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Referencia : D202109025cu
Denominación: UMELISA SARS-CoV-2 Antígeno'

Fabricante y país: Centro de InmunoEnsayo (ClE) :
Descripción det dispositivo: Este diagnosticador está diseñado para*la 

!e!9c9iOn 
de antígenos

correspondientes a la proteína de la nucleocápside (N) del virus SARS-C9V-2."n TY":t": ,1"
exudado nasofaríngeo, mediante un ensayo inmunoenzimático heterogéneo t ipo sándwich.d.e doble

anticuerpo. Este ensayo utiliza como fase sólida, placas de ultramicrflt!n revestidas con

anticuerpos monoclonales y policlonales específicos a la proteína (N) del sARS-CoV-2

:n"'"f"H:"X'"? usuario. Mat uso det diagnosticador por incumptimiento de las Instrucciones del

fabricante.
Fuente de Información: Sección de Diagnosticádores del Departamento de Equipos y Dispositivos

Médicos del CECMED. , ,

. . , . ' .
Descripción del probtema: La Sección de Vigi lancia de Equipos.y Disposit ivól :Y:d'"?: 

L"]
CECMED, ha recibidó notificaciones relacionadás:con la realización del ensayo pará la detecciÓn d,e

antÍgenos, del producto uMELISA SARS-CoV-2 AntÍgeno, a partir de muestras obtenidas por vía

orofaringea.

Esta práctica constituye un error de usuario, ya que el énsavo nP está aYqla.do para muestras de

exudado orofarínoeo. Tal y como se expresa claramente en las Instrucciones para el uso del

diagnosticador, tras
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Orientaciones del CECMED:

./ No se debe realizar el ensayo de antígeno del UMELISA SARS-CoV-2 Antígeno, fabricado
por el ClE, a part ir de muestras obtenidas por vía orofaríngea'

,/ Los Usuarios deben prestar especial atención al rotulado (lnstrucciones para el uso y

Etiquetas) de los diagnosticadores, y cumplir estrlctamente las indicaciones del fabricante

indicadas en el mismo.

El Grupo de Vigi lancia del Departamento de Equipos y Disposit ivos Médicos, emite la ALERTA DE

5EGURIDAo óo+tzozl para informar a los usuarios en el sistema Nacional de salud y en

cumplimiento de lo establbcido en la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimiento a equipos

médicos", mantendrá la vigilancia activJsobre el producto y realizará un seguimiento para verificar

que se cumpla con las acciones dictadas en esta Alerta de seguridad.



El cEcMED recom¡enda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u otro

dispositivo médico notifique de forma inmediata al CECMED mediante el correo:

centinefaeq@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 | 72164365'

Distribución: Director Nacional de Epidemiologia, Director Nacional de Atención Médica, Director de

Medicamentos y Tecnologla Médica del MINSAP, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales,

Jefe del Grupo fuacional di Laboratorio Clínico, Dirección Nacional de Vigilancia en $alud, Personal

áspecializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional'
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