2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 648-84#0002

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de autotransfusion continuo

Marca:

CATSmart
Numero de PM:

648-84
Disposiciéon Autorizante o revalida: 2774/2019

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-5620-18-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION

XIE)DIFIC DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA

Lugar de 1) 61346 Bad Homburg, 1) 61346 Bad Homburg, Alemania

Elagboraci Alemania 2) Gruener Weg 10, 61169 Friedberg, Alemania

on 2) Gruener Weg 10, 61169 |3) Blonie k / Wroclawia. ul. Roberta Kocha 1

Friedberg, Alemania 55330 Blonie / Miekinia, Polonia
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Nombre |1) Fresenius Kabi AG 1) Fresenius Kabi AG

del 2) Fresenius HemoCare 2) Fresenius HemoCare GmbH
fabricante |GmbH 3) Clinico Medical Sp. Z o0.0.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISI
ON

1. Especificacion de uso

Plan de evaluacion clinica
Informe de evaluacién clinica
Lista de estandares aplicables
Plan de gestion de riesgos
Andlisis de riesgos

Informe de gestidn de riesgos

2. Lista de estandares aplicables
Analisis de riesgos

3. Lista de estandares aplicables
Analisis de riesgos

4. a), b) Lista de estandares aplicables
Analisis de riesgos

c) Lista de estandares aplicables
Analisis de riesgos

Manual de operacion MDR

5. a) Especificacion de uso
Lista de estandares aplicables
Analisis de riesgos

b) Manual de operaciéon MDR
Lista de estandares aplicables

6. Plan de evaluacion clinica
Informe de evaluacion clinica
Informe de evaluacion eléctrica
Lista de estandares aplicables

7. Lista de estandares aplicables
Validacion de transporte

8. Plan de evaluacion clinica
Informe de evaluacién clinica
Lista de estandares aplicables
Plan de gestion de riesgos
Andlisis de riesgos

Informe de gestidn de riesgos

9. N/A
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10.1 a)-c), e) N/A; d) Compatibilidad con dispositivos
desechables, Certificado de calidad, Lista de estandares
aplicables; f)-h) Informe de seguridad eléctrica, Lista de
estandares aplicables

10.2 N/A

10.3 Compatibilidad con dispositivos desechables, Lista de
estandares aplicables

10.4 N/A

10.5 Informe de seguridad eléctrica, Lista de estandares
aplicables

10.6 N/A

11.1 Lista de estandares aplicables, Usabilidad

11.2 Lista de estandares aplicables, Validacién de limpieza
11.3-11.6 N/A

11.7 Lista de estandares aplicables, Validacién de transporte
11.8 N/A

12.-13. N/A

14.1 Compatibilidad con dispositivos desechables, Manual de
operacion MDR

Lista de estandares aplicables, Tipo de etiqueta de CATSmart
MDR

14.2 a) Lista de estandares aplicables, Usabilidad; b) Informe de
compatibilidad electromagnética, Lista de estandares aplicables;
c) Lista de estandares aplicables, Plan de gestion de riesgos,
Analisis de riesgos, Informe de gestion de riesgos, Validacién de
limpieza; d) Lista de estandares aplicables, Plan de gestion de
riesgos, Analisis de riesgos, Informe de gestion de riesgos,
Verificacidon y validacién de software; e) Informe de seguridad
eléctrica, Lista de estandares aplicables, Plan de gestién de
riesgos, Analisis de riesgos, Informe de gestion de riesgos; f)
Compatibilidad con dispositivos desechables, Lista de
estandares aplicables, Plan de gestidén de riesgos, Analisis de
riesgos, Informe de gestion de riesgos; g) N/A

14.3 Informe de seguridad eléctrica, Informe de compatibilidad
electromagnética

14.4 Lista de estandares aplicables, Declaracion de servicio
14.5 Compatibilidad con dispositivos desechables, Lista de
estandares

14.6 N/A

14.7 Manual de operacion MDR, Lista de estandares aplicables

15. - 16. N/A

17.1 Lista de estandares aplicables, Analisis de riesgos

17.2 Lista de estandares aplicables, Ciberseguridad general,
Verificacidon y validacién de software

17.3 N/A

17.4 Manual de operacion MDR, Ciberseguridad general

18.1 Lista de estandares aplicables, Plan de gestion de riesgos,
Andlisis de riesgos, Informe de gestidn de riesgos

18.2 - 18.4 N/A

18.5 Lista de estandares aplicables, Informe de compatibilidad
electromagnética
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18.6 Lista de estandares aplicables, Informe de compatibilidad
electromagnética

18.7 Lista de estandares aplicables, Informe de seguridad
eléctrica

18.8 Lista de estandares aplicables, Ciberseguridad general

19. N/A - -

20.1 Informe de seguridad eléctrica, Lista de estandares
aplicables, Plan de gestion de riesgos, Analisis de riesgos,
Informe de gestion de riesgos

20.2 N/A

20.3 Lista de estandares aplicables, Plan de gestion de riesgos,
Analisis de riesgos, Informe de gestion de riesgos

20.4 Informe de seguridad eléctrica, Lista de estandares - -
aplicables, Plan de gestion de riesgos, Analisis de riesgos,
Informe de gestion de riesgos

20.5 Usabilidad, Lista de estandares aplicables, Plan de gestion
de riesgos, Analisis de riesgos, Informe de gestién de riesgos
20.6 Informe de seguridad eléctrica, Lista de estandares
aplicables

21.-22. N/A - -

23.1 a) Manual de operacion MDR, Tipo de etiqueta CATSmart
MDR, Etiqueta de empaque CATSmart MDR, Lista de
estandares aplicables; b) Tipo de etiqueta CATSmart MDR,
Lista de estandares aplicables; c) Tipo de etiqueta CATSmart
MDR, Etiqueta de empaque CATSmart MDR, Lista de
estandares aplicables; d) Manual de operacion MDR, Lista de
estandares aplicables; e) Manual de operacion MDR; f) Manual
de operacion MDR, Lista de estandares aplicables; g) Manual
de operacion MDR, Tipo de etiqueta CATSmart MDR, Lista de
estandares aplicables; h) Manual de operacion MDR, Tipo de
etiqueta CATSmart MDR, Etiqueta de empaque CATSmart
MDR, Lista de estandares aplicables

23.2 a), b), ), g) Tipo de etiqueta CATSmart MDR, Etiqueta de
empaque CATSmart MDR, Lista de estandares aplicables; d)-f),
i), 1), n)-p), r), s) N/A; h), j) Tipo de etiqueta CATSmart MDR,
Etiqueta de empaque CATSmart MDR, Etiqueta UDI CATSmart,
Lista de estandares aplicables; k) Manual de operacion MDR,
Lista de estandares aplicables; m) Manual de operacion MDR,
Tipo de etiqueta CATSmart MDR, Lista de estandares
aplicables; q) Tipo de etiqueta CATSmart MDR, Lista de
estandares aplicables;

23.3. N/A

23.4 a)-c), e)-k), n), q), s), v), ¥), z) Manual de operacion MDR,
Lista de estandares aplicables; d), 1), m), o), p), r), t), u), w), x),
aa) N/A; ab) Manual de operacion MDR, Ciberseguridad general

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
FRESENIUS KABI S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
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que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de
lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo
Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

MOLI NA Firmado digitalmente

. por MOLINA Federico Firmado digitalmente
Fed erico Pedro RAMPAZZO por RAMPAZZO
Fecha: 2026.08.24 Nicolas Nicolas Oscar
24-47 -02'00" Fecha: 2026.08.25
Pedro 12:34:47 -03'00 Oscar PECRE2026.06,
Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Lic. Laura Gabriela Peduto

ANMAT

Cuit 27-21981963-9

Fecha y hora: 27.08.2026 12:39:07

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 12 agosto 2026

?’, Firmado digitalmente por:

anMmat TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica Fecha y hora: 21.09.2026 14:40:58
Direccion dédtiibidd@eAHSREistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006059-26-9
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