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UNOENSAYO
La Habana, 23 de noviembre de 2022
“Ano 64 de la Revolucion”

A: Dra. Ana Pilar Jova Bouly
Responsable del Grupo de Vigilancia de Equipos Médicos
CECMED

De: Vicedireccién de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante
Estimada Dra. Ana Pilar:

Debido a la pandemia de coronavirus SARS-CoV-2 y a la poca disponibilidad de liquidez con que
contamos, hemos presentado dificultades para recibir las etiquetas de nuestro envase primario ya
contratadas con nuestro proveedor, por lo que con el objetivo de garantizar los programas de salud que
sustentan los productos que fabricamos en dias pasados solicitamos al CECMED la autorizacion para
el empleo de etiquetas provisionales en el envase primario de los componentes que se relacionan a
continuacion:

- R7: Tampon Sustrato
- R7: Conjugado del UMELISA ANTI-HBc IgM PLUS

Se hizo saber que, en ambos casos, las etiquetas provisionales contienen la misma informacién que
las originales y las mismas han sido utilizadas en otras ocasiones bajo autorizacion del CECMED vy
nunca hemos recibido reporte de que la informacion que contienen o su integridad se hayan
deteriorado.

Esa autorizacion fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con nimero de referencia Ref:
Diag. 262/22 con fecha del 18 de noviembre del 2022.

Favor de notificar estas modificaciones a través del sistema de Vigilancia del CECMED.

MSc. Ariel Palenzuela Diaz
Vicedirector de Calidad
Centro de InmunoEnsayo
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