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Departamento de Equ¡pos y D¡sposit¡vos Médicos
Sección de Vig¡lancia de D¡spos¡tivos Médicos

La Habana, 11 de abril de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Grupo Regional de Trabajo
D¡spos¡t¡vo afectadoi lMascarilla
Modelo: varios modelos lvef tabla 1)
Fabricante: vafios fabricantes (ver tabla 1)
P¡oblema: los disposit¡vos relacionados en la presente no garanlizan una colecta protección

Número de ¡dent¡f¡cación de la not¡ficación: alertas publicadas por var¡ás agencias entfe el 15 y

el 28 de febrero del 2022.

Descr¡pc¡ón del dispos¡t¡vo:
Los ¡espiradores y mascarillas quiúrgícas son dispositivoq .dá'protección personal diseñados para

asegurar uñ ajLrste facia¡ cercano y reduci¡ el r¡esgo de inhalar part¡culas y aerosoles peligrosos en
el arre

Descr¡pción de prdblema: :i::ll
como resullado de iá colabo|ación entfe los miembros del Gru¡ó'¡e Trabajo Regionai i:a partir de la
revisión en las Agencias Reguladoras que se realiza dentro de las acl¡vidades de Ia Sección de
Vigilancia de Equibé.iy Dispositivos |Vlédicos, se luvo conocimienlo de vaias Nolficaciones de
Seguridad relacionadd*con A¡ascarillas que perl{recen a diferenles fabricantes y que presentan
problemas de calidad.'En ta siguiente tabla se detallan los modelos y fabricantes, así como el
prob'ema en especr' 'co de cad¿ una de ellas.

Tabla 1
Dispositivo Fabricante )est¡pción del pfoblema
l\4ascarilla quirúrgica
Halyard Surgical
Mask.
Referencia 6000,
lote TH 0216164
Lotes: TH 02161644
y TH 00321547)

O&I\¡ HALYARD
AUSTRALIA PTY
LTD

o&iM Halyard Australia Pty Ltd ha suministrado dos
lotes OH 02161644 y TH 00321547) de mascarillas
quirúrgicas y de procedimiento que, cuando fueron
probadas por TGA, ambos lotes del dispositivo
demostraroñ resultados de prueba inconsistentes
para la resistencia a sangre a B0 mmHg (nivel 1)
Nolificado por el Grupo Regional, procedente cre un
reoorte de la aoencia TGA

l\¡ascárilla quirúrgica
desechable, triple
capa, con filtro, para
niños
Referencia:
oP43C19
Lote: 2180741

ORTHO PAUHER
tNDúsrRtA,
COI\¡ERCIO E
DISTRIBU¡QÓES
LTDA

Las espec¡ficaciones del pfoducto no co¡nc¡den con
las declaradas a la ANVISA en el momenlo del
registÍo. En la publicación se detefmina la recog¡da
del lote del producto.
Notificado por el Grupo Regional, procedente de un
reporte de ANVISA
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I\¡ascarilla Ripe
Doctors KN95
Lote:4007100315

t\,1cG
ELECTRONICS
PTY LTD

MCG Electronics Pty Ltd ha surñinistrado lotes de
mascarillas faciales RIPE DOCTORS KN95 que han
sido canceladas del ARTG, debido a que no se
pudieron establecer los 20 usos repetidos nj la
proteccjón contra v¡rus anunciada en el producto,
según ¡as normas solic¡tadas por la TGA. RIPE
DOCTORS KN95 no son aptos pa.a uso méd¡co y
solo deben usarse en entornos no clínicos
Notificado por el Grupo Regional, procedente de un
rcoorte de la aqencia TGA.

IMascarilla Ripe
KN95 Nanofiber
filtration
lote 2020-03-30

Arya l\4obil¡ty Pty
Ltd

Arya l\¡obility Pty Ltd ha suministrado el ¡ote de
resoiradores 2020-03-30. los cuales han mostrado
resu¡lados de pruebas inconsistentes,
específicamente
palículas (PFE).
TGA
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Recomendaciones del€EcrrlÉo:
Teniendo en cuenta la niagn¡tud de los

a la Empresa
méd¡co, debe

Secc¡ón de Vigilancia Post-comercial¡zación
dos por ¡os d¡spos¡tivos de referencia, la
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tédicos', nol¡fica
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y actuación.

lo establecido en la Regulación E 69-14,
dora IVIEDICUBA, que ante la

a la Autor¡dad Reguladai4
proceso de Ia im , comercial¡zación y util¡zación

Ante la detección proDEma con u otfos
ggdi!9!.acs@9c9@eg4u o mediante I

Acciones para garantizar que los uba dispongan
Como parte de las estralegias para eeventos ad

039/2022. la cual sefá ¡nformada al SNS. l\4edi
Post-comercia¡ización de Equjpos y D¡s Médicos, emite la C

y EMS-qM,E, para su

D¡str¡buc¡ón: Difector Nacional de Medi

Dr. l\¡ario cesar Muñif Ferrer

Tecnologías lvlédicas. Director Nacional de
Jefe del Departamento Nacionalde

n. l\4EDICUBA. EMSUI\¡E. Personal
de Equipos Médicos a nivel

Jefe Departamento dÉ Equipos y Dispositivos l\4édicos.
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