
ta Habana,8 de diciembre d€ 2021
"Año 63 de la Revolución"

Ref: D20211'l032cl
Fuente: Grupo de Trabajo Regioná1, LJnidad de N¡edicamentos y Tecnolqgías Sanitarias (HSS/N¡T)
Disposit ivos afectados: Prueba de antigenos Coronavirus (2019-nCoV)-
Lote: W022'1080500
Fabdcante: BEIJING HOTGEN BIOTECH CO.. LTD.
Problemai Producto falsif icado.
D¡spos¡t¡vo afectado: Prueba de antígeno Coronavirus (20'19-nCoV)-

Descripc¡ón de problema: La autor¡dad competente alemana fue informada de la detección en el
mercado turco, de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro falsificados. Prueba de antígeno

ntest

-delfabr¡cante Be¡jing Hotgen Biotech Co.,Cofonavifus (2019-nco\4 - Antigentest. Lote W0221
Ltd.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de.la información:

- Teniendo en cuenta la importancia de esta noli fcación. a Sección de Vigi lanc a de Dispostt ivos
N4édicos del CEC¡,4ED procede a la apertufa del expediente D202l1l032Gr y en curnplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-'14, Requisitos para elseguimiento a equipos médicos",
mantendfá la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto ha sido distribuido al
S slema I\aciona, de Salud.

> Se emjte la comun¡cac¡ó; de R¡esói094/2021 para informaÍ a los usuarios en el gistema
N¿cional de Salud.

> E,CECN¡ED recomienda a los usuarios que ante la delección de esiáproducto, lo mantenga en
cuafentena y notifque de foma inmediata al CECI\¡ED mediante el coreo:
centinelaeq(Acecmed.cu o los teléfonos 72164364 I 72164365.

Distr¡buc¡ón: Direclor Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías l\4éd¡cas, Difectof Nacional de
Atención [.4édica, Jefe del Departamento Nacionalde Hospitales, Director Nacional de Epidemiología,
Dirección Nacional de Vigilancia en Salud, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, PeÍsonal

Aprobado por:

l\,4.Sc. Ana Pilar a Bouly
ilancia de Equipos y Dispositivos l\,4édicosJefa Sección

CECI\¡ED.
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