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Comunicación del Fabricante 001/2020 
 

                                                                                                        La Habana, 9 de enero de 2020 
“Año 62 de la Revolución” 

 

 

Asunto: Cambio en el número de determinaciones por frasco de Hemoclasificadores y 
Suero de   Coombs   fabricados por LABEX 

 

Denominación: ior® Hemo- CIM SC anti-A 

                           ior® Hemo- CIM SC anti-B,  

                           ior® Hemo- CIM SC anti-AB,  

                           ior® Hemo- CIM SC anti-D,  

                           ior® Hemo- CIM anti-D, 

                           Suero de Coombs poliespecífico. 

 Fabricante y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales. (LABEX) 

 Presentación: Frascos x 5mL y 10 mL 

   
Descripción del problema: 

   El fabricante, luego de recibir quejas relacionadas con la variabilidad en el número de 
determinaciones  obtenidas por frasco, realizó un estudio y concluyó que el problema radica en las 
características del gotero y la presión ejercida por los usuarios. Por tal razón se decidió modificar 
la forma de presentación de estos productos, la propuesta fue presentada al CECMED y aprobada 
con fecha 8 de julio del 2019.  
La modificación aprobada implica un cambio en el etiquetado de los frascos, que no ha sido posible 
cumplir con la rapidez prevista.  
En aras de evitar el desabastecimiento de estos importantes renglones, LABEX ha solicitado al 
CECMED una autorización excepcional para la fabricación y distribución de los productos utilizando 
las antiguas etiquetas y se comprometió a comunicar de manera oportuna la entrada al mercado  
de los productos con el nuevo diseño. 
 

Acciones: 
Con el objetivo de que los usuarios en el Sistema Nacional de Salud estén informados, se decide 

publicar la “Comunicación del Fabricante 001/2020” que se anexa a este documento. 
El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará al Área de 
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la dirección: 
centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.     

 
Distribución: Director de Medicamentos y Tecnología Médica del MINSAP, Jefe del programa 
nacional de sangre,  Jefe  del  Departamento  de  Hospitales  MINSAP, D i r e c t o r e s  
p r o v i n c i a l e s  d e  s a l u d ,  B a n c o s  d e  s a n g r e  p r o v i n c i a l e s ,  Personal especializado 
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional, 
Fabricante, BIOCUBAFARMA, EMCOMED, Servicios Médicos de las FAR y MININT. 

 
 
Aprobado por: 
 
     ORIGINAL FIRMADO 

Dr. Mario Cesar Muñiz Ferrer 
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos 
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