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"Año 64 de ¡á Revoluc¡ón"
Ref: F202201003cu
Asunto: Autorización Excepcional pafa la comercialización del diagnosticador de Química
Salicurea en cajas provisionales para el envase e)derno.
Fabr¡cante y país: Centro de lnmunoEnsayo (ClE). Cuba.
T¡tular y país: Centro de InmunoEnsayo (CiE)- Cuba.

Descr¡Dc¡ón:
Debido a la pandemia por el coronavirus SARS-CoV-2 el fabricante ha confrontado dificu¡tades para i
obtener ¡as cajas para envase extemo aprobadas en el regisko sanitario del d¡agnosticador referido en el i
asunto. Con el objetivo de garantizar el abasiecimienlo del producto al Sistema Nacional de Salud, ese,
Centro ha pfopuesto al CECI\¡ED el empleo de otras cajas disponibles 

,,
Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, la rev¡sión realizada de la información aprobada en el
Expediente de Registro de este producto, y que dicho cambio no afecta ni la funciona¡idad ni el uso,
adecuado del mismo, el CECMED autoriza el uso transitorio de los envases propuestos para la fabricación ,
y dislribución de los productos refeidos.

Acc¡ones para garantizar que los usuados dispongan de la informac¡ón:
La empresa garantizará la nolificación de esta situación a todos los c¡ientes de la Red Nacional
través de la Comunicación del Fabricante.
El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercialización, emite el presente documento
su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros disposit¡vos médicos, se hará a la
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED, mediante correo electrónico d¡dgido a
cent¡nefaeq@cecmed,cu o mediante los teléfonos 72164364 1 72164365.
En el caso de diagnosticadores, elque reporta lo haÉ mediante el llenado del Formulario REI\¡-|VD.
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