Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccidn de Viailancia de Dispnositivos Médicos

. ¥ CENTRO PMU\
i DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Sabud Péblica de Cuba

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

Ref: D202111031Gr

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamen
Dispositivos afectados: ':
Kit TagPathTM COVID-19 CE-IVD RT—PCR 1000 reaccione
Kit TagPathTM COVID-19 CE-IVD RT—PCR 100 reacciones
Fabricante: Life Technologi oration, a part of Thermi
Problema: Actualizacion de strucciones para el s

e catalogo A48067)
e catalogo A51738)

eguridad y actualizacion de
eros de catalogo A48067 y

; incia de Dispositivos
Medicos del CECMED procede a la apertura del expe_d;ente D2021110 31Gr y "en_ cumplim_iento

mantendra la wgllanma activa para |dent|f icar si el me
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Nacional de Salud.
» EICECMED recomienda a los usuarios qtie an e la deteccion

cuarentena y notifique de forma inmediata al CECME

centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

.producto, Io mantenga en
) mediante el correo;

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Director Nacional de Epidemiclogia,
Direccidon Nacional de Vigilancia en Salud, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, Personal
especializado y Coorgdinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

M.Sc. Ana Pitaf Jpva Bouly
Jefa Seccién de Vigilancia de Equipos vy Dispositivos Médicos,
CECMED
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Calle 5ta A, Namero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




