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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001519-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MERIL LIFE
SCIENCES PRIVATE LIMITED ARGENTINA SR.L. ; se autoriza la inscripcién 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: 3054-13
Nombre descriptivo: Sistema de andamiaje vascular biorreabsorbible liberador de sirolimus

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-383 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarias, Expansibles por Balon, Elucion de Medicamento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MeRes100™; MERIL

Modelos:
MeRes100™
MRS22513
MRS22516
MRS22519
MRS22524
MRS22529
MRS22532
MRS22537
MRS22540
MRS25013



MRS25016
MRS25019
MRS25024
MRS25029
MRS25032
MRS25037
MRS25040
MRS27513
MRS27516
MRS27519
MRS27524
MRS27529
MRS27532
MRS27537
MRS27540
MRS30013
MRS30016
MRS30019
MRS30024
MRS30029
MRS30032
MRS30037
MRS30040
MRS32513
MRS32516
MRS32519
MRS32524
MRS32529
MRS32532
MRS32537
MRS32540
MRS35013
MRS35016
MRS35019
MRS35024
MRS35029
MRS35032
MRS35037
MRS35040
MRS$40013
MRS$40016
MRS40019
MRS40024
MRS$40029
MRS40032
MRS$40037
MRS40040

Clase de Riesgo: 1V

I'ndicacion/es autorizadals:

El MeRes100™ BRS esta indicado en pacientes candidatos para Angioplastia Coronaria Transluminal Percutéanea (ACTP) y procedimientos de
implantacion de andamios vasculares para aumentar €l diametro del lumen coronario debido a una cardiopatia i squémica sintomética causada por lesiones
de novo en arterias coronarias nativas.

El andamiaje eventual mente se reabsorberdy posiblemente facilite la normalizacion de la funcion vascular del paciente.

Se recomienda cubrir un minimo de 2 mm de tejido sano a cada lado de lalesion objetivo.

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 biol6gico: No Corresponde



Forma de presentacién: Por Unidad
(Contenido: Un (1) MeRes100™ BRS en bandeja circular protectoratipo aro, una (1) Instrucciones para el uso, dos (2) Tarjetas de Implante)

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3054-13 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

1-0047-3110-001519-26-6
N° Identificatorio Tramite: 76081

AM

Digitally signed by BARBAGALLO Gabriel Leonardo

Date: 2026.05.29 13:25:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

GABRIEL LEONARDO BARBAGALLO

Subadministrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.29 13:25:23 -03:00



	fecha: Viernes 29 de Mayo de 2026
	numero_documento: CE-2026-53458646-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-05-29T13:25:21-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: GABRIEL LEONARDO BARBAGALLO
	cargo_0: Subadministrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-05-29T13:25:23-0300




