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Informationen des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber MaBnahmen
zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Sicherheitswarnung — In-vitro-Diagnostika ,HIV Heimtest, AIDS Schnelitest™ die vorgeblich
durch die Firma Spartacus Trading s.r.o. in der Slowakei und in Osterreich in Verkehr
gebracht werden

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen warnt vor der Anwendung der Medizinprodukte
~HIV Heimtest, AIDS Schnelltest (Blut)"
+HIV Heimtest, AllggdSchnelltest (Urin)"

die vorgeblich durch die Firma Spartacus Trading s.r.o. (Strecnianska 3058/3, SK-85105 Bratislava,

Slowakische Republik) in Verkehr gebracht werden. Die Firma Spartacus Trading s.r.0. hat sich in einer
Stellungnahme von den Produkten distanziert.

Die HIV-Tests werden vor allem (ber das Internet, insbesondere iiber die Webpages www.hivheimtest.at,
www.hivheimtest.com, www.hivheimtest.eu und www.hivschnelltest.at vertrieben und sind fiir die
Anwendung durch medizinische Laien bestimmt.

GemaB den dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vorliegenden Informationen kénnen
diese In-vitro-Diagnostika eine HIV-Infektion NICHT belegbar mit der geforderten Verlasslichkeit
nachweisen oder ausschlieen.

Bei der Anwendung dieser Tests besteht gemaB den vorliegenden Informationen der dringende Verdacht
der Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit, da falsch negative Diagnosen zu HIV-Infektionen weiterer
Personen fiihren kénnen und positive Diagnosen ohne arztliche Betreuung zu Kurzschlussreaktionen der
Anwender fiihren kénnen.

Es wird daher dringend empfohlen, die In-vitro-Diagnostika , HIV Heimtest, AIDS Schnelltest
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