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Assunto: Detegdo de teste contrafeito no mercado turco - Coronavirus (2019-nCoV) - Antigentest -,
lote W0221080500, do fabricante Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A autoridade competente da Alema foi informada da detegdo, no mercado Turco, de dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro, nomeadamente do teste de antigénio Coronavirus (2019-nCoV) -
Antigentest -, lote W0221080500, do fabricante Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd., com mandatario

alemdo MedNet GmbH, contrafeitos.

Em Portugal, ndo foram identificados registos da comercializacdo de dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro deste fabricante, e até a data ndo foram identificados os referidos testes de
antigénio contrafeitos mas, atendendo a que existe livre circulacdo de produtos no Espaco
Econdmico Europeu, o Infarmed recomenda que atente a presente informagdao, nomeadamente a

contante na tabela em anexo.

A existéncia em Portugal de dispositivos com caracteristicas que evidenciem tratar-se de produto
contrafeito deve ser reportada a Direcdo de Produtos de Salude do Infarmed através dos contactos:
tel.: +351 21 798 72 35; e-mail: daps@infarmed.pt.
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Anexo I

Dispositivo Original

Dispositivo Contrafeito

Na rotulagem primaria da cassete de teste é indicado
um prazo de validade de 18 meses, e existe uma Unica
informacao relativa ao prazo de validade.

Na rotulagem primaria da cassete de teste é indicado
um prazo de validade de 24 meses, e sdo apresentadas
duas datas.

A cassete de teste apresenta uma janela de
grande dimensao.

A cassete de teste apresenta uma janela de
pequena dimensdo.
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A cartonagem nao tem o nome comercial do
produto.

A cartonagem tem o nome comercial do
produto.
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