i Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

P BUG de Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 12 de febrero de 2025
“Afo 67 de la Revolucion”

Ref: F202502005cu

Asunto: Autorizacion Excepcional para la comercializacién de lotes del producto Biosensor
SUMASENSOR SXT, para la presentacién de 50 biosensores y 50 lancetas), con lancetas de un nuevo
proveedor.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcion:

El CECMED con fecha 4 de abril de 2023 con Ref. Diag. 083/23 aprobé la autorizacién para comercializar
lotes de Biosensores SUMASENSOR SXT que incluian lancetas de un nuevo proveedor: Tianjin Rilifine
Medical Device Co., Ltd. Actualmente el CECMED recibi6é otra solicitud de autorizacion para continuar
produciendo lotes del producto Biosensor SUMASENSOR SXT (50 biosensores y 50 lancetas) con lancetas
del nuevo proveedor, en la que el Centro de InmunoEnsayo declaré que el cambio de proveedor se debe a
que, con el proveedor habitual, los precios se han incrementado de forma representativa y el nuevo
proveedor tiene precios mas econémicos y razonables. También consideran que esta presentacion de 50
biosensores y 50 lancetas, es suministrada al Sistema Nacional de Salud (SNS) para su empleo en la
atencion secundaria, que este cambio no afecta su utilizacion y que, durante el tiempo de uso de las

lancetas, no se han detectado irregularidades, ni se han recibido quejas ni reclamaciones de las mismas.

Teniendo en cuenta las evidencias revisadas, y dado que los resultados de la evaluacién realizada para la
Autorizacion en el afio 2023 por la Seccién de Evaluacién, concluyé que las lancetas estériles del Tipo 1
cumplen los requisitos de seguridad y eficacia requeridos, por lo que se aprobé su uso en el SNS; ademas
que el producto se comercializd con dichas lancetas en el periodo aprobado y no tuvo quejas ni
reclamaciones; y que la vigencia del registro del producto (no. D1510-48) es hasta octubre de 2025; se
autorizé la fabricacion de los lotes del producto Biosensor SUMASENSOR SXT con lancetas del
nuevo proveedor (Tianjin Rilifine Medica! Device Co., Ltd), para la presentacion 50 biosensores y 50
lancetas PARA USO PROFESIONAL, para todos los lotes que se fabriquen del producto hasta la

renovacién del Registro Sanitario. Fecha limite: octubre de 2025.
Pagina 1 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
Telef: (637) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




Acciones:

- La empresa garantizara la notificacién de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 008/2025.

- EI CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacién, emite el presente documento
para su divulgacién a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicacién
original del Centro de InmunoEnsayo.

- El Centro de InmunoEnsayo debe realizar el seguimiento a este producto mediante su sistema de
retroalimentacién y vigilancia postcomercializacién, e informard de inmediato al CECMED ante la
existencia de algun prbblema o ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de estos
productos.

- La Seccion de Vigilancia Postcomercializacién de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia a estos productos en el SNS, para comprobar que se cumplan las indicaciones emitidas en la

presente comunicacion del fabricante.

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 Fdrmulario REM-IVD.

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion NéCi_onaI de

Atencion Medica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional del Programa de
Atencién Materno Infantil, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Personal especializadb y
Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional. Fabricante,
BIOCUBAFAR A\, EMCOMED. '

CECMED
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