
ta Habana, 7 de dic¡€mbre de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Ref: D2021'l1O3OGI
Fuente: Grupo de Tfabajo Regioná|, Unidad de l\¡edicar¡entos y Tecnologías Sanitarias (HSS/MT)
D¡spositivo afectado: Prueba rápida de antíger'rog/Anligen Rapid Test LANG SARS-CoV-2
Lote: 21CG2709X
Fabricante: BFlJl l \G LEPU l\,1f DICAL l l  CHNOI OGY CO LTD
Probléma: Obtención de resultados diferentes a los declarados por elfabricanle en las instrucciones de
uso ( PU,.

Descrjpción de problenia:
El lote reportado mueska valores d¡scordanles en relación a los declarados poÍ elfabricante en las IPU
que es igu¿l al 77.30,0.
La medición de parámetros sensados en diferentes momentos, arrojd los siguientes valores:
Especificidad diagnóstica: 06 de 0210912020, 99,26% (lC 95%:95,92a/ó - 99,87%)l - Lang E Filhos
Hospital Material Ltd Yo - 33.175.084 / 0001 53 Lang E Filhos Hospital l \4aterial Ltd Yo

Acciones para garant ue los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:

> Teniendo en cuentá la imporlancia de esta notificación, la Sección de Vigilancia de Dispositivos
l\ilédicos del CEC[¡ED procede a la apertura del expediente D202'l'l'l030Gr y en cumplimienlo
de lo establecido en la Regulación E 69 14, Requisitos para el seguimienlo ¿ equipos médicos",
mantendrá la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto ha sido distribuido al
Sistema Nacional de Salud.

> Se emite la Comunicación de Riesgo 092/2021
Nacionalde Salud.

para .nformar a los usuarios en el S slema

> El CECI\¡ED recomienda a los usuarios que ante la detección de este producto lo mantenga en
cuarenlena v notifioue de forma inmediaia al CECMED mediante el correo:
centinefaeq@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 I 72'164365.

Distr¡bución: Director Nacional de tuledicamentos y Tecnologías l\¡édicas, Director Nacional de
Alención l\ ,4édica, Jefe del Departamento Nacional de Hospilales, Directof Nacionalde Epidemiología,
Dirección Nacional de Vigilancia en Salud, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, Personal

Aprobado por:

l \4.Sc. Ana Pilar va Bouly
Jefa Sección le igilancia de Equipos y Dispositivos l\,4édicos.
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Ca e sta A, Núrnero 0020 entre 60 y 62, Rep¿rto ¡,lirarnar. Nlun cpio Play¿ La Habana.
CP 1 1 300 Te ef (537 ) 21641 00 E-r¡a¡l cecnted Ocecmed.cu Web: www.cecmed cu

CECI\¡ED.


