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La Habana, 14 de diciembre de 2022
“Afo 64 de la Revolucion”

A: Dra. Ana Pilar Jova Bouly
Responsable del Grupo de Vigilancia de Equipos Médicos
CECMED

De: Vicedireccion de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante

Estimada Dra. Ana Pilar:

El Centro de InmunoEnsayo import6 a mediados del afio 2021, 14 609 estuches (365 225 pruebas) del
diagnosticador SUMARAPID VIH 1/2 (3 lineas) (lote W05001103, vencimiento 25/11/2022), para su
empleo en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Este es un producto OEM entre el CIE y la firma china
WONDFO BIOTECH Co., Ltd.

De la cantidad original del lote, atin quedan en existencia en el CIE 33 estuches que, segun su fecha
de vencimiento, no pueden ser comercializados. !

El lote fue analizado por el Laboratorio de Calidad, evaluando las muestras del panel de certificacién
proporcionado por el Laboratorio de Investigaciones del SIDA (LISIDA) y las muestras que conforman
el panel de certificacion del CIE y se obtuvieron resultados satisfactorios.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos, la necesidad de utilizacion de este diagnosticador en el
SNS y que el estudio de estabilidad realizado por el fabricante abarca 26 meses, 2 mas del periodo
aprobado (24 meses) con buenos resultados y sin pérdida de las caracteristicas funcionales del
estuche, en dias pasados se solicitd al CECMED que nos autorizara la extension del periodo de validez
de este diagnosticador por dos meses mas. Esta solicitud fue concedida en la carta con referencia Ref:
Diag. 279/22 donde se le extiende por dos meses el periodo de vencimiento a 33 estuches del lote
W05001103, siendo ahora 25/01/2023.

Favor de notificar esta situacion a través del sistema de Vigilancia del CECMED.
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