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R DE SANIDAD DEPARTAMENTO
; DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

CORREO ELECTRONICO Paginaldel C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



MINISTERIO g espafola AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DESANIAD moe Samenos: 3 Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa de la deteccidon de un certificado
de marcado CE falsificado de la empresa Amnotec
International Medical GmbH

Fecha de publicacion: 23 de febrero de 2023
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS, 10/2023

o Esta Agencia ha recibido una comunicacion de las autoridades sanitarias de
Alemania relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado

o Los productos afectados son instrumentos quirurgicos (clase Ila), sistemas
de endoscopia y accesorios, instrumentos Yy accesorios para
electrobisturies, canulas traqueales, implantes para ortopedia, clips para
aneurisma (clase lll), insufladores de CO2 y trocares desechables estériles,
del fabricante Amnotec International Medical GmbH

NOTA INFORMATIVA e

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacidon de las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccién de un
certificado de marcado CE falsificado.

De acuerdo con la informacién facilitada, se ha detectado un certificado de marcado CE
falsificado con numero 0123/HT 09 08 55978 331, del organismo notificado aleman TUV
SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte, cuyo numero de
identificacion es el 0123, para el fabricante Amnotec International Medical GmbH,
Alemania, para los productos instrumentos quirdrgicos (clase lla), sistemas de
endoscopia y accesorios, instrumentos y accesorios para electrobisturies, canulas
traqueales, implantes para ortopedia, clips para aneurisma (clase 1), insufladores de CO2
y trocares desechables estériles.

El certificado tiene fecha de emisidén 14 de marzo de 2019 y fecha de caducidad 13 de
septiembre de 2022. La informacidén incluida en el certificado falsificado aparece en
espanol.

La AEMPS comunica esta informacion a efectos de control de mercado.

comunicacion@aemps.es 1 Calle Campezo, 1 - Edificio 8

www.aemps.gob.es 28022 Madrid
Tel: 91822 53 62
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE <

Product Service

CERTIFICADO CE

N° HT 09 08 55978 331

Titular del certificado: Amnotec International Medical
GmbH

Industriestrasse 26
78532 Tuttiingen
ALEMANIA

Sucursales de fabricacion:

Amnotec International Medical GmbH
Industriestrasse 26, 78532 Tuttiingen,
ALEMANIA

Categorias de Producto:

Instrumentos quirargicos (clase lla),
sistemas de endoscopia e accesorios,
Instrumentos e accesorios para
electrobisturies, Canulas traqueales,
Implantes para ortopedia, clips para
aneurisma (classe Ill), Insufladores
de C02, Trocars desechables
esteriles

La Central de Certificacion de TUV Product Service GmbH confirma por la presente que la
empresa arriba indicada mantiene en virtud del Anexo Il, punto 3 de la Directiva del
Consejo No. 93/42/EEC sobre productos sanitarios un sistema de aseguramiento de la
calidad,.que garantiza la conformidad del(de los) producto(s) mencionado(s) con las
disposiciones basicas de la Directiva en todas las etapas, desde el disefio hasta el control
final. Bajo la condicidn de que sea llevada a cabo con regularidad una supervisidn, este
certificado serd valido hasta la fecha abajo indicada. Véase las indicaciones mencionadas al
dorso.

Informe de Auditoria N° 98255964

Valido hasta; 2022-09-13

e e

Fecha: 2019-03-14

TUV PRODUCT SERVICE GMBH es Organismo Notificado segun la Directiva del Consejo 93/42/CEE
relativa a Productos Sanitarios con el nimero de identificacion 0123.

TUV SUD Product Service GmbH e Zertifizierstelle o Ridlerstrasse 65 ¢ 80339 Miinchen ¢ Germany
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