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Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Médicos.
Sección de V¡g¡lanc¡a de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana, 22 de enero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202201001cu

Asuntor Cambio en la presentación de las Instruccones para el Uso (lPU) del diagnoslicado¡ CEA NAN04 RNA 3.0,
donde la versión impresa es susiituida pof la versión digiial.
Fabricante y pais: Centro de Estudios Avanzados (CEA). Cuba
Titular y paisr Cenho de Estud os Avanzados (CEA). Cuba.

Com u ni caci ónffif fabricante 001 /20Q"
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corespondiente a cada cllente, s¡empre que se ¡eal¡ceuna modif icación de, la9 m¡smas.

D€scrioción:
E Centro de Estudios de Avanzadas CEA sum nistra a os laboratorios de Biologíá molecular del país, el
d agnosticador CEA NANO+ RNA 3.0 pa¡a su empleo en la extracción de ARN del vifus SARS-CoV2 en los equ pos
de extracción magnética.
El iabricante solicitó a la Seccón de Diagnosticadores, del Departamento de Equipos y Dispositivos l\,4édlcos del
CECf\,4ED, auto¡zación para la suslitución de la versión impresa de las Instrucciones para eluso (lPu), delproducto
referid o en el asunto, por la versió n d igital. N,4ed ia nte este trám te, se elimina n as I P lJ del inierior del estuche del
prcducto lerminado y se mod¡fica la eliqueta del envase externo, pafa inclui¡ el enlace de la página web oficial del
CEA donde se podrá consultar la edición vigente de a PU aprobada.
Terierdo e'r cuenra que dicho camoo no afecta nr l¿ furciona idad ri el uso aoecqado del producto. stemore y
cuando se cumplan con las acciones propuestas pof el cEA pafa garantizar que lo!'i6t1afios q¡eotéüicon las IPU
vigentes, eICECMED aprueba la sol ic i tud con las condiciones siguientes:

h

Acciones para garantizar que los usuar¡os dispongan de la informac¡ón
La empresa garanUzará la notficación de esta situación a iodos los clientes de la Red Nacional de S¿lud, a lravés de
la comunicación del fabr¡cante, la cual también será divulgada a todo el S stema Naqig0aL:dg.Sa ud'mediante el
sisrem¿ de vigil¿ncia poscomercral,zacrón oel CECI\,4ED.
La empresa mantendrá la IPU actualizada en la web institucional, asl como las evidencias de la comunicación

El envío de notificaciones relacionadas con este u
Disposjlivos ftIéd]cos del CECIIED medianle coreo
medianie los lelélotios 72164364 I 72164365. En el
llenado de Formulario REfvl-lVD.

olros dispos tivos
eleckón co dlrigido a
caso de d agnosticadores el

VigiTanciade

reporta lo hará medianteelque

Distribucióni Directdr Nacional
lvllNSAP, Jefe del Depada NaclonaL de
especial izado y Coordinado

y Tecno ogias l\,4édlcas, Diecior Nacional de Atenc ón Ulédica
Hosptales GrJpo l \acioral  de Laborator io cl inÉo, oersonal

los ad de Equipos ,4édicos a nlvel institucional, FASSICANTE,
BIOCUBAFARIITIA ,

Dr Marlo César Muíílz Ferrer \

Jefe de Departamehto de Equipos
cEcMED I
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P á g n a l d e l

Cale StaA Número 6020, enae 60 y 62, Repano Miamar, Mun cipio Pl¿ya, L¿ Hában¿. CP 11300 Telef:(537) 2164100 E-m¿i:
cecmed@cecmed cLweb !v$1d,ce9ned.c!
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