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"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias San¡tar¡as {HSS/IMT)
Disposit¡vo afectado: CORONAVIRUS DISEASE 2019 Antibody (tgtvt/tgc) Combined Test Kit.
Fabr¡cante y pais: IVEDICAL SYSTE[¡ BlOl ECHNOLOGY CO LTD China

Distr¡bución: Director Nac al de ¡,4edicamentos y Tecnologías lvlédicas, D¡rector Nacional de Atención
Médica, Jefe del Departa Nacional de Hospitales, lvledicuba, crupo Nacional de Laborator¡o Ctín¡co
Centro Nacional de El Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Sequridad
de Equipos
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mercado y destrucción de todas las unidades pefenecientes al lote observado.

Acc¡ones para garantizar que los usuar¡os en Cuba disponqan de la intormación:
El Grupo de vig¡lancia Post-coñrofcializacion de Equ¡pos y Drspqgitivos Médicos, emite la comunicac¡ón
de R¡esgo 0'18/2021 y en cumplimiento de lo estab'ecrdo en la Regulación E 69-14. Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos", mánlbndrá la vigirancia activa partideñtificar si er mencionado pioducto
ha sido distribuido alSistema Nacionalde Salud.
El CECI\¡ED recomienda a los usuarios que-ante la-dete-ccion del este producto se notifique al correo:
centinelaeq@cecr¡ed.cu o mediante ,os telé.onos72i64364 t 72164365


