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Im Gesundheitswesen Tralsengasse 5, A-1200 Wien
An
Landessanitstsdirektionen Kontakt fiir Riickfragen an das Bundesamt:
Osterreichische Arztekammer DI Meinrad Guggenbichler
Landesérztekammern . Tel.; +43 (0)50555-36421
Krankenanstalten / Anstaltsapotheken E-Mail: medizinprodukte@basg.gv.at
Universitatskliniken Geschaftszahl: 3073551 Datum: 7.11.2013

Sicherheitswarnung

des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
betreffend verschiedener In-vitro-Dlagnostika des Herstellers Camp Medica SRL

Folgende  Hoch-Risiko-In-vitro-Diagnostika ~ wurden  keinem  ordnungsgem&Ben
Konformititsbewertungsverfahren unterzogen; die Sicherheit und diagnostische
Aussagekraft kénnen nicht bejegt werden:

Anti HIV 1.2 Cassette — SN 2.3

HBsAg Strip/Cassette Test — SN 5.1, SN 5.2
HCV Strip/Cassette Test —~ SN 5.3, SN 5.4
HBsAb Strip/Cassette Test - SN 5.5, S.N 5.6
HBcAD Strip/Cassette Test — SN 5.7, SN 5.8
PSA Strip/Cassette Test — SN 3.5, SN 3.6
Chlamydla Cassette Test — SN 4.5

Der Hersteller dieser Produkte ist die Firma Camp Medica SRL, 80, Vultureni Street,
sector 4 in Bukarest. Es liegen keine giiltigen Zertifikate vor.

Die oben angefiihrten In-vitro-Diagnostika werden von der Firma Camp Medica SRL sowohl im
Internet vertrieben als auch (ber folgende Distributoren:

Distributor in Bulgarien: Fa, ELTA S0M Ltd. — Anti HIV 1+2, HbsAg, Anti-HCV

Distributor in Portugal: Fa. Clinifar SA ~ Anti HIV 1+2, PSA, HbsAg, HCV
Distributoren in Polen: Fa. Mediaweb Krzysztof Bialecki — Anti HIV 1+2;

Fa. Alfa Medica Sp.Z.0.0 — PSA;
Fa. 360 Direct Sp.Z.0.0 — Anti HIV 1+2

Die oben genannten Produkte sind NICHT verkehrsféhig. Vor der Anwendung wird gewarnt.

Fir das Bundesamt fir Sicherheit im Ges/;\mdheitswesen
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