www.larioja.org

22y

n A . ;
Gobierno ! Salud
de La Rioja ! y Portavecia del Gobierno

Alerta Productos Sanitarios 524/2020
Referencia: SOFM/MIA/apf
Fecha: 14/09/2020

! Prestaciones y Farmacia

C/ Obispo Lepe, 8 (CAR.F.A)
26071 - Logrofio. La Rioja
Teléfono: 941 288 923

Humanizacion,

ASUNTO: Cese de la distribucion y de Ja utilizacidn de determinados lotes del test Biozek COVID-19 1gG/IgM
Rapid Test Cassette, debido a que los datos de sensibilidad diagndstica para la deteccién de 1gG en pacientes
que presentan sintomas durante menos de 10 dias y los datos para la deteccién de IgG en pacientes con
sintomas leves durante mas de 10 dias que figuran en las instrucciones de uso no se corresponden con las
caracteristicas de funcionamiento del producto”. -

COVID-19 1gG/IgM Rapid Test Cassette, single test. Prueba ripida de diagndstico in vitro para
la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM frente a COVID-19 en sangre humana, suero
0 muestra de plasma. Fabricados por Inzek International Trading BV, Holanda

PRODUCTO:

Lotes afectados. BNCP40200074, BNCP40200077, BNCP40200078, BNCP40200080, BNCP40200084,
BN CP40200087, BNCP40200088, BNCP40200093, BNCP40200097, BNCP40200098,
BNCP 0200099, BNCPE40200085, BNCPE40200086

MENSAIE: La empresa Inzek Iﬁternational Trading BY HA informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios de un error en las Instrucciones de uso/etiquetado del producto ya que en realidad la
pruebha es conﬁab]e para la deteccion de IgG anti-Covid-19 en pacientes que presentan sintomas graves
durante al menos 10 dias. En pacientes con sintomas leves o que muestran sintomas graves durante menos de
10 dias, la deteccién con esta prueba no es confiable ya que puede arrojar falsos negativos.

Adjuntamos nota de aviso de la empresa.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Grdenacién Farmacéutica y Medicamentos:

s Tlfno: 941 299 923
o mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios ¢/ Obispo Lepe s/n

26071 Logroho

Logrofio, 14 de septiembre de 2020
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Urgent Field Safety Notice (FSN) =
COVID-19 IgG/igM Rapid Test Cassette (single test)
Some of the performance characteristics stated in the product IFU

are incorrect

Informacion sobre los dlsposmvos afectados

T Tipo (s) de dispositivo *

" [ Prueba serolégica de diagndstico rapido para Covid-19

1= Nombre (s) comercial {es)

. { Prueba simple de casete de prueba rapida de COVID 191gG / IgM
1 Identificador (es) de dispositivo (inico (UDI-DI) ‘
. | nia

1 Finalidad clinica principal de los dispositivos *

Deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra COVID-19 en muestras de

sangre, suero o plasma humanos
1 Modelo del dispositivo / Catalogo / numero (s) de pieza *
. | BNCP-402/BNCP-402E
1 : Versién de software
. | n/a
1 : Affected serlal or lot number range

Numeros de iote’ :
'BNCP40200074IBNCP40200077IBNCP40200078!BNCP40200080[BNCP40200082/BN

| CP40200083/BNCP40200084/BNCP40200087/BNCP40200088/BNCP40200093/BNCP
40200097/BNCP40200098/BNCP40200099/BNCP402E00084/BNCPE40200085/BNCP

E40200086/BNCPE40200092

A0 Associated devices :
" Dentro del contexto de la FSCA no hay dispositivos asociados

Razén de la accién correctiva de segurldad en eI campo (FSCA) E

12 - Descripcion del problema del producto *
No hay ningdn problema con el dispositivo en sf. IFU no refleja correctamente Ias :
caracteristicas de rendimiento de la prueba - i |
2 Peligro que da lugar a la FSCA *
La prueba es confiable para la deteccién de IgG anti-Covid-19 en pacientes que presentan
sintomas graves durante al menos 10 dias. En pacientes con sintomas leves o que muestran
sintomas graves durante menos de 10 dias, la deteccidn con esta prueba no es confiable.
2 : Probabilidad de que surja un problema
La sensibilidad diagnéstica para la deteccién de IgG en paclentes ‘que presentan
sintomas durante menos de 10 dias es del 51,5%, mientras que deberia ser> 95%. La
‘sensibilidad diagnostica para la deteccion de IgG en pacientes con sintomas leves
durante mas de 10 dias es del 85,7%, mientras que deberia ser> 95%. .
2 Riesgo previsto para los pacientes / usuarios
Los pacientes pueden estar infectados con Covid-19 y la prueba muestra un resultado
negativo. Sin embargo, las IFU actuales recomiendan que la prueba no debe usarse en
las primeras. etapas de la enfermedad y que si la prueba es negativa y los sintomas
contintan, se debe usar una prueba diferente.

Mas informacion para ayudar a caracterizar el problema
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2 | La sensibilidad diagnéstica para la deteccién de IgM en pacientes infectados con Cowd-
19 es insuficiente para el diagnéstico con esta prueba (<95%)

2 Antecedentes del problema

El fabricante se dio cuenta de este problema como resultado de una investigacion
reafizada por la IGA. La principal causa fundamental fue que la verificacién por parte del
fabricante (Inzek) de las pruebas suministradas fue insuficiente. Los procedimientos QMS
de Inzek se actualizaran para detallar el control necesario de los dispositivos recién

suministrados.

2 Otra informacién relevante para FSCA

Ninguno

Tipo de accion para mitigar el riesgo *

3. _Accién que debe tomar el usuario *
O Identificar dispositivo B Dispositivo de cuarentena O Devolver dispositivo [ Destruir
dispositivo

O Modificacion / inspeccion del dispositivo in situ
1 Siga las recomendaciones de manejo del paciente

& Tome nota de la enmienda / refuerzo de las Instrucciones de uso (IDU)

1 Otro O Ninguno .
Provide further details of the action(s) identified.

3. | © ~ Cuando deberia Inmediatamente después de recibir este aviso
completarse la accién? ‘

3. Consideraciones particulares para: iVD
¢ Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revision de los resultados
anteriores de los pacientes?

Teniendo en cuenta que la IFU actual desaconseja €l uso de la prueba en estadio
tempranc de la enfermedad y aconseja utilizar una prueba diferente (actualmente
existen varias pruebas en el mercado basadas en tecnologias similares y diferentes)
si los resultados son negativos y los sintomas contindan. , el seguimiento de los
pacientes no se considera necesario

3. Se requiere la respuesta del cliente? * osi .
(En caso afirmativo, adjuntar formulario especificando
fecha limite para devolucion)

3. Accion que esta tomando el fabricante

Retirada del producto O Modificacion / inspeccién del dispositive in situ
‘[0 Actualizacion de software X IFU o cambio de etiquetado

1 Otro O Ninguric .

Proporcione mas detalles de las acciones identificadas.

3 Cuando deberia Lo mismo que en FSCA .
completarse la accién?
3. Se requiere que la FSN sea comunicada al paciente / No

usuario lego?
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3 En caso afirmativo, ;ha proporcionado el fabricante informacion adicional
adecuada para el paciente / usuario no profesional en una carta / hoja de
informaci6n para el paciente / usuario no profesional o no profesional?

3. 3. Informacién general *

4, Tipo FSN * ' {.  New
4, " Para FSN actualizado, nimero  |. nfa
de referencia y fecha de FSN
anterior -
4. Para FSN actualizado, ingrese la nueva mformamon de la S|gurente manera:
nfa
4, Se esperan mas consejos o] . No
informatcion en el seguimiento de
la FSN? *
Si se espera un FSN de seguimiento, ¢,cual es el asesoramlento adicional que se
4 | esperaquese relacmne con:
n/a
a b " Calendario previsto. para el n/a
4 seguimiento de la FSN
4, Informaci6n del fabricante

(Para obtener los datos de contacto del representante local, consulte la péglna 1
de este FSN)

nombre de empresa Inzek International Trading BV
Habla a , Vissenstraat 32 7324 AL Apeldoorn
Direccién webv : www.inzek.nl
4, La [GJ ha sido informada sobre esta comunicacion a los clientes. *
4. |  Lista de anexos / apéndices: "~ Respuesta del cliente FSN
4, . Nombre / Firma - Inserte el nombre y el tituio aqm yla
firma debajo

: Transmision de este aviso de segurldad de campo
Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar al tanto de su organizacion o de
cualquier organizacion a la que se hayan transferido Ios dispositives potenmalmente afectados.

{Seglin sea aproplado)

Transfiera este aviso a otras organizaciones en las que esta accién tenga un impacto. (Segtin
sea apropiado)

Manténgase informado sobre este aviso y la accion resultante durante un perfodo apropiado
para garantizar Ia eficacia de la accién correctiva.
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Informe todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o

representante local y, si corresponde, a la autoridad nacional competente, ya que . esto
proporciona comentarios importantes. * '

Nota: Los campos indicados con * se consideran necesarios para todos los FSN. Otros son
opcionales.




