____________________ _— Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
D Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO:PARA EL CONTROL ESTATAL
‘DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterlo de Salud Plblica de Cuba

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

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: COVID-19 IgG/IgM - ONE STEP RAPID TEST
Modelo afectado: Cassete.
Nameros de série afectados: COV1252004C - kit cf 25 ni
Fabricante y pais: Cepalab Laboratérios Ltda Bras
Problema: Retiro de lotes por pre ' r grado de sens;
de uso. '
Numero de identificacién de la notificacion: ANVISA Alerta 3497/2021

Descripcion del dispositivo: Kit para diagnoéstico in vitro del SARS-COV-2

Descripcion de problema:
El Informe de Anallsls iscal n° 2223.AT.0 / 2020, emitido por el Insti
en Salud de Brasil ICQS), present6 un resultado insatisfactorio «
producto, que evidencia que su fabricacion / comercializ
emitido por Anvisa emostrado el uso de casetes distintos a los |
desempefio discrepantes que afectan negativamente la sensibilidad de
implica un aumento del rie

cional de Control de Calidad
prueba de Sensibilidad del
te con el registro sanitario
ados, asi como datos de
) prueba diagnostica, lo que
o0 de obtener falsos negativos al usar esta prueba.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba disj

El Grupo de Vigilancia Post-corhercializacién de Equipos-

de Riesgo 021/2021 y en cumplimiento c

seguimiento a equipos médicos”, manten

ha sido distribuido al Sistema Namonal de Salu

El CECMED recomienda a los usuarios que ante la
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 7218436

de la informacion:

) producto

2 al correo:

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,
Centro Nacional de Electromedicina, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad
de Equipos Médidos a anﬁ‘l institucional.

Aprobado po

Jefe Departanjehto d=\Enuiis isgoativos Médicos.
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Calle Sta A, Nimero 6020, entre 80 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




