2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 634-278#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Becton
Dickinson Argentina S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 634-278 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8034/21 de fecha 29 octubre 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Certificado de Autorizacion de Modificacion: N°
rev: 634-278#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO DATO AUTORIZADO HASTA  |MODIFICACION/RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO A, A cEcHA AUTORIZADA
MODIFICAR
VENEM10040 Venovo 8F Sistema de stent venoso VENOVO
10/40/800 mm OUS VENEM16140
VENEM10060 Venovo 8F VENEM16120
10/60/800 mm OUS VENEM16100
VENEM10080 Venovo 8F VENEM16080
10/80/800 mm OUS VENEM16060
VENEM10100 Venovo 8F VENEM16040
10/100/800 mm OUS VENEM14160
VENEM10120 Venovo 8F VENEM14140
Modelos 10/120/800 mm OUS VENEM14120
VENEM10140 Venovo 8F VENEM14100
10/140/800 mm OUS VENEM14080
VENEM10160 Venovo 8F VENEM14060
10/160/800 mm OUS VENEM14040
VENEM12040 Venovo 8F VENEM12160
12/40/800 mm OUS VENEM12140
VENEM12060 Venovo 8F VENEM12120
12/60/800 mm OUS VENEM12100
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VENEM12080 Venovo 8F
12/80/800 mm OUS
VENEM12100 Venovo 8F
12/100/800 mm OUS
VENEM12120 Venovo 8F
12/120/800 mm OUS
VENEM12140 Venovo 8F
12/140/800 mm OUS
VENEM12160 Venovo 8F
12/160/800 mm OUS
VENEM14040 Venovo 9F
14/40/800 mm OUS
VENEM14060 Venovo 9F
14/60/800 mm OUS
VENEM14080 Venovo 9F
14/80/800 mm OUS
VENEM14100 Venovo 9F
14/100/800 mm OUS
VENEM14120 Venovo 9F
14/120/800 mm OUS
VENEM14140 Venovo 9F
14/140/800 mm OUS
VENEM14160 Venovo 9F
14/160/800 mm OUS
VENEM16040 Venovo 10F
16/40/800 mm OUS
VENEM16060 Venovo 10F
16/60/800 mm OUS
VENEM16080 Venovo 10F
16/80/800 mm OUS
VENEM16100 Venovo 10F
16/100/800 mm OUS
VENEM16120 Venovo 10F
16/120/800 mm OUS
VENEM16140 Venovo 10F
16/140/800 mm OUS
VENEM16160 Venovo 10F
16/160/800 mm OUS
VENEM18040 Venovo 10F
18/40/800 mm OUS
VENEM18060 Venovo 10F
18/60/800 mm OUS
VENEM18080 Venovo 10F
18/80/800 mm OUS
VENEM18100 Venovo 10F
18/100/800 mm OUS
VENEM18120 Venovo 10F
18/120/800 mm OUS
VENEM18140 Venovo 10F
18/140/800 mm OUS

VENEM12080
VENEM12060
VENEM12040
VENEM10160
VENEM10140
VENEM10120
VENEM10100
VENEM10080
VENEM10060
VENEM10040
VENEL20160
VENEL20140
VENEL20120
VENEL20100
VENEL20080
VENEL20060
VENEL20040
VENEL18160
VENEL18140
VENEL18120
VENEL18100
VENEL18080
VENEL18060
VENEL18040
VENEL16160
VENEL16140
VENEL16120
VENEL16100
VENEL16080
VENEL16060
VENEL16040
VENEL14160
VENEL14140
VENEL14120
VENEL14100
VENEL14080
VENEL14060
VENEL14040
VENEL12160
VENEL12140
VENEL12120
VENEL12100
VENEL12080
VENEL12060
VENEL12040
VENEL10160
VENEL10140
VENEL10120
VENEL10100
VENEL10080
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VENEM18160 Venovo 10F
18/160/800 mm OUS
VENEM20040 Venovo 10F
20/40/800 mm OUS
VENEM20060 Venovo 10F
20/60/800 mm OUS
VENEM20080 Venovo 10F
20/80/800 mm OUS
VENEM20100 Venovo 10F
20/100/800 mm OUS
VENEM20120 Venovo 10F
20/120/800 mm OUS
VENEM20140 Venovo 10F
20/140/800 mm OUS
VENEM20160 Venovo 10F
20/160/800 mm OUS
VENEL10040 Venovo 8F
10/40/1200 mm OUS
VENEL10060 Venovo 8F
10/60/1200 mm OUS
VENEL10080 Venovo 8F
10/80/1200 mm OUS
VENEL10100 Venovo 8F
10/100/1200 mm OUS
VENEL10120 Venovo 8F
10/120/1200 mm OUS
VENEL10140 Venovo 8F
10/140/1200 mm OUS
VENEL10160 Venovo 8F
10/160/1200 mm OUS
VENEL12040 Venovo 8F
12/40/1200 mm OUS
VENEL12060 Venovo 8F
12/60/1200 mm OUS
VENEL12080 Venovo 8F
12/80/1200 mm OUS
VENEL12100 Venovo 8F
12/100/1200 mm OUS
VENEL12120 Venovo 8F
12/120/1200 mm OUS
VENEL12140 Venovo 8F
12/140/1200 mm OUS
VENEL12160 Venovo 8F
12/160/1200 mm OUS
VENEL14040 Venovo 9F
14/40/1200 mm OUS
VENEL14060 Venovo 9F
14/60/1200 mm OUS
VENEL14080 Venovo 9F
14/80/1200 mm OUS

VENEL10060

VENEL10040

VENEM20160
VENEM20140
VENEM20100
VENEM20120
VENEM18140
VENEM18120
VENEM18100
VENEM16160
VENEM18040
VENEM18060
VENEM18080
VENEM20040
VENEM18160
VENEM20060
VENEM20080
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VENEL14100 Venovo 9F
14/100/1200 mm OUS
VENEL14120 Venovo 9F
14/120/1200 mm OUS
VENEL14140 Venovo 9F
14/140/1200 mm OUS
VENEL14160 Venovo 9F
14/160/1200 mm OUS
VENEL16040 Venovo 10F
16/40/1200 mm OUS
VENEL16060 Venovo 10F
16/60/1200 mm OUS
VENEL16080 Venovo 10F
16/80/1200 mm OUS
VENEL16100 Venovo 10F
16/100/1200 mm OUS
VENEL16120 Venovo 10F
16/120/1200 mm OUS
VENEL16140 Venovo 10F
16/140/1200 mm OUS
VENEL16160 Venovo 10F
16/160/1200 mm OUS
VENEL18040 Venovo 10F
18/40/1200 mm OUS
VENEL18060 Venovo 10F
18/60/1200 mm OUS
VENEL18080 Venovo 10F
18/80/1200 mm OUS
VENEL18100 Venovo 10F
18/100/1200 mm OUS
VENEL18120 Venovo 10F
18/120/1200 mm OUS
VENEL18140 Venovo 10F
18/140/1200 mm OUS
VENEL18160 Venovo 10F
18/160/1200 mm OUS
VENEL20040 Venovo 10F
20/40/1200 mm OUS
VENEL20060 Venovo 10F
20/60/1200 mm OUS
VENEL20080 Venovo 10F
20/80/1200 mm OUS
VENEL20100 Venovo 10F
20/100/1200 mm OUS
VENEL20120 Venovo 10F
20/120/1200 mm OUS
VENEL20140 Venovo 10F
20/140/1200 mm OUS
VENEL20160 Venovo 10F
20/160/1200 mm OUS

Pagina 4 de 7



Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de stent venoso

Caodigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-238 Endoprotesis (stents), vasculares, periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Venovo
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de stent venoso Venovo™ esta indicado para el
tratamiento de la obstruccion sintomatica del flujo venoso iliofemoral.

Modelos: Sistema de stent venoso VENOVO

VENEM16140
VENEM16120
VENEM16100
VENEM16080
VENEM16060
VENEM16040
VENEM14160
VENEM14140
VENEM14120
VENEM14100
VENEM14080
VENEM14060
VENEM14040
VENEM12160
VENEM12140
VENEM12120
VENEM12100
VENEM12080
VENEM12060
VENEM12040
VENEM10160
VENEM10140
VENEM10120
VENEM10100
VENEM10080
VENEM10060
VENEM10040
VENEL20160

VENEL20140

VENEL20120

VENEL20100

VENEL20080

VENEL20060

VENEL20040

VENEL18160

VENEL18140

VENEL18120

VENEL18100
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VENEL18080
VENEL18060
VENEL18040
VENEL16160
VENEL16140
VENEL16120
VENEL16100
VENEL16080
VENEL16060
VENEL16040
VENEL14160
VENEL14140
VENEL14120
VENEL14100
VENEL14080
VENEL14060
VENEL14040
VENEL12160
VENEL12140
VENEL12120
VENEL12100
VENEL12080
VENEL12060
VENEL12040
VENEL10160
VENEL10140
VENEL10120
VENEL10100
VENEL10080
VENEL10060
VENEL10040
VENEM20160
VENEM20140
VENEMZ20100
VENEM20120
VENEM18140
VENEM18120
VENEM18100
VENEM16160
VENEM18040
VENEM18060
VENEM18080
VENEMZ20040
VENEM18160
VENEM20060
VENEMZ20080

Periodo de vida util: 2 Afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
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Forma de presentacion: Cada caja contiene 1 Sistema de stent venoso Venovo™, compuesto por
los siguientes componentes:

Stent, Marcador radioopaco, Vaina Distal, Vaina Proximal, Tubo Retractil, Material de relleno,
Tercer vaina proximal, Catéter interno, Freno de stent, Tubo de guia, Elemento de tope del stent,
Punta, Conector Luer, Alivio de tension.

Método de esterilizacion: Esterilizado con 6xido de etileno
Nombre del fabricante: Angiomed GmbH & Co. Medizintechnik KG.

Lugar de elaboracion: Wachausstrasse 6, 76227 Karlsruhe, Alemania

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 03
julio 2026.

BODNAR Firmado digitalmente por

BODNAR Andrea Veronica
Andrea Fecha: 2026.10.23

H :29:45 -03'00' FEa Soa BB S 85 15135 /55 A0 Maria Lorena
Veronica 17:29:45 -03'00
Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 03 julio 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 79520
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