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Rapportage onafhankelijke studies

LYHER®NovelCoronavirus(COVID-19)AntigenTestKit(ColloidalGold)

a) Detestis goedgekeurd door het Duitse instituut BfArM voor gebruik/afname in Duitsland

Liste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2, die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 gemaR "Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf
bestimmte Testungen fiir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV)" sind.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) www.bfam.de/antigentests Stand 16.10.2020, 09:00 Uhr

Alle Daten geméR Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieRlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.
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b) Detestis aangemeld bij het onafhankelijke instituut Hangzhou Center for Medical Device Quality Supervision and Testing of China Food and Drug Administration
(http://mdst.org.cn/welcome/index) en ondergaat momenteel een validatie.




