Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MERICAMENTOS,EQUIPDS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de mayo de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Agencia ISPCH de Chile

Dispositivo afectado; Preservativos Masculi
Fabricante: Suzhou Color-Way New Mat:
Problema: Defectos de calidad '
Numero de identificacién de la notificacion: 230/22 y 230/22 v2

Descripcion del dispositivo:

El preservativo mascullno de latex es la tecnologia mdl\ndual dis onlble mas eflcaz ara reducir la
transmision sexual del VIH y otras infeccione ¥ - ' , proteccién
para prevenir embarazos no deseados.

A partir del resultado del monltoreo a las Agencias Reguladoras homologas qu  se realiza como
parte de las actividades de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, conocimos
de una alerta referente al Preservativo Masculino de Latex del fabr Suzhou Color—Way New
Material CO.

El Instituto de Salud Publica de Chile ha recibido la informacion, a través de artamento Agencia
Nacional de Dispositivos médicos, Innovacién y Desarrollo (ANDID), de ibles defectos de la
calidad de los preservativos masculinos de latex, fabricados por Suzhou Color-Way New Material
CQ. Ltda, China.

Las recomendaciones de la empresa son:

1. Para los prestadores de la salud y centros de distribucion:
e Sicuenta con los preservativos masculinos de latex descritos, cese su distribucion,
déjelos en cuarentena y comunigue esta situacion.
« Notificar cualquier problema relacionado con los dispositivos médicos descritos en
esta nota.

2. Para la poblacién en general:
¢ Sicuenta con preservativos masculinos de latex, como los descritos en esta nota,
no los utilice y realice su devolucién al establecimiento desde el cual los adquirié o
recibid.
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Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por estos equipos, la Seccién de
Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED 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 contratacion del dispositivo
meédico de referencia, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo
antes de la importacién, comercializacién y utilizacion en el SNS.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:
1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 044/2022 a los usuarios en el Sistema Nacional de Salud

(SNS) v se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados en las instituciones y
la poblacion, coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por ISPCH.

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializac
cumplimentando lo establecido en la Regulacién E 69-14, “Requ:sﬂos p I
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equip ‘ra un
seguimiento para verlflcar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comumcacmn

rector Nacional de
Programa Nacional
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