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DETECCION DE CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSIFICADO
DE LA EMPRESA BIONET Co., Ltd, {Repiiblica de Corea)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a
través de las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccidn de un certificado de marcado CE

falsificado. .

s Datos del certificado CE falsificado:

¢ Organismo Notificado y n2 de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

= Namero de certificado: G1 046135 0045 Rev.Q0

¢ Fabricante: Bionet Co., Ltd, Republica de Korea

¢ Productos: Bombas de jeringa, grabadores de ECG, Dopplers de bolsillo, monitores fetales,
espirémetros, monitores de pacientes, sistema central de mon'itorizacién fetal, sistema
central de monitorizacién del pa¢iente, pulsioximetros y sistemas de imagen por
ultrasonidos.

e Fecha de emision: 2 de abril de 2020

» Fecha de caducidad: 26 de mayo de 2024

La empresa Bionet Co., Ltd dispone del certificado véljdo nimero G1 046135 0044 Rev. 00, emitido
por el Organismo Notificado aleman TUV SUD Product Service GmbH (0123) el 24 de marzo de 2021,
para los productos “Grabadores de ECG, monitores fetales, monitores de pacienfes, sistema central
de monitorizacion fetal, sistema central de monitorizacién del paciente y pulsioximetros”, pero no
para los productos bombas de jeringa, Dopplers de bolsillo, espirémetros y sistemas de imagen por

ultrasonidos.

Los productos del fabricante Bionet Co., Ltd, mencionados en este certificado, no figuran en el
Registro de comunicaciones de comercializacién y puesta en servicio de productos sanitarios de este

Departamento.
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADOC DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSIFICADO

Ne DE ALERTA: | REFERENCIA
| 2021-286 PS/CV/RGA/5059
PRODUCTO

Bombas de jeringa, Dopplers de bolsillo, espirémetros, y sistemas de imagen por ultrasonidos.

FABRICANTE

Bionet Co., Ltd., 5F, 61 Digital-ro 31-gil Guro-gu, Sedl, 08375, Republica de Korea.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

Desconocido

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falsificado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n2'de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Namero de certificado: G1 046135 0045 Rev.00 '

e Fabricante: Bionet Co,, Ltd, Reptblica de Korea

s Productos: Bombas de jeringa, grabadores de ECG, Dopplers de bolsillo, monitores fetales,
espirémetros, monitores de pacientes, sistema central de monitorizacion fetal, sistema
central de monitorizacién del paciente, pulsioximetros y sistemas de imagen por
ultrasonidos. ' '

e Fecha de emisidn: 2 de abril de 2020

e - Fecha de caducidad: 26 de mayo de 2024

La empresa Bionet Co., Ltd dispone del certificado vdlido nimero G1 046135 0044 Rev. 00, emitido
por el Organismo Notificado alemén TUV SUD Product Service GmbH (0123) el 24 de marzo de 2021,
para los productos “Grabadores de ECG, monitores fetales, monitores de pacientes, sistema central de
monitorizacién fetal, sistema central de monitorizacién del paciente y pulsioximetros”, pero no para
los productos bombas de jeringa, Dopplers de bolsillo, espirémetros y- sistemas de imagen por

ultrasonidos.
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e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 16/2021
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La AEMPS informa sobre la detecciéon de un
certificado de marcado CE falsificado de la
empresa Bionet Co. Ltd.

Fecha de publicacidn: 24 de mayo de 2021
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS, 16/2021

o Esta Agencia ha recibido una comunicacién de las autoridades sanitarias de
Alemania relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falsificado

o Los productos afectados son “Bombas de jeringa, Dopplers de bolsillo,
espirémetros, y sistemas de imagen por ultrasonidos” del fabricante Bionet
Co. Ltd

La Agencia E‘spaﬁola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacién de las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccidon de un
certificado de marcado CE falsificado.

De acuerdo con la infoermacion facilitada, se ha detectado un certificado de marcado
CE falsificado con nimero G1 046135 0045 Rev.00, fecha de emisién 2 de abril de 2020
y fecha de caducidad 26 de mayo de 2024, del Organismo Notificado aleman TUV SUD
Product Service GmbH, cuyo numero de identificacion es el 0123, para el fabricante
Bionet Co., Ltd, RepuUblica de Korea, para el "Disefio y desarrollo, fabricaciéon y
distribucién de bombas de jeringa, grabadores de ECG, Dopplers de bolsillo, monitores
fetales, espiréometros, monitores de pacientes, sistema central de monitorizacion fetal,
sistema central de monitorizacién del paciente, pulsioximetros y sistemas de imagen
por ultrasonidos”.

Asimismo se informa de que la empresa Bionet Co,, Ltd si dispone de un certificado de
marcado CE vélido numero Gl 046135 0044 Rev. 00, emitido por el Organismo
Notificado aleman TUV SUD Product Service GmbH (0123) el 24 de marzo de 2021, para
los productos “Grabadores de ECG, monitores fetales, monitores de pacientes, sistema
central de monitorizacion fetal, sistema central de monitorizacién del paciente y
pulsioximetros”, pero no para los productos bombas de jeringa, Dopplers de bolsiflo,
espirémetros y sistemas de imagen por ultrasonidos.

Los productos del fabricante Bionet Co. Ltd, 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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