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Asunto/assumpte: Alertas recibidas a través del Sistema Europeo de Alertas
(RAPEX) en referencia a equipos de proteccion individual

Ref.: ALERTAS MSC 138

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, Al12/01372/20 y
A12/01390/20 . Recibidas a través del Sistema Europeo de Alertas (RAPEX)

Palma, 30 d'octubre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01372/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara filtrante de particulas

Marca

ERA MASKE - BASARAN

Nombre

Disposable Flat Fold Respirator

Tipo / numero de modelo (*)

ERA1300 FFP3 NR.

codigo de barras (*)

8681248449145

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de cara transversal blanca, con el modelo y el
logotipo impreso, que afirma ser del tipo FFP3.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado en una bolsa de plastico
transparente con instrucciones de color azul con 25 piezas.

Pais de origen Turquia
Aviso notificado por Italia
Falsificacion * NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La retencion de particulas/filtros del material es insuficiente
(valor medido < 50 % en el ensayo de penetraciony <76 % en
el ensayo de penetracion).Por consiguiente, una cantidad
excesiva de particulas o microorganismos podria pasar por la
mascara, aumentando el riesgo de infeccion si no se combinan
con medidas de proteccion adicionales./El producto incumple
el Reglamento sobre equipos de proteccion individual y la
norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibicién de comercializacion del producto y medidas de
acompafiamiento
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- Flat Fold Resprator |
em 33‘?3 Etrrs NR

C¢ 2163 EN 148:2001 + A1:2008

Prod Date o 2020 Flai Fold ,
Expiry Date pE 2022 Disposakie Respiratar

(*) Esta es una traduccién automatica; la Comisién Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01390/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara filtrante de particulas

Marca

Nombre

Tipo / numero de modelo (*)

2020-1XMT, KN95

codigo de barras (*)

5690536934167

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

KN95 mascarilla de filtracion respiratoria protectora,
correspondiente al FFP2 segun la norma EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en cajas blancas con resaltes azules de
10 unidades cada una.El minorista coloca el codigo de barras
como etiqueta adhesiva.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Islandia

Falsificacién *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo pertinente.Por
consiguiente, el producto podria no cumplir los requisitos de
salud y seguridad y, por tanto, no proteger adecuadamente si
no se combina con medidas adicionales./El producto incumple
el Reglamento sobre equipos de proteccion individual y la
norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Recuperacion del producto en manos de los usuarios finales
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(*) Esta es una traduccion automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.
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