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Departamento de Equ¡pos y Dispos¡t¡vos Médicos.

Grupo de Vigi lanc¡a de Disposit¡vos Méd¡cos
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Ref: F20200401jcu

Asunto: Autorizo de carnbio provisional en el e¡vase secundaío de Diagñosticadores para Química Clínica
del Centro de InmunoEnsayo (ClE).

Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba..
T¡tular y país: Cenlro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descripción:

Debido a las dificultades para la importación por parte del proveedor nacional de las r¡atedas pr¡mas,

específicamente de las cajas para el envase secundarlo de los productos del Centro de lnmunoEnsayo,
(ClE), y ante la necesidad de garantizaf la entfega al Sistema Naclonal de Salld de un grupo de
Diagnosticadores, el fabicante presentó ante el CECf\4ED una propuesta altemativa para el embalaje de
los producros que fue aprobado por la Auioridad Reg- adora.

El cambjo consiste en el uso de manera provisional de cajas que no son las aprobadas en el Registro
Sanilafio y en algunos casos de separadores, para los d ¿gnosticadores y loies siguienles:

Diagnosticador Lotes involucredórs en
el camii¡dl'

AST 4+1 0001 al 0010
ALT 4+1 0001 a l  0010
FAL{est 0002 al 0004 .

Bil irrubina 000'l al 0003 ;.
lvlonotriolitest 0006 al 0015

RapiGluco-Test 0012 al 0021
Colestest 0004 al 0013

Verde Bromocresol 0006 al 0009 :.|:

.:t::,ri
Estas cajas son de color blanco en ¡ugar del rojo habitual, y dglrláyores dimensiones,

diagnoslicadores AST 4+1, ALT 4+1 y FAL{est se lncluifá¡ separadores qu€ eviten
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En el caso de los diagnosticadores Bilirrubina, lvlonotriglitest, Rapicluco-Test, Colestest y Vede

Bromocresol, en lugar del separador se colocará un suplemento de PVC.

Las modif icaciones descri ias no ¡ncluyen ningún cambjo en el rctulado del envase secundario niafectan la

funcionalidad ni el uso adecuado de los productos.
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Acciones para garantizar que los usuarios d¡spongan de la información:

Para garantizar la divulgación de esta medida se emite la presente comunicación.

El Grupo de Vigilancia Poslcomercializacjón de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, cumplimentando lo

establecido en la Regulación E 69-'14, Requisitos para el seguimiento a equipos médjcos", mantendfá la

vigilancia activa sobre los referidos productos y realizará un seguimiento para verificar que los usuarios

del sislema co¡ocen lo declarado por el fabricante en su comunicación.

El envlo de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará al Area de Vigilancia

de Dispositivos l\4édicos del CECI\4ED mediante coreo electrónico dirigido a la dirección:

centine¡aeq@cecmed.cu o mediante ¡os teléfonos 72164364 I 72164365.

En elcaso de diagnosticadores el que repodá lo hará mediante el llenado del Formulario REN4-DMlVD.

D¡stf¡buc¡ón: Djrector de l\/edicamentos y Tecnología fi/édica del l\,,llNSAP, Direclor Nacional de

Aienció¡ l\,4édica ¡/lNSAP, Jefe del Departamenlo de Hospitáles l\¡lNSAP, Grupo Nacional de

Laboralorio Clínico, Perconal especia¡izado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos

Médicos a nivel inst¡tucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARI\¡A, El\¡COl\4ED.

Aprobado pof:

Dr. N¡ario César I\,4
Jefe de Departame ositivos Médicos
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