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Grupo de V¡gilancia de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 8 de ma¡zo de 2021
"Año 63 de la Revolución,'

Ref: F202103003cu

Asurito: solictud de Autorización Excepcional para la cornercialización de lotes del prcducto Biosensol
sul\4AsENsoRsxr, con cambios en el fotulado del envase primafio de las lancetas, para la pfesentación de 50
determ¡nac¡ones PARA USO PROFESIONAL.
Fab.¡cante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Titular y país: Centro de lñmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descripción:

EL cEcl\,'lED recibió una comunicación delfabficante, donde declafó que se compraron lancetas, en la presentación
50, a un nuevo proveedor. Las mismas cumplen con todas las pruebas funcionales realizadas según ¡as
especificaciones, no asf, con las caracterfsticas del rotulado aprobado (según se adjunta en la evidencia). Argumentó
que ¡as lancetas son para la presentacjón de USO PROFESIONAL y que esta no conformidad no afecta su utilización
porque en las instrucciones pa|a el uso del manual de usuario se explica la forma correcta para el empleo de las
mismas. Basado en esto solicitó autoízación para comercializaf4 lotes deldiágnosticador Biosensor SuI\IASENSOR

rotulado en chino en lugar del idioma español.

Tenjendo en cuenta los argumentos expuestos, que dicho ca
mismo, dada la experiencia que tiene el personal utiliza y debido a la' im
producto pafa el Sistema Nacional de Salud, q!
lote n f t l a

R SXT. s eterm

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os d¡speqgan de la ¡nformación:
La empresa garantizará la nottficación de esta situatlón a todos los clientes de ta de

ruo

La ef pfesa garan¡zara ta noflcacton 0e esta srua¡|Ón a todos los clientes de Ia Red,Na
la Comunicac¡ón del tabr¡cante OO41ZO21, ta cual tanürén seÉ divutgadq 4tQdo el
rnediante elsistema de vigilancia poscomercialización de óispositrvos l\r¿Cicos.á6,egCtt

El envio de notifc¿ctoles reracronadas con este u otros dirposiltvos méotcos se h¡
Dispositivos Médicos det CECMED mediante correo etectrónico dirigido a ta dirección: o
mediante los teléfonos 72164364 t7216436s. En er caso de diagnosticadores, er queEffi'lJlaüiedi
l'nado delFomulario REI\4JVD 't* 
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Distribucióni Difectof Nácionat de r\¡edicamentos y Tecnologias r\¡édic"s oire.tor ruacñffii*'io

ncia de

Jefe

1"1-.?:j_"I1Til1 l{+":, .,9r^ t}{ffiq.Nacion¿t de Laboratorio ctrnico. personat especiahzado y
coorornadores oe lolcqmitel sr4@?451e{i$qc.orar FABRTcANTE BtocuBAFAR[¡A, y E¡.tcotMED.
Aprobado por:

Dr IVIario César l\ruñ Fefrer
Jefe de Departa
CECI\,f ED

de EqLt jpos

calle 5ta A Núnreo 6020 entre 60 y 62, Repairo ¡¡iramáf, Ivuntcipio ptaya, La Habana. cp 1 1 3oo re of: (537) 21 64100 E_máir.

ió\\ o '

/ >

rc*/l

//e,
5 /

N-o."8


