_. Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
TR ARk B PO O b, Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIFQS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de junio de 2022
“Afio 64 de la Revoluciéon”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional y Agencia INFARMED de Portugal
Dispositivo afectado: Mascarillas
Meodelo: varios modelos (ver tabla 1)
Fabrlcante vanos fabrlcantes (ver tabla 1)

2022.

Descripcion del dispositivo:
Los respiradores y mascarill
asegurar un ajuste facia
el aire. -

Descripcion de p _blema .
Como resultado de Ia colaboracién entre los mlembros del Grupo

actividades de la S
varias Notificacione

Dispositivo Fabricante Descnpcnon del problema _
Mascarilla modelo | THERMO FISHER | Ambos modelos no superaron las pruebas de
Promed Level 1| SCIENTIFIC resistencia a fluido del nivel 1 (80 mmHg).

mascarilla con tiras y | AUSTRALIA  PTY
Promed Level 1 con | LTD

lazo para la oreja
Mascarilla modelo: MEDICAL MART Se encontré moho en el lote del producto Y591676.

Alliance Earloop SUPPLIES Se identificaron dos especies de moho que podrian
LIMITED representar un riesgo potencial para la salud de los

Numero de lote: usuarios.

Y591676

Mascarillas Jiangsu Este fabricante no presentd la documentacion

desechables Sanmuguang apropiada ante la agencia INFARMED para
Technology Co demostrar que el dispositivo cumple con los requisitos

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

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 [ 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarlos en Cuba dlspongan de la mforma io

Riesgo 051/2022, la cual sera mformada
actuacion. . '

| Depaﬁamento Nacional de
BA EMSUME Personal

dinadores de los Com_i_'t:

institucional.

Aprobado ppr:

CECMED.
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