CENTRO PARA L comkmEsrmL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
DE MEBICAMENTOS EQUIPOS

¥ oISPSITIVOS WEDIEES: Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

. . La Habana, 22 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

. Ref: F202201001cu

Asunto: Cambioc en la presentacién de las Instrucciones para el Uso (IPU) del diagnosticador CEA NANO+ RNA 3.0,
donde la versién impresa es sustituida por la versién digital.

Fabricante y pais: Centro de Estudios Avanzados (CEA). Cuba.

- Titular y pais: Centro de Estudios Avanzados (CEA). Cuba.

Descripcion:
El Centro de Estudios de Avanzadas CEA suministra a los laboratorios de Biologia molecular del pais, el
. diagnosticador CEA NANO+ RNA 3.0 para su empleo en la extraccién de ARN del virus SARS-CoV2 en los equipos
- de extraccion magnética.
. El fabricante solicité a la Seccién de Diagnosticadores, del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos del
. CECMED, autorizacion para la sustitucién de la versién impresa de las Instrucciones para el uso (IPU), del preducto
 referido en el asunto, por la version digital. Mediante este tramite, se eliminan las IPU del interior del estuche del
producto terminado y se modifica la etiqueta del envase externo, para incluir el enlace de la pagina web oficial del
CEA donde se podra consultar la edicién vigente de la IPU aprobada.
. Teniendo en cuenta que dicho cambio no afecta ni la funcionalidad ni el uso a
cuando se cumplan con las accicnes propuestas por el CEA para garantizar que los
vigentes, el CECMED aprueba la solicitud con las condiciones siguientes:

Acciones para garantlzar que Ios usuarios d|spongan dela mformaclon

Vigilancia de
Dispositivos Médmos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la lae ;
mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de d|agnost|cadores el que reporta lo hara medi
llenado del Formulario REM-IVD. e

- Distribucién: Director;Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
- MINSAP, Jefe del Departaments Nacional de Hosmtales Grupo Nacmnal de Laboratorln Clmic
. especializado y Coordmadoresx e los
BIOCUBAFARMA EMCOMED

Aprobado por: .':J,-”;

“ia,

Dr. Mario César Mu’ﬁiz Ferrer

Jefe de Departamento de Equipos y @‘aﬁj}aﬁh@m
CECMED f
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