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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2026-39696042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008916-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-008916-25-1

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: 1827-20
Nombre descriptivo: Stent neurovascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
28-494 Stents Vascular, Arteria Intracraneal, Bifurcacion de Aneurisma

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

Modelos:
Accero® heal
01-001800
01-001801



01-001802
01-001805
01-001806
01-001807
01-001810
01-001811
01-001812
01-001813
01-001816
01-001817
01-001818
01-001821

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El stent ACCERO® heal esta disefiado para el uso con materiales de embolizacion en el tratamiento de
aneurismas intracraneales. Sirve para anclar los materiales de embolizacion en € aneurisma cuando se utiliza el
meétodo de coiling (espiralizacion) asistida por stent.

Periodo de vida dtil: 2 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol gico: contiene heparina sodica proveniente de mucosa
porcina

Forma de presentacion: cada envase contiene: 1 stent, 1 introductor y 1 guia de transporte
Meétodo de esterilizacion: Esterilizados por 6xido 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 1827-20 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 73567
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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