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Winiserio de Salud Pibica de Cuba Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 3 de junio de 2025
“Afio 67 de la Revolucion”

Ref: D202505009cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para comercializar el lote CMA2501 del diagnosticador Heber Fast Line
MaterniTest Il con un periodo de validez de 30 meses.
Fabricante y pais: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS) Cuba

Titular y pais: Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) Cuba

Descripcion:

El CECMED recibié la solicitud relacionada con el asunto, donde refieren que la causa fundamental de la
misma es el desabastecimiento del producto Heber Fast Line MaterniTest Il en los almacenes de
EMCOMED, dado que la demanda en el 2025 ha tenido un comportamiento superior al previsto hasta este
momento.

Por este motivo, se esta solicitando una autorizacion para comercializar el lote CMA2501 del
diagnosticador HeberFast Line MaterniTest Il con un periodo de validez de 30 meses en lugar de 24
meses que es el incluido en el Registro, lo que permitiria cubrir la demanda del 2025.

Después de la revision de la informacion enviada: y de la documentacion contenida en el expediente de
Registro Sanitario del producto, y teniendo en cuenta que el periodo de validez del mismo se otorgo con
un estudio de estabilidad real presentado al CECMED, con resultados satisfactorios hasta 30 meses, se
Aprobé la extension del periodo de validez hasta 30 meses por esta unica vez, al lote CMA2501
(120 000 estuches) del diagnosticador HeberFast Line MaterniTest Il.

Acciones:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 018/2025.

- EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicacion
original del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS)

- El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Sancti Spiritus (CIGB-SS) debe realizar el
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seguimiento a este producto mediante su sistema de vigilancia postcomercializacion, e informara de
inmediato al CECMED ante la existencia de algun problema o ante cualquier dificultad que se presente
durante el uso de este producto.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia al producto de referencia en el SNS, para g:omprobar que se cumplan las indicaciones

emitidas en la presente comunicacion del fabricante.

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:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

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

Distribucion: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional del Programa de
Atencion Materno Infantil, del MINSAP. Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializado
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional. Fabricante,
BIOCUBAFARMA, EMCOMED.

Aprobado por:

Dr. Mario Ce
Jefe de Depaffamento de Equipos y DisSpositivos Médicos
CECMED
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