
La Habana, 26 de enero de 2022
"Año 64 de la Revo¡uc¡óñ"

Fuente: Grupo Regional y Agencia INFARI\4ED de Portugal
DisDositivo afectado: [¡ascarilla
Modelo; vdlos modelos lver tabla 1)

Descr¡pción del d¡spos¡t ivo:

Los resp radores y mascaii¡las quirúrgicas son drsposilLVos de protección personal diseñados para
asegurar un ajuste facial cefcano y reducif el riesgo de inhalaf particulas y aefosoles peligrosos en
elaire. . , t t

...1,.,.. I.

Descr¡pc¡ón de problema:

Como resultado de la col¿boración entre los miembros del Grtrpo de liabájo Regiqna.l:y a partir de la
revisión en las Agencra-s Reguladoras que se realiza denlro de las acl ividades de la Sección de
Vigilancia de Equipos y Disposilivos lvlédicos, se tuvo conocimiento de varias Not¡ficac¡ones de
Seguridad relacionadas con Mascarillas que pertenecen a diferentes fabricantes y que presentan
problemas de calidad. En la siguiente tabla se detallan los modelos y fabricantes, así como el
problema en específico de cada una dé ellas.

Tabla I
Dispositivo Fabricanle DescriDción del Droblema
l\,4áscara quirúrgica
Modelo: Hynaut
KNS5
Número de catálogo:
A .048 ,4058 ,405S,
c004, c012

LAM]NATI
TRADING CO LTD

No cumplen con la norma para los productos KN95.
No hay pruebas sufic¡entes para respaldar su
segur¡dad y efectividad.

I\,4ascarilla modelo:
Descarpack l l l .
Lote: Sl\¡EFM00Bg

DESCARPACK Posible alleración del producto duranie el embalaje
del mismo, para las pruebas de calidad, por lo que
no se pudo demostrar la seguridad y efectividad del
disDositivo médico de referencia.

IVáscara quirúrgica ANDATECH PTY
LTD

Los resultados de las pruebas realizadas por la
Agencia Reguladora (TGA) indicaron que el
disDositivo médico no cumDle con las d¡sDos¡c¡ones

Págiña 1de 3

Calle 5ta A, Número 6020, enire 00 y 62, Repafto [,]¡rarnar lvlunicip¡o Playa, La Habana
CP 1 1 300 Telef (537) 21 & 100 E mail: cecmed@cecmed cu Web y¡A4 rcgl4gd_g!



aplicables de los principios esenciales para este t¡po
de disposit¡vo

l\4áscara quirúrgica
KN95

GUANGDONG FEI
FAN MSTAR
TECHNOLOGY
LTD

Se informó al importador que las especificaciones
declaradas no cumplen con los requisitos o que los
laboratorios no eran confiables/verificables. No todos
los fesokadores cumolen con la filtrac¡ón mínima
reouerida del 95%.

lvláscaras
quiílrgicas KN95
Lotesi BC'l I  D11418
8 C 1 1 D 1 1 5 1 8
8 C 1 1 D 1 1 1 1 8
BC1 1  D1  1M,18
BC1 1D1  ' 1N  18
8 C 1 1 D 1 1 R 1 8
BC1 '1D1 '1S18
BCl  1D1  1T l

CANADA MASQ
CORPORATION

Estos productos están siendo retirádos del mercado
debido a una posible fuga por una costure débil en
la parte media super¡or cerca del cl¡p nasal. No
todos los productos se ven afectados, pero por
precaución, todos los fabricados entre el 2'l de julio
de 2021 y el 5 de agosto de 2021 con los números
de lote identificados, están siendo ret¡rados del
mercado.

.,t

.r'e[r fl l :r
l\4ascarilla

Endeavour KN95
Lole:20200402

ZENPHARI\4 P'ryX
LTD

de
qe

Máscara qu¡rúrgica
t¡po ll

sHrNrryY
Máscara quirúrgica
tipo l l

TEXPROI\4ED.
e,fiy,q 1e8 i
TEXTIL, S.

ft¡ásca|a quirú(iiijai
l\¡odelo: Bio PrtJtéct.
Loter 2009020.3....:ri: -

WILLCHARL T/AS
BIO PROTECT

esterilidad. Seoún
la Agencia

ha verificado
usafse como

Mascar¡l la N95 1860 3M..E
S.A, D

La emÉ?*bmLde MéxicqF.A. de C.V., identificó
irregularid&&lllá caja y Élltducto, particulglmente
les que ostentan€f?lllmero de lote 819'155 y fecha de
Ei?ü.l'úrrád de 2025

l\,4ascarilla l\4akrite
9500-N95

ORIEN DENTM
SUPPLIES

ElF6fl8lñie sunl¡t¡lÉlespiryé{con número de
lote -050520, qü6alIFO mostwo. resultados de
pruebas inconsisGfilps: específicamente para la
eficiencia de fillrac¡ón de partículas (PFE). Según Ia
Aoenc¡a TGA de Austra¡ia

l\4ascarilla tipo llR
marca Texoromed

A|\¡MA 1981
Téxtil. S.A.

No cumple con la docLrmentación técnica
establecida para ese tjpo de disposit¡vo, según la
Agencia INFARMED de PortugalMascaril la t ipo l l

marca Shin¡nqiov
Shiningjoy,
LOa

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas prcsentados por los dispositivos de refeGncia, la
Sección de Vigilancia Post-comercial¡zac¡ón de Equipos y Dispositivos ¡.4édicos, en cumpl¡miento de
lo establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡tos para e¡ seguimiento a equipos médicos", notifica
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a la Empresa importadora |\,1ED|CUBA, que ante la solicitud de coniratación de este disposit¡vo
médico, debe consultar a la Autoridad ReguladoÉ para evaluar la cal¡dad dei mismo, previo al
proceso de la importación, comercial¡zación y ut¡lización en el SNS.

Ante la detección de cualquier problema con este u otros productos se notifique al corfeo:
centinefaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 172164365.

Acc¡ones paÉ garant¡zar que los usuados en Cuba d¡spongan de la información:

Como parte de las estralegias para evitar la ocurrencia de eventos ádversos la Sección deV¡gilancia
Postcomercialización de Equipos y Dispositivos [Iédicos, emite la Comun¡cación de Riesgo
02012022,la c\al setá informada al SNS, Medicuba y EIVISLJN¡E, para su conocimiento y actuación.

D¡str¡buc¡ón: Director Nacionalde
Atención l\¡édica, Jefe
Enfermería, Grupo N
I\4EDICUBA, EI\4SUM
Equipos lvlédicos a n

Dr. I\¡ario Cesar lvlu
Jefe Departamento
cEct\¡ED.

&
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