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Dichiaro che negli ultimi due anni NON ho avuto
rapporti, anche di finanziamento, con soggetti

portatori di interessi commerciali in campo
sanitario.
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Le nuove regole di classificazione: 
le 4 classi di rischio
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2. PERFORMANCE ANALITICA (section 9.1 of 
Annex I)

Le prestazioni analitiche sono la capacità di un dispositivo di 
rilevare o misurare correttamente un particolare analita

• Generally verified by means of analytical performance studies
• For novel markers or markers without available reference material/measurement:

• Comparison to other well-documented methods or the composite reference standard
• Clinical performance study may be required comparing the performance of the novel device to the current standard in 

clinical practice
• Results are documented in the analytical performance report

Examples of characteristics to be verified
• Analytical sensitivity (e.g. limit of detection)
• Analytical specificity (e.g. interference, cross-reactivity)
• Cut-off values
• Absence of inacceptable cybersecurity vulnerabilities
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Procedura aperta per l’affidamento della fornitura di tamponi Covid-19 - rapidi e molecolari - per le Aziende 
sanitarie della Regione Emilia - Romagna 

Allegato 4 – Capitolato tecnico 
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• Validazione europea Green Pass (lista HSC) consultabile al seguente link: 

https://covid-19-

diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?manufacturer=&text_name=&marking=&rapid_diag=&

format=&target_type=&field-1=HSC+common+list+%28RAT%29&value-

1=1&search_method=AND#form_content.  

La comprova dell’iscrizione alla lista sarà data dal documento allegato in offerta tecnica 

dall’aggiudicatario (ad es. stampa della pagina); 

• Rapidità e semplicità di esecuzione (a titolo esemplificativo nessuna necessità di 

processazione del campione, etc.); 

• Shelf-life del prodotto offerto non inferiore 9 mesi, fermo restando che alla data di consegna 

dei prodotti presso questa Azienda, gli stessi devono avere una validità di almeno i ¾ della 

relativa Shelf-life; 

• Fornire un risultato entro massimo 20 minuti dall’inizio della procedura analitica; 

• Essere validato per tampone nasofaringeo e altra sede di prelievo (nasale-orofaringeo); 

• Comprendere tutto quanto necessario ad eseguire i test indicati; 

• Consentire di operare in condizioni sicurezza senza l’obbligo di una cappa biohazard; 

• Possibilità di esecuzione del test partendo da campioni sia con inattivatore del virus sia senza 

inattivatore; 

• Soglia di sensibilità almeno 90%; 

• Soglia specificità almeno 98%; 

• LOD: limit of detection corrispondente a valore di cT PCR (cycle threshold - polymerase chain 

reaction) pari a 20 o inferiore misurato sul gene N (valore misurato tramite PCR real time 

previa estrazione e purificazione dell’RNA). 

Lotto 2 - Test rapidi per la ricerca qualitativa dell’Antigene specifico del virus SARS-COV-2 

con strumentazione con metodo di lettura in fluorescenza o equivalente 

I prodotti oggetto della fornitura di cui al lotto n. 2 dovranno avere le seguenti caratteristiche minime 

obbligatorie: 

• Metodo di lettura in fluorescenza o equivalente; 

• Strumentazione con stampante integrata, metodo di lettura in fluorescenza e/o con possibilità 

di leggere la cassetta oltre che con strumento in modo automatico anche a occhio nudo; 

• Marcatura CE-IVD; 

• Validazione europea Green Pass (lista HSC) consultabile al seguente link: 
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Thank you for your attention

When I say “we”………. I mean THEM
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