
La Habana, 20 de octubre de 2020
"Año 62 de la Revolución,'

Fuente: ANVISA

Dispos¡t¡vo afectado: NEW coRoNAViRUS tci\/t/tcc RAptD TEST cASSETTE (wB/s/p)
Fabricante: Beij ing Beier Bioengineering CO., LTD.
Número de ¡dentificac¡ón de la notificac¡ón: 324757312A-O
Descripción del d¡spositivo: El caseté de prueba rápida lgl\¡ / lgG del nuevo coronavirus 2019, es un
inmunoensayo cualitativo basa.do en tiras de membrana para la detección.rqLe anticuerpos del coronavirus
2019 (lgM / lgc) en sangre cotnpleta. suero y plasma humanos.

Descr¡pc¡ón de problemai El resultado de p¿rametro de sensibil idad difiere der varor decrarado por ei
distÍbuidor en las instrucciorles de uso. Sensibil idad: tgual que COVID-19 lg[i l: 80.0% y COVID-19 Igcl
74.4% IDECLARADO EN LAS INSTRUCCIONES DE USO: cOVtD-j9 tgM: s4j2yo (gs\o Cl: 90.0ólo -
97.4%) yCOVID-19 lgc: 95.1% (lC del 95o/. 92.1o/o -98 4vü1.
Cono fesultado ANVISA ha realtzado una acción de fiscalizactón con prohibición prevent;va del uso.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la
El Grupo de V,gilancta Post-comerciarización de Equipos y Disp
Comun¡cac¡ón de R¡esgo 013t2020 y en cumplimiento de lo esiabteci(

In de la información:
y Dispositivos lvlédicos, emite la

Acc¡ones para g

01312020 y er cumplimiento de io estabtecido en ta Regulación E 69 14,
Reqursitos para el seguimiento a equipos médicos", mantendrá la vig¡lancia activa sobre los refer¡dos

pfoductos. El CECI\,4ED fecomienda que ante la detección de cualqu¡er pfobtema con esle u otros

9;".111:: 
* notifique al correo: cent¡netaeq@cecmed"cu. ! mediantd,los tetéfonos 22164364 /

72164365

Distr¡buc¡ón: Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías l\¡édicas, Director
Atención l\¡edica. Jefe del Departamento Nacional de H
Clinico, lvlediCu
Médicos a ni

Aprobado p

Dr. Mario Cesa ñiz Ferrer
de Equipos y Dispositivos Médicos.
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