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DEL IN VITRO DIAGNSOTIKOS TESTU VALIDACIJOS

Valstybine akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Akreditavimo tarnyba) gavo Jasy paklausimg dél Kinijos gamintojo VivaChek
Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. in vitro diagnostikos testy VivaDiag COVID-19 IgM/IgG Rapid Test
validacijos atlikimo, kaip nustatyta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro — Valstybés
lygio ekstremaliosios situacijos valstybeés operacijy vadovo 2020-06-03 sprendime Nr. V-1365 ,,Del
greityjy testy naudojimo* (toliau — Sprendimas).

Informuojame, kad patikrinus informacijg apie kitose valstybése narése atliktas validacijas
nustatyta, kad Sie in vitro diagnostikos testai buvo patikrinti Pranciizijos Nacionalin¢je referentinéje
laboratorijoje. Pranesame, kad Pranciizijos Sveikatos apsaugos ministerija yra nustaciusi iy in vitro
diagnostikos testy veikimo kriterijus, kurie sutampa su Sprendimo 3 punkte nurodytas kriterijais,
ty. in vitro diagnostikos testy jautrumas ne anks¢iau 14 dieny nuo simptomy pradzios turi buti ne
mazesnis nei 90 proc, o specifiSkumas — 98 proc..

Informuojame, kad pagal turimus duomenis Kinijos gamintojo VivaChek Biotech
(Hangzhou) Co., Ltd. in vitro diagnostikos testai VivaDiag COVID-19 IgM/IgG Rapid Test atitinka
Sprendime nurodytus reikalavimus.
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