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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004612-26-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bausch & Lomb
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: 1087-110
Nombre descriptivo: Lente intraocular trifocal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes, Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bausch + Lomb
Modelos:

LUXLIFE Precargado — YLIFE

LUXLIFE Térico Precargado — YLIFET

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
La lente de camara posterior LuxLife™ esté indicada para la implantacion primaria en la correccion visual de la afaquia en pacientes a los que se ha



extirpado el cristalino afectado por cataratas y que quieran més independencia de las gafas para distancias de cerca, intermedias y de lgjos. La lente esta
disefiada para su implantacion en el saco capsular.

La lente de cdmara posterior LuxLife™ Toric esta indicada para la implantacién primaria en la correccidn visua de la afaguia con astigmatismo corneal
preexistente en pacientes a los que se ha extirpado €l cristalino afectado por cataratas y que quieran més independencia de las gafas para distancias de
cerca, intermediasy de lejos.

Perfodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Contiene unalente intraocular acrilica hidrofébica de camara posterior estéril y precargada con bloqueador de UV. Lente asférica.
Método de esterilizacion: dxido de etileno

Nombre del fabricante:

1) Fabricado por: Cutting Edge SAS

2) Fabricado para: Cutting Edge SAS

Lugar de elaboracion:

1) 580 rue Max Planck — 31670 Labege — Francia.
2) Immeuble Le Nobel — 770 rue Alfred Nobel, 34000 Montepellier - Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1087-110 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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