DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
il o s 42 1 Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 8 de marzo de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

. Asunto: Solicitud de Autorizacion Excepcional para la comercializacién de lotes del producto Biosensor
SUMASENSORSXT, con cambios en el rotulado del envase primario de las lancetas, para la presentacion de 50
determinaciones PARA USO PROFESIONAL.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcion:

EL CECMED recibi6é una comunicacion del fabricante, donde declaré que se compraron lancetas, en la presentacion
50, a un nuevo proveedor. Las mismas cumplen con todas las pruebas funcionales realizadas segun las
especificaciones, no asi, con las caracteristicas del rotulado aprobado (seguin se adjunta en la evidencia). Argumento
que las lancetas son para la presentacion de USO PROFESIONAL y que esta no conformidad no afecta su utilizacion
porque en las instrucciones para el uso del manual de usuario se explica la forma correcta para el empleo de las
mismas. Basado en esto solicitd autorizacion para comercializar 4 lotes del dlagnostlcador Biosensor SUMASENSCR
SXT, correspondiente al lote 2006140 conformado por 170 000 lancetas, con fech

rotulado en chino en lugar del idioma espafiol.

Teniendo en cuenta fos argumentos expuestos, que dicho cambi

lote no. 2006140 de las lancetas con el rotulado en |d|oma chino, para la fab i
Biosensor SUMASENSOR SXT. solo para la presentacion de 50 determi

La empresa garantizara la notificacién de esta sit _ n a todos los clientes d
la Comunicacién del fabricante 004/2021, la cual tan '
mediante el sistema de vigilancia poscomercializacion

Dispositivos Medicos del CECMED mediante correo electronico dlrlgxdo ala drrecmén centmelaeq@cecmed cuo |
mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de diagnosticadores, el que reporta lo hara mediant
llenado del Formulario REM-IVD. .
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