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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: FORNITURA PLURIENNALE DI SISTEMI DIAGNOSTICI E PRODOTTI PER MEDICINA
TRASFUSIONALE EX ADESIONE AZIENDALE - LOTTO N.4 - DITTA FRESENIUS KABI ITALIA
Srl. AGGIORNAMENTO

DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.am.i

PREMESSO CHE

- quest’AORN con Deliberazione del DG n.299/2017 ha aderito alla Convenzione stipulata da
So.re.sa. Spa. per la fornitura pluriennale di Sistemi diagnostici e prodotti per medicina
trasfusionale, comprendente — tra 1’altro — il lotto n.4 in capo alla Ditta Fresenius Kabi Italia
Srl., come da “prospetto di sintesi”, accluso al medesimo atto;

- la stessa Azienda con successiva deliberazione del DG n. 203/2018, stante ’esigenza di
soddisfare le esigenze della UOC Cardiochirurgia, ha integrato - previa autorizzazione della
So.re.sa. Spa. — la prestata adesione per il lotto in parola;

- in esecuzione dei citati atti deliberativi, e stato instaurato rapporto contrattuale con la precitata
Ditta (contratto informatico n.46/19949 - CIG. n.7324079530);

- la medesima Azienda con deliberazione del DG n. 327/2023, al fine di soddisfare le esigenze
della UOC Cardiochirurgia, ha ampliato la durata del rapporto contrattuale in essere con la
succitata Ditta “tenuto conto dell’attuale capienza economica .............residua fino al
31/08/2024, salva facolta di risoluzione anticipata per il caso di preventiva attivazione della
nuova Convenzione”;

- con successivi provvedimenti del DG nn. 566 e 586/2024 si é proceduto ad aderire alla nuova
Convenzione Soresa per la fornitura di Sistemi e Prodotti per Medicina Trasfusionale destinati
ai Servizi Immunotrasfusionali (SIT) della Regione Campania;

- da ultimo con Del. DG n.759/2024 si é proceduto, giusta autorizzazione rilasciata dalla Soresa
all’applicazione del quinto d’obbligo sull’adesione, essendo sopravvenuta l’esigenza di
soddisfare le esigenze della UOC Cardiochirurgia;

VISTE le note Prot. n.20067 e 20070/2024 (allegato n.1) inoltrate dalla Ditta Fresenius Kabi Italia
Srl. alla Farmacia Ospedaliera, con cui si comunica — relativamente alla fornitura di prodotti per
autotrasfusione — I’aggiornamento al nuovo Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici e, per
I’effetto, la sostituzione dei codici prodotto come sotto riportato:

“Linea di Aspirazione ATS”, codice precedente 9108481 sostituito dal codice 9308481

“Auto Trasfusione Set” , codice precedente 9005103 sostituito dal codice 9305103;
PRECISATO CHE I’aggiornamento de quo non comporta aggravio di spesa a carico di
quest’ AORN, rimanendo invariate le condizioni economiche di fornitura (Cfr. allegato n.1);
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CONSIDERATO CHE
- il Direttore della UOC Cardiochirurgia, Dott. Andrea Montalto, ha espresso parere favorevole in
merito ed il Direttore del Dipartimento di afferenza, Prof. Paolo Calabro, ha validato la proposta in
questione (Prot. n. 21923/2024 - allegato n.2);
- il Direttore della UOC Immunoematologia e Centro Trasfusionale, Dott.ssa Sonia Anna Raimondi,
all’uopo interpellato dal Servizio scrivente (mail del 25/07/2024 — allegato n.3), nel rappresentare
la prossima emissione gli ordinativi “ dei consumabili e delle strumentazioni previsti nella nuova
adesione SORESA” , ha dichiarato che “ per continuita assistenziale, al momento....” sono in uso
le apparecchiature della precitata Ditta, esprimendo parere favorevole in merito all’aggiornamento
in parola;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO, pertanto, di prendere atto dell’aggiornamento proposto dalla Ditta Fresenius Kabi
Italia Srl. - relativamente alla fornitura di prodotti per autotrasfusione - come riportato in premessa,
qui espressamente richiamato e trascritto;
ATTESTATA la legittimita della presente determinazione, che & conforme alla vigente normativa
in materia

DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

I — PRENDERE ATTO dell’aggiornamento proposto dalla Ditta Fresenius Kabi Italia Srl. -
relativamente alla fornitura di prodotti per autotrasfusione - come riportato in premessa, qui
espressamente richiamato e trascritto;

II- PRECISARE CHE il presente provvedimento non comporta alcuna spesa aggiuntiva per
I’ Azienda, rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura attualmente in essere;

ITI- NOTIFICARE lo stesso provvedimento alla precitata Ditta;

IV - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, come per legge, alle
UU.OO0.CC. Gestione Risorse Economico — Finanziarie, Farmacia Ospedaliera, UU.OO.CC.
Cardiochirurgia, Immunoematologia e Centro Trasfusionale ed al Dipartimento Cardio — Vascolare,
per quanto di rispettiva competenza.

IL DIRETTORE
UOC PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco
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Verana, giugno 2024 81100 CASERTA CE

OGGETTO: Aggiornamento di Predottn per conformith nuove MDR

Spatt. le Ente,
Gentlle Ltilizzatore,

CON Quests comunicazione desideramo informarLa riguardo la modifica del portafoglic prodott|
per Il sistema CATS®. Sono dispositivi monouso per AUTOTRASFUSIOME che diventanc
conformi &l nuove Regolaments Eurcpec sul Dispostlyi Medici (Europea Madical Device
Reguiation EU 2017/745 [MDR]).

Il nuove codice 9308481 Linea di Aspirazione ATS sostituisce Fattuale 9108481

La modifica di pradotto riguarda:

" Condice Prodotte

* Etichetta Confezione Primaria

* Etichetta Conferione Secondaria {(Scatola di Cartona - Confeziane Minima di Vendita)

* IFU (Istruzion| per I"Usa)

Nen subiscono modifiche:

= Indlcazione d'liso

= Materiali

* Numero Pezzl per Confezione Secondaria (Scatola di Cartone - Confezione Minima di Vendita)

L& sostituzione seguird il principio di esaurimenta deil'attuale stock che mantiane la sua piena
valldith & Marchio CE In canformité alla Direttiva sul Dispositivi Medici S3/4LTEEC (MDD). Non

Precisiamec che | cambio di codice mon porterd aslcuna variazrions di prezzo e deaile
condizioni di fornitura. Fresanius abl Italla si ricerva sin da ora la possibilitd di avadera
ordini con gif attuall codici fing ad esaurimento delle scorta d magazzing.

Vi chisdinma di porre attenzions al futurd ordini parché verranno evasi con il Ruowve
codice & non saranno effettuat| Ht&inmﬂﬂmfmﬂﬂ.

Chiediamo s cortesia di inserire (i Puevo codica nella vostrs snagrafica ordin|,
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Alegati: Scheda Tecnica nUOVD Clrcuita Manouso
DeoC Dichiarazione di Conformita CE
Cartificato CE

Mgl rimanare 3 disposizions per ulteriori chiarment! cogliar o I'sccasione per porgerke | nostrl
piis cordiali saluti. ;

‘Fresenius Kabl Italia S.r.l
Procuratore speciale
Andrea Ferrars
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OGGETTO: Aggiornamento di Prodotto per conformita nuovo MDR

" Spett.je Ente,

Gentile Utilizzatore,

con quesia comunicazione desideriamo Informarta riguarda la modifica del partafoglio prodatt
per il sistema CATS®. Sono dispesitivi monouso per AUTCTRASFUSIONE che diventanc

conformi &l nuove Regolamento Europec sul Dispostivi Medici (Furopea Medical Dewice
Requlation EU 2017/745 [MDR]).

Il nuovo codice 8305103 AT3 AutoTransfusione Set sostitulsce |'attuale 5005103

Lz modifica di prodotto riguarda:

Codice Prodotto

Etichatta Confezlone FPrimaria

Etichetta Confezione Secondaria (Scatola di Cartone - Conferione Minima di Vendits)

IFU {Istruzionl per PUsa}

Mon subscans modifiche:

s [ndicazione d'lUso

= Materiali .

s MNumero Pezzl per Confezione Secondaria {Scatola di Cartone - Confeziona Minima di Venditaj

Messuna altra modifica & stats implementata, non & stato fatto alcun cambiamento
dal punto di vista funzionale, delie caratteristiche tecniche, della composizione e

delia destinaziona d'uso cocl come le Indicazioni d'uso non hanno subfto alcuna
medifica.

La sostiturione segulrd il principio di esaurimento dell'attuale stock che mantiene la sua giena
validith @ Marchio CE In conformich alla Direttiva sui Dispositivi Medicl 93/42/EEC (MDD). MNon

verranno né ritiratl né sostituitl dispesitivi monouso che sono pienamente conforml alla
normativa vigenta.

Precislamo che || cambio di codice non portera alcuna variazione di prezzo e delle
condizion! di formitura. Fresenius Kab| lialia 5| riserva sin da ora la possibilita di evaders
ordini con gl attusll codici fino ad esaurimento delie scorte di magazzing,

Vi chisdiamo dl porre attenzione al futuri ordini parché varranno evasi con Il nuovo
codice & non saranno effettusti ritiri o permute di vecchl codici.

Chisdiamo la cortesia di inserire || nuove oodice nella vostra anagrafica ardinl.
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Allegatl: Scheda Tecnica nuovo Circuite Monouso
Dot Dichinrazione di Conformita CE
Certificatn CE

Mel Aimanare 3 disposizione per uiterlori chiariment! coglieme Poccasione per porgerLe | nogtri
pils cordiail salutl,

Fresenius Kabi Italia S.r.l

Andrea Ferrara
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SCHEDA TECNICA

'H] FRESEMIUS | Codice: 9305103

KABI Descrizione:  AT3 Sat per AutoTrasfusione
CHD: B0
RDM: 2541703/R

INDICAZIONI d'USO

i Set par Autotrasfusione ATI & stato progstisbe per eseguire procedure di separazions & loveggio di
sRngue inters mediante Tmpiego del separastore cetlulare a fusso continua CATS®martk,

E indicato per le procedura di recupero sangue Intra & Post Operatorio, nonché aferes! Pre-Operatoria,

PRINCIPIO di FUNZIONAMENTO

Con Vawio & CATS#®mart, | sangue intera proveniente dal Resenvoir passs prima nel sensore ad ultra-
sugni per determinane |'ematocrito del sangwe in entreta, & poi nella camers di ceparazione/lavaggio
dl AT3 dowve avviene || Bvagglo e 2 concentrazione defle amaxe. I valore dellermatocrits vigne visus-
lizzato sul display & colod Touch-Screen in tempo reale.
kella Fage injziake di lavaggio entrano in funzione Conbempo-
raneaments la camera di separazions ({8 centrifuge), & s tun-l
pompa del sangue & la pompa delia solurione fsclogica di i - ian
izvagpio. Il sangue entra nelle camers i SEparAZions con )
geomatris a spirale [a raggio variabiie}, studista per oite-
nere la massima efficecla di separazione dei GRC dal sovra-
natante. Questo permette d| oieners, ad une lmitata valo-
cich della centrifuga, GRC (Globull Rossi Concentratly con
ematocritn alevato & costante. 1l seansore ottloo COD (Charga
Couppld Device] adatta sufomaticamente | Aussi deile tre
pompa peristaitiche alle congizioni del sEngue in ingressa, in '\\-
modo da MEnbenens It uSHtE GRC con EfMATACrtD ahevate &

costante al 70%+5 | GRC sono sstrattl In continuo dalls e
pompa peristaltica GRE ed nviati nei'a sacea di reinfusicne. h
I GRC dursnte || parcorso che compiono allinterno defla ca- -

mera di separazions song attraversatl dalla soluzione fisio-

logica di lavaggio, che || risospends aftraversandoli perpendicolarmants & Fimuovendo completamenta
dal sangue | var component! di scarto; sistema brevettate "Cross-Slow".

SCrEme, TeONICE 9305100 ey 0 OF 7200 Pag, 1.4 4
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Un secondo sensore ad ultrasucni rileva in cantinuo Vemataerits el GRC Imviati nella sacca O remiy-
sinne & visualizza il valore sul monitor Touch-Screen & codor.

1f sistema prosegue a flusso continug @ pralevars sangue dal Feservoir, lavario & mandare | GRC
nell‘epposita secca di reinfusiona fino 4 quando ‘apposito sansor riieva il Reservolr vuoto, bloccanco
e pormpe peristaltiche e |a centrfuga, Le component] di scarto sono spinte nella sacca di scerto.

PRINCIPALL CARATTERISTICHE

del Circuits Monouso:
1 linee di Soluziane Pisicleglca, con clamp, per & connession & alla soksziona Asicioghca di lavaggiu,
1 fines Sangue con cormettore conico multidiametro per || coliegaments & tutte le tipologie &
Resarvolr;
7 camere di lethura Ematocrito;
Sacca ¢i Reinfugsione pre-gonnessa da 1.000 mi c¢an 2 Port per Perforatore (Spike) per [ reinfu-
siane, con tappo richiudibile, Le sacca di reinfusione pres: nta un punte di disconnessione della
sacca con tappl di chiusura Luer-Lock;
& Carmers & Saparazions & Lavagglo;
2 Adattatore g
> ;ﬂ m:lm ; u;upu;:m pompe perstaitiche: Singue, GRC & Soduzione Fisiclogics;
& Sacca o di Scarto pre-co #m' dells capacits di 10.000 mi. Alla base & presente una vaivala a
scorrimenta per ko svuotamento. Nel suRte 0! connessione dells sacca i scarto alls relativa linea

¥ S

% possibil conkaminazionl durante 2 connassione dalle varks partl;

& possibill contaminagionl 42 particelie causata dalio sfregan anto delle tanute rotant;
& forti surriscaidament di zone strisclant che sono 3 contatty con if sangus,

% poasinil ingressi di ana-dalte tenute rotant;

@ pardite di Sangue.

i del grasso rnon emulsionablla: la particolan: geometna diella camera di separs-
Mmﬁ;mmm trattenere nella zona di entrata del sangue intera, il grasso pon emulsic-
nabie Mmulw.nmmwnnmmmnmmm-
Ridotto traumnatismo cellulare: l& geometna delle cament df sapararicne/lavaggio permetto o
ridurre & livelsi minimi | treomatismo celiulare mediante:

& ridotta forzs centrifuga applicata (600 G),
& Il tempo di permanenze def Globull Rossd ngl Campo gravitaionala ridotto 2 30 secondl. La velodta

di sedimentaziona delfla cellule nella camera df separaziore & maggicre rispetto ai sistem) tradi-

; IMFWIHﬁMWHHHWﬂHMMHmMm
+ riempiments preventive con soluzione fisiologica per avitzre che superfic secche vadano a con-

bl ﬁ;‘run::mummdf AT3 o di comod! identificaton
i 1 il = T ; fond proviviste ol bt

ﬁnﬂwmm tappi, clamps, Luer-Lock, fascette) per una faclle identificazions

a

< Sia l'etichetta della confezione primaria che letichetts d:lla confezione secondaria riportaso fl
Codice a Barre ISBTI28 con 7 Caratten Alfanurmeric par | Codios Prodotto (REF) e per i Logte di
Fabbricazione (LOT). Le informazioni sono stampate anch: in mode legglbiie.

& E inoitre disponibile || codice UDT (Umigue Device [dentific ation) per identificazione unéce & uni-
voca del gispositive medico, in formato GS1-1328 Data batrix (20). Contiene: UDI-DI [Device
Identifier B1) Identificazicne unica del Dispositive Medico, UDI-P1 (Product Identifier 10] Lotto;
{11} Data i Fabbricszione; (17) Data d! Scadenza. L& tn: informeazion! sono stampate anche in

Sostituzione in Garanzia: qualora un qualsiasi Circuite Mencuso dovesss risultane difettoso daila
fubbricazione oppure futilizzo dello shesus non fosse pid poss Dike & causa di un guasto kecnico ricos-
duciblie al Separstore Celluiare, varr sostituito gratultemen: e senza nessun onere aggiuntivo per i

|

SrWEnA TECHICA 3305103 Ao D6 2024 Fag. 2 ol
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ll FRESENIUS

CARATTERISTICHE TECNICHE

Matariale di Fabbricarions........... PE / PP/ ABS / PC |/ PVC / MMBS / POM J PVC-DEHP / LDPE / PC/
Tubo Raumedic SIK B1I8 / MASS / Tubo Centrifuga Pellathane
735350 AE, Raumedic PURZT41, PEBAX £333 5AQ1, Raumedic

PaE22.
Tipo di Materishe. ... ..o Tuttl | materall implagati song mateniall teskadl ATOSSICI, di
GRADD mnw
SERrIHZERERONE .. coeoevrs: vrernes s oemnn .- OBSHD di Etilane [ETO
yalldith del Predotto . .................. 3 80 dalls daka di seerilizzagions.

Tipo di m,_mhﬁm riah Risterilizzabile.

m mvl................uﬂﬂ!! ﬂl-

u..ﬂﬂ:nmn 55C a 30°C in Luogo Fresco ed Asclutho.

Tipo di Confexlona Singola ..........Confezione singola in vassols rigido in plastica trasparente.

Tipo di Confexions Multipla .........5catcla di Cartone.

Dimensionl Confexions Multipla...32 om ¥ 39 cm x 59 om, Ognl confezione muithpla contlene be Ay-
w:hm per Lso,

Unigue Device Identifier (UDT) ...04052582065521 UDL-0I Confazione Primaria
Ca05258X065538 UDI-0Df Confexicne Secondaria

ATEBABIONBL. .c..ccoviirimreiinnrennessn oeoo: O SOEOPOITE & SUCCESSIVE €0 ulterion lavorazioni.
Kon esporre & fontl di calore.
1| dispoaitivy & monouss,
Unilizzare su un UNico paziente.
I dispositivo deve essere. utilizzats subito dopo 'a rimozione deile
capsule di proteziane,
Mon ublizzare se s confezione non @ Integra.

Ietrulon] dUB0. ... cocconvesessnooea PEF 18 procedura o installazione del drcuito monouso e le istrs-
zioni dUso complete. consuitame (| Manuale Operatere i
CATS®mart.

PERIBE. .. ...ooocn s ersmnnr s b s s pinniaaa 1l prodobin contdend o sono present] tracoe d foalati (Dhetil-Esil-
Fratato -DERP).

Schada df SICUMEZZE .........c.cueer . MOn Applicablie & sens| cella Diretdva 67/548/CEE & sucoessivi
agolarnamenti,

BB . e i e [POPD BVErD USatc una sola volke, trattare come Riffutl Spe-
ciall/Blologicl secondo | reguisitl narmiativi lacall,

Fabbricant® .... oo iniiemsmsnmnresissssss FrEsgnibg Kabl AG, 61346 Bad Hamburg - Germany [DE].

Luoge di Fabbricazions................Hsina - Repubblica Damenicana [DO].

Immizslona sul Mearcabo .............. 22 Febbraio 2024 o R e e
Dimtribastto oa ......cooioinmmimninng e Fresenus Kabl itafia 5.rL via Camagre 4] - sola. 4
' T: 045 6645311

F: 045 6549404
E: macksbng-t@fesenius-Kaki com
I: e Fregenius-kaki it W [IRRnlus-Kabi.com

CERTIFICAZIONI

- Du-pun'hm Hqﬂb:l con marchio CF i conformita al nuovo Regolamento MDR [EUY 2017/745 sui
Dispositivi Med]
Enba Hnﬁ'h:utum Product Sendes — D123,
Procedimenta di fabbricazizne & controfic secondo GMP & GLP,
mmm mmﬁn GGl - EN 48001,
certificats DIN EN SO 13485:2016 (Sistema di Quatith per MD).
mmimmmmt@hmm certificazions embientais ).

ScHEDs Tecaca 9305100 Rev.0 DB/2024 Pag. 34014
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FRESENIUS
KABI
Article | Description GMDN | Basic UDI-DI Physical Manufacturer
Cade {name and address)
0305107 | ATY Autctransfusion Se: 1TEOS :
0B1002044K0tAuta | F al Inc.
iré:ﬁ :ﬂmm Set 7885 | T enwal hl;m i
T1 Auloiranshusion Sel US | 17608 | e
8005107 | AT1 Autotransfusion Sel 17608 Parque Industrig! tabo
QOOB108 | ATY for China 17608 mFm Ind. 5.C.
§305141 | PSO Set 17608
T L AT sl Derinican Republic
S305161 | Reinfusian bag with Y- 17805
adapter
B0051684 | Rminfusicn bag with Y- 17805
adapter US
B005177 | AT3 Autotransfusion Set 17605
8006186 | AT3 Autolransiusion Sat 17605
6306201 | Reinfusion bag 1000 mi 17808
8005204 | Reinfusion bag 1000 mMiUS | 17805
8005444 | ATS Autotransiusion Set US | 17605
9104444 | ATF 120 Fast start kit with 17808
AT3 US a4
‘B306311 | AT-OS Cluality Safety 17605
8308401 | ATY Y-Adspler | 17805
9108404 | ATY Y-Adapler US 17605 |
9308411 | ATR 40 Reservoir 19805
Eulin-l. ATR 40 Hesarvolr US 17BOE
108418 | ATR 40 Flesarvolr 17805
5308431 | ATO Oxygenator line 17808
PI0B434 | ATO Quygenater Ling US 17805
AEFEAINOE MR TR § - [ ST Tt e -
Confidantial



Traraiuios Madicine and Dt Tharaph 5

Description GMODN | Basic UDI-1 Physical Manufacturer
: k (name and address)
"ATF 40 Fast start ¥l with 17608
ATAUS 081002048k Aute | Femwal international ing,
ATP Post OF Set i7a0s | Trans¥8 wﬂmm
ATR 120 Resarvoir 17805 Pargue Industrial |
ATR 120 Reservolr US 17605 mm:msﬁ
ATR 120 Aoransfusian | 17806 Haina
Rasenvalr Dominican Republic
ATR 120 for Ching 17605
ATS Suction Line 17605
ATS Suction Line US 17605
_ -Aﬁhﬂﬁmm 17605
: 17605
%' Fast Start Kit 17805
ATF 40 Fast Start Kit with 17605
AT3 '
ATF 40 Fast Start Kit US 17605
ATF 40 Fast Start Kit 17608
ATF 120 Fast Start Kit 17605
igiﬁlmmﬂﬂm 1TE0E
Gi08504 | ATF 120 Fast Siad KLUS | 17805
| 6108808 | ATF 120 Fast Start Kit 17805
30BS11 | ATD Drainags Se! 7808
Sa085a1 | ATC Dranage Gonnecior for | 17608
r ATD
| s108888 :;:mmemtwm 17805
51066E8 ﬁT‘FmFﬂihurtHhaq 17608 |
REFEREAE DICUMERT[SE LTl Frgn 3ald FOIRGE BUMDER: e B
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EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulstion (EU) 2017745 on Madical Devices, Annex L Chapters | and
{Class lla and Class Ilb Davicas)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Manufacturer: Fresanius Kabi AG
Elma-#ronar-Str. 1

81352 Bad Homburg
GERMANY

ERN Menufectivrer - DE-MF-DO000082T]

The Certification Body of TUW S8UD Produet Service GmbH cerfifies that the manutacturer naa
establishad, documented and implemanted a qualily management sysiam as described in

_Articie 10 (9) of the Regulaton (EU) 2017/746 on medical devices. Details on davics categalies

coversd by the quality management systsm are described on ha following page!s).

The Reporl referenced below summarnsas the rasull of the assessment and includes reference 1o

relevant C5, harmonized stendsrds and lest reparts. The conformity assesament hies been chnriad

oul according 1o Annex (X Chaptar | and I of this regulaiion with & positive rasull _

The quality management system sssessmeant wes accompanied by the assessment of technical

documantation for devices salected on 8 repiegantalive basis

Tha carifiad quality management sysiem s subject 1o periodical survediance by TOV SUD Product

Sarvice GmbH. The survelliance sssessment shall 2iso mclude an assesemant of the technical

decurmeanistian for e device or davices conocarned on the basis of further represantative samples.

All appiicable requiremants of the testing and certification reguiation of TUV SUD Group have 1 be
wilkth

For details and cartficate vaiidity see: ww L

Report No.: TI30T4ES | T1327116542
Preceding Certificais No.: G190 037258 0014 Rav. 04
Valid from: 2023-D8-21

Wialid wrtil: 2028-10-17

Date of initlal issuance: 2021-10-18

OO

Carnstoph Dicks
Issus date: 2023-D6-21 Head of CertificationMotified Body

PEge 10l 3

TUY SUD Product Service GmbH is Notifled Body with isentification no. 0123
TOUW SUD Product Service GmibH - Certification Body « Ridlerstrade 06 « B1338 Munich + Garmany
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U Quality Management System Certificate (MDR)
Emmmr!ﬂgdlﬁm {EU) 2MTi745 en Medical Devices, & inex 1X Chaplers | and 1
iClass g and Class Ib Devicas)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

b
[ =]
L 4
[ =
ﬁ.
=
e
=
b...,_
(= =
T
&
'r -—_—
=T
=
e
—
|_ =
-1
LL}
[
&

Classification:
Device Group?
interded Purpose:

Classification:
Dwvice Group:

- intended Purpose:

Cirssification:
Davice Group:
intended PUrposs!

Classification:
Dovice Groug:

Intendad Purposs;
Classfication:
Device Group:

intended Purpose:

Devica Group:

Iintended Purpoae:

Clasaification:
Doy ica Group:
intended Purpose:

Classification:
Page 2 063

Class b

BO20101 - BED-SIDE LEUKDREDUCTION FILTERS

Fiktes ara madical devicss intended for lsukocyle raduction of
hinod components for tran usion

Class lib

7121704 - APHERESIS E JUIPMENT

Apheresis Devices intendud for the collecton of bood
components

Apl::ﬁimwmuhﬂumlwm of blaod comaonents
andios herapesbc BphEos ¥E.

Clesa |l

BO20102 - LABORATORY LEUKDREDUCTION FILTERS
Filters ans madical devica ; intended far jeukooyte reduction of
blaod companeants for trarsfusion,

Class lia

7121780 - BLOGD TRANSFUSION INSTRUMENTS -
HARDWARE ACCESSOINES

e

Class o

BO40T = IMTRA- AND PO STOPERATIWVE BLOOD COLLECTION,
WASHING AND REINFUSION DEVICES AND KITS

Processing of autologous shed biood cofieci=d intra-operalively
and postoperatively [o o @in washed pagied rad bload cals for
rainfusion or for per-opsi ative separation af biaod into Packed
Red Calls, Plasma and Piatelat Rich Flasma.

Ciass Iib

EOE0204 - EXTRACORFOREAL PHOTOCHAEMOTHERAFY OR
PHOTOPHERESIS DEV CES AND KITS

Apheresis davioes intented for e sdministraton af
Extracorporesl Photophe ress (ECP)

Glass b
E020202 - CYTAPHERE 513 DEVICES AND KITS

Apheresis Devices inten jed for the colieziion of blood
components

- Claws b

TV 50D Product Service SmbH s Notified Body with ider ification ne. 0123
TV B0 Proguct Servics GribH » Cardlication Sody = Ridiersirsi 85 - B339 Murich « Semmany OV
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Puigug) Sevse

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuanl to Regulstion (EL) 2017745 on Medical Devices, Amnex [X Chapters | and (1l
(Class /8 and Class lib Devices)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Device Group: BO3O201 - PLASMAPHERES!IS DEVICES AND KITS
Intended Purpose: Apheresis devioes inbended for the collection of Blood components.

The validity of this certificaie nona
dapends on conditions anaior
iz limitad to the following:

Revision History:

Ry, Dutod Fegpeart [t rrlpnan
o0 2019048 TI3T8EAIl 3

i 20E2-0590 TIE154a%

Gl I0ES-10-35 THaZ3Eg3T

o8 0E2-11-18 T13208034

ol FI2I06-3Y TYIS07SES /713311648  Suppemenied: Devieeisidgroup of
oo a) e

Page 303
TV B0D Produst Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TDUHDDWWM-EMM-Fll:ﬂwumnﬂm*mum-mm TN
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Confirmation Statement related to the ELI Certificate (MDR)
Lini of Siigs irvolved in the Product Realisaton Processes

No. GRS 037258 0031 Rev. 02

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Elga-iranar-Str 1
A1352 Bad Homburg
GERNMANY

This List af Sites m anly E10 0IT258 OUrid Rey, C4

valid in combination with the

following EU Certificats (MDR}:

The lalowing pages fist @l sies under the manufaciurer's quaity sysiem where product
realisation processes are conducied for these devices covenxd by the sfaremantioned
EU Certificate pursusnt to the Regulation (EL) 2017/74E (MIIR) on medical devices

Report No.: 713207465 [ 713211642
Walid wnitil: SO0@E-10-97
o
Issue Date: 2022-06-28 { Searg Baier )
PEMEEF A0 - Foregn Aftalrs
Page 1042

TL SUD Producs Berace GmbH - Rdlersrale 65 - 80338 Murich « Germieny

P Barvnes
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Confirmation Statement related to the EU Certificate (MDR)
it of Shes ineokved in the Prodoct Readsstion Processes

No. GRS 037258 0031 Rev. 02

Page 3 ol 2

Fresenius Kabl AG
Else-Krtiner-Sir. 1, 1352 Bad Homburg, GERMANY

Fresanius HemoCare italia S.r.l.
Via San Pistre 1, 41037 Mirandals, ITALY

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Grusner Weg 10. 817188 Fredbarg, GERMANT

Fresenius HemoCare Netherlands B.V.
Runde J2 41, 7831 HM Emmer Compascium, THE
WETHERLAMNDS

Fresenius HemoCare GmbH
Srusnar Weg 10, 51788 Frsdbeang, GERMANY

Fanwal intarnational, Inc.

el Rapi

Cametars-Sanchaz Km 188, Pargue Incustngl tabo, Zona Franca

ind. da 35, Haina, DOMINICAKN REFUBLIC

Fenwal, Ine.
Thwes Coporate Orive. Lake Zurieh IL 60047 UISA

Fresenlus HemoCare Brasil Lida.

Fua Rogue Gongéles, 128 ltapecarcs da Barrs [ 8F, BRAZIL

Synergy Heaith AST, SRL

B 16, Strest 4, Avenve 0. Fl Coynol Free Zone, 20102 Bl Cayo,

Alegesin, COSTA RICA

TUV 800 Proguct Sarvice GmbH » Riclersiralle 88 + S05G M « Darmsny
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Annes [, chapter ['and [ of Regulation : 017/745
e ahe Mo (310 037268 0014 Rev. 04 art| Expiration Date 17.10.2035%
atconding to EU-cartificate %mysm S :

mg 801338 Munich, Garmany, dentific: tion Number 0123

Dvica classification acconing te Annax Vill, clause 4, rule 2
Class Qlla - @b
Common Speciications ussd and in nelalion to which covormily is declared: NIA
W
Fresenius Kabl AG

£1352 Bad Homburg, Germsny
Singla Registration Number (SAN): DE-MF. 000008273

1

of uels, heraby declare under our sole respansibility for this Declaration of
MH&WmmwmﬂMmdm ﬂﬁﬂ-gudm 2017/745 and s

transposition into national lews. The produtts comply with the { eneral safely and performance
Annex [, further applicable standards andior ofher r ormative decuments &8 lisisd In the

sppiicabie technical documentatian. All supporting documentstior s kept under the premises of the

par Fries Lhrecior Regs TGT
Marnas (printad leiters), position and sipgnature of suthorized petson!

Walld stiding wih the aiging gate of the docuwmnent wll product changs,

FEFERESCE O Bl T SR ELRFLE Paps Loid
Tronafsion Medicine and el Thavape: [
Corfislu iz
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EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant fo {Hﬂiﬂi?ﬂﬂunﬁhﬂﬁﬂmﬁu,!mﬁﬁhmﬁumndm
{Class il and Itb Deviees)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Elsa-Kranar-Str 4

£1352 Bad Homburg
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000009273

The Certification Body of TUV S00 Product Service GmbH cartifiss that the manutaciurer has
. dozurmanied and implementsd 8 quality management aysm as degerbed in

Artbcie 10 {8 of e Regustion (EU} 2017/748 on medical devices. Details on device catégories

mmﬂhthmmwﬁm“mrnqdmmhﬂwmmuj.

reports, [
cut acconding to Annex |X Chastar | and || of this regulation with a positive result.
The quality management syslem assassment was Booompaned by the assassment of technical
documentation for devices sslected on 4 rBprEsentative bagis.

Raport No.: 713207486 / 713211842
Freceding Certificate No.: 10 037258 0074 Rev. 03
Valid from: 2023-08-21

Valkd untll: 20281017

Date of hnitial lssusnca: 2021=10-18

£ D

Christoph Dicks
issue dater  2023-06-21 Head of CertifieationNotifiad Body

Fage 1of2
TUY E00 Product Serics GmbH s Notfied Body with idenfificatian no. 0123
mvmmmmu&m-mm-mH-mmﬂ+%w TOV*®
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EU Quality Management System Certificzte (MDR)
Pursuant o Regulation (EU) 2017745 on Madical Devices, Annas IX Chagtars | and 1
{Class Hs and Class Ho Devices)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Classification: Clase lIb
Device Group: BU20101 - BED-SIDE LELKOREDUCTION FILTERS :
Intended Purpose: Fillers ara medical device: intended for laukocyte reduction of

bioed componants for tran sfuson.
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Classifcation: Class (b
Device Group: 2121704 - APHERESIS EQUIPMENT
Intended Purposa: Apherasis Davices intandid for the collection af iood
Agheresis Devioas Infendsd for the collection of biood companents
gnd/or herapeutic aphera s,
Classfication: Class lib
Device Growp: BO20102 - LABDRATCORY LEUKOREDUCTION FILTERE
Intended Purpose: Filters are medical davicas intended far lsuicocyte reduction of
biaad components for rensfusion
Classification: Ciass ila
e Group: 2121780 - BLOOD TRANSFUSION INSTRUMENTS -
Rl HARDWARE ACCESSONIES
intended Purpose: A=
Classificathon: Ciass lib
Dovice Qroup: BO40T - INTRA-AND POSTOPERATIVE BLOOD COLLECTION,
WASHING AND REINFL 310N DEVICES AND KITS
intendad Purpose: Processng of autologous shed bicod collectad intra-operativaly
R and postapératively 10 ob Bin washed pecked red biood ceills for
relnfusion ar for perl-operative separation of blocd into Packed
(4 Rad Cais. Plasma and P aielet Rich Pleama,
4—
[~
3 Clessification; Class lib
L Device Group: BO30204 - EXTRACORPIREAL PHOTOCHAENMOTHERAPY OR
- PHOTOPHEREEIS DEVICES AND KITS
= Intended Purpome: Apherass devices infand ad for the administration of
E Extracorporeal Pholophe wsis (ECP).
& Classification: Class b
DEvice Group: BO30202 - CYTAPHERE 313 DEVICES AND HITS
b= intended Purpose: Apheresis Devioes intent ed for the colsction of blood
::: SOMponents,
ams Classifization: Ciass Iip
E Paga 20l 3
Lil TOW 50D Product Senvice GmbH is Matified Body with ider fization no. 0123

7

TUW SO0 Product Sarics GimbH -+ Certioation Body « Rdisraeal & 85 - B0 Munich - Garmany oV ®
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LERTIFIKAT & CERTIFICATE e
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Pogdecs Sanace

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant o Regulation {EL) 2017/745 on Medical
(Class Iis and Class nh{m: " Devices, Annex IX Chapters | and I

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Diewbes Group: BO30201 - PLASMAPHERESIS DEVICES AND KITS
intended Purpose: Apheresis devices intented for the collection of blood components,

The validity of this cerlificate none
depends on condithons andfar
i limibed to the following:

Revision History:

Rev. Dassd Raport Dwscripdea
30 IH-1098 F1E39838) M

Q1 0020010 TIAR1SS

W 2025 TiZmsE

iy 20I33-1i-18 TAESETAS

(4 20330621 TII207T485 ( TIRMI4E  Supplemanted: Devicaia)igroup of
IR scdad

Page 36f3
TUW BUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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Confirmation Statement related to the EL Certificate (MDR)
List of Sites imvohed in the Product Realisaton Processas

No. GRS 037258 0031 Rev. 02

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Elpa-Krongr-gbr, 1
61352 Bad Hombuwrg
GERMAMNY

This List of Sites is only @10 037258 0014 Rev. 04

valid in scmbinaton with the

following EU Cartificate (MDR):

The following pages st il gles under the manuleciurass gy 2ty syslam wharns pradual
ramisation pr:Lm; are conducted for those devices cover &9 By the mnmnhnnnd
EL Caftificate pursuant to the Regulation [EU) 201 TITAS (M) on madical dencEs

Raport No.: 713207465 / T13211842
WValid until:  20@5-10-17
issua Dot 2023-DE-Z6 { Gaarg B muer |

PE-MHS-A-D— Forsign Affairs

Page 1 ofd
TUR SUD0 Product Serwice GabH = Riokersiratie 85+ 80533 Muni b + Germay
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Confirmation Statement related to the EU Certificate (MDR)
List of Sites invalvad in the Product Realisation Processes

No. GRS 037258 0031 Rev, 02

Poge 2 ol 2
T SLIE Brochssi Besvics SmbH * ArRmrairads B5 ~ EG336 Murich = Garmany

Fresenius Kab] AG
Etge-Kroner-Str 1, 61362 Bad Hombaurg, GERMANY

Fresanius HemoCare ltalia 8.r |,
Wia San Pletre 1. 41037 Mirandola, ITALY

Fresenius Kabi Deutachiand GmbH
Grusnar Wag 10, 81158 Frsdberng, SERMANY

Fresenius HemoCare Natherlands BV,
Runde ZZ 41. TE21 HNW Enwreer Compascusm, THE
HETHERLANDS

'Fruﬂnh.u HemoCare GmbH

Gruener Wiag 10, 51169 Friedberg GERMANY

Fenwal International, Inc.
Carretera Sanchez Km 16 5, Pamue industnal tsbo. Zons Franes
Ind. de 5.C., Haina, DOMINICAN REPUBLIC

Fenwal, inc.
Thees Corporate Deve, Lakis Zunizh IL 80047, USA

Frasenius HemoCare Brasil Lida.
Rua Fogue Gonzdies, 128, Itapecerics da Sems / 8P, BRAZIL

Synergy Health AST, SRL
B 18, Sirmet 4, Avenus O, El Coyol Frea Zone, 20102 E1 Coyal,
Alajwels, CORTA RICA



'H] FRESENIUS
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

nex X, :mphf I and IH of Requigtion 2017/745
mﬁmmm‘uﬂnﬁnﬂnm 037258 0014 Rav, 04 and Expirstion Deta 17.10.2026
issued by Nolified Body TUV Sid Product Sarvice GmbiH,

Ridjersiraese BS, 0330 Munich, Garmany, identifization Number 0123

Disposabies for Autotransfusisn

Reler to ettechmant
(Product name)

Fefer o atipchment
{Article numbar)

Diavice classfication according o Annex Vil clause 4, rule 2
Class Qllz - Bk
Comman Specificatinns used Bnd in relation to which cnfarmity & declansd: NiA
W

Freseniue Kabl AG
Else-Krdnor-Strasse 1
51362 Bad Homburg, Germary
Singhe Ragisiration Mumber (SRM): DE-MF-000008273

manyfacturer ol the above products, hereby declare under our scli responsibility for this Declaration of
mﬁ'ﬂﬂﬂ:ﬁfm Comply with gl ralevant pro sisions of Regulation 2017745 and ke
mmmrmmwmmmmmm
requiternents of Annex |, lrther applicable standartds and/or other normative documants as listed in the
applicable technics! documentalan, Alnwu-rﬂru documeniatio 1 is kept under the premises of the

iakiol startksg with lhe sriginal dale of te docinment wil product chenge.

SEPEREAGE DOGUNES T PR Page Aml3 FORE RURIER: PRI RADRMIFA
Tramfumion Mecicing ard Call Thesap & AN A
Confidential
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Afticle | Deseription GMDN | Basic UDLOI Phyelcal Manufacturer |,
Code | {rame and address)
8305101 | AT1 Autotransiusion Set 17805 |
/ d [
8306108 | ATa Mm Set 17805 | D810C204aKitaun | Fanwal Im;a:ﬁ::_
8005104 | ATT Autotranshesion Ssi US 17805 13'_5
005107 | AT1 Auloiransiusion Sat 17608 Pamus Indusirial Itabo
8005108 | ATH for China 17608 | m Francs Ind S.C.
8305141 | PO Sat 1THOS :
005144 | PRS0 Bellis e 17605 Dominican Republic
B305181 | Reinfusion bag with ¥- 17605
agapter a0
8005184 | Reinfusion bag with Y- 17608
adaptar US =
(BOOOTFT | ATI Autolransiusion Set 17805
9005188 | AT3 Autetransfusion Set 17508
8305201 | Reinfusion bag 1006 mi | 17608
9005204 | Reinfusion bag 1000 ) US 17605
8005444 | AT3 Autotrsnsfusion Set US| {7808
6104444 | ATF 120 Faststan kit with | 17608
AT3 US
8308311 | AT-OS Quiality Safely 17805
G30B401 | ATY Y-Adepter 17605
8108404 | ATY Y-Adagter US 17605
308411 | ATR 40 Resanor T
8108414 | ATR 40 Reservolr US 17805
9108418 | ATR 40 Reservor 17808
9308431 | ATO Ouygenser lins 17808 |
5108434 | ATO Oxygensior Lins LS 17805
“ﬂm AR AAC o] Pags Eal FLIRS Switmin. FHM-Fadiotr
ﬁnmnmnh T herapiey L L0 S

A

_FEs



Transtusion Bedeing and Cal Thessnia
Canfidantiel

_--l-_--'lllln.

[Aviicie | Description TGMDN | Basic UDI DI Physical Manufacturer
1 cade {name and address)
9108444 | ATF 40 Fasst start kit with 17605
AT3 US - 08100204 IKitAute | Fenwal Intemational Inc.
PR AT TR Ry - Parqus lndusiial abo
9108474 | ATR 120 Reservoir US | 17606 Zone Franca Ind, 5.C
FI0BATT | ATR 120 Autotransflsion | 17805 Haina
Resarvoir Dominican Republic
g108478 | ATR 120 for China 17EDS
9308¢81 | ATS Buction Line 17608
g108484 | ATS Suction Line US | 170
9108487 | ATS Suglion Line _ 17605
1 | ATS for China 17805
%- ATF 40 Fast Stant Kt 17808
| 9308483 | ATF 40 FasiStat Kt wiin | 17805
[ 2108404 | ATF40 FastBtat KtUS | 17806
§108488 | ATF 40 Fast Start Fit 17605
118308501 | ATF 120 Fast Start Kit 17808
| EECEE ::E 120 Fast Stadt Kit wim | 17808
E08504 | ATF 120 FamBtanmaUs | 17808
106508 | ATF 120 Fast Start Kit 17808
9308511 | ATD Drainage Sat 17605
p308521 :TTE Dralnage Connector for | 17805
108858 :I]F 40 Fast Start Kit with 17808
8108898 | ATF 120 Fast Starl Kitwih | 17605
AT3 !
AEFTAGMIE DOCUNBRTS moesammd Fags barh FO HUMBER;  rRS.RAICEIrD

=
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SCHEDA TECNICA

|
'HI FRESENIUS | Codice: 9308481
KAB! Descrizione:  Linea di Aspirazione ATS
CND: 80401
RDM: 2541654/

INDICAZIONI d'UsD

La Linea di Aspiraziong ATS & stata progettata per '2spirazione del Sangue e 1 contemporanes misce-
lazione con Soluzione Anticoaguiants durante || recupers Intra-Operarario.

PRINCIPIO di FUNZIONAMENTO

La Linea di Aspirazione & costituita de due tubj di divarss calibro saldat! tra (oro, Lestremitd delia Li-
nea di Aspiragions, quella da posizionare sul campo operatoric, ha i due twbi che confulsconc in un
umicn connattars ﬂﬁ'ﬁlnﬂh dells cannufa di aspirazione.

La seconda estremita, quella da poszionare in prossimith sl Sisterme CATSS, na i due tishi gisting, I
Hﬁnhﬁuﬁhﬂﬁrﬁtﬁmntmmmmmmh“lmnﬂhmwu
che arriverd in prossimith del campe operatorio per caduta, Il connettore da \a™ de! rimanents tube
vhﬂnmrmﬂummihﬂmuu&'ﬂnlmwmm

torie.

I sisterni por sutotrasfusions CATSS g CATS®mart con | rispettivi 58t monrouso dedicati sono dispositivi
pEr  autobrasfusions 3 procescare il sangue auta FAcCoite Intra-operators. & pogt-
aperatosia, per otbenere Globull Rossi Concentrati {G lauati per la minfusione. Inoltre, sano dest

SCheos TECHICK 9308881 Rov.0 DB/R024 Pag. 1484
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PRINCIPALI CARATTERISTICHE

* Composizione Linea di Aspirazione:
& 1 tubo da Y% per aspirare 1l sangue + |'anticosgulante; lur ghezza utile 3.600 mm
& 1 tubo da 3xd,5 mm per |a Scluzions Anticoaguisnte; lung1ezza &l deflussore pard & 4.500 mm
. MM&HWM}mMﬁWMeHIWﬂMm La
camera & gocoiolamento consente || controflo gella somminis razione della Soluzione Anticoagulan-
te. La linea & corredats &f Rolier-Clamp per i regolazione twllz somministrazione delta saluzione

ulante.
= Connettors Cannula di Aspirazione: connattore conlco denomingts “Yankaper™ che parmatie ia
connessione ad Una qualungue cannula di sspirazione per caripo operatoric.
« Codice-Colore: tutte le inee del dispositive monouse sono srovviste di comodi entificaton colo-
ﬂwmmmmm:p«wmumm_
#  Codici & Barre:
& Sia 'etichetta delie confezione primaria che l'etichetis d:lia confezione secondaria riportana i
Codice a Barre ISBT18 oon ?.w;mwmmﬂdwﬂmdlummﬁrtmll Latta
-EI. Fabbricaziane {LOT), Le informazioni sana skampate &nche in modo leggiblle.
@

Inpitre disponibie i| codice UOT (Unigue Devic Identific ition) pﬁ- identificazione unica & uni-
voca del diszositive madico, in formato G51-128 Data batrix (20). Contiens: UDI-DI (Device
Identifier 01) identificazions unica del sitive: Madico UDI-P1 (Product Identifler 10) Lotio;
{11) Daks di Fabbricazione; (17 Dats ol La tr: informazionl song stampate anche in

mada leggibde.

+ Sostityzions In Garanzia: quators un Gualsiaal Clrouito Maisuso dovesse risullare difettosc dalla
m?{mhﬂmmmmmpﬁmﬂh:mﬂungﬂmmmﬂ-
conducibile 3l Separators Celluiare, verrd sostituito gratulta mente senza nEsEUn onere aggluntivo
per i cantro utllizzatore,

SCHERS TEcHoa PLOBAEL Ars. 0 DBJI024 Fag. 2di 4
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Materisdi.............. o R e TR T - PYC-DEHP { LD Polyethylens / ARS / Versapor V1200RC {mem-
brana) / Soft PVC-DEHP / Man PA 15 Micran Mesh,

Tipo di Matarinde...o.ccoonieme . THEH 1 materiall impleget! sano materiall testat ATOSSICI,  di
GRADO MEDICALE & Biocompatibill.

Sterilizzazlons..................c.cce.... 1 circuite monouso & sterilizesto ad Qugido di Etliens.

Validita del Prodotto ................... 3 Anni dalla Data ol Srerilizzazione.

Tipo di Prodotto................. ... Civcuite Monouss nan Risterilirrabife,

Tipo di Canfeziona Primaria......... Confezione singola in una busts trasparente in Tywek/PE confor-
me alle norme eurcpes armonizzate EN B88-1/5,
Tipo di Confezlons Secondaris. ... Scatoia di Cartone g cul 1% @ da materiale ricclato,
Conferione Secondaris ...... srreasia. SCEEONS da 20 pezy,
Dimensione Conferinne Sscondaris.. 26 cm % 39 om x 58 cm. Ogni confezrione multipls contisns |a
Avvertanze e le Istruzionl per ("Uso.
Peso Confezions Secondaria........ 5,900 g.
Unique Device Identifier (UDI) ... 04052682065865 UDI-DI Confezione Primaria
040%52682085873 UDI-D1 Confezione Secondaria
AEERATIONEE. ..o sienna e MO sottoparre & successive ed ulterior lavorazion,
Mo esporme & font! di caloes,
|l gispositivo & monouso.
Utitizzare sy un unico paziente.
Il dispositivo deve essare Utllizzate subite dops la rimozione deils
apsule di ;
Non utilizzsre se Is confazione non & integra,
Istruzlon] d'USe.......o ceeeeesionennn PEF 18 procedura Installazione del circuito mencuso = le Istru-
mm compiete, consuitare || Manuale Operatore dal sistem

L S R | oo for ey contiene o Son0 present tracoe di falath {Deei-Exil-
; Fiaiabo=DEHP)
Schads dl Slourez=a............,........ Non Applicakile ai sensi deila Direttiva S57/548/CEE & successivi

agglomament],
Smaltimanto ... DOPO verte usEbs una sois volts, trattare come RIBUD Specia-
l/Biclogicl secondo | requisitl narmativl laesii,
Fabbricants ... coveannennns, FIESENIGS Kabi AG, 51346 Bad Homburg — Germany [DE].
Lupgo di Fabbricazione. ............... Haina - Repubblica Domsnicarna [oo].
Immissions sul Mercato .............. 22 Fabbralg 2074
Distribuito da e by e e e e ETRSENILS Kb Bl Sl Via Camagre 41 - 37063 Isols della Scain (VR
T: 045 66497311
F: 045 6645404
E: mackehng -8 fragenys-kabi com
[ wowpwy, Fresmn g - | W IIskenius-kali com

CERTIFICAZIONI

. msnuﬂ;wu Madico con marchio CE in conformith al Nudve Regolamento MOR (EU) 2017/745 sui Di-
Spositivi Medid,

Erite Notificato TUV Product Servies - 0123

mmnmnmmm_mum.

cartificats OIN BN 150 13485:20 16 (Sstema di MO,
Fresenius Kabl & cartificata DIN BN 1SO 130013015 Emnm:mmmﬂ]

" EFEE

SEHEna Tecvina 930846 Ry 0 DE/2024 PBg. 3ol 4



n

a»

DagRaNp

1 Conmettars da 5" Dor mgrosso Netervair
5. Fasretts & Condegisnamants

£ Roller Cama
V. Parfoxstors eon Camara i Socciniamerdd

if*mﬁmiﬂhﬁﬂﬂm
M Connattore Yankawe:

1

S
. Tulo Lines Anslesaguesnts
2. Tube Linse | Asplranian:

Fresenius Kabi Ttalia srl

DICHIARA

w4, comes

wa Similone
& sers deilert

afferi,
i

e e

Tornits
_ﬁﬂﬂimm
SELrEtTEmE :
Pofferts
WS NGT Gar.
13, m
Tt B sul
« Ehinrg
. 21, enEmma
BHLH-3

che bt I ind
+ miarmazions sul

éﬁ-
=
e
L
o1
del

i

I ﬁ._
mumu _nwmm

Pag. d 0 &

Re=v.0 D6SI024

Bpios THEAES: SI0RAEL



[ISETLE r R T -l ]

I

) Affar Ganors - LMD ey s = o
L
o p———

' FRESENIUS
KABI!
e T Fei 001 a1
A0 SANTANNA E SAN SEBASTIAND
ALLA CA FARMACIA
VIA PALASCIANG N.C.

QGGETTO: Aggiornamento di Predotto per conformita nuove MDR

syt “.a ! le Ente,

Gentlle Utlizzetore.,

can Guesta camunicazione desideriamo informaria riguards |8 modihca cal mamllulpmgﬂum
e c:I gistema CATSY, Sono dispesitivi meonouso per AUTOTRASFUSIONE che divertang
conformi al nuovo Regolsmento EBuropeo sul Dispostivi Medici (Europea Medical Device
Regulation EU 2017/745 [MDR]}.

Il nuovo codice 8305103 AT3 AutoTransfusiones Sat sostitulsce |"attuale 9005103

La modifica di prodotto riguarda:

v | Codics Prodotto

* Etichetta Confezione Primaria

» . Etichatta Conferione Secondars (Seatols 4l Cartons = Confezione Minima di Vendita)

= TFU (Ixbrupion ger (Usa)

Mon subiscono medifiche:

= Indicagione d'Viso

= Material 3

& ' Nuimars Pezgl per Confezlons Sercondaria {Scatola di Camone - Confezlone Mmima di Vendita)

MNessuna altra modifica & stata implamentata, non é stato fatto alcun cambiamento

dal p dl vista funzionale, della caratbaristiche tacniche, della compaosizione &
dlillh nazione d'usa cosi come le Indicazioni d'uso non hanno subite alcuna

i L sosfinurione segulra |l panciplo di esaurimanto dell’attuale stook che mantiene 1a sua piena

validith & Marchio CE In canformith slla Direttiva sul Dispositivi Medict 23/42/EEC (MDD Mon

varraning né ritirati né sostituiti dispositivi monouse che sono plienamente conformi alla

Frecisiamo. che il cambio di codice non portera alcuna variazione di prerzo e delle
condizlond di fornitura. Fresenius Kabi [alia 5l riserva sin da ore s possibilith di evaders
ordind con gh suall codicl fing ad esaurimento delie scorte di magazzing,

Vi chisdismo di porra Hhﬂimn: al futuri ordinl perché verranno evasi con Il nuevo
codice @ non saranno effettuatl ritiel o parmute di vacchl codicl.

Chiediamo la cortesla di inserire il nuove codice nelis vostra anagrafica ardini,
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Allegati: Scheda Tecn|ca puovg Cireuito Monouso
Dol Dichlarazione di Conformitd CE
Cartificato CE

Nel Amanare 3 disposizione per ulterior] chiarimenti cogiiame Faccasione |
pis cordial Saluti. = 8 per porgerie | nostri

Fresenids Kabl atla S.r.l.
Procuratore speciaie
Andran Farrara
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SCHEDA TECNICA _

FRESENWS | Codice: 9305103 i

lH] KABI Dmﬁ:ﬁnm: AT3 Sat per AutoTrasfusione |
CHD: 80401

ROM: 2541703/ !

INDICAZIONI d'USO

Il Gat par Autotrasfusione AT3 ¢ stato progettato per esegulre procedure di SEparazions o lovagous di
ngue Intere mediants mpiego de! separstore caliulare a flusso continue CATS®mat.
Indlcato per la procedurs di recupers sangus Intra e Past Operstoria, sonche Aferesi Pre-Operatora,

PRINCIPIO di FUNZIONAMENTO

‘GEaTEtE & spirsle (8 regoic wariablie), studiats par otie-

Con Favwio & CATS®mart, || sangue inters provaniente dal Reservair passa prima nel sensore ad ultra-
suoni per determinare 'ematocrto del sangse In entrata, & poi neHs cemars di separgzione/lavaggio
di AT3 dave aveiens i Byaggio & 18 concentiazione delle smaria. [ valore dell’'ematocrito viena visua-
flzzato sul display & color Touch-Screen in tempo reale,

. Meda faneinizisle di | ebtrano infungone tontempo-

rangaments la camera di segararions [l centrifiga). la
pomipa-del eangue & 1a pompa defla soluzione fistologica o
iavaggio, II sangue ercra nellz camera di SEQACAZIINE CON

nere [a massime efficacia di saparazione dei GAC dal savra-
natenkbe. petmatte dl oitenere, ad une limitata welo-
-l:ﬁ cietia GRC (Globw| Rodsl: Concentratil con
ematocrin elevato ¢ costante. [l sansore ottlen CCD (Charge
Couppld Device) adatta mutomaticamente | fussi dalle tre
pumpe peristalticie alle condipon del sengue In ingresso, in
Moo da maniengme 0 uscta GRO Con amanocrito, dkevato. =
costants al F0%5E. 1 GRC gong éftratt] In continuo dalls
pomps peristaiice GRC ed Inwiatl sehs secca di renfusions:
I GRC durante il percorse chve compiong aliinterno defla ca-
rodrd di SepAraziona sond attraversati dallp soluzione fisio-
logica di lavaggro, chie |l rfsospende attraversandoli perpendicolarmants » fmuovends completamante
dal sangue | varl componenti di scarto; sistema brevetiato “Cross—Flow'”.

i,

Soasne THCRIEA 9305103 Bev.0r D6/2004 Pag. 1.oi &
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un secondo sensore ad plirasuoni rileva in connue lematocrite el GRC inviati nella sacca di reintfu-
siome & visunjizze il valiore sul monltor Touch-Sorean & colod,

Il ssstema prosegue 3 flusso continud # prelevare sangue dal Feservolr, favario & mandars | GRL
neli'apposits secca di reinfusiona fino a quando 'apposito sensore rileva Resarvolr vuotn, biaccando
la pormpe peristaltiche € la cantrifuga. Le component! df scarto soiw spinte nella sacca di scarto.

PRINCIPALT CARATTERISTICHE

= Composizione del Circuite Monouso:
‘& 2ilnes di Soluzione Fisiciogica, con clamp, oer e connessiona alla soluaiona fislatogics di lavaggio,
& 1 linee Sangue con connettors conico mutidiametro per || collegamento a tutte le tipslogle di
& 2 carmens dl eftura Ematacrite; i
4 Sacca di Beinfusione pre-connessa da '1.000 ml con 2 Port per Perforatare {Spike) per la reinfu-
L sione, can t3000 reriudibile, Le sacca di reinfusione: pres nta un punts di disconnessione delis
sacca con tappl di chiusurs Luer-Lack: :

& Cemera di Separazione & Lavegglo;

# Adstwatore Centrifuga;

« Adattatore Pompe Peristaftiche;

< 3 segmentl panmpa per i lvi2 pompe peristaltiche: S: GAC & Sgluzions Fisiclogice;

¢ Spcca di Sgarto preé- cella capacta di 10000 mi_ Alla base & presente una vaivala a
senrrmento per lo sblatamento, Nel plinto di connessione deila sacca di $carto alla reiativa lines

sono presentl due tappl di chivsura Luer-Lock-

« Confezionamento: il circulo AT3 2 confezianato ail'interna di un biister trasparente cedicato &
plegako in mode tale da suggerire all'operatore la saguenze ol Montaggio, perrnettenda di monkars
il elreuits in pochi second & I massima sicurteze,

» Assenza di Giunti Rotanti: circulto preconnesss @ prive d| gluntl rotantl, Grazie 2l sistema a "Cor-
done df Adams”, i possong evitane,

+ possibili contaminazioni durante & connassions delie varie parti;

& possibit contaroinagiani da particelle causale dalio sfreqan ento ceile tanute rotant;

¢ forti surriscaidamentt di zone sirsclant: che sono a contatt s con il sahgue,

& poss(bl ingressi di ana dalle tenute rotants;

» perdite di sangue.

» Rimoziane del grasso non emulsionabile: |2 particolar: geometne della tamers o separa-
zioneflaviiggic pedmetts di trattanere nella zone di entrata del sangue interg, il grasso nan emulsio-
pabile raccolto durarte Faspirezione. [l grasso accumulato wen -sliminats nelia secca discarto,

= Ridotto traumatismo cellulare; |8 geomeatna della camers ¢f separgzione/lavaggio permelte di
ridurre & livelll minimi 1| raumatisms cellulare mediants:

# rigotta forzs centrifuga applicata &), i

& Il tamps di permanen?s del Globull Rossi fel Carmpo gravita tondle rdefto a 50 secondl, Le velodts

 di sadimentazione delle cellule nella carmera ¢l separazior e & maggione rigpetto 3l shstemn| tradi-
ziohall portando & urefficacs ssparazione con templ ¢l pe manenza in cantrifuga ridottl;

$ rsmpiments preventivo ton scluzione fisiologica por aviti re che superfici secche vadano a con-
‘taktn con & celule; _ f _ '

& velocith delle pompe perisiaitiche ridotts & basse pulsacione. i

« Codice-Colore: funte (g linge del th-ﬁﬂngm AT3 tong provviste di comed dant¥icaton
ﬁ‘z&“ﬁ'ﬁ”‘ tappi, cEmps, Luer-Lock, fescette) per una facile iventificezione

= rre:

& Sia 'stichetts oelle confericne priméria che Petichetta. d slis confazione secondaria riponano il
Code a Barre 1SBT126 con 7 Caratter Alfsnumericl per i Codice Prodatto (REF) @ per il Lothd di
Fabbricazione [LOT), Le informaziani sene stampate anchirin moda jeggihile.

& E inoltre tisnonibile | cogice LGT (Unique Device Tdentific stion) per ldentficazions unice & uni
voes del disposttivo. medics, in farmato GS1-128 Data platrx (2D). Contiene: UDI-DI (Device
Tdentiter 01) identificazione wnica del Dlepositive Medico; UDI-PI (Proguct Identifier 101 Lotea;
{11) Data di Fabbrcazione; (1) Data dl Scadenza. Le tr; informenan! sono stampate anche in
i 1

oo e i f :
»  Sostituzions In Garancia: gualors un gualsiasi C Mo nouss dovesse rissitere difettoss dalia
fabbricazione oppurs I"utilizze delio stessa nan fosse piu pass bile' & causa 4i un guatho tacnico ricon:
ducihlle al Separatore Celluiane, verrd sostithito gratuitamen e senza NESSUN offere aggiuntive per i

SmE0k TECHICH 3305103 R Q620249 Pag, -3 & 4
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CARATTERISTICHE TECNICHE
Matariale di Fabbricazions.. ...

Paso

Unique Devica Identifier (UDT} ...

CERTIFICAZIONI

.PEJ PP ABS [ PC/ PVC / MMAS J POM # PUC-DEHP | LOPE / PL/

Tube Raumedic SIK 8128 [ MABS / Tubo Cenbifuges Peilathane
236350 AE, gagmedic PURZT4L, FERAN 6333 Sa01, REumediC
PAG2Z.

o Tutd | meteriali implegati sono materiall bestatl ATOSSIC],

GRADD & Biotompatibli,

—" Y R
rorvies 3 @R dalla data di sterlirzazione.
< CIFEUTED Monouso nof Risteriizzalile.

Classa dol Dispasitive, ...

Classa [la.

...de 5°C & 36°C in Luoga Fresco ed Asclutio.
1o, Condezione singola in vassoio rigido in plastica trasparents.
oeee Soatols di Cartona.
e SOatOlE da B perd.
.33 ern % 38 om X 59 om. Ogn) confecione multipla conthene 12 Av-

vertense = le Istrurion per FUsa.

T.E0D a.
MS%EDEEHI UDI-D! Confeziane Primaria
4052682065518 UDI-DI Canfezione Secondaria

.. Non soEoporTe & successive od ulterion javarazion.

Mon esparre 8 fontl o calore.

1l dispositive & monouss.

Utiizzare gu un unich pazienbe.

Il dispositive deve etsere utillzzata subiitc ¢opo |a rimozione delle
capsule di protgziane. :

Kon utilizzare se 13 confezicne naa e Integra.

...Per 1a procedura di instellazione del drcuito mongusa € e Tstru-

doni d'Uss complote, consultare i Manuate Operstore o
CATS®™rnart.

-« Privecdi Latbice.
....1I pradotto contiene o Sond presenti tracce O fralat (Dietil-Esil-

Fralato-DEHD).

.o...Non Applicabile ai sensi della Direttive 57/548/CEE & successivi

glornamentl.

...Dopo averd usato una sola voite, trattare come Rifiutl Spe-

ciall/Binlogic secondao | reguisiti normativi locall.

s Fruseniys Kabl AG, §1348 8ad Homburg -~ Gormany [DE].
«uines HBINE - Repubblica Domenicana [oo].
.. 22 Febbraio 2024

bl itafia S.r.L Via Camagre 41 - J7053 Isola defla Scala (VR

T: 045 6649311

Olisposith Medicl .

Madice con marchio CE in conformita al nuovo Regolamento MDR (EUY 2017745 aul

Ente Motificate TOV nmﬂu:tsmaécp-nm_

meﬁi_mmmm fabbricazions & controdo secondn GMP & GLP.

[ TS0 9001 - EN 45001,

Frasenas Kabl & certificats DIN EN'1SO 13485:2016 (Sisterna di Qualitd per MDj,
Fresenius Kabi ¢ certificats DIN EN ISO 14001:2015 {M‘ﬂﬁﬁlﬂl-}

So-gos Themoe SAG5100

REw( Deg20z4
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Penifuel Sanien

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Reguintion (EL) 2017/745 on Madica! Devices, Annex X Ghagters | and il
{Class [la-and Claas b Davices)

No. G10 037268 0014 Rav. 04
Manufacturer: Fresenius Kabi AG
' Elsa-Kronar-Sir. 1
1352 Bad Homburg
GERMANY

SRN Marufacturer - DE-MF-000008273

The Cadification Bady of TOW 80D Product Senvice GmbiH certifiss that the manuiacturer has
eatapiishad, documentad and impiemented a qually management sysiem a3 describad in

Articia 10 (9} of the Regyiapon [EU) 2017(745 on medical devices. Datads on device calegores
covensd by the quality menagement system are described on the following page(s).

The Repori referenced below summarises the result of tha assasemant and inciudes referancs o
retavant ©F, harmaonizad standerds and fest raports The conformity assassmant his Deen caried
out sccording 10 Annex [X Chapter | and 1B of this ragulaton with a positive resull |

The gusliiyy management sysiem assessment was accompanied by the sssessmant gf techrical
dooumaniation for devices selecied on 8 fepresantative basis . .

The cerified quality mansgement systam i3 subject to pericdical survadiance by TOW SUD Produrst
Sarvice GinbH. The surveiliance assessment shall alsa include an Bssessmant of the 1EChricad
documeriation for the davics or devices concemad on tha basis of furiher representative sampies

All g sequirernants of the testing and certificatiun reguiation of TUV S0D Group have to be
For de “::ﬁmﬁmmmiq &8 -cartTg=cen. 37258 D014 04
Ropont No.: TA3207T465 1 T1321 1642

Freceding Certificate No.: 310 037258 0014 Rev. 03

Valid from: 2023-06-21

Valid unil: 2026-10:17

Date of Initlal lssuance: 2021-10-18

D

Chiristaph Dicks
Izape date: 2023-08-31 Haad of Certification/Mobifiad Body

Page | of 3

TOV SUD Proguct Service GmbH Js Nolilen Body with identfication no, 0123
TV 80D Product Service: GmiH « Certiboation Body + Riserstralie 65 » 80339 Munich + Garmany T
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EU Quality Management System Certificale (MDR})
Pursuant to Aeguistion (EL) 2017/745 on Medical Devices, Armex IX Chapters | and 111
(Ciass Ha and Class llb Devices)

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Classification: Clzas b
Device Group: BO20101 - BED-SIDE LEUKDREDUCTION FILTERS
intended Purpose: Filters B8 madical devicas intendad for leukocyte reduction of
biood componants for tran dusion
Classification: Class b
Device Group: 7121704 - APHERESIS EJUIPMENT
imtended Purpose: _ Aﬂnmﬁmmiqund:ﬂmﬂunﬂmﬁmuruw;
e =t Ii-m“:nn““ e = il =]
Apharesis Devices intendsd for the collection of Diood Sarmponents
andior therapautic aphans S,
Classification: Ciass b
Device Group: BO20102 - LARORATOR? LEUKDREDUCTION FILTERS
intengded Purpose: Eilters ars madical device s mended for laukosyte reduction of

blood componants for irarslusion,

Classification: Class ifa

Devwice Croup: 2521780 - BLOOSD TRANSFLUIBION HETRUMENTS -
HARCUWARE ACCESSORIES

intended Purpoge; =

Classlfication: Ciass llip

Device Group: BO401 - INTRA- AND POSTOPERATIVE BLO0OD COLLECTION,
WASHING AND REINFUSION DEVICES AND KITS

Intended Purpose: Processing of autologous shed bicad cofiected intra-operalively

and postoparatvely o ot iin washed packed red biood calls for
reinfusicn o far per-ope ative separation of blood inte Packed
Red Cels. Flasma and P lEtelet Rich Plagma.

Classification: Ciass b

Device Groug! BOA020Y - EXTRACORFOREAL PHOTOCHAEMOTHERARY OR
PHOTOPHERESIS OBV CES AND KITS

Imtended Purpose: Apharesis davices inien ad fof the admifisiration of

Extracarporeal Phoioohe resa (ECP).

Clasa tfcation: Clzss b

Devics Group: BO30202 - CYTAPHERE 518 DEVICES AND KITS

intended Purpose: Apheresis Devices imen fed for the collsction of bood
components,

Classification: Cless I1b

Page 20f3
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=8  EU Quality Management System Certificate (MOR)

- Purauant to Regulstion (EU) 2017745 on wadicsl Devicas, Annex X Chapters Land I

s [Class lla and Class Ilb Devices)

-

No. G10 037258 0014 Rev. 04
E : BOARI0T - FLASMAPHERESIS DEVICES AND KITS
= mml. Aphares devices intended for the cofiechon of blood companents

CA

I
|

The vaildity of this certificate  nona
depends on conditions andlor
Is limited to the following:

Raviston History:

e, - Dnmd RAmpeart:: Dexcripban
oo M08 TITHAAEY 3

01 P02D-OEAC TSRS

02 P10 - TIITMETIE

o PRa-1HE  TIZEREEES

0

FAES I TAI1 64 Suppmmenied: Deviseaiignap of
ERORET - MR i .

¢ CEPTUOWUKAT @ CERTIF
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Confirmation Statement related to the Ell Certificate (MDR)
Ligt ef Sitea invobveg in the Fodoc; Realie thon Precesass

No. GRS 037258 0031 Rev. 02

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Esa-riner-S8 1
£1352 Bad Hambuy
GERMANY

This List of Sites s aniy =10 03TZE2 Livl4 Rew. 04

vahd in combination with the
follawing EL Cortificats (MDW):
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE +

Confirmation Statement related to the EU Ceriificate (MDR)
Ligt of Sitas imvolyed in ihe Product Reaisalion Processss

No. GRS 037258 0031 Rev. 02

Paga 1 of 3

Fresenius Kabi AG
Else-Krtner-81r. 1, 813582 Bad Homburg, GERMENTY

Fresenius HemoCare italia S.r..
Vig San Pistro 1, 41037 Mirandola, ITALY

Fresenius Kabl Deutschland GmbH
Grusnar Weg 10, 81168 Frisdoarg, GERMANY

Fresenius HemoCare Netherlands BLV,

Rupde 77 41, 7831 HM Emrmer Compascuum, THE
MNETHERLAMDS

Fressnius HemoCars GmbH
Gnyenar Weg 10, 57180 Fredberg, GERMANY

Fanwal International, inc.

Carotars Sanchez Km 18,5, Pargue ingustrial [faba, Zona Franca

ind de 5.C., Haina, DOMINICAN REFUBLIC

IFIIH'HEI. in=.

Thrza Corporate Drive, Lake Turch i, §004T. USA
Frasenius HemoCare Brasil Lida.

Rus Hooue Gonzdles 128, apecarica da Sera / 5¢, BRAZIL

Synergy Health AST, SRL

B 16 Strest 4, Avenius 0, Bl Coyol Free Zorme 20102 B Govol

Alajuesa, COSTA RICA

TUW S0 Froaue Servics Gmbi + Ridiersiralie 85 + 0358 Munch « Gamm sny




1 KABI

c 1ON_ IFORMITY

annest 1X, chapter | and i1 of Regulation 3 01 71746
scconding to EL-certificats No. G10° 037258 0014 Rev. 04 and Expirabon Date 17.10.2026
by MNgtified Body TUV Sdd Product Sa vice GmbH, ,
Riclerstrars= £5, 80339 Munich, Germary, idanific tion Number 0123

‘Disposables for Autotransfugsio v

Fafer b altachnmant
(Product ama)

Refer to attachmant
- (Artiche numben
Dawvite cloasification accomding to Annsex VIl clases 4, mie 2
Clasz Olla - b
Cammon Specifications used and i refation to which corformity (s deciared: NiA
Wa
Fresenius Kabi AG

61352 Bad M;m

Single Regiaiation Number (SRN) DE-MF. 000008273

- of 2 products, heraby deciara under our sole responeibiity for this Declaration of
émm Is compty with e relevant prov slons of Regulation 2077745 and fts
trensposition into lmws. The produtts somply with the { snersl safely and performarice
Tequiraments of Annex [, further appiicable standards andior olher r onmative doSUMents ac [sted in the J
asgpiicable mchnical documnentation. All suppoiting docamentatior is kept under the premises of the

Vi starling with the original date of the decument until praguct chungs.

APFEEHENEE DU TR ARDF-REMED Fags |8 FOFSENREBER:  FAMBLNGTT

Tresfuson Mecicne and Goll Trarepie Ll S
Cootidardisl
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B UR-ERE e o

Physical Manufacturer
{raarne and address)
Femwal Infamaticnal Inc
Covretera Sanches Km
18.6
Pargue Indusinal Habo
Zona Franca ind. S.C.
8305941 | P30 St 17608 | Hein s
B006144 | B0 Ser IS 17608
9305161 | Reinfusion bag with Y- 17605
u adapte:
| 20051682 | Renfsion bag with Y- 17R0S |
] adaptar S
|1 @008177 | AT3 Autafransfusion Set 17805
2005188 | AT3 Autatransfusion Set 17805
18306201 | Reinfusion bag 1000 mi 17805
{ 6005204 | Reinfusion bag 1000 mi US| 17608
| spos4e4 | AT3 Anpiransiusion SetUs | 17505
9104444 | ATF 120 Fast slart Kit with 17605
AT3US | 5 i
B308407 | ATY Y-Adapter | 17805
108404 | ATY V-Adapler US 17605
PI08411 | ATR 40 Resenvoir 17E0E
| B108414 | ATH 40 Reservolr LS 17805
108418 | ATR 40 Resarvolr 17805
S308431 | ATO Oxypenator Ene 17606
5108434 | ATO Ouygenstor Line US 17605
REEAENE DODUNBNTS)  dSOREABAE Fage #ui3 e =
Transhmimo Magicine ene Call Therpies i
Conbentisl



Trarnfuson Medicse asd Coll Thaenph
i Canfdential

Article Dn#lpﬁnl | GMIDN . Eﬂlﬁ-llﬂﬁd Physical Manutaclurar
Code . . cEF {naime and address)
Si08444 | ATF 40 Fast start kil with 17605
ATIUS _| te1002044 ke | Femwal Intemational Ine.
Fa08481 | ATP Post OP Set " [ATens | Transyd ?;:Ermmnn
[gapadTi | ATR 120 Resarvoir 17805
| T ue Irdustriad | abo
G1084T4 | ATR 120 Resarvolr U§ 17805 -E:Im e, 8.6,
GI08&TT | ATR 120 Altobansiusion | 17605 Haing
108478 | ATR 120 for Chine 17605
5308481 | ATS Suation Line | 17e0s
2108484 | ATS Suction Line US 17605
9108498 | 17608
GAUBAYT | ATF 4O F 7805
8308483 :TF 40 FastStart Ktwith | 176805
t T3
9108404 | ATF AD Fast Start Kt US 17805
9108268 | ATF 40 Fast Start Kit 1THCS |
§308501 | ATF 120 Fast Sleet Kit 17605
2308503 :.11_'; 120 Fast Slar: Kitwith | 17605
B108604 | ATF 120 Fast Stan KitUs . | 17605
[e108808 [ ATF 120 Fast Start Kit 17805
9308511 | | ATD Drainage Set YTEDS |
“§30B521 | ATC Drainage Conpector for | (/808 |
H . LATD d
9108888 | :E AD Fost St Kitwith 17808 |
‘#0888 ATE 720 Fast Stort Kitwith | 17608 |
REFERBHGE DOCUNEITIN:  <lOR AR Fags 3all ﬂl;lllm M BT
FEVERE A
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Verona, giugnp 2024 BY100 CASERTA GE

OGGETTO: Aggiormamento dl Prodotte per conformita nuovo MDR

Spettl= Ents,
Gantile Utflizzatora,

caon Quesia comunicatione desideriamo informarla riguardo la modifica dei portafoglio prodottl
per |l clstema CATS®. Sono dispositivi monouso per AUTOTRASFUSIONE che diventano
conformi al nuowo Regolaments Europes sui Dispostivi Medici (Eurapea Medical Device
Regulatian EU 2017/785 [MDA]).

Il nuove codice 3308481 Linea di Aspirazione ATS sostituisce I'attuale 9108481
La modifica di prodotto riguarda;
* Codice Prodotio
¥ Etichetis Canfasicrna Primarts

o Etichetta Confatione Secondaria (Scateio di Cartone - Conferione Minima di Vendies)

= I [Istruzionk per MlUea)
Mon subiscone modifiche;

& Indicazione d'Uso

= Fateriall
* HMumerc Pezzl per Confezione Secondaria (Scatola di Cartone - Confezione Mimma di Vendita)

Nessuna altra modifica @ stata implementata, non & state fatto alcun camblamento
dal punto di vista funzionale, delle caratteristiche tecniche, della compasizione e
della m:;ﬂli:u:lm- d'usa cosi come ie Iindicazioni d'uso non hanno subite alcuna
mod

La sostiuzione seguira il principie di esauriments de!l'attuale stock che mantiene |a sua piena
valldith e Marchio CE in conformitd alfa Direttiva sul Dispositivi Medicl 93/42/EEC (MDD). MNon

verranno né ritiratl né sostitult! dispositivi moneuss cha sono plenamente  conformi alla
nermativa vigentes,

Precisiameo che II cambio di codice non porterd alcuna variazionz di prezzo e delle
condizioni di fornitura. Fresenius Kabl Italia si ricerva sin &3 ora la possibilita di avadera
ardint con gii attuall codicl fing ad esaurimanto delle scorte di magazzino.

Vi chisdiame di porre attenzione al futurd ordind parché vaerranne evesi con || nuovo
codice & non saranno effettuati ritidl o permuts &l vecehi codic.

Chisdiamo la cortesie di inserire il nuovo codice nelig vostre anagrafica ordinl.



Aljegati: Scheda Tecnica nuave Clreuito Mongusa
Do Dichiarazione di Conformita CE
Cartificato CE

Mal rimanere a disposiziona per Ulterior chiariment! cagliar o I'occasione per porgerie | nostri
pll cordiali saluti. :

Fresamius Kab! Itala S.r.l.
Procuratore speciale
Andrea Farrars

———
=




PRl B

SCHEDA TECNICA
% FRESENIUS | cogice: 9308481
HABI| Descrizione:  Limea di Aspirazione ATS
| CND: B0401
ROM: 2541654/R

INDICAZIONI d'USO

La Linea 1 Aspirazione ATS & State progetiata per {'aspirazions del Jangue g Id contemporanea misce-
larione con Solutione Anticoaguiante durante || recuperg Intra-Oporatsric.

PRINCIPIO di FUNZIONAMENTO

La Linea di Aspirazione & costituits da due tubi d/ diverse callbre saldatl tra lors., L'eatramitd dalls Ui
nea di Aspirazione, quelle da posiziongre sul Lampo: operatoris, ha | due tubi che conflulscana In un
unica connetiore per Fnnesta della cannuja o Fspirdzione.
fuba ista di Perforatore con Camers di mente va inserito nells Soluzione Anticoagylante
che arrivers in prossimita del campo aperatorio per chouta, I connettors da 'a” dél rimarents tubs
Lh:: m;ram &d umo d:% i;nnulam da " del ﬂllﬂwqﬂr p&r sutotragfusione,

rmia di Aspiretiona izzata per aspirara e convogliare il sangue dal campo operatosio al
Reservolr per autotrasfusiona in mode sterile. Mediante uns punta di aspiraziona chirurgica & |a Lines
di Aspirazione & dopple hime, i sangue & asplrato dal site chirurgico, miscelate alla solurione anticon-
gulante e raccolte & raceoito nel Reseryoir mediante un sistama ol vuoto. L'aspirazione visne gEnerats
mediants una Fompa del Vuoto o mediante i Yuoto Cerdralizzato di narma presente nelis Sale Opera-

. L& seconda cstremits, quelia de pasizicnare in prossimitd del sisterna CATS®, ha | due tubi distine. I

! sistem por Butotresfusone CATS® & CATSSmart con i rispatiivi set menouso dedlcati song ClEpeit v
par autotrasfusions destinali a procescars i E2ngue adtologe raccoito Wbre-operatoric e post-
aperstorio, per otteners Globuli Aossi Concentrali (GRE) lavati per la reinfusione. Inoltre, sono desti-

netl alia seperazione pan-operatoria dei sangue-in Globuli Rossi Cancentrat!, Plasma « Masma Ricco di
Fh“hil’ll.

Bpaisa Teoneos S30E481 R0 Dy ahizs

Pag. 1 dia



FRESENIUS
KABI

PRINCIPALI CARATTERISTICHE

* Compesizions Linea di Aspirazions:
& 1 tubo da 1" per aspirare If sanque + 'anticoaguianta; lurghezza utile 3.600 mm
& 1 tube da 3ws,5 mm per la Scliuzione Anticoaguiante; [ung tezzs gl deflissare pari a 4.500 mm

* Deflussore: castieuits da Perforstond (Spike) con Camera d) Gocofalsmento ¢ Filtra Ventilante. La
camera df goccolaments consente il controlio defa sorarrinis razions della Soluziong Ankicoagulan-
ts. La fpea & corredata of Rotler-Clamp per la regoiezione cella somminstraziona della soluzione
anticoagulante.

* Connattore Cannula di Asplrazione: connettors conico denominate “Eapkaugr” che permaite [a

ronnessione B8 una qualungue cannula di BSpirezane per CaT RO aperatorio.

Codics=Col tutes e fived del dispositive monoust gano arovieiste di comad| identificaton olo-

rati (capsule, tappl, clamps, Luer-Lock, faseetle) per una faci o= sicura identificazione.

= Codici s Barre: I

& Sia |'stichelze della confezione primaria che letichetta dilis confezione secondar rpartang ||
Codice @ Barre 1SBT128 con 7 Caratter! Alfanurmiericl per il Codice Prodotto (REF) & per il Lotto
o Fahbricarione (LOT), L&i ATION| $ONC SLAMpE  pre he in medo Teggitdle.

o £ inolzre dispenibile || codice UDT (Unique Device stion) per |dentificazicne unica e uni-
voca del dispositive medico, fy formate G51-128 Oats batrix (20). Contiene: UDI-OE (Device
Idertifier 01) identificazions uhica del Oispasitive Madico UDI-PI (Product Tdentifber 10) Lotto;
{11) Data di Fabbricazione; (17} Data di Stadenza, Le tn: informezion] seno scampate anche in

mpdo leggibile.

« Sostituzlons in Gerenela: qualord un guaisiasi Tircuitn Mo OUSD doVESES Fisuitane difetioso dalla
Fanbricarinng aopurs Putlizzo delio stesso non fosse piu poesibiie @ cBusa di un gusslo tecnich ri-
eonducibiie al Separstore Cellulare, verrd sostitulto gratulta mente $8n23 nessun oners aggiuntive
per |l cenbr utllizzatare.

SCHEDw TEcmITA 5L OEEL A D602 Bag, 3 &1 4
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'h FRESENIUS
KABI

CARATTERISTICHE TECNICHE

m-iqirr-“r““ilI'IHH-I-Ili-l'-I'"\.r""l'm’mp.f Lﬂ' W'Iwm f m.l‘ ‘-I'EI'III'.'B-I' vlm {I‘I‘IEI'I'.-
I;nna{ { Soft PVC-DEHP / Man PA 15 Micron Mesh.

Tipo ol Materinle. ....................... Tuttl | materisll impiegati sons materiall testat ATOSSICI, di
‘GRADO MEDICALE e Bincompatibili.

Starillzzazions.................co.orein, 1 circults monouso & sterlizzato ad Dmsico di Btilena,

Validieh del Prodotta ................... 3 Anni dalla Dats di Ste-lizzszicna.

Tipe di Prodotta...........................Circulto Monouss non Risterilizzabile.

Classe del Dispositive.. ... .........Classe [Is.

Modalitd di Conservazions. ..,....ds +5°C a +30°C

Tipo di Confezione Primaria.....,. - Confazione singaia in una busta [resparents |n Tyvek/PE confiar-

me alfe Norme europés armonizzate EN BGS-1/S.
Tipo di Confeziona Secondaria.... Scatels di Cartans di cul I'B1% & da materisle riciclate,

mm sensanenrasn SCOLOMN 02 20 peznh,
' 2 ' Secondmris.. 26 cm x 3% am x 53 cm. Ognl confezione muBtip!s contiens e

Avvartenra e fa Istruzioni per [Uso.
Pesa Confeziona Secondaria........ 5,500 g
Uniqua Device Identifier {UDI) ... 04 3866 UDI-DI Confezione Primaria

GBZ065873 UDl-N Confezlons Secondaria
AEARZIOME], ... i e NG sottoporme 8 successive & uiterior lavarazionl
Men esporre & font 4l calore.
i dippositive & monoues,
Utilizzare su un Lnico pazients.
Il diepositive deve essere utllizzato subite dope la rimazione dels
capsule di protazicne,
! Non utilizzare 42 |a confeziame rnon & fnbagra.
Istruzioni d'USe............................Per s procedura di Installazione g8l circuito manhouso & le lstry-
zionl d'Use compiste, consiltare | Manuale Cperatara dal siscam

CATE®,
PERIBEL o aaiad e s s T BPECIOESD Intiena & 8ong present tracos df fraisth [ Dbeti|-Exif=
Fizlata-DEHPY,

Schads di II:ulIm..-----.---.--"---.-Hu{; Apglicablie 2l sens| della Dirsttive S7/546/CEE & SUCCEESiY]
#gglormamentl.
~D0pe averio usate una sola voka, (rattare comes Rifiugl Specia-
: li/Blolngict seconda | requisitl normativi acai,
Fabbricants .....................cevcie o, Fresanius Kabi AG, 61346 Bad Hamburg - Zermany [DE].
Luogo di Fabbricazione. ........... Hal;s - Repubtlica Domenicana [D0],
Immnlssione sul Marcato ... 23 Fehsrals 2004
Distribuito da S e e TRSEOIUG Kby IEnAe S Vis Camagre 41 - 37063 stk della Scaiz (VR
T: D45 6648311
:: 045 5549404

* MerkeSing-p@iresenius-tab com
it wwd Presaniug-kabi it Wive Aegeniys: kabd.con
CERTIFICAZIONI

Dispasitiva Madico con marchio CE in confarmitd s M EL i O
o :mu = ; o MLl R.ugn]mj-j“m OR-[BLH BOLT7/ 745 sui D
Enta Matificary Uct SErvice - 0123,

Procedimento di | £ contralio sacends GMP e GLE,

ﬂ:mﬂnw Erﬂﬁuﬂmt m m? ﬂlminm 48001

Fressnus: cerificata IR 3485:2016 (Sistams ol Qual MO,

Fresenius Kabl & certificeta DIN Bl 150140012015 Imlﬂm{lm'rgﬁ;m}?

Srrens TECNCA 9308481 Rev.0 Q52024 PBg. 3 gis



FRESENIUS
KABI

DISEGNO

Lo (uboLires Anclecaguiente b {Ec] Fo¥

1 Tubs tinea di Rspirarions’ ; b B
1 Tapse Linss o Aapirariane 4, NS e -
4. Connefers da X° per ingresio Rpsreey | wral F aliy

5. Easceshs di Canfaemnamenta %
£, Raller e [ e
T, Parforetore con - Camar ¢ Bacciciamento '

3. Connartore Yanasrer

Ereaenius Kabi Dalis sl
5 e T
che tukbe ie infrmasmnl Appsrarie Dt i § iy Ol fifierta; v comigress cule fest A
*M-‘I-Hlﬂ-d-ll'l'lﬂﬂ. eammg 5, 0 Lgs 0 IBD del [006 quell - ssempilEative & NEn coEuRthG
» IkarmBEEOAE S BrETH 4 eJie quanth del prodott GiRENL Inforamen Sugl 85 0D taonio dm produll) alferti Syl (ircessn pro-
dutthes degh stesn, dat! scaforsic mataliv gl moldenine pel costi di Bredusions ov = alCEnaiE Gelie el produtis alfes,
aono di canddaTarst informesinnl dtepitamante fiseFab o dm m‘lﬂfﬂlm—
mm.ﬂmm PRSNGSRt Iﬂ- - hlpalanse & fEmLn-
ik @l mmummm -] Al )

a}, B Laei i Iﬂd-l-t:l.ﬁ, _' ‘wid ailtr Iﬁ'lll-lﬂlqwlﬂﬂ“m‘rﬂlm
u mh: gare o

Hhﬂﬂil‘lﬂm-ﬂﬂ HrEHIlE.H-LH’rH.vﬂ*l ;
-ﬂht_ ﬂmmmd“ﬂmmhﬂﬂldmmﬂrﬂhm
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EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (E1) 2017/745.0n Medical Devices, Annex (X Chapters | and Iit
{Class lla and Class lib ]

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Elsa.Krtiner-Gtr. 1
61352 Bad Homburg
GERMANY

SRN Manufagturer - DE-MF-000008273

The Cartification Body of TUV 500 Produc: Servics BmbH camifies that the manudactuser has
establighed, decumented and mplemented a qualty management system as deseribed in

Article 10 (5] of the Reguiation (ELL 2017745 on modical devices. Delails on Cevice calRgories
covared by the guality mansgement syatam are described on the following pageis)

The Rapart refersnced below summarises the resilt of the assessmant and includes reference 1o
nelevant CS; hwmﬁ“ mmmc The confarmity assessmen: has been carmed
Qut Bctording o Ahnex |X Chamer | and this regulalion with a positive reswult.

The. quality management sysham sssesEment was accompanied by the assassmant of technicat
decumentation for devioes salecied on i rapresentative basis

The ceriffied quaiity management system is subject to parodical surveillanca by TUV 300 Produe:

Al

Hed wilh,
Far details gnd cenificats validity sea:
Report No.; IRI0TAEE / T132 11642
Praceding Certificate No.: 310 03TEI58 0014 Rev. 03
Valid from: 2023-08-21
Valid umtil; EOREADAT
Date of Initisl lssuance: 202-10-18

: Christoph Dicks

leRus date: 2023.08-21 Head of CartificationiNgiifiad Hody
Poge 1a3
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EU Quality Management System Certificate (MDR)

Purssant o Regulation (EL) 2017/745 on Madical Deviges, Ananax 1X Chapters L and
{Clags e and Class Wb Devicas|

No. G10 037258 0014 Rev. 04
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JERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

-

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Claasification:
Device Group:
Intended Purpose:

Devich Grouwp:
mbended Purpose:

Classification:
Davice Group:

intanded Purpose:
Classtfication:
Device Group:
Intended Purposs.

Clasgification:
Device Group:

imtended Purpose:

Classiication:
Device Group:

intended Purpose:

GClassifiation:
Paga 2of 3

Ciaes b
BO20101 - BED-SIDE LELKOREDUCTION FILTERS

Filters are medical device:: intanded for lmukocyte reduction of
plood components far trar sfuson.

Class jtb

Z121704 - APHERESIS EQUIPMENT

Apherasis Davices mtandind 1o ihe callecton of blood
COompanents.

Apheresis Devices intend d for the collection of biood compananis
andior therspeubc aphere sis.

Class (b _
8020102 - LABORATOR LEUKOREDUCTION FILTERS

7 Hers ave medical device s Intendad far laukocyte reduction of
higad eomponents for iran siusion

Cless lla

Z421 780 - BLOOD TRANBFUSION IMETRUMENTS -
HANDWARE ACCESSORIES
o=

ciass i

BO40T - INTRA- AND POSTOPERATIVE BLOOD GOLLECTION,
WASHING AND REINFU SION DEVICES AND KITS

Processng of autoiogous shed biood coflected intra-cperatively

and postoperatively o ob ain washed packad red bleod cells for
réinfusian or for peri-ope: alive separation of blood inle Packed
Eed Celis, Piasma and P atelel Rich Pasma,

Ciass llb

BO3A0204 - EXTRACORP SREAL PHOTOCHAEMOTHERAPY OR
PHOTOPHEREEIS DEVICES AND KITS

Aphtress devices ntend ad for the adminsstraton of
Exfracorporasd Photophe esis (ECPY.

| Class 15

BO30202 - CYTAPHERE 313 DEVICES AND HITS

Apheresis Devices inten: 24 for the collsction of Blood
components

Class | b

TOV S0D Product Service GmbH is Notled Body with iden:ification no, 1123 "
TUW BUD Procduc Service GmbH -~ Carificalion Dody « Midierarad & 85 - G038 Munich « Gy o
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Eliﬂ Et::l#r Management System Certificate (MDR)
ursuant 1 Regulation (EU) 2017745 -
(Class s arg Clte 1o Devemy o Owvices, Anner (X Chapters | and I

No. G10 037258 0014 Rev. 04

Devige Group:

intended Purpose:

BO30201 - PLASMAPHERESIS DEVICES AND KITS

The validity of this cartificete none
depends on condlitians andior
Is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dateg

00 PEH-10-98
N MEEas
0% MZ10.25
0% IT-TI8

4 F083-08-31

FReport Deegoripdon
TaSaIE) E
TiFrsaqs

T

s ek

F1AE0T48S | a3 11642 -ﬂm:uﬂm{qrmhﬁ
Fenviced s} addpg

Apharesis devices intenced for the coflection of blood COMpanants

TCA,
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ZERTIFIKAT « CERTIFII

ERTIFICADO # CERTIFICAT

Confirmation Statement related to the EU Ceriificate (MDR)
List of Stes inwobved in the Product Realizgton Processss

No. GRS 0372568 0031 Rev. 0z

Manufacturer: Fresenius Kabi AG
Elga-Kromer-Str. 1
§1342 Bed Homburg
GERMANY

Thig List of Sitesis only @10 037258 G014 Rav. 14
valid in combination with the
Eoliowing EU Cardficata (MOR}

The follewing pages list ail wtes unwkar thig panufaciuress g alify Sy S WhEnR produc
rpa/isation procestis Ate coNduCied 1L NDke devicns cower by the afore
El Certificate pursusant i e Ragulagion [EU) 200 70745 (M 3R an medfical deaces.

Report Mo TA1AZ07 465 F TISRTIS4E

Malia until: 20261017

Egise Date: 2023-08-28 | Gearg B aver )
BE-MAHE. £ AL — Fomign Afsnrs

Poge ' afd
Til' SU0 Produst Genace Carpint ». Flbaraing e B5 - BOSHS Monk h' Germany
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Confirmation Statement related to the EU Certificate (MDR})
Lisi.of Sites involvad in the Product Resalisation Processes:

CER

MNo. GRS 037258 0031 Rev. 02

=

¢ CERTIFICADO

-

¢ LEPTUDOUKAT

=

ATE #»

i

RTIFIKAT # CERTIFIH

Fresenius Kabi AG
Clsa-Krdner-5ir 1. 81352 Bad Homburg, GERMANTY

Fresenius HemoCare Italla S.r.l.
Via San Pistro 1. 41037 Mirandols, ITALY

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Grusngr Weg 10, 81169 Friedberg, GERMANY

Fresenius HemoCare Netherlands BV,
Runde 2 41, TAET HM Emver Compastuum, THE
NETHERLANDS

Fresenius HemoGare GrabH
Giuener Weg 10, 51168 Friedbnrg, GERMANY

Fenwal international, Inc,
Carmsien Sanchaz Km 18 5 Farcuee indusingl taoa, Zong Fratcs
Ind, de S.C... Haina, DOMBMICAN RERPUBLIZ

Fanwal, Inc,
Thrze Corporate Dvive, Lake Forich 1L 80047 usa

Fresenius HemoCare Brasil Lida.
Rz Regque Gonzeles, 128, Kapeceiica da Serra / SB. BRAZIL

Synergy Hsailth AST, SRL
B 18, Slrest 4, Averug 0, B Coyo!l Fras Zane, 20402 ElCoyol,
Alpjuela COSTA RICA

TV S0 Froduc: Servics GmbH - Ridiersinaia 55 * BOBYD Misich - Gerrnany

~4
I~




FRESENIUS
KABI

T10 F CONFORMITY

Annex X, chapter | and Il} of Regulation 20177745
according to EU-certificale Na. G10 037258 0014 Rew, 04 a1id Expiration Date 17.10.2048
issued by Nofired Bogy TOV Sba Product S srvioe GrbH,
Ridlerstrasse B5, 805338 Munich, Garmany, identdi :ation Mumbard123

Disposables for Avtctransfusisn

Refer o atiachment
{Froduct nema)

Refer joaftactyment
{Article numiar)

Ciewvice dlassificanon according o Anngx VI, clause 4, rule 2
Clzss Olitm - Eib
Somened Enmmdlmiﬂmwwmﬂ:ﬂmﬂwmﬁmmﬁ
“‘ .

Fresenivs Rabl AG
Elsa-Mroner-Strasse 1

64162 Bad Hamburg, Germany
Singla Registralion Number (SRN}: DE-MF-000009273

manytagturer of the sbove products, mgraby daclare under our sol: responsitiity for this Daeciaraton of
that the referanced products comply weith 8lt retavant pro Asions of Regutation 20171745 and its
trarspesition into nationad |ews. The products comply with the genecal safaty-and pefformance

requitements of Anne |, luethar eppicabile standands and/or ofher narmiativa cocuments saiisted inthe
wchnical docamentation. Al supportng documentatc 1is kepl under the premises ofthe

[ G L s

Valid stertiog with lhe afginal daws of the docyiment u'mimunm

Trarshugion Macdicing armd Gall Thesspie s -
Carifrderuial

METEREHCE LRI N TRy P E TR Fage teld PP RIOER,  FARRAROR



GMDN { Basic LIDI-LH
[ 8305101 | AT Autransisian Se: 7805 i i
Ba0E 103 AT3 Autotransiision Sei 17805 DE10020d<Kitale | Fariwal Intarnationsl lne
BO0S104_| AT Auiolrensiusian SIS 17505 i i b
9005197 | ATt Aulniranstusion Sef 17505 Pamue |ndusiral itabo
HO0KTCE tiiﬂ; for China i 17808 Zona France ind. 5.0
ﬁ'l; ] ::: E r— ' :g ; Dominican Reputilic
8305161 Hu'mﬁm bag with ¥- | 1re08 !
8005154 thfmlnn ug with Y- | 17605
| BoosiT mmmmm | 17e0s
8005158 AT Aulotransfusion Set 17605
8305201 | Rainfusion bag 1000 mi 117806
£005204 | Reinfusicn bag 1000 mi US| 17858
9005444 | ATS Aulotranshosion Sel Llﬂ__ musl
S104444. | ATF 120 Fastetan it with | 17608 |
L —~———-——:l AT3US ;
|| S8GEE | AT-0S Gy Saiey 17605 !
9308401 [ ATY Y-Adapter 17808 :
9108404 | ATY Y-Adapier US 17808 E
9308411 [ ATR 40 Reservoir | 17808 -
2106414 | ATR 40 Reserval 8 17805
B108418 | ATR 40 Reservoir 17605
5308431 | ATO Cotygenator fine 17808
F108434. | ATO Oxygenatar Line US |} ivEes ) ]
s - - 1:4
wﬂ;mmm T —— | o
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Asticle | Doscription GMDN | Basic UD OI Fhysical Manutactursr
[Gfoseaa | ATF 40 Femtomithitmin | 17605
ATIUS. 3 09100204 iXitaute | Fanwal Internationsd Inc.
9308461 | ATP Past O Set 17606 | Trans¥e -;:,u:m-smmum
5308471 | ATR 120 Reservoi 17808 14
AT (ATR T, Pargue Indusirial taba
81068474 | ATR 120 Reservoic US| 17808 i!nmﬁlaqﬂm: 8¢
9108477 - | ATR 120 Autotransfusion 17605 | Halia
RGO i Dorminican Republic
9108478 | ATR 120 for China | 7605
5308481 | ATS Suction Lins 17805
9108484 | ATS Suction Lina US 17606
9108887 | ATS-Sustion Line - 17805
0108488 | ATS for China. | ive0s
| [T AGFasiSeni T 17608
ATF 4 Fam Start Kitwih LTS i
AT . !
; ATF 40 Fast Star Kit US 17608
| 810e4a0 ATF 40 FagtSlariit | 17605
{{ 0308801 | ATF 120 Fas! Start Kit 17605 |
8308503 hEIiUFﬂ_H‘EM Kt with 1706
i - B
8i08504 | ATF 120 Fasi Stat KR US | 17HDS
‘9108508 ATF 120 Fast Stan Kit 17808 |
5308511 | ATD Draindos Set  {ve0s !
|[ea08821 | ATC Dreinegs Lonnected for | 17608
ATD ; ;
S108858 aTT;aumeum- 17602 1|'
P-4 ] 1
B10880G | ATF 120 Fast Start MGt with | 17605
ATE dim 1 —ll
!
Teunafusion kedicing ard Cell Thamska AEEON: A
Canfdanbial
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CASERTA
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Darr, Andrea Monais
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Arapean Magici
vt Crbeadamn Samiani |
flarr, Matves Gator
fhoit. Kemaria Cirgovio
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Do, Josepl M
hurrre. Aopfibella Provarzmo

Covrainanens fafermmeriice
Saia Operatorte Tel + 19 873232548
Bipanie Tel: - 79 0823232804

Ambulssoria: - 19 0873232617

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

el A& .0

Alla Dott. ssa Teresa Capobiance
Direttore UOC Provveditorato

e p.c.

Al Responsabile UOC Farmacia

OGGETTO: Parere aggiornamento prodotto Fresenius

In riferimento alla comunicazione dell’'UOC Farmacia, inviata a
mezzo mail in data 05 luglio c.a. ed allegata alla presente, relativa al
prot 0020067 /e del 03/07/2024 e al prot. 0020070/e del 03/07/2024
della ditta Fresenius Kabi in merito all'aggiornamento dei prodotti ATS
e AT3, si esprime parere favorevole.

DIRETTORE UOC

: PARTIMENTO
W d r."ﬁ- I'tl.-::ﬂll'lu

UEC Cardiochirurgio AGRN “Saar’Anng e Son Sebastigne”
Via F. Palasciano, 81100 — Coserta Tel, 0823232624
E-rmail; cardlochirurgio® ospedolecaserta coserto. i



0TI, 13T (18] Meszaggi - Wenhmail

Re:Prot. n.20070 del 03/07/2024 A /L{ +
faola M. 3

Da Iimmunoematologia <immuncematologlatospedale.caserta.it>
A provveditorato@ospedale.caserta. it <provveditorsto@ospedale.caserta.it>
Data venerdi 26 luglio 2024 - 10:52

Al Direttore UOC Provveditorato.

A seguito della nota in oggetto, si precisa che questa AORN & in procinto di esequire
| contratti e ordini dei consumabili e strumentazioni previsti nella nuova adesione
SORESA; per continuitd assistenziale, al momento le apparecchiature utilizzate
sono della ditta Fresenius { precedente gara).Pertanto, si esprime parere positivo
alla richiesta espressa dalla UOC Cardiochirurgia.

La Direzione
Dott.ssa S, Raimondi

Dr.ssa Anna Sonia Raimond

Diretiore UOC mmunoemaloiogia & Medicing Trasfusionale
ADRN Sanf'Anna e San Sebastiano

Caserta

De proweditcrio@ospedale casaria d

A Cimmunoematolagia® immunoemalologlafiospedale.casana i
G

Dot Thu, 258 Jul 2024 123054 +0200

Cggatie Prot n 20070 dad 038772024

La UDC Cardiochirurgia, all'uopo investita dalla Farmacia Ospedaliera (mail del
05/07/2024), ha trasmesso al Servizio scrivente, || parere favorevole espresso dal
Direttore della suddetta UOC e validato dal Direttore del Dipartimento Cardio -
Vascolare in merito alla proposta di "aggiormamento del prodotto per conformila
nuovo MDR™

A seguito di ricognizione della documentazione di pertinenza, effettuata da questo
Servizio, & emerso quanto segue:

- la fornitura di interesse deriva dall'adesione alla gara centralizzata
aggiudicata dalla Soresa. Spa. (Del DG n.289/2017 - ex lotto n.4) ed & in
capo alla Fresenius Kabi,

con Del. DG n. 327 del 15/03/2024, al fine di soddisfare le esigenze della
Cardiochirurgia & stata ampliata la durata del rapporto contratiuale in
assere con la succitata Ditta * tenuio conio dell'atfuale capienza economica
PRI i i o fino al 31/08/2024, salva facoltd di risoluzione
anticipata per il caso di preventiva attivazione della nuova Convenzione';

- gon successivi provwedimenti (Del. DG nn. 5688 del 09/05/2024 e 586/2024)
sl & proceduto ad aderire alla nuova Convenzione Soresa per la fornitura di
Sisterni e Prodotti per Medicina Trasfusionale destinati ai Servizi
Immunotrasfusionali, (SIT) delle AA.SS della Regione Campania™,

- con Del DG n. 759 del 26/06/2024 si & proceduto, giusta autorizzazione
della Soresa allapplicazione del quinto d'obbligo sul'adesiona, essando
sopravvenuta la necessita di soddisfare anche le esigenze della CCH, come
a Vs conoscenza.

https:fwabmail anbabusress amar faabmallimasnfnbos




0TI, 1037 {19] Messagg - Webmai
Tanto premesso, si chiede a codesta UOC se la nuova adesione e stala
attivata (recte; consegna e installazione dei nuovi sistemi), avendo previsto nel
citato atto deliberativo (Del DG n.327/2024) lo scioglimento del rapporto in
corso con la suddetta Ditta ove ricorra detta circostanza. In caso contrario, si

chiede di esprimere parere in merito alla proposta di che trattasi, essendo la
fornitura in capo al Centro Trasfusionale.

Cordialmente

Dott.ssa Teresa Capoblanco

UD.C Proweditarato ed Economato

ACRN Sant Anna e San Sebastiono - Caserta

Vio Polasciano 81100 - Caserta - Tel, 0B23/232462
e-mall; provieditoroto@ospedole.coserto.ll

PEC: prowweditorato@aspedolecasertapecrt

ipesiwabmai arubabugingss. fsmarl e malimaninbog
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