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La Habana, 22 de abril de 2021
“Afo 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia: enviado por el Grupo Reg
Dispositivo afectado: Mascarilla quirargica
Fabricante: varios. Ver Tabla 1

rillas cuyos  fabricantes |
o proteccion contra C
ricantes se muestra en la sig

la documentacion
usuarios. La relacion
tabla:

requerida, para demostrar la a _
de los dispositivos y los respectivos

Tabla 1. Relacién de dispositivos y fabricantes

| Dispositivo Fabricante
Mascarilla N95 PROMOTEK PTY LTD |
Mascarilla quirtirgica de un solo uso PROMOTEK PTY LTD

Mascarilla quirdrgica de un solo uso

AUSTRALIA RESOURCES PTY LTD

Mascarilla quirtirgica de un solo uso

AURELIA UNION PTY LTD

| Mascarilla quirdrgica de un solo uso
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segun las disposiciones de una orden de salud publica estatal o territorial, estas mascaras solo
deben utilizarse en entornos no clinicos, como hogares domésticos, tiendas minoristas, puntos
de venta de alimentos y bebidas, transporte, entornos al aire libre, entre otros.

Recomendaciones del CECMED:
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de
Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14,
‘Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora
MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién de los dispositivos médicos referidos en la
tabla anterior, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto
previo al proceso de importacién y comercializacion.

Es importante sefalar, que debido a la libre circulacion en el pais de este tipo de dispositivos
para la proteccién contra la COVID-19, la Autoridad reguladora recomienda que, el SNS debe
proceder a la revision exhaustiva de las mascari s y tomar las medidas pertinentes
en los casos en que existan en uni o servicios asistenciales las descritz er :
anterior. '

El CECMED recomienda
productos se notifiq
72164364 / 72164 3¢

e ante la deteccion de cualquier problema con este u otros
- al correo: centinelaeq@cecmed.cu 0 se informe mediante los teléfonos

Po cializacion de Equipos
015/2021, la cual sera informada
EMSUME, para su conocimiento y actuacién en correspondencia
“sefialados. : ' '

Electromedicina, MEDICUBA, S
Comité de Seguridad de Equipos M

Aprobado po

CECMED.
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