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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-143851341-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-004856-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004856-25-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorio Schafer S.AA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1827-12
Nombre descriptivo: Stent neurovascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 Endoprétesis (Stent), Vasculares

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

Modelos:
CREDO® heal:
01-001930
01-001931



01-001932
01-001933
01-001935
01-001936
01-001937
01-001938
01-001940
01-001941
01-001942
01-001943
01-001945
01-001946
01-001947
01-001948
01-001950
01-001951
01-001952
01-001953

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El stent CREDO® heal junto con el catéter balon para ATP NeuroSpeed® esté indicado para la ampliacion del
didmetro de los vasos de las arterias intracraneales (como por gemplo, ICA, MCA, VA/V4, BA), que estan
disponiblesy son idéneas para el sistema (stent con catéter balén para ATP) en los pacientes:

 con un estrechamiento arterioesclerético de los vasos (estenosis intracraneales en grado maximo > 70 %)
relacionado con arterioesclerosis (probablemente clinica, anamnésica o quimica de laboratorio), que presentan
una molestia circulatoria clara (patron de infarto hemodindmico y indicio de colaterales limitados), a pesar del
tratamiento medicamentoso intensivo

* que a pesar de terapia antiagregante después de a menos dos eventos (ataque de apoplejia) de nuevo son
sintométicos (refractarios alaterapia)

* de mas de 18 arios

* en los que € Ultimo ataque de apoplejia haya tenido lugar al menos 7 dias antes y a los que se les haya
diagnosticado un deterioro después del ictus de un valor de 3 0 menos segun la escala de Rankin modificada
(mRS) en el momento del tratamiento.

0

* con evidencias de oclusion importante de los vasos intracraneales (Large Vessel Occlusion LVO),

* de mas de 18 afios

 con oclusién vascular persistente aguda causada por estenosis intracraneal de ato grado en la que no se
consideran 0 no son satisfactorios conceptos terapéuticos aternativos

* con presunta estenosis subyacente de la arteria ocluida, |a cual es apta para ATPy colocacion de stent conforme
alaevauacion del médico

* con nucleo de infarto pegquefio a moderado antes de iniciarse la trombectomia (CT ASPECTS 6-10, lesion en
DWI < 70 ml).

Periodo de vida (til: 2 afios



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: contiene heparina sodica proveniente de mucosa
porcina

Forma de presentacion: El envase incluye: 1 stent, 1 sistema de introduccion: compuesto por un introductor y un
catéter guia, 1 guiade transporte calibre 2F, 1 portador de guia de transporte

Método de esterilizacion: Esterilizados por éxido de etileno

Nombre del fabricante:
Acandis GmbH

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1827-12 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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