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Comunicacion del fabricante 024/2023

La Habana, 15 de septiembre de 2023
“Afio 65 de la Revolucion”

Ref: F202308036¢cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar lotes de diagnosticadores con cambios en el

material de envase.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto, donde el fabricante explico que debido a la
situacion econémica del pais, el Centro de InmunoEnsayo ha presentado dificultades para la adquisicion
del frasco de 5 mL (cristal transparente). Por esta razon, solicitaron una autorizacion excepcional para
utilizar lotes de 10 diagnosticadores con los siguientes componentes, envasados en frascos de cristal
transparente de 7,5 mL por un periodo de 12 meses:

1. HBsAg CONFIRMATORY TEST (Reactivo Control y Reactivo Neutralizante)
. UMTEST PKU (L-Leucil-L-Alanina)

. UMELISA CHAGAS (Control Negativo y Control Positivo)

. UMELISA DENGUE IgM PLUS (Control Negativo y Control Positivo)

. UMELISA DENGUE IgM PLUS (Antigeno Dengue)

. UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT (Control Negativo y Control Positivo)

. UMELISA ANTI-HBsAg (Suero Estandar)

. UMELISA HCV (Control Negativo y Control Positivo)

. UMELISA HBsAg PLUS (Control Negativo y Control Positivo)

10. UMELISA ANTI-HBc IgM PLUS (Contro! Negativo y Contro! Positivo)
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La empresa declaré que en todos los casos se han realizado modificaciones a los moldes que forma
parte el envase externo de dichos diagnosticadores, para que los mismos se puedan colocar de pie y
garantizar asi el maximo aprovechamiento de su pequefo volumen de envase.

Durante la revisién del material de envase propuesto con respecto al aprobado en el Registro Sanitario,
se evidencio que este aspecto no debe interferir ni en la funcionalidad ni en el adecuado uso de los
productos, por lo que teniendo en cuenta los argumentos expuestos, dada la experiencia que ya tiene el
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personal profesional que lo utiliza, y debido a la necesidad de este producto en el Sistema Nacional de
Salud, se autorizé la comercializacién de los lotes de los 10 productos con los componentes
referidos, en frascos de cristal transparente de 7.5 mL, por un periodo de 12 meses. Esta
autorizacion sera valida hasta el 31 agosto de 2024,

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

- 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 024/2023.

- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicacion original del CIE.

- Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para
Diagnostico in vitro (DMDIV) deben notificar via correo electrénico, al CECMED, que han
recibido la comunicacién y han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi
como las necesarias para su divulgacion al personal que emplea el producto.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a fa direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365,

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Medicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a
nivel institucional.

rd
Aprobado por: ° \
\

Dr. Mario Cesar L ,
Jefe de Departam‘/ nto de Equipos y DISpOSItIVOS Medlcos '
CECMED
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ENSAYO

La Habana, 21 de agosto de 2023
“Afo 65 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 poca disponibilidad de liquidez con que hemos contado en los ultimos tiempos, presentamos
dificultades para la adquisicion del material de envase que se emplea en la produccion de nuestros
diagnosticadores.

En estos momentos no contamos con frascos de 5 mL, que son empleados 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 autorizacion para el empleo
de frascos de cristal de 7,5 mL para el envase de los componentes involucrados en esta solicitud:

- Reactivo Control y Reactivo Neutralizante de HBsAg CONFIRMATORY TEST
- L-Leucil-L-Alanina del UMTEST PKU

- Control Negativo y Control Positivo del UMELISA CHAGAS

- Control Negativo y Control Negativo del UMELISA DENGUE IgM PLUS

- Antigeno Dengue del UMELISA DENGUE IgM PLUS .

- Control Negativo y Control Positivo del UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT

- Suero Estandar del UMELISA ANTI-HBsAg

- Control Negativo y Control Positivo del UMELISA HCV

- Control Negativo y Control Positivo del UMELISA HBsAg PLUS

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

Esta solicitud fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con numero de referencia Ref: Diag.
184/23 con fecha del 16 de agosto de 2023.

Favor de notificar estas modificaciones a través del Sistema de Vigilancia del CECMED.
En espera de sus consideraciones,

Le saluda, y ot WMy

MSccAﬁe:I Palenzuela Diaz
Vicedirector de Calidad . /p
Centro de InmunoEnsayo
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