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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

OE MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministeria de Salud Piblica da Cuba

Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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La Habana, 25 de junio de 2026
“Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Ref: D202606004cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para comercializar lotes del Dispositivo Médico para Diagnéstico /n Vitro
(DMDIV) Creatinina 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 no cuenta con
los frascos que son empleados para el envase de los reactivos R1 y R2 del diagnosticador Creatinina.

Con el objetivo de dar continuidad a la produccion del producto de referencia y a los programas de salud
que este sostiene, la empresa solicitd una Autorizacion Excepcional por un periodo de 6 meses, para el
empleo de frascos de vidrio ambar por 125 mL en lugar de frasco plastico blanco por 120 mL aprobado,
para el componente R1: Acido picrico 14,62 mol/L; y para el componente R2: Hidroxido de sodio 1,25
mol/L, el uso de frascos plasticos blancos por 60 mL en lugar del de 120 mL aprobado. Dichos frascos
cumplen con las especificaciones de calidad establecidas para estos componentes y garantizan la
integridad de los mismos.

Por lo anterior, se AUTORIZO el uso de los frascos de envases provisionales para los componentes

R1: Acido picrico 14.62 mol/L y R2: Hidréxido de sodio 1.25 mol/L, correspondientes al producto

Creatinina, por un periodo de 6 meses. Esta autorizacion sera valida hasta el 31 de diciembre del
2026.

Acciones:
- La empresa garantizara la notificaciéon de esta situacién a todos los clientes del Sistema Nacional de
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Salud (SNS) a través de la Comunicacion del Fabricante 006/2026.

- La empresa durante el periodo de vigencia de esta Autorizacion, debera gestionar la obtencion de los
frascos correspondientes para garantizar que el material de envase primario original, esté disponible
para su utilizacion en el menor tiempo posible.

- El Centro de InmunoEnsayo debe realizar seguimiento al DMDIV de referencia mediante su sistema de
vigilancia postcomercializacion e informara de inmediato al CECMED ante la existencia de algln
problema o ante cualquier dificultad que se presente durante su uso.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializaciéon, emite el presente documento
para su divulgaciéon a todo el SNS, al que se adjunta la comunicacién original del Centro de
InmuncEnsayo.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia a este producto en el SNS, para comprobar que se cumplan las indicaciones emitidas en la

presente comunicacién del fabricante.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccidon de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la d_ireccic’m:
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.

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de

Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, del MINSAP. Grupo Nacional de Laborator -

Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de qui:pos-:':'MédiC'o_s a

nivel instituciongt—Kabricante, BIOCUBAFARMA, EMCOMED.

Aprobado p

Dr. Mario Césaf Mufiz Ferrer \ &2

dftamento de Equlﬁfﬁ@py%ttm&s .-édicos
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