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Descripc¡ón del d¡spos¡tivo: Producto para uso diagnó6tico in vitro.
Clase de r¡esgo: D

La Habana, 29 deiul¡o de 2021
"Año 63 de la Revolución"

Fuente: ANSM
D¡spositivo afectado: Prueba rápida pa¡a detección del nuevo coronavirus SARS-CoV-2
Modelo:Antigen Rapid Test Cassette Swab
Fabr¡cante y país: Hangzhou.Realy Téih Company. China
Problema: Suspensión de la importac¡ón, comercialización, distribución, uso y publicidad. Retifada de los
productos.
Número de ¡dentif¡cación de la notif¡cac¡ón: Decisaón Requladorc del 1310712021

La ANSÍ\4 rec¡bió 37 informes de reactovigilancia de usuarios, ubicados en diferentes regiones del país,
notificando una proporc¡ón significativa de resultados falsos positivos y defectos de migración al usar las
prueoas menqonaoas ..:.',
El fabricante Hangzhou Realy Tech Company fue notifcado, se le solicitó'poner en cuarenrena tos
dispositivos y realizar la investigación Qorrespondiente a fin de esclarecer las causas del problema y tomar
las acciones correctivas para solucionarlo.
Al concluir el proceso, la ANSM consideró que las invesligaciones fealizadas por la empfesa Hangzhou
Realy Tech no han perrnitido ideniificar el origen de las fallas ni déterminar con certeza la causa de los
resu tados falsos positivos para subsanadas, ni explicar la dtferencla de comportamiento de determinados
lotes del dispositivo frente a otros.
La guía de interpretación proporcionada pof el fabricante como solución al problema, contiene elementos
no previstos en la versión aprobada de las instrucciones para el uso del diagnosticador, lo que implica
contradicciones en la interpfetación del mismo, y además caracteriza una modificación del diseño del
producto no apfobado por la Autoridad Reqirladora.
Teniendo en cuenta esos elementos s; considero que la prueba rápida para detección del nuevo
coronavirus SARS-CoV-2, modelo: Antigen Rapid Test Cassette Swab de Hangzhou Realy Tech, no cumple
con las caractefísticas esenciales de seguridad y eficacia y que en el contexto actual de la pandemia
Covid-19, es probable que comp¡ometa inmediatamente el interés de la Salud pública.
Finalmente, por decisión de la Policía sanita a (Dps), en Francia quedó prohibida la importación.
comercialiTación. disrribución. publicidad y uso de hasta que cumplan con las regulac,ores est;blecidas.

p á g i n a  1 d e  2
Calle sta A, Nú rn ero 6020 entre 60 y 62, Reparto t\¡ iramar, f\¡ unic pio p aya, La Habana

CP 11300 Te ef: (537) 2164T00 E-mait: cecmed@cecr¡ed.cu Web: wwwcecmed.cu



La empresa también está obriqada a retirar ros rotes de estos dispositivos e informaf a todas ras personasfísicasojurídicas que puedan-poseer los prodLrctos en cueslión.
La oectston tue ptasrnada en et sit io web de Ja ANSI\,4. Con fecha 13 de iulio de 2021.

Indicac¡ones det CECMED:

1 Los almacenes e instituciones de sarud, deben ve¡ificar ras pos¡bres existencias de este pfoducto en susinventarios.
2 De existir, serán puestos en cuarentena y se notificará con carácter urgente ar cEcr\¡ED mediante ercorreo eqnlinelaeo(Acecmed.cu y los teléfonos 72164364 | 72164365.".

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba d¡spongan de la iñformac¡ón:

Por todo lo refe do' se emite ra comunicación de Riesgo b371202 r y en cumprimiento de ro estabrecido enla Regulacró'r E 69-l4 Requrslos para e'| seguin-ienro a equipos m;0,.o" . r"nr"nJri i" 
-uié-1""'iiü 

Jc¡"]para identificar si er mencionado producto há s'ido introduóido en cu¡a, óomó pane de ras donacionesrecibidas para el enfrentamiento de la pandemia y distribuido al Sistema ñacionat de Sa¡ud.

Aprobado

Dr. lvlario N4uñiz Ferrer
Jefe Depart
CECMED
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