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Data: 30/05/2022

Assunto: Certificado CE de conformidade falso — Fabricante ANHUI SINIC
LABORATORY MEDICINE TECHNOLOGY CO. LTD.

Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI);

Tel. 21 798 7373; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800
222 444

Na Roménia foram identificados tubos de recolha de sangue do fabricante ANHUI
SINIC LABORATORY MEDICINE TECHNOLOGY CO. LTD. (varios modelos) ostentando
marcacao CE indevidamente aposta e acompanhados por um certificado CE de

conformidade falso (em anexo).

Adicionalmente, foi ainda apurado que a entidade SUNGO EUROPE BV, identificada
como mandatario na declaracao CE de conformidade emitida pelo fabricante, ndo tem

relagdo contratual com o fabricante em apreco enquanto tal.

Pelo acima exposto, a autoridade competente romena ordenou a recolha do produto

do seu mercado.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacao destes dispositivos
médicos, mas, atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no Espaco
Econdomico Europeu, o Infarmed, I.P, recomenda que os dispositivos
supramencionados ndo sejam adquiridos nem utilizados, uma vez que a sua

seguranca, qualidade e eficacia ndo podem ser garantidas.

Qualqguer questao sobre o assunto pode ser dirigida a Direcdo de Produtos de Saude
do Infarmed, I.P. através dos contactos: tel.: +351 21 798 72 35; e-mail:

daps@infarmed.pt.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Anténio Manuel Assinado de forma digital por

Anténio Manuel Nuncio Faria Vaz

NuUncio Faria Vaz pados: 20220530 11:22:22 +01'00'

(Antonio Faria Vaz)
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Anexo - Certificado CE de conformidade falso

Products Certification Body
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc,
2m Crach Republc - www ngzlin ¢

CERTIFICATE

NO.20 08651'/ ITC

confirm tat e products - in v dagr medical d . rding to the Drectve BRTHEC.

Blood Collection Tube

Models: Plain Tube, EDTA-3K Tube, SST Tube, Lithium Heparin
Tube, Gel + Heparin Tube (Lithium), PT Tube, ESR Tube, Glucose
Tube, Micro Plain Tube, Micro EDTA-3K Tube, Micro Gel Tube,
Micro PT Tube, ACD + Gel, Sodium Citrate + Gel

manJ factured by company

Anhui Sinic Laboratory Medicine Technology Co., Ltd.
Sinic  Technology Zone, Dongyl North Road, E ic Technology Zone,
Tongcheng, Anhui, China

compy with the applicable essenta requirements of the European Parkament and of the Councl
Oirectve SKTYEC on in v diagnostic mexical devices as amended
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The detatled product descriptions, documents, assessment procedures and evaluatons of the

examnation are presented in the Final Report NO.316600336/2020 which is enciosed 10 s
cartificate
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RNDr. Radomir Cevelik
General Drocior
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