
Fuente: ANS¡/l
Dispositivo afectado: Pruebas serológicas para el diagnóstica.del SARS CoV2
Modelo: "SARS-CoV-2 lgM binding"
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La evaluación del desempeño de este dispositivo, re-ali;€da por
Virus de Infecciones Resp¡ratorias (CNR) concluyó, que el desel

Fabricante y país: Empresa Diasorin. Italia
Problema: Cese de comercialización del producto
Descripc¡ón del disposit¡vo: P
Clase de riesgo: D

cr¡terios establecidos por la Alta Autoridad Sanitaía (HAS) para
En consecuen a la empresa D¡asorin
real¡zaf el pro ación correspon
Adic¡onalmente ó a las agenci
información a torios de anál¡s¡s

Aprobado

Dr. lvlario uñiz Ferrer
Jefe de Equipos
CECMED

Acciones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:
Por todo lo referido, se emite la Comunicación de R¡esgo 038/202i y en cqmplim¡ento de Io
establecido en La Regulacjón E 69-14, Requisitos pará el segu¡miento aredlripos médi;s', mantendrá
la vigilancia activa para identifiqar si el mencionado productól1a.sjdo intrb¿iú;do a Cuba, como parte
de las donaciones recibidas pará€l enfrentamiento de la paniibiilla. y d¡stribuido al sistemaNádionál
de Salud.
El cEcMED recomienda a ros usuaros. que ante ra detección der este producto se notifique al
coreo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 1 72164gñ.

Pi:Jlbf¡óI, Director Nacronat de Hrgiene y Epidemrotogía. Director Nacionat de Vigitancia en
5aru0, Drrecror Nac¡onar de r\4edicamentos y Tecnologías l\rédicas, Director Nacional de Atención
Médica, Jefe del Departamento Nacionar de Hospitaba, crupo Naciona¡ d e Laboratorio crínico,
Biocubafarma, El\TCOMED, Cenvos provinciales de Higiene y Épidemiología, perconal especializadoy L;oordtnadoreir-qe lot/Comité de Se$jlidad-{e Equipos Médicos a nivet inst¡tucronat.

1 d e 1
Ca le 5ta A, Núr¡ero 6020, entre 60 y 62, Repado tr4ifamar, I\¡unic pto ptaya La Habaña.

CP 11300 Te ef: (532)2164100 E-r¡a¡: cecmed(Ocecmed cu Web: wwl/\/.cecmed.cu
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