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MED- a .  ?  / ,  Gúmeer@úur rd Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Grupo de V¡gilanc¡a de Disposit¡vos Médicos

La Habana, 24 de iunio 2021,,Año 63 de la Reúolución',

Ref: F202103004cu

Asunto: Autorización Excepcionar para retomar ra comerciarización de rotes der diagnost¡cador Medio de
Transporte para virus (BTV), en vial 6R con tapón de clorobut¡lo sjn sello Tear-off, en presentación de
estuche por 25 viales con retractilado ajustado, fabricados én las plantas de productos parenterales ppp2
y PPP3.
Fabricante y país: Centro Nacionalde Biopreparados (Biocen). Cuba
T¡tular y país: Centro Nacionat de Biopreparados (Biooen). Cuba
Clase de riesgo del d¡agnosticador: D

Descripc¡ón:

Er cEcrvrED posterior a ra Autorización Excepcionar aprobada en er mes de marzo (sor¡citud no.41,o3g-
21D) y publicada en ra comunicación det Fabricante oos/202r, ha recibroo una nueva soric¡tud delfab¡icante Biocen donde decrara que debido a ra pandemia por er coronavirus sARS-cov-2, soro se harecibido la cuarta parte del total de sellos de aluminio tipo Tear_off contratados con el proveedor, por loque para cumpt¡r con los compromisos de entrega al sistema de salud, precisan de una nuevaAutorización Excepcional para utilizar nuevamente como envase primario et via¡ 6R de v¡drio, claseh¡drolítica y tapón de crorobutiro sin selo de aruminjo Tear-off, en la fabricacron y comercrar¡zación delMed¡o de Transporte para Virus (BTV), a partir de tos totes .1T301 (ppp2) y .i36T1 (ppp3), por un periodo
de 2 meses, en el cual se deberán fabr¡car aproximadamente 60 lofes.
Ar analizar ros argumentos expuestos y ras evidencias presentadas, ra revisión reaiizada de ra informaciónaprobada en er Expediente de Registro de este diagnosticador, ra revis¡ón de ra ¡nformacióncomplementaria soricitada durante ra evaruación de este tr¿Áite; y a p"rtir ¿e ia necesidad urgente der usodel este producto por ra compreja s¡tuación actuar que presenta er pais reracionada con ra covrD-1g, gl

de cartón con retractirado aiustado. der@. oo-n ouriodo d"z meses a partir de tos lotes 1T3O1 (pppz) v .t36T1 iFFF3t T

Teniendo en cuenta ra cant¡dad de rotes contenidos en esta autorización excepcronar, y para garunt¡zalque no ocurra n¡nguna afectación en er desempeño de ros mismos, er cE.MED estabrece ras siguientescondiciones:
1. Se mantienen las condiciones que procedan, de las establecidas en ta carta de AutorizaciónExcepcionar aprobada er pasado'11 de marzo de 2a2i lsoticrtuo no. +t-o:e-zto¡.
2. Esta Autorización Excepcional no Inctuye los lotes que se fabriquen en la fabriquen en Ia UEBLaboratorio LIORAD de la Empresa Labofatorjos AICA.
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3. La empresa garantizará ra notificación de esta situación a todos ros crientes de Ia Red Nacionar de
salud' a través de ra comunicación derfabricante, la cuartambién será divurgada a todo ersistema
Nacional de salud mediante er sistema de vigirancia postcomerciarización der cEcrvrED. Dicha
comunicación debe incluir las medidas adicionales que deben tomarce para asequrar el

el Drod verti cos acctra
évitando el transporte aé¡eo.

4 La empresa deberá mantener una vigilancia activa sobre la distribución y uso de los lotes referidos
hasta su agotamiento, tomar las medidas pertinentes, e informar al CEC¡,IED de cualquier
situación que ocurra relacionado con eldesempeño del mismo.

5 Los distribuidores y usuarios están en ra obrigación de chequear er documento adjunto donde se
deta¡lan las recomendaciones der fabr¡cante para asegurar er transporte der producto en posición
estable vertical, sin caidas o vuelcos accidentales, y evitando el transpone aereo

El envio de notificaciones relacionadas con este u otfos d¡spositivos médicos, se hará al Area de
v¡g¡lancia de Dispositivos Médicos del cEcMED mediente correo electrónico dirigido a ra dirección:
cen inef aeq@jecmed.cr.i o mediante los teléfonos 72164364 t72164365. En et caso de d¡agnosticadores
e¡que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REIVI-lVD.

Dístribución: Directo. de Medicamentos y Tecnología Médica det [¡lNSAp, Director Nacional de Atención
¡/éd¡ca MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales l\¡ lNSAp, Grupo Nacional de Laboratodo clínico,
Personal especializado y coord¡nadofes de los comité de seguridad de Equipos lvlédicos a nivel
¡nstitucional, FABRICANTE, BIOCUBAFAR|V]A . El\¡COtVED

Aprobado pori

Dr. Mario Césa
Jefe de Depa
CECMED

lvlédicos
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