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
2020-493 PS/CV/CEL/4612
PRODUCTO

Dispositivos de proteccidn respiratoria segun EN 149: 2001-A1: 2009, mascarilla filtrante para
proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3,3M (1860 y 1860S, 8201V, 9001,9100,8210V) y otros.

FABRICANTE
LOFFL & HOLZNER GMBH, JOHANNISPL. 7, 84405 DORFEN, ALEMANIA

ASUNTO
Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

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: G1 16 11 11858 057

e Fabricante: LOFFL & HOLZNER GMBH

e Producto: Dispositivos de proteccidn respiratoria segin EN 149: 2001-A1: 2009, mascarilla
filtrante para proteger contra particulas modelo: FFP2, FFP3,3M(1860 y 1860S, 8201V,
9001,9100,8210V) y otros

e De acuerdo a la informacién que figura en el certificado se trata de un certificado de sistema
completo de garantia de calidad de acuerdo a la Directiva 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios, sin embargo los productos incluidos en el mismo no se consideran productos
sanitarios.

e Fecha de emisiéon: 21 enero 2017

e Fecha de caducidad: 20 enero 2022

Ver informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han
sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion:
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: DP6L3DE563
Fecha de la firma: 17/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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