
ta Habana, 24 de enero de 2022
'Año 64 de lá Revolución"

Fuente: Grupo de Trabajo Regional, Unidad de IMedicamentos y TecnologÍas Sanitarias (HSS/N¡T)
Dispos¡t¡vo afectador Lusys Laboratories COVID-19 Antlgg¡ T€st (Nasal/Saliva)
Fabdcanle: LUSYS LABORATORIES '.-_':.rf1::t.

Problema: Comercialización de un producto no reguladó' ' 1.1..:.
Núméro dé ident¡f¡cac¡ón de la nol¡f icaciónt 11122FDA, FE;'UU. / USA
Descr¡pción del d¡sposit¡vo: Djspositivo para diagnóstico in vitro deJ SARS Co 2 en saliva.

Descr¡pción de problema: Ef.desempeño de estas pi(lébas no se estableció adecuadamente ante la
Auloridad Reguladora de los Estados Unidos. FDA. para su uso en ese ler torio
La FDA advie'1e que pfobablemente exista alto riesgo de obtener resultados falsos al usar este produclo,
que también se vendgtcln los nombres de las empresas Luscient DiAignqstics, Vivera PhafmaceLlticals
o con el nombre qorrercial fagleDx Ninguna de eslas pruebas ha s'ito autorizada o aprooada. por la
TDA oaÉ su distribucion o uso en los Estados Unidos.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la información:

La Sección de Vigilancia Post-cornercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos, emite la
Comunicación de Riesgo 02412022 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E 69-'14,'Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa para identiícar si el
mencionado producto ha sido distribuido al Sistema Nacional de Salud en Cuba. Además, indica a la

uti l ización en elSNS.
El CECI\¡ED recomienda que ante la detección de este producto en sus erlo en
cuarentena y notifcar a la Sección de Vigilancia mediante elCofreo
De igual maneia podrá reportareventos relacionados con cualqúie¡ dispositivo médico a¡referido correo
o mediante los teléfonos 72164364 I 72164365.
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