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Y DISFOSITAVOS MEDICOS

Minictosl Ao Sahsd i da Cuba Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 4 de febrero de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Ref: F202012018cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacion de lotes del diagnosticadores UMELISA 170H
- Progesterona NEONATAL, con cambios en el rotulado del envase primario y externo.

. Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

- Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcion: '
f ~ Debido a la pandemia por el coronavirus SARS-CoV-2 el fabricante ha confrontado dificultades para recibir las
 etiquetas de envase primario y externo de sus producciones a pesar de que ya han sido contratadas con su =
proveedor,
. Con el objetivo de garantizar los programas de salud que sustentan los productos que fabrica el CIE, ese centro ha .
_ propuesto al CECMED el empleo de etiquetas provisionales en

Envase primario del componente R2 Tampdn Conjugado.

. Envase externo de los lotes: 2012020, 2012021, 2012022, 2101001, 2101002, 2102003, 2102004.

_ sistema de vigilancia poscomercializacion del CEC]

Las etiguetas provisionales han sido utilizadas en otras ocasiones en productos en desarrollo y contlenen Ia misma
informacién que las originales. El fabricante nunca ha recibido reportes re
deterioro de esas etiquetas. i

de Registro de este producto, y que dicho cambio no afecta ni la funcionalidad n
. CECMED autoriza el uso de estas etiquetas para Ia_fabrlcacmn y distribuci
~ producto UMELISA 170H Progesterona NEONATAL. :

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacié
 La empresa garantizaré la notificacién de esta situacién a todos los clientes
.~ la Comunicacion del fabricante, la cual también sera divulgada a todo e

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de Vigilancia de
Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccién: centinelaeg@cecmed.cu o
~ mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de diagnosticaderes el que reporta lo hard mediante el
llenado del Formulario REM-IVD. e

Distribucion: Difector Namha! de Medicamentos y Tecnologms Médmas 'D:rector Nacmnal de Atenc:én Médma
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