CENTRO PARAEL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
DE MEDECAMENTOS, EQUIPCS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS y - . : i i
Miststeria de Salud Pibiica de Cuba Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 29 de julio de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: ANSM
Dispositivo afectado: Pruebas serolégicas para el diagnostico del SARS CoV2
Modelo: “SARS-CoV-2 IgM binding”
Fabricante y pais: Empresa Diasorin. Italia

Problema: Cese de comercializacién del producto

Descripcion del dispositivo: Producto para uso de diagnéstico in vitro. _
Clase de riesgo: D

Descripcién de problema: S : o
La evaluacion del desempefio de este dispositivo, realizada por el Centro Nacional de Referencia de
Virus de Infecciones Respiratorias (CNR) concluyé, que el desempetf o fue insuficiente respecto a los
criterios establecidos por la Alta Autoridad Sanitaria (HAS) para poder ser introducido al mercado.
En consecuencia, se solicité a la empresa Diasorin detener la

realizar el proceso de i

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

Por todo lo referido, se emite la Comunicacién de Riesgo 038/2021 ¥y en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra
la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto ha sido introducido a Cuba, como parte
de las donaciones recibidas para el enfrentamiento de la Pandemia y distribuido al Sistema Nacional
de Salud. ; s

El CECMED recomienda a los usuarios, que ante la deteccion del este producto se notifique al
correo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Higiene y Epidemiologia, Director Nacional de Vigilancia en

Salud, Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencion

Medica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,

Biocubafarma, EMCOMED, Centros provinciales de Higiene y Epidemiologia, Personal especializado
omite de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.
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