Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Péblica de Cuba

Fuente: ANSM La Habana, 22 de diciembre de 2020
' “Afio 62 de la Revolucion”

Dispositivo afectado: Prueba antigénica rapida VivaDiag Test Rapide SARS-CoV-2
Fabricante: Sociedad VivaChek . )
Problema: La autoridad reguladora francesa (ANSM)

del uso de las pruebas
rapidas VivaDiag debido a falsos positivos. ;

ha indicado la suspension

> lgM/IgG (COVID-19 IgM/IgG
Prueba Rapida) es una prueba:de diagnéstico in vitro para la det inac_i_g%gﬁ-:cualitativa de los anticuerpos

SARS-CoV-2 IgM e IgG en §:_a'hg e entera humana (de vena o yema del dedo), stiero o plasma.

Descripcién del problema: La ANSM ha sido info
ocurridos con la prue :njt%génica rapida VivaDia

| ercializada por la
empresa VivaChek,

viado instrucciones

.

asl

Acciones para garantizar que los usuarios en C )
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de
Comunicacién de Riesgo 020/2020 y en cumplimiento
“Requisitos para el seguim :

a Regulacién E 69-14.

", Ve este producto ha sido comercializado

ae uipos médicos”, verificars

en el pais, forma parte de los previstos a adquirir en préximas importaciones, o ha llegado como parte

de las donaciones para el enfrentamiento a la pandemia,

En caso de identificar el producto en almacenes o'Uni_g!adefg de
Separar el producto y suspender su uso. Indicar una prueba mol
pacientes a los que se haya realizado |a prueba con resultados pos

problema con este u otros productos, el usuario debe realizar el reporte al correo:
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: MEDICUBA Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director
Nacional de Atenci 2dica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Grupo Nacional
de Laboratorig, Persghal especia -- dg(dinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
Meédicos a nifel |nstitucional.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesaf Muriiz Ferrer
Jefe Departamgnto de Equipos
CECMED.
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