Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidén de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA-EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPDS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerlo de Salud Pablica de Cuba

La Habana 19 de octubre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamento
Dispositivo afectado: Standard Q - COVID-19 Ag _

HSS/MT)

Lote: Todos y :
Fabricante y pais: SD Biosensor Inc. Corea -
Problema: Comercializacién en paises de la Region del producto no regulado _Standard Q - COVID-19 Ag
Nimero de identificacion de la notificacion: Correo del 13/10/2021 .
Descripcion del dispositivo: La prueba STANDARD Q CO ' un inmungensayo cromatografico
répido para la deteccion cualitativa de antigenos espe ificos para COVI presentes en la nasofaringe
humana. Esta prueba es para uso profesional de diagnésticos in vitro y ha sido disefiada como un método
auxiliar en el diagj?hbg_ti_@o oportuno de infeccién por COVID-19 en pacientes con sintomas clinicos de
infeccion por COVID-19. Esta prueba sélo otorga un resultado de control inicial

Descripcion de problefna: -

Se ha recibido informacién referente a la presencia en paises de la Region, éi;é!e.ggiﬁ‘dducto Standard Q -

COVID-19 Ag. El reporte indica que el producto estaria siendo comercializado como incluido por la OMS

en la Lista de Uso de Emergencia (EUL), sin embargo, el producto incluido en dicho listado es
Unicamente la version fabricada en Corea y &l reportado es aparentemente fabricado en India.

Ante la posibilidad de que el diagnosticador esté presente en paises diferentes a los que notificaron
(especialmente en el Caribe), el Grupo de Trabajo Regional solicita a los miemb 0s que verifiquen la

posible distribucién en sus territorios, en caso de detectarlos retener una muestra y notificarlo a la
Autoridad Reguladora. i

Peligro para la salud: Una prueba subestandar puede generar resultados falsos negativos, asi como
diagnésticos incorrectos.
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“Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
mantendra Ia wgllanma activa para identificar si el mencronado producto ha sido distribuido al
Sistema Nacional de Salud. :

»> Seemitela Comunlcaclon de Riesgo 070/2021 para inform
de Salud.

» ElI CECMED recomienda a los usuarios que ante la deteccion de este p
cuarentena y notifique de forma inmediata Secciéon de Vigil
centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

los usuarios en el Sistema Nacional

cto, lo mantenga en
mediante el correo:

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacionz :
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, Personal
especializado y Coordlnadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Dr. Mario Cesa
Jefa de Depayf
CECMED.

amento deEquipos y Dispositivos Médicos.
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