Ediflcin CARPA

A . . €/ Obispo Lepe 6 - 26071 Logrofa
) La RIOJa I Salud 941299923 '
lariofa.org Direccitn General de Humanizacion, Prestaciones y Farmacia alertaz. ardanacionfarmaceutica@lariofa.org
Referencla; SOFM/BBG/apf -
Fecha: 05/04/2022 S-35 320

Ref. AEMPS: PS 14/2022

NOTA INFORMATIVA PS 14/2022

TEST DE DIAGNOSTICO IN VITRO “SARS-COV~2 ANTIGEN RAPID TEST KIT (COLLOIDAL GOLD
IMMUNOCHROMATOGRAPHY)” FABRICADO POR BELING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.

TEST DE USO PROFESIONAL QUE SE ESTA COMERCIALIZANDO COMO DE AUTODIAGNOSTICO

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento de la
presencia en el mercado espafiol de unidades del test “SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold
Immunochromatography)”, fabricado por la empresa china Beijing Lepu Medical Techonology Co., Ltd., con
las siguientes no conformidades:

* Lla caja exterior del kit contiene una pegatina con la indicacién “for self-testing” (para
autodiagnostico) y el marcado CE seguido del ndmero 0197. La Pegatina esta colocada sobre el
marcado CE original del kit sin nimero, lo que indica que no ha intervenido el organismo notificado
{(ON) 0197 en la evaluacion de la conformidad. Por todo lo anterior, se trataria de un test de uso
profesional que estdn comerdializando como de autodiagnéstico.

e Eletiquetado del casete que contiene el test posee marcado CE sin n® de ON ¥ no hay indicacion de
Su uso para autodiagnostico,

¢ Dentro del kit se incluyen dos instrucciones de uso {IFU) con formatos e informacién diferentes:

- IFU en espaiiol para el producto de autodiagndstico con marcado CE sequido del niimero de ON
0197. Estas instrucciones de uso no correspenden al producte de uso profesional, lo que podria
indicar una manipulacidn del envase posterior a la fabricacién.
- IFU redactadas en aleman que no incluyen el niimero de ON.

Durante la investigacion llevada a cabo por la AEMPS, el fabricante Beijing Lepu Medical Technology Co. Ltd.
(China) ha confirmado no haber incluido pegatinas en el etiquetado del test de uso profesional ni haber
autorizado a un tercero a realizar modificaciones del etiquetado.

a
La AEMPS ha solicitado el cese de comercializacién voluntario a los distribuidores identificados del test de

uso profesional “SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit {Colloidal Gold Immunochromatography)”, fabricado
por la empresa china Beijing Lepu Medical Techonology Co., Ltd., que se estaba comercializando comao
producto para autodiagnostico.
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Productos afectados
Los productos identificados come no conformes son aquellos en los que en su etiquetado aparece una
pegatina con el marcado CE.
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pe , lgualmente, existen en el mercado unidades
o (epu mEDICA conformes del producto para autodiagndstico
“SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
Gold immunochromatography) for self-testing”
{referencias: CG3601, CG3605, CG3610,
CG3625, CG3650), del mismo fabricante Bejjing
Lepu Medical Technology Co., Ltd.
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Este test de autodiagnéstico dispone del
marcado CE seguido del ndmere de ON 0197
tanto en su etiqueta como en las instrucciones de
uso.

B Towty  (Formiiotusooebiciise B |

¢ Examine sus registros de trazabilidad y compruebe si dispone de unidades del test no conforme. En
caso afirmativo, no las distribuya y retirelas de la venta. Compruebe el agente econdmico que se las
ha distribuido con el fin de comprobar su legalidad.

¢ Antes de comercializar un producto sanitario en Espafia, se deban asegurar de que este posee el
marcado CE y que va acompafiado de los datos e informaciones especificas, tanto en etiquetado
como en instrucciones, al menos en castellano.

e 5i tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de estos productos, notifiqueto al
sistema de vigilancia de la AEMPS.
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* Adquiera Unicamente los test de autodiagnéstico a través de las oficinas de farmacia, De esta
manera, se garantiza el adecuado origen, almacenamiento.y condiciones de conservacidn del test, y
cuenta con [a intervencién de un farmacéutico con el asesoramianto torrespondiente.
Si tiene conocimiento de algin incidente relacionado con el uso de estos productos, notifiquelo a

través del portal NotificaP5.

Si tiene alguna duda al respecto péngase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y

Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:

e Tlfno: 941299 923 :
‘mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
Carta: Servicio de Ordenacidn Farmacéutica

s/n 25071 Logrofio.
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