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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 2

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12/00790/20, A12/00789/20,
A12/00788/20, A12/00787/20, A12/00786/20 y A12/00767/20. Recibidas a través del Sistema
Europeo de Alertas (RAPEX)

Palma, 18 de juny 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

A12/00767/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre Protective face mask
Tipo / numero de modelo (*) FFP2, KN 95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*) 200428

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Las mascarillas de filtracién de proteccion respiratoria se
encuentran en mascarilla de la categoria FFP2 segun EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén con 20 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La concentracién de particulas/filtro del material es
insuficiente (valor medido < 53 %).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 (*)

Prohibicién de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafiamiento
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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

A12/00786/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Particle filter mask

Marca

AMO (potentially counterfeit)

Nombre

Tipo / numero de modelo (*)

KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Respiratory protective filtration half-face mask of category
KN95.

Descripcion del embalaje (*)

The product is sold in a cardboard box.

Pais de origen

Desconocido

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacién *

YES

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

The particle/filter retention of the material is insufficient
(measured value < 83 %). Consequently, an excessive amount
of particles or microorganisms might pass through the mask,
increasing the risk of infection if not combined with additional
protective measures. / The product does not comply with the
Personal Protective Equipment Regulation and the relevant
European standard EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Ban on the marketing of the product and any accompanying
measures
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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

A12/00787/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

HUABIWEI

Nombre

Mask

Tipo / numero de modelo (*)

Mascarilla grapada de la serie KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Las mascarillas de filtracién de proteccion respiratoria se
encuentran en mascarilla de la categoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén con 20 piezas.

Pais de origen

Desconocido

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacién *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La concentracién de particulas/filtro del material es
insuficiente (valor medido < 89 %).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 y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibiciéon de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafiamiento

Imagenes

© Comisién Europea (2020)




(*) 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

A12/00788/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

FFP2 Multilayer Protective Structure

Tipo / numero de modelo (*)

KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Las mascarillas de filtracién de proteccion respiratoria se
encuentran en mascarillas de la categoria KN95 y FFP2, segun
la norma EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacion *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La capacidad de filtracion total de la mascara es insuficiente
(valor medio medido < 90 %).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
y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibicién de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafiamiento

Imagenes

© Comisién Europea (2020)




(*) 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

A12/00789/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca E GOOD
Nombre KN95
Tipo / numero de modelo (*) EGM-KN95L

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Las mascarillas de filtracién de proteccion respiratoria se
encuentran en mascarilla de la categoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

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

Pais de origen

Desconocido

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacion *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La concentracién de particulas/filtro del material es
insuficiente (valor medido < 68 %).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 y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibiciéon de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafamiento

Epanomic Design.
Akt Heh Cuy it Elatva
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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

A12/00790/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

KN95 Filtering Respirator

Tipo / numero de modelo (*)

KN95, ref. PON002

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Las mascarillas de filtracién de proteccion respiratoria se
encuentran en mascarilla de la categoria KN95.

Descripcion del embalaje (*)

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Polonia

Falsificacién *

DESCONOCIDA

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La concentracién de particulas/filtro del material es
insuficiente (valor medido < 47 %).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 y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Prohibicién de comercializar el producto y cualesquiera
medidas de acompafiamiento

Imagenes

© Comisién Europea (2020)




(*) 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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