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Oggetto: Dichiarazione di unicita ed esclusivita HemaTrate® Blood Filtration System — Procedure Pack
cod. MC-SOL-03C

Con la presente la scrivente dichiara che il sistema HemaTrate® Blood Filtration System — Procedure Pack
e I'unico kit presente sul mercato dotato di tutte le caratteristiche sottoelencate:

Destinazione d’uso

Il HemaTrate® Blood Filtration System — Procedure Pack dedicato alla filtrazione selettiva di Sangue Intero
Periferico per l'arricchimento di TNC, contiene il filtro HemaTrate® Blood Filtration System CH-WB110C
COOK REGENTEC, che ¢ certificato per I'uso intra-operatorio point-of-care per la preparazione rapida di un
concentrato di cellule nucleate totali (TNC) da 20-120 mL di sangue anticoagulato da usare in applicazioni
di terapia cellulare umana.

CE Classe IIB
Il sistema reca un Marchio CE in classe llb, obbligatorio per le sacche contenenti sangue umano secondo
la normativa vigente per i Dispositivi Medici (D.L. 46/97)

Caratterizzazione delle prestazioni e della qualita biologica del concentrato

Le performances del sistema sono state misurate mediante test in vivo/vitro, e pubblicate su rivista peer-
rewied internazionale*, “...a garanzia delle prestazioni ad essi attribuiti dal fabbricante stesso” (D.L. 46/97).
*Spaltro, Gabriella et al. Cytotherapy , Volume 17, Issue 9, 1302 — 1313)

Produzione Sistema di filtrazione CH-WB110C — Patent n. EP 2602315A1

Prodotto in Europa da Pall Medistad B.V. (Medemblik - Paesi Bassi) in esclusiva per Cook Regentec,
Indianapolis, Indiana - USA

Progettato e fabbricato secondo i sistemi di qualita conformi alle norme ISO 9001:2008 e ISO 13485:2016
e alla Direttiva CEE /42 per i Dispositivi medici. Test di controllo di conformita e integrita su singola unita.
Tutti i materiali delle parti destinate al contatto con i fluidi soddisfano i test di reattivita biologica in vivo 88
e/o le sezioni attinenti della serie di normative ISO 10993.

Sistema di filtrazione a circuito chiuso, completo di accessori compatibili

Il kit procedurale HemaTrate® e un kit assemblato sterile, dotato degli accessori
necessari per I'uso del prodotto, che favorisce una tecnica procedurale costante
tenendo conto delle variabili biologiche dei pazienti. La compatibilita reciproca dei
singoli dispositivi inclusi nel kit procedurale, in base alle istruzioni del fabbricante,
viene verificata dall’assemblatore in accordo con le leggi vigenti.

Esclusivita
L’ATHENA SRL distribuisce, in esclusiva per tutta Italia, il Kit HemaTrate Procedure Pack, che € assemblato
su specifiche Athena Srl, da Betatex Spa.
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Sistema validato da numerosi studi scientifici pubblicati su riviste indicizzate.®
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