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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 11

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12/01062/20, A12/01072/20,
A12/01073/20, A12/01074/20, A12/01075/20, A12/01076/20 y A12/01080/20 . 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

A12/01062/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

KN95 protective mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

6 973187 900101

Nimero de lote (*)

20200418, Fecha de fabricacion:2020/04/08

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

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

Descripcion del embalaje (*)

El producto se presenta en parejas en bolsas de plastico y
envasado en una caja de cartén blanca y roja con un total de
20 piezas.

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 < 84 %)Por consiguiente, una cantidad excesiva
de particulas o microorganismos puede pasar por la mascara,
aumentando el riesgo de infeccién 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
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The product can fiter particles in the air dust smaks fog
microorganisms biocking flying foam blood and secreton which
suitable for industrial sites and dust smoke fog particles environment.

Storage method

1:Please storo in a dry and
wontilated anvi

nvironment

2:Store a-30 *C-40 °C ,
3:With = relative humidity
of not more than 85% .
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Imagenes

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

Numero de aviso

A12/01072/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca VHC Global

Nombre Three-dimensional protective respirator
Tipo / numero de modelo (*) KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*) 20200420

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

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

Descripcion del embalaje (*)

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

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

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 < 93 %) y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara, lo que da lugar a una capacidad de
filtracion total insuficiente (valor medio medido < 89 %).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

KNP CLASS ANTI-PARTICULATE
FILIRATION TECHNGLOGY

WAS ADOPIED. ANTIBACTERIALAND.

ENVIRONMENT.

WOVEN ELASTIC
BAND 10 RELIEVE

THREE-DIMENSIONAL EAR DISCOMFORI
PROTECTIVERESPIRATOR
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PROTECTIVE RESPIRATOR (efRORARLE I SFWIATON) TYPE:KNIS
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How ToWear: =
1.Hoid thé respiratar in hand,ihe fingertin is located g
| the nose clip lat the earband fall naturally.

2Pt tha reapirator over the face and make surs ihat
the nose alrip of the respirator is close to tha nose to
ensuretighthess. @ f\i‘ <u'{_. .
3.Pull the sarband bahindg the ¢ar. Sold [ Sy
4, Use two hand to adjust the whereabouts of the

Imagenes
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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 versién en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01073/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Mascara facial

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

2100128 289597

Numero de lote (*)

Fecha de produccién:2020-4-27, Numero de
produccién:20200423

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de filtracién respiratoria.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y azul con
50 unidades.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién 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

"PROTECAO DESCARTAVEL
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Iméagenes

(*) 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

A12/01074/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

3PLY

Nombre

Civil use disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

CONTINUIDAD > 90 %

codigo de barras (*)

Numero de lote (*)

Fecha de produccién:2020-04-23, Numero de
producciéon:200423

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de filtracién respiratoria.

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 (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién 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

¥ <)
CIVIL USE Di.. JUSABLE \‘——\\'
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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

A12/01075/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Non-woven.com

Nombre

Disposable face mask / Disposable protective mask (three
layers)

Tipo / numero de modelo (*)

Modelo N0.D22-1

codigo de barras (*)

6 973162 200073

Numero de lote (*)

L/N:20200419, Fecha de produccién:19.2020 de abril

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de filtracion respiratoria.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca, amarilla y
azul con 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién 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

& MULTILAYER PROTECTIVE STRUCTURE
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Product name: disposable protective mask (three layors)

product implementation standard: Q. MABR 001-2020 GET32610-2616
waterisl: non=woven fabric, meltblown fabric

wodel specifications. fiat esr~hung large 50 Pieces | box
production date: s66 packaging label

period: two years
:::::mdm Wmnm’c{o“t,lm<m
Uses: H 15 sultable for fiernng oul poflen, catiins, bacterial
particles and blocking nessl or oral exhalation of sprayng
potutants in dally ie.
Manutscturer: Naran City bafun Medicsl Technology Co. L40
Address; Puli Indusirisl Zone, Shwiou T own, Ner an City, Fuiian Provines
Service TeY, +0086-13599755808
W T WOVEN LOM
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Iméagenes

t CERTIFICATE QF-CON FORMITY
BARUNYIL
Name DISFOSABLE |

QuartityS0PCS “““;t, v
implementstion ,nﬁmfwﬁm-zazm Ewms":d\giw 2009

INSTRUCTION FOR USE

1.WHITE FACE MASK TO THE FACE, NOSE STRIP AT THE TOP

2. HANG ON THE EAR LOOP.
3. ADJUST THE MASK TO COMPLETELY COVER THE #
4. USE BOTH HANDS T

BOTH 8| OF THE FACE MASH

NO.: D22-1

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

Numero de aviso

A12/01076/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

X.Y.T. Xiang Yan Tang

Nombre

Non medical Disposable Mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de filtracién respiratoria.

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

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

XtangVanTang 2

NON MEDICAL “l’
DISPOSABLE MASK

HEALTH PROTECTION
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comisiéon 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

A12/01080/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

PM Plus Medical

Nombre

Protective Face Mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Fecha de fabricacién:2020-04-09

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascaras de proteccién respiratoria de filtracion de la
categoria FFP2 con arreglo a la norma EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado en 10 unidades en una bolsa de
plastico que cierra el cierre de la cremallera y se envasa en una
caja de carton de 5 unidades.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacién *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La conservacion de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 90,5 %)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
y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibicién de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafamiento

© Comision Europea (2020)
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(*) Esta es una traducciéon 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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