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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39698852-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002930-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-002930-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 821-140

Nombre descriptivo: Sistema parala preparacion y aplicacion de sellante de fibrina autélogo y de fibrinaricaen
plaguetas autéloga

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-537 Unidades de A utotransfusion, para Procesamiento de Sangre

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VIVOSTAT

Modelos;
1)- MODELOS:
PRO 800



PRO 800-5
ACCESORIOS:
2)- APL 404
APL 400
3)-VS 220
AZ 220
VS 306
V'S 406
VS 305
VS315
VS 325
VS 345
VS 510
VS 335
VS 355
VS 302
VS 312
VS322
VS 323
V'S 400
VS 410
VS 420
VS 422

AZ 500
AZ 520
AZ 506.

Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:
El sistema Vivostat® es un dispositivo médico utilizado parala preparacion y aplicacion de:

* Sdllante de fibrina extraido de sangre o de una fuente de plasma, o
» Unafibrinarica en plaguetas (PRF®) a partir de sangre.

Periodo de vida ttil: 1)- 10 afios.

2)- 10 afios.

3)- 2 anos. Salvo las unidades reusables de las aplicadoras VS 220, GM 220, AZ 220, estos modelos 5 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA.

Forma de presentacion: Unitaria.

Meétodo de esterilizacion: 3)- Radiacion

Nombre del fabricante:



Vivostat A/S.

Lugar de elaboracion:
Borupvang 2 DK-3450 Allerod, Dinamarca.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 821-140 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional
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