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ASUNTO: Informacién sobre el Kit de deteccién de antigenos de Covid 19, hisopo nasal (para autodiagndstico),
debido a la identificacién en el mercado espafiol de unidades no conformes con ta legislacion.
PRODUCTO: Kit de deteccidn de antigenos de Covid 19, hisopo nasal {para autodiagndstico)

Fabricado por New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd, (China) con representante autorizado SUNGOQ
Europe B.V. {Holanda).

MENSAJE: La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conecimiento de la
presencia en el mercado espafiol de unidades del Kit de deteccion de antlgenos de Covid 19, hisopo nasal
{para autodiagndstico), que carecen de las instrucciones de uso en la lengua espafiola oficial del estado.

Lo gue se comunica a efectos de control de mercado.

Se recuerda a los usuarios la importancia de adquirir los test en oficinas de farmacia de forma presencial o
telematica, y a las oficinas de farmacia la importancia de obtener los test por canales legalmente

estab!ecidos.

Puede consultar informacion sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID -
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen ta regulacién en el link:

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de-Ordenacion Farmacéutica 'y Medicamentos:
o Tlfno: 941299 923
e mail: alertas.productossahitarios@larioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
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