Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

LENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIFOS

¥ DISPOSITIVOS Mé{)[-.,OS
Ministerio de Salud Piblics de Cuba

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

La Habana, 28 de julio de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Ref. R202207075mx

Fuente: Agencia COFEPRIS de México
Dispositivo afectado: AmbidermTM Plus Guantes de latex
Fabricante: AMBIDERM S A.

Aplicacion: Debido al material con el que se fabrican, los guantes de latex no tienen poros, lo que
evita que alguna sustancia, como la sangre, se introduzca a través de ellos y haga contacto con las
manos. Ademas, se utilizan de manera frecuente en la practica clinica habitual con el f“n de evitar que
se propaguen infecciones o virus entre los dlstmtas pacrentes y el personal medlco

Problema: Falsificacion. :

Numero de identificacion de la notificacion: 22

Descripcion del problema:

La Comision Federal p'a'ra la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) informa a la poblacién,
profesionales de la salud y al personal de farmacias y hospitales lacion a la distribucion de los
productos AmbidermTM Plus y AmbidernTM Plus guantes de latex los cuales presentan alteraciones
en el empague.

La alerta se emite derivada del analisis técnico de la e\ndem_:la presentada y de la comparescencia
por la empresa AMBIDERM S. A. de C.V,, titular deI regi tro sanltarto Ia cual advierte que los

primario y que, incluso el producto AmbudernTM Plus |m|1a al producto Iegalmente fabricado vy
registrado, concluyendo que se tratan de productos falsificados.

Para identificar los productos falsificados se debe observar lo siguiente:

MBIDERMTM Plus:

Caja azul con 100 guantes de latex: En la cara frontal del producto el texto
AMBIDERM presenta las letras con sombra blanca/gris y la linea del precorte es
continua, ademas, en la parte trasera no se cuenta con el nimero de lote.
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AmbidernTM Plus

Caja marron con 100 guantes de latex: La denommamon AmbidernTM Plus no e;uste esta
presentacion imita a la legalmente registrada, presenta colores oscuros en gama de marron a naranja
y no cuenta con nimero de lote.

El fabricante recomienda:

.

# A la poblaciéon: en caso ¢
AmbidernTM Plus con las car: _
proximo a adquirir productos, revisar que estos cuenten con ndmero de lote y que las
caracteristicas no sean las especificadas en este documento.

> Al Sistema Nacional de Salud, distribuidores y farmacias: en caso de identificar
productos AmbidermTM Plus y/o AmbidernTM Plus con las caracteristicas antes
mencionadas, no adquirirlos y de tener en existencia en almacén, inmovilizarlos y
contactarse con la autoridad sanitaria, asi mismo realizar la denuncia sanitaria.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los problemas presentados por los dispositivos de referencia, la
Seccion de Vigilancia Postcomercializacion 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
mencionado producto, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del mismo
antes de la importacion, comercializacién y utilizacién en el SNS.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 062/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivos en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los utilizados en sus instituciones
coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por COFEPRIS.

2. Ante la existencia del dispositivo de referencia en unidades del SNS, debe evitar su utilizacion
en la atencion medica, retirar de los servicios y notificar urgente al CECMED.

3. La Seccidén de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a
equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un
seguimiento para verificar que se cumplan las ins iones para el uso declaradas por el
fabricante en su comunicacion. i '

El CECM ED recomienda que ante Ié'deteccién de cualquier problema 'c:On este u otros productos se

72164365,

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnolog:as Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacio Hospftales Jefe del Departamento Nacional de
APS, Jefe del Departamento Nacional de Enfer MEDICUBA EMSUME, Directores Provinciales
de Salud Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Segundad de Equos Medicos
a nivel institucional. - .

Aprobado por: | //\/C—\\

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer \‘;\ xp ,_.?_\
Jefe Departamerlto de Equipos y D\msﬁv&
CECMED. /
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