CENTRO PARA EL CONTROL
DE MERICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Saiud Publica de Cuba

Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 9 de septiembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Referencia: D202109025cu

Denominacién: UMELISA SARS-CoV-2 Antigeno.

Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo (CIE) v ,

Descripcion del dispositivo: Este diagnosticador esta disefiado para;la deteccion de antigenos
correspondientes a la proteina de la nucleocapside (N) del virus SARS-CoV-2 en muestras de
exudado nasofaringeo, mediante un ensayo inmunoenzimatico heterogéneo tipo sandwich de doble
anticuerpo. Este ensayo utiliza como fase sdlida, placas de ultramicroELISA revestidas con
anticuerpos monoclonales y policlonales especificos a Ia proteina (N) del SARS-CoV-2.

Clase de riesgo: D

Problema: Error de usuario. Mal uso del diagnosticador por incumplimiento de las Instrucciones del
fabricante.

Fuente de Informacién: Seccién de Diagnosticadores del Departamento de Equipos y Dispositivos
Médicos del CECMED.

Descripciéon del problema: La Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos del
CECMED, ha recibido notificaciones relacionadas con la realizacion del ensayo para la deteccion de
antigenos, del producto UMELISA SARS-CoV-2 Antigeno, a partir de muestras obtenidas por via
orofaringea.

Esta practica constituye un error de usuario, ya que el ensayo no esta avalado para muestras de
exudado orofaringeo. Tal y como se expresa claramente en las Instrucciones para el uso del
diagnosticador, las muestras deben ser obtenidas solo de exudados nasofaringeos.

Orientaciones del CECMED:

v No se debe realizar el ensayo de antigeno del UMELISA SARS-CoV-2 Antigeno, fabricado
por el CIE, a partir de muestras obtenidas por via orofaringea.

v Los ysuarios deben prestar especial atencién al rotulado (Instrucciones para el uso y
Etiquetas) de los diagnosticadores, y cumplir estrictamente las indicaciones del fabricante
indicadas en el mismo.

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos vy Dispositivos Médicos, emite la ALERTA DE
SEGURIDAD 004/2021 para informar a los usuarios en el Sistema Nacional de Salud y en
cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos
médicos”, mantendra la vigilancia activa sobre el producto y realizara un seguimiento para verificar
que se cumpla con las acciones dictadas en esta Alerta de Seguridad.
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El CECMED recomienda a los usuarios que ante cualquier problema relacionado con este u otro
dispositivo médico notifique de forma inmediata al CECMED mediante el correo:
centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucién: Director Nacional de Epidemiologia, Director Nacional de Atencién Médica, Director de
Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales,
Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Direccién Nacional de Vigilancia en Salud, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

0
Dr. Mario Cés ufiiz Ferrer

Jefe Departamento Equipos y Dis
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