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o La AEMPS ha recibido una comunicacion de las autoridades sanitarias de Alemania
relativa a la citada falsificacion

o Los productos afectados son equipos laser para uso médico, concretamente equipos de
luz pulsada intensa combinados con laser de diodo y equipos de laser fraccional de CO2

o Estos productos no figuran en el registro de Comunicaciones de Comercializacién de
Productos Sanitarios de la AEMPS (CCPS); sin embargo, no se puede descartar que estén
siendo comercializados en Espana

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una comunicacién de
las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado.
Dicho certificado aparece como emitido por el organismo notificado aleman TUV SUD Product Service
GmbH Zertifizierung Medizinprodukte, con nimero de identificacién 0123, para el fabricante Beijing
Globalipl Development Co., Ltd., de China.

El certificado de marcado CE falsificado se identifica con el nimero G1.002325.0002. Rev.01, con fecha de
emision del 28 de octubre de 2023 y fecha de caducidad del 31 de diciembre de 2027.

Los productos afectados son equipos laser para uso médico, en concreto equipos de luz pulsada intensa
combinados con laser de diodo, asi como equipos de laser fraccional de CO2.

El Organismo Notificado TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierung Medizinprodukte habia emitido
anteriormente un certificado valido con el mismo numero, para el mismo fabricante y los mismos
productos. Este certificado original tenia como fecha de emisién el 24 de febrero de 2020 y como fecha de
caducidad el 27 de octubre de 2023. Sin embargo, en el certificado falsificado ambas fechas han sido
alteradas.

Los productos no figuran en el registro de Comunicacién de Comercializacién de Productos
Sanitarios (CCPS) de la AEMPS. No obstante, al no poder descartarse su presencia en Espafia, como
medida de prevencién, la AEMPS comunica esta informacién a efectos de control de mercado.

Certificado 0123/ G1.002325.0002.
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https://sede.aemps.gob.es/procedimientos/productos-sanitarios-cosmeticos-cuidado-personal-y-biocidas/aplicacion-informatica-de-productos-sanitarios-ccps/#:~:text=Aplicaci%C3%B3n%20inform%C3%A1tica%20de%20Productos%20Sanitarios,comercializaci%C3%B3n%20de%20Productos%20Sanitarios%20(CCPS)
https://sede.aemps.gob.es/procedimientos/productos-sanitarios-cosmeticos-cuidado-personal-y-biocidas/aplicacion-informatica-de-productos-sanitarios-ccps/#:~:text=Aplicaci%C3%B3n%20inform%C3%A1tica%20de%20Productos%20Sanitarios,comercializaci%C3%B3n%20de%20Productos%20Sanitarios%20(CCPS)

Informacion para profesionales sanitarios

o Compruebe si dispone de alguno de los productos indicados y si en ellos figura la fecha de
fabricacion. Si esta es posterior al 27 de octubre de 2023, contacte con su distribuidor para
comprobar la conformidad de los productos.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal NotificaPS.

w‘! Informacion para distribuidores

o Compruebe si dispone de alguno de los productos indicados. En caso afirmativo, revise la
fecha de fabricaciéon del producto y las fechas incluidas en el certificado. Si aparecen las
fechas manipuladas (emisiéon 28 de octubre de 2023 y caducidad 31 de diciembre de 2027) o
si el producto ha sido fabricado con fecha posterior al 27 de octubre de 2023, no
comercialice dichos productos y contacte con su proveedor para verificar la conformidad de
los productos.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos productos,
notifiquelo a través del portal NotificaPS.



