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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spos¡tivos Méd¡cos

La Habana, 23 de d¡c¡embre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

empresa Descarpak
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Fuente: Agencia ANVISA de B|asi ly Grupo Regional de Trabajo
D¡spos¡t¡vo afectado: Máscara quirúrg¡ca Descarpack lll
Número de serie afectado: Sl\,4EFM00B9
Fabricante: Descarpak Descartáveis do Brasil LTDA.
Problema: Av¡so de fa¡sificación de la máscara quirúrgica.con elástico de la
Descdrláveis do Brasil LTDA.
Número de identif icación dl la not¡f¡cación: Alerta 3712 (Tecnovig lancia)
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Descripc¡ón de problema:

A partirdel resultado del monitoreo a Jas Agenciás ReguJadoras homólogas que se realiza como parte
de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, y por la infopmación
recibida del Grupo Regional de TÉbajo, conocimos de una alerta refercnte a la l\¡áscara quirúrgica
Descarpack lll del fabficante Descarpak Descartáveis do Brasil LTDA.

Descarpack informó que rec¡Ú'i¿l en abril del presente aiioia través del Serv¡cio de Alención al Cliente
(SAC) de la empresa, una dénuncia felacionada oon rla .calídad ..de .las l\¡ascarillas Quirúruicas
Descarpack, perienecienie al lote S|\4EFM0089. El pioducto fugié-t¡i¿o por el Labo€torio de
Control de Calidad de la empresa y, luego de un análisis por parte del equipo lécnico, se constató
que el producto, no era original. El empaqué del producto tenia un diseño similar al original del
dispositivo distribuido por la empresa, incluyendo la información del fabricante, importador y
distribuidof, número de registro con ANVISA, lote, fecha de fabricación, código de barras, entre otros,
pero algunas diferencias fueron fácilmente visible, por lo que no cabía duda de que se trataba de
una falsificación.

Acción:

Se conflrmó la falsificación del lote No. Sl\,1EFM0089. El pfoducto no debe ulilizarse

Recomendaciones del fabricante:

ldentifque si hay ex¡stencias de este pfoducto del lote afectado.
Después de identificar el producto falsificado, deben separarse y no utilizarse
Notificar quejas técnicas y eventos adversos.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Post-comerc¡alización de Equipos y Dispos¡tivos l\¡édicos del CECN¡ED en cumplimiento
de lo establecido en ¡a Regulación E 69-14, Requisitos pa|a el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa impoÍadora l\¡EDICUBA, que ante la sol¡citud de contratac¡ón del dispositivo
médico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
anles de la importación, comercialización y utilización en el SNS.

Acc¡ones pa€ garañt¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongañ de la ¡nfofiÍac¡óñ:

'1, Emitir la Comunicación de Riesgo 098/2021 a los usuaios de este tipo de d¡spositivo en el
Sistema Nacional de Sa¡ud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comefcializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declara9-o.9'o!iro objeto de la.a-lerla emitida por

2. La Sección de Vigilancia Posfcomercialización de Equipos y Dispositivos lMédicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulación E 69¡4, Requisitos para elseguimiento a equipos
médicos", mantendrá la vigilancia ácliva sobre los refe dos equipos y realizará un seguimiento pa|a
verif icar que se cump an las recomendaciones declaradas en la comunicáción.

Ante la detección de cualquier problema con este u oiros productos, notalquier problema con este u oiros productos, notifique al correo:
o se infofme mediante los teléfónos 72164364 172'164t66.

de Atención Primaria qe SalWl
Anestesia y Reanimación, lVé
Comité de Seguridad de E

Aprobado por:

Dr. Nlario Cesar úuñiz Ferrer
Jefe Depafamento de Equipos
cEct\¡ED. i
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