
La Habana, T de diciembre 2021

"Año 63 de la Revolución"

Ref: O202111031Gr

Fuente: crupo de Trabajo Regional, Unidad de lvledicamgntos y Tecnologías Sanitaias (HSS/N4T)
Dispos¡t¡vos afectados:
Kjt TaqPathTN,4 COVID 19 CE IVD RT-PCR, 1000 reacciones (node catálogo 448067)
Kit TaqPalhTN4 COVID-'19 CE-lVD RT-PCR, 100 reacciones (no de catálogo 45173t.
Fabr¡cante: Life -echnologies\Cóeoration. a part of T-ermo Fisher Scientific.
Problema: Actualización de lá*iiiltrucciones para el.Uió

Descr¡pción de problema: Elfabricante ha fealizado un¿ adverlencia de seguridad y actualización de
las inslrucciones de uso del kit TaqPath COV|D-19 CE IVD RT-PCR, (núr¡eros de catá¡ogo A48067 y
451738), debido a la posibilidad de que un sellado inadecuado de la::ryqR plate, dé lugar a una
interrupción de la señal, lo que podría producir un resultado falso positivo.

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la iñformac¡ón:

> Teniendo en cuentárla-importancia de esta ñotificación, lé,Sección de Vigilari¿ia de Dispositrvos
lVédicos del CECI\¡ED procede a la aperiu|a del exped¡ente D202l t l03lGr y en cumplimiento
de lo establecido e¡ la Regulación E 69-14, Requisitos para elseguimienlo á equipos médicos",
mantendrá la vigiJancia activa para identificar si el mencionado producio ha sido distribuido al
Sistema Nacional de Salud.

> Se emite la Comunicacióñ de R¡esgoa09¿{.2021 para informar a los usuarios €n el Sistema
Nacional de SalL¡d.

> E CECMED recomienda a los usuarios que anle la delección de este producto, lo mantenga en
cuarentena y notifque de foma inmediala al CECI\¡ED mediante el correol
centinelaeq@cecmed.cu o los leléfonos 72164364 I 72164365.

Distribución: Direclor Nac¡onal de l\¡edicamentos y Tecnologias l\,4édicas, Director Nacional de
Atención I\4édica, Jefe del Departamento Nacionalde Hospitales, Difector Nacional de Epidemiología,
Difección Nacional de Vigilancia en Salud, Jefe del Grupo Nacional de Laboratorio, Personal

Aprobado por:

l\¡.Sc. Ana PÍ
Jefa Sección
CECI\I ED

i J va Bouly
igi la¡cia de Equipos y Dispositivos l\4édicos.

Páglna 1de 1
Calle 5ta A, Número 0020, entre 60 y 62, Repa r1o MiEmar ¡lun cipio P ¿ya. La Hábana

CP 11300 Te er: (537) 2164100 E mail: cemed@cecmed cu Wéb: M.cecnred.cr

de


