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NOTIFICACIO D’ALERTA DE PRODUCTE SANITARI 2018-223

Col-legis de metges, Societat Catalana de Cirurgia Plastica Reparadora i Estética,
Académia de Ciéncies Meédiques i de la Salut de Catalunya i Balears

La Unitat de Vigilancia de Productes Sanitaris de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) ens ha enviat I'alerta de vigilancia de productes sanitaris que us
adjuntem relacionada amb |a detecci6 d'uns fils de sutura absorbible indicats en lifting facial
i corporal,

Us adjuntem l'alerta i la nota informativa que ha emés 'AEMPS, per tal que en tingueu
coneixenca i en pugueu fer ia difusié que estimeu oportuna entre els vostres professionals.

Aprofitem per a demanar-vos que si al vostre centre es detecta algun incident amb un producte
sanitari es comuniqui seguint les instruccions que consten a la nota informativa Directrius per a
l'aplicacié del sistema de vigilancia per als centres i professionals sanitaris i els formularis
associats disponibles al web del Departament de Salut: http:/salutweb.gencat.cat i a “Ambits >
Empreses i establiments > Empreses farmacéutiques > Productes sanitaris > Vigilancia i
seguretat en I'us de producles sanitaris”. Aquests formularis s'han d'adregar per fax (93 227
2990) o per correu electronic (controlfarmaceutic.salut@gencat.cat) al Servei de Control
Farmaceutic i Productes Sanitaris.

La cap de secci6 de Control de la Recerca
i la Farmacovigilancia

Barcelona, 25 d'abril de 2018

Travessera de les Corts, 131-159
Pavelld Ave Maria

08028 Barcelona

Tel. 93 227 2900 Fax 93 227 29 90
hitp./iwww gencat.cat/salut
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ALERTAS DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

MARCADO CE FALSO
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-223 PS/CV/LRP/3042

PRODUCTO
Magik Thread (hilos de sutura absorbible de polidioxanona) indicado para lifting facial y corporal.

FABRICANTE
Dermax Technology Limited, China.

ASUNTO
Deteccion en el mercado europeo de marcado CE falso.

ACCIONES
Para conocimiento y a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Se ha recibido en el Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), comunicacidn de las autoridades competentes de
Bélgica, relacionada con la deteccidn de un marcado CE falso en el producto “Magik Thread”, hilos
de sutura absorbible de polidioxanona. €n el etiquetado del producto figura como fabricante la
empresa china Dermax Technology Limited, y el marcado CE acompafiado del nimero 12382.

El numero 1282 que acompafa al marcado CE en el etiquetado del producto, corresponde a la
identificacion del Organismo Notificado de Italia ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE sri., el cual ha
confirmado que no ha certificado este producto, por lo que no debe adquirirse ni utilizarse ya que
carece de garantias de seguridad, eficacia y calidad.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
s Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 04/2018

Firmado digitaimenta por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: ATQBDQ2600
Fecha de la firma: 25/04/2018

Pugda comprobar la autenticidad del documento en |a aplicacidn Localizador de la Web de la AEMPS
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A productos sanitaries

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

MARCADO CE FALSO EN MAGIK THREAD (HILOS
DE SUTURA ABSORBIBLE DE POLIDIOXANONA),
FABRICADOS POR DERMAX TECHNOLOGY
LIMITED, CHINA

Fecha de publicacion: 25 de abril de 2018

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, MARCADO CE FALSO
Referencia: PS, 4/2018

La AEMPS informa que Ilos hilos de sutura absorbible de
polidioxanona Magik Thread, en los que figura como empresa
fabricante Dermax Technology Limited, China, y el marcado CE
acompafiado del niimero 1282, llevan un marcado CE falso, por lo
que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad y no
deben adquirirse ni utilizarse.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por las autoridades sanitarias de Bélgica, de que el
producto “Magik Thread” (hilos de sutura absorbible de polidioxanona),
indicado para lifting facial y corporal, en el que figura Dermax Technology
Limited, China, como empresa fabricante, llevan un marcado CE falso
acompanado del numero 1282.

El nimero 1282 corresponde a la identificacion del Organismo Notificado
italiano Ente Certificazione Macchine SRL, quien ha confirmado a las
autoridades sanitarias de Italia, que no ha emitido ningun certificado para
productos fabricados por la citada empresa.

Los hilos de polidioxanona son productos sanitarios que para
comercializarse legalmente en la Union Europea, deben haber sido
evaluados por un Organismo Notificado y estar provistos del marcado CE,
distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de
seguridad, eficacia y calidad establecidos en la legislaciéon y que debe
figurar en el etiquetado y el prospecto del producto, junto con el nimero de
identificacién del Organismo Notificado que ha evaluado su conformidad.
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccién total o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicién un servicio gratuilo de suscripeion a sus confenidos en |a web: www.aemps es en |a seccion ‘listas de correa”.
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En el registro de comunicaciones de puesta en el mercado de la AEMPS,
no existe constancia de que este producto se comercialice en Espaiia.

Teniendo en cuenta que los hilos de sutura absorbible de polidioxanona
“Magik Thread” se pueden adquirir a través de paginas de venta en
internet, directamente del fabricante o de sus distribuidores, se advierte a
los profesionales sanitarios y a los ciudadanos de los riesgos que supone la
adquisicion y utilizacion de estos productos ya que carecen de garantias de
seguridad, eficacia y calidad.

Si detecta estos productos en el mercado espafiol, informe a la AEMPS por
fax al numero 91 822 5289 o por correo electronico a la direccion
pscontrol@aemps.es incluyendo los datos de la empresa que les ha
suministrado el/los producto/s.
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