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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39692446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001202-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001202-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorio Schéfer 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: 1827-22
Nombre descriptivo: Dispositivo para trombectomia

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-756 - Catéteres, para Trombectomia

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

Modelos:

Aperio® Hybridl7
01-000713
01-000710



01-000711
01-000712
Aperio® Hybrid21
01-000715
01-000716
01-000717
01-000718

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

se ha disefiado parala recuperacion del flujo arterial en pacientes diagnosticados con infarto cerebral debido a una
oclusion de los vasos intracraneal es. L os pacientes en quienes no funciona la terapia de trombdlisis intravenosa o
gue no reaccionan a ninguna otra terapia, también son buenos candidatos para un tratamiento con el dispositivo
para trombectomia APERIO® Hybrid17/Hybrid21.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: Esterilizados por oxido 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 1827-22 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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AM



Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.04.20 15:31:09 -03:00

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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