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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-56155283-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001888-26-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-001888-26-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MERIL LIFE SCIENCES PRIVATE LIMITED ARGENTINA S.R.L. ; seautoriza
lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3054-16
Nombre descriptivo: Sistema de Stent Coronario de Cobalto-Cromo

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-422 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Coronarias, Expansibles por Balén

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): NexGen™; Meil

Modelos:
NexGen™
NXG22508
NXG22513



NXG22516
NXG22519
NXG22524
NXG25008
NXG25013
NXG25016
NXG25019
NXG25024
NXG27508
NXG27513
NXG27516
NXG27519
NXG27524
NXG30008
NXG30013
NXG30016
NXG30019
NXG30024
NXG35008
NXG35013
NXG35016
NXG35019
NXG35024
NXG40008
NXG40013
NXG40016
NXG40019
NXG40024
NXG45008
NXG45013
NXG45016
NXG45019
NXG45024
NXG22529
NXG22532
NXG22537
NXG22540
NXG25029
NXG25032
NXG25037
NXG25040
NXG27529
NXG27532
NXG27537
NXG27540
NXG30029



NXG30032
NXG30037
NXG30040
NXG35029
NXG35032
NXG35037
NXG35040
NXG40029
NXG40032
NXG40037
NXG40040
NXG45029
NXG45032
NXG45037
NXG45040

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El NexGen™ esta indicado para el aumento del didmetro luminal coronario en pacientes con enfermedades
cardiacas i sgquémicas sintométicas en lesiones de novo de arterias coronarias, en arterias coronarias nativas con un
didmetro de referencia de vasos de 2.25 mm a 4.5 mm y unalongitud de lesion =< 36 mm en pacientes elegibles
para Percutaneous Transluminal Angioplastia Coronaria (PTCA).

Periodo de vida til: 3 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

(Un (1) Sistema de Stent Coronario de Cobalto-Cromo NexGen™, guardado en una bandeja circular de
proteccion, un (1) folleto con las Instrucciones de Uso, dos (2) tarjetas de implantacion de stent junto con €l
folleto.)

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 €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3054-16 , con unavigenciacinco (5)



anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 76447
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