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La AEMPS informa sobre la deteccion de un
certificado de marcado CE falsificado de la empresa
JSC MediStars
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o Esta Agencia ha recibido una comunicacién de las autoridades sanitarias de
Eslovaquia relativa a la deteccion de un certificado de marcado CE
falsificado

NOTA INFORMATIVA e

o EIl producto afectado es el set de dispositivos de silicona para restricciéon
gastrica Balon Intragastrico MediStars, del fabricante JSC MediStars

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 informacion facilitada, se ha detectado un certificado de marcado CE
falsificado con numero 2019-MDD/QS-033 del organismo notificado eslovaco 3EC
International a.s., cuyo ndmero de identificacion es el 2265, para el fabricante JSC
MediStars, Rusia, para el set de dispositivos de silicona para restriccidn gastrica Baldn
Intragastrico MediStars. El certificado tiene fecha de emisidon 26 de abril de 2019 y fecha
de caducidad 25 de abril de 2024.

Asimismo, las autoridades sanitarias eslovacas informan de que el citado organismo
notificado 3EC International a.s. (2265) emitié un certificado de marcado CE valido y con
el mismo numero 2019-MDD/QS-033 para otra compafia diferente, que cubre diferentes
productos sanitarios, y no para el fabricante JSC MediStars, Rusia, tal y como figura en el
documento falsificado. No obstante, este certificado de marcado CE dejé de tener validez
el 1de noviembre de 2022.

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