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La Habana, 28 de abril de 2021
'año;3 de la Revolución"

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, LJnidad de lvledicamentos y Tecnologías Sanitarias (HSS/lVlT)
Dispositivo afectado: SARS-COV-2 R-GENE@, SARS-COV-2 RESPI R-cENE@
Fabricañte y país: BioMerieux SA, Francra

Descr¡pción del disposit¡vo: El kít SARS-COV-2 permíte la detección cual¡tativa del

Distr¡buc¡ón: Director Naci al de lvledicamentos y Tecnologías lvlédicas, Director Nacional de Atencíón
l\¡édica, Jefe del nto Nacionai de Hospitales, l\redicuba, Grupo Nacionalde Laborator;o Clín¡co
Centro Naciona rom nal especial izado y Coordinadores de los Comité de Sequridad
de EqLripos l\,,1

Aprobado

Dr. Mar¡o Cesar untz

1008402290 y 1008394240 del kit SARS-COV-2 R-cENE@ (Ref. 423720). Estos resuttados fatsos positivos
corresponden a curvas anormales por encima del límite de pCR, lo que da como resultado un Ct lentre 35
y 40 CT, Ia mayor¡a por encima de 40). ......:.,:

Acciones para garantizar que los usua¡ios en Cuba dispongan de l¡. informac¡ón:
El Grupo de Vigilancia Poslcomercialiiación de Equipos y Dispositivos úiédicos, em¡te ta Comun¡cación
de Riesgo 020/2021 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisités para el
segu¡m¡ento a equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa para identificar siel mencionado producto
ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud.
El cEcMED recomienda a los usuar¡os que anie ra detección del este prodúcto se notifique al correo:
centine¡aeo@cecmed.cu o mediante los teléfonos72164364 t 72164365.

Problema: Alerta de seguridad y cese de.utilí4ac¡ón de lotes de los kits 9ARS-COV-2 R-GENE@ y SARS-
COV-2 RESPI R-GENE@ debido a ta posibilidad de obtener resultados falsos positivos.
Lotes: 1008402290 y '1008394240

Número de ident¡f¡cac¡ón de la notif icac¡ón: ALERTA AEI\¡PS 2021-2Og
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