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Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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Referencia: D202011007cu

Denominacién: Medios de transporte con aplicador nasal.
Codigo ECRI: 17-014 i
Lote: 092054

Fecha de vencimiento: 19/09/2021
Fabricante pais: Shangsha Huacl
Suministrador y pais: No se con
Especialidad: Laboratorio -
Fecha de recibido: 19
Clase de riesgo: D
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Investigacion:

Al realizar la revision de la base de datos de diagnosticadores, se verific que este diagnosticador no
cuenta con registro sanitario ante el CECMED. Se procedi6 a la blisqueda de reportes, relacionados con
este producto y fabricante, en Agencias Reguladoras de Referencia sin que se obtuvieran resultados.

Orientaciones del CECMED:

Se decide emitir Alerta de Seguridad suspendiendo el uso de las unidades con cambio de coloracién.
Se realiza carta al importador MEDICUBA indicando la necesidad de que el fabricante proceda a’
registrar el producto en el CECMED ante futuras importaciones.

El Grupo de Vigilancia del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de lo
establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra
la vigilancia activa sobre dicho producto y realizara un segmmrento para verificar que se cumpla con las
acciones dictadas en esta Alerta de Seguridad.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualg ( s productos se
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