Q sorecrica MENSAGEM DE ALERTA - BIOTECNICA

Ne: 2 ANO: 2021
PRODUTO: COVID AG 19 TEST CAT NA LOTE/SERIE:| 20CG2712X
REGISTRO MS: 80027310291 ' VENC: nov/21

DESCRICAO DO PROBLEMA

Na analise do kit de COVID AG TEST produzido pela empresa BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO LTD L:20CG2712X V: 2021/11 realizada pelo INCQS (2877.1P.0/2021) foi
constatada que a especificidade ndo atendeu ao estabelecido na Instru¢édo de Uso do fabricante.

Especificidade estabelecida na Instrucdo de Uso: 99,26% - (IC95%: 95,92% - 99,87%)
Especificidade declarada pelo INCQS: 91,6%

DESCRICAO DO RISCO ASSOCIADO

Possibilidade de resultados inadequados da analise.

ORIENTACOES AOS CLIENTES

Solicitamos aos distribuidores e clientes que os kits de COVID AG TEST L:
20CG2712X V: 11/2021 da empresa BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY sejam
devolvidos a Biotécnica.
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