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CESE DE COMERCIALIZACIGN Y RETIRADA DEL MERCADO DE ALGUNOS LOTES
DEL TEST DE AUTODIAGNOSTICO RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ha comunicado la
retirada de las unidades con nimero de lote anterior al 22122707A del test rapido de
antigenos para autodiagnostico de la COVID-19 Rapid SARSCoV- 2 Antigen Test Card,
fabricado por Xiamen Boson Biotech Co, Ltd., China con referencia 1N40C5-2 Y.

Informacion para farmacias.

compruebe si dispone de unidades test rapido de antigenos para autodiagnéstico de la
COVID-19 Rapid SARSCoV-2 Antigen Test Card, fabricado por Xiamen Boson Biotech Co,
Ltd, Chinacon referencia 1IN40C5-2 Y con nimero de lote anterior al 22122707A. En caso
afirmativo, no las distribuya, retirelas de la venta y devuélvalas a su proveedor.

Cualquier informaciéon en relacion con un incidente relacionado con el uso de estos
productos, sobre las medidas adoptadas, asi como si han observado alguna anomalia en los
productos afectados. se debe notificar a:

farmacovigilancia@asturias.org

Informacion usuarios.

Compruebe si dispone de un test rapido de antigenos para autodiagnoéstico de la COVID-19
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, fabricado por Xiamen Boson Biotech Co, Ltd, China
con referencia 1N40C5-2 y con numero de lote anterior al 22122707A. En caso afirmativo,
deje de utilizarlo.

A continuacién, Nota Informativa de la AEMPS donde se incluye fotografia para una mejor
identificacion de lote de las unidades, seguido de nota de seguridad de la fabricante
dirigida a usuarios y distribuidores.
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La AEMPS informa del cese de comercializacion y

retirada del mercado de algunos lotes del test de

autodiagnoéstico Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test
Card

Fecha de publicaciéon: 04 de octubre de 2023

o En varios lotes fabricados por Xiamen Boson Biotech Co, Ltd, China se ha
detectado que el buffer se evapora total o parcialmente antes del uso

o Tras la investigacién abierta por la AEMPS, el fabricante ha identificado el
problema y ha adoptado las medidas correctivas para solucionar el problema
a partir del nimero de lote 22122707A (incluido)

NOTA INFORMATIVA e

Categoria: productos sanitarios
Referencia: PS, 37/2023

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido
numerosas comunicaciones de personas usuarias informando de un problema
detectado en los test rapidos de antigenos para autodiagndstico de la COVID-19 Rapid
SARS-CoV-2 Antigen Test Card, fabricados por Xiamen Boson Biotech, China, con
referencia IN40OC5-2. El liquido reactivo que contienen estos test, llamado buffer, se
evaporado total o parcialmente antes del uso. El hecho de no disponer de una cantidad
suficiente de buffer impide la correcta realizaciéon de la prueba.

La AEMPS inicid de forma inmediata una investigacion, poniéndose en contacto con el
fabricante de los productos para conocer la causa, asi como la trazabilidad, distribucion
y situacion de estos productos en el mercado espanol. Durante esta investigacion, el
fabricante ha identificado un problema en el sellado de los buffers y ha adoptado las
medidas correctivas para solucionar el problema a partir del nUmero de lote 22122707A,
por lo que todos los lotes con numeracién anterior al indicado pueden verse afectados.

La AEMPS ha solicitado al fabricante y a los distribuidores identificados el cese voluntario
de la comercializacién y retirada de los lotes con nUmero anterior al 22122707A.
Asimismo, ha pedido al resto de agentes econdmicos, incluidas las oficinas de farmacia,
gue dispongan en nuestro pais de unidades de Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card,
fabricado por Xiamen Boson Biotech Co, Ltd, China con referencia TIN40C5-2 y con
numero de lote anterior al 22172707A, que tomen las medidas adecuadas para cesar la
utilizaciéon y retirar el producto del mercado espanol.

Productos afectados

e Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, fabricado por Xiamen Boson Biotech
Co, Ltd, China con referencia IN40C5-2 y con nUmero de lote inferior a
22122707A. Se incluye fotografia para una mejor identificacion del niumero
de lote en el etiquetado.
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< Informacién para distribuidores y farmacias

o Examine sus registros de trazabilidad y compruebe si dispone de unidades
test rapido de antigenos para autodiagndstico de la COVID-19 Rapid SARS-
CoV-2 Antigen Test Card, fabricado por Xiamen Boson Biotech Co, Ltd, China
con referencia IN4OC5-2 Y con nUmero de lote anterior al 22122707A. En caso
afirmativo, no las distribuya, retirelas de la venta y devuélvalas a su
proveedor.

o Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos, notifiquelo a través del portal NotificaPS.

|. I Informacion para usuarios

o Compruebe si dispone de un test rapido de antigenos para autodiagndstico
de la COVID-19 Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card, fabricado por Xiamen
Boson Biotech Co, Ltd, China con referencia IN4OC5-2 y con numero de lote
anterior al 22122707A. En caso afirmativo, deje de utilizarlo.

o Sitiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de estos
productos, notifiquelo a través del portal NotificaPS.
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AVISO DE SEGURIDAD SOBRE EL PRODUCTO

Nombre del Producto: Test de autediagndstico Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card de Xiamen Boson Biotech
Co, Lid, China con referencia 1N40C5-2.

Identificador de FSCA: N/A

Tipo de accidn: Cese de utilizacion de los lotes afectados. Nuestra empresa sustituird los bifer de extraccion de los
kit afectados.

Fecha: 21 de septiembre de 2023
Atencién a: Distribuidores y usuarios

Detalles sobre el IVD afectado: Los productos afectados hasta la fecha corresponden a los lotes 21111302;
21113071, 21121811 A; 21122343 A; 21122431 A; 22010625 A; 22011219 B; 22011921 A; 22040817 A; 22051102 A;
22062422 A; 22062428 A; 22062717 A; 22070116 A; 22070518 A; 22070611 A; 22070720 A; 22070721 A; 22070723
A; 22070724 A; 22070805 A; 22071103 A; 22071402 A; 22071530 A del producto de autodiagndstico Rapid
SARS-CoV-2 Anfigen Test Card .

A partir del nimero de lote 22122707 se han implementado las medidas correctivas para corregir los defectos de
calidad identificados.

Descripcidn del problema: Los lotes anteriores al nlimero de lote 22122707 pueden contener una solucion de
buffer evaporada parciaimente 0 en su totalidad, impidiendo el desarrollo adecuado de Ia prueba.

Consejos sobre las medidas que debe tomar el usuario:

L.os usuarios pueden comprobar el nimero de lote en ef lateral def embalaje. Si el lote es anterior al ndmero de lote
22122707, cesa la utilizacion de tos mismos. Proporcidnenos el ndmero de lote de los kit afectados, el nimero de
unidades, la direccidn e informacion de contacto. Tras la recepcidn de la notificacion nos encargaremos de reponer el
bufer de extraccion de los kit de autodiagndstico del Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card a la mayor brevedad
posible,

Plazos: 31 de enero de 2024

Persona de contacto para mas informacion:
Sammie Chen

Xiamen Boson Biotech Co., Lid.

Correo electrinico: info@bosonbic.com

Tel.: +88-582-3576704

El abajo firmante confirma que el presente anuncioc ha sido notificado a las Autoridades Nacionales de
Reglamentacion competentes.
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