=P N T T Departamento de Equipos y Dispositivos
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministerio de Salud Piblica de Cuba Méd I Cos. Gru po d € VI g I I an CI a

La Habana, 19 de junio de 2019
“Ano 61 de la Revolucion”

Asunto: Comunicacion del fabricante.

Denominacién: Lubricante Hidrosoluble

Clase deriesgo: |

No. de Registro Sanitario: | 0164004

Fabricante y pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO "ROBERTO ESCUDERO". Cuba.
Titular y pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO "ROBERTO ESCUDERO". Cuba.

Aplicacion:
El lubricante hidrosoluble jalea se emplea para lubricar en la exploracién por ultrasonido,

cateterizacion y endoscopia, en procesos ginecolégicos y proctologia. También como lubricante de
membranas mucosas e instrumentos.

Descripcion:

La empresa Roberto Escudero ha solicitado al CECMED autorizacion para la distribucion del producto
lubricante hidrosoluble actualmente incluido en su cartera de productos, utilizando el inserto de
instrucciones para el uso con el logo del anterior productor (QUIMEFA), de forma temporal hasta que
estén disponibles los nuevos con el rotulo de Roberto Escudero.

Incluiran insertos con el logo de QUIMEFA aproximadamente 48 000 frascos de lubricante hidrosoluble
pertenecientes a los lotes (19013-19014).

Acciones:

El CECMED indica la autorizacion con caracter excepcional para la produccion y distribucién de los
lotes 19013 y 19014 fabricados por la Empresa Roberto Escudero, utilizando instrucciones de uso
gque mantienen la imagen QUIMEFA.

Para conocimiento de los usuarios se emite la presente Comunicacién del Fabricante.
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El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 /| 72164365. En el caso de

diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se adjunta a
este documento.

Distribucion: Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director Nacional de
Atencion Médica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Grupo Nacional de
Imagenologia, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel institucional, fabricante, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Aprobado por:

Péagina 2 de 2
Calle 5ta A, Nimero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu



mailto:centinelaeq@cecmed.cu
mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu/

