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

CENTRO PAR.-‘« EL CO'!TRO

DE MEQECAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minigtario de Salud Pablica de Cuba

La Habana, 23 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: Kit de prueba de autodlagnostlco de antigeno SARS-CoV-2 (oro celoidal)
Fabricante: GENRUI BIOTECH INC .

Problema: Cese de distribucién y retirada del mercado cto.

Numero de identificacién de la notificacién: 52104097 AEMPS Esparia
Descripcion del dispositivo: Dispositivo para dlagnéstlco m vitro del SARS CoV 2

Descripcién de problema: _ r'e‘tlrada del mercado de los lotes 20211008 y
20211125 del Kit de prueba de autodiagnéstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui,
debido a un posible aumento de resultados falsos p s originados por la contaminacion del diluyente
de la muestra. '

Acciones para garantizar que los usuarios er’i ba dispongan de la informacién:

La Seccion de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacién de Riesge 023/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equos medrcos mantendré' la vlgllan0|a activa para identificar si el

consultar a la Autoridad Regufadora previo al proceso de la |mp0rtaC|on comercaallzaolon ¥ utlllzacmn
en el SNS. o

correo o medlante los teléfonos 72164364 / 72164365,

Distribucion: Director de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
Médica, Director Nacional de Higiene y Epidemiologia, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales
MEDICUBA, , Jéfg del Grupo Naclonal de Laboratono Personal especializado y Coordinadores de
los Comité de Seg ndad de E 0s a nivel mstitumonal

CECMED.
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