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Oggetto: rfq_44806 - ID.23REA001 - TEST RAPIDI SU CAMPIONI SALIVARI HCV
CIG 966325524B

Alifax srl, per tale trattativa è in grado di offrire il prodotto:

Nome commerciale prodotto
produttore e fornitore ORAQUICK HCV ANTIBODY RAPID TEST -25 TEST

Codice prodotto fornitore ORS 1001-0270

Codice prodotto produttore 1001-0270

N. test  per kit 25

Ditta produttrice OraSure Technologies Inc.

Ditta fornitrice Alifax srl

CND W0105090202

RDM 1246874

Indicazioni d’uso
Trattasi di un dosaggio rapido immunocromatografico a flusso laterale in cassetta che permette di
rilevare qualitativamente gli anticorpi IgG direttI contro il virus dell’epatite C (anti-HCV) in fluido orale,
sangue intero da polpastrello, sangue intero da venipuntura, plasma (EDTA, sodio eparina, litio epoarina,
sodio citrato) e siero.

Materiale di confezionamento interno ed esterno.
Ciascun kit è composto da una scatola di cartone al cui interno sono contenuti i materiali e i reattivi
necessari ad eseguire in totale 25 campioni:

- 25 buste a scomparti contenenti ciascuna la card di reazione monouso e 1 fiala (0,75 ml) di soluzione
di sviluppo monouso.
- pipette monouso da 5 ul per la dispensazione del campione
- basi porta test-riutilizzabili
- IFU
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Oltre alla banda di reazione TEST è presente la banda di controllo” interno” che permette di verificare ad
ogni esecuzione se il test è avvenuto correttamente. La linea C (controllo) si sviluppa dopo l'aggiunta del
campione. Se la linea C non si sviluppa, si deve rivedere l'intera procedura e ripetere il test con un nuovo
dispositivo.

La procedura del test prevede un’incubazione di 20 minuti dalla dispensazione del campione e la lettura
dei risultati è di tipo visivo.

Il kit offerto è un dispositivo diagnostico in vitro ed è conforme alla direttiva 98/79/CE sui dispositivi medici
diagnostici in vitro.
Si precisa che il prodotto proposto in questa trattativa non è classificato in classe A secondo la direttiva
europea 2017/746. Secondo il regolamento (UE) 2022/112, che ha modificato i periodi di transizione
inizialmente previsti dall’art.110 dell’IVDR, i dispositivi medici diagnostici in vitro non di classe A e con
Dichiarazione di Conformità CE valida e formulata in accordo alla direttiva 98/79/CE prima del 26 maggio
2022, possono essere commercializzati.
Vedasi dichiarazioni di conformità CE del produttore e certificato di conformità dell’ente notificante
allegato al documento “ulteriore documentazione aggiuntiva”.












