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Departamenfo de Equipos y D¡spos¡tivos Médicos.
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spositivos Médicos

:

La Habana, 20 de septiembre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Ref: F202109016cu

Asunto: Autor¡zación Excepcional para la comercializac¡ón de lotes de hemoclasificadores con
etiqueta provisional del envase primario.
Fabricante y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba
Titular y país: Laboratorios de Anticuerpos y Biomodelos Experimentales (LABEX). Cuba

Descripción: El fabricante ha confrontado dificultades para recibir las etiquetas del producto
pese a que ya habían sido gestionados los contratos con su proveedor. Por tal razón fue
solicitada a la Sección de Diagnosticadores, una autorización excepcional, para la pfoducción y
comercialización de lotes de ior@ Hemo-Cl¡/ SC anti-AB, ior@ Hemo-Cllvl SC anti-B, ior@ Hemo-
CIN¡ SC anti-D, Suero de Coombs poliespecífico, ior@ Hemo-ClM anti-D y ior@ Hemo-Cl¡/l SC
anti-4, en la presentación de 5 ml para 80 determinaciones, con una etiqueta diferente a la
aprobada para el envase primario (sin el código de colores establecido).

lnmunohematoloqÍa

Teniendo en cuenta que, se trata de productos esenciales para garantizar programas prior¡zados
del Sistema Nacional de Salud, que el cambio transitorio no afecta su funcionalidad y uso
adecuado porque el frasco permite evidenciar el color del hemoclasificador, así como que se
utilizará el envase secundario y las IPU aprobadas, el CEC¡/EDjg!9Ii¿g_91_gS9__9!C_!99
etiquetas prov¡sionales en el envase pr¡mario de la presentación de 5 mL por 80
determinaciones de los hemoclasif¡cadores: io¡@ Hemo-CrM SC anfi-AB. ior@ Hemo-CrM
SC ant¡-g, ¡ot@ Hemo-ClM SC ant¡-D, Suero de Coombs pol¡éspecífico. iot@ Hemo-CIM anti-
D y ior@ Hemo-ClM SC anf¡-A. para la fabricación v distribución de los lotes que se
Droduzcan hasta febrero del 2022.

Esta solicitud abarca la fabricación de lotes de hemoclasificadores en la presentación referida,
por un pefíodo de 6 meses, uti l izando una etiqueta provisional en el envase primario. i
Las etiouetas serán imDresas en fondo totalmente blanco e incluirán toda la información l,
aprobada en el registro del producto, oero no cumplirá con el códioo de colores establecidos en ell,
apartado 5.4 de la Requlación D-59-21 Reouis¡tos de los Diaonosticadores uti l izados en'i
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I
Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información: I
La empresa gatanlizaú la notif¡cación de esta situac¡ón a todos los clientes de la Red Nac¡orial ;
de Salud a través de la Comunicación del Fabicante 01712021. í
El CECI\,lED mediante el Sistema de Vigilanc¡a Pos comercialización, emite el presente i
documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud. ,;

El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se nar¿ a lall
Sección de Vigilanc¡a de D¡spositivos Médjcos del CECMED mediante correo electrónico dirigido I
a la dirección: cent¡nelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 | 72164365. ¡
En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hará mediante el l lenado del Formulario REM-;
IVD,

Distr¡bución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías Méd¡cas, Director Nacional de
Atención l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
ClÍnico, Personal especializado y Coord¡nadores de los Com¡té de Seguridad de Equipos Méd¡cos
a nivel instituciona¡, FABRICANTE, BIOCUBAFARI\4A, EMCOI\4ED.

M.Sc. Ana Jova Bou
Jefe de S n de V¡gila Médicos
CECIVIED
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