SpiKey Immuno Test ELTEK
Test Rapido

per Anticorpi Neutralizzanti SARS-CoV-2 funzionalmente attivi

Sangue Intero | Siero | Plasma

Il COVID-19 e una malattia infettiva causata dal virus SARS-CoV-2. L'infezione da SARS-CoV-2, cosi come la
vaccinazione, stimola una risposta immunitaria che include la produzione di anticorpi nel sangue. Gli anticorpi
cosi prodotti forniscono protezione nei confronti di future infezioni da parte del virus poiché, rimanendo per un
certo periodo di tempo all’interno del sistema circolatorio, legheranno rapidamente e fortemente il patogeno
allo scopo di bloccarne l'ingresso all’interno della cellula ospite, nonché la replicazione. Questi specifici
anticorpi sono denominati anticorpi neutralizzanti.
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SpiKey Immuno Test - Test Rapido per Anticorpi
Neutralizzanti SARS-CoV-2 (Sangue intero / Siero /
Plasma) & un saggio immunocromatografico in fase
solida in vitro per la rilevazione rapida e qualitativa
di anticorpi neutralizzanti funzionalmente attivi
contro il virus SARS-CoV-2 in sangue intero / siero /
plasma.

DESTINAZIONE D’'USO

Il presente test & destinato all’utilizzo in laboratori clinici e/o da parte di operatori sanitari in caso di
test al point-of-care, allo scopo di verificare la presenza e I'attivita di anticorpi neutralizzanti in individui
che sono stati vaccinati o che hanno precedentemente contratto I'infezione. Questo test fornisce un

risultato qualitativo e non & un autotest domestico.

CONTENUTO DELKIT

Materiali forniti:

* 10 buste sigillate contenenti ciascuna una cassetta di test e un essiccante
* 10 micro-pipette con tacca indicatrice per il prelievo del sangue

1 bottiglietta con soluzione diluente per sangue intero / siero / plasma

10 provette con proteina Spike essiccata

10 mini-pipette per il posizionamento del campione sulla cassetta di test
1 foglio di istruzioni per l'uso

Materiali necessari, ma non forniti:
* Lancette pungi dito
* Orologio, timer o cronometro

MATERIALE PROMOZIONALE AD USO ESCLUSIVO DELL'OPERATORE SANITARIO.
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PRINCIPIO DELTEST

Allo scopo di effettuare la rilevazione di anticorpi neutralizzanti FUNZIONALMENTE ATTIVI contro il virus
SARS-CoV-2, SpiKey Immuno Test prevede (i) una pre-incubazione del campione con la proteina Spike fornita
nel kit (saggio funzionale) e successivamente (ii) I'analisi del campione con saggio immunocromatografico per
la rilevazione della Spike stessa. Se il campione contiene anticorpi neutralizzanti funzionalmente attivi, i siti di
legame della proteina virale saranno mascherati dagli stessi e la proteina non sara visibile al test (non leghera gli
anticorpi monoclonali deputati alla sua cattura e rilevazione presenti nella cassetta di test, e non si avra la com-
parsa di una linea visibile). Se il campione non contiene anticorpi neutralizzanti funzionalmente attivi, i siti di
legame della proteina saranno accessibili e la proteina sara visibile al test (sara in grado di legare gli anticorpi
monoclonali deputati alla sua cattura e rilevazione presenti nella cassetta di test, e si avra la comparsa di una
linea visibile). Questo eventuale blocco dell'interazione tra la proteina virale ed un suo ligando (l'anticorpo
monoclonale), mediato da anticorpi neutralizzanti il virus SARS-CoV-2 del campione, simula I'interazione che
avviene in vivo tra il virus ed il suo recettore presente sulla cellula ospite.
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1. Ricostituire nella provetta la proteina spike essiccata
2. Prelevare il campione con la micro-pipetta

3. Depositare il campione nella provetta contenente la proteina Spike liquida
4, Attendere 15 minuti

5. Trasferire il liquido con la pipetta nel pozzetto della cassetta di test c E
6. Attendere la visualizzazione e procedere all'interpretazione del risultato

SPIKE. SPIKE
ESSICCATA LIQUIDA

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO

Il risultato & da leggersi dopo 20 minuti dall’inizio del flusso di campione sulla striscia di test e non deve essere
letto oltre i 25 minuti (in questo caso il test & da ritenersi non valido).
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A. Bassa presenza e/o B. Presenza e/o attivita di C. Presenzae/o attivitadi  D. Esito nullo
attivita di anticorpi anticorpi neutralizzanti anticorpi neutralizzanti
neutralizzanti subottimale ottimale

Un controllo procedurale & incluso nel test. Una linea rossa che appare nella zona di controllo (C)
conferma che il volume di campione e la tecnica procedurale & corretta.

TEST PERFORMANCE
Sensibilita: 96,9% (95%Cl: 93,0%-99,0%) Per ulteriori informazioni si prega
Specificita: 96,1% (95%Cl: 90,4%-98,9%) di consultare le istruzioni per l'uso.

Accuratezza: 96,6% (95%Cl: 93,7%-98,4%)
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