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La Habana, 4 de febrero de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Ref: F202012017cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para el uso temporal de una forma de presentacion
 no aprobada, para la produccién del producto HemoCen Aerobio y HemoCen Aerobio

_ Pediatrico

Denominacion: Medio de cultivo de enriquecimiento general.
Nombre comercial: HemoCen Aerobio y HemoCen Aerobio Pediatrico.
Fabricante y pais: Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). Cuba.
Titular y pais: Centro Nacicnal de Biopreparados (BioCen). Cuba.

~ Descripcion: El fabricante BioCen ha comunicado a la Seccién-

abastecimiento de HemoCen Aerobio y He
_la autorizacién para el uso temporal de env:
separadores y a cada frasco se adjuntara una Instruccion para eI

Teniendo en cuenta los argumentos planteados, las ewden e
propuestos no afectan la funcmnahgigd del
fabriquen temporalmente:

v Los lotes 021111/1, 0221111, 023111I1_, 024111/1, O
producto HemoCen Aerobio (80 ml) :
v' Ellote 2621111 del producto HemoCenAerobi
Con un envase externo (caja) y una forma de presentacion de 40 frascos, en lugar del envas
externo aprobado y la presentacién de 6 frascos aprobada en el Reglstro Sanitario.
Esta autorizacién sera valida hasta mayo de 2021.

5111/1 y 027111/1  del

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién: <
BioCen garantizara la notificacién de esta situacidon a todos los clientes de la Red Nacional de ;%

Salud, a través de la Comunicacién del Fabricante.
El Grupo de Vigilancia de Dispositivos divulgara la Comunicacion del Fabricante a todos los

actores del Sistema Nacional de Salud mediante las redes de comunicacién habituales y la
publicacion en el sitio web del CECMED.
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Los fabricantes 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 electronico dirigido a la direccién: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los
teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hard
mediante el llenado del Formulario REM-IVD, que se adjunta a este documento. .

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de

Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos
anivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.
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