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Na sequéncia de ter sido detectada, pela Autoridade Competente Austriaca, a colocagdo indevida no
mercado dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIVs) destinados ao autodiagndstico da
infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV) HIV-Heimtest/AIDS-Schnelltest (blut) e HIV-
Heimtest/AIDS-Schnelltest (urin), o Infarmed informa o seguinte:

. Estes DIVs estdo a ser disponibilizados através da internet;
. Estes produtos estdo rotulados em inglés e em alemao;
. Nao apresentam a marcacao CE aposta;

¢ A embalagem e o folheto de instrugdes ndo tém a identificacdo do fabricante.
Assim, a sua segurancga, qualidade e desempenho ndao podem ser assegurados.

Informa-se ainda que, em Portugal, os dispositivos para diagndstico in vitro de utilizacdo restrita, onde
se incluem, os DIVs para deteccao de infeccdo por HIV, apenas poderdo ser utilizados sob a
responsabilidade de um profissional de salide devidamente qualificado!, ndo sendo por isso permitida a
sua dispensa ao publico.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda o seguinte:

e Os utentes ndao devem utilizar os testes HIV-Heimtest/AIDS-Schnelltest (blut) e/ou HIV-
Heimtest/AIDS-Schnelltest (urin); por ndo haver evidéncia do cumprimento dos
requisitos legais, poderdao estar em causa a sua seguranca, qualidade e desempenho.

e Caso verifique a comercializacao destes produtos, devera informar a Direccdo de Produtos
de Salde do Infarmed através dos contactos: tel.: 21 798 72 35; fax: 21 798 72 81; e-
mail: daps@infarmed.pt
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! Artigo 689 do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho
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