cavrro s e cormoL s Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
DE MECICANENTOS FQUIPOS

¥ DISPOBITIVOS MEDIEOS Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

fabricante 011/2

La Habana, 29 de julio 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Ref: F202103004cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacion de lotes del diagnosticador Medio de
Transporte para Virus (BTV), con numero de edicién 04 en lugar de la aprobada (05).

Fabricante y pais: Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). Cuba

Titular y pais: Centro Nacional de Biopreparados (BioCen). Cuba

Clase de riesgo del diagnosticador: D

Descripcién: _
El CECMED ha recibido una comunicacion del fabricante BIOCEN referente a la no disponibilidad
de la nueva edicidon de las Instrucciones Para el Uso (IPU) del Medio de Transporte para Virus i.:
(BTV) debido a que las empresas encargadas de su impresion, tienen dificultades con la
adquisicion de materias primas y no han cumplido sus compromisos.

La edicion impresa con la que se cuenta actualmente tiene un error documental, debido a gue no
. se le cambi6 el numero de edicién a la misma cuando se modificd, se mantuvo la edicién no. 4 en

lugar de incluir que es la no.5. No obstante, dicho error no es critico para que el usuario pueda
realizar el proceder adecuadamente. |
Adicionalmente, la empresa declara que la disponibilidad de estas IPU es de 139 555 unidades y
su destruccién implicaria a un desabastecimiento del diagnosticador en la red de salud publica.
Con la disponibilidad actual se pueden producir un total de 98 lotes del Medio de Transporte para
Virus (BTV), fabricados tanto en BioCen como en la UEB Laboratorios LIORAD, por lo que se
solicité al CECMED este Autorizo Excepcional por 6 meses. .
Teniendo en cuenta que este producto es esencial para el diagnéstico del SARS-CoV-2, los
argumentos expuestos, la revision realizada de la informacion aprobada en el expediente de
Registro de este producto, y que dicho error en las IPU no afecta ni la funcionalidad ni el uso

- adecuado del mismo, se autoriza el uso de las IPU con la edicién no. 4, para la fabricaciény |
- distribucién de los lotes que se produzcan tanto en BioCen como en la UEB Laboratorios

LIORAD, del producto Medio de Transporte para Virus (BTV), por un periodo de 6 meses.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:
v La empresa garantizara la notificacién de esta situacion a todos los clientes de la Red

Nacional de Salud, a través de la Comunicacién del fabricante 011/2021, la cual también
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sera divulgada al Sistema Nacional de Salud mediante el Sistema de Vigilancia
poscomercializaciéon de Dispositivos Médicos del CECMED.

AN

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la
direccién: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso
de diagnosticadores el que reporta lo hard mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

4
.

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de

Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio

a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Dr. Mario César;(lluﬁiz Ferrer
Jefe de Depart?mento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED I
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