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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-65352092-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002927-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002927-26-1

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: 1033-175
Nombre descriptivo: Sistema de drengje parael glaucoma

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): PRESERFL O Microshunt

Model os;
GLT-001



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

PRESERFLO Microshunt esta inidicado para reducir la presion intraocular en los ojos de pacientes con glaucoma
de éngulo abierto primario cuando la PIO no pueda ser controlada a pesar del tratamiento maximo tolerado y/o
cuando la progresion justifique una intervencién quirdrgica.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria (1 dispositivo Preserflo Microshunt + 1 accesorio marcador escleral)
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
InnFocus, Inc.

Lugar de elaboracion:
12415 SW 136 Ave, Miami, Florida 33186 - Estados Unidos de América

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1033-175 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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