
 

 

 
 
DEPARTAMENTO  
DE PRODUCTOS SANITARIOS 

 

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

 

Nº DE ALERTA: 

2023-529 

REFERENCIA 

PS/MML/LFO_IVD_768 

PRODUCTOS 
 

Sistemas de monitorización de glucosa B12, B12 LAEN, B13, B14, B15, B16, B17, B18 y B19 

FABRICANTE 
 

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40236 Düsseldorf, Alemania 
 

ASUNTO  
 

Detección en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso. 
 

INFORMACIÓN ADICIONAL 
 
Datos del certificado CE falso: 
 

 Organismo Notificado y nº de identificación: MDC Medical Device Certification GmbH (0483) 

 Número de certificado: 0483/N50569-15-8 

 Fabricante: Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239 Düsseldorf, Alemania 

 Productos: Sistemas de monitorización de glucosa B12, B12 LAEN, B13, B14, B15, B16, B17, 
B18 y B19 

 Fecha de emisión: 18 de agosto de 2021 

 Fecha de caducidad: 2 de julio de 2024 
 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS 
 

 Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 45/2023 
 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  F X X S R 7 D 3 B C

Fecha de la firma: 20/11/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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