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Asunto: Autorización Excepcional para la fabricación y comerc¡alización de l lote der producto ioro Hemo-
cllv anti-D, con un envase externo modificado (en branco y con ras ;tiquetas der roturado de¡ envase
Drimar¡o).

Fabricanie y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba.
Titular y país: Centro de lnmunología ¡,, lolecular (CllV). Cuba.
Clase de r¡esgo del d¡agnost¡cador: D

Desc¡¡pción:
EL CECMED rec¡bió una comunicación der fabricante, donde se exprica ra no d¡sponib¡r¡dad der envase
e)derno ¡mpreso der diagnosticador iop Hemo-c||vt anti-D, ya contratadas con su proveedor, deb¡do a ras
restr¡cciones relacionadas con la pandemia por el coronavirus SARS_CoV_2.
Por tar mot¡vo, LABEX soricitó una Autorización Excepcionar para ra fabricación de 1 rote, no. 18200600-00.
que incruye 369 frascos' der producto ¡op Hemo-cr¡.4 anti-D (Frasco por .10 mL), con un enuase 

"xternomodificado.
La modificación der envase externo cons¡ste en utirizar estuches ind¡viduares (envase externo) de otros
hemocras¡ficadores virados ar revés, de forma que quede ra cara en branco hac¡a er exterior, y usando como
rotulado de d¡cho envase, la etiqueta del envase primar¡o del producto ior@ Hemo-C¡M anti_D pegada a 2
caras del estuche, pafa facilitar la ráp¡da jnformación al usuario.
Ad¡cionalmente, LABEX argumentó que:

- La etiqueta del envase primar¡o contiene toda la información correspondrente al envase externo, asi
como el color exig¡do para este tipo de producto.

- La información que queda por dentro del envase (del rotulado originat de los estuches que se
emptearán) será invalidado, para evitar confusión por el cliente.

- Garantizará la seguridad de los estuches indivjduales, empleando un dobte c¡erre.
Teniendo en cuenta ros argumentos expuestos, ra rev¡sión rearizada.ar expedrente der Registro sanitarioaprobado der producto, y que dicho cambio no afecta ra funcionaridad ni er uso adecuado der mismo, elcEclvED otorgó ra Autorización Excepcionar con ra condición der 

"rn.j i i i"r,to 
oorig"torio de ras siguientesmedidas de seguídad.

- La empresa colocará de forma adic¡onal una et¡queta o pegatina en blanco en ambas tapas delenvase externo (parte de adentro), de forma tar que se erimine ra vis¡b¡r¡dad der c¡rcuro (en cororazur en ra foto)' que se corresponde con otro hemocras¡ficador, y evitar arguna confusión durante suuso cuando se abra el estuche del mismo por quedar expuesta dicha tapa.- La emp¡esa garantizará la notificac¡ón y divulgación de esta situacjón a todos los clientes de la Red
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Acciones pa¡a garant¡zar que lós usuar¡os dispongan de la información:

" 
LABEX garantizará la not¡ficación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud,
a través de ra comunicación der fabricante, ra cuar también será divurgada a todo er sistema
Nacional de Salud mediante el sistema de vigilancia poscomercialización de Dispositivos Médicos
del CECMED.

" 
Los responsables del Programa Nacional de Sangre en los diferentes niveles, velarán poroue la
presente comunicación esté disponible en formato impreso para los técnicos y espec¡alistas que
trabajan con el diagnosticador en los bancos de sangre

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará alArea de vigilancia
de Dispositivos Médicos der cEcMED mediante correo erectrónico dirigido a ra dirccc¡ón:
centinefaeo@cecmed.cr o mediante los teléfo nos 22i64364 t7216436s. En el caso de d¡agnosticadores
elque reporta lo hará mediante el llenado del Formulario REIVI-lVD.

Distribución: Jefe del Programa Nacional de sangre del lvllNSAP. Director de l\ledicamentos y Tecnologia
N4éd¡ca del MINSAP, Director Naóional de Atención Médica MlNsAp, Jefe del Departamento de Hospitales
lvlNSAP, crupo Nacional de Laboratorio clínico, personal especializado y coordinadores de los comité de
Seguridad de Equipos lvlédicos a nivet institucjonat, FABRICANTE, BTOCUBAFARMA, EtVtCOMED

Nacional de Salud, a través de la Comunicación delfabricante.
- La empresa mantendrá ra v¡giranc¡a activa sobre ra distribución y uso der rote refer¡do hasta su

agotamiento.

Aprobado porl

Dr. lvario César iz Fe
Jefe de Depart
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