
La Habana, 15 de julio de2024
"Año 66 de la Revolución"

Ref: D20240701Ocu

Asunto: Extensión de la Autorización para comercializár lotes de diagnosticadores con cambios en
rotulado del envase primario y externo.
Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba.

Descripción:

El CECMED recibió la solicitud relacionada con el asunto. En la misma se solicitó,,, p¡é.r,g OeiiirláSr,,rl.:.
autorizaciones para comercializar lotes con cambios en el rotulado delenvase irn=áiió-,y',e éfno: = .
No obstante, con el objetivo de garantizar los programas de salud qué sustentán los productos qué
fabrican, la empresa solicitó una prórroga por un nuevo período ,-dg,,,ltmeses, para el émpleo d9."..
etiquetas provisionates en el envase primario y externo 4g glgünos component-e--s-...y... roductós
R5: conjugado det UMELISA HIV 1+2 RECOMBINANT, R2: Tampón Conjugado del UMELISA 17OH
Progesterona NEONATAL, Rl: Tampón Succinato, R4t Réd¡vo de Cobre lUtUteSf PKU); RJ:-
Tampón Fosfato, R2: Sustrato, R3: Nitrito de Sodio¡itR4: Süfamato de Amdo, R5:.Vitamina KG .=_
(UMTEST BIOTINIDASA); R3: Reactivo Enzimático A, R4: Reactivo Enzimátic'o iB- (UMTE$í G.{,!+
R3: Control Negativo, R4: Control Positivo, R5: Conjugado (UMELISA AFP); R3: Control Negativo,
R4: Control Positivo, R5: Conjugado (UMELISA CHA$SS} R3: Gontrol Ndgativo, R+|éó.$!foi;iii
Positivo, R5: Gonjugado (UMELISA HCV); R2: Contió-'F=$ativo, R3: Control Positivo,'R4: .,i,i,
Anticuerpos Biotinilados, R5: Gonjugado (UMELISA HBsAg PLUS); R4: Anticuerpos Biotinilados
l, R5: Anticuerpos Biotinilados 2, R6: Gonjugado (UMELISA PSA); R3a-f: Suero Estándar, R4:
Suero Control, R5: Conjugado (UMELISA MICROALBUMINA); Ra; fig.y rpos Biotinilados, R5:
Antígeno HBc, R6: Anticuerpos Biotinilados, R7: Conjugado (UfvlEül$E4Ntl-¡lgc lgfr/l PLUS);
UMTEST B|OTIN|DASA CUANT|TAT|VO; UMELTSA DENGUE rgrú 

'Ftiüs;] 
ürUÉq,p,ln=.== Hi

NEONATAL; UMELISA ANTI-HBc. Se argumentó, que estas etiquetas contéhdfánrll r¡¡ s a.-:l
información que las originales, las que han sido utilizadas en otras ocasiones y nunca han recibido
reportes de deterioro o pérdida de la integridad de las mismas, ni de Ja información que contienen.

Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados para los productos afectados; y dado que
estos cambios teóricamente no deben afectar la funcionalidad ni el uso adecuado de los mismos, $!
AUTORIZÓ et uso de etiquetas provisionales con dimensiones diferentes a las aprobadas. en el
envase primario v externo de todos los lotes que se fabriquen. correspondientes a los
componentes v productos solicitados. por un nuevo período de 12 meses. Esta autqrización será
válida hasta el 31 de iulio de 2025.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información:

- La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes del Sistema

Nacional de Salud a través de la Comunicación del Fabricante 02712024.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente

documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la

comunicación original del ClE.

- El fabricante garantizará la vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento e informará

de inmediato al CECMED, ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de los

mismos.

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la Sección de

Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la direcciÓn:

gentin.elae..g m@ceqmed.cu o por los teléfonos 7 21 64364 I 7 21 64365.

En elcaso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribución: Dirección Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Dirección Nacional de

Atención Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clínico,
personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de EoulRos Médicos a nivel'

i n s t i t u c i o n a | . F a b r i c a n t e , B l o c U B A F A R M A , E M c o M E D - . . . = - .

Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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