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Referencia: D20201 1 OO7 cu
Denominación: l\4edios de transporte con aplicador násal.
Código EcRl: '17-014

Lote:092054
Fecha de vencimientoi 'l9lo9l2o21

Fabricanle país: Shangsha HuaqhÉn Energy, China
Sum¡nistrador y pais: No se conbpe.(el producto no tien

La Habana,4 de enerc de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

istro ante rvrED)
Espec¡alidad: Laboratoriq
Fecha de rec¡bido: 19ljril2j212
Clase de riesgo: D .a::

destinado a la re
virales desde el si

, preservación y tr
cción hasta el lab

! SVP de EMCOMED

coloración, todas las unidade s y en tanto q

Antonio de los
¡ales con cambio de

amaril lo.

pág ina  1de  2
Calle 5ta A, Número 6020, e¡lre 60 y 62, Reparlo f\,tiramar, [,,tunicipio ptaya, La Habana

un
d
d

Descripc¡ón del problema; Qulante la revisión
Baños, perteneciente a la Droguéiía de Artemisa,



Investigac¡ón:

Al realizar la revis¡ón de la base de datos de diagnosticadores, se verificó que este diagnosticador no
cuenta con registro sanitario ante el CECMED. Se pfocedió a la búsqueda de feportes, relacionados con
este producto y fabricante, en Agencias Reguladoras de Referencia sin que se obtuvieran resultados.

Orientaciones del CECMED:
Se decide emitir Alerta de Segúridad suspendiendo el uso de las unidades con cambio de coloración.
Se realiza carta al ¡mportador ¡/EDICUBA indicando la necesidad de que el fabdcante proceda a
registrarel producto en el CECIVIED ante futuras importaciones.

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplim¡ento de lo
establecido en la Regulac¡ón E 69-'l4, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", mantendrá
la vigilancia activa sobre dicho producto y realizará un seguimiento para verificar que se cumpla con las
acc¡ones dictadas en esta Aleda de Sequridad.

El CECI\¡ED recomienda que ante la detección de cualquler problema (
notifique al coneo: 99!!i!g!g9q@!99!!gd.gb mediante los teléfonos 72

ductos se
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