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

CENTRO PAR?\ CO'I
DE MEDICAMENTOS EQUIPOS

¥ DESPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Satud Pablica de Cuba

La Habana, 8 de diciembre de 2021
“Afio 63 de la Revolucidon”

Ref: D202111032Gr
Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medlcamentos y Tecnologias Samtarlas (HSS/MT)
Dispositivos afectados: Prueba de antigenos Coronavirus (2019-nC
Lote: W0221080500

Fabricante: BEIJING HOTGEN BIOTECH CO., LTD.

Problema: Producto falsificado.

Dispositivo afectado: Prueba de antigeno Coronavirus (2019-nCoV) —

Descripcion de problema: La autoridad competente alemana fue inforfﬁadé de la deteccidén en el
mercado turco, de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro falsificados. Prueba de antigeno
Coronavirus (2019- nCoV} Antigentest. Lote W0221080500, del fabricante Beijing Hotgen Biotech Co.,
Ltd. - .

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispon: dé*’la informacioi

# Teniendo en cuenta ______ de Dispositivos
Médicos del CECMED procede a la apertura del expedlente D20211 103ZGr y en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, ReqU|5|tos para el seguimiento a equipos meédicos”,
mantendra la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto ha sido distribuido aI
Sistema Nacional de Saludi,,' .

» Se emite la Comunicacién de Rles%99412021 para informar a los usuarios en eI ﬁlstema
Nacional de Salud.

» EI CECMED recomienda a los usuarios que ante la deteccion de ¢
cuarentena y nofifigue de forma inmediata al CECI
centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365.

: roducto, lo mantenga en
) mediante el correo:

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