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Datenblatt
CE-IVD

Testreagenzien-Kit
Bestellnummer

Technologie

Zielsequenzen

Batch oder
bedarfsbasiert

Batch-MindestgroBe
Probentypen

Prazisionspipettieren
TAT

Hands-On-Time
Kontrollen: Verfahren

Kontrollen:
Sondenfunktion/
Nachweis

SARS-CoV-2
Influenza A
Influenza B

RSV

Lagerung der Proben

Lagerung des Kits

Handelsiibliche
Kontrollen

Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

XP3COV2/FLU/RSV-10

Echtzeit-RT-PCR

SARS-CoV-2
RdRP: RNA-abhéngiges
RNA-Polymerase-Gen

N2: Nukleokapsid-Gen
E: Hullprotein-Gen

FluB

Matrixprotein und
Nicht-Strukturprotein
kodierende Gene

RSV

RSV-A- und RSV-
B-Nukleokapsid
kodierendes Gen

Flu A
Matrixprotein, PB2
und PA kodierende
Gene

Bedarfsbasiert

1

Entnahme der Proben: Nasen-Rachen-Abstriche, anteriore Nasenabstriche oder nasale
Spulungen/Aspirate
Transportmedien’: UTM/VTM, Kochsalzlésung oder eNAT

Nicht erforderlich

Ca. 36 Minuten.
Wenn nur auf SARS-CoV-2 getestet wird, sind Ergebnisse schon ab 25 Minuten verfligbar*

<1 Minute

Probenbearbeitungskontrolle

Sondenprifungskontrolle

Positive Ubereinstimmung in Prozent” Negative Ubereinstimmung in Prozent’

100 % (95 %-KI: 94,5 % - 100,0 %) 100 % (95 %-KI: 98,2 % - 100,0 %)
100 % (95 %-KI: 93,0 % — 100,0 %) 100 % (95 %-KI: 98,2 % — 100,0 %)
100 % (95 %-KI: 92,3 % — 100,0 %) 100 % (95 %-KI: 98,3 % — 100,0 %)

100 % (95 %-KI: 92,4 % —100,0 %) 100 % (95 %-KI: 98,3 % — 100,0 %)

Bei 15-30 °C bis zu 48 Stunden in Virentransportmedium, Kochsalzlésung oder eNAT bis zur
Durchflhrung des Tests

Bei 2-8 °C bis zu 7 Tage in Virentransportmedium oder Kochsalzlésung ODER bis zu 6 Tage
in eNAT bis zur Durchfiihrung des Tests

2-28 °C

Siehe Packungsbeilage des Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus oder wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von Cepheid

* Mit vorzeitigem Abbruch des Assays (EAT, Early Assay Termination) bei positivem Ergebnis.
A Vergleich mit 45 positiven und 45 negativen Proben.
Siehe neueste Version der Packungsbeilage 302-7085 (fir GeneXpert und GeneXpert Infinity Systeme).

c€ In-vitro-Diagnostikum

Nicht in allen Ladndern erhéltlich.
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