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N/REF: PS/JRI CM 369/2026

ASUNTO: Transmision de medidas

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Consejerias de Sanidad de las CCAA.
Punto de contacto de la Red de Alerta de
Productos Cosméticos.

Alerta AEMPS productos cosméticos, productos de cuidado

personal y biocidas de la AEMPS

Se ha tenido conocimiento en el Departamento de Productos Sanitarios
de la comercializaciéon del producto TRISTEL FUSE FOR MEDICAL
SURFACES comercializado como producto sanitario clase lla. Sin
embargo, entre las aplicaciones y usos del producto se indica
desinfeccion de “superficies duras no porosas incluyendo suelos,
paredes y puertas” Esta funcidon seria propia de un producto biocida
TP2. El producto se comercializa sin la correspondiente autorizaciéon
para productos biocidas emitida por la AEMPS.

REFERENCIA AEMPS: N° DE NOTA INFORMATIVA!: FECHA:

PS/JRI CM 369/2026 - 19/06/2026

NOTIFICACION: ALERTA RAPEX?2:

X Inicial NA

[] Seguimiento N°

[ ] Final

MARCA Y NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO: REGISTRO AEMPS:
NA

TRISTEL FUSE FOR MEDICAL SURFACES

LOTE: Todos

RESPONSABLE DE PUESTA EN MERCADO:

TRISTEL SOLUTIONS S.L

Calle Maria de molina 41

CP 28006 (Ma’drid - ESPANA)

DESCRIPCION DEL RIESGO DETECTADO: GRAVE:

SI

" No todas las alertas daran lugar a nota informativa.
2 Ver directrices para el intercambio de informacion sobre alertas europeas.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) Csv
Fecha de la firma: 19/06/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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INFORMACION SOBRE DISTRIBUCION:
La AEMPS ha solicitado al responsable de la puesta en el mercado informacién de la distribucién.

MEDIDAS ADOPTADAS:

[ ] Medidas correctoras

X] Medidas cautelares

— Cesar la comercializacion

— Retirar del mercado las unidades distribuidas

ACTUACIONES A REALIZAR POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS:
[ ]Solo informativo, no difundir.

[X] Distribucion/trasmisién de alerta, seguimiento de las medidas.

[] Difusién de la nota informativa.
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