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NOTA INFORMATIVA PS 35/2019

CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO PARA EL PRODUCTO
"LASER DE ACUPUNTURA Y TERAPIA”, DE LA EMPRESA GML- GERMAN MEDICAL LASER GMBH, ALEMANIA.

Se ha recibido desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), informacién de la
comunicacidn de las autoridades sanitarias de Reino Unido relativa a la deteccién de un certificado de marcado
CE falso.

De acuerdo con la informacién facilitada, se ha detectado un certificado emitido el 1 de febrero de 2019 por el
Organismo Notificado inglés BSI, cyyo nimero de identificacién es el 0086, para el fabricante GML — German
Medical Laser GmbH, Alemania, y para el producto “Laser de acupuntura y terapia”, con nimero de certificado
CE 577738 y fecha de caducidad 14 de febrero de 2024,

El Organismo Notificado BS| ha confirmado a las autoridades sanitarias de Reino Unido que este certificado es
falso, y que ni German Medical Laser GmbH ni dicho certificado constan en su registro.

El 14ser de acupuntura y terapia mencionado en este certificado no figura en el Registro de comunicaciones de

comercializacion y puesta en servicio de productos sanitarios de la AEMPS, por lo que no cumple las
condiciones necesarias para su uso.
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

Certificado de marcado CE falso para el producto
“Laser de acupuntura y terapia”, de la-empresa
GML- German Medical Laser GmbH, Alemania.

Fecha de publicacion: 20 de diciembre de 2019

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, CERTIFICADO DE MARCADQ CE FALSO
Referencia: PS, 35/2019

;‘La AEMPS informa de la deteccién de un certificado de marcado CE
-falso para el producto “Laser de acupuntura y terapia”, de la empresa
GML - German Medical Laser GmbH, Alemania.

Se ha recibido en el Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), comunicacién
de las autoridades sanitarias de Reino Unido relativa a la deteccién de un
certificado de marcado CE falso.

De acuerdo con la informacion facilitada, se ha detectado un certificado
emitido el 1 de febrero de 2019 por el Organismo Notificado inglés BSI, cuyo
ndamero de identificaciébn es el 0086, para el fabricante GML — German
Medical Laser GmbH, Alemania, y para el producto “Laser de acupuntura y
terapia”, con nimero de certificado CE 577738 y fecha de caducidad 14 de
febrero de 2024.

El Organismo Notificado BSI ha confirmado a las autoridades sanitarias de
Reino Unido que este certificado es falso, y que ni German Medical Laser
GmbH ni dicho certificado constan en su registro.

El laser de acupuntura y terapia mencionado en este certificado no figura 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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La AEMPS pone a su

disposicién un servicio graluito de suscripcién a sus contenidos en la web: www.aemps gob.es en la seccion “listas de correo™.
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EC Certfcate - Full Quallty Assurance Syster-

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 577738

Tesued Tou - HedicallaseerbH
75179Pfuzhenn
GaErmany

JIn respect; of:

Production, instaliation, sesvicing and dishiingtion of Acupunciure and Therapy {acer
Devices Produktion, Montage snd Vertrich won Akupunitur- pd Therapielasergeriten

on the basis of our examination of&nqmihrmsy;h:nundaﬁwr?fuﬁh:mdmm
g;'iefﬁlzlEE(;dds X mﬁﬂ?ﬂmm meets the requirennents directive. For the placing on

For and on behaif of B5T, a Notified Body for the above Direclive (Natified Body Number 0086): i
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Best regards,

Michael Narramore
Compliance Officer



