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una prueba subestándar puede senerar resuttados fatsos nesarivos, así como

Problema: comerciarización en países dera Región der producto no regurado -standard e - coVrD-19Ag
Número de ¡dent¡f¡cac¡ón de la not¡ficación: Correo del 13/iOt2O21
Descr¡pc¡ón de¡ d¡spositivo:ta prueba STANDARD e iOVID-i,9 Ag.es un inmunoensayo cromatográf¡co
rápido para fa deteccióti cuaritativa de antígenos específicos para cóvrD-19 presentes en ra nasofaringe
humana. Esta prueba es para uso profestonal de diagnósticos in vitro y ha sid; diseñada como un métoáo
auxil iaf en el diagnóstico oportuno de infección por covlD-1g en pacientes con sntomas clínicos deinfección por COVID-19. Esta prueba sólo otorga un resultado de coniol inicjal
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uuvru-t9Ag Et reporte ¡ndica que.el producto estaría siendo comerclañzqdo corii" ¡""nlO" pá,. f" óüSen.la Lista de Uso de Emergencia (EU,L), sin embarqo, el pro¿uctá ¡i i l ,r¡ri" éñ .r¡.h^ r¡.+,n^ ̂ -er producto inclq¡do en dicho l istado esy el reportado es aparentemente EbricadolnlñáñAnte la posibitjdad ¿e que et diá;;ó;¡;;;¿i esr¿ nrc<p"r^ -"";"-,:-"' ,:;:::""
/acña^i,rh6^r^ -, ^. :u9ol":té. 

prgsente en pa¡ses diferentes a los que notificaron(especialmente en et caribe), et Grupo^de rr.1u-"tr-n"0,ó""i 
"jüA;;;;;ffibrr!;¿\#ür;'i:?::il:^1"j.19y:1"." :n sus teritorios, en caso de deieqtartqs ."ién., qnl ;;u""tr" y not¡ficarto a ta

. - ," ._.- ._,1,, :1j ."  c,  u,upo ue rraoajo Kegtona, sottct ta a los mi
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sus territorios. en caso de detectartos retener una

Lote: Todos
Fab¡.¡cante y país: SD Biosensor li.tc. Cqrea

Descr¡pción de problema:

Se ha recibido Información refefente a l¡
co\/rD_1q a^ Fr rañ^rró i-¡i^^ ^,,^ ^ -l^E:-=nr9 

en países de la Región, del producto Standard e _COVID-19 Ag Et reporte indica que el
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Médicos del CECMED procede a ta
lo establecido en la Regulación E
mantendrá la vigilancia activa para
Sistema Nacional de Salud.
Se emite la Comunicación de Riesgo 070/2021 páfa informara los usua os en el Sistema Nacional
de Salud.
El CECMED recoñienda a los usua¡ios que ante la detección de este producto, lo mantenqa en
cuarentena y notifique de forma inmediata a la Sección de Viqilancia mediante el c;rreo:
centinefaeo@cecmed.cu o los telefonos 72164364 | 72164365.

Distribución: Director Nacional
Médica, Jefe del Departamento

de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacionalde Atención
Nacionalde Hospitales. Jefe del Grupo Nacionalde Labofatorio, personal
de los Comité de Segufidad de Equipos Médicos a nivel instituc¡onat.

Aprobado

Dr. lvla o C
Jefa de De
CECI\,IED,

os y D¡spositivos Médicos.
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