Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDQITAMENTOS EQUIPQS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Fablica de Cuba

ALERTA DE SEGURIDAD 001/2024

La Habana, 07 de junio de 2024
“Afo 66 de la Revolucion”
Referencias: D202311010cu, D202312011cu, F202403003cu

Denominacion: Biosensor SUMASENSOR SXT

Presentacion: Estuche con 50 Biosensores y 50 lancetas.

Lotes afectados: 2024100301, 2024100501, 2024101301, 2024082001, 2024040401

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo, Cuba.

Clase de riesgo: C

Problema: Resultados con cifras elevadas de glicemia.

Fuente de Informacién: Sistema Nacional de Salud (SNS), Centro de InmunoEnsayo y EMCOMED.

Descripcién del problema: La Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos recibi6 varios reportes
del Sistema Nacional de Salud, los cuales referian que al realizar la prueba con el glucometro
SUMASENSOR SXT, a través de la técnica establecida, los resultados obtenidos no estaban en relacién
con los valores reales, los cuales fueron comprobados con otros lotes del producto asi como por otros
examenes de laboratorio, presentando en reiteradas ocasiones hiperglicemia con valores por encima de
16 mmol/L en diferentes unidades de salud. Por ello se inici6 el proceso investigativo, el cual fue

analizado y procesado de conjunto con la Seccion de Diagnosticadores.

Acciones realizadas:

- Notificacion al fabricante para investigacion.

- Intercambio con las unidades de salud y aplicaciéon de encuestas sobre el desempefio del producto.

- Analisis de los parametros relacionados con el almacenamiento y transportacion de los productos
durante la distribucion.

- Analisis de los resultados de la investigacion del fabricante.

Conclusiones generales:

1- La temperatura a la que se conservo el producto en droguerias, excedid en varios momentos lo
requerido para el producto.

2- Elvalor de la humedad durante la conservacion del producto, en algunas droguerias, evidenciaron
que se excedié en algun momento los limites requeridos para el producto.

3- Los Centros de salud no pudieron aportar evidencias de la temperatura y humedad a la que fueron

almacenados los productos en sus instalaciones.
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4- Elfabricante constat6 el cambio en la textura de los desecantes (pérdida de su consistencia original
y reblandecida) en algunos lotes, lo cual no se evidencié en las muestras de retencién.

5- El fabricante demostré el funcionamiento adecuado de las muestras de retencion, y los resultados
insatisfactorios de las muestras problemas.

Se aceptaron los resultados del fabricante, no obstante la queja PROCEDE. Por o que el CECMED

emiti6 la Medida Sanitaria de Seguridad (MSS) de Retencion inicialmente, y posteriormente, la Retirada

y destruccion de los 5 lotes afectados.

Causa probable: Conservacion inadecuada durante la distribucién o en los Centros de Salud, lo cual
provoco el deterioro del producto, con la pérdida de la funcionalidad de los lotes afectados antes de la
fecha de vencimiento. Por ello, se insiste en el cumplimiento de los requisitos de almacenamiento
del producto (Temperatura 1 - 30 °C, Humedad < 85 %)

Recomendaciones del CECMED:

» Las empresas EMCOMED y el Centro de InmunoEnsayo son responsables del cumplimiento del
Retiro y destruccion de los lotes afectados del Dispositivo Médico para diagnéstico in vitro
(DMDIV) Biosensor SUMASENSOR SXT.

« Eldistribuidor, y las Instituciones de salud, deberan prestar especial atencién a los requisitos de
almacenamiento de este producto, y recoger evidencias de su cumplimento segun las Buenas
practicas de operacion con Diagnosticadores, y las Buenas practicas de Laboratorio Clinico,
respectivamente.

¢ La Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos, en cumplimiento de lo establecido en la
Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos meédicos”, mantendra la vigilancia
activa del producto y realizara seguimiento para verificar que se cumpla con las acciones

dictadas en esta Alerta de Seguridad.

El CECMED recomienda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u otro
dispositivo médico notifiqgue mediante el correo: centinelaegm@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 /
72164365.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Medica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Endocrinologia, Grupo
Nacional de 7aborator|o QIInICQ,,/,ﬂr ecches Provinciales de Salud, Personal especializado y

Ségmrdad ée(E,quos Meédicos a nivel institucional.
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