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Baden-Baden, 25.05.2021

Zur Testung von Kindern im
Kindergartenalter von 3 bis 6 Jahren

Sehr geehrte Damen und Herren,

die ACURA Kliniken Baden-Baden sind als Akademisches Lehrkrankenhaus der Uni-
versitat Heidelberg eine der fiihrenden Einrichtungen zur Behandlung des gesamten
Spektrums der Internistik / Akut-Rheumatologie. Zu den Kliniken gehéren u.a. eine
akut-psychosomatische Kilinik, eine Tagesklinik fur Psychosomatik und eine Kilinik flr
Rheumatologie und ein Pflegeheim. Dazu erwirtschaftete im Unternehmen die Abtei-
lung fiir internationale Kooperationen im letzten Jahr alleine rund 4,0 Mio. Euro mit
Schutzkleidung und Masken, Uberwiegend mit den Bundesléndern.

Wir, die Acura Kliniken Baden-Baden GmbH bieten mit unserem Spucke-Test, dem
Acura Speichel-Test DIAGNOS, einen Antigen-Schnelltests zur Selbsttestung auf
das Coronavirus SARS-CoV-2 (private Use).

Alle Laien-Tests - Profi-Tests ohnehin - verfigen tber eine Altersangabe, regelmaRig
ab dem 18. Lebensjahr. Nur sehr wenige Hersteller dokumentieren ein Alter darunter.
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Der ACURA-Test besitzt eine Altersfreigabe fur Kinder ab dem 10. Lebensjahr. Die
Altersangabe ist zwingende Voraussetzung zur Zulassung von Laien-Tests und der
hiermit verbundenen Genehmigung der jeweiligen Gebrauchsanweisung nach dem
Medizinproduktegesetz. Es existiert keine Gebrauchsanweisung eines von der BfArM
genehmigten Laien-Tests ohne Altersangabe.

Zugleich weisen wir auf zum Teil irrefuhrende Altersangaben anderer Anbieter hin.
Insoweit ist generell anzuraten, die Kongruenz der jeweiligen Gebrauchsanweisung
mit deren deutschen Gebrauchstauglichkeitsstudie zu prifen.

Insoweit erhalten GroRkunden und Adressaten in éffentlichen Bieterverfahren unsere
Gebrauchstauglichkeitsstudie nach IEC 623366 zum ACURA-Speichel-Test zur Ein-
sicht.

Unser Speichel-Test hat derzeit mit einer Zulassung ab dem Alter von 10 Jahren das
niedrigste Mindestalter aller Laien-Tests mit Sonderzulassung zur Eigenanwendung.
Dies ergibt sich daraus, dass ein Teil unserer Studien-Teilnehmer Kinder im Alter zwi-
schen 10 - 14 Jahren waren.

Kinder unter 10 Jahren bis ins Kindergartenalter kénnen diesen Test ebenfalls einfach
und sicher anwenden, sollten dies jedoch aufgrund der teilweise noch eingeschréank-
ten eigenen Lesefahigkeit unter Aufsicht eines Erwachsenen (Eltern, Erzieherinnen
oder ,geeigneter Personen®) tun. Eine gesonderte Schulung ist nicht erforderlich.

Das renommierte Johner-Institut hat es generell beim Testdesign abgelehnt, Kinder ab
dem Kindergartenalter in die Studie einzubeziehen. Denn Kinder unter 10 Jahren ha-
ben ihre volle Lesefahigkeit noch nicht so sicher entwickelt, um die Gebrauchsanwei-
sung nach Medizinproduktegesetz allein und ohne Hilfe zu lesen und richtig umzuset-
zen.

Das Mindestalter bezieht sich auf die Frage, ab welchem Alter ein Teilnehmer véllig
selbststandig ohne Hilfe ein Testpaket in die Hand nehmen kann, um es richtig und
risikofrei anzuwenden.

Die vorhandene Unkenntnis vieler Marktteilnehmer nutzen Mitbewerber, ihre Ge-
brauchsanweisungen bei der Frage des Mindestalters nachtréglich etwas "aufzuhub- .
schen” . Sie verschaffen sich mit scheinbar extrem niedrigen Altersangaben einen un-
lauteren Wettbewerbsvorteil. Von Kunden erfuhren wir, dass Mitbewerber Laientests
ab einem Mindestalter von 7 Jahren anbieten, aber die Herausgabe der Ge-
brauchstauglichkeitsstudie verweigern, weil es sich um ,streng vertrauliche Unterla-
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gen* handele. Daher sind diese bei Zuschlagen akribisch zu prifen, um keine rechtli-
chen Uberraschungen zu erleben.

Der Text einer solchen Gebrauchsanweisung eines unlauteren Antigen-Schnelltest
lautet: ,Der COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Lateral-Flow-Immunoassay fir den
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in Nasenabstrichen
von Personen ab 7 Jahren.

Kinder im Alter von 7—14 Jahren sollten von einem Erwachsenen (iber 18 Jahre alf)
getestet werden. Personen, die Uber 65 Jahre alt sind, sollten sich bei der Durch-
fiilhrung des Tests helfen lassen.

Kinder im Alter zwischen 15 bis 17 Jahren bleiben oft unerwahnt. Diese durfen medi-
zinprodukterechtlich den Test nicht eigenstandig vollziehen, obwohl sie es kénnten ...

Fur die Altersgruppe zwischen 7 bis 14 sieht der Hinweis eine Begleitung eines Er-
wachsen von tber 18 Jahren. Damit liegt das zugelassene Mindestalter fir diesen Test
zur selbstandigen Eigenanwendung bei 18 Jahren - und nicht bei 7 Jahren. Sofern die
Teilnehmer einer Studie ausschlieBlich tiber 18 Jahre alt waren, genehmigt die BfArM
auch nur diese Altersangabe in der Gebrauchsanweisung.

Zur Gebrauchstauglichkeit fiir Kinder im Kindergartenalter von 3 bis 6 Jahren:

Kinder im Kindergarten-Alter werden tagtéglich erfolgreich in unserem klinikei-
genen Biirger-Test-Zentrum in Baden-Baden in Begleitung und unter Aufsicht
von Erwachsenen getestet. Hierbei hat es einen Probandendurchlauf im oberen
vierstelligen Bereich gegeben. Insoweit sind die hier zum Teil unter &rztlicher
Aufsicht oder durch Arzte selbst durchgefiihrten Tests aussagekriftiger als die
Gebrauchstauglichkeitsstudien nach IEC 623366.

Dabei gehen die von uns getesteten Kindergartenkinder sehr sicher mit unse-
rem ACURA-Speichel-Test um. Sie verstehen sofort, wie der Test angewendet
und interpretiert wird. Auch im psychologischen Umgang mit der Testsituation
waren nahezu alle Kindergartenkinder unauffallig.

Besonders auffillig war der Unterschied zu den zunachst von uns vorgenom-
men Nasen- und Rachentests. Diese wurden nach ersten Versuchen in vielen
Féllen von den Kindern verweigert.

Griinde waren zum einen koérperliche Empfindlichkeiten und Angste, die selbst
durch die Begleitung der Eltern nicht immer ausgerdumt werden konnten. Hinzu
kamen Verzégerungen wegen der Unsicherheit beim Einfiihren.
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Internistisch ist festzuhalten, dass bei haufigen Nasentests erhéhte Nasenemp-
findlichkeiten mit Verletzungsgefahren manifest werden.

Demgegeniiber kann ein Spucketest als nichtinvasiv sehr erleichtert eingesetzt
werden.

Zum einen verfiigen Kinder regelméRig wegen der Wachstumsphase iiber eine
natiirlich erhdhte Speichelbildung, auch zum Schutz der Schleimhéute und Zah-
ne. Damit erfolgt die Abgabe der nétigen Testmenge ausgesprochen leicht.

Dariiber hinaus ist der Test sehr leicht in abwandelbare Spielsituationen einzu-
bauen: ,,Wer spuckt am besten? Jetzt diirft Ihr!“ SchlieBlich ist bei einem sol-
chen Test das Kind nicht liebloses Objekt eines kiinstlichen Testablaufes, son-
dern selbstindig agierendes Subjekt bei einer ,medizinischen Untersuchung®.
Damit ist der regelméRige Spucketest bei nur minimalem padagogischen Einsatz
positiv wahrgenommener Beitrag der eigenen Gesundheitsvorsorge.

Gerade fiir Kindergirten und Kindergruppen kénnen bei Bedarf noch kurze Ein-
satz-, Spiel- und Erkldrungsskizzen und Kurzleitfdden zur Verfiigung gestellt
werden.

Mit freundlichen Grifen

ja Tr lchel |rk c itz
Leitung Geschéftsfi]hrung/»-“"'"r eschéftsfihrung
Acura Testzentrum Acura KW’Baden—Baden Acura Kliniken Baden-Baden
/



