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Corona

Kontrolltag von Teststellen im nordlichen Rheinland-Pfalz —
Landesamt verzeichnet Mangel bei der Lagerung der Tests

Am 04. August 2022 fuhrte das Landesamt fur Soziales, Jugend und Versorgung (LSJV)
mehrere Inspektionen in Teststellen in den Landkreisen Mayen-Koblenz, Ahrweiler und
dem Westerwaldkreis durch. Im Westerwald wurden die Kontrollen von einer Hygiene-
kontrolleurin des zustandigen Gesundheitsamtes begleitet.

Der Schwerpunkt der Kontrollen lag unter anderem auf der korrekten Lagerung der
SARS-CoV-2-Schnelltests und der Durchfuhrung der Tests. Des Weiteren wurden die
Lagertemperaturen von enthommenen Proben fur die Analyse mittels PCR im Labor
gemal den Herstellerangaben Uberprift. Zusatzlich wurde auch die an den Teststellen
vorzuhaltende Dokumentation, wie zum Beispiel Schulungsnachweise und Protokolle
der laufenden Temperaturkontrolle der Lager- und Anwendungsbedingungen der Pro-
dukte (sogenanntes Temperaturtracking), gesichtet. Seitens der Hygienekontrolleurin
wurde die Einhaltung der infektionsschutzrechtlichen Vorgaben kontrolliert.

Werden SARS-CoV-2-Schnelltests auRerhalb der vom Hersteller angegebenen Vorga-
ben und Temperaturen angewendet oder gelagert, kann das Testresultat falsch ausfal-
len. Dies konnte zur Folge haben, dass eine Infektion unentdeckt bleibt.

Nach § 77 MPDG (Medizinprodukterecht Durchfihrungsgesetz) ist das LSJV fur die
Uberwachung unter anderem von Anwendern und Betreibern von In-Vitro-Diagnostika
zustandig. Zu den In-Vitro-Diagnostika gehoren auch Schnell- und PCR-Tests. Im Rah-
men der Qualitatssicherung flihren Inspektorinnen und Inspektoren des LSJV stichpro-
benartig sowie anlassbezogen vor Ort Kontrollen in den vom Land Rheinland-Pfalz be-
auftragten Teststellen durch.

In den ausgewahlten Landkreisen im nordlichen Rheinland-Pfalz wurden insgesamt
zehn Teststellen aufgesucht, acht davon aus einem gegebenen Anlass, zum Beispiel
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einer Burgerbeschwerde. Unter anderem stellten die Inspektorinnen und Inspektoren
folgende Mangel fest und besprachen diese vor Ort mit den Teststellenbetreibenden:

e Uberschreitung der vom Hersteller vorgeschriebenen Anwendungs- und Lagerungs-
temperatur

e Fehlendes Temperaturtracking

e Anwendung der Schnelltests entgegen der Herstellerangaben, die in der Ge-
brauchsinformation genannt sind

¢ Nicht vorhandene Schulungsnachweise

¢ Nicht vollstandig angelegte Schutzausristung

¢ Fehlende sachgerechte Entsorgung der gebrauchten Schnelltests

¢ Nichtvorliegen der Gebrauchsanweisung der Tests, der Arbeitsanweisung und des
Hygienekonzeptes

Vier Teststellen mussten aufgrund gravierender Mangel geschlossen werden. Die
Durchfihrung von Abstrichen zur PCR-Testung musste in einer Teststelle untersagt
werden. Wahrend der Kontrollen wurden Schnelltests sowie PCR-Probenréhrchen vor-
gefunden, bei denen vor Ort Zweifel an der Marktfahigkeit nach den medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften bestanden. Dies wird aktuell seitens des LSJV als marktuber-
wachende Behorde fur nicht-aktive Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika gepruft.

Mangel, die nicht zu einer SchlieBung fuhrten, wurden im Nachgang in einem Bericht
den Verantwortlichen der Teststellen Ubermittelt mit der Aufforderung, die Mangel zu
beseitigen. Alle Mangel werden auch den ortlich zustandigen Gesundheitsamtern zur
Information gegeben, mit denen das LSJV in engem Austausch steht.

Im Jahr 2022 wurden seitens des LSJV bisher 58 anlassbezogene sowie Routine-In-
spektionen in Rheinland-Pfalz durchgefuhrt, weitere sind in Planung. Die Gesundheits-
amter haben im Jahr 2022 bisher insgesamt 170 Teststellen kontrolliert.

Blrgerinnen und Barger haben die Moglichkeit, Mangel und Beschwerden zu einzelnen
Teststellen in Rheinland-Pfalz Uber das Beschwerdeformular des LSJV zu melden, zu
finden unter https://corona.rlp.de/de/testen/.
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