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Progettato con tre bersagli genetici per una rapida /
ed efficace identificazione del SARS-CoV-2 -

, L]

Lesigenza

+ Leinfezioni da SARS-CoV-2 sono legate a un aumento Xpert Xpress CoV-2 plus é un test rapido PCR in tempo
di morbillita, mortalita e costi e rappresentano una reale previsto per ’identificazione qualitativa dell’acido
costante minaccia alla salute pubblica in tutto nucleico del SARS-CoV-2 in campioni di analisi da tampone
il mondo."? nasofaringeo o tampone nasale anteriore prelevati da

soggetti che l'operatore sanitario sospetta affetti da
COVID-19, nonché in campioni di analisi da tampone
nasale anteriore prelevati da qualsiasi soggetto, compresi
coloro che non presentano sintomi o altri motivi che
facciano sospettare un’infezione da COVID-19.

Il SARS-CoV-2 continua a presentarsi sotto forma
di nuove varianti, con il conseguente rischio di nuove
ondate e di decessi.’

Eseguire test necessari per identificare U'insorgere di
infezioni e informare la cura dei pazienti, soprattutto

nel caso di popolazione ad alto rischio.’ ILtest Xpert Xpress CoV-2 plus fornisce:

+ Risultati rapidi e accurati in soli 20 minuti*

+ Tre bersagli genetici per l'identificazione di SARS-
CoV-2, fornendo una ridondanza dei bersagli per mitigare
il potenziale impatto della mutazione genetica

-+ Rapido test dal campione alla risposta con risultati fruibili
e tempi operatore minimi

’.

Limpatto
Riduzione al minimo della possibilita di falsi negativi e l'esigenza di ripetere il test con una copertura piu ampia per quanto
riguarda le varianti SARS-CoV-2 grazie a una progettazione a tre bersagli genetici.

- Grazie alla notevole riduzione dei tempi necessari a ottenere i risultati, il tempo di isolamento e i costi totali
diminuiscono, offrendo al contempo un’ottimizzazione della capacita.”

- Offre ai pazienti la possibilita di ricevere un trattamento tempestivo e adeguato, garantendo esiti migliori per i pazienti.
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* Con il termine anticipato del saggio per risultati positivi; negli altri casi, il tempo totale di esecuzione del test & di circa 30 minuti.
CE-1VD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Potrebbe non essere disponibile in tutti i paesi.



Xpert® Xpress CoV-2 plus
Scheda di riferimento del prodotto — CE-IVD

Kit conireagentiperiltest Xpert Xpress CoV-2 plus

Numero di catalogo XP3SARS-COV2-10

Tecnologia PCR real time

RdRP: gene RNA polimerasi RNA-dipendente
Bersagli N2: gene del nucleocapside
E: gene dell’involucro

Batch o on-demand On-demand

Dimensioni minime
del batch

Prelievo dei campioni di analisi: tamponi nasofaringei e nasali anteriori

Tipi di Campioni L . . )
Mezzi di trasporto': UTM/VTM, eNAT, o soluzione fisiologica

Estrazione del campione Automatica/integrata

Pipettaggio di Precisione Non richiesto

Tempo di acquisizione dei

risultati (TAT) Circa 30 minuti. 20 minuti con termine anticipato del saggio?

Tempo operatore <1 minuto

Controlli: Processo Controllo per il Trattamento dei Campioni (Sample Processing Control, SPC)
Controlli:

Funzionamento/ Controllo per la verifica della sonda

identificazione della sonda

. . Percentuale di concordanza positiva Percentuale di concordanza negativa
Con sintomi
Nasofaringeo 100% (IC al 95%: 95,4%-100,0%) 96,5% (IC al 95%: 90,1%-98,8%)
Campioni nasali  100% (IC al 95%: 92,3%-100,0%) 100% (IC al 95%: 94,4%-100,0%)
Senza sintomi? 100% (IC al 95%: 82,4%-100,0%) 99,0% (IC al 95%: 94,7%-99,8%)

15-30 °C per un massimo di 48 ore
Conservazione dei Campioni 2-8 °C per un massimo di 7 giorni in mezzo di trasporto virale, eNAT o soluzione fisiologica fino
all’esecuzione del test

Conservazione del kit 2-28°C

Controlli Commerciali Consultare il package insert di Xpert Xpress CoV-2 plus oppure contattare il supporto tecnico di Cepheid

1 I mezziditrasporto dei campioni di analisi diversi da eNAT, contenenti tiocianato di guanidina (GTC), possono interferire
con il test determinando risultati falsi negativi.

2 Con termine anticipato del saggio (Early Assay Termination, EAT) per i risultati positivi.
Le percentuali di concordanza positiva (PPA) e negativa (NPA) per i campioni asintomatici sono state calcolate utilizzando
campioni di tamponi nasali anteriori.

Per dettagli completi, consultare il package insert piu recente.

CE-IVD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Potrebbe non essere disponibile in tutti i paesi.
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