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Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sani
Dispositivo afectado: SARSCoV2 IgM/IgG Test Kit (COLLOIDAL OLD), TE:
40 determinaciones + instructivo de uso.
Fabricante y pais: HUNAN RUNKUN PHARMACEUTICAL CO., LTD. China
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dlspongan d
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emlte la Comunicacién
de Riesgo 017/2021 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69 14, "Requis|

seguimiento a equipos médicos”, mantendra la wgll cia activ i ' )
ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud.

El CECMED recomienda a los usuarios que ante la deteccién del
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365,

e notifique al correo:

Distribucion: Di i nal de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
Medica, Jefe def Départapiento Nacional de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,
Centro Nacional de Hlectromedicina, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de Equipog Médicos 2 el stity ional.
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Calle 5ta A, NUMeRx6626-8rffe 60 v 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana,
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




