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UNOENSAYO
La Habana, 07 de diciembre de 2022
“Ano 64 de la Revolucion”

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

De: Vicedireccion de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante
Estimada Dra. Ana Pilar:

Debido a la pandemia de coronavirus SARS-CoV-2 que ha provocado atrasos en las cadenas de
suministro de materias primas e incidido en la disponibilidad de liquidez para nuestro pais, hemos
presentado dificultades para la adquisicion del material de envase necesario para la produccion de
nuestros diagnosticadores. En estos momentos no contamos con los frascos de 5 mL de vidrio que
habitualmente empleamos en nuestras producciones, utilizados para el envase de numerosos
componentes, 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 autorizacién para en su lugar,
emplear frascos de 7,5 mL, de vidrio, no aprobados pero autorizado su uso por las Autorizaciones
Excepcionales con referencia Diag 215/22 y Diag. 244/22, aun vigentes. En dias pasados, solicitamos
autorizacion por un periodo de 6 meses para el empleo de frascos de 5 mL, pero ahora de color &mbar,
para el envase de los siguientes componentes, lo cual fue aprobado por la entidad regulatoria en la
carta con referencia Diag. 264/22:

- Conjugado del UMELISA T4

- Control Positivo del HBsAg CONFIRMATORY TEST

- Reactivo Control y Reactivo Neutralizante del HBsAg CONFIRMATORY TEST
- Tampo6n Fosfato del UMTEST BIOTINIDASA

- Control Positivo y Control Negativo del UMELISA DENGUE IgM PLUS

- Control Positivo y Negativo del UMELISA HBsAg PLUS

- Control Positivo y Negativo del UMELISA ANTI-HBc IgM PLUS

En ningln caso este material de envase afecta la funcionalidad ni el uso adecuado de los mencionados
componentes.

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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