Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 19 de noviembre 2020
“Afio 62 de la Revolucion”

Ref: F202011016cu

Asunto: Cambio en el envase primario del producto Biosensor SUMASENSOR SXT, para la
presentacion de 10 determinaciones PARA AUTOENSAYO, fabricados por el CIE

Denominacioén: Biosensor SUMASENSOR SXT
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcion:

El fabricante Centro de InmunoEnsayo (CIE) ha comunicado a la Seccion de Diagnosticadores del
CECMED, la dificultad para la importacion de las membranas de empaque, que constituyen el envase
primario de los Biosensores de Glucosa SUMASENSOR SXT :
determinaciones, PARA AUTOENSAYO. Como variante para solu

desabastecimiento del producto en la red de farmaci del pais, el CIE solicité al

autorizacion para el uso de un envase primario que tiene disponible el

con los requisitos del rotulado establecidos en Cuba para los diagnostic

nuevo rotulado no contiene la informacién relaciﬂonéda con la precagéién de nain' erir

el nimero de determinaciones, el simbo | e IVD, el logoti

almacenamiento.

El CECMED, luego de revisar todos los element nie_hdo en cuen

tiene este diagnosticador en el Sistema Nacional de Salud, el cual es i

glucemia en los pacientes diabéticos en sus hogares, y consi erando que:

- El cambio no afecta la funcionalidad y el'uso adecuado de e
mas de 10 afios que ya tiene el personal lego que lo utiliza,
El resto de la informacién del rotulado, envaéh@kterno e instrucciones para el uso, permanece sin

cambios y contiene la informacion que no se incluye en el envase primario propuesto.
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Decidi6: Autorizar de forma excepcional el uso de este envase primario no aprobado para la fabricacion

de los lotes que se comercialicen en el pais del producto Biosensor SUMASENSOR SXT, desde
diciembre de 2020 hasta abril de 2021, solo para la presentacion de 10 determinaciones PARA
AUTOENSAYO.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

- Notificar de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a través de la
Comunicacién del fabricante 011/2020, la cual también sera divulgada a todo el Sistema Nacional
de mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacion del CECMED.

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando lo
establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la
vigilancia activa sobre este producto, y realizara un seguimiento para verificar el cumplimiento de los

aspectos relacionados con esta comunicacion.

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:
centinelagg@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 Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Farmacia, Grupo
Nacional de Laboratorio Clinico, Grupo Nacional de Endocrinologia, Personal especializado y
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional, FABRICANTE,

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar Nluiiiz Ferrer
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Medicos
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