CENTRO FARi E1 CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

2F-MEGICAMERTOS EGUTROS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Hinitsrin o S Pilien i Fiina Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 29 de mayo 2020
“Afio 62 de la Revolucion”

. Ref: F202003009¢cu

Asunto: Cambio en el rotulado del envase primario del producto Biosensor SUMASENSOR SXT, para la
presentacion de 50 determinaciones para USO PROFESIONAL, fabricados por el CIE.

| Denominacion: Biosensor SUMASENSOR SXT
Fabricante y pais: Centro de InmuncEnsayo (CIE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmuncEnsayo (CIE). Cuba.
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Descripcién:

El fabricante, ha comunicado a la Seccién de Diagnosticadores del CECMED, la dificultad para la
importacion de determinadas materias primas, entre estas, la membrana de empaqgue del Biosensor que
se refiere en el asunto, la cual constituye su envase primario y se compra con una parte del rotulado ya
impreso en una de sus caras. Afiaden que se ha evaluado un nuevo proveedor, pero el mismo no les
. puede suministrar esta materia prima en el plazo que se requ1ere ‘gg%ﬂeténer la produccion del
Diagnosticador. . L

e

~ de forma excepcional, el uso provisional de una membrana de empaque: coﬁ"

blanco) y en la otra cara, la cual se imprlme en Ia empresa con; el no. d  lote,
del producto, pues solo es
p03|ble incluir un elemento adicional en dIChO rotulado dada la caracte : s‘aca del equ;pamlento con que se
cuenta para la impresion de dicha informacié

Rotulado aprobado

Rotulado provisional
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El cambio no afecta ni la funcionalidad ni el uso adecuado del producto, dada la experiencia que ya o
posee el personal profesional que lo utiliza.

Lotes involucrados: Desde el no. 2021110101 hasta el no. 2022013101, fabricados en los meses
desde mayo hasta julio de 2020.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

s

EL CECMED ha autorizado este cambio provisional Yy para garantizar la divulgacién de esta medida se

% emite la presente comunicacion.

% El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando lo .

~ establecido en la Regulacién E 69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra
una vigilancia activa y realizara un seguimiento para verificar el cumplimiento de los aspectos |

relacionados en esta comunicacion.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hard al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccién:

~ 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-DMIVD, que se adjunta
a este documento. E

Distribucién: Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director Nacional de
Atencién Médica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Grupo Nacional de
Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Medicos a nivel institucional, Jefes de los Servicios Médicos de las FAR y el MININT, Fabricante,
BIOCUBAFARMA , EMCOMED
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Aprobado por:
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