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l-a Habana. 28 de abril de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologías Sanitarias (HSS/lvlT)
D¡sposit¡vo afectado: COVID-19 lgG/lgM - ONE STEP RAPID TEST.
Modelo afectado: Cassete
Números de série afectados: COV'1252004C - kit c/ 25 unidades; COV1252004C - kit c/ 40 Unidades.

Fabricante y país: Cepalab Laboratórios Ltda. Brasil
Problema: Retiro de lotes por preseniar menoidrado de sensüjilidad que el desc¡to en las Instrucciones
de uso.
Número de ¡dent¡ficac¡ón de la not¡ficación: ANVISA Alerta 3497/2021
Descr ipc iónde|d ispos¡ t ¡vo :K i tparadagnóst ico inV i t rode |sARS.coV-2

Descripción de problemai . 
' ' '  

"" ' '-
El lnforme de Análisis Fiscal n" 2223.AT.0 | 2020, emitido por el Institútd Nacional de Controt de Calidad
en Salud de Brasil (INCOS), presentó un resultado insatisfactorio en la prueba de Sensibilidad del
producto, que evidencia que su fabricación / comerciafización es discordante con el registro sanitario
em¡tido por Anvisa. Fue. demostrado el uso de casetes djstintos a los registrados, así c;mo datos de
desempeño discfepantes que afectan negattvamente la sensibtl idad de lá prueba diagnóstica, lo que
implica un aumento del riesgo de obtener falsos negativos al usar esta prueba.

Acc¡ones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la ¡nformación:
El Grupo de Vigilanc¡a Post-comercializaoón de Equrpos y Dispos;tivos l\redicos, emite la Comun¡cac¡ón
de Riesgo 021/2021 y en cumplimienlo de lo establecido en ta Regulación E 69-.14, Requisitos pa|a el
seguimiento a equipos médicos", mantendÉ la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto
ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud.
El CECI\¡ED recomienda a los usuarios que ante la detección del este pfoductg se notifique al correo:
centinelaeq(Acecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 | 72,164365.

Distribuc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de Atención
Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Medicuba, Grupo Nacionalde Labofatofio clínico,
centro Nacional_de Electromedicina, Personal especializado y coordinailores de los comité de seguridad
de Equipos lvéfi\os a nivel institucional.

Aprobado p

Dr. Mario
Jefe
CECMED

lvlédicos.

P á g i n a  1 d e  2
Cale sta A, Núr¡ero 6020, entre 60 y 62 Reparto f\liamaf, l,4unicip¡o p]ava. La Habana
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