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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-38639138-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000309-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000309-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICAL MILENIUM S.A. ; se autorizalainscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 822-6
Nombre descriptivo: Sistema de stent autoexpandible venoso

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BeY ond

Modelos:
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Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El “ Sistema de stent autoexpandible venoso BeY ond” esta

indicado para el tratamiento endovascular de pacientes con obstrucciones sintométicas de la vena femora o la
venailiaca, como en & caso:

« trombosis venosa profundailiofemoral aguda,

» sindrome postrombaético por trombosis venosa profundailiofemoral previa.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de la vena iliofemoral no trombotica como el sindrome de May
Thurner,

* insuficiencia venosa crénica por compresion de la vena iliofemoral no trombdética, como la compresion por
arteriasiliacas ectasicas o tortuosas.

* insuficiencia venosa cronica por compresion de lavenailiofemoral relacionada con el cancer

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario (stent/sistema de liberaci 6n/alambre guia)
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:



Bentley InnoMed Gmbh

Lugar de elaboracion:
Lotzenacker 3, 72379 Hechingen Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 822-6 , con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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