STH
p DE MEDICAM ENTOS EQUIROS

¥ DISPASITIVOS MERICOS

Ministerio de Salud Poblice de Cuba

Fuente: Grupo Regional de Trabajo
Dispositivo afectado: Mascarilla

Modelo: varios modelos (ver tabla 1)
Fabrlcante varlos fabrlcantes (Ver tabla 1)

La Habana, 11 de abril de 2022
“Afio 64 de la Revoluciéon”

rrecta proteccion.

Numero de identificacion de la notlflcacmn alertas publlcadas por varias agencias entre el15y

el 28 de febrero del 2022,

Descripcion del dispositivo:
Los respiradores y mascarillas quirirgicas son dispositivo
asegurar un ajuste facial cercano y reducir el riesgo de lnhalar pamculas y aer

el aire.

Descripcién de p
Como resultado de
revision en las Ag
Vigilancia de Equipo:

Seguridad relacionada
problemas de calidad. En la s
problema en especifico de ca

olaboracién entre los miembros del Gru
as Reguladoras que se realiza dentro

_de proteccién pers | disefiados para

les peligrosos en

lote TH 0216164
Lotes: TH 02161644
y TH 00321547)

Dispositivo Fabricante
Mascarilla quirirgica | O&M  HALYARD |
Halyard Surgical | AUSTRALIA PTY
Mask. LTD

Referencia 6000,

4

lotes (TH 02161644 y TH 00321547) de mascarillas
quirdrgicas y de procedimiento que, cuando fueron
probadas por TGA, ambos lotes del dispositivo
demostraron resultados de prueba inconsistentes
para la resistencia a sangre a 80 mmHg (nivel 1).
Notificado por el Grupo Regional, procedente de un
reporte de la agencia TGA

Mascarilla quirdirgica
desechable, ftriple
capa, con filtro, para
nifios

Referencia:
OP43C19

Lote: 21807A1

ORTHO PAUHER
INDUSTRIA,
COMERCIO E
DISTRIBUICOES
LTDA

Las especificaciones del producto no coinciden con
las declaradas a la ANVISA en el momento del
registro. En la publicacion se determina la recogida
del lote del producto.

Notificado por el Grupo Regicnal, procedente de un
reporte de ANVISA
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Mascarilla Ripe | MCG MCG Electronics Pty Ltd ha suministrado lotes de
Doctors KN95 ELECTRONICS mascarillas faciales RIPE DOCTORS KN95 que han
Lote: 4007100315 PTY LTD sido canceladas del ARTG, debido a que no se
pudieron establecer los 20 usos repetidos ni la
proteccion contra virus anunciada en el producto,
segun las normas solicitadas por la TGA. RIPE
DOCTORS KN95 no son aptos para uso medico y
solo deben usarse en entornos no clinicos.
Notificado por el Grupo Regional, procedente de un
reporte de la agencia TGA.

Mascarilla Ripe | Arya Mobility Pty | Arya Mobility Pty Ltd ha suministrado el lote de

KN95 Nanofiber | Ltd respiradores 2020-03-30, los cuales han mostrado
filtration resultados de pruebas inconsistentes,
lote 2020-03-30 especificamente para la eficiencia de filtracion de

particulas (PFE) Las muestras proporcionadas a la

lo establecido en la Regulaclon E 69-14, Reqms:tos paraf’
;

a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la so

Ante la detecciéon de cualquie
centinelaeq@cecmed.cu o

039/2022, la cual sera informada al SNS, Medicu‘b y EMSUME, para su cd’ i mi::eh{o y actuacion.

Distribucion: Director Nacional de Medica
Atencion Médica, Jefe el Departamento
Enfermeria, Grupo/Nacjonal de An
especializade y Ooordlhédores de
institucional. | /

Aprobado por: //

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer
Jefe Departamento dé Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.

ntos. Y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
spitales, Jefe del Departamento Nacional de
acion, MEDICUBA, EMSUME, Personal
idad de Equipos Médicos a nivel

i
13
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