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Ref: F202201003cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacion del diagnosticador de Quimica Clinica,
SalicUrea en cajas provisionales para el envase externo. '
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcion:
Debido a la pandemia por el coronavirus SARS-CoV-2 el fabricante ha confrontado dificultades para
obtener las cajas para envase externo aprobadas en el registro sanitario del diagnosticador referido en el
asunto. Con el objetivo de garantizar el abastecimiento del producto al Sistema Nacional de Salud, es
Centro ha propuesto al CECMED el empleo de otras cajas disponibles.

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, la revision realizada de la informacién aprobada en el
Expediente de Registro de este producto, y que dicho cambio no afecta ni la funcionalidad ni el uso
adecuado del mismo, el CECMED autoriza el uso transitorio de los envases propuestos para la fabricacio
y distribucién de los productos referidos.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

La empresa garantizara la notificacién de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de Salud
través de la Comunicacion del Fabricante.

El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacion, emite el presente documento par
su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se haré a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED, mediante correo electronico dirigido a la direccién:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. :
En el caso de diagnosticadores, el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.
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Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal -

Dr. Mario Cesar M
Jefe de Departam
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Pagina 1 de 1
Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300

Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu

) |




