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i6n dellf:

Ref: F202206013cu g

Asunto: Autorizacién Excepcional (AE) para la extensu&n del vencimiento del lote 2021009 del |
diagnosticador SUMASIGNAL VHC.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE). Cuba.

Descripcién:

El CIE importd a inicios del afio, 40 estuches del lote 2021009 del diagnosticador SUMASIGNAL
VHC para el Sistema Nacional de Salud. Este producto es un OEM, fabricado por la empresa
china SANSURE BIOTECH, con un rotulado disefiado por el CIE que es el Titular del mismo.
El lote referido en el asunto, se fabricd en el 2021 y arribd a Cuba faltando 4 meses para su

vencimiento, lo que ocurrio en el pasado mes de mayo. Aun e 24 estuches sin usar, por | lo
que el Titular ha solicitado el CECMED se valore la posibilida extender el vencimiento
lote 2021009 del producto SUMASIGNAL VHC por 3 meses mas.

§

durante el periodo de extension propuesto, que el mismo sea empleac
Laboratorio de Biologia Molecular del Hospital Fructuoso Rodriguez, d
vigilancia activa de su desempefio.

autoriza la extension de la fecha de vence del lote 2021009 de SUMA
1 mes, hasta junio _de 2022 , en cualquier institucion de salud hasta
garantizandose una vigilancia activa sobre este lote mientras se mantenga en ex

]

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacidn:

v La empresa notificara esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional de Salud, a

.

'
i

través de la Comunicacién del fabricante. .

v EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud. .
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El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido
a la direccion: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-
IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Médicos a nivel institucional, BIOCUBAFARMA, EMCOMED.

&

Aprobado por: /|

Dr. Mario Cesaz'r l?/luﬁiz Ferrer
Jefe de Departaf'nento de Equipos y Dispositivos Médico
CECMED (f
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