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DIRECCION DE GESTION DE DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO
UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
SERVICIO MEDICO
FICHA TECNICA PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION DE COVID-19,
ANTICUERPOS IGG / IGM.”; PARA FORTALECER LA VIGILANCIA PARA EL
DIAGNOSTICO DE CASOS DE COVID-19.

DESCRIPCION GENERAL

UMDNS/CUDIM

22-441-001

Nombre Genérico

Prueba rdpida para la determinacion de COVID-
19, anticuerpos 1I9G/ IgM

Tipo de Producto

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Especificidad

Prueba de diagndstico rdpido

. Clase de Riesgo

\%

Presentacion

Segun consta en el Certificado de Registro
Sanitario

DESCRIPCION TECNICA

Especificaciones Técnicas

Inmunoandlisis , cromatografico el kit contiene:

Dispositivos de prueba, cassettes conformados
para una zona para muestra y una membrana de
nitrocelulosa que posee una banda de control | C
) y dos bandas de prueba que corresponden a
anticuerpos humanos IgG/ IgM

Dispositivos almacenados de forma individual en
bolsas de aluminio selladas que en su interior
poseen un desecante

Dispensador de muestra pldstico y desechable
que permitan la recoleccién de la cantidad
correcta de muestra, segun lo descrito en el
inserto. El nUmero de dispensadores de muestra
proporcionados deben estar acorde con el
nUumero de dispositivos de pruebe que conforman
el kit.

Frasco de solucidn tampdn o diluyente, en
cantidad suficiente para el nUmero de pruebas del
kit.

Inserto

Sensibilidad 85%

Especificidad mayor a 90%

Inserto o manual de uso, para aguellos dispositivos
médicos—ee—usa—humano gue requieran de

instrucdiongs _detalladas, para su _buen uso ©
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DIRECCION DE GESTION DE DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO
UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

SERVICIO MEDICO

funcionamiento, mismo que incluya los aspectos
descritos en la normativa legal vigente

Aplicacién /uso

Para procedimientos de tamizaje, permite la
determinacion cualitativa de anticuerpos IgG/ IgM
en una muestra de fluido corporal.

Almacenamiento

Segun lo establecido por el fabricante

Tiempo de vida Util

Segun consta en el Certificado de Registro
Sanitario

ENVASE

Envase Primario

De acuerdo con lo establecido en el Certificado
de Registro Sanitario

Caracteristicas

Sellodo herméticamente, tamano acorde al
contenido interno

Rotulacién

Debe contener informacion impresa en castellano
o inglés, con caracteres nitidos, legibles e
indelebles y demds informacién de conformidad
con lo establecido en la normativa vigente. *
gratuito prohibida su venta”

Consideraciones Especiales

Se exceptuard la impresion de la leyenda en el
envase primario y se aceptara solo en el envase
secundario, previo justificativo técnico en los
siguientes casos:

- Elenvase primario sea pequeno
- Cuente con un sello de seguridad

Envase secundario

Segun apligue de acuerdo con lo establecido en
el Certificado de Registro Sanitario

Caracteristicas

Material resistente que proteja al dispositivo
médico de la manipulacién a la que serd
sometido, el tamano serd acorde al contenido
interno

Rotulacién

Debe contener informaciéon impresa en castellano
o inglés, con caracteres nitidos, legibles e
indelebles y demdas informacién de conformidad
con lo establecido en la normativa vigente. "
gratuito prohibida su venta”
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DIRECCION DE GESTION DE DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO
UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
SERVICIO MEDICO

Envase terciario

Caracteristicas Caja de cartdn u ofro material resistente a la
estiba, sellado con cinta de embalaje, en buenas
condiciones gue garantice la intfegridad del
contenido, el transporte y el almacenamiento.

Rotulacién Debe contener informacion impresa en castellano
o inglés, con caracteres nitidos, legibles e
indelebles y demds informacién de conformidad
con lo establecido en la normativa vigente. *
gratuito prohibida su venta™

. REQUISITOS SANITARIOS Y Todo dispositivo médico para su comercializacion

PARA RECEPCION TECNICA | debe cumplir los dispositivos sanitarios establecidos
en la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
el Registro Sanitario y Control de Dispositivos
Médicos de uso Humano y de los Establecimientos
donde se fabrican, importan, dispensan 'y
expenden y comercializan

- Certificado de Registro Sanitario

- Certificado de Norma ISO 13485 O Norma
Especifica del producto o Certificado de
Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM),

vigentes.
PRESENTAR PARA LA
RECPCION TECNICA
Adquisicién Nacional - Copia Simple del Certificado de Registro
' Sanitario vigente

- Copia Simple del Certificado de Control de
Calidad del lote o lotes del dispositivo
médico enfregado

- Copia Simple del Cerfificado Norma ISO
13485 O Norma Especifica del producto o
Cerfificado de Buenas Practicas de
Manufactura ( BPM), vigentes.

- Copia Simple del Cerfificado de
adquisicién, segin aplique para verificacion
del origen de la compra, asi como las
especificaciones técnicas establecidas en
la etapa precontractual

Adquisicién Internacional - rfm Simple_del Cerificado de Registro

g[o wgerﬁe en el pais de origen o su
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DIRECCION DE GESTION DE DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO
UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
SERVICIO MEDICO
equivalente
- Copia Simple del Certificado de Control de
Calidad del lote o lotes del dispositivo
médico enfregado
- Copia Simple del Certificado Norma ISO
13485 O Norma Especifica del producto o
Cerfificado de Buenas Practicas de
Manufactura ( BPM), vigentes.
- Copia Simple de la lista del empague(
paking list)
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DIRECCION DE GESTION DE DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO
UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL
SERVICIO MEDICO
CONCLUSIONES: Se indica aplicar las pruebas rapidas para Covid 19 segin
Protocolos emitidos por el Ministerio de Salud PUblica.

RECOMENDACIONES: La Unidad Médica procede a realizar las especificaciones
técnicas de las pruebas rapidas Covid-19 de acuerdo a las directrices emitidas
por el Ministerio de Salud Publica, Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
Salud PUblica, Direccién Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

. MEDICO OCUPACIONAL
GAD MUNICIPAL DEL CANTON LATACUNGA

| _.‘\

| l"

] x N

REN GOBIERNO 2UTONOMO DESCENTRALIZA

| A2 MUNICIPALDEL CANTON g, '
RECCIO = Marqués d8%4enza y Santiago Zamora

‘OULODETRUNTO HuMANC(3 3700 440 ext. 1201

| Es fiq ori
qinai 10 Cemﬂgg,dia@]atacunga.goh ec

www.Jatacunga.gob.ec




