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ASUNTO: Informacién sobre el producto de diagndstico in vitro de autodiagnéstico “One Step Test for
SARSCoV-2 Antigen”, debido a la identificacién en el mercado espafiol de unidades no conformes con La

legislacién.
PRODUCTO: Producto de diagndstico in vitro de autodiagnéstico “One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen”.

Fabricados por Getein Biotech Inc., China y cuyo representante autorizados es Luxus Lebenswelt GmbH,
Alemania.

MENSAJE: L‘a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha comunicado que ha tenido
conocimiento de la presencia en el mercado espafiol de unidades del producte de diagndstito in vitro de
autodiagnastico “One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen”, fabricado por Hangzhou Getein Biotech Inc.,,
(China) con representante autorizado Luxus Lebenswelt GmbH (Alemania), que carecen de las instrucciones
de uso en la lengua espanola oficial del estada.

Puede f:onsultar informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante ta CoviD-
19 que han sido detecfados en el mercado y no cumplen la regulacion en el link:

https://www.aemps.gob.es/ la-aemps/fjltima-informacion-de-la -aemps-acerca-delcovid%
e2%80%919/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-fa-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:
. Tfno: 941299 923

. Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
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