|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-46149766-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004748-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-004748-25-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-171
Nombre descriptivo: Sistema de microderivacion trabecular

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): iStent

Modelos:
-Sistema de Micro-Bypass Trabecular i Stent Infinite, Model o iS3.



-Sistema de Micro-Bypass Trabecular i Stent Inject W, con tecnologia Infinite I njector, Modelo i S2.
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

El iStent infinite se usa para reducir en forma segura y eficaz la presion intraocular en pacientes adultos con
diagndstico de glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo o glaucoma pigmentario.

El dispositivo es seguro y eficaz cuando se implanta, en combinacién o0 no con una intervencion quirdrgica para
cataratas, en sujetos en los que es necesario disminuir la presion intraocular o que podrian beneficiarse de una
reduccién de la medicacién antiglaucomatosa.

El dispositivo también puede implantarse en pacientes cuya presion intraocular siga elevada a pesar del
tratamiento previo con antiglaucomatosos o después de la cirugia convencional para el glaucoma.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: -Caja conteniendo 1 inyector con 2 stents precargados.
-Cgja conteniendo 1 inyector con 3 stents precargados.

M étodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre ddl fabricante:
Glaukos Corporation

Lugar de elaboracion:
Avenida Fabricante 229 , San Clemente, CA, Estados Unidos de América 92672

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1033-171 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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