Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerie de Satud Plblica de Cuba

La Habana, 01 de julio de 2021
“Ano 63 de la Revolucién”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Guantes de examen dé latex Precision Care
Referencia Guantes de examen de latex -
Lote: Ausente LoE e
Fabricante: Top Glove Sdn Bhd _ L .
Problema: Comercializacién de dispositivos medicos falsificados bajo el nombre y la
presentacion de la marca "Precision Care :

Numero de identificacién de la notificacion: 138

2021

Descripcién del Dispositivo:
Disefiados para realizar examenes y
seguridad

bas donde se requiere total proteccién y

S manos del

vision de reportes emitidos por agencias hom que se realiza como
parte del trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de una alerta publicada por la autoridad INVIMA referente a los Guantes de
examen de latex Precision Care. R W

La autoridad reguladora comunica que el importador realizé una alerta informando que
ha detectado la comercializacion de dispositivos meédicos falsificados baj mbre y la
presentacion de la marca "Precision Care": en los cuales se logra
diferencias en impresion, color, tipo de letra, ademas, se evidencia malas condiciones de
calidad, contaminacién, manchas y muiltiples marcas de sucie ad. El producto falsificado
que .

intenta simular al producto original, utiliza un registro sanitario diferente al aprobado por
parte del Invima, en el cual no figura ningtn lote de produccién. Estos productos no
pueden ser utilizados o comercializados dado que representan un riesgo a la salud y
podria generar la presentacion de incidentes adversos sobre los usuarios y pacientes.

El fabricante recomienda:
1. Alos consumidores no comprar productos que no tengan registro sanitario vigente,
ya que estos pueden colocar en riesgo su salud. Tenga en cuenta que muchos de

estos productos alterados se pueden comercializar a precios mas bajos del mercado.
2. Siesta utilizando el producto referenciado:
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a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para la
salud. :

b) Denuncie los lugares o personas que distribuyan o comercialicen el dispositivo médico
referenciado.

c) Posiblemente las unidades comercializadas sean productos potencialmente
peligrosos para la salud.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacion del dispositivo
médico. :

4. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos,
donde potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar
las medidas sanitarias correspondientes,

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

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 029/2021 a los usuarios de este tipo de
dispositivos en el Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiguen si los
importados, comercializados y utilizados en las instituciones coinciden con los
declarados como objeto de Ia alerta emitida por INVIMA. .

2. La Seccion de Vigilancia Post-comercializacién de Equipo:

cumplimentando lo establecido en la Regulacion E 69-

Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos
equipos y realizara un seguimiento para veri_ﬁcaf'qué:"se-j_pumpian* s instrucciones

a Seccion d Vlglia cia Post-comercializacion -
f , Medicuba y EMSUME, para su

y actuacion en corresé@h‘dencié‘g"gﬁbﬁ-:si-os.;is;iies_g__dé sefialados.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u
otros productos se notifique al correo: ce.msﬁin_e'i'aeq@cgcmed.cué-e'o _gge-f'informe mediante

los teléfonos 72164364 __f:‘?'21s64365.

Distribucion: Director Nacional
Nacional de Atencién Médica,

CECMED.
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