CBS NEWS: AMERICKA FDA STAHUJE
MILIONY TESTOVACICH SOUPRAYV COVID
KVULI FALESNYM VYSLEDKUM

- CZ24 News | 14. listopadu 2021

USA: Americky Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv vydal “nejzdvaznéjsi typ stazeni” populérnich
domacich testovacich sad od vyrobce Ellume, které ukazuji, zda je ¢lovék nakazen koronavirem.

(x]

Nejméné 2,2 milionu vyrobku mohlo vykazovat fale$né pozitivni vysledky. Priblizné 2 212 335
souprav vyrobenych australskou biotechnologickou spolecnosti Ellume a distribuovanych v USA
muze vykazovat fale$né pozitivni vysledky testli na SARS-CoV-2, uvedl urad pro verejné zdravi ve
ctvrte¢nim prohléaseni.

Utad FDA varoval, 7e pouZiti vadnych souprav “miiZe zptisobit vdzné nezddouci zdravotni ndsledky
nebo smrt”, a oznacil pripad za “stazeni z trhu tridy I”.

Antigenni test, ktery detekuje proteiny koronaviru, byl FDA povolen k nouzovému pouziti v lonském
roce. Je dostupny bez lékarského predpisu pro dospélé i déti od dvou let a ke zjiSténi, zda mé clovék
covid, se pouzivaji vzorky stéru odebrané z nosu.

Neékteré “specifické sarze”, vyrobené mezi inorem a srpnem letoSniho roku, jsou nyni v USA
stahovany z trhu, pricemz spolecnost uvedla, ze spolupracuje s Urady na dobrovolném stazeni
dotcenych testu z trhu.

Spolecnost se omluvila “za jakykoli stres nebo potize, které [zdkaznici] mohli zazit v dusledku falesné
pozitivniho vysledku”.

Fale$né vysledky “vyssi nez prijatelné”, které ukazuji, Ze osoba ma koronavirus, i kdyz ve skutecnosti
nema, byly uradu FDA nahlaSeny nejméné ve 35 pripadech.

Z4dné fale$né negativni vysledky nebyly zjistény. Nepiesna diagnostika viak miZe mit Zivot
ohrozujici nasledky. Osoba by mohla dostat nespravnou nebo zbyte¢nou 1é¢bu, véetné antivirové
terapie a 1éCby protilatkami, a utrpét dalsi trauma kvuli nutnosti izolace od rodinnych prislusniki a
pratel.

Mohlo by to také vést k tomu, ze lidé nebudou dbat na preventivni opatreni, v€etné ockovani proti
covid-19, uvedl FDA.
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