> e T Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

A R Py Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabricante 023/2025 |

! La Habana, 13 de agosto de 2025
“Afio 67 de la Revolucion”

Ref: F202507018cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar lotes de Dispositivos medicos para
' diagnéstico in vitro (DMDIV) con cambios en el material de envase.
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibié¢ la solicitud relacionada con el asunto, donde refieren que la empresa
presenta retrasos en la adquisiciéon de las tapas blancas que se emplean en los frascos en que
son envasados los siguientes productos y componentes: AMILASA, ALT/Buffer y ALT/NADH
(ALT 4+1), AST/Buffer y AST/NADH (AST 4+1), Glucosa/GOD-POD (RapiGluco Test), Rojo de
pirogalol 90 ymol/L (Proteinas O/LCR) y Acido picrico 14,62 mmol/L (Creatinina).

Con el objetivo de dar continuidad a la produccion de los DMDIV involucrados, la empresa solicito

| una Autorizacion Excepcional por un periodo de 12 meses, para el empleo de tapas de color roje

que igualmente cumplen con las especificaciones de calidad establecidas para estos productos y
| garantizan la integridad de los mismos.

Dando respuesta a esta solicitud, SE AUTORIZO el uso de tapas rojas en el envase de los
frascos de los productos; AMILASA, ALT/Buffer y ALT/NADH (ALT 4+1), AST/Buffer y AST/NADH
(AST 4+1), Glucosa/GOD-POD (RapiGluco Test), Rojo de pirogalol 90 umol/L, Proteinas O/LCR vy
Acido picrico 14,62 mmol/L (Creatinina).
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Acciones:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacién a todos los clientes del Sistema
Nacional de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 023/2025.

- £l CECMED rnediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la

comunicacion original del Centro de InmunoEnsayo.

| - El Centro de InmunoEnsayo debe realizar el seguimiento a estos productos mediante su
sistema de vigilancia postcomercializacion, e informara de inmediato al CECMED ante la
existencia de algun problema o ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de
estos productos.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED,
realizara Vigilancia a estos productos en el SNS, para comprobar que se cumplan las

indicaciones emitidas en la presente comunicacion del fabricante.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a Ia

Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico

dirigido a la direccion: centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 | 72164365

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-
IVD.

| Distribucién: Direccién Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion

Nacional de Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo
Nacional de La

EMCOMED.

| Aprobado por:
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