Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterle de Salud Pablica de Cuta

La Habana, 20 de octubre de 2020
“Afo 62 de la Revolucion”

Fuente: ANVISA

Dispositivo afectado: NEW CORONAVIRUS IGM/IGG RAPI
Fabricante: Beijing Beier Bioengineering CO., |
Numero de identificacion de la not:f;cacnon :
Descripcion del dispositivo: El case ] uevo coronavirus 2019 es un
inmunoensayo cualitativo basado en tiras de membrana para la detecci ticuerpos del coronavirus
2019 (IgM / IgG) en sangre o pleta suero y plasma human :

TEST CASSETTE (WB/SIP)

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dlspongan de lai ormacién
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion
o 013/2020 y en cumpll

"Requisitos para el segu
productos. El CECMED re omienda que ante la detecmon de cualquier
productos se notifiqgue al correo:

72164365, :

‘oblema con este u otros
_, teléfonos 72164364 /

Distribucién: Director Nacional de Medlcamentos y Tecnologlas Med as, Director Namonal de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de ional de Laboratorio
Clinico, MediCupa ‘ ializaee- | dad de Equipos
Médicos a nive ti

Aprobado pd

Dr. Mario Cesar/]
Jefe Departamefito de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.
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Calle 5ta A, Nimero 6020, entre 60 y 82 Reparto eramar Mumc:pto Playa, La Habana.
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