Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

LCENTRO PARA EL CON
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DISPOSLTIYOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 7 de diciembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Ref: D202111030Gr

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medlcamentos ¥ Tecno!oglas Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado: Prueba rapida de antig \ntigen Rapid Test LAN@: SARS CoV-2

Lote: 21CG2709X :

Fabricante: BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY COLTD -
Problema: Obtencién de resultados diferentes a los declarados por el fabm:ante en las mstruc:t:lones de

uso (IPU).

Descripcion de problerna
El lote reportado muestra valores discordantes en relacion a los declarados. por el fabricante en las IPU

que es |gual al 77, 3%

los *j_Si'g'l'J'ientes valores:
9,87%)] - Lang E Filhos

'rfldentlflcar si el mencionado produ'cto ha sido distribuido al

mantendra la vigilancia activa pa
Sistema Nacional de Salud.

» Se emite la Comunicacion de Rlesgo 092.’2021 para informar a los.
Nacional de Salud.

» EICECMED recomienda a los usuarios que ante la 0, lo mantenga en
cuarentena y notifique de forma inmediata al CECMED mediante el correo:
centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

el Sistema

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Director Nacional de Epidemiologia,
Direccién Nacional de Vigilancia en Salud, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, Personal
especializado y Coorgifjadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

Jefa Seccion de Yigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED.
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