
Ref: F202009015cu

La Habana, l5 de septiembre 2O2O
"Año 62 de la Revolución',

Asunto: comerciarizac¡ón de estuches de biosensores con cambio en er envase primario de ras
lancetas.

Denom¡nación: Lancelas

Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

T¡tular y país; Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

2022021001 .

Teniendo en cuenta que el fabricante ha deñOsil.ádo que la sol

cinco lotes de biosensores antes mencionados

compromete la funcionalidad y segur¡dad del producto, .ya qúé,bs_lancetas vienen sel
en nyton, et CECMED autorizó de forma excepcional este carnOio 
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Depa¡tamento de Equipos y Dispos¡tivos Médicos.
Grupo de Vigilanc¡a de D¡sposil ivos Médicos

Debido a tas l¡mitaciones ocasionadas por ta pandemi€ Oe ó:q\fftliO
productos, el CIE ha confrontado dificultades paraJe adquisición de ¡as,lip¡vvuvrv., uu u r iruo orltcutraoes para* adqutsrctón de ¡as., la
suministran en un envase secundario junto con los6on"or"" ou"."onSf,o
fabricante.

Debido a las l¡mitaciones ocasionadas por la pandemi€ de COVId_1.d

.:: . _.,.
Como solución para evjtar el desabastec¡miento. el CIE propuso extraer bs
lote 920726 código 1O de biosensorea ilnportados. declarado
ñ 6 a - . 1 ^  ^ ^ ^pasado, con el objetivo de emplear las m¡smas en cinbo lotes que de
posteriormente. con tos números: 2022020401. 2O22O2OSO1, 2O2ZL2O6ü

que se



Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información:

La presente comunicación se emite a fin de que los usuarios conozcan que en ros lotes
mencronados no se presentarán las lancetas en una caja de cartón como se sum¡nistran
habitualmente, sino selladas en nylon.

El Grupo de Vigilancia Posl-comercial¡zac¡ón de Equipos y Disposit¡vos Médicos,
curnplimentando lo establecido en la Regulación E 69-14, Requis¡tos para el seguimiento a
equ¡pos médicos", mantendrá la v¡gilancia activa sobre los referidos productos y realizará un
segu¡miento para verificar que los usuarios dels¡stema conozcan lo declarado porelfabr¡cante
en su comunicación.

EI envfo de notificac¡ones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará alArea de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico d¡rigido a la
direcc¡ón: centinofaed@-cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 t 72'164365. En el caso
de d¡agnost¡cadores el que repofa lo hará mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se
adjunta a este documento.

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional
de Atenc¡ón Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Gruoo Nacional de
Laboratorio Clín¡co, Pe espec¡alizado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de

Equipos Médi

Aprobado po

nstitucion NTE, BIOCUBAFARI\44 . EMCOMED.

Dr. Mar¡o César ñiz Ferrer
Jefe de Departa
CECMED

to de Equipos y Dispositivos Médicos
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