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Liste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2,

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 gemag "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 gemani Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieilich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.
Weitere Hinweise zur vom BFArM bereitgesteliten 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 ihnrem vom Hersteller bzw. europdischen Bevollmachtigten 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-Enrlich-Instituts (PEI) veréffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelitests 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 Vertreibemn von seiner Liste.
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Hersteller Europdischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
95%iges 95%iges
Test-ID Handels.r?amg des Herstellers / Europ. Evaluierung PEl  Name T= Stadt Land MName Stadt Land Deutsc_h elr) Testort™ % Vertrauens- % Vertrauens-
Bevollmachtigten Vertreiber . .
intervall intervall
) ATH2TI20 COVID-19 Speichel Antigen Rapid Test Mein Joyshio Biotechnology Co., Ltd Tianjin CH Lotus NL. B.W. The Hague ML & ] Details 9510 339-934 100,00 986 -100

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit-PRO

(Colloidal Gold) / Test Kit fiir neuartiges . JOYSBIO (Tianjin) ~ _ POC (ohne ~ ~
ATE92/21 Coronavirus-Antigen PRO (kolloidale Gold- Mein Biotechnology CO., LTD. Tianjin CN Lotus ML B.V. The Hague ML & ] Details Gerat) 9318 0936-998 9955 97.5-100.0
Methode)
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letzte Anderung:  08.04.2021 23:37 * POC = Point of Care
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