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ifi 7AF/AMD

Hamburg

Selbsttests (Eigenschnelltests) zur Diagnostik ei-
ner SARS-CoV-2 Infektion fiir Beschaftigte in der
hamburgischen Verwaltung

Wie konnen Selbsttests zur Eindammung der COVID-19 Pande-
mie helfen?

Durch Selbsttests kann eine breite und schnelle Testung vieler Menschen erfolgen. Bei korrekter
und zeitgerechter Durchflihrung der Tests kann ein schnelles eigenverantwortliches Ergreifen von
Maflnahmen zu einer Verbesserung des Infektionsschutzes und zu einer Verlangsamung der Aus-
breitung von SARS-CoV-2 beitragen. Dies geschieht u.a. dadurch, dass durch das vermehrte Selbst-
testen und die damit verbundene zeitnahe Erkennung von ansonsten unerkannt gebliebenen Infek-
tionen eine rasche und friihzeitige Kontaktreduktion durch hausliche Absonderung erreicht werden
kann.

Woran erkenne ich, ob ein Schnelltest zulassig ist?

Tests zur Eigenanwendung missen so hergestellt sein, dass das Medizinprodukt (inkl. Gebrauchsin-
formationen, Kennzeichnung etc.) hinsichtlich Sicherheit und Leistungsfahigkeit ausreichend ge-
brauchstauglich zur Eigenanwendung durch Laien ist und die Ergebnisqualitat unter diesen Anwen-
dungsbedingungen sichergestellt werden kann.

Es muss eine befristete Sonderzulassung durch das Bundesamt fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) flr die Eigenanwendung durch Laien in Deutschland vorliegen. Ferner muss das EU
Konformitatsbewertungsverfahren fir die CE Kennzeichnung zur Eigenanwendung eingeleitet wor-
den sein.

Voraussetzung hierfir sind unter anderem bestimmte Qualitatskriterien, die gemafy Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) und Robert-Koch-Institut (RKI) erfillt sein missen: Von mindestens 100 Personen mit
Covid-19-Symptomen innerhalb von sieben Tagen nach Symptombeginn, die in der PCR-Untersu-
chung positiv waren, missen mehr als 80 Infektionen festgestellt worden sein (Sensitivitat). Aul3er-
dem muss sichergestellt sein, dass die Anzahl der falsch positiven Ergebnisse weniger als 3 Prozent
betragt (Spezifitat).

Welche Schnelltests werden derzeit fiuir die Beschaftigten der
FHH eingesetzt und wo sind sie erhaltlich?

Fir den dienstlichen Einsatz im o6ffentlichen Dienst der FHH wird Ihnen der SARS-CoV-2 Rapid
Antigen Test zur Eigenanwendung der Fa. Roche zur Verfligung gestellt.

Wie ist die Aussagekraft des Testes?

Die zur Verfugung gestellten Selbsttests der Fa. Roche verfiigen Uber eine befristete Sonderzulas-
sung durch das Bundesamt fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Test erkennt positive Infekti-
onen mit einer Verlasslichkeit von ca. 83% (Sensitivitat) und die Verlasslichkeit, dass bei einem
positiven Testergebnis tatsachlich eine Infektion vorliegt (Spezifitat), liegt bei ca. 99%.

Der Test gibt aber letztlich nur Anhaltspunkte zur ,Selbstdiagnose®, ob eine eventuell nicht erkannte
Infektion vorliegt. Er dient ausdriicklich nicht zum ,,Freitesten“ mit Verzicht auf SchutzmaR-
nahmen bei negativem Ausfall. Vielmehr mussen alle sonstigen SchutzmalRnehmen entsprechend
der AHA- L Regel weiterhin strikt eingehalten werden.
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Ein negatives Ergebnis im Selbsttest hat nur eine zeitlich begrenzte Aussagekraft. Es ist immer nur
eine Momentaufnahme. Es darf nicht zu falscher Sicherheit und der Vernachlassigung von Schutz-
mafnahmen fihren.

Hinweise zur praktischen Handhabung

Fir den Test der Fa. Roche finden sie ein ausfuhrliches Video zur Handhabung unter diesem
Link:

https://www.roche.de/patienten-betroffene/informationen-zu-krankheiten/covid-19/sars-cov-2-ra-
pid-antigen-test-patienten-n/

Sie finden auf dieser Seite des Herstellers auch den Beipackzettel mit ausfihrlichen Informationen
zur Handhabung und Interpretation des Tests:

https://assets.cwp.roche.com/f/94122/x/ee4f1e12e0/packungsbeilage sars-cov-2 rapid anti-
gen test patienten-c-roche.pdf

Sie erhalten Uber Ihre Dienststelle ein Testkit mit allen dafiir erforderlichen Komponenten, die flr
die Durchfiihrung erforderlich sind. Die Abstrichtupfer flr die Nase (,Swabs*), die Réhrchen mit der
Testflissigkeit und die Spenderkappen liegen jeweils gesondert bei, da die Tests in 25er-Packungen
angeliefert werden. Fur die genaue Anwendung wird auf die Kurzanleitung fur Patienten und das
Anwendungs-Video der Fa. Roche verwiesen (siehe dazu Links im Kasten oben).

Entsorgung: Das verbrauchte Testmaterial geben Sie bitte in einen Plastikbeutel (z.B. Kosmetik-
mulleimerbeutel) und verknoten Sie diesen bzw. binden Sie ihn mit einer Schnur fest zu. Diese Beu-
tel geben Sie bitte nicht in den Biromdlleimer. lhre Dienststelle wird sie dartiber informieren, wo Sie
den Beutel abgeben oder einwerfen kénnen. Auch positiv ausgefallene Schnelltests kédnnen auf
diese Art und Weise entsorgt werden.

Wie verhalte ich mich im Falle eines positiven oder ungtltigen
Testergebnisses?

Ist das Ergebnis des Selbsttests positiv, so bewahren Sie bitte Ruhe. Informieren sie unverziglich
ihre Vorgesetzte bzw. ihren Vorgesetzten (moglichst telefonisch, jedenfalls aber unter Beachtung
aller Hygieneregeln). Setzen Sie, falls verfligbar, eine FFP2- oder CPA- Maske auf, jedenfalls aber
eine sogenannte OP- Maske, und begeben Sie sich bitte auf kiirzestem Wege in ihre Wohnung und
dort in hausliche Isolation. Meiden Sie falls moglich 6ffentliche Verkehrsmittel und halten Sie grof3-
zugigen Abstand zu anderen Menschen. Bitte veranlassen Sie Uber ihren Hausarzt oder die Hotline
116 117 (https://eterminservice.de/terminservice) einen PCR-Test, um das Ergebnis des Selbsttests
zu Uberprifen. Bis zum Vorliegen des Testergebnissen verbleiben Sie bitte in der hauslichen Isola-
tion. Bitte beachten Sie etwaige Hinweise und Anordnungen des Gesundheitsamtes.

Ist der Test ungiiltig (ohne Ergebnis), so sollte — falls ein weiterer Test durch die Dienststelle zur
Verfugung gestellt werden kann — ein zweiter Test durchgefuhrt werden. Ist dies nicht mdglich, so
sollte vorsorglich davon ausgegangen werden, dass mdglicherweise eine Infektion vorliegt. Es wird
empfohlen, in diesem Falle nach Méglichkeit eine PCR-Testung zu veranlassen.
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