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Marknadskontroll av graviditetstester

Likemedelsverket i Sverige initierade en marknadskontroll av graviditetstester i april
2008. Likemedelsverket skickade ut ett brev den 4 april 2008 med begiiran om
produkterna. Produkterna Graviditetstest stav (Wondfo), Graviditetstest sticka
(Wondfo) och Clearblue graviditetstest inkom till Likemedelsverket den 25 april 2008.

Likemedelsverket granskade féljande:

o Att produkten ér korrekt CE mirkt enligt 8 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

* Att produkten atftljs av de upplysningar som krivs enligt bilaga 1, del B, punkt
8, LVFS 2001:7

e Att de upplysningar som skall ldmnas i enlighet med bilaga 1, del B, punkt 8§ &r
avfattade pa svenska spriket enligt 4 § punkt 4, LVFS 2001:7.

o Att tillverkaren enligt 7§ punkt 1 och punkt 5 LVFS 2001:7 notifierat
Likemedelsverket om att produkten satts p4 den svenska marknaden

Likemedelsverket har granskat de produkter som ni skickat och i dagslédget anser
Liakemedelsverket att inga atgirder kriivs. Arendet avslutas.
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