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Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos. 

Sección de Vigilancia de Dispositivos Médicos 

Comunicación del fabricante 01412023 

Ref: F202304023cu 

La Habana, 4 de mayo de 2023 
"Año 65 de la Revolución" 

Asunto: Autorización Excepcional para la comercialización de lotes del producto Biosensor 

SUMASENSOR SXT, para la presentación de 50 determinaciones PARA USO 
PROFESIONAL, con lancetas de un nuevo proveedor. 

Fabricante y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba. 

Titular y país: Centro de lnmunoEnsayo. Cuba. 

Descripción: 

El CECMED recibió la solicitud relacionada con el asunto, donde el fabricante explicó las dificultades 

para adquirir las lancetas con el proveedor habitual, por lo 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 presentación de 50 

Biosensores es suministrada al SNS para su empleo en la atención secundaria. 

Teniendo en cuenta las evidencias revisadas; el resultado de la evaluación realizada en la Sección de 

Evaluación de la conformidad de Equipos Médicos, la cual concluyó que las lancetas estériles Tipo 1 

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 autorizó el uso de los lotes del producto 

Biosensor SUMASENSOR SXT con lancetas del nuevo proveedor (Tianjin Rilifine Medical Devive 

Co., Ltd), para la presentación 50 biosensores y 50 lancetas PARA USO PROFESIONAL, para 

todos los lotes que se fabriquen hasta el 4 de abril de 2024. 

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la información: 

La empresa garantizará la notificación de esta situación a todos los clientes de la Red Nacional 
de Salud a través de la Comunicación del Fabricante 014/2023. 

El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercialización, emite el presente 
documento para su divulgación a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la 
comunicación original del CIE. 
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El envío de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hará a la Sección de 
Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrónico dirigido a la dirección: 
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 1 72164365. 

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

Distribución: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de 
Atención Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio 
Clínico, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a 
nivel institucional. 

Aprobado por: 

Dr. Mario Ces 
Jefe de Depa 
CECMED 
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