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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-101394413-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005160-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-005160-25-8

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1827-14
Nombre descriptivo: Dispositivos de embolizacion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Prétesis para embolizacion, Intravascul ar

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

Model os;
DERIVO® 2:



DERIVO® 2 Embolisation Device:
01-107013
01-107014
01-107015
01-107016
01-107017
01-107018
01-107019
01-107020
01-107021
01-107022
01-107023
01-107024
01-107025
01-107026
01-107027
01-107028
01-107029
01-107030
01-107031
01-107032
01-107033
01-107059
01-107060
01-107061
01-107062
01-107063
01-107064
DERIVO® 2 Embolisation Device short tip:
01-107001
01-107002
01-107003
01-107005
01-107006
01-107007
01-107008
01-107009
01-107010
01-107011
01-107012
01-107034
01-107036
01-107037
01-107038
01-107039
01-107040



01-107041
01-107042
01-107043
01-107044
01-107045
01-107046
01-107047
01-107048
01-107049
01-107050
01-107051
01-107052
01-107053
01-107054
01-107055
01-107056
01-107057
01-107058
01-107065
01-107066
01-107067
01-107068
01-107069
01-107070
01-107071
01-107072
01-107073
01-107074

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
esta disefiado para el tratamiento de aneurismas intracraneal es mediante el desvio del flujo sanguineo en el vaso
en el gque selocaliza el aneurisma

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizados por éxido de etileno

Nombre del fabricante:
Acandis GmbH



Lugar de elaboracion:
Theordor-Fahrner- Stral3e 6, 75177 Pforzheim, Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1827-14 , con unavigenciacinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-005160-25-8
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