
Departamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Médlcos
Sección de Vigilancia de Dispos¡tivos Médicos

La Habana, 28 de julio de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Fuente; Agencia: Agencia reguladora INFARIVIED, de portugal
Disposit¡vo afectado: Mascaril la quirúrgica tipo l lR
Marca :6BGen
Referenc¡a: P2100'1
Fabr¡cante: Alliande - Cosmetiids y Suplementos
Problema: Advertenc¡a de seguridad relacionada con marcado CE
Número de ¡dent¡f¡cación de la not¡ficac¡ón: 073

indeb¡do.

Descr¡pción de problema:
Como consecuencia de la revisión de reportes en agencias homólogas, que se realiza comoparte del trabajo de la Sección de Vigilancja de Equ¡pos y Dispoaitivos t\¡édicos, se tuvo
conoc¡miento de una circular Informativa emitida por la autgridad INFARMED, sobre las
Máscaras quirúrgicas 6BGen del fabricante Alliande - Cosméticos y Suplementos.
La agencia regu¡adora TNFARTvTFD notifica haber detectado que lás Máscari[as anteriormente
mencionadas del tipo rrR, Referencia p2100i, ostentan marcación cE indebida, por farta de
evidencia en el cumplimiento de todos los requisitos legales estableci'dos.:por INFARMED.

Recomendac¡ones del CECMED:
Teniendo en cuenta ro anteriormente expuesto, ra sección de vig¡rancia post-comerciarización
de Equipos y Dispos¡tivos l\¡édicos en cumptim¡ento de lo estabtecido en la Regulación E 69_
14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos,', ¡ndica a Ia Empresa ¡mportadora
MEDlcuBA, que, ante ra soricitud de contratación derdispositivo médico referido, debe consurtar
a la Autoridad Reguladora para evaluar la cal¡dad del producto antes de la imoortación v
comercialización en el pais.
Teniendo en cuenta que existe libre circulación en el pais de este tipo de dispositivos para Iaprotección contra la COVID-19, el CECMED recomienda que las mascari as relacionadas no
sean util izadas en unidades o servicios de salud de nuestro país.
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El CECI\¡ED fecomienda que, ante la detecc¡ón de cualquier problema con esre u otros
productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 I 72't64365.

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:
A partir de lo anteriormente expuesto, la Sección de V¡gjlancia post-comercialización de
Equipos y Disposit¡vos lvlédicos, emite la Comunicac¡ón de Riesgo 040/2021, la cual será
informada al SNS, l\4edicuba, Centro Nac¡onal de Electromedicina y EMSU[¡E, para su
conoc¡miento y actuación en correspondenc¡a con los riesgos y beneficios señalados.

Distribuc¡ón: Director Nac¡onal de Medicamentos y tqcnologiasidédicas, D¡rector$lac¡onal
de Atención N¡édica. Jefe del Departamento Nacional de Hóspitates. Centro Naüonat de
Electromedicina, l\¡EDICUBA, EMSUME, personat especiatizado y Coordinadores de tos
Com¡té de Seguridad de Equipos ¡,4édicos a nivel institucionat.

Aprobado p

Dr. Mario
Jefe Departa
CECMED.
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