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Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médicos.
Grupo de Vigilancia de Dispos¡tivos Médicos

La Habana,4 de marzo de 202'1
"Año 63 de la Revolución"

Ref: F202102002cu

Asunto: Solicjtud de AutoÍzación Excepcional para la come¡cialización de lotes del diagnosticador UMELISA PSA,
co¡ carnbios en el rotulado delenvase extemo.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titulary paí6 Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descripc¡ón:

EL CECIVIED recibió una comunicación delfabricante, donde se explica la no disponibilidad de las etiquetas del envase
externo deldiagnosticador UIVELISA PSA, ya contratadas con el proveedor, debido a las restricciones relacionadas
con la pandem¡a pof el cofonavirus SARS-CoV-2. Debido a que el producto es esencial para galantizar uno de los
Programas delSistema Nacionalde Salud, el CIE ha solicitado autorización para uti l izar una etiqueta prcvisionalen el
envase externo de los lotes:

> 2101401 (Fabricado én enerc pero sin distribuir en el momento de la solicitud)
> 2102402.

La etiqueta provisional propuesta contiene la misma información que la o
del producto, lo que fue mostrado pof el fabricante mediante las

Teniendo en cuenta los afgumentos expuestos, la revisión
Registro de este producto, y que dicho cambio no afecta nal idad
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El envío de notificaciones relacionadas con este u
Dispositivos lvlédicos del CECI\lED mediante correo
mediante los teléfonos 72164364 | 72164365. Ert el
l lenado del Forr¡ulafo REIV-lVD
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Distribuc¡ón: Director Nacional de IVledicamentos y Tecnologfas [4édicas,
del Departamlntq Naciona! de Hospitales, crupo de Laborato o Clfntco, Pe
Coordinadofeg de los Comité de Seguridad a ni ICANTE, BIOCUBAFAR[/A
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Dr. l\4afio Cés I Muñíz Ferrer
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