
Departamento de Equipos y Dispos¡tivos Méd¡cos
crupo de Vig¡lanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

Habana, l3 de octubre de 2020
"Año 62 de la Revoluc¡ón"

al usar

Ten¡endo en cuenta los problemas anteriores, el fabricante informa sobre la rec¡ente decisión
de elim¡nar el plasma humano como t¡po de muestra del uso previsto y eliminar todas las
indicaciones asociadas con este tipo de muestra. El cambio es aplicable a todos los lotes
actuales y futuros de Elecsys Anti-CCP.

Recomendac¡ones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Posfcomercializac¡ón
de Equipos y D¡spos¡tivos Médicos en cumplim¡ento de lo establecido en la Regulación E 69-
14, "Requisitos para el seguim¡ento a equipos médicos", recomienda que se not¡fique dicha
decisión a todos los laboratorios clín¡cos del país donde se realice este ensayo.
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Adic¡onalmente, el fabricante debe presentar una solicitud de mod¡ficación del Reg¡stroSanitario del producto al CECMED, para eliminar la aplicación OeL piáiucto en muestras deplasma humano.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier problema con esre u otros
!1"9|.1q9: g9l9l¡Iigye al correo: qentinetaeq@cecmed.cu o se iniorme mediante tos tetéfonos72164364 I 72164365.

Acc¡ones para garantizar que los usuarlos en Cuba dispongan de la informac¡ón:
El crupo de vigirancia post-comerciarización de Equipos y óispositivos Méd¡cos, emite raComun¡cación de R¡esgo Ol l/2020

Distribución: Dirección Nac¡onal de l\4edicame Y Tec
Nac¡onal de Atenc¡ón l\4édica, Jefe del onal
Nacional de Laboratorio Clínico. Ce eol
BIOCUBAFARIVIA. Productos Roche panamá S.¡

Dirección
del Grupo

:N4SoMED,
nágores de

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar
Jefe de Depa
CECMED,
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