E@ Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

SHCTIIR ARA £ CONTREN ESTATAL Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DEMEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ BISPOSITIVOS MEDICOS
Minteteris de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 11 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Administracion de Productos Terapéuticos (TGA)

Dispositivo afectado: Mascarilla quirtrgica Daddy's Choice, desechable
Numero de referencia de la retirada: RC-2021-RN-02246-1
Fabricante: Saniflex Pty Ltd
Numero de lote; 20202140168
Fecha de caducidad: 27/08/2023
ARTG343530 (Saniflex Pty Ltd - Mask'surglcal snngle use)
Profundidad de la retirada: Nivel Hospital
Clasificacion de la retlrada Clase |l

Problema: Alerta p’Or cf&}_’“ﬁ*eccién de defectos del producto, los ensayos mos
inconsistentes en las pruebas de resistencia a los fluidos.

Descripcion del dispositivo:
Los respiradores Y. mascarillas quirL'lrgicas N95 son dispositivos de proteccién personal

pruebas cwdadosas eI respirador bloquea al menos
pequefias, como los agentes patogenos. .

Descripcién de problema:
Como resultado de la colaboracion entre los miembros del Grupo de Tr. al que
se realiza dentro de las actividades de la Seccién de Vigilar Equipos y Dispositivos
Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la TGA (Australia) la cual ha
realizado una revision posterior a la comercializacién de las mascarlilas incluidas en el
Registro Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG).

Saniflex ha suministrado un lote de mascarillas quirtirgicas desechables Daddy's Choice que,
al ser examinadas por la TGA, mostraron resultados inconsistentes en las pruebas de
resistencia a los fluidos. EI nimero de lote 20202140168 no cumplié con las pruebas de
resistencia a fluidos nivel 3 (160 mmHg) requeridas para hacer la declaracion de la mascarilla
quirtrgica nivel 3 ASTM F2100-2019 en el empaqgue. Ningun otro lote de mascarillas
quirargicas de Daddy's Choice se ve afectado por este problema. Saniflex aconseja a los
clientes que pongan en cuarentena las existencias disponibles y no las distribuyan mas.
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Instrucciones de accién de retirada:

Saniflex aconseja a los clientes que pongan en cuarentena cualquier stock disponible y no
distribuyan el dispositivo de referencia, Saniflex se encargara de recoger el stock para
devolverlo para la revisién del etiquetado. La revision del etiquetado eliminara el reclamo de
mascara quirurgica de nivel 3 ASTM F2100-2019 del empaque. Las mascaras pueden luego
utilizarse en instalaciones de limpieza general o para uso general/publico.

El distribuidor debe proporcionar la carta a los clientes que hayan recibido el lote afectado
de mascarillas durante los tltimos 14 meses.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-

comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion E 69-14, "Requisitos para el segutmlento a equlpos meédicos’, indica a la Empresa
importadora MEDICUBA, que ante la solicitus ' 'fatacmn de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad uladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importaci come’rmallzacmn y utilizacion en el Sistema Nacional de
Salud (SNS). ' .

declaradas en la comun[cac:[on

El CECMED recomienda que
productos se notifique al correo
72164364 | 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director
Nacional de Atencién Meédica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del
Departamento Nacional de ' aria de Salud, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacion, ICUB onal especializado y Coordinadores de los
Comité de Seg’uridJ d

[
Aprobado por: |/

Dr. Mario Cesayfl\fluﬁlz Ferrge. DE 5P
Jefe Departamento de EqupOS\DISpDSItIVOS Médicos.
CECMED.
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