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DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta

Pro detekci nukleokapsidového proteinového antigenu ve vzorcich vytéru

z nosohltanu a z nosu.
Obsah

Z20401CE - 20 testovacich kazet, samostatné zabalenych ve foliovych saécich
s desikantem (20 x REF Z20401B)

2 pufr

20 sterilnich vytérovych ty€inek

20 extrakénich zkumavek

- 1 papirovy stojan

- 1 ptibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti
OBECNE INFORMACE

Metoda Imunochromatograficka analyza
Zivotnost 24 mésicu od data vyroby
Skladovani 2-30°C

UCEL POUZITI

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je imunochromatograficky in vitro test pro
kvalitativni stanoveni nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2
ve vzorcich vytéru znosohltanu (NP- nasopharyngeal) nebo znosu u osob
s podezienim na COVID-19 v prabéhu prvnich deseti dnti od nastupu symptomu a
u asymptomatickych osob. Test umoznuje rychlou diagnostiku infekce SARS-CoV-
2. Negativni vysledky u osob s nastupem symptomu pfed maximalné deseti dny je
tfeba brat s podezfenim a vysledky potvrdit molekularnim testem, pokud je to
potfebné v managementu pacienta. DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta nerozliSuje
mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je urena pro pouziti pouze odbornym
zdravotnickym persondlem nebo vyskolenymi uzivateli, kteri ovladaji praci
s rychlotesty. Jako i pro pouziti vySkolenym personalem klinické laboratore, ktery
bude zaskolen specialné pro in vitro diagnostiku a vhodnou ¢innost pfi kontrole
infekce. Nebo pro pouziti osobami, které jsou podobnym zplisobem obeznameny
s praci pfi poskytovani zdravotni péce.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Nové koronaviry patfi do druhu B. COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni nemoc.
Je knému nachylna celd lidska populace. V sou€asnosti jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticki infikovani lidé
mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického
vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dni, nej¢astéji 3 az 7 dnu. Hlavni projevy
zahrnuji horecku, Unavu, suchy kasel a ztratu chuti a ¢ichu. U nékterych pfipadu
se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku, svalova bolest a prijem. Tento test
slouzi k detekci nukleokapsidového proteinového antigenu SARS-CoV-2, ktery je
obecné zjistitelny v hornich dychacich cestach v pribéhu akutni faze infekce.
Rychla diagnostika SARS-CoV-2 infekce pomaha pfi osetfovani pacientl a pfi
ucéinnéjsi a efektivnéjsi kontrole nemoci.

Pro efektivni zvladani ma zasadni vyznam systematicky skrining a odhaleni jak
klinickych tak i asymptomatickych pfipadd COVID-19. Zejména je dulezita
identifikace subklinickych nebo asymptomatickych pfipadii pro zpomaleni nebo
zastaveni fetézového Sifeni infekce, protoZe tyto osoby mohou virus prenaset.
DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta umozriuje efektivni skrining infekce COVID-19.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta (vytér) je imunochromatografickd membranova
metoda, ktera pouziva citlivé monoklonalni protilatky pro  stanoveni
nukleokapsidového proteinu viru SARS-CoV-2 ve vytérech z nosohltanu (NP)
nebo z nosu. Testovaci prouzek kazety pozustava z nasledujicich soucasti:
polstarek vzorku, pol$tarek reagencie, reakéni membrana, a absorpéni polstarek.
Polstafek reagencie obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi
protilatkami proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Reakéni membrana
obsahuje sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2.
Cely prouzek je upevnén v plastovém zafizeni. Po pfidani vzorku do vzorkové
jamky se rozpusti konjugaty zaschlé v polStarku reagencie a putuji spolu se
vzorkem membranou. Pokud se ve vzorku vyskytuje antigen SARS-CoV-2 bude
komplex vytvofeny mezi konjugatem proti SARS-CoV-2 a virem zachycen
specifickymi protilatkami proti SARS-CoV-2 potaZzenymi v oblasti testovaci ¢ary
(T). Nepfitomnost T ¢ary naznacuje negativni vysledek. Jako kontrola ¢innosti se
v oblasti kontrolni ¢ary (C) vzdy objevi Cervena ¢ara, co potvrzuje piidani
spravného objemu vzorku a navlihnuti membrany.

SLOZENi REAGENCIE

Pufr: Azid sodny, NaCl, Tris, procisténa voda

Kazeta: monoklonalni protilatky, koloidni zlato, sekundarni protilatky
DODATECNE POTREBNY MATERIAL

. Stopky

PRIPRAVA REAGENCIE

Test je pfipraven k pouziti.

STABILITA A SKLADOVANI

Kit je mozné skladovat pii pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C).
Nezamrazujte Zadnou soucast kitu.

Nepouziveijte testovaci zafizeni a reagencie po datu exspirace.

Testovaci zafizeni, které bylo po dobu vice jako jedné hodiny mimo uzavieného

sacku s desikantem, je nutné zlikvidovat.
Kdyz se kit nepouziva, zavfete krabici s kitem, a obsah bezpe¢né ulozte.
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VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Testovaci zafizeni musi do pouziti zustat v uzavieném sacku.

Nepouzivejte kit po datu spotieby.

Vytérové tycinky, zkumavky a testovaci zafizeni jsou pouze pro jednorazové

pouziti.

Extrakéni pufr obsahuje roztok s konzervantem (0.09 % azid sodny). Pokud se

roztok dostane do styku s pokoZkou nebo oc¢ima, vyplachujte velkym mnozZstvim

vody.

e Roztoky obsahujici azid sodny mohou reagovat vybu$né s olovénym nebo

médénym potrubim. Pouzijte velké mnozstvi vody pro splachnuti vylitych

roztoku ve vylevce.

Nezamériujte ani nemichejte slozky riznych sarzi.

Pii odbéru vzorku vytéru pouzivejte pouze ty€inky dodavané s kitem.

Pro ziskani presnych vysledkd nepouzivejte viditelné zakrvavené nebo piilis

viskézni vzorky.

e Vzorky je tfeba zpracovavat podle pokyni uvedenych v odsecich ODBER A
PRIPRAVA VZORKU a POSTUP TESTU. Nedodrzeni pokynd k pouziti mize
vést k nepfesnym vysledkim.

e Pri praci se SARS-CoV-2 pacientskymi vzorky je potfebné pofad dodrzovat

pokyny pro laboratorni bezpecnost. Pacientské vytéry, pouzité testovaci

prouzky a pouzité nadoby s extrakénim roztokem mohou byt potencionalné
infekéni. Spravné metody manipulace a likvidace splfiujici mistni Gfedni
pozadavky je potfebné urcit jiz pfed zacatkem prace.

Vlhkost a teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Pouzité kazety a materidly je potfebné likvidovat jako biologicky nebezpeény

odpad v souladu s mistnimi a statnimi nafizenimi.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

Vytér z nosohltanu

. Pouzivejte nosohltanovou vytérovou tyéinku dodavanou s kitem.

. Tycinku opatrné vloZte do nosové dirky pacienta.

. Tycinkou opatrné vytfete povrch zadniho nosohltanu a pfitom tycinkou
nékolikrat otocte. Tycinkou nékolikrat otocte.

. Tycinku vyjméte z nosni dutiny. Vzorek muze byt ted dale zpracovan pomoci
v kitu obsazeného extrakéniho roztoku.

o

Vytér z nosu

. Sterilni ty¢inku obsaZenou v kitu zavedte opatrné do nosové dirky pacienta.
Tycinku je tfeba zavést 2-4 cm hluboko, dokud neucitite odpor.

. Tycinkou pétkrat otoéte podél sliznice v nosni dirce, pro zajisténi odebrani
jak hlenu, tak i bunék.

. Tento postup zopakuijte se stejnou ty€inkou v druhé nosni dirce pro zajisténi
odbéru dostatku vzorku z obou nosnich direk.

. Tycinku vyjméte z nosni dirky. Vzorek mlize byt ted dale zpracovan pomoci
v kitu obsazeného extrakéniho roztoku.

Transport vzorku

Vzorek je potfebné otestovat co nejdfiv od odbéru jak je to mozné. Pokud je
potiebny transport vzorku s virdlnim transportnim médiem (VTM), doporucuje se
testu. Zatimco drzite vytérovou tycinku, odeberte vicko zkumavky.

Vytérovou tyc€inku vloZte do zkumavky, dokud neni zardzka v Urovni otvoru
zkumavky. Vytérovou ty€inku ohnéte pod uhlem 180° pro jeji zlomeni v misté
zarazky. Pro uplné oddéleni budete mozna muset tycinkou jemné zakroutit.
Ujistéte se, Ze vytérova tycinka byla vloZena do plastové GloZzné nadoby a pevné ji
zaviete. Vzorek zlikvidujte, pokud nemulze byt otestovan v prabéhu jedné hodiny,
a pro testovani odeberte ¢erstvy vzorek.

POSTUP TESTU

Testovaci kazetu, testovany vzorek a pufr nechte ustdlit pred testovanim na

pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vlozte testovaci extrakéni zkumavku do papirového stojanu dodavaného s
kitem. Ujistéte se, Ze zkumavka stoji pevné a dosahuje dna stojanu.

2. Pridejte do extrakéni zkumavky 0.3 ml (pfiblizné 10 kapek) vzorkového

extrakéniho pufru.
10 kapek

ONONO)

oooo | ®

coocccce | diljBuffer

3. Vytérovou tyginku se vzorkem (viz ODBER VZORKU) viozte do extrakéni
zkumavky obsahujici extrakeni pufr.

4. Otocte tycinkou 6 krat zatimco budete tlacit jeji hlavici proti dnu a stranam
zkumavky.
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5. Vytérovou ty€inku ponechte ve zkumavce 1 minutu.

6. Zkumavku nékolikrat zvenku zmacknéte prsty s ponofenou vytérovou
tyGinkou. Vytérovou ty€inku vyberte. Extrahovany roztok se pouzije jako
vzorek.

I

6 krat ||}|‘

I
I
(.”",

M
Mz * d

.

7. Tésné pred testovanim vyberte testovaci kazetu z uzavieného sacku a ulozte
ji na rovny povrch pracovniho stolu.

8. Nasadu s filtrem nasadte pevné na vzorkovou extrakéni zkumavku.

9 Vzorkovou extrakéni zkumavku obratte a stlatenim zkumavky naneste 4
kapky (pfiblizné 100 pl) testovaného vzorku do vzorkového okna (S) kazety.

10. Spustte stopky.

11.  Vyckejte na zobrazené se barevnych ¢ar(y). Vysledky je potfebné odedist
bé&hem 15 minut. Neinterpretujte test po 20 minutach.

4 kapky ;
roztoku :

Rk

Pozitivni Negativni Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

1.  POZITIVNI:

Pritomnost dvou ¢ar a to kontrolni ¢ary (C) a testovaci ¢ary (T) v okné vysledku
oznacuje pozitivni vysledek.

2. NEGATIVNI:

Pritomnost pouze kontrolni ¢ary (C) v okné vysledku oznaduje negativni vysledek.
3. NEPLATNY

Pokud neni po vykonani testu viditelnd kontrolni ¢ara (C) v okné vysledku, je
vysledek povazovan za neplatny. Nékterymi z moznych pfi¢in neobjeveni se
kontrolni ¢ary jsou nedostatecny objem vzorku, nespravné dodrzeni pokynd nebo
test po datu spotfeby. Doporucuje se vzorek opakované otestovat s pouzitim
nového testu.

POZNAMKA:

Intenzita barvy v oblasti testovaci Cary (T) se mlze ménit v zavislosti od
koncentrace analytt pfitomnych ve vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti
testovaci ¢ary (T) je tfeba povazovat jako pozitivni. Berte prosim na védomi, Ze
toto je pouze kvalitativni test a nemuGze urcit koncentraci analytu ve vzorku.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Kontrola priibéhu je integrovana v testu. Cervena &ara zobrazujici se v kontrolni
oblasti (C), je vnitini kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku,
dostate¢né provlhnuti membrany a spravnou techniku postupu. Spravna
laboratorni praxe (GLP) doporu€uje pouZiti externich kontrolnich materiald pro
zabezpeceni spravné ¢innosti testovaciho kitu.

PARAMETRY CINNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a presnost

Vzorky vytéru z nosohltanu

Cinnost DIAQUICK COVID-19 Ag kazety byla vyhodnocena pomoci testovani
pacientskych vzorkd na 7 rGznych mistech. Test byl vykonavan 24 zdravotnickymi
pracovniky, ktefi jeSté neméli zkuSenosti s vykonavanim testu. Celkem bylo
odebrano a otestovano 865 Cerstvych vytérd z nosohltanu, z toho 119 pozitivnich
a 746 negativnich vzorki. Vysledky DIAQUICK COVID-19 Ag kazety byly
porovnany s RT-PCR metodou pro vytéry z nosohltanu.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce 1:
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Tabulka 2: Vzorky vytéru z nosu - vysledky

Metoda PCR Celkovy
vysledek
DIAQUICK COVID- Vysledky Pozitivni Negativni
19 Ag kazeta Pozitivni 106 0 106
(vytéry z nosu) Negativni 3 128 131
Celkovy vysledek 109 128 237

Relativni citlivost: 97.25% (95% CI*: 92.17%-99.43%)
Relativni specificita: 100 % (95% CI*: 97.16%-100%)
Presnost: 98.73% (95% CI*: 96.35%-99.74%)

Kfizova reaktivita

*konfidenéni interval

Byla zjistovana kfizova reaktivita s nasledujicimi organizmy. Vzorky pozitivni na
nasledujici organizmy byly stanoveny jako negativni DIAQUICK COVID-19 Ag
kazetou.

Patogen Koncentrace

Respiracni syncytialni virus typu A 5.5 x 107 PFU/mL

Respiraéni syncytialni virus typu B 2.8 x 105 TCIDso/mL

Novy virus chfipky A HIN1 (2019) 1 x 105 PFU/mL

Virus sezonni chfipky A HIN1 1 x 108 PFU/mL

Virus chiipky A H3N2 1 x 10° PFU/mL

Virus chiipky A H5N1 1 x 108 PFU/mL

Chripka B Yamagata 1 x 10° PFU/mL

Chripka B Victoria 1 x 10% PFU/mL

Rinovirus 1 x 108 PFU/mL

Adenovirus 3 5 x 1075 TCIDso/mL

Adenovirus 7 2.8 x 10° TCIDso/mL

EV-A71 1x 105 PFU/mL

Mycobacterium tuberculosis 1 x 10° bakterii/mL

Virus pfiu$nic 1 x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus 229E 1 x 10% PFU/mL

Lidsky koronavirus OC43 1 x 105 PFU/mL

Lidsky koronavirus NL43 1 x 108 PFU/mL

Lidsky koronavirus HKU1 1 x 108 PFU/mL

Virus parainfluenzy 1 7.3 x 10° PFU/mL

Virus parainfluenzy 2 1 x 10% PFU/mL

Virus parainfluenzy 3 5.8 x 108 PFU/mL

Virus parainfluenzy 4 2.6 x 10° PFU/mL

Haemophilus influenzae 5.2 x 108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes 3.6 x 10° CFU/mL

Streptococcus pneumoniae 4.2 x 108 CFU/mL

Candida albicans 1x 107 CFU/mL

Bordatella pertusis 1 x 10 bakterii/mL

Mycoplasma pneumoniae 1.2 x 108 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae 2.3 x 108 IFU/mL

Legionella pneumophila 1 x 10* bakterii/mL

Staphylococcus aureus 3.2 x 108 CFU/mL

Staphylococcus epidermis 2.1 x 108 CFU/mL

Interferujici latky

Nasledujici latky, které se mohou vyskytovat v dechovych vzorcich, v nosni dutiné
nebo nosohltanu, byly vyhodnoceny s DIAQUICK COVID-19 Ag kazetou v nize
uvedenych koncentracich a nemaji Zadny vliv na ¢innost testu.

Latka Koncentrace
Lidska krev (antikoagulovana EDTA) 20% (v/v)
Mucin 5 mg/mL
Oseltamivir fosfat 5 mg/mL
Ribavirin 5 mg/mL
Levofloxacin 5 mg/mL
Azitromycin 5 mg/mL
Meropenem 5 mg/mL
Tobramycin 2 mg/mL
Fenylefrin 20% (v/v)

Oxymatazolin 20% (v/v)

0.9% chlorid sodny 20% (v/v)

Prirodni zklidfiujici ALKALOL 20% (v/v)

Beklometazon 20% (v/v)

Tabulka 1: Vzorky vytéru z nosohltanu - vysledky Hexadekadrol 20% (v/v)
Metoda PCR Celkovy Flunisolid 20% (vIv)

vysledek Triamcinolon 20% (v/v)

DIAQUICK COVID-19 Ag | Vysledky Pozitivni Negativni Budesonid 20% (v/v)
kazeta Pozitivni 117 3 120 Mometason 20% (v/v)

(vytéry z nosohltanu) Negativni 2 743 745 Fluticason 20% (v/v)
Celkovy vysledek 119 746 865 Fluticason propionat 20% (v/v)

Relativni citlivost: 98.32% (95% CI*: 94.06-99.80%) *konfidencni interval
Relativni specificita: 99.60 % (95% CI*: 98.83%-99.92%)
Presnost: 99.42% (95% CI*: 98.66%-99.81%)

Citlivost pro silné pozitivni PCR vzorky s Ct hodnotou <30 pfedstavuje 100%.

Vzorky vytéru z nosu

Celkem bylo odebrano a otestovano 237 Cerstvych vytérd z nosu, z toho vzorkd
jako 109 pozitivnich a 128 jako negativnich. Vysledky DIAQUICK COVID-19 Ag
kazety byly porovnany s RT-PCR metodou pro vytéry z nosohltanu.

Vysledky jsou uvedeny v tabulce 2:
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Mikrobialni interference

Pro posouzeni toho, zda potencionalni mikroorganizmy v klinickych vzorcich rusi
stanoveni DIAQUICK COVID-19 Ag kazetou a zapficifiuji faleSné negativni
vysledky, byl kazdy patogenni mikroorganizmus testovan v pfitomnosti tepelné
inaktivovaného viru SARS-CoV-2 (2.3 x 102 TCIDso/mL). U mikroorganizm
uvedenych v nasledujici tabulce nebyla zjiSténa Zadna kfizova reaktivita ani
interference.

Patogen

Koncentrace

Respiracni syncytialni virus typu A

5.5 x 107 PFU/mL

Respiracni syncytialni virus typu B

2.8 x 10° TCIDso/mL

Novy virus chiipky A HIN1 (2019)

1 x 108 PFU/mL

Virus sezonni chfipky A H1N1

1 x 108 PFU/mL

Virus chripky A H3N2

1 x 10° PFU/mL

Virus chfipky A H5N1

1x 10° PFU/mL

Chripka B Yamagata

1 x 108 PFU/mL

Chripka B Victoria

1 x 108 PFU/mL

Rinovirus

1 x 108 PFU/mL

Adenovirus 1

1 x 108 PFU/mL

Adenovirus 2

1x 10° PFU/mL

Adenovirus 3

5 x 1075 TCIDso/mL

Adenovirus 4

1 x 108 PFU/mL

Adenovirus 5

1 x 10% PFU/mL

Adenovirus 7

2.8 x 106 TCIDso/mL

Adenovirus 55

1 x 10° PFU/mL

EV-A71 1 x 10° PFU/mL
EV-B69 1x 10° PFU/mL
EV-C95 1 x 10° PFU/mL
EV-D70 1 x 10% PFU/mL

Mycobacterium tuberculosis

1 x 108 bakterii/mL

Virus pfiusnic

1 x 10° PFU/mL

Variacella Zoster virus

1x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus 229E

1x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus OC43

1 x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus NL43

1 x 108 PFU/mL

Lidsky koronavirus HKU1

1 x 108 PFU/mL

Lidsky Metapneumovirus (hMPV)

1 x 108 PFU/mL

Virus parainfluenzy 1

7.3 x 10° PFU/mL

Virus parainfluenzy 2

1 x 10° PFU/mL

Virus parainfluenzy 3

5.8 x 10° PFU/mL

Virus parainfluenzy 4

2.6 x 10° PFU/mL

Haemophilus influenzae

5.2 x 108 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

3.6 x 10 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

7.9 x 107 CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

4.2 x10° CFU/mL

Candida albicans

1x 107 CFU/mL

Bordatella pertusis

1 x 10* bakterii/mL

Mycoplasma pneumoniae

1.2 x 108 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

2.3 x 10® IFU/mL

Legionella pneumophila

1 x 10* bakterii/mL

Spojené lidské vyplachy z nosu

N/A
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Limit detekce

Studie LOD urcily nejnizsi zjistitelnou koncentraci viru SARS-CoV-2 pfi které je
pfiblizné 95% vSech pozitivnich (skuteéné pozitivnich) méfeni ureno testem jako
pozitivnich. Tepelné inaktivovany virus s koncentraci 4.6 x 10% TCIDso/mL byl
pfidan k negativnimu vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo tfikrat testovano
DIAQUICK COVID-19 Ag kazetou. Limit detekce DIAQUICK COVID-19 Ag kazety
je 1.15 x 102 TCIDso/mL.

Koncentrace

[ Poget pozitivnich/celkovy poget | Pozitivni shoda

1.15 x 102 TCIDso/mL_|

180/180 100%

Hook efekt vysoké davky

Pfi testech do koncentrace 4.6 x 105 TCIDso/mL s tepelné inaktivovanym virem
nebyl pozorovan zadny hoko efekt vysoké davky.

OMEZENI

Etiologie respiracnich infekci zapfi€inénych mikroorganizmy jinymi jako
SARS-CoV-2 nebude timto testem stanovena. DIAQUICK COVID-19 Ag
kazeta je schopna stanoveni jak Zivych tak i nezivych SARS-CoV-2 ¢astic.
Cinnost DIAQUICK COVID-19 Ag kazety zavisi na mnozstvi antigent a
nemusi korelovat s vysledky kultivace virti ze stejného vzorku.

Nedodrzené postupu testu mize nepfiznivé ovlivnit ¢innost testu a zneplatnit
vysledky.

Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaiji,
doporucuje se dal$i testovani jinymi klinickymi metodami. Negativni vysledek
za zadnych okolnosti nevyluCuje pfitomnost SARS-CoV-2 antigenu ve
vzorku, protoZe ty mohou byt pfitomny pod minimalni hladinou detekce testu.
Také nespravné nadavkovani nebo nevhodné podminky transport mohou
vést k nespravnym vysledkim.

Jako se vSemi diagnostickymi testy muze byt definitivni diagnéza uréena
pouze lékafem po zhodnoceni v8ech klinickych a laboratornich nalezud.
Pozitivni vysledky testu nevylu€uji ko-infekce jinymi patogeny.

Pozitivni vysledky testu nerozliSuji mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Pocet antigent ve vzorku muZze klesat s prodluZujici se dobou nemoci.
Vzorky, které byly odebrany po desatém dnu od projeveni se symptom, jsou
v porovnani s RT-PCR metodou spiSe negativni.

Negativni vysledky u osob s nastupem symptomu po vice nez deseti dnech
nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a je tfeba je potvrdit molekularnim testem,
pokud je to potfebné pro klinické zhodnoceni, véetné kontroly infekce.
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