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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 10

Us comunic que en data 15-9-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié6 General, ofici de
Ministerio de Salud y Consumo, en el qual ens comunica el segtent:

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12/01031/20, A12/01032/20,
A12/01033/20, A12/01055/20, A12/01057/20, A12/01060/20, A12/01061/20 . 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

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

A12/01031/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Face Mask Earloop protective

Tipo / numero de modelo (*)

KN95 BFE 95 %

codigo de barras (*)

3701403 800415

Nimero de lote (*)

Fecha del producto:2020-4-16 Lote producto:T2004004

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 se vende en una caja de cartén blanca con 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 = 36 %) 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

Se encontraron productos y se tomaron medidas también en

Francia
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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

A12/01032/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

ZX

Nombre

Particulate respirator

Tipo / numero de modelo (*)

KN95, ZX9001

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

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 un blister de
plastico blanco y azul.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La capacidad de filtracion total de la mascara es insuficiente
(valor medio medido < 59 %).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
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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

A12/01033/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Ear face mask

Tipo / numero de modelo (*)

KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Fecha de produccién:2020.04.23 y 2020.04.24

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 se vende en una caja de carton blanca y verde con
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 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
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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

A12/01055/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

APT

Nombre

KN95 Respirator mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Varios lotes afectados (incluidos 20200421)

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
50 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 < 86 %) y la mascara no se adapta
adecuadamente a la cara que da lugar a una capacidad de
filtracion total insuficiente (valor medio medido < 72 %).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
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APT

KN95 Respiratory Protective Mask
Non-powered air-purifying particle respirator
Disposable Face Mask

Standard: GB2626 -2006 KN95

Earloop style

<Application>
This product is suitable for self-priming filter to protect all kinds of particulate
matter.

<Application restrictions>

1. This product is not suitable for respiratory protection against harmful gases.
and steam.

2. Not suitable for hypoxic environment, underwater work escape and fire
breathing supplies.

<Points For Attention>

1. Please check the product and packaging before use. Do not use when the
product is damaged or the packaging is damaged.

2, Do not modify or abuse this product.

3. Please don't approach the fireworks.

4. Please note:Pulling the ear straps too strongly will cause the ear straps to break.

5. Do not use this product when facial beard, hair ar ather conditions can affect
the connection between the face and the mask.

<Storage method>
L Pay attention to waterproof, high temperature; humidity and corrosive gas.
2 Keepiitin an enviroment that i clean,dry, well ventilated and free from direct

(*) 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

A12/01057/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Respirator disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

no destinado a uso médico

codigo de barras (*)

Numero de lote (*)

Lote de produccion:DY2020Y05M, Fecha de
produccién:2020.5.8

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 esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico y estd embalado en una caja de cartén de color blanco
con 40 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 < 89 %) 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

' Respirator Disposable Face Mask
non for medical
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isolation ward(area), isolationstay w.
isolation intensive room, etc. This product.

workpiaces where fire exists(such as weldi

Manufacturer: Jinhua Dongyi Industry And Trac
ADD: Lipu Village, Lipu Town, Jindong Distt

Zhejiang Province, 321041 China
Tel: 0579-82832600

(*) 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

A12/01060/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Allta

Nombre

Respirator 9591

Tipo / numero de modelo (*)

9591, KN95

codigo de barras (*)

Numero de lote (*)

Fecha de caducidad:2023-04-15, Lote de productos:152020,
Fecha de produccion:2020/4/16

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 presenta en un blister de plastico transparente
que contiene 5 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
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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

A12/01061/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca Bonwaye
Nombre FFP2 face mask
Tipo / numero de modelo (*) 134949

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*) 20200408

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 embalado en una caja de cartén blanca y azul que
contiene 20 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 capacidad total de filtracion de la mascara es insuficiente
(valor medio medido < 79 %).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 (*)

Importaciéon rechazada en la frontera
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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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