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

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS ?‘!EDICQS

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

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: NOVEL CORONAVIRUS COVID-19 IgM!lgG Test Kit (Colloidal Gold), caja por 20
determinaciones (lote 20200514)

Fabricante y pais: H-GUARD (CHINA) Co., LTD. China
Problema: No conforme para el ensayo de Sensibilidad IgM segun la e
Numero de identificacion de la notificacion: ALERTA DIGEMID N° 09—_:
Descripcion del dispositivo: Kit para diagnostico in vitro del SAR

cificacién técnica declarada.

Descripcion de problema:
La DIGEMID, como una de sus
farmacéuticos, dispos_itivos m
su calidad a trave

NOVEL CORONAV
considerado critico.

Acciones para garantizar los usuarios en Cuba dispongan de la infor
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médi ;
de Riesgo 019/2021 y en cumplimiento de lo establecido en la Regu 69 14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa para identificar si el mencionade producto
ha sido distribuido al Sistema Nac:ional de Salud.

El CECMED recomienda a los usuanos que ante e al correo:

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
Médica, Jefe del Departamento Nacmnal de Hospltales Medicuba, Grupo Nacional de Laboratorlo Cllnlco
Centro Naciopgl de Eleg

de Equipos Médii X ni
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Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana,
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




