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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE. MEDICAMENTU:“EEJUI?U’S

Y BISPOSITIVOS MEDICOS
Mintsterlo de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 28 de abril de 2021
“Afio 63 de la Revolucién”

Fuente' Grupo de Trabajo Regional Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)

Fabricante y pais: Blol\ﬂerleux SA, FranCJa
Problema: Alerta de seguridad y cese de v
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Descripcion de problema: El fabricante bioMérieux 5

positivas en el gen RdRp a 670 nm para muestras negativas y con les negatlvos utilizando los lotes

1008402290 y 1008394240 del kit SARS-COV-2 R-GENE® (Ref. 423720). Estos resultados falsos positivos
corresponden a curvas anormales por encima del limite d R, lo que da co

y 40 CT, la mayoria por encima de 40 _

Acciones para garantizar que lo
El Grupo de Vigilancia Post-comerci
de Riesgo 020/2021 y en cumpllmlento lecido en la Regulacson E 69 14 Requ;sﬁos para el
seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vzgtlanma activa para identific
ha sido distribuido al Sistema Namonal de Salud.
El CECMED recomienda a los usuarios que ante la detecci del este pr
centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

o se notifique al correo:

Distribucidn: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién
Medica, Jefe del Departanfento Nacional de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,
Centro Nacional/d& Ele romedicina.Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad
de Equipos Médico ivel pfsfikydions €
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Calle 5ta A, Nurmere8020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




