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Departamento de Equ¡pos y D¡spositivos Méd¡cos.
Secc¡ón de Vigi lanc¡a de Dispos¡t ivos Méd¡cos

Ref: F202204011cu

Asunto: Respuesta a solicitud de Aulorización Excepcional para el uso temporal de frascos
de alta densidad de color ámbar, para algunos lotes de lt4ed os de Cullivo de Biocer
Fabdcante y país: Centro Nacional de Biopreparados (Biocen). Cuba.
T¡tular y país: Centro Nacional de Biopreparados (Biooen). Cuba.

Descripc¡ón:
El Biooen anle las diflcultades confrontadas para recibir de su proveedor habjtual, Ios frascos de polietileno l
de alta densidad desiinados a la producción de lotes de lMedios de Cult¡vo y tqniendo en cuenta la alta:
deranda de esle recurso en los servicios de n_icrobiologia de hospirales y cenlros asistenctales. en todas
las provincias del país, ha solicitado al CECI\IED una autorización excepcional para el uso de frascos I
diferenies a los aprobados en el registro sanjtario del produclo.
La estralegia consistiría en envasar de manera temporal y en cantidades definidas, los l\¡edios de Cultivo,
B¿ses nutr ' lrvas y otros ,ngredientes. en trascos de poliet i leno de alta densidad de coJor ámbar. Se declara
que al sistema frasco{apa se le realizó la prueba de estanqúeidad, con résultados satisfaclorios- Se,
adjuntan las evidencias corespondienles.

os producros y los lotes para los cuaJes se solicita esla Aulorización son los s

Cant¡dad de.lóié! Número de lotes
Base de Agar sangre 2 2500001; 2500002
Agar Nutriente 2 2500001t 2500002 '

Caldo Corazón 1 250000'1
Base de I\4edio OF 1 2500001
Medio louido de SaboL¡raud 1 2500001
Caldo Triptona Soya 1 2500001
Caldo de l\4!el ler Hinton I 2500001
Agar Bacieriológico 1 250COO1
Peptona Bacleriológica 1 250COO1
Tfiptona C I 250COO'1

¡gu¡entes:

:

Teniendo en cuenla los argLrmenlos expuestos, debido al estudio realizado, a que los ffascos son de la
misma calidad que los aprobados en el Registro Sanitario diferenciándose solo en el colof, y que dicho
cambio no afecta la funcioñalidad o el uso adecuado de eslos productos, se autoriza el empleo lemporaldel
material de envase, en frascos de polietileno de alta densidad de colof ámbar de la firma propuesto por el
fabricante, para los lotes y productos solicitados.
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La Empresa garantizará la not¡ficación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a
trávés de la Comunicación del fabricante 01112022, la cual también será d¡vulgada a todo el Sistema
Nacional de Salud mediante el s¡stema dé vigilancia poscomerc¡alización del CECN¡ED.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os dispongan de la informac¡ón:

. La Empresa garantizaÉ la notif¡cación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud a través de la Comunicación del Fabricante 01112022.

. El Biocen mantendÉ la vig¡lancia act¡va sobre estos lotes hasta su agotámiento y mostra.á la
evidencia de la misma eñ informes dirigidos a la Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos del
cEct\4ED.

. El CEC[¡ED med¡ante el Sistema de Vigilanc¡a Poscomercial¡zación, emite el presente documento
pafa su d¡vulgac¡ón a todo el Sistema Nacional de Salud.

El envlo de not¡flcaciones relacionadas con este u otros dispositivos médjcos, se hará a la Sección de
V¡gilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante coffeo electrónico d¡r¡g¡do a la dirección:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o med¡ante los teléfonos72464364 | 72164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante e¡ llenado del Formulario REI\¡-IVD.
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D¡str¡bución: Director Nacional
Médica, Jefe del Departamento
especializado y Coordinadorés

de Medicamentos y Tecnologfas Méd¡cas, D¡rector Nacional de Atenc¡ón
Nac¡onal de Hospitales, Grupo Nacional de Laborator¡o Clinico, Personal

de Seguridad de Equipos Méd¡cos a nivel instituc¡onal,

I\4édicos

B IOC U BAFAR I\44 cot\4ED.

Aprobado por:

Dr. l\4ario Cesar
Jefe de Departa
CECI\4ED
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