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Test molecolari di nuova generazione per

il monitoraggio della carica virale

LEsigenza

La misurazione di RNA dellHIV-1 nel plasma ematico
utilizzando la PCR si e affermata come standard di cura
nella valutazione della prognosi dei pazienti HIV-positivi
e della risposta alla terapia antiretrovirale.

+ Sistima che solo il 75% delle persone che convivono con
'HIV nel mondo abbia accesso ai test della carica virale.
Nei paesi a basso e medio reddito (LMIC), questa cifra
¢ inferiore al 50%."

+ | test sulla carica virale per HIV che possono essere svolti
in ambienti con minori complessita sono necessari per
aumentare l'accesso allo standard di cura e raggiungere
gli obiettivi di UNAIDS sull’HIV entro il 2030.

L'Impatto

Il test Xpert HIV-1 Viral Load XC ¢ un test PCR
quantitativo on-demand che integra Uidentificazione
a doppio bersaglio per una copertura estesa dei ceppi.

- Con la tecnologia GeneXpert,® il test Xpert HIV-1 Viral

Load XC automatizza la procedura di analisi all’interno
di una singola cartuccia perfettamente integrata e rende
possibili i test nel laboratorio e in ambienti vicini

al paziente.

Offre agli operatori i vantaggi di un flusso di lavoro
semplice, risultati rapidi e la flessibilita per analisi a basso
e alto volume.

+ Migliora il Trattamento del Paziente: Consente migliori opzioni di trattamento limitando la perdita dei pazienti
al follow-up e riducendo i tempi tra la raccolta dei campioni e la refertazione dei risultati?

- Migliora UEfficienza: La rapidita dei risultati consente un intervento immediato con consulenza e terapia®?

+ Aumenta laccesso al test di carica virale: Ottiene risultati di qualita di laboratori in diversi ambienti®*
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Xpert® HIV-1 Viral Load XC
Scheda di riferimento del prodotto — CE-IVD

Kit con Reagenti per il Test
Numero di Catalogo
Pre-qualificato dal’OMS
Tecnologia

Bersagli

Batch o On-demand
Dimensioni minime del batch
Tipo di Campione

Estrazione del Campione

Pipettaggio di Precisione

Xpert HIV-1 Viral Load XC

GXHIV-VL-XC-CE-10

Riconosciuto e presente nell’elenco

Reazione a catena della polimerasi con retrotrascrizione

Regione LTR e POL

On-demand

1 mldiplasma

Automatica/integrata

Non richiesto

Tempo di Acquisizione dei

91 minuti
Risultati (TAT) minut

Controlli Interni: standard di v
quantificazione alti e bassi

Controlli Interni: funzione sonda / ‘/
identificazione (PCC)

Adeguatezza del Volume v
dei Campioni

Gruppo M HIV-1: A-D, F-H, J-K, CRFA/B, CRF-A/E, CRF-A/G, CRF-BC, CRF06 Gruppo O, Gruppo N
e Gruppo P

Inclusivita

Sangue intero Plasma

. ) ) ) . 2-35°C per un massimo di 24 ore
. L 2-30 °C per un massimo di 24 ore se il campione e ) L
Stabilita dei Campioni 2-8°C per un massimo di 7 giorni

conservato in provette K2-EDTA . ;
-18 °C e <-70 °C fino a 6 settimane

Limite di Rilevamento LoD: 20 cp/mL LoD OMS (gruppo M sottotipo B): 13,6 cp/mL

Intervallo Quantificabile Da 40 a10.000.000 copie/mL

Conservazione del Kit 2-28°C

Controlli commerciali Consultare il Package Insert Oppure Contattare il Supporto Tecnico di Cepheid

CE-IVD. Dispositivo medico diagnostico in vitro. Potrebbe non essere disponibile in tutti i Paesi. Non disponibile negli Stati Uniti.
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