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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2022-018 PS/PF/75904

PRODUCTO

Kit de prueba de autodiagndstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de GenRui, referencia
52104097

FINALIDAD PREVISTA
Test de autodiagndstico para la deteccidn de antigenos de SARS-CoV-2
N2 LOTE
20211008 y 20211125
FABRICANTE
GENRUI BIOTECH INC, China
DISTRIBUIDORES

e Farmacéutica del Principado de Asturias S.L, Calle Gamonal 1, Parque empresarial de Argame,

33163 Asturias

o Aleu Medical S.L, Paseo de Gracia 78, 22 12, 08008 Barcelona

e Tryndamere S.L.U, Calle Miguel Faraday 20, 28906 Getafe, Madrid

e C(Clora S.A.S, Chemin de Gabiat 1009, 82170 Canals, Francia

e PROCORS.L, Av. de la Industria 4, 28108 Alcobendas, Madrid

e Prosolutions Activities S.L, Galbanya 13, 08348 Cabrils, Barcelona
ASUNTO
Cese de comercializacion y retirada del mercado de los lotes 20211008 y 20211125 del Kit de prueba
de autodiagnéstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui, debido a un posible aumento
de resultados falsos positivos originado por la contaminacién del diluyente de la muestra.
INFORMACION ADICIONAL
El pasado viernes 7 de enero, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
publicé la alerta 2022-010 https://sinaem4.aemps.es/alertas/documentos/HH7-ZUF54P4 , en la que
se informaba que la autoridad competente irlandesa (HPRA) habia comunicado el cese de
comercializacion y la retirada del mercado de manera voluntaria en su pais del Kit de prueba de
autodiagndstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui, mientras llevaba a cabo una
investigacion debido a un posible aumento de resultados falsos positivos.

La AEMPS también inicié una investigacién y como medida de precaucion solicité a los distribuidores
de este producto en Espafia que de manera voluntaria llevaran a cabo el cese de comercializacion y
la retirada del mercado del producto.

Como consecuencia de los resultados de esta investigacion, el fabricante esta enviando una nota de
aviso para informar que la contaminaciéon y por tanto el cese de la comercializacion y retirada del
mercado afecta Unicamente a los lotes 20211008 y 20211125 del Kit de prueba de autodiagndstico
de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui, pudiéndose continuar con la comercializacidon de
los otros lotes distribuidos en nuestro pais.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

¢ Nota de aviso empresa

e Nota informativa AEMPS Ref: PS, 03/2022

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: JFG4X9CAO02
Fecha de la firma: 20/01/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https.//localizador.aemps.es
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NOTA INFORMATIVA

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO
DE SANIDAD

La AEMPS actualiza la informacion sobre la retirada
del mercado de los lotes 20211008 y 20211125 del kit
de prueba de antigeno de autodiagnéstico SARS-
CoV-2 (oro coloidal) de Genrui

Fecha de publicacion: 20 de enero de 2022
Categoria: productos sanitarios, seguridad
Referencia: PS, 03/2022

o La AEMPS, a principios de enero, solicité a los distribuidores el cese de
comercializacion y la retirada del mercado del kit de prueba de
autodiagnéstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal), fabricado por
Genrui Biotech INC, China, por la sospecha de un aumento de resultados
falsos positivos

o Tras la investigacion, el fabricante ha determinado que el incremento de
resultados falsos positivos se debe a una contaminacién del diluyente de
muestra durante la fabricacion. Los lotes afectados por esta
contaminaciéon son el 20211008 y el 20211125

o La Agencia establece una serie de recomendaciones de actuaciéon
dirigidas a profesionales sanitarios y a la ciudadania

. Informacién para la ciudadania + Informacién para oficinas de farmacia

El pasado viernes 7 de enero, la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) publicé la alerta 2022-010, en la que se informaba que la autoridad
competente irlandesa (HPRA) habia comunicado el cese de comercializacién y la retirada
del mercado de manera voluntaria en su pais del kit de prueba de autodiagndstico de
antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui, mientras llevaba a cabo una investigacion
debido a un posible aumento de resultados falsos positivos.

La AEMPS, por su parte, también inicié una investigacién, y como medida de precaucién
solicitd a los distribuidores de este producto en Espafia que, de manera voluntaria, llevaran
a cabo el cese de comercializacién y la retirada del mercado del producto.

Como consecuencia de esta investigacion, el fabricante ha determinado que el aumento
de resultados falsos positivos se debe a que durante la fabricacién de los lotes 20211008 y
20211125 del kit de prueba de autodiagndstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de
Genrui, se produjo una contaminacién del diluyente de la muestra, lo que podria originar
la obtencién de resultados falsos positivos. Por tanto, y en base a la informacidn facilitada
por el fabricante, el resto de lotes de este producto pueden continuar comercializandose,
ya que no estan afectados por la contaminacién detectada.
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productos sanitarios

Situacion actual en Espaina

El fabricante estd enviando a los distribuidores de los productos afectados una nota de aviso
para informar del problema identificado y de la retirada. En esta nota se incluyen las acciones
a seguir para proceder a la retirada.

Productos afectados

Kit de prueba de autodiagnéstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui, lotes
20211008 y 20211125.

Genrut
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit
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+ Informacion para oficinas de farmacia

o Si dispone en su establecimiento de los lotes afectados, retire los productos de la venta y
contacte con la empresa encargada de su retirada para su devolucién.

o Sitiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de estos productos, notifiquelo
a través del portal NotificaPS de la AEMPS.

@P Informacién para la ciudadania

o Siusted dispone de un kit de prueba de autodiagndstico de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal)
de Genrui, compruebe si el nUmero de lote del mismo se corresponde con los numeros de lote
afectados. En ese caso no utilice el producto, ya que podria obtener un resultado falso positivo.

o Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este producto notifiquelo a
través del portal NotificaPS.

sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
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Datos de los distribuidores
Aleu Medical S.L.

Paseo de Gracia 78, 2° 1,

08008 Barcelona

Tryndamere S.L.U.
Calle Miguel Faraday 20,
28906 Getafe, Madrid

Clora S.A.S.
Chemin de Gabiat 1009,
82170 Canals, Francia

PROCORS.L.
Av. de la Industria 4,
28108 Alcobendas, Madrid

Prosolutions Activities S.L.
Galbanya 13,
08348 Cabrils, Barcelona

Farmacéutica del Principado de Asturias S.L.

Calle Gamonal 1,

Parque empresarial de Argame, 33163 Asturias

sgps@aemps.es
comunicacion@aemps.es
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Genrus Genrul Biotech Inc.

Retirada del Kit de prueba de antigeno SARS-CoV-2 (oro coloidal) de Genrui
para autodiagnostico

Estimados clientes:

En funcion de haberse informado eventos de falso positivo con el Kit de prueba de antigeno SARS-
CoV-2 (oro coloidal) para autodiagnéstico, el fabricante, Genrui Biotech, retira estos dos lotes
especificos identificados a continuacion:

Lotes: 20211008, 20211125.

Después de haber llevado a cabo una minuciosa investigacion, Genrui Biotech ha identificado la
causa raiz y ha confirmado que estos incidentes de falso positivo se limitan a estos dos lotes
especificos 20211008, 20211125. Genrui Biotech ha confirmado que la confiabilidad para resultados
negativos no esta afectada por este problema.

Genrui Biotech se ha comprometido voluntariamente a retirar y reemplazar todas las pruebas
afectadas del mercado y ofrece sus sinceras disculpas por el estrés y los inconvenientes que esto
pueda haber causado. La empresa continuara con su cometido de oferta de productos y servicios
de alta calidad.

Genrui Biotech Inc.
Fecha: 13 de enero, 2022.

Direccién: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Shenzhen, China.
Tel: +86-755-26678255 Fax: +86-755-26678789
Email: info@genrui-bio.com www.genrui-bio.com




