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.. El envfo de notif¡caciones relacionadas con este Lr
Dlspositivos l\/lédicos del CECI\4ED mediante correo

' mediante los teléfonos 72164364 I 72164365. En el
lenado del Formular io REN¡- VD.

Distribución: D

Ref: F20201201gcu

Asunto: Autorización Excepclonal para la comerclalización de lotes del diagnosticadores UMELSA 170H
Progesterona NEONAfAL, con cambios en e rotulado delenvase primario y externo.
Fabricante y pa¡s: Centro de InmunoEnsayo (ClE).  Cuba.
Titulary pa¡s: Centro de InmunoEnsayo (ClE).  Cuba
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Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Méd¡cos.
Grupo de V¡g¡lanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos
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Habana,4 de febrero de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

adecuado del mismo, ql
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Descr¡pción:
Debido a la pandemla por el coronavirus SARS CoV-2 el fabricante ha confontado dificuliades para recibir las
etiquetas de envase primario y externo de sus producciones a pesar de que ya han sido contratadas con su

Con el objetivo de garantizaf los programas de salud que sustentan los productos que fabrica el ClE, ese centfo ha
propuesto al CEC[,4ED e empleo de etiquetas provisionales en
Envase pr imaro delcomponente R2 Tampón Conjugado.
Envase externo de los lotes 2012O2O,2O12O21, 2412022, 2101001,2101002,21O2O03 21O2AA4.
Las et quetas provisionales han sido uli izadas en otras ocas ones en productos en desarro lo y contienen la anisma
información que las odginales. El fabricante nLrnca ha recbrdo reportes rqlaeq¡rados con, pérdidá de integridad o
ñ p - p  i ñ , . . i p  p c , c  - r ñ , , p . " -  , . ;

Teniendo e¡ cuenta los aagumentos expuestos, la revisión realizada de la nformación aprobada en el expediente
de Regislro de este producto, y que dicho cambio ¡ro afecta ni la funcionalidad ni

oroducto IJMELISA 170H Proqesterona NEONAÍAL.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan l a
La empresa garanuzará a notficación de esta situación
la comunicación del tabricante, la cual también será
sslema oe vrg larcia poscomerc:ahzac ón del CEC|\,4ED.

el

de Laboratorio C ínico, Perso¡al especializado y
lIédicos a nivel institucional, FABRICANTE

La Habana CP 11300 Te le l  (537)2164100 E na  l :

r  Nac¡ al  de lv ledicamenlos y

de Equipos

6020, enlre 60y 62, Rep¿rio Mir¿m¿r, Municipio Payá,
cecmed@ce.ñed cú web:

okos dispositivos médicos, se hará al Area de Vigilancia de
electrónico d rigido a la dirección: cent¡nelaeq@cecmed.cu o
caso de diag¡o_st cadores el qua{eporta lo hará mediante el
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Tecnologias [,4éd cas, Direcior Nacional de Atención IVéd]ca,
Nacional
Equ pos

Jefe del Depa
Coordinadores
BIOCUBAFAR

N A

om¡té
N,lED

Dr IVlario César
Jefe de Depa¡tame
CECMED

9-\
\,

/ ü

/pi,

: t
..- \

\\..',

CECMED


