g} mneTEno) DEPARTAMENTO
1 DE PRODUCTOS SANITARIOS

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

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-121 PS/CV/LRP/4119
PRODUCTO

Guantes de examen de latex (con o sin polvo), guantes de examen de nitrilo (con o sin polvo),
guantes quirurgicos (estériles o no estériles), mascarillas quirdrgicas y suministros médicos fungibles

FABRICANTE

Unigloves Berhad, Malasia

ASUNTO

Deteccidn en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

Prifungsgesellschaft fir die Medizin Gmbh (0482)
e Numero de certificado: 0482/6016GB410091016
e Fabricante: Unigloves Berhad, Malasia

suministros médicos fungibles
e Fecha de emision: 7 junio 2017
e Fecha de caducidad: 6 junio 2022

e Organismo Notificado y n? de identificacién: Medcert Zertifizierungs- und

e Producto: Guantes de examen de latex (con o sin polvo), guantes de examen de nitrilo (con
o sin polvo), guantes quirurgicos (estériles o no estériles), mascarillas quirdrgicas y

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 5/2020

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 27/02/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

Localizador: YSYX2RBA1B
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MED . oy

EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fiir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith confirms that the campany

UNIGLOVES BERHAD

Lot 18574, Jalan Perusahaan 3, Ramunting
Industrial Estate, 54600 Ramunting,Perak Darul
Ridzuan,Malaysia

has inreduced and cpplies @ Quelity Moragement Systam
for the products / producl category

LATEX EXAMINATION GLOVES (POWDER & FOWDER FREE)
NITRILE EXAMINATION GLOVES { FOWDER & FOWDER FREE)
SURGICAL GLOVES ( STERILE & NOX STERILE)

SURGICAL FACE MASK

MEDICAL CONSUMABLES

An Audit demonstroted complinnce of the Cluslily Monagement System with

Annex Il

at tre Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

The carificotion assumes that the compuny is applying and maintaining its Guality
Monogement System occording 1o The above given cnnex. The license of certificotion is
subject to surveillance by MEDTER T

This Certificate is Valid till : 06 June 2022 Process No.- (5 - 4016

Hamburg : 07 June 2017
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

: ; spano , Y PRODUCTOS SANITARIOS
BIENSI,E\EESD n ‘; :.I‘\ ';I-' nt ._‘\,. y
.I I I productos sanitarios

La AEMPS informa sobre la deteccion de un
certificado de marcado CE falso de la empresa
Unigloves Berhad

Fecha de publicacion: 27 de febrero de 2020
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS 5/2020

o Se trata de una comunicacion recibida por parte de las autoridades sanitarias
alemanas relativa a la deteccién de un certificado de marcado CE falso

o Los productos afectados son guantes de examen de latex (con o sin polvo), guantes
de examen de nitrilo (con o sin polvo), guantes quirurgicos (estériles o no estériles),
mascarillas quirdrgicas y suministros médicos fungibles, del fabricante Unigloves
Berhad, Malasia

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacién de las autoridades sanitarias alemanas relativa a la deteccién de un
certificado de marcado CE falso.

De acuerdo con la informacion facilitada, se ha detectado que el certificado del Organismo
Notificado aleman Medcert Zertifizierungs- und Prufungsgesellschaft fur die Medizin Gmbh,
cuyo numero de identificacidon es el 0482, para el fabricante Unigloves Berhad, Malasia y para
los productos guantes de examen de latex (con o sin polvo), guantes de examen de nitrilo
(con o sin polvo), guantes quirurgicos (estériles o no estériles), mascarillas quirurgicas y
suministros médicos fungibles, con nimero de certificado 0482/6016GB410091016, fecha de
emisién 7 de junio de 2017 y fecha de caducidad 6 de junio de 2022, es un certificado falso.

Los guantes de examen de latex (con o sin polvo), guantes de examen de nitrilo (con o sin
polvo), guantes quirdrgicos (estériles o no estériles), mascarillas quirdrgicas y suministros
médicos fungibles, mencionados en este certificado no figuran en el Registro de
comunicaciones de comercializacién y puesta en servicio de productos sanitarios de este
Departamento.

Lo que se comunica a efectos de control de mercado.

sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91822 53 62
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