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CHUYDISPOSITIVOS MEDICOS

- Minkterio da Salud Pibilen e Cuba Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

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

Ref: F202102002cu

Asunto: Solicitud de Autorizacion Excepcional para la comercializacién de lotes del diagnosticador UMELISA PSA,
con cambios en el rotulado del envase externo.

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

Titular y pais: Centro de InmuncEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcién:

EL CECMED recibié una comunicacion del fabricante, donde se explica la no disponibilidad de las etiquetas del envase
externo del diagnosticador UMELISA PSA, ya contratadas con el proveedor, debido a las restricciones relacionadas !
con la pandemia por el coronavirus SARS-CoV-2. Debido a que el producto es esencial para garantizar uno de los
Programas del Sistema Nacional de Salud, el CIE ha solicitado autorizacion para utilizar una etiqueta provisional en el
envase externo de los lotes:

> 2101001 (Fabricado en enero pero sin distribuir en el momento de la solicitud)

> 2102002.

La etiqueta provisional propuesta contiene la misma mformacrén que la ong-mal aprobad

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:
La empresa garantizara la notificacion de esta situacién a todos los clientes

El envio de notificaciones relacionadas con este u otr dISpOSItIVOS medlcos :
Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico diri
mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de diag
llenado del Formularic REM-IVD.
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