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Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Médicos
Secc¡ón de V¡g¡lanc¡a de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 10 de enero de 2022
"Año 64 de la Revoluc¡ón"

Fuente: Administfación de Productos Terapéuticos (TGA)
Dispos¡tivo afectado: Respirador de partículas KN95
Número de referencia de la retirada: RC-2021-RN.02335-1
Fabr¡cante: Perios Pty Ltd ,.,.r..,;:tii:::,. :
Número de lote: 20200402
ARTG 335041 (lvlascaril la, quirúrgle4 dd ui solo uso - Cancelada a paftit del27h112020)
Profund¡dad de la ret¡rada: Nivei m-iiiórista
Clas¡f¡cac¡ón de la ret¡radá: Clasé l l
Instrucc¡ones de acción.¡e ret¡¡ada; Se recomienda a los clientes que aislen y destruyan
cualquier stock restante en el sit io.
Problema: Las muestras proporcionadas a la TGA también carecen de los fequisitos de
etiquetado aplicables a ros productos.
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Descr¡pc¡ón del dispos¡t¡vo;

Los respiradores y mascaril las quirúrgicas N95 son dispositivos de protecc¡ón personal
diseñados para asegurar un ajuste facial cercano y reducir el riesgo de inhalaf partículas y
aefosoles peligrosos en el aire. La des¡gnación "N95" significa que cuando se somete a
pruebas cuidadosas, el respirador bloquea al menos el 95% de parttculas de prueba muy
pequeña5, como los agentes patógenos.

Descr¡pc¡ón de problema:

Como resuliado de la colaboración entre los miembros del Grupo de Trabajo Regional que
se realiza deniro de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
l\4édicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la TGA (Australia) la que ha
realizado una revisión poster¡or a la comercialización de las mascaril las incluidas en el
Regisfo Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG).
Perios Pty Ltd ha suministrado respiradores que han mostrado resultados de pruebas
inconsistentes, específicamente para la eficiencia de fltración de partículas (PFE), que mide
la eficiencia del respiradof pafa fi l trar padículas finas del aire inspirado. Los respiradores que
funcionan por debajo del nivel declarado de PFE no brindarán a sus usuarios el nivel
esperado de protección cuando se usan en un entorno donde se requiere protección
respiratorla.
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Las muestras proporcionadas a la TGA, también carecían de los fequisitos de eiiquetado
apl¡cables a los producios, que incluyen: nombre y dirección del fabricante, números de lote.
fechas de vencimiento, condiciones de almacenamiento, etiquetas que indican no pa¡a uso
médico" y etjquetas que indican "un solo uso".

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Sección de Vigilancia post-
comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulación E 69-14, Req uisitos para el seguimiento a equipos médicos,, indica a la Empresa
importadofa MEDICUBA, que ante la solicitud de contraiacjón de los dispositivos médjcos
referidos, debe consultar a la Autoridad Regufadora para evaluar la calidad del producto
pfevio al proceso de importación, comercializacióR.y uii l ización,en el S¡stema Nacional de
Salud (SNS).

Acc¡ones para garant¡zar que uarios en Cuba d¡spong¡n dé la información:

L Emitir la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 00112022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los equipos uti l izados en sus insti luciones coinciden
con ios declafados óomo objeto de la alerta emitida por la TGA.

2. La Secció{i.de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos l/ lédicos en
cumplim¡ento de lo establecido en la Regulación. ER 69-14, 'Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos

endaclones

El CECI\,,|ED recomienda que ante la detección de cualqujer problema con esrejl oiros
productos se notiflque al correo: centinetaeq@cecmed.cu o se informe mediante los té:Gfonos
72164364 I 72164365. .  . -  : . :

D¡str¡bución; D¡rector Nacionalde Lledicamentos y Tecnologías Médicas, Director
Nacional de Atención Médica, J ento Nacjonal de Hospitales, l\¡EDICUBA,
EIVISUME. Personel esoeciali res de los Comité de Seguridad de
Equipos lvlédicos a nivel insti

sp Médicos.
Ferrer
Equipo

Aprobado por:

I
/
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Dr. Mario Cesar l\¡úñ¡z
Jere uepanamenlP de
cEcMED. I
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