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La Habana, 13 de octubre de 2020
“Afio 62 de la Revolucion”

Fuente: Agencia Reguladora de Irlanda (HPRA).
Dispositivo afetado: Elecsys Anti-CCP.
Codigo de Referencia: 07251670190

No. Registro Sanitario: D1208-107
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Teniendo en cuenta los problemas anteriores, el fabricante informa sobre la reciente decision
de eliminar el plasma humano como tipo 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.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, el Grupo de Vigilancia Post-comercializacién
de Equipos y Dispositivos Medicos en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-
14, "Requisitos para el seguimiento a equipos medicos”, recomienda que se notifique dicha
decision a todos los laboratorios clinicos del pais donde se realice este ensayo.
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Adicionalmente, el fabricante debe presentar una solicitud de modificacién del Registro

Sanitario del producto al CECMED, para eliminar la aplicacion del producto en muestras de
plasma humano.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros

productos se notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos
72164364 / 72164365,

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de Riesgo 011/2020.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicame
Nacional de Atencion Médica, Jefe del Departamer
Nacional de Laboratorio Clinico, Centr
BIOCUBAFARMA, Productos Roche Panama

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar My|
Jefe de Departame
CECMED.
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