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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Ministero de Salud Pibiica de Cuba Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 19 de marzo 2020
“Afo 62 de la Revolucion”

Ref: F202003005cu
Asunto: Cambio en la presentacion de las Instrucciones Para el Uso (IPU) de los Biosensores de Glucosa

SUMASENSOR SXT en formato de 50 unidades, para para uso profesional, fabricados por el
CIE

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

Descripcién:

En el mes de febrero del presente afio, el CECMED aprob6 la propuesta presentada por el CIE referente
a la eliminacion de la IPU de los estuches de los Biosensores de Glucosa SUMASENSOR SXT en
formato de 50 unidades, para uso profesional, y en su lugar utilizar como alternativa la colocacién de la

version digital de las IPU en la pagina web oficial del CIE, en el link http://Awww.cie.cu/?p=1630 .

El personal técnico podra ademas consultar el manual del glucometro que describe de manera
detallada como llevar a cabo la prueba en su acéapite VI Operacion.

Ante cualquier cambio en las IPU, se actualizara la informacion correspondiente en la pagina web, y
en los 5 primeros lotes de produccion se incluiréa la nueva version impresa de las mismas.

Esta solicitud se hizo con el objetivo de optimizar el proceso de produccion y teniendo en cuenta que
existe experiencia previa de trabajar en esa modalidad, con las producciones destinadas al mercado
nacional de los diagnosticadores de la tecnologia SUMA y mas recientemente con los de la linea de
Quimica Clinica.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:
e Las IPU de los diagnosticadores objeto de esta comunicacién pueden ser consultadas por los
usuarios en el link http://www.cie.cu/?p=1630

e El fabricante colocara en los diagnosticadores una etiqueta con la informacion que permitira al
cliente conocer la ediciéon y vigencia de las IPU aprobadas. Ante cualquier cambio en los
instructivos se actualizara la informacién en la pagina web y se realizard una nueva impresiéon y
distribucion de dicho manual.

« Ante cualquier aclaracion o modificacion en las IPU publicadas, se emitiran las notas informativas
correspondientes a través de los centros regionales con los que cuenta el CIE, asi como de las
notificaciones emitidas por BioCubaFarma.
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El Grupo de Vigilancia Post-comercializacibn de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando lo
establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la
vigilancia activa sobre los referidos productos y realizara un seguimiento para verificar que se cumplan
las instrucciones para el uso declaradas del fabricante en su 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:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 [/ 72164365. En el caso de
diagnosticadores el que reporta lo har4 mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se adjunta a
este documento.

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
Médicos a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Aprobado por:

ORIGINAL FIRMADO

Dr. Mario Cesar Muiiiz Ferrer
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
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