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Laienstudie zur Anwenderfreundlichkeit des  
AESKU SARS-CoV-2 Antigen Rapid Tests 

Ziel der Studie 
Das Ziel dieser Studie ist die Überprüfung der Anwenderfreundlichkeit des AESKU.RAPID 
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (REF: 840001) für Laien. Es soll geprüft werden, ob der Test 
einschließlich der Gebrauchsanweisung einfach im Verständnis und in der Anwendung ist und 
der Test zur Eigenanwendung empfohlen werden kann. 

Produkt Information 
Hersteller AESKU.DIAGNOSTICS GmbH & Co. KG 

Mikroforum Ring 2 
55234 Wendelsheim 
Germany 
Tel.: +49 6734 9622 0, info@aesku.com, www.aesku.com 

Testname AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Antigen Test  
Assay-Lot P202012007 
Verfallsdatum 2022-06 
Bestellnummer 840003 (5 Stück) 
Nachweismethode Immunochromatographischer Test mit einem farbigen 

polymermarkiertem monoklonalen Coronavirus-Anitkörper 
Verwendungszweck Qualitativer Nachweis des N-Protein-Antigens von SARS-CoV- 

2 in humanen Nasenabstrich-Proben 
Untersuchungsmaterial Humaner Nasenabstrich-Probe 
Test-Komponenten COVID-19 Antigen-Test-Kassette 

Probenröhrchen mit Extraktionspuffer 
Probentupfer 

Lagerungsbedingungen 4-30°C 
 

Studien Management 
Fragebogen 

Ein Fragebogen für die Überprüfung der Anwenderfreundlichkeit des AESKU.RAPID SARS-
CoV-2 Antigen Test für Laien wurde von der Biomex GmbH, Siemensstr. 38, 69123 
Heidelberg, Germany entwickelt. 

Studienkoordination und Verantwortlichkeit  

Dr. Heike Lukhaup GmbH, Siemensstr. 38. 69123 Heidelberg, Germany 
Tel.: 06221 89466943, lukhaup@biomex.de 

Zeitplan 

Die Studie wurde vom 10.02. bis zum 14.02.2021 durchgeführt. 

  

mailto:info@aesku.com
http://www.aesku.com/
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Studiendesign 

Testpersonen 

An der Studie haben Personen, die im Umgang mit IvD-Tests nicht geschult sind (Laien) 
teilgenommen, um die Tauglichkeit des Tests zur Eigenanwendung zu prüfen. Außerdem 
wurden ca. die Hälfe der Teilnehmer von einem Beobachter gemonitort, um etwaige 
Schwierigkeiten zu erkennen. Diese Testpersonen wurden zur Überprüfung des 
Ergebnisses nach der Durchführung des Tests nochmals von einer medizinischen 
Fachkraft getestet. 

Für die Testpersonen zur Verfügung gestellte Materialien 

• AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Rapid Test, bestehend aus den Komponenten COVID- 19 
Antigen-Test-Kassette, Probenröhrchen mit Extraktionspuffer und Probentupfer 

• AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Antigen Test Gebrauchsanweisung, Version 006 (2021-
02-09-DE) 

• AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Antigen Test Kurzanleitung Version 005 (2021-02-08-DE) 
• Anschreiben und Fragebogen zur Laienstudie AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, 

Version 2, Februar 2021 (siehe Anlagen 1 „Anschreiben“ und 2 „Fragebogen Laie“) 

 

Ablauf der Studie 

1) Jedem Studienteilnehmer wurde ein Anschreiben (Anlage 1), ein Fragebogen (Anlage 2) 
und ein Testkit ausgehändigt.  

2)  Nach dem sorgfältigen Lesen der Gebrauchsanweisung und der Kurzanleitung entnimmt 
jede Versuchsperson eine Nasenabstrichprobe und führt den Test mit der Probe gemäß 
der Gebrauchsanweisung selbst durch. Nach der Testdurchführung wird vom Laien ein 
Fragebogen ausgefüllt (siehe Anlage 2 Fragebogen Laie). 

3)  Ein Beobachter hat dabei die Arbeitsweise des Laien überwacht und protokolliert, ob es 
Schwierigkeiten bei der Probenentnahme und dem Testverfahren gibt (siehe Anlage 3 
Fragebogen Beobachter). 

4)  Eine medizinische Fachkraft entnimmt ebenfalls eine Nasenabstrichprobe von der 
gleichen Testperson und führt den Test durch. Das Ergebnis der medizinischen 
Fachkraft wird mit dem Ergebnis des Laien verglichen. Bei Diskrepanzen wird dies auf 
dem Fragebogen des Laien vermerkt. 

  



 

 

 

 

Bericht Laienstudie Aesku Diagnostics SARS-CoV-2 Antigen Test Seite 3 von 6 

25. Februar 2021 

Ergebnisse 

An der Studie haben 113 Personen (60 weiblich, 53 männlich) im Alter zwischen 19 und 78 
Jahren teilgenommen.  

Das Bildungsniveau der Teilnehmer reichte von „ohne Ausbildung“ über Hausfrau, Rentner, 
„Azubi“, „Student“ bis zu promovierten Akademikern. Die Teilnehmer waren Laien, die im 
Umgang mit labordiagnostischen Untersuchungsmethoden nicht ausgebildet sind. Die 
Testpersonen repräsentieren ein sehr breites Alters- und Bildungsspektrum und decken den 
möglichen Benutzerkreis damit vollständig ab. 

Ca. die Hälfte der Testpersonen wurde durch einen Beobachter gemonitort, um 
Schwierigkeiten bei der Testdurchführung zu erkennen. Außerdem wurde bei diesen Laien der 
Test nach der Durchführung durch den Laien von einer medizinischen Fachkraft wiederholt, 
um zu sehen, ob die Durchführung korrekt war und die Ergebnisse übereinstimmten. 

Übersicht über die Teilnehmer – Altersklassen, Geschlecht, Ausbildung 

 Klassifizierung Anzahl 

Altersklassen 

Bis 20 3 

21-40 50 

41-60 41 

Über 60 19 

Geschlecht 
Männlich 53 

Weiblich 60 

Ausbildung 

Niedrig 35 

Mittel 40 

Hoch 38 

 
Im Fragebogen waren sowohl Fragen zum Verständnis der Gebrauchsanweisung und 
Kurzanleitung als auch zur Testdurchführung erhalten. Die einzelnen Fragen konnte in fünf 
verschiedenen Abstufungen von ‘sehr leicht’ bis ‘sehr schwierig’ beantwortet werden. 

Mit Ausnahme einer Frage zum Vorgehen bei ungültigem Testergebnis (Fragen Nr. 8) wurden 
alle 14 Fragen zum Verständnis und zur Testdurchführung überwiegend mit den beiden 
höchsten Kategorien (sehr leicht/leicht) bewertet. Nur bei Frage Nr. 8 wurde auch die 
schlechteste Kategorie angekreuzt.  

Nachfolgende Tabelle zeigt eine Zusammenfassung der Auswertung der Fragebögen. Dabei 
wurden die Fragen in die Noten 1 (Sehr leicht), 2 (Leicht), 3 (Neutral), 4 (Etwas schwierig) bis 
5 (Sehr schwierig) kategorisiert. 
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Auswertung Fragebogen nach Noten: 

 Frage Note 

1 
Konnten die Testkomponenten (COVID-19 Antigen-Test-Kassette, 
Probenröhrchen mit Extraktionspuffer und Probentupfer) den jeweiligen 
Teilen des Tests zugeordnet werden 

1,26 

2 Sind die Hinweise zur Lagerung und Haltbarkeit verständlich? 1,42 

3 
Ist die Anleitung zur Durchführung des Tests in der Gebrauchsanweisung 
verständlich? 1,47 

4 
Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur Testdurchführung 
verständlich (Punkt 1-3)? 1,29 

5 
Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur Interpretation der 
Testergebnisse verständlich (Punkt 4)? 1,35 

6 Ist die Gebrauchsanweisung detailliert genug? 1,30 

7 Ist die Gebrauchsanweisung hilfreich, um den Test durchzuführen? 1,24 

8 
Geht aus der Gebrauchsanweisung klar hervor, was zu tun ist, wenn ein 
Testergebnis ungültig ist? 

2,80 

9 
Wie würden Sie insgesamt die "Benutzerfreundlichkeit" des Tests 
bewerten? 

1,55 

10 Wie sind Sie mit der Probennahme zurechtgekommen? 1,58 

11 Wie schwierig war die Überführung der Probe in das Probenröhrchen und 
das Abstreichen des Tupfers an der Wand des Probenröhrchens? 

1,51 

12 Wie war das Verschließen des Probenröhrchens nach Entfernen des 
Tupfers? 

1,47 

13 Wie ging das Auftragen der Probe auf die Testkassette? 1,28 

14 Wie war das Ablesen und Interpretieren des Testergebnisses? 1,24 

 
Die Bewertung lag mit Ausnahme der Frage 8 zwischen 1,13 und 1,58. Das Ergebnis zeigt 
klar, dass sowohl die Gebrauchsanweisung/Kurzanleitung als auch die Testdurchführung für 
Laien geeignet ist und der Test für die Eigenanwendung eingesetzt werden kann. 

Die einzige Frage, die mit einer schlechteren Durchschnittsnote (2,83) bewertet wurde, bezieht 
sich auf das Vorgehen bei ungültigem Testergebnis. Dies war weder in der 
Gebrauchsanweisung noch in der Kurzanleitung hinlänglich erklärt. Unter die Abbildung mit 
durchgestrichenen Testergebnissen sollte deshalb „ungültig“ geschrieben werden. In der 
Gebrauchsanweisung sollte unter dem Punkt „Wie geht es weiter“ erläutert werden, was nach 
einem ungültigen Testergebnis zu tun ist. 

Bei der Beobachtung der Laien und der anschließenden Überprüfung der Testergebnisse ist 
es zu keinerlei Auffälligkeiten gekommen. Der Fragebogen wurde einheitlich mit „Korrekte 
Probenahme und Ablesen des Testergebnis“ angekreuzt. Die Ergebnisse der Laien konnten 
in jedem überprüften Fall bestätigt werden. 
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Trotz der sehr guten Bewertung gab es einige Verbesserungsvorschläge, was zeigt, dass die 
Gebrauchsanweisung bzw. Kurzanleitung sehr sorgfältig gelesen wurden. Die 
Verbesserungsvorschläge sind in der folgenden Liste aufgeführt. 

Liste der Verbesserungsvorschläge 

- Ein ungültiges Ergebnis ist nicht beschrieben  
→ unter die beiden durchgestrichenen Schnelltests bei Punkt 4, Kurzanleitung sollte 
„ungültig“ geschrieben werden und evtl. sollte beschrieben werden (z.B. unter „wie geht 
es weiter“ in der Gebrauchsanweisung), dass ein ungültiges Ergebnis wiederholt werden 
muss. 

- Einheitliche Bezeichnung als „Probenröhrchen“ oder „Röhrchen“ in Gebrauchsanweisung 
und Kurzanleitung wäre wünschenswert 

- In der Kurzanleitung wird der Tropfaufsatz mit „Spitze“ bezeichnet → hier sollte besser 
auch Tropfaufsatz stehen, in der Gebrauchsanweisung steht mal Tropfaufsatz, mal 
Tropfverschluss, dies sollte vereinheitlicht werden 

- Kavität in Abb. 3 der Kurzanleitung durch Probenvertiefung (S) ersetzen. Kavität ist für 
Laien oft nicht verständlich. 

- In der Kurzanleitung steht unter Punkt 1 „Bei Erkältungssymptomen Nase schnäuzen“, in 
Gebrauchsanweisung steht unter „Durchführung des Tests“: schnäuzen Sie die Nase. 
Das sollte einheitlich sein. 

- Punkt 4 Kurzanleitung: ablesen innerhalb eines Zeitfensters von 5 Minuten, 
Gebrauchsanweisung: „Danach das Ergebnis direkt ablesen“. Das sollte einheitlich sein 

- Die Swab-Verpackung geht an der „Peel“ bzw. „Open“-Seite etwas schlechter auf, als an 
der Seite, an der nicht geöffnet werden sollte, → evtl. kann man das bei der nächsten 
Konfektionierung der Swabs ändern.  

- Ein Hinweis, dass die Verpackung des Swabs geöffnet werden sollte, bevor man das 
Röhrchen öffnet, wäre hilfreich, da mit geöffnetem Röhrchen die Verpackung (mit einer 
Hand) nur schwer zu öffnen ist. 

- Es fehlen Entsorgungshinweise 

 

Diese Verbesserungsvorschläge wurden zum großen Teil nur vereinzelt aufgeschrieben, sind 
aber wertvolle Hinweise, den Test weiter zu verbessern und für den Laien zu optimieren. Auf 
die hervorragende Bewertung des Tests durch die Laien hatten sie keinen merklichen Einfluss. 
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Zusammenfassung 
In dieser Studie wurde die Anwenderfreundlichkeit des AESKU.RAPID SARS-CoV-2 Antigen 
Rapid Test Kit für Laien überprüft.  

Die Studienteilnehmer haben die Testdurchführung überwiegend als sehr leicht bis leicht 
bewertet (zwischen 101 und 110 von 113 Bewertungen), was einem Notenschnitt zwischen 
1,24 und 1,58 entspricht. 

Auch die Verständlichkeit der Gebrauchsanweisung und der Kurzanleitung wurde 
überwiegend mit sehr leicht bis leicht bewertet (zwischen 104 und 112 von 113 Bewertungen), 
was einem Notenschnitt zwischen 1,13 und 1,58 entspricht. 

Dies zeigt,  

- dass gewährleistet ist, dass das Produkt für den nicht medizinisch ausgebildeten 
Anwender in allen Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist,  

- und dass die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts oder einer falschen 
Interpretation der Ergebnisse durch den Anwender so gering wie möglich gehalten 
wurde. 

Lediglich die Erklärung, was bei einem ungültigen Testergebnis gemacht werden sollte, wurde 
mit einer Bewertung von 2,8 als verbesserungswürdig empfunden. 

Als Fazit sollten in Gebrauchsanweisung und Kurzanleitung das Vorgehen bei ungültigen 
Tests erläutert werden.  

Aufgrund der sehr positiven Bewertung durch die Studienteilnehmer wird der AESKU.RAPID 
SARS-CoV-2 Antigen Test und die zugrundeliegende Gebrauchsanweisung und 
Kurzanleitung als einfach zu verstehender und durchzuführender Test bewertet, der für die 
Eigenanwendung durch Laien geeignet ist. 

Erstellung und Freigabe des Berichts 

Aufgabe Name Unterschrift Datum 

Erstellung 
Dr. Heike Lukhaup 

Studienleitung 
Biomex GmbH  

25.02.2021 

Freigabe 
Dr. Dirk Podlich 

Qualitätsmanagement 
Biomex GmbH  

25.02.2021 

 

Anhang: 

Anlage 1 Anschreiben 
Anlage 2 Fragebogen Laien 
Anlage 3 Fragebogen Beobachter  
Anlage 4 Detaillierte Auswertung des Laienfragebogens mit Noten 
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Heidelberg, 10.02.2021 

 
 
Sehr geehrte StudienteilnehmerInnen, 

 

Sie haben sich freundlicherweise dazu bereit erklärt, an unserer Laienstudie für den 

AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test teilzunehmen. 

Die Studie findet im Rahmen unserer CE-Zulassung für die Eigenanwendung statt. 

Sie ist anonym und es werden keinerlei persönliche Daten von Ihnen bei uns 

gespeichert. 

Sie erhalten von uns einen SARS-CoV-2 Ag-Selbsttest (5-er Packung) mit 

beiliegendem Fragebogen. 

Wir bitten Sie, einen Test gemäß der Packungsbeilage durchzuführen und 

anschließend den beigefügten Fragebogen ausgefüllt an uns zurück zu geben. 

Als Dankeschön für Ihre Teilnahme können Sie die verbleibenden 4 Tests für eine 

spätere Verwendung für sich oder Ihre Familie und Freunde nutzen. 

Sollte der Test ein positives Ergebnis anzeigen, kontaktieren Sie bitte 

unverzüglich telefonisch Ihren Arzt, das zuständige Gesundheitsamt oder den 

ärztlichen Bereitschaftsdienst (www.116117.de) unter der bundesweiten Tel.Nr. 

116 117.  

 

Vielen Dank für Ihre Unterstützung und bleiben Sie gesund 

 

Ihr Biomex Team 
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Fragebogen zum Laientest AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, Version 2, Februar 2021 

Fragebogen zum Laientest 
AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, REF: 840003 
Gebrauchsanweisung Version 005 (2021-02-08-DE) 

Anwenderinformationen 

Initialen  

Alter  

Geschlecht  

Funktion/Beruf  

Ergebnis des 
Tests 

 ungültig positiv negativ 

Datum  

 

Bitte lesen Sie zunächst die Gebrauchsanweisung und die Kurzanleitung sorgfältig durch, führen Sie dann den Schnelltest durch und 
bearbeiten Sie anschließend die Fragen. 

Vielen Dank für Ihre Mitarbeit, Ihr Biomex-Team  
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Verständnis Fragen 

Frage 
Sehr leicht Leicht Neutral Etwas 

schwierig 
Sehr schwierig 

Konnten die Testkomponenten (COVID-19 Antigen-Test-
Kassette, Probenröhrchen mit Extraktionspuffer und 
Probentupfer) den jeweiligen Teilen des Tests zugeordnet 
werden? 

     

Sind die Hinweise zur Lagerung und Haltbarkeit 
verständlich? 

     

Ist die Anleitung zur Durchführung des Tests in der 
Gebrauchsanweisung verständlich? 

     

Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur 
Testdurchführung verständlich (Punkt 1-3)? 

     

Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur Interpretation 
der Testergebnisse verständlich (Punkt 4)? 

     

Ist die Gebrauchsanweisung detailliert genug?      

Ist die Gebrauchsanweisung hilfreich, um den Test 
durchzuführen? 

     

Geht aus der Gebrauchsanweisung klar hervor, was zu tun 
ist, wenn ein Testergebnis ungültig ist 

     

Wie würden Sie insgesamt die "Benutzerfreundlichkeit" des 
Tests bewerten? 
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Fragebogen zum Laientest AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, Version 2, Februar 2021 

Testdurchführung 

Frage 
Sehr leicht Leicht Neutral Etwas 

schwierig 
Sehr 
schwierig 

Wie sind Sie mit der Probennahme zurechtgekommen? 
     

Wie schwierig war die Überführung der Probe in das 
Probenröhrchen und das Abstreichen des Tupfers an der Wand 
des Probenröhrchens? 

     

Wie war das Verschließen des Probenröhrchens nach Entfernen 
des Tupfers? 

     

Wie ging das Auftragen der Probe auf die Testkassette? 
     

Wie war das Ablesen und Interpretieren des Testergebnisses? 
     

Haben Sie Verbesserungsvorschläge für die Verständlichkeit der 
Gebrauchsanweisung? 

 

Haben Sie Verbesserungsvorschläge für den Testablauf? 
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Fragebogen zum Laientest – Beobachter AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, Februar 2021 

Fragebogen zum Laientest - Beobachter 
AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, REF: 840003 
Gebrauchsanweisung Version 005 (2021-02-08-DE) 

Teilnehmer-Nr.  

Beobachtung bei 
Probenentnahme, 
Testen und 
Ablesen der 
Ergebnisse durch 
einen Laien 

Probleme mit der Probennahme des Nasenabstriches 
 

Fehler beim Überführen der Probe in das Probenröhrchen und das Abstreichen 
des Tupfers an der Wand des Probenröhrchens 

 

Probleme beim Verschließen des Probenröhrchens nach Entfernen des Tupfers 
 

Probleme beim Aufbringen der Probe auf die Testkassette 
 

Fehlerhaftes Ablesen des Ergebnisses 
 

Korrekte Probenahme und Ablesen des Testergebnis 
 

Ergebnis des 
Tests 

 ungültig positiv negativ 

Datum  
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Auswertung Fragebogen zum Laientest AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, 25. Februar 2021 

Fragen zum Verständnis 
 

Frage 
Sehr leicht 

(1) 
Leicht (2) Neutral (3) 

Etwas 
schwierig 

(4) 

Sehr 
schwierig 

(5) 

Gesamt-
note 

1 

Konnten die Testkomponenten (COVID-19 Antigen-Test-
Kassette, Probenröhrchen mit Extraktionspuffer und 
Probentupfer) den jeweiligen Teilen des Tests 
zugeordnet werden? 

88 = 88 21 =42 4 =12   
127/113 = 

1,26 

2 
Sind die Hinweise zur Lagerung und Haltbarkeit 
verständlich? 

73 32 = 64 4 = 12 2 = 8  
157/111 = 

1,41 

3 
Ist die Anleitung zur Durchführung des Tests in der 
Gebrauchsanweisung verständlich? 

65 41 = 82 6 = 18 1 = 4  
128/113 = 

1,13 

4 
Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur 
Testdurchführung verständlich (Punkt 1-3)? 

79 32 = 64 1 = 3 1 = 4  
150/113 = 

1,33 

5 
Sind die Abbildungen in der Kurzanleitung zur 
Interpretation der Testergebnisse verständlich (Punkt 4)? 

82 25 = 50 3 = 9 3 = 12  
153/113 = 

1,35 

6 Ist die Gebrauchsanweisung detailliert genug? 79 26 = 52 3 = 9   
140/108 = 

1,30 

7 
Ist die Gebrauchsanweisung hilfreich, um den Test 
durchzuführen? 

86 26 = 52 1 = 3   
141/113 = 

1,25 

8 
Geht aus der Gebrauchsanweisung klar hervor, was zu 
tun ist, wenn ein Testergebnis ungültig ist 

37 22 = 44 9 = 27 13 = 52 32 = 160 
360/113 = 

2,83 

9 
Wie würden Sie insgesamt die "Benutzerfreundlichkeit" 
des Tests bewerten? 

56 51 = 102 4 = 12 2 = 8  
158/113 = 

1,58 
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Auswertung Fragebogen zum Laientest AESKU.Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test, 25. Februar 2021 

 

Testdurchführung 
 

Frage 
Sehr leicht 

(1) 
Leicht (2) Neutral (3) 

Etwas 
schwierig 

(4) 

Sehr 
schwierig 

(5) 

Gesamt-
note 

10 Wie sind Sie mit der Probennahme zurechtgekommen? 62 39 = 78 9 = 27 3 = 12  160/113 = 
1,58 

11 
Wie schwierig war die Überführung der Probe in das 
Probenröhrchen und das Abstreichen des Tupfers an der 
Wand des Probenröhrchens? 

66 39 = 78 5 = 15 3 = 12  152/113 = 
1,51 

12 
Wie war das Verschließen des Probenröhrchens nach 
Entfernen des Tupfers? 

70 33 = 66 7 = 21 2 = 8  
145/112 = 

1,47 

13 Wie ging das Auftragen der Probe auf die Testkassette? 84 26 = 52 3 = 9   
129/113 = 

1,28 

14 
Wie war das Ablesen und Interpretieren des 
Testergebnisses? 

88 19= 38 2 = 6 1 = 4  121/110 = 
1,24 

 

































  
 

Paul-Ehrlich-Institut 
Paul-Ehrlich-Str. 51-59 
63225 Langen, Germany  www.pei.de 

25.02.2021 
 

Vergleichende Evaluierung der Sensitivität von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests  
 
Ziel  
Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial 

 

Material 
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen. 
 
Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in 

Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufällige Mischungen aus 
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdünnt 
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt und die 
mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den 
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 106 RNA Kopien / mL. Es wurden 

jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30 
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur wurde als mögliches Korrelat für Infektiosität als 
weiteres Merkmal der Proben bestimmt. 
 

Durchführung 
Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut. 
Für jeden Test wurden 50µL des Pools mit den vom Test bereitgestellten Komponenten z.B. 
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor für Coronaviren (Charité), Institut für Mikrobiologie 

der Bundeswehr.  
 

Zusammenfassung 
Diese vergleichende Evaluierung einer großen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests 
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben 

Probenset ermöglicht einen Überblick über den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer 
Sensitivität. Die Ergebnisse lassen keine Rückschlüsse auf die Spezifität der Tests zu. 
 
Diejenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als 
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden 

Tabelle aufgeführt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet 
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich 
fortgeführt, die Tabelle entsprechend ergänzt. 
 
Es sei ausdrücklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine 
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfähigen SARS-CoV-2 
Antigenschnelltests berücksichtigen kann, und viele weitere Tests bislang (noch) nicht 
berücksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern / 
Vertreibern. 
 

Kontakt: 
E-Mail: sarscov2ivd@pei.de 

http://www.pei.de/
mailto:sarscov2ivd@pei.de
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Stand 25.02.2021 

Übersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als „dem  
derzeitigen Stand der Technik entsprechend“ bewertet wurden 

 

Testname Hersteller (Vertrieb) 

Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device 
(NASOPHARYNGEAL) 

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH 

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen R-Biopharm AG 

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics GmbH) 

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest nal von minden gmbh 

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA SD BIOSENSOR  

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test SD BIOSENSOR 

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS BIOSYNEX SWISS SA 

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan GmbH 

TestNOW® - COVID-19 Antigen Affimedix 

NowCheck® COVID-19 Ag Test BIONOTE 

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd 

Sofia SARS Antigen FIA Quidel Corporation 

COVID-19 Ag Test Kit Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.  

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test Siemens Healthineers 

ESPLINE® SARS-CoV-2 Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH) 

BD Veritor™ System for Rapid Detection of 
SARS-CoV-2 

Becton Dickinson 

GenBody COVID-19 Ag IVC Pragen Healthcare 

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test LumiraDX 

Exdia COVID-19-Ag-Test Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG) 

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)  Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy 
Enterprise Co., Ltd.) 

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest  Xiamen Boson Biotech Co., Ltd 
 

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold) Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd (CIV 
care impuls Vertrieb) 

mö-screen Corona Antigen Test Mölab GmbH 

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card MP Biomedicals Germany GmbH  

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen 
Test Kit (Colloidal Gold) 

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner Qi 
GmbH) 

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag Ameda Labordiagnostik GmbH 
Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. 
DIA-COVID® COVID-19 Ag Rapid Test Kit GenSure Biotech Inc. 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd 

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen 
Rapid Test 

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. 

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold ) Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd 
Safecare COVID-19 Ag Rapid Test Kit (Swab) Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. 
QuickProfile Covid-19 Antigen Test Card LumiQuick Diagnostics, Inc. 
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Testname Hersteller (Vertrieb) 

Covid 19 Antigen Schnelltest BioRepair GmbH 
Green Spring SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Kit (Colloidal Gold) 

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd. 

CAT Antigen Covid Rapid Test Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S. 
ScheBo SARS-CoV-2 Quick Antigen ScheBo Biotech AG 
Nova Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Atlas Link Technology Co.,Ltd. 
Toda Coronadiag Ag Toda Pharma 
Humasis COVID-19 Ag Test Humasis Co., Ltd. 
Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test 
(Colloidal gold) 

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. 

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal 
Gold) 

AmonMed (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. 

Canea COVID-19 Antigen Schnelltest Core Technology Co., Ltd. 
fluorecare COVID-19 SARS-CoV-2 Spike 
Protein Test Kit (Colloidal Gold 
Chromatographic Immunoassay) 

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd 

Testsealabs® Rapid Test Kit COVID-19 
Antigen Test Cassette 

Hangzhou Testsea Biotechnology Co., Ltd 

Lysun COVID-19 Antigen Rapid Test Device 
(Colloidal Gold) 

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. 

Wizbiotech SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Xiamen WIZ Biotech Co., Ltd. 
SARS-CoV-2 Antibody Detection Kit (Colloidal 
Gold Immunochromatographic Assay) 

PerGrande BioTech Development Co., Ltd. 

salocor SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Cassette (Nasopharyngeal swab) 

Salofa OY 

Genrui SARS-CoV-2 Antigen Test Kit 
(Colloidal Gold) 

Genrui Biotech Inc. 

Wondfo SARS-CoV-2 Antigen Test (Lateral 
Flow Method) 

Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd 

Aesku Rapid SARS-CoV-2 Rapid Test Aesku Diagnostics GmbH 
Rapid Response COVID-19 Rapid Test Device BTNX, Inc. (Biotrend Chemikalien Gmbh) 
Dia Sure Covid-19 Antigen Rapid Test Device 
(Nasopharyngeal/Oropharyngeal Swab) 

Azure Biotech Inc. 

Labnovation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Kit (Immunochromatography) 

Labnovation Technologies, Inc. 

V-Chek SARS-CoV-2 Rapid Ag Test Kit 
(Colloidal Gold) 

SGA Mühendislik DAN. EG. Icve DIS.Ltd.STI 

 



 

Stand: 14.01.2022 



 

 

 

 

 

Per Mail: info@aesku.com; busch@aesku.com 
Nachrichtlich: pharmazie-mz@lsjv.rlp.de 

 
 

 

Im Antragsverfahren 

  

5640-S-022/21 Sonderzulassung  

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
Mikroforum-Ring 2 
55234 Wendelsheim 

„Antragsteller“ 

des Herstellers  

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
Mikroforum-Ring 2 
55234 Wendelsheim 

„Hersteller“ 

aufgrund des Antrags vom 08.02.2021  

zum Medizinprodukt  

AESKU.RAPID SARS-CoV-2 „betroffenes Medizinprodukt“ 

auf Erteilung einer Sonderzulassung gemäß § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) 

 

ergeht folgender  

 

 

B e s c h e i d: 

 

 

1. Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angeführten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-

biet der Bundesrepublik Deutschland durch den Hersteller wird aus Gründen des Interesses des Ge-

sundheitsschutzes gemäß § 11 Abs. 1 MPG zugelassen. 

 

ABTEILUNG Medizinprodukte 

BEARBEITET VON Kerstin Brandenburg 

TEL +49 (0)228 99 307- 3373 

E-MAIL Kerstin.Brandenburg@bfarm.de 

 

HAUSANSCHRIFT Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3  

53175 Bonn 

TEL +49 (0)228 99 307-0 

FAX +49 (0)228 99 307-5207

E-MAIL poststelle@bfarm.de 

INTERNET www.bfarm.de 

Bonn, den 03.03.2021
GESCHZ 92.02- 5640 -S-022/21

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn 

 
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
Svenja Busch 
Mikroforum-Ring 2 
55234 Wendelsheim 
Deutschland 



 - 2 - 

 

- 3 -
 

 

2. Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 03.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-

tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung erlischt automatisch, sobald das reguläre Konformi-

tätsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG abgeschlossen wurde. 

 

3. Auf jeder Sekundärverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein: 

 alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei dem 

Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschließlich des Hinweises auf die Eigenanwen-

dung 

 Name und Adresse des Herstellers  

 Hinweis, dass die Produkte gemäß § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in 

Verkehr gebracht werden dürfen, 

 das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BfArM. 

 

4. Die Sekundärverpackung und die Gebrauchsanweisung dürfen nicht die CE-Kennzeichnung tra-

gen. 

 

5. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung 

dieser Sonderzulassung das reguläre Konformitätsbewertungsverfahren durchführt und dem 

BfArM die Ergebnisse mitgeteilt werden.  

 

6. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus Großpackungen durch einen 

Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden dürfen. Bei der 

Abgabe von Großpackungen ist in geeigneter Weise deutlich darauf hinzuweisen. 

 

7. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass die Gebrauchsanweisung bis auf Anga-

ben zum Vertreiber identisch sind mit der in diesem Antrag eingereichten. Inhaltliche Ergänzun-

gen oder Änderungen bedürfen der Zustimmung des BfArM und sind als Änderungsantrag einzu-

reichen. 

 

8. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebühren-

pflichtig. Die Gebührenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten. 
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Begründung: 

 

Zu 1. 

Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemäß auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-

setz erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im Interes-

se des Gesundheitsschutzes liegt. 

 

Dem BfArM ist der aktuelle Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwendung zum 

Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Der Antrag wird mit diesem 

Mangel und der damit verbundenen verlangsamten Reaktionsmöglichkeit auf das Ausbruchsgesche-

hen begründet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten 

Personen ist ein wichtiger Schlüssel zu Bekämpfung der Pandemie.  

 

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6 

Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im Interesse des Gesundheitsschutzes.  

 

 

Zu 2. 

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung über die Dauer der 

Befristung eingeräumte Ermessen wird hier im Sinne einer übergangsweisen und damit zeitlich be-

grenzten Sonderzulassung ausgeübt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist 

eine Ausnahmeregel gegenüber dem Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 

Abs. 1 MPG.  

 

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend benötigt und soll umgehend für die Eigenan-

wendung auf dem Markt zur Verfügung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-

Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass länger als hier entschieden auf die Durchführung eines 

Konformitätsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden könnte.  

 

Diese Sonderzulassung kann auf begründeten Antrag verlängert werden. 

 

Falls eine Verlängerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begründeten Verlän-

gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim 

BfArM unter dem o.g. Geschäftszeichen ein. 

 

Der Widerrufsvorbehalt stützt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach 

pflichtgemäßem Ermessen auch mit einem Vorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann. Dieser Vor-
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behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kön-

nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier 

verfahrensgegenständlichen Tests beeinträchtigt werden sollte. 

 

 

Zu 3. 

Um sicherzustellen, dass der Produktverantwortliche seiner Verpflichtung nach § 5 MPG nachkommt, 

wird der Bescheid auf Grundlage von § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG mit der Auflage zu den obigen Ziffer 3 bis 

7 erteilt.  

 

Name, Firma und Anschrift des Produktverantwortlichen sind in die Kennzeichnung oder Gebrauchs-

anweisung des betroffenen Medizinprodukts aufzunehmen. Die Auflage soll also sicherstellen, dass die 

gesetzliche Pflicht nach § 5 Satz 3 MPG eingehalten wird. 

 

Nach der Richtlinie 98/79/EG, Anhang I, Nr. 8.4 a) muss die Kennzeichnung von Medizinprodukten 

Angaben zu Name oder Firma und Anschrift des Herstellers enthalten. 

 

Anforderungen der DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte –Bei Aufschriften von Medizin-

produkten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen) und der DIN 

EN 1041:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten) sind 

zu berücksichtigen.  

 

 

Zu 4. 

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § 6 Absatz 2 Medizinproduktegesetz, wonach das CE-Kennzeichen 

nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie unter Be-

rücksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfüllt sind und ein für das jeweilige Medi-

zinprodukt vorgeschriebenes Konformitätsbewertungsverfahren nach Maßgabe der Rechtsverordnung 

nach § 37 Abs. 1 durchgeführt worden ist. 

 

 

 

Zu 5. 

Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegenüber dem 

Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.  

 

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG verbunden, dass die An-

tragstellerin innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformitätsbewertungsverfahren ge-
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mäß Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchführt. Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durch-

führung eines regulären Konformitätsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht. 

 

 

Zu 6. 

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG versehen, dass Tests aus Groß-

packungen durch einen Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben 

werden dürfen.  

 

Mit dem Vereinzelungsverbot aus Großverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von 

falsch und/oder unvollständig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.  

 

 

Zu 7.  

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG versehen, dass die Gebrauchs-

anweisung bis auf die Angaben zum Vertreiber identisch sind mit der in diesem Antrag eingereichten. 

Inhaltliche Ergänzungen oder Änderungen bedürfen der Zustimmung des BfArM und sind als Ände-

rungsantrag einzureichen. 

 

Mit der Auflage soll sichergestellt werden, dass die Gebrauchsanweisungen für alle Vertreiber dieses 

Tests - bis auf die Angaben zum Vertreiber - identisch sind. 

 

Des Weiteren soll mit der Auflage sichergestellt werden, dass keine inhaltlichen Änderungen vorge-

nommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen 

der Sonderzulassung ist. 

 

 

 

 

Wichtiger Hinweis:  

 

Die Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-

zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung – MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich 

aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen. 

 

Auf die Anzeigepflichten nach § 25 Absatz 3 MPG wird ebenfalls hingewiesen. 
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Rechtsbehelfsbelehrung:  

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.  

 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 
 
 
 
Kerstin Brandenburg 
 

Dieser Bescheid enthält in Übereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift. 

 



 

 

 

 

 

Per E-Mail: info@aesku.com; busch@aesku.com 
Nachrichtlich: pharmazie-mz@lsjv.rlp.de 

 
 

 

Ihre Sonderzulassung vom 03.03.2021 

zuletzt geändert mit Bescheid vom 31.05.2021 

 

 

Im Verfahren der befristeten Verlängerung Ihrer Sonderzulassung gemäß § 11 Abs. 1 MPG  

  

5640-S-022/21  

aufgrund des Verlängerungsantrags vom 
27.04.2021 

 

an  

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
Mikroforum-Ring 2 

55234 Wendelsheim 

„Inhaber der Sonderzulassung” 

für das Medizinprodukt  

AESKU.RAPID SARS-CoV-2 „betroffenes Medizinprodukt“ 

des Unternehmens  

s.o. „Inhaber der Sonderzulassung“ „Hersteller“ 

ergeht folgender  

 

 

V e r l ä n g e r u n g s b e s c h e i d: 

 

 

1. Die Zulassung für das erstmalige Inverkehrbringen des oben angeführten betroffenen Medizinpro-

dukts auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland wird im Interesses des Gesundheitsschutzes 

ABTEILUNG Medizinprodukte 

BEARBEITET VON Kerstin Brandenburg 

TEL +49 (0)228 99 307-3373 

E-MAIL Kerstin.Brandenburg@bfarm.de 

 

HAUSANSCHRIFT Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3  

53175 Bonn 

TEL +49 (0)228 99 307-0 

FAX +49 (0)228 99 307-5207

E-MAIL poststelle@bfarm.de 

INTERNET www.bfarm.de 

Bonn, den 01.06.2021
GESCHZ 5640-S-022/21 

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn 

 
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG 
Svenja Busch 
Mikroforum-Ring 2 
55234 Wendelsheim 
Deutschland 
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gemäß § 11 Abs. 1 MPG befristet bis zum 02.09.2021 verlängert. Im Übrigen gelten die Bestimmun-

gen des Sonderzulassungsbescheids vom 03.03.2021 in Gestalt des Änderungsbescheids vom 

31.05.2021 unverändert fort.  

 

2. Die Verlängerung der Befristung der Sonderzulassung wird zusätzlich auflösend bedingt unter den 

Vorbehalt der Beendigung der pandemischen Lage gestellt. 

 

3. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist gebührenpflichtig.  

 

 

Begründung: 

 

Zu 1. 

Die Sonderzulassung wird hiermit antragsgemäß auf Grundlage des § 11 Abs. 1 MPG bis zum 02.09.2021 

verlängert, da das Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts weiterhin im Interesse des Ge-

sundheitsschutzes liegt. 

 

Dem BfArM ist der fortbestehende Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwen-

dung zum Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Das Inverkehrbringen 

des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 1, 2 MPG und ohne 

abgeschlossene Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens nach Maßgabe der Rechts-

verordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt weiterhin im Interesse des Gesundheitsschutzes.  

 

Zu 2. 

Diese befristet verlängerte Sonderzulassung wird neben den im Ausgangsbescheid aufgeführten Befris-

tungs- und Widerrufsgründen ausdrücklich auch mit der auflösenden Bedingung einer Beendigung 

der sog. „epidemischen Lage von nationaler Tragweite“ gem. § 5 Abs. 1 IfSG in der Fassung vom 31. 

März 2021 erlassen. Danach wird die epidemische Lage von nationaler Tragweite automatisch aufge-

hoben, wenn der Bundestag nicht spätestens drei Monate nach der letzten Feststellung der epidemi-

schen Lage von nationaler Tragweite ihr Fortbestehen erneut bestätigt, alternativ kann der Bundestag 

die epidemische Lage von nationaler Tragweite auch durch Beschluss aufheben.  

Tritt dieser Fall der automatischen Aufhebung oder der Aufhebung durch Beschluss ein, wird dies gem. 

§ 5 Abs. 1 S. 5 IfSG im Bundesanzeiger bekannt gemacht. Mit Ablauf des Tages der Bekanntmachung 

erlischt automatisch und ohne weitere Bekanntgabe oder Mitteilung auch diese Sonderzulassung für 

das Inverkehrbringen des Tests.  

Diese auflösende Bedingung stützt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 2 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach 

pflichtgemäßem Ermessen erlassen werden darf mit einer Bestimmung, nach der u.a. der Wegfall einer 

Vergünstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukünftigen Ereignisses abhängt. 
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Zu 3. 

Diese Verlängerung der befristet erteilten Sonderzulassung stellt eine individuell zurechenbare Leis-

tung des BfArM dar und ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebührenpflichtig. Die Gebührenerhebung 

bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten. 

 

Wichtige Hinweise:  

 

Die Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-

zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung – MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich 

aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen. 

 

Sämtliche Änderungen in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung müssen vor der Umset-

zung per Änderungsantrag angezeigt und genehmigt werden. Damit wird sichergestellt, dass keine in-

haltlichen Änderungen vorgenommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung und der 

Kennzeichnung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist. 

 

Rechtsbehelfsbelehrung:  

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.  

 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 

 

 

 

Kerstin Brandenburg 

 

Dieser Bescheid enthält in Übereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift. 



mdc medical device certification GmbH 
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen 

Biomex GmbH 
Siemensstraße 38 
69123 Heidelberg 

Deutschland 

mit den in der Anlage gelisteten Standorten 

im Geltungsbereich 

Herstellung von Blut- und Plasmaprodukten und anderer humaner Proben;  
Handel mit biologischen, chemischen und biochemischen Materialien;  

Dienstleistungen in Bezug auf Leistungsbewertungsprüfungen für Diagnostika-Hersteller; 
Durchführung von prospektiven / retrospektiven Studien 

ein 

Qualitätsmanagementsystem 
eingeführt hat und anwendet. 

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitätsmanagementsystem 
die Forderungen der folgenden Norm erfüllt: 

DIN EN ISO 9001 

Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen 

(EN ISO 9001:2015 – ISO 9001:2015) 

Gültig ab  2020-12-22 
Gültig bis  2023-06-21 

Registrier-Nr.  D1293700016 
Bericht-Nr.  P20-00662-187031 

Stuttgart, den  2020-10-05 

Leiter Zertifizierungsstelle 

mdc medical device certification GmbH

Kriegerstraße 6 

D-70191 Stuttgart, Germany 

Phone: +49-(0)711-253597-0 

Fax: +49-(0)711-253597-10 

Internet: http://www.mdc-ce.de Nur zur elektronischen Verbreitung 
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 Leiter Zertifizierungsstelle

 

Standort Geltungsbereich 

Biomex GmbH 
Siemensstraße 38 
69123 Heidelberg  

Herstellung von Blut- und Plasmaprodukten und anderer 
humaner Proben; 

Handel mit biologischen, chemischen und biochemischen 
Materialien;  

Dienstleistungen in Bezug auf Leistungsbewertungs- 
prüfungen für Diagnostika-Hersteller;  

Durchführung von prospektiven / retrospektiven Studien  

Biomex GmbH 
Hans-Bunte-Straße 6 
69123 Heidelberg  

Herstellung von Blut- und Plasmaprodukten   
Plasmazentrum Heidelberg 
Hans-Böckler-Straße 2a 
69115 Heidelberg  

Plasmazentrum München 
Dachauerstraße 4 
80335 München  
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Kriegerstraße 6 

D-70191 Stuttgart, Germany 

Phone: +49-(0)711-253597-0 

Fax: +49-(0)711-253597-10 

Internet: http://www.mdc-ce.de Nur zur elektronischen Verbreitung 
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