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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MERICAMENTOS,EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 28 de julio de 2021
“Ano 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia: Agencia reguladora INFARMED, de Portugal
Dispositivo afectado: Mascarilla quirdrgica tipo IIR

Marca: 6BGen : o
Referencia: P21001
Fabricante: Alliande - Cosmeticos y Suplementos bl :
Problema: Advertencia de seguridad relacionada con marcado C
Namero de identificacion de la notificacién; 073

Descripcion del dispositivo:
Los respiradores y mascarillas son dispositivos de protec
un ajuste facial cercano y reducir el riesgo de inhalar partic

Descripcion de problema: e
Como consecuencia de la revision de reportes en agencias homélogas, que se realiza como
parte del trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una Circular Infi i iti utoridad INFARMED, sobre las
Mascaras quirargicas 6BGen del fabricante Alliande - Cosméticos y Suplementos. |
La agencia reguladora INFARMED notifica haber detectado que las Mascarillas anteriormente
mencionadas del tipo IIR, Referencia P21001, ostentan marcacion CE indebida, por falta de
evidencia en el cumplimiento de todos los requisitos legales establecidos por INFARMED.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccién de Vigilancia Post-comercializacion
de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacién E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos medicos”, indica a la Empresa importadora
MEDICUBA, que, ante la solicitud de contratacién del dispositivo médico referido, debe consultar
a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del producto antes de la importacion vy
comercializacién en el pais. _

Teniendo en cuenta que existe libre circulacion en el pais de este tipo de dispositivos para la
proteccion contra la COVID-19, el CECMED recomienda que las mascarillas relacionadas no
sean utilizadas en unidades o servicios de salud de nuestro pais.
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El CECMED recomienda qt}e, ante la deteccién de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: centinelasg@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 / 72164365.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

A partir de lo anteriormente expuesto, la Seccidn de Vigilancia Post-comercializacion de
Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacion de Riesgo 040/2021, la cual sera
informada al SNS, Medicuba, Centro Nacional de Electromedicina y EMSUME, para su
conocimiento y actuacion en correspondencia con los riesgos y beneficios sefialados.

Distribucién: Director Nacional de Med'icam.enjtos-'y Tecnologia
de Atenciéon Médica, Jefe del Departamento Naciona

Dr. Mario Cesaf Mufiiz Ferrer i _
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED. e
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