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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 7

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12/00970/20, A12/00978/20,
A12/00979/20, A12/00980/20, A12/00981/20, A12/00982/20 y A12/00983/20 . 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
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/00970/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca Elite
Nombre Respirator
Tipo / numero de modelo (*) EB09.049

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Méscara protectora de filtracion respiratoria KN95, categoria
FFP3 segun EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado individualmente en una bolsa de
plastico transparente con una pegatina blanca sobre ella.El
producto también se vendié en linea.

Pais de origen

Espafia

Aviso notificado por

Reino Unido

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 < 98,5 %).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
y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Retirada del producto de los usuarios finales
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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

A12/00978/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca Su

Nombre

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*) 2020/03/07

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.

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 =< 88,8 %) y la méascara 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 versién en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/00979/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

KN95

Nombre

Self-priming anti-particulate respirator

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Fecha de produccion:2020.03.20

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 azul.

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 = 91,05 %) 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 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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Imagenes

(*) 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

A12/00980/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca Jieyasi
Nombre KN95
Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*) 20200323

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 presenta en surtidos de cinco unidades en una
bolsa de plastico, con cierre de cremallera, que se
comercializa en una caja de cartén con un total de 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 conservacién de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 78,9 %) 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 versién en lengua inglesa.

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

Numero de aviso

A12/00981/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Health Pro

Nombre

KN95 anti-particle protective mask

Tipo / numero de modelo (*)

FFP2/KN95

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

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

Descripcion del embalaje (*)

El producto esta embalado en una bolsa de plastico
transparente y se comercializa en una caja de cartén 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 < 74,4 %) 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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A Loosen the mask strap, and the
clipisupward.
B.Puton a mask and hold it closett
straps and adjust to a comforta!
C.Press the index and middlefi
top of the center to the sidesi
same time until they are clgss
D.Cover the mask with both hang
perform positive and negative P
of the mask.
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It should be stored in a dry, ventilai
environment, away from fire so|

Manufacturer; Zhuhai Hea
Specifications: KN95=

© Comisién Europea (2020)



(*) 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.

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

Numero de aviso

A12/00982/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Kemoshi

Nombre

Anti Pariculate Face Mask KN95 Respirator

Tipo / numero de modelo (*)

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 estd embalado en juegos de dos unidades en una
bolsa de plastico transparente que se comercializa en una caja
de cartéon 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 conservacién de particulas/filtro del material es insuficiente
(valor medido < 83,9 %) 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
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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

A12/00983/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nine Nurse

Nombre

KN95 full protection

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

EXP 20220315, L/N 20200301, DMC 20200316

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 se vende en una caja de cartén con 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 capacidad de filtracion total de la mascara es insuficiente
(valor medio medido < 85,8 %).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

-

| High filterability
| Excellentventilation
| Skin friendly

ake good care of your h

© Comisién Europea (2020)




Ao b sed for personal care and for nursing care.

HTORAGE CONDITIONS

Shoul e stored i a dry and ventilated place without
COTRIVE gas,

Kou away from the source and combustibles.
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Imagenes

(*) Esta es una traduccion 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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