=
R DE SANIDAD DEPARTAMENTO
; DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-207 PS/CV/NM/5061
PRODUCTO

Jeringas para tuberculina hipodérmicas estériles de un solo uso.

FABRICANTE
International Company for Medical Neccesities, 3", Industrial Zone Block N. 19&67, Abu-Tig, Assiut,
Egipto.

ASUNTO

Se ha detectado la falsificacion de un certificado de marcado CE con numero 2020-MDD/QS-107
emitido por el Organismo Notificado 3EC International a.s (2265), fecha de emisién 12 de agosto de
2020 y fecha de caducidad 26 de mayo de 2024, en cuyo anexo (nimeros 84 a 89) se han incluido
jeringas para tuberculina que no han sido certificadas por dicho Organismo Notificado.

El Organismo Notificado 3EC International a.s (2265) ha invalidado el certificado 2020-MDD/QS-107
y lo ha reemplazado por una nueva versién, niumero de certificado 2020-MDD/QS-107/A, emitido el
24 de septiembre de 2020 al fabricante International Company for Medical Necessities, Egipto, para
los productos jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso, cuyo alcance incluye: jeringas
hipodérmicas, jeringas de seguridad y jeringas de insulina, y que no incluye jeringas para
tuberculina, tal y como aparece en el anexo del certificado falsificado.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falsificado:
e Organismo Notificado y n? de identificacidn: 3EC International a.s (2265).
e Numero de certificado: 2020-MDD/QS-107
e Fabricante: International Company for Medical Necessities.
e Producto: Jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso (jeringas hipodérmicas, jeringas de
seguridad y jeringas de insulina) y en su anexo niimero 84 a 89 jeringas para tuberculina.
e Fecha de emisién: 12 agosto 2020
e Fecha de caducidad: 26 de mayo 2024

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 12/2021
e Certificado de marcado CE falsificado.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DP5KR46BC6

Fecha de la firma: 14/04/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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