
rS{MED
Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Médicos.
Grupo de Vig¡lancia de Disposit¡vos Méd¡cos

La Habana, 28 de mayo 202,1
"Año 63 de la Revolución"

Ref: F202105006cu (AE)

Asunto: Autorización Excepc¡onal para la fabricación y comerc¡al¡zación de 2 lotes del producto suero de
Coombs poliespecífico, con un envase externo mod¡ficado (en blanco y con las etiquetas del rotulado del
envase or¡mario).
Fabricante y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba.
Titular y país: Centro de Inmunologia Molecular (CIl\4). Cuba.
Clase de riesgo del diagnoslicador: D

Descr¡pc¡ón:
EL cEclvlED recib¡ó una comunicación der fabricante, donde se expriéa ra no dispon¡biridad der envase
externo impreso der diagnosticador suero de coombs poriespecifico (Frasco por 1o mL), ya contratadas con
su proveedor' debido a ras restricciones reracionadas con ra pandemia por er coronavirus sARs-cov-2.
Por tal motivo, LABEX sor¡citó una Autorización Excepc¡onar para ra fabricación de 2 rotes der producto. con
un envase externo mod¡ficado:

- Lole no.24210100-00 con un tamaño de 20gg frascos
- Lote no. 24210200-00 con un tamaño de 2086 frascos

La modificación der envase externo consiste en utirizar estuches individuares (envase externo) de otros
hemoclasificadofes virados ar revés, de forma que ¡a cara en branco quede hac¡a er exterior, y usando como
rotulado para este envase, la etiqueta del envase primario del producto.suero de Coombs poliespecifico
pegada a 2 caras del estuche, para faciljtar la ráp¡da información al usuario.
Adicionalmente, LABEX afgumentó que:

- La et¡queta del envase prima¡io contiene toda la información correspondiente al envase externo, asícomo el color exigido para este tipo de producto.
- La ¡nformación que queda por dentro del envase (del rotulado originat de los estuches que seemplearán) será invalidado, para evitar confusión por el cliente.
- Garantizará la segur¡dad de los estuches individua¡es, empleando un doble cierre.

Ten¡endo en cuenta ros argumentos expuestos, ra revis¡ón rearizada.ar expediente der Registro sanitarioaprobado der producto' y que dicho cambio no afecta ra funcionaridád ni ár uso adecuado der mismo, ercEc-MED otorgó ra Autorización Excepcionar con la condición der cumprimiento obr¡gatorio de ras sigu¡entesmedidas de seguridadl

- La empresa corocará de forma adicionar una etiqueta o pegaiina en branco en ambas tapas del
envase externo (parte de adentro), de forma tal que se elimine la visibilidad del circulo (en color
azul en la foto)' que se corresponde con otro hemoclasificador, y evitar atguna confus¡ón durante su
uso cuando se abra el estuche del mismo por quedar expuesta d¡cha tapa.- La empresa garantizará ra notificación de esta s¡tuación a todos ¡os crientes de ¡a Red Nacionar deSalud, a través de la Comun¡cac¡ón del fabdcante.
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- La empresa mantendrá la vig¡lancia act¡va sobre la distribución y uso del lote referido hasta su
agotamiento.

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os dispongan de la información:
"/ LABEX garantizará la not¡f¡cación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional de Salud.

a través de la comunicac¡ón del fabricante, la cual también será d¡vulgada a todo el sistema
Nac¡onal de Salud mediante el sistema de vigilancia poscomefcialización de D¡spositivos lvlédicos
del CEClilED.

r' Los responsables del Programa Nacional de Sangre en los d¡ferentes niveles, velarán porque la
presente Comunicación esté disponible en formato impreso para ¡os 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 al Area de Vig¡lancia
de Dispositivos Médicos del CECMED medjante correo electrónico dirigido a la dirección:
cent¡nefaeq@cecmed.cu o mediante los teléfo nos 72164364 I 72'164365. En el caso de diaonosticadores
elque reporta lo hará mediante el l lenado del Formulado REM-IVD.

D¡stribución: Jefe del Programa Nacional de Sangre del l\¡lNSAp. D¡rector de ¡redicamentos y Tecnología
Médica del MINSAP, Director Nacional de Atención l\rédica lvllNSAP, Jefe del Departamento de Hospitales
MINSAP, Grupo Nacional de Laborator¡o Clínico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de Equipos lMédicos a nivel institucional, FABRTCANTE, BTOCUBAFARMA, EMCOIV|ED.

Aprobado

Dr. Mario r ¡ruñiz Ferrer
Jefe de mento de Equipos y D¡spositivos Médicos
CECMED
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