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:ri,MpnDepartamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Méd¡cos.
Secc¡ón de V¡g¡lancia de D¡spos¡t¡vos Méd¡cos

La Habana. 18 de feúero de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202201002cu

Asunto: Autorización Excepcioñal para la comercialización de d¡agnosticadores SUMA con etiquetas
provisioñalés eñ los envases primar¡o y externo.
Fab¡¡cante y país: Centro de InmunoEnsayo (C¡E). Cuba.
fitular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descr¡Dción;
Debido a la pandemia pof elcorcnavirus SARS-CoV-2 elfab cante ha confrontado dificu¡tades para recibir
las etiquetas de envase pr¡mario y externo de sus producciones. Con el objetivo de garantizaf los
programas de salud que sustentan los prcductos que fabrica el CIE, ese centro ha propuesto al CECI\4ED
elempleo de etiquetas provisionales en:

Envase p maño:
- R2: R2: Nin¡)¡drina y R3: L-Leucil-L-Alanina del UMTEST PKU.
- R1: Tampón Fosfato y R2: Sustrato del ul\¡TEST BIOTINIDASA.
- R2: Coenzima y R3: Reactivo Enzimá1ico A de¡ UI\¡TEST GAL.
- R1: Reactivo Conirol, R2: Reactivo Neuhalizante y R3: Control Positivo del HBsAg CONF¡RÍ\¡ATORY
TEST.
- R5: Antígeno Dengue y R7: Conjugado del Ul\¡ELISA DENGUE lgM PLUS.
- R3d: Estándar del UIVIELISA HCG.
- R5r Conjugado del Ul\,4ELlSA ANTI^HBc.
- R2: Control Negativo del UN,4ELISA HBsAg PLUS
- R2rTampón Conjugado delUl\¡ELISA 170H Progesterona NEONATAL.
- R2a: Suero Estándaf de¡ UN4ELISA PSA.
- R3f: Estándar y R5: Conjugado del UlvlEL|SA IVIICROALBÜlvllNA.
- R5: Antígeno HBc, R6: Anticuerpos Biotinilados y R7: Conjugado del Ul\4ELlSA ANTI-HBc lglvl PLUS.
.' Component¡:s comunes a varios d¡agnosticadores: R2i Carnerc 20'/o + T,itón, R2r Carnero 50 %, R6:
Suskato, R8: Sustrato y R7: Tampón Sustrato.

Envase extemo:
- UMTEST PKU (UMT 1201)
- u|\4TEST GAL (UI\¡T 1006)
- UMELtSA AFP (Ut\4 2105)
- UMELISA HIV'1+2 RECOMBINANI (Ul\¡ 2022)
- UMELISA ANTI-HBsAg (UN4 2023)
- UMELTSA HCV (UrVl 2124)
- u M ELISA TS H N EO N Ar AL (UM 2227)
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-  Ul\4ELlSA ANTI-HBc (U[4 2029)
- UN¡ELISA HBsAg PLUS (Ul\4 2131)
- UMELISA'17OH Progesterona NEONATAL (UM 2035)
- ut\4ELtsA PSA IUI\¡ 2036)

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, la rcvisión reat2ada de la infomación aprobada en el
Expediente de Registro de este producto, y que d¡cho cambio no afecta ni la funcionalidad ni el uso
adecuado del m¡smo, el CECMED autor¡za el uso de estas etiquetas para la fabricación y distribución de los
oroductos referidos.

Acciones para garant¡zar que los usua¡ios dispongan de la ¡nformac¡ón:
La empresa garantizará la notificac¡ón de esta s¡tuación a todos ¡os clientes de la Red Nac¡onal de Salud a
tÉvés de la Comunicación del Fabricante.

El envío de notiflcaciones relacionadas con este u otros disDositivos médicos. se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispositivos N¡édicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la dirección:
cent¡nefaeo@cecmed.eq o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REI\¡-lVD.

D¡str¡bución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías l\¡édicas, Directo. Nacional de Atención
l\4édica, Jefe del Departamento Nac¡onal de Hospitales, Grupo Nacional de Laborato o Clínico, Personal
especial¡zado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Méd¡cos a nivel insiitucional,
BIOCUBAFARI\,I4, EMCOI\¡ED.

Aprobado por:

El CEC[nED medianie el Sistema de Vigilanc¡a Poscomercialización, emite el presente documento para
su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

Dr. Mario Cesar
Jefe de Departa
CECMED
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