


l\¡ascarilla ST JOHN
AI\¡BULANCE
AUSTRALIA INC

S1. John Ambulance Australia
suministrado el númerc de
2020050150002 de St. John Respirator
Masks que, cuando fue examinado Por
TGA, alguñas muestras del dispositivo
mostraron resultados de Prueba
inconsistentes para la eficienc¡a de fl¡tración
de Dartículas IPFE). Reportado porTGA

na
tote

Mascarilla Piksters Shield
Face Masks
Level 3

ERSKINE
PRODUCTS PTY
LTD

Erskine Products Pty Ltd ha suministrado el
lote SAN29904A baio eIARTG 331606 que,
cuando fue exam¡nado en los laboratorios
de la TGA. falló en la res¡stenc¡a a fluidos de
nivel 3, en el logotipo incrustado. Este
problema solo afecla al lote SAN299044.
Ningún otro lote se ve afectado. Repodado
oorrxm

I\¡ascarilla Veisha KN95 S ha suministrado la
i95 quffiando fue
\, arrojó resullados de
es para la réíistencia
encia de filtración de
ofado oor TGA

p

ED:Recomendacioneg
Teniendo en nitud de ¡os probl referenc¡a, la

Sección de Vig ización imiento de
s", notificalo establecido

a la Empresa
médico, debe

ulación E 69-14, Req
dispositivo

prevo al

proceso de la im ercial¡zación y uti

Ante la detección problema con este. u
rme mediante los teléfrcent¡nelaeq@cecmed.cu

Acciones para garant¡zar que Cuba
Como parte de las estrategias Para
Postcomercialización de Equipos y Dis
030/2022, la cua¡será informada alSNS,

D¡stribución: Dkector Nac¡onal de lvledicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de
Atención Médica, Jefe del Depalámento Nacioñál de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional de

:"J,:,::*iÍ" v .ooordinadóres

Aprobado por:

Or. tirtario Cesar f
Jefe Departamenti

i z F
de Equ tcos.
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