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DE MEDICAMENTOS EQUIPDS

¥ BISOSTIVS WEnicos Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 20 de septiembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Ref: F202109016¢cu

Asunto: Autorizacién Excepcional para la comercializaciéon de lotes de hemoclasificadores con :-;'
etiqueta provisional del envase primario. "
Fabricante y pais: Laboratorios de Anticuerpos y Blomodelos Experimentales (LABEX). Cuba
Titular y pais: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba

Descripcion: El fabricante ha confrontado dificultades para recibir las etiquetas del producto
pese a que ya habian sido gestionados los contratos con su proveedor. Por tal razon fue
solicitada a la Seccién de Diagnosticadores, una autorizacion excepcional, para la produccién y
comercializacién de lotes de ior® Hemo-CIM SC anti-AB, ior® Hemo-CIM SC anti-B, ior® Hemo-
CIM SC anti-D, Suero de Coombs poliespecifico, ior® Hemo-CIM anti-D y ior® Hemo-CIM SC?E
anti-A, en la presentacion de 5 ml para 80 determinaciones, con una etiqueta diferente a Ia
aprobada para el envase primario (sin el cédigo de colores establecido).

Esta solicitud abarca la fabricacién de lotes de hemoclasificadores en la presentacién referida,
por un periodo de 6 meses, utilizando una etiqueta provisional en el envase primario.
Las etiquetas seran impresas en fondo totalmente blanco e incluirdan toda la informacién
aprobada en el registro del producto, pero no cumplird con el cédigo de colores establecidos en el
apartado 5.4 de la Regulacion D-59-21 Requisitos de los Diagnosticadores utilizados en
Inmunohematologia.

Teniendo en cuenta que, se trata de productos esenciales para garantizar programas priorizados
del Sistema Nacional de Salud, que el cambio fransitorio no afecta su funcionalidad y uso
adecuado porque el frasco permite evidenciar el color del hemaclasificador; asi como que se |
utilizara el envase secundario y las IPU aprobadas, el CECMED_autoriza el uso de las
etiquetas provisionales _en el envase primario_de la presentacion de 5 mL por 80

determinaciones de los hemoclasificadores: ior® Hemo-CIM SC anti-AB, ior® HemO-CfM§

SC anti-B, ior® Hemo-CIM SC anti-D, Suero de Coombs poliespecifico, ior® Hemo-CiM antl- .
D y ior® Hemo-CIM SC anti-A, para la fabricacion y distribucién de los lotes que seé
produzcan hasta febrero del 2022.
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Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:
La empresa garantizara la notificacion de esta situacién a todos los clientes de la Red Nacional
de Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 017/2021.
El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Pos comercializacion, emite el presenteg
documento para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud. :
El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la
Seccidn 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.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Medicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorioé
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Medxcos

a nivel institucional, FABRICANTE, BIOCUBAFARMA , EMCOMED.

Aprobado por:

M.Sc. Ana Pilar Jova Bouly: ?\‘";"
Jefe de Seccign de Vigilanci \rie Equmos; D/sposmvos Médicos
CECMED
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