Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
odlerisdylh S ol Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MERICOS
Ministerio de Salud Plbtica de Cuba

La Habana, 26 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo Regional y Agencia INFARMED de Portugal
Dispositivo afectado: Mascarilla

Modelo: varios modelos (ver tabla 1)
Fabricante: varios fabricantes (ver tabla 1)
Problema: los dispositivos relacionados en |
Numero de identificacién de la notifica

Descripciéon del dispositivo:

Tabla 1
Dispositivo Fabricante Descripcion del problema
Mascara quirdrgica LAMINATI No cumplen con la norma para los productos KN95.
Meodelo: Hynaut | TRADING CO LTD | No hay pruebas suficientes para respaldar su
KN95 seguridad y efectividad.
Numero de catalogo:
A048, A058, A059,
C004, C012
Mascarilla modelo; | DESCARPACK Pasible alteracion del producto durante el embalaje
Descarpack Il del mismo, para las pruebas de calidad, por lo que
Lote: SMEFAAQ089 no se pudo demostrar la seguridad y efectividad del
dispositivo médico de referencia.
Mascara quirtrgica | ANDATECH PTY | Los resultados de las pruebas realizadas por la
LTD Agencia Reguladora (TGA) indicaron que el
dispositivo médico no cumple con las disposiciones
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aplicables de los principios esenciales para este tipo
de dispositivo

quirdrgicas KN95
Lotes: BC11D11418

CORPORATION

Mascara quirdrgica | GUANGDONG FEI | Se informé al importador que las especificaciones
KN95 FAN MSTAR | declaradas no cumplen con los requisitos o que los
TECHNOLOGY laboratorios no eran confiables/verificables. No todos
LTD los respiradores cumplen con la filtracién minima
requerida del 95%.
Mascaras CANADA  MASQ | Estos productos estan siendo retirados del mercado

debido a una posible fuga por una costura débil en
la parte media superior cerca del clip nasal. No

Lote: 20200402

BC11D11518 todos los productos se ven afectados, pero por
BC11D11L18 precaucion, todos los fabricados entre el 21 de julio
BC11D11M18 de 2021 y el 5 de agosto de 2021 con los numeros
BC11D11N18 de lote identificados, estan siendo retirados del
BC11D11R18 mercado.
BC11D11S18
BC11D11T1
Mascarilla ZENPHARM PTY | ha mosf?‘ado resultados de
Endeavour KN95 | LTD prueba fallidos, especificamente para la prueba de

eficiencia de filtracién de particulas (PFE).

Mascara quirtrgica
tipo Il

Mascara quirtrgica
tipo Il

Productos con marcado CE inadecuado, ya que no
existe evidencia del nplimiento de todos los
requlsnos Iegales apllcab S a nivel europeo, incluida

estos dlsposmvos

Mascara qmrurgsca
Modelo: Bio Protect.
Lote: 2009020:__3

WILLCHARL T/AS
BIO PROTECT

EI fabncante ha sumlnlstrado Iotes de mascarlllas que

espec:fcamente péra la 'r.é'élstenma a fluidos y
esterilidad. Segtin la Agencia TGA de Australia

Mascara quirdrgic
Lote: 20SLJ
110801

Esta mascarilla facra se evaludé por la Agencia
e ha verificado
€ usarse como

Mascarilla N95 1860

A 'd.e CV identificod

Mascarilla Makrite | ORIEN  DENT/

9500-N95 SUPPLIES {
pruebas |ncon5|stentes, espemflcamente para la
eficiencia de filtracion de particulas (PFE). Segln la
Agencia TGA de Australia

Mascarilla tipo IR | AMMA 1981 - | No cumple con la documentacidn técnica

marca Texpromed Téxtil, S.A. establecida para ese tipo de dispositivo, segun la

Mascarilla tipo I, | Shiningjoy, Agencia INFARMED de Portugal

marca Shiningjoy Lda

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, notifica
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a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contrataciéon de este dispositivo
médico, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo, previo al
proceso de la importacién, comercializacion y utilizacién en el SNS.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifigue al correo:
centinelaeqg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

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

Como parte de las estrategias para evitar la ocurrencia de eventos adversos la Seccién de Vigilancia
Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién de Riesgo
020/2022, |a cual sera informada al SNS, Medicuba y EMSUME, para su conocimiento y actuacion.

Distribucién: Director Nacional de Me: g _ Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de
Enfermerfa, Grupo Nacional d stesia y Reanimaciéon, Centro Nacional de Electromedicina,
MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de
Equipos Médicos a nive itucional. / o ..

Aprobado por:

{

\v.
Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferre
Jefe Departamento de Equif
CECMED.
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