
La Habana, 23 de junio de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Ref: F20220601 3cu

Asunto: Autor¡zación Excepc¡onal (AE) para la extensión del vencim¡ento del lote 2021009 de¡
diagnosticador SUMASIGNAL VHC.
Fabr¡cante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.
T¡tular y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE). Cuba.

Descrioción:

El CIE ¡mportó a in¡cios del año, 40 estuches del lote 2021009 del diagnosticador SUMASIcNAL

i,*ü,*r3 Departamento de Equipos y D¡spos¡tivos Méd¡cos.
Sección de V¡g¡lancia de D¡sposit¡vos Méd¡cos

der el vencimi

VHC para el Sistema Nacional de Salud. Este producto es un OEM, fabrjcado por la.empft
china SANSURE BIOTECH, con un rotulado diseñado por el CIE que es el.Titular del mlámo.
El lote referido en el asunto, se fabricó en el 2021 y atibó a Cúba faltándo 4 meses para
vencimiento, lo que ocurrió en el pasado mes de mayo. Aún e)dgmz4 eéfuches sin usar, po
que el Titular ha sol¡citado el CECMED se valore la posibi
lote 2021009 del producto SU[4ASIGNAL VHC por 3

fabricante abarca 13 meses con buenos resulta

resultados satisfactorios y propone como alternativa para asegurar el uso
durante el periodo de efensión propuesto, que el mismo sea empledurante el periodo de efensión propuesto, que el mjsmo sea empl
Laboratorio de Biología Molecular del Hospital Fruotuoso Rodriguez,
vigilancia activa de su desempeño.

Luego de analizar las ev¡dencias aportadas por el Titular y'téniendo en cuenta I
obtenidos en la evaluación analítica del lote realizado en su mes de \&&cimiento.
autoriza la extensión de la fecha de vence del lote 2021009 de SUI!
I mes. hasta ¡un¡o de 2022 en cualquier institución de salud hasta
garantizándose una vigilancia activa sobre este lote mientras se mantenga en exis

Acciones para garant¡zar que los usuarios d¡spongan de la informacióni

/ La empresa notificará esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a
través de la Comunicación delfabr¡cante.

" 
El CECI\¡ED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializac¡ón, emite el presente
documento para su divulgación a todo elSistema Nacionalde Salud.
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El envío de notificaciones relacionadas con este u otros disposit¡vos médicos, !e hará a la
Sección de Vigilancia de Dispos¡tivos Médicos del CECN¡ED mediante correo electrónico dirig¡do
a la dirección: centinef a-eq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72'164364 I 72'164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REM-
IVD.

D¡stribuc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologlas ¡/lédicas, D¡rector Nacional de
Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clínico, Personal especializado y Coord¡nadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel ¡nstitucional, BIOCUBAFARIVIA, El\¡COMED.

Aprobado por;

Dr. Mario Cesar
Jefe de Depa
CEC¡,1ED

ento de Equipos y Dispos¡tivos lvlédicos
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