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Alerta Productos Sanitarios: 320/2023
Referencia: SOFM/BBG/ apf
Fecha: 07/07/2023

ASUNTO: Deteccion en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

PRODUCTOS: Bombas de infusion, bombas de jeringa, calentadores de infusion, sistema de calentamiento
de pacientes

Fabricados por Jiangsu Sinowise Technology Co., Ltd, 198th ZhaoXia Road, Nantong High-Tech Zone,
Jiangsu Province, China.

MENSAJE: La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
notificacion de las autoridades sanitarias alemanas respecto a la deteccion de un certificado de marcado CE
falsificado.

Datos del certificado CE falsificado:

e Organismo Notificado y n° de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

e Numero de certificado: G1104715 0002 Rev. 01

e Fabricante: Jiangsu Sinowise Technology Co., Ltd, China

e Productos: Bombas de infusion, bombas de jeringa, calentadores de infusion, sistema de
calentamiento de pacientes

e Fecha de emision: 23 de abril de 2021

e Fechade caducidad: 26 de mayo de 2024

La Agencia ha comprobado que este organismo notificado (0123) si ha emitido un certificado de marcado CE
con el mismo numero, G1 104715 0002 Rev. 01, para el fabricante Dongguan HEPHO Medical Science
Technology Co., LTD, en cuyo alcance se encuentran Unicamente incluidas las bombas de infusion y bombas
de jeringa pero no los productos calentadores de infusion, ni el sistema de calentamiento de pacientes.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

. Tfno: 941299 923
. Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
en fomate FOFAA 17 Firma PAJES . Custodiado en repositonio seguro del Gobierno de La Rioja. 1 1
Expediente Tipo Procedimiento N° Documento
00860-2023/090694 | Notificacion Solicitudes y remisiones generales 2023/0600156
cargo Firmante / Observaciones Fechahora
1| Jefa Servicio de Ordenacion Farmaceuticay Medicamentos | Beatriz Barrio Garcia 07/07/202314:11:32

2| SELLADO ELECTRONICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: 4QGB48HDNQVGCBX  Direccion de verificacion:  http://www.larioja.org/verificacion 07/07/2023 14:11:35



		2023-07-07T14:11:32+0200
	Repositorio de Documentos Firmados del Gobierno de La Rioja


		2023-07-07T14:11:35+0200
	Dirección de verificación: http://www.larioja.org/verificacion
	SELLADO ELECTRÓNICAMENTE por Gobierno de La Rioja con CSV: 4QGB48HDNQVGCBX




