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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-77337570-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003677-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003677-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA. ; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 20-199
Nombre descriptivo: Microstent

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-618 Implantes de filtracion para Glaucoma

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IVANTIS; ALCON

Model os;
HYDRUS



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El Hydrus Microstent esta indicado para su uso junto con la cirugia de cataratas parala reduccion de la presion
intraocular (I0P) en pacientes adultos con glaucoma primario de angulo abierto leve amoderado (POAG).

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Por unidad, precargado en un sistema de administracion portatil
Método de esterilizacion: Radiacién gama

Nombre del fabricante:

1. Alcon Research, LLC

2. lvantis, Inc.

3. Alcon Laboratories, Inc (legal)

Lugar de elaboracion:

1. 714 Columbia Ave. Sinking Spring, PA 19608, Estados Unidos

2. 201 Technology Dr., Irvine, CA 92618, Estados Unidos

3. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, Estados Unidos (legal)

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 20-199 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 68228
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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