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¥ DISPOSTTIVOS MEDICOS

i de b UM e T Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 26 de agosto de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Ref: F202108013cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacion de lotes de varios diagnosticadores
UMELISA y UMTEST, con cambios en el rotulado del envase primario y externo.

Fabricante y pais: Cuba

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE) Cuba

Descripcion: El fabricante ha confrontado dificultades para recibir las etiquetas del producto a
pesar que ya habian sido gestionados los contratos con su proveedor, por lo que solicitd al
CECMED autorizacién excepcional para la comercializaciéon de lotes de varios diagnosticadores |
UMELISA, con cambios en el rotulado del envase primario y externo. Los componentes incluido
en la solicitud son:;

v R6: Sustrato, comun a varios diagnosticadores.
R2: Sustrato del UMTEST BIOTINIDASA.
R2: Ninhidrina del UMTEST PKU. _
R3: L-leucil-Alanina del UMTEST PKU i
R2: Coenzima del UMTEST GAL
Adicionalmente se solicita utilizar también etiquetas provisionales en el envase externo de
los productos UMELISA AFP, UMELISA HCV, UMELISA HBsAg PLUS y UMTEST PKU.
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EI CECMED aprobd la solicitud teniendo en cuenta que, se trata de productos esenciales para
garantizar programas priorizados del Sistema Nacional de Salud, las etiquetas provisionales
contienen la misma informacién que la original aprobada en el Expediente de Registro Sanitarioy
el cambio no afecta la funcionalidad y el uso adecuado de los diagnosticadores.

Este autorizo comprende un periodo de seis meses desde el momento de su aprobacion Y
tiene fecha limite: 31 de diciembre de 2021.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

La empresa garantizara la notificaciéon de esta situacidon a todos los clientes de la Red Nacmnal
de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 015/2021.

El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud.
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El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hard a la
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido

a la direccion: centinelaeqg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el

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

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio

Clinico, Perscnal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos

a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

MsC. ApgPilar Jova B“t“iy;g;\ IEp
Jefe de Seccion de Vigi‘l‘éﬁ‘_(:%q\e___lf_qfuipo’s._")f'j Dispositivos Médicos
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