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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-61891549-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001834-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001834-26-3

La Administracién Naciona 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
lainscripcion 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: 3054-10
Nombre descriptivo: Catéter de dilatacion con balén PTCA Rx

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéteres, Vasculares, para Angioplastia, con Balon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lineage™; Meril

Model os;
Lineage™



LIN12506
LIN12509
LIN12512
LIN12515
LIN15009
LIN15012
LIN15015
LIN20009
LIN20012
LIN20014
LIN20015
LIN20017
LIN20020
LIN20025
LIN20030
LIN20033
LIN20038
LIN20041
LIN22509
LIN22512
LIN22514
LIN22517
LIN22520
LIN22525
LIN22530
LIN22533
LIN22538
LIN22541
LIN25009
LIN25012
LIN25014
LIN25017
LIN25020
LIN25025
LIN25030
LIN25033
LIN25038
LIN25041
LIN27509
LIN27512
LIN27514
LIN27517
LIN27520
LIN27525
LIN27530
LIN27533



LIN27538
LIN27541
LIN30009
LIN30012
LIN30014
LIN30017
LIN30020
LIN30025
LIN30030
LIN30033
LIN30038
LIN30041
LIN32509
LIN32512
LIN32514
LIN32517
LIN32520
LIN32525
LIN32530
LIN32533
LIN32538
LIN32541
LIN35009
LIN35012
LIN35014
LIN35017
LIN35020
LIN35025
LIN35030
LIN35033
LIN35038
LIN35041
L1N40009
LIN40012
LIN40014
LIN40017
LIN40020
LIN40025
LIN40030
LIN40033
LIN40038
LIN40041
LIN45009
LIN45012
LIN45014
LIN45017



LIN45020
LIN45025
LIN45030
LIN45033
LIN45038
LIN45041

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Catéter de dilatacion con balon PTCA Rx Lineage™ esta indicado para la dilatacion mediante balon de la
porcion estendtica de una arteria coronaria 0 estenosis de injerto de bypass, con € propdsito de mejorar la
perfusion miocérdica. El Catéter de dilatacién con baén PTCA Rx Lineage™ esta indicado también para la
expansiOn post-entrega de stents expandibles por balon.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién 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: Por Unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

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 3054-10 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001834-26-3
N° Identificatorio Tramite: 76396
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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