Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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DE MEDICAMENTOS,EQUIPDS

Y DISPOSITIVOS HéD‘ICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 20 de octubre de 2020
“Afio 62 de la Revolucién”

Fuente: ANVISA
Dispositivo afectado: NOVEL CORONAVIRUS COVID- 19 IGM/IIGG (20200507)
Fabricante: H-Guard (China)
Numero de identificacion de la notificacion: 32614?51‘20 6
Descripcion del dispositivo: Kit para la deteccién mediante prueba s

coronavirus COVID-19 (oro coloidal)

Descripcién de problema:

Los resultados de los parametros de sensibilidad y es|
el distribuidor en | rucciones de uso. S
FABRICANTE E INSTRUCCIONES L
[DECLARADO PX BRICANTE EN LAS ||

Acciones para g r que los usuarios e

ost-comercializacion
14/2020 y en cumplir
to a equos médicos”,

El Grupo de Vlg
Comunicacion de Rle_
“"Requisitos para el seg
productos.

El CECMED recomienda que ante Ia deteccion de cualqmer probl
notifique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los teléfon

_ este u otros productos se
4364 / 72164365,

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y -
Atencmn Medaca Jefe, del Departamento Namonal de

CECMED.
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Calle Sta A Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.




