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Departamento de Equipos y D¡spos¡t¡vos Médicos.
Secc¡ón de V¡g¡lanc¡a de D¡spositivos Médicos

:
La Habana, 27 de )unio de 2022

"Año 64 de la Revolución"

Ref: F202206014cu

Asunto: Autorización Excepcional (AE) para la comercialización de diagnosticadores en frascos
diferentes a los aprobados en el registro sanitario de varios componentes de los UIVIELISA y
UMTEST.
Fabr¡cante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descripc¡ón:
Debido a Ja pandem.a por el coronavirus SARS-CoV-2, el fabricante ha confrontado dificultades
para fecibif los frascos autofizados para sus producciones, que-arribarán al.país en agosto del
oresente año.

Para evitar el desabastecimiento en el Sistema Nacional de Salud; el CIE propone como
alternativa uti l izaf frascos plásticos de 30 mL, en lugar de los de vidrio de 25 mL, que son los
aprobados para la Solución Tampón. Esta solución no contiene componentes biológicos que
son los que pueden adherirse al plástico, por lo que su uso es seguro.

Para los 6 componentes restantes se propone uti l izaf frascos de vidrio ámbar de 30 mL, en
lugar de los transparentes de 25 mL aprobados en el registro sanitario del producto.
Los 2 tipos oe frascos propuestos no se ajustan a los orif icios que deben ser colocados en el
envase externo, por lo que se uti l izará scotch tape para evitar que queden sueltos y se rompan.
Se adjuntan las evidencias correspondientes de su funcionabil idad.

Tenlendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados, que los productos afectados son
indispensables en programas vitales del Sistema Nacional de Salud, y que este cambio
teóricamente no debe afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de dichos productos, el
CECMED autoriza la uti l ización de los 2 frascos de 30 mL (plástico y de vidrio ámbar) no
apfobados, para la fabricación de los 7 componentes relacionados de Ia línea de productos
UI\¡ELISAS y LJ¡,4TEST, hasta el mes de aqosto de 2022.
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El envío de notif icaciones relacionadas con este u
Seccjón de Vigilancia de Dispositivos lMédicos del
dirigido a la dirección: cent¡nelaeq@cecmed.cu
72164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del
lVD. ',:

D¡str¡buc¡ón: Director Nacional de l\¡edrcamentos y Tecnologiaq 1/é
de Atención N4édica, Jefe del Departafnento Nacional de Hos"mal
Laboratorio Clinico. Personal especializfdo y Coordinadores de los (

Equipos Médicos a nivel instituc¡onal, ,liiÓcuenrnnN¡¡ , evcouieo.

EÍa!&édicas,
nólilliáres,G
d6 ]és coiif¡

otros dispositivos médicos, se hará a la
CECIVIED med¡ante correo electrónico

o med¡ante los teléfonos 72164364 I

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios dispongan de la ¡nformac¡ón:

La empresa garcnlizaé la notif icación de esta problemática a todos los clientes de la
Red Nacional de Salud a través de la Comun¡cación del Fabricante.
El CECIVIED mediante el S¡stema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente
documento para su d¡vulgación a todo el Sistema Nacional de Salud.
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Aprobado por:

Dr. lvario Ce
Jefe de De
CECI\¡ED

ar Muñ¡z Ferrer
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