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

CENTRO PARA L CONTROL ESTATAL,
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

" La Habana, 28 de abril de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: CORONAVIRUS DISEASE 2019 Antibody (IgM/IgG) Combmed Test Kit.
Fabricante y pais: MEDICAL SYSTEM BIOTECHNOLOGY CO LTD. C

Problema: No conforme para el ensayo deé__S\_emglblIldad Diagnéstica IgM, segun la especiﬁcaciénegieclarada.
No conforme para el ensayo de Especificidad Diagnéstica IgG gun la es@eczflcacmn declaradi:.
Numero de identificacién de la notificacion: ALERTA DIGEMID :
Descripcién del dispositivo: a diagnostico in vitro del §

Descripcién de problem
La DIGEMID, como una s acciones de control y vigilancia sanitariz
farmaceuticos d!SpOSItIVOS medicos y productos sanitarios que se comerc: |

oma muestras de productos
an en el pais a fin de verificar

CORONAVIRUS DISE:
considerado critico. En
mercado y destruccion

Acciones para garantizar qu |
El Grupo de Vigilancia Post-c
de Riesgo 018/2021 y en cumpll
seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigi
ha sido distribuido al Sistema Nacional de S;
El CECMED recomienda a los usuarios qu

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecno!oglas Médlcas Director Nacional de Atencién
Médica, Jefe del Departamento Nacmnal de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacmnal de Laboratorio Clinico,
Centro Namonal _ de Ele tfom a, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad
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Calle 5ta A, Nimero 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




