L P o medicamentos y DEPARTAMENTO
;ﬁ DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-449 PS/CV/NM/4566
PRODUCTO

Guantes quirdrgicos de latex vy nitrilo estériles.

FABRICANTE

TOP GLOVE Sdn. Bhd, Lot 396, Jalan Mekanikal 2 Nilai 7, Nilai Negari Sembilan, 71800, Malasia.

ASUNTO

Notificacion de la falsificacién de un certificado de marcado CE para el fabricante TOP GLOVES Sdn.
Bhd, en el que se ha producido un cambio en la direccidn del fabricante, apareciendo la direcciéon
Lot 396, Jalan Mekanikal 2 Nilai 7, Nilai Negari Sembilan, 71800, Malasia.

Los productos guantes quirurgicos de latex y nitrilo estériles del fabricante TOP GLOVES cuentan
con un certificado de marcado CE valido con numero G2.055729.0008 emitido por el Organismo
Notificado TUV SUD Product Service GmbH (0123) en el que la direccion del fabricante correcta es:
Lot4969, Jalan Teratai Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E, Malasia.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL

Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n? de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
e Numero de certificado: G2.055729.0008

e Fabricante: Top Glove Sdn. Bhd.

e Producto: Guantes quirurgicos de latex y nitrilo estériles.

e Fecha de emision: 19 febrero 2020

e Fecha de caducidad: 26 de mayo 2024

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién:
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%E2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-
la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Certificado de marcado CE falso

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: YWQYGP48AD
Fecha de la firma: 05/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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