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Allgemeine Hinweise

Bereits im Oktober 2020 legten die Coronavirus-Testverordnung (TestV) und die Nationale Teststrategie fest, welche Personengruppen Anspruch
auf SARS-CoV-2-Testungen haben. Neben der bisherigen Testmethode mittels PCR (Auswertung im Labor) wurde der Einsatz um Antigen-Tests
erweitert. Diese Testmethode erlaubt eine patientennahe Auswertung (,Point of care Test / PoC-Test") innerhalb kirzester Zeit (,Schnelltest) und
tragen somit zum weiteren Ausbau der Testkapazitat bei.

Seit Inkrafttreten am 2. Dezember 2020 regelt die Coronavirus-Testverordnung (TestV) ,Verordnung zum Anspruch auf Testung in Bezug auf einen
direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2* das Vorgehen von asymptomatischen Personen bei

e Testungen bei Kontaktpersonen

e Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen

e Testungen zur Verhitung der Verbreitung (Einzelfall-Testung bzw. Intervalltestung in bestimmten Einrichtungen und Unternehmen) des Corona-
virus SARS-CoV-2

=> Anpassungen an die ,Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Testverordnung vom 15. Januar 2021“ sind im Folgenden gelb
markiert.

= Mit der Neufassung vom 27. Januar 2021 der Corona-Testverordnung wurden weitere Anderungen aufgenommen, diese sind nachfolgend
grin markiert.

Das in der Nationalen Teststrategie festgelegte Verfahren fiir symptomatische Personen ist nicht Teil der TestV.
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/Coronavirus-TestV_BAnz_011220.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/Coronavirus-TestV_BAnz_011220.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/1._AEV_TestVO_BAnz.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/Coronavirus-TestV_BAnz_27.01.2021_V2.pdf

Die Coronavirus-Testverordnung ist Teil der Nationalen Teststrategie:

Schaubild zur ,Nationalen Teststrategie SARS CoV-2“ https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges Coronavirus/Teststrate-
gie.png;jsessionid=4AFFB7BODD14B909BFCEC2BD01F02CB?7.inter-
netl21? blob=poster&v=10

Erstellt: Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG)
(Stand 08.02.2021)

Dokument ,Nationale Teststrategie — wer wird in Deutschland auf das https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges _Coronavirus/Teststrate-
Vorliegen einer SARS-CoV-2 Infektion getestet?* gie/Nat-Teststrat.html

Erstellt: Robert Koch-Institut (RKI)
(Stand: 04.02.2021)

Uberblick durch CoC, KVen und KBV

Bei der Anwendung von Tests ist ein zielgerichtetes Vorgehen essenziell. Um den Test-Anspruch verschiedener Personengruppen sowie bestimmter
Einrichtungen und Unternehmen - insbesondere fur den niedergelassenen Bereich - zu Uberblicken, hat das Kompetenzzentrum fiir Hygiene und
Medizinprodukte (CoC) der KVen und der KBV die wichtigsten Informationen zum Thema zusammengestellit.

In diesem Zusammenhang mdchten wir darauf hinweisen, dass die auf den Homepages der jeweiligen zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) bzw. der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) eingestellten Regelungen und Informationen, z.B. beztglich der
Abrechnung der Tests, nach wie vor zu berucksichtigen sind. Die Anpassungen vom 15. Januar 2021, sowie die aktualisierte TestV vom 27.
Januar 2021 konnten auch Anderungen auf deren Homepages mit sich bringen.

Institution Seiten Link

Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) Informationen fur Praxen: Coronavirus www.kbv.de
Corona-Seiten der KBV
Point-of-Care-Antigen-Test auf SARS-CoV-2

Kassenarztliche Vereinigungen des Landes (KVen) Ubersicht der KVen aus den Seiten des CoC Ubersicht KVen
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https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronatest.html
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.png;jsessionid=4AFFB7B0DD14B909BFCEC2BD01F02CB7.internet121?__blob=poster&v=10
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.png;jsessionid=4AFFB7B0DD14B909BFCEC2BD01F02CB7.internet121?__blob=poster&v=10
https://www.rki.de/SharedDocs/Bilder/InfAZ/neuartiges_Coronavirus/Teststrategie.png;jsessionid=4AFFB7B0DD14B909BFCEC2BD01F02CB7.internet121?__blob=poster&v=10
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
http://www.kbv.de/
https://www.kbv.de/html/coronavirus.php
https://www.kbv.de/html/poc-test.php
https://www.hygiene-medizinprodukte.de/ueber-uns/ansprechpartner-der-kven

Anspruch auf Testung der Personengruppen und Einrichtungen oder Unternehmen

Um die Versorgung von symptomatischen COVID-19-Fallen und zum Schutz vulnerabler Gruppen weiterhin mit ausreichender Testkapazitat (PCR-

Testung) sicherstellen zu kénnen, sollten auch ausschlief3lich die Personengruppen getestet werden, die in der Nationalen Teststrategie genannt

sind und bei begrenzter Kapazitat entsprechend priorisiert werden.

Aufgrund der geringeren Sensitivitat und Spezifitat von PoC-Antigen-Tests ist der Einsatz dieser Tests nur unter bestimmten Voraussetzungen eine
sinnvolle Erganzung zu anderen Maflinahmen. Damit ein PoC-Antigen-Test ein positives Ergebnis anzeigt, ist im Vergleich zur PCR-Testung eine
grolere Virusmenge notwendig (niedrigere Sensitivitat). Das bedeutet, dass ein negatives PoC-Antigen-Testergebnis die Méglichkeit einer Infektion
mit SARS-CoV-2 nicht ausschlie3t. Deshalb sollten diese Tests nur bei Personen angewendet werden, bei denen ein falsch negatives Ergebnis
nicht zu schwerwiegenden Konsequenzen fuhrt (etwa ein nicht erkannter Eintrag einer Infektion bei Aufnahme in einem Krankenhaus).

Im Folgenden werden die Moglichkeiten und Anspriiche, wie sie vom Bundesministerium flr Gesundheit in der Nationalen Teststrategie und der

TestV festgelegt wurden, tabellarisch dargestellt:

Symptomatischen Personen - Anspruch auf eine PCR-Testung (laut Nationale Teststrategie)

Test-Typ Dokument Link
PCR-Test PoC-Antigen-Test
Prioritar Anwendung nur im Ausnahme- COVID-19-Verdacht: Testkriterien und MalBnahmen https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuarti-

fall, z.B. bei begrenzter PCR-Ka-
pazitat oder wenn ein Tester-
gebnis schnell vorliegen muss.

Orientierungshilfe fur Arztinnen und Arzte
Erstellt: RKI (Stand: 08.02.2021)

ges_Coronavirus/Massnahmen Verdachts-
fall Infografik DINA3.pdf? blob=publication-
File

Wichtiger Hinweis:

Ein positives Ergebnis eines PoC-Antigen-Tests ist gegentiber dem Gesundheitsamt meldepflichtig und muss mittels PCR-Testung

zusatzlich bestatigt werden.

= Fir die positiv getestete Person mittels PoC-Test gilt sofortige hausliche Isolation (Absonderung)!
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https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen_Verdachtsfall_Infografik_DINA3.pdf?__blob=publicationFile
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Asymptomatischen Personen = Testungen von Kontaktpersonen (nach § 2 TestV)

¢ Kontakt bestand in den letzten 10 Tagen zu einer positiv getesteten Person

e Anspruch besteht bis zu 14 Tage nach Kontakt zu einer positiv getesteten Person, wenn Testung zur Verkirzung der Absonderungszeit
erfolgt

Test-Typen Haufigkeit der Testung Hinweise
PCR-Test PoC-Antigen-Test | (nach §5 Abs. 1 TestV)
Prioritar Anwendung nur im Wiederholung einmal pro Kontaktpersonen sind Personen mit Kontakt zu bestatigtem COVID-19 Fall im
Ausnahmefall, z.B. Person Sinne von:
(Verwendung des e bei begrenzter e gleicher Haushalt lebend oder gelebt haben,
Vordrucks nach § 7 PCR-Kapazitat e 15-minutiger Gesprachskontakt bestand,
Abs. 7 der TestV; e wenn ein Tester- e Aufenthalt in raumlicher Nahe (z.B. bei Feiern, gemeinsamem Singen oder
erhéltlich tGber die gebnis schnell Sport in Innenraumen)
zustandige KV) vorliegen muss e (ber 30 Minuten in relativ beengter Raumsituation oder schwer zu Uberbli-
ckender Kontaktsituation aufgehalten (z. B. Schulklasse, Gruppenveranstal-
tungen),
e Warnung Uber Corona-Warn-App
e im Betreuungs-/Pflegekontext stehen oder standen

Asymptomatischen Personen - Testungen von Personen nach Auftreten von Infektionen in Einrichtungen und Unternehmen (nach 8 3

TestV)

o Feststellung einer infizierten Person in den letzten 10 Tagen im jeweiligen Teil der Einrichtung oder Unternehmen

e Anspruch besteht bis zu 14 Tage nach der Feststellung einer positiv getesteten Person im jeweiligen Teil der Einrichtung oder Unterneh-
men, wenn Testung zur Verkirzung der Absonderungszeit erfolgt

Test-Typen Haufigkeit der Hinweise
PCR-Test PoC-Antigen-Test Testung (nach §
5 Abs. 1 TestV)
Prioritar Anwendung nur im Ausnahmefall, z.B. Wiederholung ein- e Patienten, Bewohner, Betreute: Personen, die
e bei begrenzter PCR-Kapazitat; auch labor- mal pro Person dort behandelt, betreut, gepflegt werden oder wur-
(Verwendung des Vor- basierte Antigen-Tests moglich den bzw. untergebracht sind oder waren,
drucks nach § 7 Abs. 7 der | e« schnelles Vorliegen eines Testergebnisses e Personal: Personen, die dort tatig sind oder waren,
TestV; erhaltlich Gber die erforderlich, e Besucher: Personen, die dort sonst anwesend sind
zustandige KV) e ggf. zur Kohorten-Isolierung oder waren
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Dies gilt fur Personengruppen aus folgenden Einrichtungen (laut § 3 Abs. 2 Nr. 1 - 4)

Krankenh&user

Einrichtungen fir ambulantes Operieren

Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (auch dann, wenn dort keine den Krankenh&usern vergleichbare medizinische Versorgung erfolgt)
Dialyseeinrichtungen

Tageskliniken

Entbindungseinrichtungen

Behandlungs- oder Versorgungseinrichtungen, die mit einer der vorherigen genannten Einrichtungen vergleichbar sind

Arztpraxen, Zahnarztpraxen

Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe

Einrichtungen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes, die medizinische Untersuchungen, Praventionsmaflinahmen oder ambulante Behandlungen durchfiih-
ren

Rettungsdienste

Kindertageseinrichtungen und Kinderhorte / Schulen und sonstige Ausbildungseinrichtungen / Heime / Ferienlager /

voll- oder teilstationdre Einrichtungen zur Betreuung und Unterbringung &lterer, behinderter oder pflegebedirftiger Menschen oder vergleichbare Einrich-
tungen

Obdachlosenunterkinfte

Einrichtungen zur gemeinschaftlichen Unterbringung von Asylbewerbern, vollziehbar Ausreisepflichtigen, Flichtlingen und Spéataussiedlern

sonstige Massenunterkiinfte

Justizvollzugsanstalten

Einrichtungen und Unternehmen, bei denen die Moglichkeit besteht, dass durch Tatigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger Gbertragen wer-
den, sowie Gemeinschaftseinrichtungen der erlaubnispflichtige Kindertagespflege

ambulante Pflegedienste

stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
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Asymptomatischen Personen = Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 (nach § 4 TestV)

Test-Typen Haufigkeit der Tes- Personengruppen Einrichtungen oder Unternehmen
PCR-Test | PoC-Antigen-Test | tUng
Prioritar Anwendung nur im Laut 8 5 Abs. 1 TestV: Laut 84 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1: Laut §4 Abs. 2 Nr. 1 - 4:
Ausnahmefall, z.B. Wiederholung einmal e Patienten, Bewohner, Betreute: e Krankenh&user
e bei begrenzter pro Person Personen, die dort behandelt, be- e Einrichtungen fur ambulantes Operieren
PCR-Kapazitat treut, gepflegt oder untergebracht e Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen
oder werden sollen (auch dann, wenn dort keine den Kranken-
e schnelles Vorlie- - vor Aufnahme in die Einrichtung hausern vergleichbare medizinische Versor-
gen eines Test- oder in das Unternehmen gung erfolgt)
ergebnisses - vor Operationen und vor Dialysen | ® Dialyseeinrichtungen
e Tageskliniken
Méglich Prioritar Laut §5Abs.2Satz1 | Laut §4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: ¢ voll- oder teilstationare Einrichtungen zur Be-
wenn TestV: e Personal: treuung und Unter?ringung alterer, behinder-
Veranlas- Einmal pro Woche Personen, die dort tatig sind, oder ter od(_ar pregepedurfﬂger Menschen oder
s vergleiche Einrichtungen
sung durch tatig werden sollen Obdachl Kiint
Offentli- o ac osenunter_un e
chen Ge- e ambulante Pflegedienste
sundheits- e ambulante Hospizdienste
dienst e spezialisierte ambulante Palliativversorgung
o stationare Einrichtungen und ambulante
Dienste der Eingliederungshilfe
Méoglich, je- | Prioritér Laut 8 5 Abs. 2 Satz 1 Laut 84 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: Laut 84 Abs.2Nr.5und 6
dOCh.KOS' TestV: e Personal: e Arztpraxen, Zahnarztpraxen,
tgn sind Einmal pro Woche Personen, die dort tétig sind, oder e Rettungsdienste
hicht durch (bzw. nach einrichtungs- tatig werden sollen e Praxen sonstiger humanmedizinischer Heil-
die Testv individuellem Testkon- berufe
abgedeckt. zept)
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Asymptomatischen Personen = Testungen zur Verhitung der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 (nach § 4 TestV)

Test-Typen Haufigkeit der Personengruppen Einrichtungen oder Unternehmen
PCR-Test | PoC-Antigen- | 1estung
Test
Mdoglich, je- | Prioritar Laut 8§ 5 Abs. 2 Laut 84 Abs. 1 Satz 1 Laut 8§ 4 Abs. 2 Nr. 1 — 4:
doch Kos- Satz 1 TestV: Nr. 3 und Nr. 4 e Krankenhauser
ten sind Einmal pro Woche e Patienten, Bewoh- e Einrichtungen fir ambulantes Operieren
nicht durch (bzw. nach einrich- ner, Betreute: e Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (auch dann, wenn dort
die Testv tungsindividuellem Personen, die dort keine den Krankenhausern vergleichbare medizinische Versorgung
abgedeckt. Testkonzept) gegenwartig behan- erfolgt)
delt, betreut, gepflegt | «  Dialyseeinrichtungen
> Test, der von der werden oder unterge- | ¢  Tageskliniken voll- oder teilstationare Einrichtungen zur Betreuung
Einrichtung selbst bracht sind und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebediirftiger Men-
durchgefuhrt wird. schen oder vergleiche Einrichtungen
> Das Testkonzept e Obdachlosenunterkiinfte
ist in diesem Fall e ambulante Pflegedienste
beim Offentlichen e ambulante Hospizdienste
Gesundheitsdienst e spezialisierte ambulante Palliativversorgung
einzureichen. o stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
Méoglich, je- | Prioritar Laut 8 5 Abs. 2 Laut 84 Abs. 1 Satz 1 Laut § 4 Abs. 2 Nr. 1 und 2:
doch Kos- Satz 1 TestV: Nr. 3 und Nr. 4 e Krankenhauser
ten sind Einmal pro Woche | ¢ Besucher: e Einrichtungen fiir ambulantes Operieren
nicht durch Personen, die dort e Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (auch dann, wenn dort
die Testv behandelte, betreute, keine den Krankenhausern vergleichbare medizinische Versorgung
abgedeckt. gepflegte oder unter- erfolgt)
gebrachte Personen | « Dialyseeinrichtungen
besuchen wollen e Tageskliniken
e Voll- oder teilstationére Einrichtungen zur Betreuung und Unterbrin-
gung alterer, behinderter oder pflegebedurftiger Menschen oder ver-
gleiche Einrichtungen
e Obdachlosenunterkiinfte
Laut § 4 Abs. 2 Nr. 4:
o stationare Einrichtungen und ambulante Dienste der Eingliederungshilfe
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Einrichtungs- oder unternehmensbezogenes Testkonzept

Die Anspriche auf eine maximal mogliche Testhéufigkeit beziehen sich auf den 8 6 Abs. 3 Satz 3 bzw. Satz 5 sowie den 8 5 Abs. 2 der TestV

Einsatz PoC-Antigen-Tests nach § 6 Abs. 3 TestV, die von der Einrichtung selbst durchgefiuhrt werden

Testkonzept

Maximale Testmenge

Personen

Einrichtungen oder Unternehmen nach § 4 Abs. 2

Antrag an die zustandige
Stelle des o6ffentlichen
Gesundheitsdienstes,
Uber die monatliche
Menge an Antigen-Tests,
abhangig der berechtigten
Personenzahl

- siehe dazu Informatio-
nen auf den entsprechen-
den Homepages des Lan-
des bzw. der KVen be-
zuglich eines Muster-
Testkonzeptes

- bis zu 30 PoC-Antigen-Test
pro Monat und je Person kénnen
beschafft und benutzt werden,
(solange keine andere Ruckmel-
dung der zustandigen Stelle vor-

liegt)

Laut § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3:

e Patienten, Bewohner, Be-
treute; Personen, die dort ge-
genwartig behandelt, betreut,
gepflegt werden oder unterge-
bracht sind

Nr. 1 und 2 und 4:

Krankenhauser
Einrichtungen fir ambulantes Operieren

Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (auch
dann, wenn dort keine den Krankenh&ausern ver-
gleichbare medizinische Versorgung erfolgt)

Dialyseeinrichtungen
Tageskliniken

voll- oder teilstationare Einrichtungen zur Betreuung
und Unterbringung alterer, behinderter oder pflegebe-
durftiger Menschen oder vergleiche Einrichtungen

Obdachlosenunterkiinfte
stationare Einrichtungen der Eingliederungshilfe

- bis zu 45 20 PoC-Antigen-
Test pro Monat und je Person
kénnen beschafft und benutzt
werden,

(solange keine andere Riickmel-
dung der zustandigen Stelle vor-

liegt)

Laut § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3:

e Patienten, Bewohner, Be-
treute; Personen, die dort ge-
genwartig behandelt, betreut,
gepflegt werden oder unterge-
bracht sind

Nr. 3 und 4:

ambulante Pflegedienste

ambulante Hospizdienste

spezialisierte ambulante Palliativversorgung
ambulante Dienste der Eingliederungshilfe

Einreichen eines Testkon-
zeptes beim offentlichen
Gesundheitsdienst nicht
erforderlich

- bis zu 10 PoC-Antigen-Test
pro Monat und Tatigen kénnen
beschafft und benutzt werden

Laut § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2

e Personal; Personen, die dort
tatig sind, oder tatig werden
sollen

Nr. 5:

Arztpraxen und Zahnarztpraxen
Rettungsdienste
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Auswahl der PoC-Antigen-Tests

Laut 8 1 Abs. 1 der TestV beschrankt sich der Anspruch auf eine Diagnostik durch PoC-Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung auf Tests,
welche durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Abstimmung mit dem Robert Koch-Institut (RKI) festgelegten Mindestkriterien fir PoC-Antigen-Tests
erfullen. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verdffentlicht auf seiner Internetseite eine Marktlbersicht solcher Tests
und schreibt diese fort.

Das PEI fuhrt parallel eine Stichprobe Uber die vergleichende Evaluierung der Sensitivitat der beim BfArM gelisteten PoC-Antigen-Tests durch. In
einem Dokument (letzter Stand 03.02.2021; Aktualisierung erfolgt regelmanig) sind die bislang evaluierten Tests aufgefihrt, welche dem derzeitigen
Stand der Technik entsprechen ,Vergleichende Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests”.

Grundsatzlich werden an einen Test Anforderungen gestellt, wie z.B. schnelle, leicht verstandliche und unkomplizierte Testdurchfiihrung am Ort der
Probennahme, Zuverlassigkeit der Testergebnisse. Sowohl die Probenentnahme (Nasenabstrich oder Nasen-Rachenabstrich) als auch die Durch-
fuhrung des PoC-Antigen-Tests selbst, sind durch geschultes / medizinisches Personal vorzunehmen, die anhand der Gebrauchsanweisung in den
jeweiligen Test, unter Beachtung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (hach § 4 Abs. 3 sowie 8§ 5 Abs.1) eingewiesen sind.

Weiterhin gilt bei der Durchfuhrung die Beachtung der Arbeitsschutzmaf3nahmen. Hierzu hat der Ausschuss fiur Biologische Arbeitsstoffe (ABAS)
eine Empfehlung zu ,Arbeitsschutzmalinahmen bei Probenahme und Diagnostik von SARS-CoV-2* veriffentlicht (Beschluss 6/2020 des ABAS vom
2-Dezember2020 08. Februar 2021 - Version befindet sich derzeit in Uberarbeitung).

Anmerkung: Das Papier gilt sowohl fur die Durchfiihrung der PCR-Testung als auch fiir die PoC-Antigen-Tests; gelbmarkierte Passagen zeigen die
Erganzungen gegeniber der letzten Version vom Oktober. Auch sind unter dem Kapitel 5 Vorgaben fiir die Abfallentsorgung enthalten.

Um ,Corona-Schnelltest-Ergebnisse verstehen® zu kénnen hat das RKI ein entsprechendes Papier dazu vertffentlich
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https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/mindestkriterien-sars-cov-2-antigentests-01-12-2020.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://antigentest.bfarm.de/ords/f?p=101:100:435239442478:::::&tz=1:00
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/evaluierung-sensitivitaet-sars-cov-2-antigentests-04-12-2020.docx?__blob=publicationFile&v=5
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/MPBetreibV.pdf
https://www.baua.de/DE/Aufgaben/Geschaeftsfuehrung-von-Ausschuessen/ABAS/pdf/SARS-CoV-2_6-2020.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Infografik_Antigentest_Tab.html;jsessionid=9058DA895E2B74E7774BB8EDE8A13B27.internet082?nn=13490888

Zur besseren Orientierung hat das CoC abschlieRend noch einige Kriterien beziiglich den Inhaltsmerkmalen einer ausfihrlichen Ge-
brauchsanweisung, fur die Auswahl der auf dem Markt befindlichen Antigen-Schnelltests zusammengestellt.

Diagnostischer Schnelltest zur unmittelbaren visuellen Auswertung vor Ort flr respiratorisches Probenmaterialien aus dem nasopharyngealbe-
reich (Nasenrachenabstrich) und / oder dem oropharyngealbereich (Mundrachenabstrich)

Zulassung nach der EU-Verordnung fur In-vitro-Diagnostik (IVDR)

Anwendung durch medizinisches / geschultes Personal (MFA, Arzt)

Herstellerangaben mit Kontaktdaten und Produktionsland

Lagerung (zwischen Kuhlschranktemperatur und Zimmertemperatur 2 — 30°C)

Angaben zum Testablauf (Vorbereitung inkl. Anwendungs-Temperatur, Probenentnahme am Patienten, Probenbehandlung / Testverfahren)
Angaben zur Testinterpretation (positives, negatives und ungultiges Ergebnis)

Angaben zu Einschrankungen der Untersuchung

Angaben zu Warnungen und / VorsichtsmaRnahmen

Einmalgebrauch

Angaben Lieferumfang (z. B. in Gebrauchsanweisung angegeben):

Mindestmenge (Anzahl von Testkits inkl. der daftir benétigten bereitgestellten Materialien)

o XX Testkassetten verpackt in Folienbeutel mit Trockenmittel

¢ Priflésung als Puffer in ml Flaschchen bzw. bereits in R6hrchen enthalten

e XX Extraktionsréhrchen ggf. mit Deckel fir Extraktionsrohrchen

o XX sterilisierte Tupfer zur Probenahme

o 1 Positivkontrolltupfer bzw. Testmedium / Kontrolllésung mit Angaben zur Qualitatskontrolle (interne und externe Qualitatskontrolle)
o 1 Negativkontrolltupfer bzw. Testmedium / Kontrollldsung mit Angaben zur Qualitatskontrolle (interne und externe Qualitatskontrolle)
e 1 Stander fur Rohrchen
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