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Fuente: ANVISA
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Descripción del dispos¡t¡vo: Kit para la detección mediante prueba
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coronavirus COVID-'19 (oro coloidel)

Descr¡pción de problema: :

Los resultados de los párámetros de sensibilidad y especificidad difieren de los valofes declafados por
el distfibuidor en la1:]lghucciones de uso. Sens¡bilidad:.lgual al 79,4o/o IDECLARADO POR EL
FABRICANTE ENi:.t!i{&:. INSTRUCCIONES DE l,}SO: 98,5%li Especificidad: lgual al 96,9%
IDECLARADO POR'EL'FABRICANTE EN LAS INSTRUCCIONFS DE USO: S9,7%1.

''Requisitos para el seg a equipos médicos", mantendrá la vigjlancia activa sóbre los referidos

El Grupo de Vig em¡te la
n E 69-14,

productos. ,. ..:
El CECI\,IED recomienda que ante la detección de cualquier prob¡ema.bon esté u otros productos, se
notifique al correo: 9C!l!i!g!q9ql@999!09!19! o medíante los teléfon os 72164364 | 72'164365.

Acc¡ones para

Comun¡cac¡ón de R

Atención l\¡édica, Je
Distr¡buc¡ón: DirectorNacional de lvledicamentos y Tecnologias lvlédicas, Director

del Departamento Nacio¡al de Hospita:es, crúfio Nacional de
Clinico. l\¡edicuba. Pérsnal especializado y Coordinadores de los Comité,de Seguridad
N/édicos a nivel inTitucina l .

Aprobado pori

Dr. l\,'lario Cesaf N¡ú iz Feffer
de Equipos y

Naóional de
Laboratorio
de Equipos

Jefe Departament
cEctvtED.

p á g i n a  1 d e  1
Calle 5la A, Número 6020, enlre 60 y 62, Reparto l\liramar, I\,4unicip¡o ptaya, La Habana
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