Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DON'(RDL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS NéDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 23 de diciembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil y Grupo Regional de Trabajo
Dispositivo afectado: Mascara quirdrgica Descarpack Ill

Numero de serie afectado: SMEFAAQQ89
Fabricante: Descarpak Descartaveis do Brasil LTDA. -
Problema: Aviso de faismcamon de la mascara quirtrgica con elastico de la empresa Descarpak
Descartaveis do Brasil LTDA: ' :
Numero de identificacion

scnovigilancia)

Descripcion de problema:

A partir del resultado del monitoreo a las Agenc ue se reallza como parte
de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equ:pos y DISpOSItIVOS Médicos, y por la informacién
recibida del Grupo Regional de Trabajo, conocimos de u rta referente a Ia Méscara quirtrgica
Descarpack Il del fabrl_can Descarpak Descartaveis do

Descarpack informé que reci n abril del presente
(SAC) de la empresa, una de nc:|a relacionada
Descarpack, perteneciente z
Control de Calidad de la empresa
que el producto, no era original. E
dispositivo distribuido por la empresa :
distribuidor, nimero de registro con ANVISA, lote, fecha de fabrlcaclon c
pero algunas diferencias fueron facilmente visible, por lo que no cabia
una falsificacion.

yendo la informacion. del fabrlcante |mp0rtador y
o de barras, entre otros,
da de que se trataba de

Accién:

Se confirmd la falsificacion del lote No. SMEFAAQQ89. El producto no debe utilizarse.

Recomendaciones del fabricante:

1. Identifique si hay existencias de este producto del lote afectado.
2. Después de identificar el producto falsificado, deben separarse y no utilizarse.
3. Notificar quejas técnicas y eventos adversos.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccion de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacion, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 098/2021 a los usuarios de este tipo de dispositivo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verl‘r"quen si los importados, comercializados vy
utilizados en las instituciones coinciden con los decla ' "mo obJeto de. | Ierta emitida por
ANVISA. -

2. La Seccién de Vigilancia Post- comercializacion de Equos y DISpO 1édicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos pa ra el segmmiento a equipos
meédicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referldos equipos y realizara un seguimiento para
verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comun

de Atencién anana‘%gie Salud, Jefe de Departamento Nacional de Enfermena__ .ubo Nacional de
Anestesia y Reanimacion, Medicuba, EMSUME, pecializado y Coordinadores de los
Comité de Seguridad de Equipos Médi ivel inst o -

N\

i

Aprobado por:

Jefe Departamento de Equipos y Dlsposﬁwo_s édicos.
CECMED. |
L
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