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o Se trata de una comunicacion recibida por parte de las autoridades sanitarias de
Eslovaquia, relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado al
contener en su anexo productos que no han sido certificados

o Los productos afectados son “jeringas estériles hipodérmicas de un solo uso para
tuberculina”, del fabricante International Company for Medical Necessities,
Egipto

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

De acuerdo con la informacién facilitada, se ha detectado que el certificado emitido por el
Organismo Notificado eslovaco 3EC International a.s, cuyo niUmero de identificacién es el
2265, para el fabricante International Company for Medical Necessities, Egipto, y para los
productos “jeringas estériles hipodérmicas de un solo uso”, con niumero de certificado
2020-MDD/QS-107, fecha de emisién 12 de agosto de 2020 y fecha de caducidad 26 de
mayo de 2024, es un certificado falsificado, al incluir en su anexo (hUmero 84 a 89) jeringas
para tuberculina que no han sido certificadas por dicho Organismo Notificado.

El Organismo Notificado 3EC International a.s ha invalidado el certificado de marcado
2020-MDD/QS-107, y lo ha reemplazado por una nueva versidon, con numero de certificado
2020-MDD/QS-107/A y 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.

Los productos “jeringas estériles hipodérmicas de un solo uso”, mencionados en este
certificado, no figuran en el Registro de comunicaciones de comercializacién y puesta en
servicio de productos sanitarios de este departamento.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.
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