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v DISFOS DICSS .
17upice go Cune Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabricante 025/2023

La Habana, 20 de septiembre de 2023
“Afo 65 de la Revolucién”

Ref: F202308037cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar lotes de diagnosticadores con cambios en el 7’

rotulado envase externo.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcioén:

El CECMED recibio la solicitud relacionada con el asunto, donde el fabricante explicé que debido a la
situacion econémica del pais, el Centro de InmunoEnsayo (CIE) ha presentado dificultades para recibir
las etiquetas del envase externo que se emplean en la produccion de sus productos.

Con el objetivo de garantizar los programas de salud que sustentan estos dispositivos, el CIE  solicito
una autorizaciéon excepcional para el empleo de etiquetas provisionales en el envase externo de los
siguientes productos:

1. UMTEST PKU (UMT 1201)

UMTEST BIOTINIDASA CUANTITATIVO (UMT 1007)
UMELISA CHAGAS (UM 2014)

UMELISA DENGUE IgM PLUS (UM 2016)

UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT (UM 2122)
UMELISA HCV (UM 2124)

UMELISA TSH NEONATAL (UM 2227)

UMELISA ANTI-HBc (UM 2029)

UMELISA HBsAg PLUS (UM 2131)

UMELISA 170H Progesterona NEONATAL (UM 2035)
11. UMELISA PSA (UM 2036)

12. UMELISA MICROALBUMINA.(UM 2038)

La empresa declara gue estas etiquetas contendran la misma informacion que las originales, han sido
utilizadas en otras ocasiones y que nunca han recibido reportes de deterioro o pérdida de la integridad

de las mismas, ni de la informacion que contienen.
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Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados de los productos afectados; y dado que
estos cambios teéricamente no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de dichos productos,
se autorizo el uso de etiquetas provisionales con un disefio diferente al aprobado para todos los
lotes que se fabriquen de los 12 productos referidos, 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 ia Red Nacional
de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante.

- El CECMED médiante 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
Diagnéstico 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 at personal que emplea el producto.

El envio de notiffcaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la 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 Médicas, Director Nacional de
Atencién 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.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar Myhiz Ferrer NS .
Jefe de Departameénto de Equipos y Dlsposmvos Medlcos :
CECMED
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La Habana, 21 de agosto de 2023
“Afio 65 de la Revolucion”

A: Dr. Mario César Muhiz Ferrer

J. Departamento de Equipos y Dispositivos Medicos
CECMED

De: Vicedireccion de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante
Estimada Dr. Ana Pilar;

Debido a la poca disponibilidad de liquidez con que hemos contado en los ultimos tiempos, presentamos
dificultades para la adquisicion de las etiquetas de envase externo que se emplean en la produccion de
nuestros diagnosticadores.
En estos momentos no contamos con las etiquetas originales para el envase externo de los siguientes
diagnosticadores, por lo que en dias pasados solicitamos al CECMED la autorizacion para el empleo
de etiquetas provisionales.

UMTEST PKU (UMT 1201)

UMTEST BIOTINIDASA CUANTITATIVO (UMT 1007)
UMELISA CHAGAS (UM 2014)

UMELISA DENGUE IgM PLUS (UM 2016)

UMELISA HIV 142 RECOMBINANT (UM 2122)
UMELISA HCV (UM 2124)

UMELISA TSH NEONATAL (UM 2227)

UMELISA ANTI-HBc (UM 2029)

UMELISA HBsAg PLUS (UM 2131)

UMELISA 170H Progesterona NEONATAL (UM 2035)
UMELISA PSA (UM 2036)

UMELISA MICROALBUMINA (UM 2038)

Esta solicitud fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con numero de referencia Ref: Diag.
185/23 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,

&
~
- = i
77, L:"" 3
MSc. Ariéf Palenzuela Diaz . Dy

O
Vicedirector de Calidad -
Centro de InmunoEnsayo e
[“ICalle 134 y Ave. 25. Cubanacan. Playa. La Habana. Cuba & (53)7208-2542
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