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Asunto/assumpte: Alertas recibidas a través del Sistema Europeo de Alertas (RAPEX) en
referencia a equipos de proteccién individual.
Ref.: ALERTAS MSC 9

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12_01005_20, A12_01006_20,
A12_01008_20, A12_01009 20, A12_01026_20, A12_01027_20, A12_01030_20. Recibidas a través del
Sistema Europeo de Alertas (RAPEX)

Palma, 15 de setembre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01005/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Moway

Nombre

High protection mask

Tipo / numero de modelo (*)

95, CE, FP2, KN95 Certificado, Propietario/Numero del
operador:10062763

codigo de barras (*)

6 17201 341339

Numero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara protectora de filtracion respiratoria KN95 de categoria
FFP2, segun EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico transparente y se vende en una caja de carton blanca
y azul que contiene 10 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La conservacion de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido = 75,2 %) y la méscara no se adapta
adecuadamente a la cara.Por consiguiente, una cantidad
excesiva de particulas o microorganismos puede pasar por la
mascara, aumentando el riesgo de infeccidén si no se combina
con medidas de proteccion adicionales./el producto no
cumple el Reglamento sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

© Comision Europea (2020)
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(*) 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

A12/01006/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Airevo

Nombre

Reusable nanomask

Tipo / numero de modelo (*)

AR MO1L, KN95/FFP2

codigo de barras (*)

Numero de lote (*)

Numero de lote de produccion:C0414001, Fecha de
produccion:2020-04-14

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara protectora de filtracion respiratoria KN95, categoria
FFP2 segun EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico transparente y se vende en una caja de carton blanca
y azul que contiene 10 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

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 competente.Ademas,
la mascara no se adapta adecuadamente a la cara.Por
consiguiente, una cantidad excesiva de particulas o
microorganismos puede pasar por la mascara, aumentando el
riesgo de infeccion si no se combina con medidas de
proteccion adicionales./el producto no cumple el Reglamento
sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

© Comision Europea (2020)




Imagenes
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~ INSTRUCTIONS

[PmduﬂNane]AhwoReusableNmomask (ARMO1L)
[Product qualification] CE certificated EN 149:2001+A1:2009 standard
[Structure and composition] The outer and inner materials are coating fabrics,and the

middle layer is a high-efficiency nano-filtration membrane.

[Precautions]

1.In order to ensure the number of times the product is used, do not pull the mask
excessively;

| 2. After wearing the mask, rinse with water or rub it gently to wash the dirt off;

3. Dispose the mask after up to 7 days of usage;

4. Do nottouch the inner side of the mask during usage;

5. Count the days of usageimmediately after opening up the packaging.

[Scope of application] Suitable for daily protection

[Usage] Open the package, take out the mask, straighten the nose bridge, put on the
i maskandadjust the nose bridge with the tips of your two fingers he nose from the
middie to the sides. Slowly press the sides of the bridge inward until it is dosely fit with
your nose and face. Adjust the ear buckles to make the mask fit more comfortably.
[Storage conditions] This product should be stored in an indoor environment of

WHITE
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(*) Esta es una traduccién 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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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01008/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Daddy Baby

Nombre

Disposable Protective Mask

Tipo / numero de modelo (*)

CE FP2, Obislata

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de proteccion contra el aparato respiratorio blanco
de la categoria FFP2, segin EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado en 50 unidades de embalaje blanco
y se vende en una caja de cartén blanca y azul que contiene
30 grupos.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La conservacion de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 92,2 %) y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara.Por consiguiente, una cantidad
excesiva de particulas o microorganismos puede pasar por la
mascara, aumentando el riesgo de infeccion si no se combina
con medidas de proteccion adicionales./el producto no
cumple el Reglamento sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Retirada del producto de los usuarios finales

© Comision Europea (2020)
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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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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01009/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Govek

Nombre

KN95 Protective face mask / Respirator

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

6 973099 910014

Nimero de lote (*)

PD:April/22/2020, Lote de produccion:2020/04/22

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara protectora de filtracion respiratoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico transparente y se vende en una caja de cartén blanca
que contiene 20 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La mascara no se adapta adecuadamente a la cara.Por
consiguiente, una cantidad excesiva de particulas o
microorganismos puede pasar por la mascara, aumentando el
riesgo de infeccion si no se combina con medidas de
proteccion adicionales./el producto no cumple el Reglamento
sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

Govelk

KN95

PROTECTIVE

FACE MASK
Quality Inspection
Standard
GB2626-2006

© Comisién Europea (2020)
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( Name GOVEK KN95 PROTECTIVE FACE MASK

Material | Main body: Non-woven polypropylene fabric,
demmﬂcmehbhmnnnmn

NOT | CE NOT FORMED | CAL /
PO Apr i | /22/2020

\ productio

(*) Esta es una traduccién 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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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01026/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Isu

Nombre

Disposable protective mask

Tipo / numero de modelo (*)

1SU-001

codigo de barras (*)

Numero de lote (*)

Fecha de produccion:2020.04.20, numero de lote de
produccion:2020.07

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de proteccion respiratoria de filtracién conforme a
la norma EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y azul que
contiene 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

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 competente.Ademas,
la conservacién de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 88 %), los cordones elasticos de la mascara se
desprenden facilmente y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara, lo que da lugar a una capacidad de
filtracion total insuficiente (valor medio medido < 39 %).Por
consiguiente, una cantidad excesiva de particulas o
microorganismos puede pasar por la mascara, aumentando el
riesgo de infeccion si no se combina con medidas de
proteccion adicionales./el producto no cumple el Reglamento
sobre equipos de proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

EN149-2001 11 7008

© Comisién Europea (2020)
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(*) Esta es una traduccién 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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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01027/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Gulibear

Nombre

Self-Imbibing Filter Particle Respirator / Disposable Face Mask
KN95

Tipo / numero de modelo (*)

MASCARA HB0095, KN95

codigo de barras (*)

6 934253 019578

Numero de lote (*)

20 20 05

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara protectora de filtracion respiratoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico gris y gris con cierre de cremallera.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La conservacién de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 90 %) y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara.Por consiguiente, una cantidad
excesiva de particulas o microorganismos puede pasar por la
mascara, aumentando el riesgo de infeccion si no se combina
con medidas de proteccion adicionales./el producto no
cumple el Reglamento sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

© Comision Europea (2020)
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(*) Esta es una traduccién 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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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01030/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

XO Simple is beauty

Nombre

KN95 Face mask

Tipo / numero de modelo (*)

X0-01

codigo de barras (*)

6 920680 867851

Numero de lote (*)

Numero de lote de produccion:MK2020041, fecha de
produccién:2020.04.14, Valido hasta:2023.04.14

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara protectora de filtracién respiratoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca con 10
piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La conservacion de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 86 %) y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara.Por consiguiente, una cantidad
excesiva de particulas o microorganismos puede pasar por la
mascara, aumentando el riesgo de infeccidén si no se combina
con medidas de proteccion adicionales./el producto no
cumple el Reglamento sobre equipos de proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

© Comision Europea (2020)
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~, ATTENTIONS :
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Valid until:2023.04.14 4.masks can not be disinfected with disinfec-
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1.Wash your hands sccoeding to the rules befors.
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¢! the mask when wearing it.

2 The mask must be replaced In time it it Is'dinty,
deformed, damaged, of has an unusual smell
3.The masiks shouid Do stored saparately to avoid
contact with each other and identify the users ot

‘CRAWFORD TECHNOLOGY (HK) CO..LTD
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CERTIFICATE

& BIR— 4 RAKNIS O #

Product name:Disposable KN96 Respirator
FRESX0-01 M5t

Maodel:XO-01 Quantity:5 Pcs

=GR ~15.5 x 10.5¢cm
Specification:15.5*10.5cm
WITHRHE:GB/2626-2006

Executive Standard:GB/2626-2006

4 =it S:MK2020041

Production batch No..MK2020041

47 HH8:2020.04.14
Production date:2020.04.14

B #HA:36 Month  Valid until:36 Month

28. %*

n fabric

: (
\
Main materials:!

Meitblown fabric(28.6%
F“ih:ehE  Place of origin:Made in China

© Comision Europea (2020)
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Note:

+ The product is valid for 3 year, please use il
within the validity perioa

+Disposable only, destroyed after use

+ The package is broken, N0 uge

ALY

(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.
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