% Bundesinstitut
flir Arzneimittel

und Medizinprodukte - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ Impressum €8 Administration

die Gegenstand des Anspruchs nach & 1 Satz 1 gemaB "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.

v Allgemeine Hinweise

Alle Daten gemaB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.
Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Kriterien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Original-Tests mit ihrem vom Hersteller bzw. européischen Bevollmichtigten vergebenen Handelsnamen. Eine Ubersicht der jeweiligen deutschen Vertreiber und deren ggfs. abweichender
Benennung finden Sie unter dem Link in der Spalte ,, Deutsche(r) Vertreiber”.

Die Angabe ,Evaluierung PEI” bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veréffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe Webseite des
PEI).

.Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
.Nein” bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfArM den entsprechenden Test mit allen zugeordneten Vertreibern von seiner Liste.

Q v chil Los Aktionen v
v v Nach ‘chil' suchen X
Hersteller Européischer Bevollméchtigter Sensitivitat
. 95%iges
Test-ID Handels?amfa des Herstellers / Europ.  Evaluierung Name Tz Stadt Land Name Stadt Land Deutsc!\e(r) Testort* % Vertrauens-
Bevollméchtigten PEI Vertreiber intervall
COVID-19 Antigen Rapid Test - .
AT337/20 (Nasopharyngeal / Oropharyngeal Ja %t';teTt'tL’tb(; ng;lzeme Sanayi Izmir R € Details Zce)ri t()Oh”e 98,55 96,33 - 99,60
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