CENTRD PARA 1 CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTIS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICCS

s s Satod Pl ge Cuvs Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

Comunicacion del fabricante 014/2023

La Habana, 4 de mayo de 2023
“Afo 65 de la Revolucién”

Ref: F202304023cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacion de lotes del producto Biosensor
SUMASENSOR SXT, para la presentacién de 50 determinaciones PARA USO
PROFESIONAL, con lancetas de un nuevo proveedor.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED recibi6é la solicitud relacionada con el asunto, donde el fabricante explico las dificultades
para adquirir las lancetas con el proveedor habitual, por o que se ha visto obligado a buscar un nuevo
proveedor. Refirieron que las lancetas del nuevo proveedor fueron evaluados por su empresa y
cumplen con los requisitos establecidos. Por otra parte, argumentaron que esta presentacién de 50
Biosensores es suministrada al SNS para su empleo en la atencidén secundaria.

Teniendo en cuenta las evidencias revisadas; el resultado de |la evaluacion realizada en la Seccién de
Evaluacion de la conformidad de Equipos Médicos, la cual concluyd que las lancetas estériles Tipo |
cumplen los requisitos de seguridad y eficacia; que dicho cambio no afecta ni la funcionalidad ni el uso
adecuado de este producto dada la experiencia que ya tiene el personal profesional que lo utiliza; y
debido a la necesidad del mismo en el SNS, el CECMED autorizé el uso de los lotes del producto
Biosensor SUMASENSOR SXT con lancetas del nuevo proveedor (Tianjin Rilifine Medical Devive
Co., Ltd), para la presentacion 50 biosensores y 50 lancetas PARA USO PROFESIONAL, para
todos los lotes que se fabriguen hasta el 4 de abril de 2024.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional
de Salud a través de la Comunicacion del Fabricante 014/2023.

- ElI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente
documento para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la
comunicacién original del CIE.
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0 El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion:
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

5 Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
\ Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a

nivel institucional.

Aprobado por:

7 Mufiiz Ferrer

Dr. Mario Ces
B Jefe de Departfmento de Equipos y Dispositivos
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INMUNOCENSAYO

La Habana, 11 de abril de 2023
“Afio 65 de la Revolucién”
A: Dra. Ana Pilar Jova Bouly
Responsable del Grupo de Vigilancia de Equipos Medicos
CECMED

De: Vicedireccion de Calidad
Centro de InmunoEnsayo (CIE)

Comunicacion del fabricante

Estimada Dra. Ana Pilar;

Nuestra empresa presenta dificultades para la adquisicién del envase externo de los Biosensores
SUMASENSOR SXT (presentacion de 50 Biosensores y 50 lancetas), debido fundamentalmente a
la falta de liquidez, por lo que, con el objetivo de no detener el suministro de este diagnosticador, en
dias pasados solicitamos al CECMED la autorizacién para comercializar lotes de Biosensores
SUMASENSOR SXT (50 biosensores y 50 lancetas) que incluyen lancetas de un nuevo proveedor.
El cambio de proveedor se debe a que con el habitual los precios de las lancetas se han incrementado
de forma representativa y este nuevo proveedor brinda precios mas econémicos y razonables. En este
sentido es importante destacar que el destino del producto final de este diagnosticador es el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y las ventas se realizan solo en moneda nacional por lo que los gastos en
moneda libremente convertible son asumidos por nuestra institucién, lo cual nos obliga a una bisqueda
constante de proveedores que nos permitan disminuirlos.

Las lancetas del nuevo proveedor ya han sido evaluadas en nuestra institucion y cumplen con los
requisitos establecidos.

Se prevé utilizar este mismo proveedor en todos los lotes que se produzcan en lo que resta del afio,
por lo que solicitamos esta autorizacién por un periodo de 12 meses.

Teniendo en cuenta el destino de esta presentacién de los Biosensores SUMASENSOR SXT

(atencién secundaria del SNS), consideramos que este cambio en la imagen, no afecta su utilizacion.
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INMUNGENSAYO

Esta solicitud fue aprobada por la entidad regulatoria en la carta con nimero de referencia Ref: Diag.
083/23 con fecha del 4 de abril de 2023.

Favor de notificar esta modificacion a través del sistema de Vigilancia del CECMED.
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