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CENTRD 1A L COITROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS
¥ NESPOSTTIVOS HEDICOS - .. . . ngn roge
Ministeric: e Swfud Piblica de Cuba Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

fabricante 011/2

La Habana, 11 de abril de 2022 ‘_
“Afio 64 de la Revolucién® .

Comunicacié

Ref: F202204011cu

Asunto: Respuesta a solicitud de Autorizacién Excepcional para el uso temporal de frascos de polietilen
de alta densidad de color &mbar, para algunos lotes de Medios de Cultivo de BioCen.

Fabricante y pais: Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). Cuba.

Titular y pais: Centro Nacional de Biopreparados (BicCen). Cuba.

Descr[pcmn

demanda de este recurso en los servicios de mlcroblologla de hospltales Y centre?
las provincias del pais, ha solicitado al CECMED una autorizacién excep(:lonal par:
diferentes a los aprobados en el reglstro-sanitarlo del producto.

La estrategia consistiria en envasar
Bases nutritivas y otros ingredientes, :
que al sistema frasco-tapa se le realizé la prueba de estar
adjuntan las evidencias correspondientes.

o Numero de lotes

Base de Agar sangre 2 2500001, 2500002
Agar Nutriente 5 2500001; 25000(
Caldo Corazén 1 2500001
Base de Medio OF 1 2500001
Medio liquido de Sabouraud 1 2500001
Caldo Triptona Soya 1 2500001
Caldo de Mueller Hinton 1 2500001
Agar Bacteriologico 1 250C001
Peptona Bacteriolégica ! 1 250CC0O1

| Triptona C 1 250C001

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, debido al estudio realizado, a que los frascos scn de la
misma calidad que los aprobados en el Registro Sanitario diferenciandose solo en el color, y que dicho
cambio no afecta la funcionalidad o el uso adecuado de estos productos, se autoriza el empleo temporal del
material de envase, en frascos de polietileno de alta densidad de color ambar de la firma propuesto por el

fabricante, para los lotes y productos solicitados.
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La Empresa garantizara la notificacién de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional de Salud,
través de la Comunicacion del fabricante 011/2022, la cual también sera divulgada a todo el Sistem
Nacional de Salud mediante el sistema de vigilancia poscomercializacién del CECMED.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:

e La Empresa garantizara la notificacién de esta situaciéon a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 011/2022. :

» El BioCen mantendra la vigilancia activa sobre estos lotes hasta su agotamiento y mostrara |
evidencia de la misma en informes dirigidos a la Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos de
CECMED.

e EICECMED mediante el Sistema de Vigilancia Poscomercializacién, emite el presente document
para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud.
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El envio de notificaciones relacicnadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigide a la direccion:
centinelaeg@cecmed.cu ¢ mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-1VD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Meédicas, Director Nacional de Atencio
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales', Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Persona
especializado y Coordinadores de los-Comité de Seguridad de Equipos Medicos a nivel institucional, -
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Dr. Mario Cesarﬁ" Viufiz F
Jefe de Departarpiento de

. CECMED
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