
La Habana, 23 de enero de 2022
'Año 64 de la Revolución"

Fuente: crupo de Trabajo Regional, Unidad de l\¡edicamentos y Tecnologías Sanilarias (HSS/N4T)

Disposit¡vo afectado: Kit de prueba de autodiagnóstico de antígeno SARS-CoV-2 (oro coloidal)
Fabr¡cante: GENRUI BlOl tCH INC
Problema: Cese de distribución y reti|ada del mercado defproducto.
Número de identif¡cac¡ón de la not¡f¡cación: 52104097 AEIVfPS, España
Descripción del d¡spos¡tivo: 9¡spositivo para diagnóstico in vitro del SARS CoV 2

de la muestra.

¡i
Descr¡pción de problema: Cege íe comercialización y retirada del mercado dé.los lotes 20211008 y
20211125 del Kit de prueba dé autodiagnóstico de antígeno SARS-CoV-2 (ordtoloidal) de Genrui,
debido a un posible aumento de resultados falsos pqsit¡yos originados por la contaminación deldiluyente

Acciones para garantizar que los usuar¡os en.euba dispongan de la información:

La Sección de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, ernite la
Cor¡unicación de Riesgo 023/2022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14,''Requisitos para el seguimienlo a equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa para identifcar si el
mencionado producto ha sidO distribuido al Sistema Nacional de Salud. AderiÉ9,,i¡.dlca a la Empresa
importadora I\¡EDICUBA, qúe ante la solicitud de contratación del dispositivollfédico feferido, debe
consullaf a la Autoridad Reguladora previo al proceso de la impo.tación, comeiiialización y utilización
E N  E I S N S ,
El CECIMED recomienda ql¡e ante la detección de este producto en sus inventarios o e n
cuarentena y notifcar a la Sección de Vigilancia mediante el correo 99!!i!g
De igual manera, podrá repodaf eventos relacionados con cualquier d
coneo o medrdnte |os reléfo1os 72164364 i 72164365

co al referido

D¡str¡bución: Director de N¡edicamentos y Tecnologías l\4édicas, Director Nacional de Atención
IMédica, Direclor Nacional de Higiene y Epidemiología, Jefe del Depaftamenlo Nacional de Hospitales
I\IEDICUBA, , Jéfqdel Glupo Nacional de Labo.atorio, Personal especializado y Coordinadores de
los comité de, Sesfridl! O" 

ry
a nivel insti tucional.

Aprobado per:

Dr. l\,4ario C unz  F
Jefe nto de Equi
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