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La AEMPS informa que los test de embarazo HCG y los test de
ovulacion LH para autodiagndstico, en los que figura como empresa
fabricante Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd, China, y el marcado
CE acompafiado del niumero 0197, llevan un marcado CE falso, por
lo que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad y no
deben adquirirse ni utilizarse.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por las autoridades sanitarias de Alemania, de que los
productos “test de embarazo HCG y test de ovulacion LH” para
autodiagnostico, en los que figura Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd,
China, como empresa fabricante, llevan un marcado CE falso acompafiado
del nimero 0197.

El nimero 0197 corresponde a la identificacion del Organismo Notificado
aleman TUV Rheinland, quien ha comunicado a las autoridades sanitarias
de Alemania, que el certificado numero HL 60081801 0001, en el que figura
Safecare Biotech (Hangzhou) Co. Ltd., Yuhang District, Hangzhou 311121,
China, como empresa fabricante, es un certificado falsificado.

Los test para la determinacion de embarazo y fertilidad se consideran
productos sanitarios de diagnostico in vitro, y cuando estan destinados a
ser utilizados por los pacientes, deben haber sido evaluados por un
Organismo Notificado y estar provistos del marcado CE, distintivo que
declara la conformidad del producto con los requisitos de seguridad,
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eficacia y calidad establecidos en la legislacion y que debe figurar en el
etiquetado y el prospecto del producto, junto con el ndmero de
identificacion del Organismo Notificado que ha evaluado su conformidad.

En el registro de comunicaciones de puesta en el mercado de la AEMPS,
no existe constancia de que estos productos se comercialicen en Espafa.

Teniendo en cuenta que estos productos se pueden adquirir a través de
paginas de venta en internet, directamente del fabricante o de sus
distribuidores, se advierte a los profesionales sanitarios y a los ciudadanos
de los riesgos que supone la adquisicion y utilizacién de estos productos ya
gue carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad.

Si detecta estos productos en el mercado espaiiol, informe a la AEMPS por
fax al nimero 91 822 5289 o0 por correo electronico a la direccién
pscontrol@aemps.es incluyendo los datos de la empresa que les ha
suministrado el/los producto/s.
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