www.larioja.org

2O
Gobierno
de La Rioja

Alerta Productos Sanitarios 103/2021
Referencta: SOFM/NMUA/apf
Fecha: 23/02/2021

Salud
y Portavocia del Gobierno

C/ Oblspo Lepe, 6 (C.A.R.P.A)
26071 — Logrofio. La Ricja
Teléfeno: 941 299 923

Humanizacién,

| Prestaciones y Farmacia

ASUNTO: Deteccidn en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso. Se ha detectado la
falsificacién de un certificado de marcado CE con numero G2.055729.0008 emitido por el Organismo Notificado
TUV SUD Product Service GmbH (0123). El Organismo Notificado TOV SUD Product Service GmbH (0123), si ha
emitido un certificado de marcado CE con numero G2.055729.0008 para el fabricante TOP GLOVES Sdn. Bhd
Lot4969, Jalan Teratai Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E, Malasia y no para el fabricante ONE
PLUS tal ‘y como aparece indicado en el certificado falso.

PRODUCTO:  Guantes quirdrgicos de litex y nitrilo estériles.
Fabricados por ONE PLUS, A1BI/310, Street House no. deposite Business center, Estambul, Tuquia.

Datos del certificado CE falso:
* Organismo Notificado y n de identificacién: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
e Numero de certificado: G2.055729.0008
» Fabricante: ONE PLUS
®  Producto: Guantes quirtirgicos de ltex y nitrilo estériles.
¢ Fecha de emisién: 19 febrero 2020
* Fecha de caducidad: 26 de mayo 2024

MENSAIJE: Se ruega mantenerse informado sobre productos sanitarios especialmente utilizades durante la
COVID-19 que han sido detectados en el- mercado y no cumplen la regulacién en el enlace que sigue:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%
e2%80%9118/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-

19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:
= Tlfno: 941 299 923
¢ mail: aIertas.productossanitérios@larioja.org :
e (Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n
26071 Logrofio '

pordy Gobierno

Logrofio, 23 de febrero de 2021 42 . de La Ricja
Saiud y Portavocfa del Goblemo

Humanizaclén, Prestaciones
y Farmacia

Pascual-Salcedo Feche:
SERVICIO DE ORDENACION
FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS.
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EC Certificate
Produshon Qualty Assurance Systemn

Diractive $342/EEL on Madicat Devices (MDD, Annax V
{Devices in Class lia, lib or HI)

No. G2 055729 0008 Rav, 01

_Manufactufer: onePLu$

deposite Business center
A1BH310¢istanbul

Product Latei and Nitrile Surgical Powder free
Category(ies): Glove, Sterile

Tha Cenffication Body of TUV SUD Product Service GmbH deciares that the aforementionad
manulacturer has implemanted a qualty assurance sysiem for manufacture and final inspection of the
respeclive devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurarce
system conforms (o the raquirements of this Directive and i3 subject to pedadical surveillance. For
mml::?g of ciass lib and [il devices an additional Annex Ill carlificate is mandatory, Ses also noles
overkaf,

Raport No.: MYQMHDZ 1807T0Rev2-721423225
Yalid from: : 2020-02-18
Valid untif: 2024.05.26
Date, - 2020-02-18 c .l
Chastoph Dicks .
Head of CartificationNehiied Body

Paga t af2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with dentification no. 0123

TOV SUI Prockict Servoe Gmbk » Cartdcation Body » Refsrstralie 65 « 80338 Murich « Garmany
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2] productos sanitarios DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

| N2 DE ALERTA: cz . | REFERENCIA
2021-103 PS/CV/NM/4916
PRODUCTO

Guantes quirdrgicos de latex y nitrilo estériles.

FABRICANTE

ONE PLUS, A1BI/310, Street House no. deposite Business center, Estambul, Tuquia.

ASUNTO
Se ha detectado la falsificacion de un certificado de marcado CE con numero G2.055729.0008
emitido por el Organismo Notificado TUV SUD Product Service GmbH {0123).

El Organismo Notificado TOV SUD Product Service GmbH (0123), si ha emitido un certificado de
marcado CE con numero G2.055729.0008 para el fabricante TOP GLOVES Sdn. Bhd Lot4969, Jalan
Teratai Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E, Malasia y no para el fabricante ONE PLUS
tal y como aparece indicado en el certificado falso.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

Organismo Notificado y n? de identificacion: TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Ndmero de certificado: G2.055729.0008

Fabricante: ONE PLUS

Producto: Guantes quirtrgicos de lstex y nitrilo estériles.

Fecha de emisién: 19 febrero 2020

Fecha de caducidad: 26 de mayo 2024

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante ia 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

Agencla Espaiicla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) C8V: XXLZSSA7TC?Y
Fecha de la firma: 23/02/2021
Puede comprobar Ia autenticidad del documento en ia sede do la AEMPS: https:/iocalizador.aemps.es ‘
[cORREQ ELECTRONICO | Pagine 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
i 28022 MADRID

psvigilancia@aemps.as Fax: {(+34) 91.822.52.89



