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Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Angaben zur Aufnahme von Antigentests auf SARS-CoV-2-Viren in die Tabelle
gemiB § 3 der dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung zum
Anspruch auf bestimmte  Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer
Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2

Alle Datumsangaben im Format TT.MM.YYYY
Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet, falls Informationen nicht vorliegen, ,unbekannt” oder ,,n/a“
eintragen.

Hinweise zum Ausfiillen auch (ber Tooltips tGber den Eingabefeldern V1.7 25.05.2022

Datum der Ubermittlung der Angaben *

|2£ArM-Vorgangsnummer (falls vorhanden)

Antragsteller ist * Bitte auswéhlen

Adressangaben

Name des Herstellers *

Kontaktperson des Herstellers *

StraRe des Herstellers *

Postleitzahl des Herstellers *

Stadt des Herstellers *

Land des Herstellers * Bitte auswahlen

Telefonnummer des Herstellers *

E-Mailadresse des Herstellers *

Falls es sich bei dem Test um das Produkt
eines OEM-Herstellers handelt, welches Sie
unter lhrem Namen in Verkehr bringen, geben
Sie bitte die Informationen an

Name des OEM-Herstellers

StraBe des OEM-Herstellers

Postleitzahl des OEM-Herstellers

Stadt des OEM-Herstellers

Land des OEM-Herstellers Bitte auswahlen

OEM-Name des Tests
BfArM-Vorgangsnummer des OEM-Tests, falls
dieser schon gelistet ist
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Falls der Hersteller nicht seinen Sitz in einem
Mitgliedsstaat der Europaischen Union, der Schweiz
oder der Tiirkei hat, Angaben zum europdischen
Bevollmachtigten

Name des europaischen Bevollmachtigten

Kontaktperson des europaischen
Bevollmachtigten

StraRe des europdischen Bevollméachtigten

Postleitzahl des europdischen Bevollmachtigten

Stadt des europaischen Bevollmachtigten

Land des europdischen Bevollmachtigten

Telefonnummer des europdischen
Bevollmachtigten

E-Mailadresse des europaischen
Bevollmachtigten

Falls zutreffend, Angaben zum Vertreiber fiir
Deutschland (1)

Name des Vertreibers

StraRe des Vertreibers

Postleitzahl des Vertreibers

Stadt des Vertreibers

Land des Vertreibers

Telefonnummer des Vertreibers

E-Mailadresse des Vertreibers

(1) Falls mehr als ein Vertreiber existiert, geben Sie die notwendigen Informationen bitte im Kommentarfeld an




Angaben zum Produkt

Handelsname des Produktes *

Artikelnummer (falls zutreffend)

Herstellungsland

DE - Germany

CE-Kennzeichnung seit *

Markteinflihrung in Deutschland seit *

Probenmaterial *

naso-pharyngeal

oro-pharyngeal

Speichel

Sputum

L]

nasal

Stuhl

andere

Testsystem (z.B. LFA, Immunofluoreszens-
Assay, ...) *

Testort *

Bitte auswahlen

Anwender *

Bitte auswahlen

Angaben zu Sensitivitdt/Spezifitat

Sensitivitat in % (z.B. 95,50) *

95%iges Vertrauensintervall *

Anzahl der dazu verwendeten Proben *

Spezifitat in % (z.B. 95,50) *

95%iges Vertrauensintervall *

Anzahl der dazu verwendeten Proben *




Angaben zur Kreuzreaktivitat:

Sind Untersuchung auch von Proben mit hoher Konzentration (>10¢ Viren/ml) an verwandten
humanen Coronaviren wie z.B. den nachstehenden durchgefiihrt worden und sind sie in der

Gebrauchsanleitung (GA) angegeben?

Human coronavirus 229E (durchgefihrt: ja/nein) 4

Bitte auswahlen

Human coronavirus OC43 (durchgefihrt:

Bitte auswahlen

Human coronavirus NL63 (durchgefuhrt: ja/nein) *

Bitte auswahlen

MERS (durchgefihrt: ja/nein) *

Bitte auswahlen

Weitere Kreuzreaktivitiaten bitte im Bemerkungsfeld angeben

Angaben zu Interferenzen:

Sind Untersuchung auch von Pathogen-positiven Proben, bei denen das Pathogen analoge Symptomatik
hervorrufen oder mit dem Testprinzip interferieren kénnte, durchgefiihrt worden und sind sie in der

Gebrauchsanleitung (GA) angegeben? (ja/nein)

Angaben zu den anderen Pathogenen, die analoge Symptomatik hervorrufen kénnen, konnen im

Bemerkungsfeld gemacht werden.

Influenza A ja/nein *

Bitte auswahlen

Influenza B ja/nein *

Bitte auswahlen

RSV ja/nein *

Bitte auswahlen

Pathogene, die mit dem
Testprinzip interferieren kdnnen

Bitte auswahlen

Angaben zu den verwendeten Antikorpern:

nachgewiesenes Protein *

Bitte auswahlen

Art *

@monoklonal, Anzahl:

O polyklonal

Bei der Verwendung monoklonaler Antikorper die
Klonnummer

Ziel-Epitop(e) (Aminosaureposition) *

Name des Herstellers der Antikorper, falls PLM,
dann zusétzlich Name des OEM (OEM/PLM) *

Bestellnummer der Antikérper *

Artikelnummer der Antikorper *

verwendete Immunogene (Ursprung, Sequenz) *




Antikorperklasse *

produziert in (Spezies) *

Konjugat * Bitte auswahlen

URL-Adresse der deutschen
Gebrauchsanweisung *

URL-Adresse(n) zu den verfligharen
Validierungsdaten *

Bemerkung/Kommentare

Hinweise: Fir das erfolgreiche Ausfillen und den E-Mail Versand missen alle mit *
gekennzeichneten Pflichtfelder ausgefullt sein und Sie benétigen ein installiertes E-Mail-
Programm. Bei Problemen kdnnen Sie das ausgefiillte Dokument (PDF) speichern und
manuell als Anhang einer E-Mail versenden. Bitte drucken Sie dieses Dokument NICHT
aus und senden diesen Ausdruck NICHT an das Paul-Ehrlich-Institut. Bitte Gbermitteln Sie
die Daten durch Driicken der Schaltflache 'Daten senden' oder als gespeichertes PDF als
Anhang einer E- Mail an antigentest-registration@pei.de.
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