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I Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

-:;.: i-d,"0 --, Secc¡ón de V¡gila nc¡a de D¡spos¡t¡vos Méd icos
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La Habana,28 dejul io de 2022
"Año 64 de la Revolr¡c¡ón"

Ref. R202207075mx

Fuente: Agencia COFfPRIS oe l\¡éxrco.
Dispos¡tivo afectado: AmbidermTl\¡ Plú6 Guantes de lálex
Fabr¡cante: Ai\rBlDFR[,4 S A

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos S¿nrla os (Cofepris) informa a la población,
profesionales de a salud-y al personal de farmacias y hospitales en rélación a la dist bución de los
produclos Ar¡bidermTl/] Plus y Ambidernlft¡ Plus guantes de lálex ios cL]ales pTesenlan alteraciones
en  e lempaque .

La aleÍta se emite derivada del análisis técnico de la evidencia presenlada.,y de la comparescencia
por la ernpresa ANIBIDERIVI S. A. de C.V., titular del €gilfro sanitario, la cual advierte que los
productos no son reconocidos por el los, c¿recen de número de lote, iregLrlaridades en el empaque
pfirnario y que, incluso el producto AmbidernTl\,4 Plus imita al producto legalmente fabricado y
fegistrado conc uyendo que se tratan de productos falsificados.

Para identificar los productos falsificados se debe observar lo síguiente:

MBIDERMTIVI Plus:
Caja azLrl con 100 gua¡tes de látex: En la cara frontal del producto el texto
AIMB DERIM presenta las elras co¡ sombra blanca/gris y la línea de precorte es
continua. además. en la parte trasera no se cuenta con el número de ote.
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Apl¡cación: Debido al materiál con el que se fabrlcan, los guanies de látex no t ienen poros, lo que
evita que alguna susiancia, como la sangre, se introduzcia.través de ellos y haga conlaclo con las
manos. Además, se uti l izan de manera frecuente en lá.piáctica clínica habitual con.e¡Ín de evitar que
se pfopaguen infecciones o virus enlre los dislintos pacÍentes y el personal médico.
Problema: Fals f caLró1.
Número de identif¡cación de la notif¡cac¡ón: 22

Descripc¡ón del problema:
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AmbidernTM Plus
Caja n arrón con 1OO g-anles oe l¿tex: La oe-omrnació. AmbidernTl\,4 Plus "o exisre. esla
presentación imita a la legalmenle regislrada. present¿ colores oscuros en gam¿ de marrón a naranja
y no cuenta con número de lole.

El fabr¡cante recomienda:

. A la poblac¡on: en caso de co¡tar con los produclos AmbidermlM Plus v/o
AnbidernTl\,4 Plus con las ca'acGiisticas antes ciladas. suspende' et-u!o; si esra
próximo a adquir ir productos, réi isar que estos cuenten con número dé lóte y que tas
características no sean las especificadas en este documenlo.

> Al Sistema Nacional de Salud, distr ibuidores y farmac¡as: en caso de identif icar
productos Ambiderml¡,4 Plus y/o AmbidernTl\,4 Plus con las características antes
mencionadas, no adquir ir los y de tener en existencia en almacén, inmovil izarlos y
contactarse con la autoridad sanitaria, así mismo realizar la denuncia sanitaria.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnifud de los problemas presentados pof los dispositivos de referencja, la
Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos Médicos del CECI/ED en
cur¡pl im ento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos
médlcos", indica a la Empresa impo¡tadora I\¡EDICUBA, que ante la solicitud de contratación del
mencionado producto, debe consultar a la Autoridad Reguladora pafa evaluar la calidad del r¡ismo
anles de la imporlación, comercial ización y uti l ización en el SNS.
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Acciones para gafanl¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformacióni

1 . Emil ir la Comunicac¡ón de Riesgo 062/2022 a los usuarios de este t ipo de disposit ivos en
elSistema Nacionalde Salud (SNS) y se solicita verif iquen si los uti l izados en sus insti tuciones
coinciden con los declarados como obielo de la alerta emil ida oor COFEpRIS.

2. Ante la existencia del d'sposit ivo de referencia en unidades del SNS, debe evi lar su uti l ización
en la atención médica, retirar de los servicios y notificar urgenle al CEC¡,,lED.

3. La Sección de Vigilancia Post comercialización de Equipos y Dispositivos l\.4édicos,
cumplimenlando lo eslablecido en la Regulacjón E 69-14, Requisitos para et segu¡mienlo a
equipos médicos", mantendrá la vig¡lancia activa sobre los referjdos equipos y fealizará uñ

E CEC[,4ED recomienda que ante :cción de cualquier problema cln este u otros productos se
med.cu o se infofme medianté los teléfonos 72'164364 Inolifque al corfeo: cent¡nel

72164365.

. ' ' . .
Dislribuc¡ón: Director Nacional de lMedícamentgq y Telnológías l\4édicas, Difectof Nacional de
Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional(qé Hoqpitales, Jefe del Departamento Nacional de
APS, Jefe delDepadamento Nacionatde Enferr!_dñá, t\¡EDICUBA, El\¡SUI\¡E, Directores Provinciates
de Salud, Personal especializado y Coordinad&'a de los Comité de Seguridad de Eqüipos [,4édicos
a ¡ivel insrit-ciondl.

seguimiento para verif icar que se cumplan las i
fabricanle erl su comunicación.
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