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Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡t¡vos Méd¡cos
Grupo de V¡gilancia de D¡spos¡t¡vos Médicos

La Habana,28 de abril de 2021
"Año 63 de Ia Revoluc¡ón,,

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de N¡edicameritos y Tecnologías Sanitarias (HSS/|\¡T)
D¡spos¡t¡vo afectado: NOVEL CORONAVIRUS COVID-'19 lgN.4/lgc Test Kit (Cottoidat cold), caja por 20
determinaciones (lote 2020051 4)
Fabr¡cante y país: H-GUARD (CHINA) Co., LTD. China
Problema No conforme para el ensayo de Sensibil idad lgM. según la especificación técnica declafada.
Número de ¡dent¡f¡cación de la not¡ficación: ALERTA DlcEl\rlD N" 09-2021
Descr¡pc¡óñ del d¡spos¡t¡vo: Kit para diagnóst co in vitro del SARS COV2.

Descr¡pción de problema:
La DlGElVllD, como una de sus acciones de control y vig:lancia san¡taria, toma muestras de pfoductos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan eri el país a fin de ve ficar
su calidad a través del control analítico, asimismo evallla los resultados no conformes de productos
adquiridos por organismos del Estado. Como fesultado de estas accjones se ha identifcado un lote del Kit
NOVEL CORONAVIRUS COVID-19lgM/lgc (Colloidat cotd) cuyo resuttadodet controtde calidad ha sido
consideEdo crítico. Enicqmplimiento de sus funcionesi la DIGEMID d¡spuso oportunamente et retiro del
mercado y destrucció; de todas las unidades perténeóiáÁles at lote observado.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la información:
El Grupo de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicación
de R¡esgo 019i2021 y en cumpJimiento de lo establecido en Ia Regulación E 69-14, Requisrtos para el
seguimiento a equipos médicos", mantendrá la vrgilancra activa para identrficar si el mencionado pioducto
ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud.

El cEcl\,lED recomienda a los Lrsuarios que ante la detección del este produqto se notifique al correo:
centinelaeq@cecmed.cu o medrante los teléfon os 72164364 1 721e/.365.

D¡stribución: Director Nacional de l\¡edicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de Atención
l\¡édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacionalde Laboratorio clínico,

de Equipos

Aprobado

cina, Perconal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad

Dr. ¡/ario
Jefe nto
CECI\,IED
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