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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICDS
Ministerio 42 Salud Péblics de Cuba

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

ricante 007/2022

Ref: F202203007cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para la comercializacion de lotes de varios diagnosticadores de Quimica

Clinica, con cambios en el rotulado del envase primario.
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 etiquetas de los envases primarios ya contratados con los proveedores habituales, 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, ese centro ha solicitado al CECMED
autorizacion para utilizar etiquetas provisionales de 2 dimensiones diferentes, en el envase primario de los

componentes que se relacionan a continuacion:
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Sulfato de Cobre D-1053

Alcohol Clorhidrico

Acido Tricloroacético

Acide Acético

Lugol Concentrado

Lugol de Schiller

Citrato de Sodio

Verde Bromocresol 0, 21 mmol/L (Producto: Verde Bromocresol)
AST/Buffer (Producto: AST 4 +1)

AST/NADH (Producto: AST 4 +1)

ALT/Buffer (Producto: ALT 4 +1)

ALT/NADH (Producto: ALT 4 +1)

Arsenazo |l 0,1803 mmol/L (Producto: Calcio Arsenazo)
CK/HK (Producto: CK)

CK/GBPDH (Producto: CK)

CK/MB/AB (Producto: CK-MB)

CK/MBGBPDH {Prod_ncto: CK-MB)
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Estos productos son esenciales para garantizar los Programas del Sistema Nacional de Salud. Las

etiquetas provisionales propuestas contienen la misma informacién que la original aprobada en eti
expediente de Registro de los productos, como se pudo comprobar en las evidencias aportadas por el
fabricante.
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Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, la revision realizada de la informacién aprobada en el
expediente de Registro de los productos correspondientes, y que dicho cambio no afecta ni la funcionalidad ‘j
ni el usc adecuado de los mismos, se autoriza el uso de estas etiquetas provisionales de envase |
primario, para la fabricacién y distribucién de los lotes de los componentes mencionados, por un

periodo de 6 meses. Fecha limite: 30 de septiembre de 2022.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

» La Empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de ?
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 007/2022. |
¢ EICECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacién, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud. '

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de '
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccién:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el case de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucidon: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion

Medica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal
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especializado y Coordinaderes de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel mstltucmnal,ﬁ
BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Dispositivos Médicos

Pagina 2 de 2

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




