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La Habana, 24 de enero de 2022
“Afio 64 de la Revolucion”

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (HSS/MT)
Dispositivo afectado; LuSys Laboratories COVID- 19 Anti est (Nasal/Saliva)

Fabricante: LUSYS LABORATORIES
Problema: Comercializacion de un producto no regu ¢
Numero de identificacién de la notificacién: 11122 FDA
Descripcién del dispositivo: Dfsp__osmvo para diagnéstico i

. USA
del SARS Co 2 en sallva

e establecid adecuadamente ante la
U Uso en ese territorio.

1dos falsos al usar este producto,
ostics, Vivera Pharmaceuticals

Descripcién de problema: E‘I\%
Autoridad Reguladora de los Estados Unidos, FDA, ¢

1a| EagleDx. Ninguna de eétas pruebas h
o uso en los Estados Unldos

o con el nombre
FDA para su di

Comunicacién de Riesgo 024;‘2022 y en cumpllmienio de lo establecido en la Regulacmn E 69-14,
"Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa para identificar si el
mencionado productoe ha sido distribuido al Slstema Nacmnal de Salud en Cuba Ademés |nd|ca a la
Empresa importadora MEDICUBA, qu e

debe consultar a la Autoridad Regula
utilizacién en el SNS "

De igual manera podra reportar eventos relacionados con cualqule'r dlsposmvo médico al referido correo
o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Director de MedlcamentosyTecnologlas Médicas, Director Nacional de Atencioén Médica,
Director Nacional de /--'e'-n Jefe del Departamento Nacnonal de Hospitales
MEDICUBA, Jefe del Grupo Qp.ﬁl@ea@

Comité de Segundad e Eqy :u"l-‘ Edicos®
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