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diferencia consiste en que en

para

Instrucciones para el lso (lPU) correspondienles a la presentación de 50 pruebas, a pesar de que

gestionados oporiunamente con el proveedor.
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Asunto: Autorización Excepcional pa|a la comercialización de 2lotes del producto HeberFast
Embarazo l lcon InstrLrcc¡ones Para elUso (lPU) no aprobadas.
Producto afectado: Ti|as reactivas para diagnóstico de emba|azo HeberFast Line l\,4aterniTes1ll,

Ltne

uso
profesio¡al.
Lotes: EN¡C2202 (1000 estuches x 50 pruebas)

EfvlC2203 {1000 estuches x 50 pruebas).
Clase de r¡esgo: B
Fabr¡canle y país: Cenlro de Ingeniería Genétíca y Biotecnología (CIGB) de Sancti Spíri tus Cuba
T¡tular y país: Centro de Ingeniería Genética y Biotecnología (CIGB) de Sancti Spíri lus. Cuba

Descripc¡ón:

El fabricante CIGB, ha informado al CECMED que ha confronlado dificultades para la recepción

fabricante y distribuidor, se hace referencia a Representáción legal y se incluye el logo del Siébierno de la

República Bolivariana oe VenezJela

Por o anterior. e' CIGB-SS eslá sollc'tando a autorizacion para la comercialización de los lotes E['4C2202
(1000 estuches x 50 pruebas) y ElvlC2203 (1OOO estuches x 50 pruebas), para un totai de 100 000 prilebas,l:

con dichas IPU que no son las aprobadas. 
:

Teniendo en cuenta los argumentos expuestos; la revisión realizada de 1a infomación aprobada en el I
Expediente de Registfo del pfoducto; que dicho cambio no afecla ni la funcionalidad ni el uso adecuado del'l

mismo, que no hay cambios en la información lécnica para el usuario; y dado que este productos es

esencial para el Sistema Nacional de Salud, se autorizó el uso de las IPU destino Venezuela Ed 0l/13.t

ES Venezuela. oara la fabricación v cornercialización de los lotes EI\¡C2202 i 1000 estuches x 50 oruebas) :



:
i
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Acciones para garantizar que los usuarios d¡spongan de la informac¡ón:

La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud a
kavés de la Comunicación del Fabficanle.
El CECI\lED mediante el Sisterna de Vigilancia Postcomercialización, emite el pÍesente documento para
su divulqación a todo el Sistema Nacionalde Salud.
Las instituclones de salud. al recibir esta comunicación tomarán las medidas necesar¡as paÉ

divulgación al personalque emplea el producto.

El envío de notificaciones relacionadas con esle u o{ros dispositivos médicos, se hará a la Sección de
Vigilancia de Dispositivos l\¡édicos del CECIVIED mediante correo electrónico d¡rigido a la dirección:
centinefqeqm@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará medianie el llenado del Formulario REM-lVD

Distribuc¡ón: Director Nacional de [¡edicamentos y Tecnologías l\4édicas, Director Nacional de Atención
Médica, Jefe del Deparlamento Nacional de Hospitafes, Jefe del Programa de Atención [/laterno Infantil,

Grupo Nacional de LaboEiorio Clínico, Perconal especializado y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de Equipos N¡édicos a nivel insl i tucional.

Aprobado porl

Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECI\¡ ED
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