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Minererin i St Bibien e vt Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 15 de septiembre 2020
“Afo 62 de la Revolucién”

Ref: F202009015¢cu

Asunto: Comercializacion de estuches de biosensores con cambio en el envase primario de las
lancetas.

Denominacion: Lancetas

.

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

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

Descripcion:

posterrormente con los numeros: 202202
2022021001.

Teniendo en cuenta qu‘e el fabricante ha dé:m

en nylon, el CECMED autorizé de forma excepcional este cambio-e
cinco lotes de biosensores antes mencionados.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

La presente comunicaciéon se emite a fin de que los usuarios conozcan que en los lotes
mencionados no se presentaran las lancetas en una caja de cartén como se suministran

habitualmente, sino selladas en nylon.

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,
cumplimentandd lo establecido en la Regulacion 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 los usuarios del Sistema conozcan lo declarado por el fabricante
€N sSu 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 hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se

adjunta a este documento.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional
de Atencion Medica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de
Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de
Equipos Médic/zé} nive)/‘ifnstitucional ANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.
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Aprobado por:

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