
* )
ixexg¡)

Depa¡tamento de Equipos y Disposit¡vos Méd¡cos.

Sección de Vig¡lancia de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 16 de matzo de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202203007cu

Asunto: Autorización Excepcional para la comerc¡alización de lotes de varios diagnosticadores de Química
Clínica, con cambios en el rotulado del envase primario.
Fab¡icante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba"
T¡tular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

DescriDc¡ón:
Debido a la pandemia por el coÍonavirus SARS-CoV-2 el fábricante ha confrontado dificultades para

obtener las etiquetas de los envases primarios ya contratados con los proveedores habituales, aprobadas
en el rcgistro sanitario del diagnosticádor referido en el asunto. Con el objetivo de garantizar el
abastec¡miento del producto al Sislema Nacional de Salud, ese centro ha solicitado al CECI\4ED
autorización para utilizar etiquetas provisionales de 2 dimens¡ones diferentes, en el envase primario de los
comoonentes oue se rclacionan a conl¡nuac¡ón:
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Suliato de Cobre D-1053
AlcoholClorhídr ico
Acido Tricloroacético

Lugol Concenhado
Lugol de Schi ler
Cihato de Sodio
Verde Brcmocresol 0, 21 mnrol/L (Producto: Verde Bromocresol)
AST/Buffer (ProductoiAST 4 +1)
AST/NADH (Producto: AST 4 +1)
ALT/Buffer (Producto: ALT 4 +1)
ALT/NADH (Producto:ALT 4 +1)
Arsenazo lll 0.1803 "nmotl (Producto: Calc o Arsenazol
CtlHK (Pfoducto: CK)
CK/G6PDH (Productor cK)
CKlt¡B/AB (Producto: cK-[¡B)
C](/[¡BG6PDH (Prodtcto: CK-l\¡B)

Estos productos son esenciales paÉ garantizar los Programas del Sistema Nac¡onal de Salud. Las
etiquetas provisionales propuestas contieñen la misma informac¡ón que la original aprobada en el
expediente de Registro de los productos, como se pudo comprobaf en las evidencias aportadás por el
fabricante.
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Teniendo en cuenla los argumentos expuestos, la revisión realizada de la información aprobadá en el
expediente de Registro de los productos correspondientes, y que dicho cambio no afecta n¡ la funcionalidad
ni el uso adecuado de los mismos, se autodza el uso de estas et¡quetas prov¡sionales de envase
primario, para la fabricación y distr¡bución de los lotes de los componentes mencionados, por un
Deriodo de 6 meses. Fecha lífi¡te: 30 de seDtiembrc de2022.

Acciones pam ga€nt¡zar que los usuarios dispongan de la ¡nformac¡ón:

La Empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud a través de la Comunicación del Fabricante 00712022.
El CECI\4ED mediante el Sistema de Vig¡lancia Poscomercialización, emite el presente documento
para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envío de notificaciones relácionadas con este u otros disDositivos médicos. se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispos¡tivos l\4édicos del CECI,4ED mediante correo electrónico dirigido a la dirección:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72464365.
En elcaso de djagnosticadores elque reporta lo hará mediante el llenado del Fo|mulario RE[.4-lVD.

Distr¡bución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías N4éd¡cas, Director Nacional de Atención
Médica, Jefe del Departamento Nac¡onalde Hospitales, Grupo Nacional de Laborator¡o Clín¡co, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguddad de Equipos Médicos a n¡vel institucional,
BIOCUBAFARI\44 . EI\4COI\4ED,

Aprobado por:

Dr. lvlario C
Jefe de D¡spositivos l\¡édicos
CEC[NED
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