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

BE MEDICAMENTOS, EQUIROS
¥ DISPOSITIVOS MEBICOS
Minksberio de Salud Poblica de Cubs

La Habana, 28 de febrero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo Regional de Trabajo, reportado por las agencias Health Canada y TGA de Australia
Dispositivo afectado: Mascarilla

Modelo: varios modelos (ver tabla 1)

Fabricante: varios fabricantes (ver tabla 1)
Problema: los dispositivos relacionados en la present

Descripcion del dispositivo:
Los respiradores y mascarillas g

asegurar un ajuste facial cerc
el aire. 4

Irgicas son dispositivos de protecq’ii’)n personal disefiados para
ucir el riesgo de inhalar particulas y aerosoles peligrosos en

Descripcion de problema :

Como resultado de la colaboracién entre los mlembros del Grupo de Trabajo. Reg;onabque se realiza
dentro de las actividades de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de varias Notificaciones de Seguridad relaci s con Mascarillas que pertenecen a
diferentes fabricantes y que presentan problemas de cali la siguiente tabla se detallan los

modelos y fabricantes, asi como el problema en especifico de una de ellas.

Tabla
Dispositive | Fabricante Otros datos
Mascarilla | HEALTHY Modelo:
médica APPAREL ADL2CAGR.
para adulto | COMPANY LTD | Numeros d
01L2021A2
05J2021A2, : _eportado por Health Canada
09K2021A2, mE e s
12J2021A2,
24|12021A2,
18J2021A2,
26J2021A2,
02K2021A2,
17K2021A2,
24K2021A2
Respirador | HEALTHSCOPE | Modelo: FFP2 NR | Healthscope Operations Pty Lid suministro
de OPERATIONS el lote 200519 del respirador para particulas
particulas PTY LTD FFP2 NR que, cuando fue examinado por
TGA, las muestras del dispositivo
demostraron resultados de prueba
inconsistentes para resistencia a fluidos en
el nivel 1. Reportado por TGA
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Mascarilla ST JOHN | St.  John Ambulance Australia ha
AMBULANCE suministrado el numero de lote
AUSTRALIA INC | 2020050150002 de St. John Respirator
Masks que, cuando fue examinado por
TGA, algunas muestras del dispositivo
mostraron resultados de prueba
inconsistentes para la eficiencia de filtracion
de particulas (PFE). Reportado por TGA

Mascarilla Piksters Shield | ERSKINE Erskine Products Pty Ltd ha suministrado el
Face Masks | PRODUCTS PTY | lote SAN29904A bajo el ARTG 331606 que,
Level 3 LTD cuando fue examinado en los laboratorios

de la TGA, fallé en la resistencia a fluidos de
nivel 3, en el logotipo incrustado. Este
problema solo afecta al lote SAN29904A.
ngun otro lote se ve afectado. Reportado

Mascarilla Veisha KN95 OPTIM ED.

mas anlla Veisha KN95 que
examinada por Ia '_I'GA arrojé resu!tados de

lo establecido en la Regulacu.‘m E 69-14, Requzsnos par%‘
a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la so
médico, debe consultar a la Autoridad Reguladora par _

Acciones para garantizar que |os us Cuba dispongan de la mformat:lon .
Como parte de las estrategias para evitar la a de eventos adversos la Seccion de Vigilancia
Post-comercializacion de Equipos y Dispos icos, emite la omunlcaclon de Riesgo

030/2022, la cual sera informada al SNS, Medicuba 'y EMSUME onocimiento y actuacion.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de
Atencién Primaria de”8alud, Jefe del Departamento Nacional de Enfermeria, Grupo Nacional de
Anestesia y Reaninfacion, Centro Nacional de Electromedicina, MEDICUBA, EMSUME, Personal
especializado y Cfoordmadores : omité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel
institucional. A '

Aprobado por: | f(

Dr. Mario Cesar ML??IIZ Fer
Jefe Departament@ de Equi i itivasg icos.
CECMED. / £ S,
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