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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSIFICADO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-080 PS/VCG/MCC/5675
PRODUCTO

Instrumentos quirdrgicos (clase lla), sistemas de endoscopia y accesorios, instrumentos y accesorios
para electrobisturies, canulas traqueales, implantes para ortopedia, clips para aneurisma (clase Ill),
insufladores de CO2 y trocares desechables estériles.

FABRICANTE

AMNOTEC International Medical GmbH, take-off GewerbePark 11, Neuhausen ob Eck, Baden-
Wirttemberg, 78579, Alemania.

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falsificado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung
Medizinprodukte (0123)

e Numero de certificado: 0123/HT 09 08 55978 331

e Fabricante: AMNOTEC International Medical GmbH, take-off GewerbePark 11, Neuhausen
ob Eck, Baden-Wiirttemberg, 78579, Alemania

e Producto: Instrumentos quirudrgicos (clase Ila), sistemas de endoscopia y accesorios,
instrumentos y accesorios para electrobisturies, canulas traqueales, implantes para
ortopedia, clips para aneurisma (clase Ill), insufladores de CO2 y trocares desechables
estériles

e Fecha de emisién: 14 de marzo de 2019

e Fecha de caducidad: 13 de septiembre de 2022

La informacidn incluida en el certificado falsificado aparece en espafiol.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 10/2023
e Certificado de marcado CE falsificado.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: RGEAXTLO013
Fecha de la firma: 21/02/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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