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Con el objetivo de daf continuidad a la pfoducción y comercial ización del Biosensor, e CECN4ED aprobó
de fo¡ma excepcional, el uso provisional de una membÍana de empaque cor1.¡ésa cara sin rotular (en
blanco), y en la olra cara, la cual se ¡mprime en la empfesa coni el no. d.€roterrfiieha de vencimiento, el
códlgo, y la señalizació¡ de la apertura, imprimir adiclonalmente el noÍi@del ,preduclo, pues solo es

Departamento de Equ¡pos y D¡6po8¡tivos Médicos.
Grupo de Vigilancia de Dispoaitivos Médicos

Ref: F2O2OO3OOgcrr

Asuntoj Cambio en el rotulado del envase primario de producto Biosensor SUIVIASENSOR SXT, pa|a la
presentación de 50 determinaciones para USO PROFESIONAL, fabricados por el CiE.

Denominac¡óni Biosensor SUN4ASENSOR SXT
Fabricante y país: Centro de lnmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titular y país: Centro de lnmu¡oEnsayo (ClE). Cuba.

Descripción:

El fabr¡ca¡te, ha comunicado a la Sección de Diagnosl cadores del CECN4ED, la dif icultad para la
impodación de determinadds maieÍias primas, entre eslas, a membrana de empaque del Biosensor que
se refiere en el asLr¡io, la cual constituye su envase prlmario y se compra con una parte del rotulado ya
ir¡preso en uná de sus caras. Añaden que se ha evaluado un nuevo proveedor, el mismo no les
puede suministraf esia materia prima en el plazo que se requiere
Diagnosticador.

t:

posible incluir un elemefto adicional en dicho rotulado dada la caracterf l t ioá del equipamiento con que se
cuenta para la lmpresión de dicha informacién. A conl n!acjón se muélt iá la ¡niagen ¿e ambos rotulados:

Rotulado aprobado

Roiulado provisional
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El cambio no afecta ni la funcionalidad ni el Ltso adecuado del producto, dada ia experiencja que ya
posee elpersonal profesionalque lo utj l iza.

Lores invorucrados: Desde er no. 202111a101 hasta er no. 2022013101, fabricados en ros meses
desde mayo hasta julio de 2020.

Acciones para garant¡zar que los usuar¡os dispongan de Ia información:

EL CECMED ha autorizado este cambio provisional y para garantizaf la divulgación de esta medida se
em¡te Ia presente comunicación.

E¡ Grupo de vigirancia Post-comerciarización de Equipos y D¡sposilivos rvrédicos, cumprrmentando ro
establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos pa|a el seguimiento a equipos médicos,,, manlendfá
una vigirancia activa y rearizará un seguimiento para verificar er cumplimiento oe ros aspectos
relacionados en esla comunicacion.

El envío de notificaciones reracionadas con este u ofos d¡spositivos médicos, se hará ar Area de
vigilancia de Dispositivos r\¡édicos der CECN/]ED medianre correo erectrónico dirigido a ra dirección:
ceñt¡nef aeq@cecJ¡ed.cu o medianle tos teléfonos 72164364 | 72164365. En el caso de
d¡agnosticadores er que reporta ro hará mediante er | |enado der Formurario RErv-DMrvD, qLre se adiunta
a este documento

D¡stribución: Director de r\¡edicamentos y Tecnorogía r\¡édica der [/]lNsAp, Drrector Nacionar de
Atención l\¡édica MfNSAP, Jefe del Deparlamento de Hospitales MlNSAP, Grupo Nacional de
Laboralodo Clínico, Personal especial¡zado y Coordinadores de los Com¡té de
l\¡édjcos a nivel inslituciona¡, Jefes de los Servicios |Vlédicos de las FAR y
BIOCUBAFARI!1A, E[/]CAM\

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar ñiz
Jefe de Depa to oe itivos Médicos

Seguridad de Equipos
ei lvl lNlNT, Fabricante,
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