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Producto: HeberFast Line N4aterniTest ll
Fabricante y país: Centro de Ingen¡ería Genética y Biotecnología (CIGB). Cuba
T¡tular y país: Centro de Ingenieía Genética y Biotecnología (CIGB). Cuba
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La Habana,29 de noviembre 2021 ,

"Año 63 de la Revoluc¡ón" ,

Rei: D2O2111O21cu x
Asunto: Auto zación Excepcional para la comercialización de¡ lote Cl\4A 2l03 del diagnosticador i
Hebefasl Line MaterniTest ll con un periodo de validez superior al aprobado. :

Descr¡pc¡ón del problema: E¡ fab cante ha confrontado dificultades para la recepcjón de los estuches y
etiquelado correspondiente al HeberFast Line l\¡atemiTesl ll, pese a que fueron oportunamente
gesiionados con el pfoveedor.
Para la producción del lote CMA2013 se utilizó una tira suministrada por el proveedor World of Health
Biotech Co. Ltd (WHOBE) de Ch'na, lote no.20210909, con una fecha de venc¡miento asignada con un
periodo de validez de 3 años.
En e¡ prcceso de folulado del material de envase (Etiqueta de bolsa HeberFast Line ft¡aternitest ll y.
Envase secundario con el rotulado de las instrucciones para e¡ uso en la cara interna), se incorporó por
error la fecha de vencimiento de 3 años, en lugaf de 2 años como se aprobó en el Registro Sanitario. ,
EI produclo se encuentra deficitario en el Sistema Nacional de Salud y una alternativa para suplir esle,
déficit sería envasar los productos terminados en los estuches que resultaron no conformes, por declarar t
un vencimienlo superior a los 2 años. Por lo anlerior el CIGB ha solicitado una Autorización Excepcionalt,
de Comercial ización al CECMED.
Teniendo en cuenta los argumentos expuestos, ¡a revisión realizada de la información aprobada en el
Expediente de Registro de este producto, que dicho error no afecta ni la funcionalidad ni el uso adecuado ;
del mismo, así como que debido a la demanda del diagnosticador de referencia, el lote se consumiá'
rápidamente, se autoriza de forma excepcional y por única vez, la distribución del lote CIMA 2103 (30 400
pruebas) del diagnosticador HeberFast Line Matern¡Test ll con la fecha de vencimiento 2024-A9-08,
asignada con un periodo de validez superio¡ (3 años) al aprobado (2 años).

No obstante, para garanlizar que no ocurra ninguna afectación duranle el uso de este lote, el CECIVIED
establece las siguientes condiciones:

'1. La empresa ga2nlizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud, a l€vés de la 99!!g!i9g9iji!jq!_EEi9g!1t9, la cual iambién será divulgada a todo el Sistema
Nac¡onalde Salud medianie el Sistema de Vigiláncia poslcomercialización del CECMED.

2. Este lote deberá consum¡rse anles de d¡c¡embre de 2022. La emprcsa notificará al CECI\¡ED
cuando el mismo se agote tolalmente.
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gestión de no conformidades, para evitar la recu[encia de esta no conformidad.

Por otra parte, recomendamos que se amplíe el estudio de estabilidad de este diagnosticador para la
posible extensión del pedodo de val¡dez del mismo, hasta los 3 años asignados por el proveedor de la r

lira reactiva.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de Ia informac¡óni

EI envío de notificaciones relac¡onadas con este u otros dispos¡tivos médicos, se hará a la secc¡ón de
Vigilancia de Dispositivos l\¡éd¡cos del CECIMED mediante correo electrónico dirigido a la dirección:
cent¡nefaeq@-cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.
En el cáso de diagnost¡cadores el que reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REM-lVD.

Distribución: Director Náciona¡ de l\4edicamentos y Tecnologías l\¡édicas, Director Nacional de Atención
lMéd¡ca , Jefe del Departamento Nacional de Hospitaies, Jefe del Depafameñto Nac¡onal del PAI\41, Grupo
Nacional de Laborator¡o Clinico, Personal espec¡alizado y Coordinadores de los Comité de Segu.idad de
Equipos l\4édico6 a nivel inst¡lucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARI\4A, EIVICOMED.

Aprobado por: .

La empresa gaÉntizará ¡a notificación de esta situación a todos los clientes de lá Red Nacional de Salud a .
través de la Comun¡cación del Fabricante 019/2021.
El CECMED mediante el Sistema de Vigilanc¡a postcomercialización, emite el presente documento para

su divulgac!ón a todo el Sistema Nacional de Salud. :

Dr. Il/lario Cesar
Jefe de Departa
CECI\4ED

ñiz Fetrer
nto de Equipos y D¡spositivos l\4édicos

Pég¡na 2 cte 2

Calle 5la A, Número 6020 enire 60 y 62, Réparlo ¡/iram¿r Mu¡icpio Playa, La Habaná. CP 11300
Térei (537) 21641 00 E-maiLi cecñed@cecmed.cu Web ww.cecmed.cu


