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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos.
Grupo de Vigilancia de Dispos¡t¡vos Méd¡cos

x
" Ref: F202012017cu

02311111, 02411111, 02511111 y 02711111 del

La Habana, 4 de febrero de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Asunto: Autorización Excepcional para el uso temporal de una forma de pfesentación
no aprobada, para la producción del producto Hemocen Aerobio y Hemocen Aerobio
Pediátrico

Denominac¡ón: l\,4edio de cultivo de enriquecimiento general.
Nombre comerc¡al: HemoCen Aerob¡o v Hemocen Aerob¡o Pediátrico-
Fabr¡cante y país: Centro Nac¡onal de Biopreparados (B¡oCen). Cuba.
Titular y país: Centro Naciona¡ de Biopreparados (Biocen). Cuba.

fabriquen tempofalmente:

" /  Los  lo tes  02111111,02211111,
produclo Hemocen Aerobio (80 ml)
'/ El lote 2621111 del producto Hemoce (40 ml)
Con un envase externo (caja) y una forma de presentáción de 40 frascos, en lugar
externo aprobado y la presentación de 6 frascos aprobada en el Registro Sanitario.
Esta autorización será válida hasta mavo de 2021.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios dispongan de Ia ¡nformaciór'"
B¡ooen garant'zará la notif icación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud, a través de la comunicación del Fabricante.
El Grupo de Vigilancia de Dispositivos divulgará la Comunicación del Fabricante a todos los
actores del Sistema Nacional de Salud mediante las redes de comunicación habituales v la
publicación en el sit io web del CECMED.
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Los fabricanies y usuarios de equipos y dispositivos médicos, ante cualquier problema con
este u otro producto deben notificar al Area de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED
mediante correo electrónico dirigido a la dirección: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los
teléfonos 72164364 I 72164365. En el caso de diagnost¡cadores el que reporta lo hará
mediante el l lenado del Formulario REIVI-IVD, que se adjunta a este documento.

Distribución: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías lvlédicas, Director Nacional de
Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nac¡onal de Laboratorio
Clínico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos
a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARI\4A, EIMCOMED.

Aprobado por:

Dr.  Mar io  ces uñiz  Fe
Jefe de Depart
CECIV]ED

ento de Equipos y Dispositivos ¡/lédicos
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