= CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 30 de julio 2018
“Ano 60 de la Revolucion”

Asunto: Nueva presentacion de productos.

Denominacion: Productos para la determinaciéon de Alanina-aminotransferasa (ALT) y Aspartato-
aminotransferasa (AST)

Clase deriesgo: B

No. de Registro Sanitario: AST 4+1 No. D1805-36 y ALT 4+1 No.D1805-45

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Aplicacion: AST 4+1: Para la determinacion de Aspartato-aminotransferasa (AST) en suero y plasma por
método enzimatico.

ALT 4+1: Para la determinacién de Alanina-aminotransferasa (ALT) en suero y plasma por

método enzimatico.

Descripcion:

En el mes de mayo del presente afio, el CECMED aprobé el registro sanitario de los productos AST 4+1
y ALT 4+1 del CIE. Estos productos eran comercializados anteriormente por la Empresa de Biol6gicos
Carlos J. Finlay con los nombres AST-test y ALT-test, algunos lotes de esa procedencia aun estan
siendo distribuidos al Sistema Nacional de Salud.

Con el objetivo de advertir a los usuarios acerca de la nueva presentacion el fabricante ha emitido una
nota donde aclara que la aprobacién actual, ademas de incluir en el estuche de ambos productos
las instrucciones para el uso con toda la informacion referente al desarrollo de las respectivas
técnicas,incluye cambios en la presentacién y preparacion de los reactivos de trabajo:

PRESENTACION:

AST-test Y ALT-test Reactivo 1 (3 FRASCOS X 120 mL) y Reactivo 2 (3 FRASCOS X 14 mL)
AST 4+1 Y ALT 4+1 Reactivo 1 (3 FRASCOS X 100 mL)y Reactivo 2 (3 FRASCOS X 25 mL)

PREPARACION DEL REACTIVO DE TRABAJO:

AST-test Y ALT-test Mezclar 10 volimenes del Reactivo 1 con 1 volumen del Reactivo 2
AST 4+1Y ALT 4+1 Mezclar 4 voliumenes del Reactivo 1 con 1volumen del Reactivo 2

Los usuarios deben prestar especial atencion a dichos cambios para garantizar el correcto
funcionamiento del Diagnosticador.

Péagina 1 de 2
Calle 5ta A, Namero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP
11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu



mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu/

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacibn de Equipos y Dispositivos Médicos, cumplimentando lo
establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la
vigilancia activa sobre los referidos productos y realizara un seguimiento para verificar que se cumplan
las instrucciones para el uso declaradas del fabricante en su comunicacién.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la direccion:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 [/ 72164365. En el caso de
diagnosticadores el que reporta lo har4 mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se adjunta a
este documento.

Distribucién: Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director Nacional de
Atencién Médica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Grupo Nacional de
Laboratorio Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Aprobado por:
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