i Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos

DE MEDECAMENTOS, EQUIPQS H HeH i i iti Acdi
A i s Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 6 de abril de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Ref: F202204010cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para la comercializacién de lotes del producto Biosens
SUMASENSOR SXT, con cambios en el rotulado del envase primario de las lancetas, para la presentaci
de 50 determinaciones PARA USO PROFESIONAL.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcion:
El CIE ha confrontado d:fcultades para obt

determmacuones Con vistas a acortar el tiempo de entrega
inmediato estuches, con un rotulado_ dlferente al aprobado en el reglstro sani

lotes del producto Biosensor SUMASENSOR SXT
rotulado diferente al aprobado y en idioma inglés.

Al analizar los argumentos expuestos por el fabricante, se evid )
funcionalidad del Biosensor SUMASENSOR SXT para uso profesio Ei“queE ebldo a la necesid
de este producte en el Sistema Nacicnal de Salud, se autoriza el uso de los 50 000 estuches de Lancet
con un rotulado diferente al aprobado y en idioma inglés. /
La Autorizacion Excepcional avala la comercializacion de 35 lotes del producto Biosens
SUMASENSOR SXT, a partir del lote 2023080201, solo para la presentacion de 50 determinacion:
PARA USO PROFESIONAL.
La empresa garantizara la nctificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de Salud.
través de la Comunicacion del fabricante, la cual también sera divulgada a todo el Sistema Nacional !
Salud mediante la Seccién de Vigilancia poscomercializacion del CECMED. x
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

e La Empresa garantizar la notificacién de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional i
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 010/2022.

e EICECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacién, emite el presente docum
para su divulgaciéon a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direcc
centinelaesg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Medicas, Director Nacional de Atenci:,
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Persor*.l_._
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucionf'??_}i
BIOCUBAFARMA , EMCOMED. -~ i

Aprobado por: |

i |

Dr. Mario Cesar Muiiz Ferrer o
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos i
CECMED | ;
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