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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-45224005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007646-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007646-25-0

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
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: 3054-3
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario liberador de Sirolimus

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

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Biomine™ Morph; MERIL

Modelos:
Biomine™ Morph
BIM 27522530
BIM 27522540



BIM27522550
BIM 27522560
BIM 30025030
BIM 30025040
BIM 30025050
BIM 30025060
BIM 35027530
BIM 35027540
BIM 35027550
BIM35027560
BIM 35030030
BIM 35030040
BIM 35030050
BIM35030060

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Stent Coronario liberador de Sirolimus Biomime™ Morph esta indicado para el aumento del
diametro luminal coronario en pacientes con enfermedades cardiacas isquémicas sintomaticas debidas a lesiones
restendticas nuevas y con stent (longitudes <= 56 mm) en arterias coronarias nativas con un diametro de
referencia del vaso de 2.25 mm a 3.5 mm en pacientes elegibles para Angioplastia Coronaria Transluminal
Percutanea (PTCA) y procedimientos de stenting.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Corresponde
Forma de presentacién: Por Unidad

Método 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 3054-3 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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