


El diseño y la construcción pueden no cumpl¡r con los principios de seguridad,
teniendo en cuenta el estado de Ia técnica generalmente reconocido [EP2];
Es posible que el disposit¡vo no sea adecuado para el f in previsto [EP3],
Las muestras del d¡spos¡tivo fallaron la(s) prueba(s) de resistencia a fluidos
{res¡stencia contra la penetración de sangre sintética '120 mmHg).
Estas máscaras han sido canceladas del ARTG a pedido del patfocinador, bajo la
sección 41GL (d) de la Ley de Bienes Terapéuticos.

Instrucciones de acción de ret¡rada: La TGA no exige que las máscaras faciales se retiren
físicamente (o se eliminen) del mercado.
Estas máscaras no deben usarse en escenarios clinicos o de pacientes/cuidados, incluidas
salas de hospital, quifófanos, práctica general, residencias de ancianos o durante servicios
de apoyo/cuidado en el hogar, donde se requiere un nivel 2 o superior de resistencia a los
fluidos.
A discreción del usuario o cuando el uso de máscaras faci¿les sea obligatorio según las
disposiciones de una orden de salud pública estatal o territorial estas máscaras también se
pueden usaf en entornos no cllnicos, como hogares, t iendas miáoristas, puntos de venta de
alimentos y bebidas, lugáiés públicos, transpode, éscenarjós alá¡¡e libre, entre otros.
Los clientes deben considerar:

. poner en cuarentena el producto,

. usarlos en otfo entofno. y/o

. si no tienen alternativas, asegurarsg-dq.que se use un protector facial en entornos
de alto riesgo.

Recomendac¡ones del CECMED;

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Secqón de Vig¡lancia Post-
comerclalización de Equiposry Dispositivos l\¡édicos en cumplimiento de Io establecido en la
Regulación E 69-14, Requisitólpara elseguimiento a equipos méd¡cos", indicaa la Empresa
importadora tulEDICUBA, que anié la solicitud de contratación de los dispositivos médicos
referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la Cálidad del pfoducto
pfevio al proceso de importación, comercialización y uti l ización en el Sistema Nacional de
Salud ISNS).

Acc¡ones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la información:

1. Emitir Ia Comunicación de R¡esgo 00312022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los equipos uUlizados en sus instituciones coinciden
con lo$ declarados como objeto de la alerta emitida por la TGA.

2. La Sección de V¡gilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos en
cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos
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equipos y fealizará el seguimiento para ver¡ficar que se cumplan las recomendaciones
declaradas en la presente comunicación.

El CEC¡/IED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se infofme mediante los teléfonos
72,164364 I 72164365.

Distribución: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías lMédicas, D¡rector
Nacional de Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del
Departamento Nacional de Atención Primaria de Salud, Jefe del Grupo Nacional de Anestesia
y Reanimación, l\¡EDICUBA, EMSUIVIE, Pe|Sonal espec¡alizado y Coordinadores de los
Comité de Seglr¡dad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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