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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-35506002-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007129-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
N° 1-0047-3110-007129-24-3

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 331-33

Nombre descriptivo: Separador Automético de Componentes Sanguineos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-113 Separadores de células

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

Modelos:

a) Macopress Smart - MAC2.BR.WIFI

b) Macopress Smart - MAC2.BI.WIFI

¢) Macopress Smart - MAC2.BI.WFRF

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Equipo automatizado para la obtencion de componentes sanguineos, a partir de sangre total ya centrifugada,
contenida en bolsas pléasticas de un solo uso.

Los distintos model os del producto comparten las mismas funcionalidades y finalidad prevista. La Unica
diferencia entre model os est& dada por la ubicacion del interruptor termomagnético (disyuntor), la cual varia



segun € disefio estructural del gabinete.

Esta variacion no impacta en e rendimiento, modo de funcionamiento ni en el uso previsto del equipo.
Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:

DELCON sur.l.

Lugar de elaboracion:

ViaZanica 19/F/I 24050 Grassobbio (BG) ITALY.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 331-33, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007129-24-3

N° Identificatorio Tramite: 62640

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.04.08 21:11:21 -03:00
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Administrador Nacional
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