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La Habana, 6 de abílde 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: F20220401Ocu

Asunto: Autorización Exceocional Dara la comercialización de lotes del
SUNIASENSOR SXT, con cambios en el rotulado del envase primario de las lancetas,
de 50 detefm¡naciones PARA USO PROFESIONAL.
Fabr¡cante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titula¡ y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descripc¡ón: ':,:t. 
..,: lif

Ll Clf ha confronlado d.ficultades para obtener, en los plazos previstos con el proveedor. la materia prir 'j

lancetas, que forman parte del diagnosticador Biosensor SUN,4ASEÑSOR SXT, para la presentación de jtl
determinaciones. Con vislas a acorlar el tiempo de enlrega, el proveedor ha propuesto suminislrar il
inmediato esiuches, con un rotulado diferente al aprobado en el registrg sqqlli|rio y en ¡dioma inglcs, en 

-T

que se completa el proceso de proqucc¡én de las tancetas con el rotuladaf€n español para el ClE. ' 1
cantidad totalserá de 50 OOO estuches:'l r' i1i1
Teniendo en cuenta que se trata de un producto para USO PROFESIONAL, y que en el manLiát Oe usualj.f
se explica la forma de empleo de dichas ¡ancetas, esta no conformidad no debe afectar su manejo. Por er'l$
razón, el CIE solicitó al CECI\4ED una autorizac¡ón excepc¡ona¡ para comercializar aproximadamente lii
lotes del pfoducto Biosensor SUIIASFNSOR SXT, a partir del lote 2O23OAO2O1 de las Lancelas con :

rotulado diferente al aprobado y en idioma inglés. ttji l
Al analizar los afgumentos expuestos por el fabricante, se evidenció que dicho cambio no afecta i{!1
funcionalidad del Biosensor Su¡.4ASENSOR SXT para uso profesionalj pór lo que, debido a la necesid;i4l
de este producto en el Sistema Nacional de Salud, se autofiza ei uso de los 50 OOO esluches de Lancelil¡
co¡r un rotulado diferente alaprobado y en idioma ¡nglés. i
La Autor¡zac¡ón Excepc¡onal avala la comercial¡zac¡ón de 35 lotes del producto B¡osengli
SUMASENSOR SXT, a part¡r del lote 2023080201, solo para la presentac¡ón o" uo 0","r-'n""ionrl]ii
PARA USO PROFESIONAL. l,i
La empfesa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud ,i¡
través de la Comunicación del fabr¡cante, la cual también será d¡vulgada a todo el Sistema Na¿ional L,

Salud mediante la Sección de Vigilancia poscomercialización del CECIVIED.
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Acciones para garantizar que tos usuarios dispongan de la ¡nformac¡ón: ü4,

iiff
. La Empresa gaEñtizará la not¡flcación de esta situación a todos los clientes de ¡a Red Nac¡onal *fl

Salud a través de la Comunicación del Fabricanle 01012022. J,;
. EICECMED mediante el sistema de Vigilancia Poscomerc¡alización, emite el presente documet/':

para su divulgación a todo el Sistema Nacionalde Salud. i¡i¿
ili¡
Ji¡

El envío de notificac¡ones relac¡onadas con este u otÍos dispos¡tivos médicos, se hará a ia Secciónil$
Vigilancia de Dispositivos l\¡éd¡cos del CECI\¡ED mediante correo electón¡co dirigido a la direcci("

.,)
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Calle 5lá A, Núme¡o 6020, eniE 60 y 62, Repa.lo Miramar, ¡¡u¡icipio Playa, La Habana. CP 11300
felef: (537) 2164100 E-mail: @cmed@cecmed.cu Web: sw.cecmed.cu

cenl¡nelaéq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365. I

En elcaso de diagnosticadores elque reporta lo hará mediante el llenado del Fomulario REI\4-lVD.

D¡stribución: Directof Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de Aten
l\4édica, Jefe del Departamento Nacional de Hosp¡tales, Grupo Nacional de Laboratorio Clínico, Persof
especializado y CooÁdinadores de los Com¡té de Segur¡dad de Equipos l\4édicos a n¡vel inslituc¡on
BrocuBAFARt\,rA,/ÉMcoMED.
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Dr. Mario cesar M/ñiz Ferrer Y'"l 
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Jefe de Departam¡)nto de Equ¡pos y D¡spositivos Médicos
cEcr\¡ED j
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