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Alerta Productos Sanitarios: 058//2022
Referencia: SOFM/BBG/crm
Fecha: 11/02/2022

ASUNTO: Deteccidn en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.
PRODUCTO: Monitor de paclente, ECG, pulsioximetro, termémetro.

Fabricado por Shanghai Sunbright Industrial Co., China.

MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, de la deteccidn en el mercado europeo de un marcade CE falso, el Organismo
Notificado y n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123) con Nimero de certificado:
G1 097976 0005 Rev.00 del producto “Monitor de paciente, ECG, pulsioximetro, termémetro”.

Se adjunta certificado falso de la empresa, destinada a los centros afectados.

Puede consultar informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion en el link:

https://www.aemps.gob.es/lasemps/ultima-informacion- -de-la-aemps-acerca-del-

covid%e2%80%9119/informacion-sobreproductos-sanitarios-especialmente- utlllzados-durante la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-elmercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
* Tiino: 941 299 923
¢ mall: alertas.productossanitarios@larioja.org ‘
» Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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