
Departamento de Equ¡pos y Dispos¡tivos Médicos
Grupo de Vig¡lancia

Habana,28 de abr¡ lde 2021

"Año 63 de la Revolución"

Fuenle: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de l\¡edicamentos y Tecnologías€.anitarias (HSS/[,T)
Dispos¡t¡vo afectado: SARSCoV2 tgM/tgc rest Kit (COLLOTDAL óOLD), TESI CARD Caja x 01 krt con
40 deter.niractones F i lstructivo de uso.
Fabricante y pa¡s: HUNAN RUNKUT\ oHARtvIACEUTtcAL cO LTD. ch ra
Problema: No conforrne para el gitayo de Especificidad lgM, según la éspeciflcación declarada.
Número de ¡dentif icac¡ón de la nótif icac¡ón: ALLR rA DtGEt\flD No 06-2021
Descr¡pción deld¡sposit¡vo: Kit para diagnósLico in vttro del SARS COV2

Descr¡pc¡ón de problema:
La DIGEMID, como uná de sus acciones de control y vigilancia sanita a, toma muestfas de productos

sido considerado crít¡co. En cumplimiento de sus funciones, la DIGE¡/lD dispuso oportunamente el retiro
del mercado y destrucciórt de todas las unidades pedenecientes al lote observado.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡sponqan de la información:
El Grupo de vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, emite ra comunicac¡ón
de Riesgo 0171202'r y en cumprimiento de ro establecido en ¡a Regulación E 69-14, Requisitos Dara el
segu¡miento a equipos médicos mantendrá la vigilancia activa pa.a rdenrif icar sr el mencionaoo producto
ha sido diskibuido al Sistema Nacioral de Salud.

EI cEc¡/lED recomienda a ¡os usuarios que ante Ja detección del este producto se notifique al correo:
centinefaeo@cecmed.cu o r¡ ed iante los teléfon os 7 2l64364 I 72,164365.
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