
...., ,ri,,n a:rru .rarttaa:, ' -  )  r a

a:i:Jillrñ
Departamento de Equ¡pos y D¡spositivos Médicos.

Grupo de Vigilancia de Dispos¡tivos Médicos

Ref: F202005011cu

Asunto: Autorizo de uso de etiquetas provisionales en envase
línea UMELISA del Centro de InmunoEnsayo (ClE).

Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

secundario de varios productos de la

Descripc¡ón:

Debido a la pandemia por el coronavirus SARS-CoV-2, el fabricante ha confrontado dificultades para

¡ecibir las etlquetas del envase externo de sus productos, a pesar de que ya han sido contratadas

con su proveedof.

diagnosticadores: Uf\¡ELlsA 17oH Progesterona NEONAIAL,-UMELISA

Ul\i lELlSA TSH NEONATAL. y U¡,4ELlSA HIV 1+2 RECOÍMBINANT.

Las etiquetas provisionales contienen la misma información que l#r¡gina¡es apr

Expediente de Registro de cada producto. Las misrnas han sido dti6das en otras

Página 1 de 2
Calle sla A, Número 6020, entfe 60 y 62, Reparro [lirama¡, lvllnicipio Playa La Habaná. CP

1 1300 Telei (537) 2164100 E-mail: cecmed@cécmed.c! Web: laaaa-eClqpd.gU

u¡ilr:, lri.. ::i;r..r,,rr,'f irrrt **{iill" r t::::.rt fl,t:rrrrrrrrrrrr:: ril, .ri¡siltrra. . '. .:rrrra,

pfoductos en desarÍollo y nunca se han recibido reportes relaciona@$n deterioro de la inform

que contienen o pérdida de su integridad. ,,f:

Los lotes involucrados en este cambio tempora.!€fn: :'::r .:r,, ,

5n

Ensavo '¡.
UI\,,IELISA 1 7OH PTooestelona NEONATAL 2004006 2004q0¡. 2004008. 2005009 2005010 y

2 0 0 5 0 t r
UI\¡ELISA [IICROALBUI\¡INA 2005003, 20050w¡m5005
UI\IELISA TSH NEONATAL 200¿007 2005008, 2m5009 y 2005010
UI\4ELISA HIV 1+2 RECOI\¡BINANT 200501 1 . 2005012.2005013 v 2005014
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Acciones para garant¡za¡ que los usua¡¡os d¡spongan de ta ¡niormación:

EL CEC/\,4ED ha auiorizado este cambio
sé emite la presente comunicación. 

provls¡onal y para garantizar ¡a divulgación de esta medida

]:
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Aprobado pof:

Dr. tulario Cés
Jefe Departame
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