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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5052-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009503-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009503-21-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca QUANTEL MEDICAL nombre descriptivo LASER FOTODISRUPTOR
OFTALMICO y nombre técnico Laseres, de Nd:Y AG, para Oftalmologia , de acuerdo con lo solicitado por GSJ
SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-58307943-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1975-55", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-55
Nombre descriptivo: LASER FOTODISRUPTOR OFTALMICO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-947 Léseres, de Nd:Y AG, para Oftalmologia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): QUANTEL MEDICAL

Model os;
CAPSULO

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Se utiliza parala fotodisrupcion del tejido ocular utilizando la energia de la luz emitida por un laser de Nd: YAG,



incluida la diseccién de la cépsula posterior del ojo (capsulotomia posterior), y la diseccién de la membrana
pupilar (membranectomia pupilar) para pacientes af aquicos y pseudofaguicos, y lairidotomia.

Periodo de vida Util: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) QUANTEL MEDICAL
2) QUANTEL MEDICAL
3) OPTOTEK d.o.0

Lugar de elaboracion:

1) 11 rue du Bois Joli CS 40015 63808 COURNON D’ AUVERGNE Cedex. Francia.
2) 1 rue du Bois Joli CS 40015 63808 COURNON D’ AUVERGNE Cedex. Francia.
3) Tehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

Expediente N° 1-0047-3110-009503-21-1
N° Identificatorio Tramite: 36132

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.06.15 09:06:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.15 09:06:56 -03:00
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GSJSA " QUANTEL MEDICAL

Leopaldo Marechal 1184 1er Piso - Ciudad de 11meduBOBJuhGSWG15mCOURNON
Buenos Aires. Argentina . ; D'AUVERGNE Cedex. Francla

QUANTEL MEDICAL OPTOTEK d.o.0

1 rue du Bois Joli C§ 40015 63808 COURNON Tehnolo8ki park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia,
D'AUVERGNE Cedex. Francia.

LASER FOTODISRUPTOR OFTALMICO
Marca: QUANTEL MEDICAL
Modelo: CAPSULO

Rt oo S/N 0000000 (Wﬂ
ALMACENAMIENTD ¥ TRANSPORTE
m zmm
Temperatura: - 20°C < T" < 80°C
m“'”’“"‘ k 3 mmmm;-
condensacidn. Presion atmostérica:

T00 hPa < p < 1060 hPa
Director Técnico: Farm. Norberto lzzia MN 13749

uso EXC!.USNOAPROFES[ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -55
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’x‘p Quont CAPSULO

a5 Mmedica . Anexo |I1-8 INSTRUCCIONES DE USO
GSJ SA. i +  QUANTEL MEDICAL
. Leopaido Marechal 1184 1er Piso - Ciudad de 11 rue du Bols Joli CS 40015 63808 COURNON
+  Buenos Alres. Argentina D'AUVERGNE Cedex. Francia
| Esbricante: Eabricante:
| QUANTEL MEDICAL OPTOTEK d.0.0
: 1 rue du Bois Joli CS 40015 63808 COURNON TehnoloSki park 21, 1000 Ljubljana, Ekamla
| L'AUVERGNE Cedex. Francia.

~ LASER FOTODISRUPTOR OFTALMICO
' o Marca: QUANTEL MEDICAL

Modelo: CAPSULO

* Voltaje nominal:
100 - 240 Vea
FREC: 50-60H2

Potencla nominal

150VA

. Director Técnico: Farm. Norberto lzzia MIN.13749
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
MWMMTPMAWS&
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
. E1usodeeonko%esothmIumdth&mdudemdisunbsaiuaspedﬁcadosaqulmdarWr
alammnﬁnamﬁmnpslgmsas,
ADVERTENCIAS . x
. Eﬂemammdeaﬁnadoslusommdelosdtahwognsmddag\mmydnmmmbdem
afecciones oculares. |
«  Quantel Medidal no se responsabiliza de los dafios o accidentes que se produzean por el incumplimiento o el uso
incorrecio de las instrucciones contenidas en este manual del usuario.
« Este aparato no dabewmmenmdeamm“lnﬂamuumm oxigeno u Gxido nitroso.
«  Noutilice un cablé alargador.
« Por de cumplimiento de las demmﬁauehmnmvigenm.hmdemmmddmer
¥ - solo debe conectarse a una toma de corriente con conexitn a tierra. Se prohibe el uso de un adaptador o de
enchufes miltiples.
. Noutliaemaﬂapfadnroonm«m(amns]mmraw;mmddamuam;
toma sin tierra (2 clavijas).
. Dﬁwnmdmtﬂﬂdeﬂmnarﬁnmdehmpﬁrdapwaﬂo
. mmm&bawcdwadOmdmnmwmmmmmemuMici
*  Silaeficacia del l3ser se ve alterada y el sistema léser necesita mantenimiento, debe ponerse en contacto con sy
distribuidor focal ¢ con el servicio posventa de Quantel Medical. | 2
. med&ddshhmlﬂerﬂopu&ewmmdawwdeawwuomhémhoe-_
aulorizados por Quantel Madical (distribuidores locales).
= La garantia del aparato quedara anulada si dﬁpamlnb&ﬂbi&ﬂu{indusnpardahwnh),mdhduurmmm
por persanas no autorizadas por Quantel Medical.
. &rﬂesﬁeulﬁzardshlem.dqequeumapmnIudimen!esma&nmylmsd inflamables
utilizadas para fimpfar y desinfectar el ldser. '
. Emaluummwmgmﬂdagmqu«mmarmrlwgudoa de eslos _ °
gases. BFRT" A
. Erumoddlé;momnuheadehampuedanomﬁanupénimlasdemﬁdom._ M. AD7
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3.2;USO INDICADO

Se utliza para la fotodisnipeién del tejido ocular uliizando la energia de la luz emitida por un laser de Nc: YAG, incluida
12 diseccion de la capsula posterior del ojo (capsulolomia posterior), y la diseccion de la membrana pupilar

{membranectomia pupilar) para pacientes afaquicos y pseudofaguicos, y Ia iridotomia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efeclos secundarios consisten en:

*  Aumento de la PIO a 50 mmHg o mas, independientemente de la duracitn (puede ser necesaria una estancla en
el hospilal para iniciar el tralamienlo de reduccién de la PIO; el dolor y las néuseas pueden acompafiar a esig
aumento de la P1O); ;

*  Aumento de la PIO a 30 mmHg o mas, que dura una semana o mas;

*«  Glaucoma ss&undario;

3

«  Hifema:

+  Puncion del implante si estd presente;

» Reacciones inflamatorias, como iritis, uveitis o vitreitis; -

»  Complicaciones de la retina, como el edema maculer cistoide y el desprendimiento de retina;
*  Bioqueo pupilar;

« Rotura de la superficie anterior de la haloidea;

»  Movimiento del vitreo con el tacto de la comea;

= Edema de comea; .

» Lesidn del iris.

CONTRAINDICACIONES 1

Los siguientes slementos pueden ser contraindicaciones para la capsulotomia posterior:
Alecciones oculares preexistentes, tales como:

« Edema comeal que interfiere con la visualizacion de la cdpsula;

« Trastomo del humor acuoso;

= Distrofia comeal imp

«  Elevacion crénica de la presién intraocular (PIO). especialmente si no se controla con medicamentos;

« Falta de funcién visual,

+ Paciente con lentes intraoculares de camara posterior (LCI), excepto aguellos cuya afeccidn descarta la cirugla
cruenta, '

ADVERTENCIAS. '

o  Lasvariaciones en los maleriales y la geometria de los implantes de LIO pueden afectar a los parametros de uso
y al éxito clinico de la intervencion de YAG. Consulte el embalaje del implante de la LIO yio las indicaciongs
especiales proporcionadas por el fabricante del Mnle.

+ Malos candidatog para la capsulotomia posterior. Al igual que con cualquier intervencién quirdrgica,
riesgos asociados a la capsulotomia posterior con Nd'YAG. Se debe evaluar objetivamenta a los pacientes |
candidatos a ésta intervencion a la luz de los rlesgos descritos a continuacién, Es posible que el estado de algunas
pacientes no mejore y, ademas, este estado puede exponerlos a un riesgo potencialmente mayor de
complicaciones posoperalorias. Esto comprende a los pacientes que presentan:
o enfermedad ocular achva ,

o nistagmo u otras afecciones neurcldgicas que imposibiliten la fljacion del ojo;
o lrastorno del humor acuoso o comeal de débil @ moderado;
o Incapacidad para posicionar o inmovilizar;

P A
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Aumento de la presién Intraocular

-

Dafios on el cristaline’

=" medica Anexo lI-B INSTRUCCIONES DE USO

QUOAS CAPSULO

o vammpmmm{mwmm.mwmmmmmlmmmmuamh
afeccion de la capsida posterior (por ejemplo, desk jerto o mala visién de lectura).
(Varios estudios han demosirado que entre el 2y el 7 % de estos pacientes pueden presentar una disminucidn
de la agudeza visual en el periodo posoperatorio). :

Se ha notificado un auments considerable de la presién Intraocular (PIO) en una gran cantidad de
tratados con laser, especialmente en aquellos con glaucoma preoperatorio o PIO preoperaloria superior a
mmHg. Los médicos deben vigilar cuidadosamenta cualquier aumento de la PIO en los pacientes en las 2
horas siguientes al tratamiento con laser.

Los pacientés con aumento de la presion suelen volver a los valores de presién anteriores al tratamiento en
horas. Sin embargo, hay que vigilarlos durante todo este periodo. En algunos pacientes se produce un a
persistente de la PIO. Los estudios clinicos estiman que del 2.8l 3 % de los pacientes pueden necesitar t
paraelglmcdmsewnds:io.

Se deba establecer el médico en funcién de las circunstancias y la pericia médicas. La administracién
ofal de un medicamenio hiperosmético puede estar justificada en las primeras horas de tratamiento.

mnmmanzalaserpoﬂeﬂordeldd.‘me.Lawobehﬁdaddoweuwodmmdmﬂbaim
anlunﬁbndeiﬁpodeknm.Iapm:ﬁnidadaiacépndaposmicr.elmddemchﬁsemtﬂmﬁa

del madico.

Los implantes de la camara posterior, especialmente los situados cerca de Ia capsula posterior, son rrm
propensos a sufrir dafios. MWMpmwmmiammmwm
Inplmmenaicmdelmpacientespsmm dhsmpoquesenp&mzahmumaladpmh
mmamdmmwhmwmmvumlmammwmmdmpm
Sadebetewsumpmudéndmwaupwmmmmuﬂmmdammmh 3
aplicacién del, tratamiento con Nd: YAG. Se han notificado casos de vidrios rotos. En estos casos, puede ser
mmamexpimwdhaﬂamaimwlar,SisaoptapaeluamﬁeMcmNd:YAG.eswdebelma
con la aplicacién de energia sumamente baja.

EN Dls“l'INTOSemdmdinmmmdmﬂmdemmdommmendzsﬁommbﬁ

Movimiento involuntario del paciente
Umuﬁmd&ammddmwmemmmmmiﬁv&muﬁndﬂmmmdahmand o
ocular no destinatario o en los tejidos que rodean la zona destinataria. Si el paciente no puede fijar su vision, utllice

una lente de contacto o inyects un producto anestésico refrobulbar.

Sangrado
Pmpmdu&semhmhmmﬂodmamvmosemmmhwm

www.smum.mwmmmmmmommwm a

conlinuar con 1a intervencién de Nd:YAG.
Blogueo pupliar -

Laspedenmsmesehanmehdodmmmwmiﬂdmomiammmmummunmmﬁasqcde
Nﬁqmpupla'.wlainddsrdambah.sedabehsknhahspacmmme»pmganenmmnd ’

clrujano tratante Inmediatamenta si se producen sintomas de bloquec pupilar (p. e]., dolor).
Rotura de la superficie anterior de la hialoides
Una proparcién de pacientes (aproximadament el 25 %, segin los estudios dlinicos) pueden {erse afectadas por

mm&hmﬂdemhmuhhﬂdﬂe& anroblhlidadesmaywanbsm fquicos (sin implantes
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Se recomienda enfocar ef laser posteriormente en relacion con la localizacién deseada (especidmente en log
pacientes pseudofiquicos), y luego avanzar segiin se precise. En los sujetos afaquicos, se puede utilizar la allernativa
técnica de desplazar ef punto focal en sentido anterior hasta la ublcacién deseada y luego retroceder,
Dafios en la retina,

En estudios dlinicos se han nolificado dafios en la retina, por ejemplo, desprendimiento de retina o edema macular
cistoide. La probabilidad de que se produzcan estos problemas en la retina sigue siendo baja. La estimacién dlinica
es inferior al 2 %.

CONTRAINDICACIONES 2.

Los siguientes elementos pueden ser contraindicaciones para la Iridotomia, afecciones oculares preexistentss, tales

como:

* ojos en los que la opacidad del entorno es tal que no puede verse adecuadamente ol iris;

= 0jos sin bloqueo pupilar en su ojo con glaucoma con un implante de LIO de vidrio.

Riesgos

Como cualquier intervencion quirirgica, la indotomia con laser Nd: YAG tiene los siguientes riesgos:

*  un aumento transjlorio e importante de la PIO;

« dafio al cristaling;

* hemorragia transitoria en los bordes de Ia iridolomia e hifema;

* lesiones comneales localizadas;

* reaccion en la cAmara anterior (por ejemplo, eriterna, restos de células e iris);

« cierre de iridotomia posl-er‘aor. .

« incapacidad para controlar adecuadamente el glaucoma (a pesar de una idolomia exilosa), que requiere
tratamiento médico cronico u ofra intervencion intraccular cruenta,

«  Ademas, durante la iridolomia con laser de Nd.YAG pueden producirse ledricamenie otros riesgos de los que adn
no se ha informado, como hor ejemplo:

+ aumento persistente de la PIO; ;

« rolura de la superficie hialoidea anterior y movimiento anterior del vitreo en un ojo afiquico;

= dafios en la retina o la coroides.

Pm‘lolafm{dn;édwhhwdmrmmlumﬂsmmmdehﬁmmhm&wdb

Nd.YAG teniendo en Cuenta todos estos posibles riesgos. i L

Malos candidatos para la Iridotomia con léser de Nd:YAG: Debido al riesgo de hemorragia, o a la imposibifidad de

realizar la indotomnia o el cierre de la iridotomia, los pacientes con alguna de las siguientes condiciones no podrd

recibir la irdotomia con laser de Nd:YAG:

s trastomo leve o moderado de la cémea o del humor acuoso;

s uveilis erénica .

«  bloqueo pupilar con glaucoma neovascular o cualquier otra afeccidn que provoque la aparicién de vasos en el

« tendencia alas hemorragias (por ejemplo, en pacientes con hemofilia o que toman un tratamiento anti ¥

e incapacidad para colaborar con las intervenciones;

«  nistagmo;

granm«dmusbgo;osmm.Losmgasue'mmeetamommmmm 1
parecen diferir de los relacionados con el tratamiento con |
pacientes durante el periodo posoperatorio. Los dz
ascssltéerrnmdelechﬂeamanuhsdosntlr ;

s(uﬂadelpeﬂaﬁnwgmsw B
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de riesgo guarda relacion habitualmente con un umento de esta PIO tras la iridotomia. En cambio, los ojos
glaummadabbquwpmﬂaraqudommdenmwmwmmodulzmsm

Por lo tanto, en oasa de sumento de la P10, es necesario tener en cuentay evaluar objetivamente el estado de
paciente antes de optar por la prescripcion de mas medicamentos. La gran mayoria de los aumentos de presién
corrigen sin ninguna intervencién en las 24 horas siguientes a la Intarvencisn con laser de Nd.YAG. El médico
dobor.enefencuenlacluudomhwmeddmwbépﬁwyowsmmmmsddpwientaﬂwla
decision de adminisirar un iratamiento con farmacos que disminuyan la PIO.
Dafios an ol cristalino

Desds el punto de vista dinico, hasta Ia fecha no se han producido casos visibles de dafios en of cristalino tras
iridolomia con Nd:YAG en seres humanos. Sin embargo, en estudios dinicos en animales y en esludios histoldgict
nnhmmuanbmvmnddnospmcruudosmdmmde«M:YAG.ElmdadaMde
durante la indotomia con laser de Nd:YAG aumentara si:

» ol enfoque del léser es inexaclo;

. seapucalamrgladdlawamqowayareanuoswmddnamiﬂdmnﬁa:

« se aplica la energia del 1aser a través de la pupila directamente sobre la fenle;

s  se ulilizan dosis de polencia superiores a 10 mJ;

« safijael iris perilérica contra el eristalino, como puede ocurrir en caso de sinequias posteriores extensas.
Para disminuir el riesgo de lesién del cristalino durante la iridotomia, siga estas recomendaciones:

. Cmnpmubeqyae!pacieninasegumwmbmna fijacién.

s  Utilice una lente de conlacto adecuada.

+ Selectione un sitic de tratamiento del iris lo mas lejos posible en la periferia.

. AIigualqmenlodaslsshdoiomias.estamdebaeslarloﬂﬁ:dehaéopowledelp&rpadaaupeéot.
« Enfoque el haz de encuadre en la superficie de la zona de tratamiento.

«  Utiice el nimero minimo de impulsos por rafaga.

« Utdice la menor cantidad de potencia por impulso.

. Evﬁecuﬂqmaraplmdbnmummnaqueyahmsédummaﬁdanunlmtmﬂsnhaparddaw.
Movimiento involuntario del paciente
EtIei-dnsdyscmteaiazonadaahnatanawdemafmmmdmﬁmhwdhﬂdmmﬂam
ojo da forma involuntaria o incontrolada. Si un p iante no puede fijar con su ojo no tratado, para asegurar
es!abilizadénde!qum.mmadmwmmwd&mwwmmﬁ«ohm
anestesia retrobulbar, :
Sangrado

Entre el 20 % y el 50 % de los ojos sometidos a una Iridotomia con laser de Nd:YAG presentan una hemorragia I
y localizada, E! hifema leve es raro (menos del 2 %) y el hifaema grave es ain menos frecuente (menos de uno
cada 200 casos). A diferencia del laser de argén, el laser de Nd:'YAG produce un calor minimo en la zoma
lratanﬂentoy,porunta.mp'emﬁeladcau'lzadﬁnGeimmmmqosonnuniﬂsvmimm{mmmm
deéngl.looemuonmm}wumnnmmﬁmo&mu.m,mmmm
{por ejemplo, los pacientes con hemofilia o los que reciben tratamiento anticoagulante) también tienen un mayor ri
de sulrir hemorragias e hifema.

En los pacientes «normaless con glaucoma de bloqueo pupdar, la h gia'suele detenerse espontaneal
puede conlrolarse mediante la presién manual sobre la lente de contacto. En ¢ caso de las hemorragias, se d
controlar todos los ojos con una lémpara de hendidura (blomicroscopio). Sin embargo, si se produce una
&5 bueno saber que cualquier tratamiento adicional con 14ser da Nd:YAG puede empeoraria. Ademas,
no se detiene espontaneamente o persisle a pesar de la presién manual, puede ser necesario
mauladéncmmmwwmmmwpmuum \
Saiaden ciown ' NORBED
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Enel 1015amssUe|osu;éuuat-uuswnawdew:vmwnlumsmmbwniach.w

de la zona de irdotomia. Estas opacidades pueden entonces interferir con la visién de la iridotomia.
desapareciendo en pocos dias en la mayoria de los ojos tratades, pero, acasionalmente, la opacidad no i
persistemunpequamutammadop.smembargo. estas deficiencias no interfieren con la funcin visual.
Paﬂdhﬂinulrmmsﬁugon.semmdamaraﬂdadmmdIaseryutﬂfﬂlosamﬁmé!haﬁnﬂ

potencia. ¥

Dafios en la retina

Aumwchastalafwhamsehanbmadodnmlasibnmmiamm[a

siendo tedricamente posiblo. : '

Cierre de la iddotom(d con el iempo .

En un paquefio pofcentaje de casos, se infarmd del cierre de la Iridotomia después de unas semanas o meses ras

tratamiento con laser da Nd:YAG. Estadmmpmduwwnmayarfwwemiaenlosojﬂmmmm-'-3

dademdeia#idnlwiarealizadamnlésefﬁeﬂd:\'m&smdﬂummqwiaabsemdnmlalﬂdowmllwn

ueargon.Enunmwmmmmenhmmwamwmmdﬂmﬂowm“ ]

cada paclente recibid tratami .-.umnuserdeNd:ursen'unqoytmmmwnuserduwmﬂm-Eﬂd

P?irlwmsswmﬁo,deiossoqmw!adm'mnIé:erdamudn.umgistrnrMSGamdesimseimla,

mmﬂﬂﬂmﬁnﬁmmmdemenmqmmdnsmﬁsar'deMd:YAG.

Incapacidad para controlar el glaucome

Eléxihode!ammlammmmmmm«unmmwmmamemmm

«  Elojo puede haber presentado una sinequia ahterior periférica (SAP).

. E!éngulopuedeabrksepemalojopuweeshra!acmdopmunglauwnadeamubaﬁm residual.

« Una combinacién de los dos problemas mencic dos anteri ,-u.s«mmnwhrabsuduﬂeswm
glaucoma permanente. '

Paciantes de alto iesgo

. Losnademwemmdmaoominmdmmnmriasgoespecialmndosahanmidoawiriduwmia
con laser de Nd:YAG:

- Lnspaciemasmnuvetﬁsabnimﬂenenunnuwmndmciaalﬁmdalaiﬁdotmia.yamtempmnao!a

. Lospadernesmnvmmdmddiﬁsommiﬁslmesﬂmdavmwinmsmammm
riesgo de hemorragia. r

. Lospae’entamnmrﬂerﬁaabshma@as{wmobspadmwnhemoﬁﬁaolosquumahentrazmﬁa:m
anticoagulante) corren un mayor riesgo de sufrinas.

REQUISITOS ELECTRICOS

El cable de alimentacién del laser estd prmstg de un enchufe estdndar. El usuario es responsable de instalar

una toma de corriente adecuada para la conexién eléctrica del laser.

Conects el aparato solo a una alimentacién monolasica con toma de tierra con el voltaje especificado en placa de

equipo. 5 ) : v

+  Impedancia de proteccidn a tierra: Aseguirese de que la toma de corriente esté conectada a una tierra de buena
calidad.

- Nomnmla.davi]ademddelaparm{fidmfijas}aunamdamniamﬂnmnénamudaﬂjas).

= No conecte el ldser a un adaptador.

»  No ulifice un cable alargador.

= Utilice dos enchufes diferentes: Uno para alimentar la lampara de hendidura y otro para el laser.

iridatomia con laser de Nd:YAG, esto sigue

3.3, CONEXION CON OTROS DISPOSITIVOS
EMPAREJAMIENTO DEL LASER CON UN LASER VITRA 2

%
—Ze

GSJ S.A.
VICE-PRESIDENTE
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ador VITRA 2 con ¢l sistema laser. Para ello, €5 necesario instalar o soporle

Se puede emparciar un liser folocoag
adnsmaapuaellﬁser

INSTALACION DEL SOPORTE A DISTANCIA EXTRAIBLE PARA LASER

instale el soporte a distancia del laser como s& indica en las instrucciones de instalacion suministradas.

Por witimo, instale el laser y su adaptacion, mwhdmammmucdomdemwlésu

Soporte de laser
A esstancia
exraihie
3.4.;3.8;- INSTALACION
INSTALACION DE LA LAMPARA DE HENDIDURA
Posicidn corracla Fosicidn incorrecia

Cologue mpara ¢e hend durd Si .a posicidn de la ruedano es (a
SCUrE a mesa rismre en amoos lados, no €5 posicle
Cologue (a5 ruedas Jorrertamente en el movimienta
los carriies de la mesa :
Cologue 135 gos Cobiertas’
vesbizdncolas por Cebajo de los
Lartites guia ce la mesa mavie

A

el de tegungac
4 Cublerlds para ety

i Pl b ded o CRRedbh D
dal garema dirante el frarsonte,

Conexiones del Equipo
K NOSBER TIA
FARD, 0
' MM 1Y
MRINA BLUISIEiN 7delp
S.A.

;' VICE- PF{ESIDENTE
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t.arwm los siguientas cables y enchufes:
! Cabie da coneman a tierra de (@ m@mnnerao
Cabie de ticrra®
Cab.e de alta tension®,
Cabe R3@; ,
Conexion del cable det LE0®,
i Mando a distancie®@
Cable de ta pedalera ¢ filtro médice@;
Cabie de atimentacion®.

PRECAUCION EN EL USO:
Enfoque En los sistemas de encuadre de doble haz, p. ef.. CAPSULD, fa seccién transversal del haz de Nd: YAG se
exliende mas all4 de los haces duales, y hay una mayor probabilidad de impacto de Nd: YAG que invada el iris. Pof lo
tanto, el usuario no debe efectuar la activacién terapdutica sin gurarse de que los dos puntos de mira coincidan
con & tejido destinatario (esto significa que ninguno de los haces de encuadre debe ser blogueado u obstruido por
olro tejido ocular en la rayecloria del haz). Hay que tener cuidado cuando se tratan los bordes del iris o cuando se
trata de un angulo grande en el gje visual del paciente.
Uso de energla: Se debe utilizar el valor més bajo de energia, comenzendocon 1a2 mJ, y luego, aumentar la energia
si es necesario. Se puede aumentar el nimero de impulsos por activacién para efectuar la diseccién de la céps

En funcién del eslado de opacificacién de la capsula, puede ser necesario el uso de mas energla. Se

aumentar la energia en inlervalos de 1 a 2 mJ. La experiencia clinica demuestra que La canlidad media de ia
utilizada es de 2,7 mJ'y que el 87 % de los pacientes recibieron tratamiento con menos de 5 mJ. Se debe el .
numero minimo dg aclivaciones necesarias para lograr una apertura adecuada. La media es de 40 activ s,
aunque pueden ser necesanias mas de 100 aclivaciones para el lejido de la membrana.
ATENCION: El riesgo de dafiar la lente intracular aumenta con los niveles de potencia y el nimero de disparos
utilizados. Una vez Inicladala apertura, se amplfa, si es necesario, hasta que la capsulolomia sea adecuada. En
presencia de ¢ d , Op marcadas o con astigmalismo irmegular, el rayo liser puede desenfogar,
lo que requiere un ajuste del valor més alio de potencia para obtener un ajuste &ptico. Es necesario un dictanken
médico para determinar sl el estado de la cémea en tales circunstancias es una contraindicacién pargla capsulotomia
poslerior con idser.

regularmente para evitar la sequedad de la cérnea’ NOSBERTD yAzziA
Se pueden utilizar esteroides topicos para cualquier inflamacién posoperaloria importante.

Scanned with CamScanner
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-

SISTEMA LASER SIN SOPORTE DE COLUMNA
1. "Coloque el laser en estado de STANDBY (ESPERA) y apéguelo con &l
interruptor de llave.
2. Apague el laser con el interruptor principal situado en la parte trasera
del apatato,
3. Desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.
5i es necesario, desconecte el cable de la pedalera,
5. Bloquee todas las partes moviles del laser, como se indica a
tontinuadcion

>

a.  Cologue la bandeja de
conectores laser hacia la '
parte deiantera del sistema
laser y bloguee su
movimiento (hacia delante,
hacia atras, hacia la izquierda
y hacia ia derecha) con el
bojon a.

i . e
i ‘i3

5. Cologue la parte
laser/binocular perpendicular
a la mentonera y bloquee su
movimiento de rotacion
{izquierda y derecha) con el
boton b.
S

S
¢ Cologue el generador de
hendiduras mas cercano d la
parte’trasera del lasery
bloquee su movimiento de
miac:an'colj el boton ¢,

*

L )
6. Compruebe que los tapacubos esten correctamente colocados

A contmuacmn, <e puede transportar con cuidado el laser, teniendo en
cuenta su inclinacion.

SISTEMA LASER CON SOPORTE DE COLUMNA

1. Realice & siguiente procedimiento (SISTEMA LASER SIN SOPORTE DE COLUMNAL

2. Coleque la correa ajustable alrededor de la base v la caja electronica colocand
la torrea debajo de la caja electronica, cOMo se muestra én la imagen de abajo.

NOSBE v |TTA
s G
=~ r
/ ka’ Mw-u
KARINA BL
Vs GSJ S.A, )
£ VICE-PRESIDENTE Scanned with CamScanner
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Seleccione el estado del l4scr sReadys. Elija la polencia minima y compruebe que el haz de encuadre esté presente
enla ranura. Realice una activacion con laser sobre el papel fotografico. :
msmodumhmawu.daquemamak:wésMummlar,ymprumquemarmtarywménmwndmde ;
encuadre. La prueba puede repebirse, si es necesario, en olra zona de papel fotogréfico.
Si el haz de encuadre no esta centrado en |a marea de la quemadura, no utilice el sistama en los pacientes. Péngase
en contaclo con su distribuidor local o con el servicio posventa de Quantel Medical para la realineacidn/calib

3.6.; INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS U OTROS TRATAMIENTOS:
=  Si bien ¢l sistema ha sido disefiado para que s6lo emita niveles bajo de EMI (Interferencia Electromagnética),
segln normativa IEC 60601-1-2, la compadla recomienda enfaticamente que el equipo no sea usado cerca de
individuos con marcapasos u olros aparatos eléctricos. Esta advertencla involucra tanto al paciente como al

operador. Tampoco debe haber persanas con este tipo de aparatos en el quirbfaro mientras se fleve a cabo &
tratarmiento.

3.8; LIMPIEZA Y DESINFECCION
GENERAL

Aungue el uso del sistema laser no implica el contacto de Ia plel con el paciente, es importante tener en cuenta &

tiesgo de contaminacién entre pacientes a través de las superficios de contacto del sistema: soporia de mentén,
reposacabezas y asas de estabilizacion.

LIMPIEZA DEL SISTEMA LASER
Para limpiar ef sistema, uliice un pafic humedecido con una solucién de limpieza no caustica, como agua y jabon
alcohol isopropilico o desinfectante de grado hospitalario, evitando todas las superficies Gpticas. No rocie ni vierta
productos de limpieza directamente sobre el sistema. Seque con un pafo limpio y seco © deje secar al aire, El panel
de la pantalla puede limpiarse con un pafiuelo de papel himedo, pero evite ejercer una presidn excesiva sobre él.
LIMPIEZA DE LA OPTICA

Inspeccione y limpie periddicamente la éptica del sistera lser.

Optica de ia lampara de hendidura: La lente de la ldmpara de hendidura debe permanecer limpia para seguir siendo
eficaz. L , . .

Optica del adaptador_El espejo final y la lente de salida deben estar limpios para mantener una transmisién Gptima
del rayo laser. También hay que limpiar el filtro del médico. ’
Después de cada Uso, cologue la proteccién contra el polvo en la lampara de hendidura para mantener limpias todas
las superficies dpticas.

Equipo necesario: Pafios 6pticos sin algodén; bastoncilos de algoddn; etanol o metanol.

Utilice solo un pafio o un bas‘mndlu para limpiar. Deseche y utifice uno nuevo para la siguiente limpieza.
Nunca utilice bastoncillos ¢ pafios secos para limpiar una superficie dplica, ya que esta se podria dafiar.

3.10.; RADIACION LASER
CLASIFICACION DEL HAZ LASER DE TRATAMIENTO

Clasificacion de los laseres USFDACDRH | | Claselllb
Clasificacién europea del laserCE| Clase 3B
608251 Los idseres son peligrosos lanto en Ja visidn del rayo
. como en la reflexién difusa Pueden dalos en la
* piel y pueden constituir un peligro de :
Tipo ’ Fotodisruptor laser Nd: YAG Q-Switched \
Potencia de salida 0,3 a 25,5 mJ (sobre 3 impulsos) Tl

Longitud de onda 1064 nm =11

Scanned with CamScanner
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CLASIFICACION DEL HAZ DE ENCUADRE

Clasificacién de los laseres US FDA CDRH Clase i

Clasificacion Buropea del 1aserCEl SR

60825-1: 2007 Las fuentas son Inofensivas para los ojos debido a fa

aceion refleja. La reaccion a la fuz visible proporciona una
proleccion suficiente en condiciones habituales de uso,
Incluso si el usuario necesita instrumentos dpticos para

PRECAUCIONES :
La comprensién y g! cumplimiento de las instrucciones y los procedimientos establecidos en la norma ANSI Z136.3
son esenciales para evilar incidentes personales o dafios en el dispositivo.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8)

)
10)

11)

GAFAS PROTECTORAS

mirar ef haz.

. Tipo + | Diodo laser

Polencia de salida < 1 milivatio
Longitud de onda 515 nm

No mire nunca directamente 3 Ia fuente Iser y evile la exposicion a la radiacion difusa o reflejada. Este
dispositivo esté clasificado como clase Illb (3B) de productos Iaser: la luz directa, reflejada o difusa de este lager
puede causar lesiones. -
El uso de la EMISION LASER en presencia de materiales, soluciones o gases inflamables o en un entomo fico
en oxigeno supona un riesgo de incendio o explosion.
El haz de lratamiento emitido por este instrumento tiene el pofencial de encender anestésicos o materiales
inflamables o explosivos. No utilice este sislema cerca de estos materiales.
Todas las personas pr tes durante el tralainienlo deben llevar gafas o mascarillas de seguridad, exceplo ¢l
médico y el paciente. En algunas intervenciones se puede recomendar la proteccién del ojo no tratado.

No permita nunca que el aparato funcione sin vigilancia y al alcance de personas no autorizadas. Si tiene
que ausentarse, detenga el dispositivo y lleve la llave consigo.

Ponga siempre el lser en modo «STANDBY» (Espera) cuando esté en funcionamiento, a menos que se utilice
para efectuar &l tratamiento.
Los usuarios de lentes de contacto deben utilizar lentes antimeflectantes tratadas para una longitud de 1064
nm. Las lentes, especialmente las que tienen superficies planas, pueden causar reflejos peligrosos.
Nunca abra el l4ser. En el Interior del dispositivo hay presencia de radiacién de fuz visible e invisible.
Para cualquier problema de mantenimiento, pdngase en contacto con personal autorizado por Quantel
Medical.

Respete lodaslas  etiguetas de PELIGRO, ADVERTENCIA y PRECAUCIONES colocadas en el aparato.
Se dispensa un sistema de conlaclo de puerta para conectar un dispositivo de clerre a distancia. Cuando se za
ala puerta de la sala de tratamiento ldsero a 911'9 activador, el bloqueo impedira que el ldser se aclive si alguien
entra en el quirdfano.

La garantia de un mantenimiento regular, incluida la comprobacion de la calibracion, contribuye al
funcionamiento correcto del instrumento. :

Las galas o filros de seguridad deben proteger los ojos de la longitud de onda emitida por el laser (respuesta espectral) ‘

y. por tanto, deben tener una alta densidad optica en la longitud de onda emitida;

Toda persona que participe en la intervencién debe llevar gafas o una mascara prolectora.
Todos los terminales (indluidos los accesorios de la ldmpara de hendidura, como los foloadaptafipres y los ty

ACCesono.
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Las galas de proteccion y los filros adocuados para olras longiludes de onda no proporcionan una proteccion

adecuada conlra la on‘!gil»d de onda del dispositivo y no deben utilizdrse. !
En el exterior de 1 sala de tratamiento deberd haber unas galas de seguridad sdecuadas para cualquier persona qui
tenga que acceder & esla sala. C Jquier abertura al exterior {vent ) debe estar protegida.
QUANTEL MEDICAL recomienda que la sala de tratamiento esté equipada con un Interruptor de seguridad (contact
con la puerta) y una lampara do Aleria. )
Evite of uso de cualquier instrumento reflectants., Por o, se recomienda que todas las superficies de la sala de
tratamiento tengan un acabado mate para evitar cualquier posible reflejo del rayo laser.
Aunque es muy poco probable que el haz de encuadro dafio la relina, se recomionda no ver of haz pormanantemente

fuera del tratamionto.
» Para obtener la maxima proteccién, las gafas deben tener proteccion de clase:L5a 1064 nm.

3.11.; MENSAJES Y SIMBOLOS DE ERROR.
Las adveriendias y mensajes de error se muesiran en el medio de la pantalla:
MENSAJES DE ERROR

: Mensajo ~ Explicacin y solucién

Move light tower (Off-axis)

or adjust light tower height (Mueva la tore
Huminacién fuera del eje) Coloquo ! torre del generador de hendidura en la
o sjuste la altura de la fore de Ruminacion) posicién correcta.

Reloass Footswitch (Susits la padalers) Pise ¢l pedal. Suete ol pedal.

Release the button
of the Joystick (Suette el botdn del Joystid) | Presione e joystick. Suelte el joystick

Tumn protective
Fahron!oﬁﬂdvanmalﬂmmm Actie sobre el filtro.

Connect Remots (Conscts el mando s distancia) El conlacto de la puerta no esld presenie. Conecle
ol contacto de la puerta.

Energy low (Energla baja) La energia es baja. Llame al servicio.
Vitra 2 laser detect:
Tum off Capsulo Laser and on the siit
Lamp (Deleccion de lser de Vitra 2: )
Apague & idser Se detecta un fotocoagulador laser.
Capsuloy enclenda la lmpara de hendidura
Temperature (temperaturs) Reinicie el laser. Liame al servicio,
Offset (Compensar) ' Liame al servicio,
Calibration (Calibracién) Llame al servicio.
Energy too low (Energla demasiado baja) Llame al servicio.
Energy 100 high (Enengia demasiado aita) Llame al sarvicio. \
3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES
pAnnEs, (hAdaN
A%, 160

i J

/ Péging 14 de 16
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Condiciones de Operacion: 18 *C < T* < 35 °C, hasta 90% HR
Condiciones de almacenamiento y transporte: -20 °C < T* <80 *C, hasta 80% HR
Presion atmosférica: 700 hPa < p < 1060 hPa — Méxima alftud hasta 2000 m sobre nivel del mar

DATOS Y RECOMENDACIONES DE LA Compatibllidad Electromagnética (CEM)
ADVERTENCIAS. E! dispositivo electromédico requiere precaucionés especiales en cuanto a 12 compatibilidad
electromagnética. Al instalar y utitizar el sistema laser deben respetarse las siguientes directivas de CEM.
* Los dispositivos portaties y méviles que utilizan la comunicacién por radiofrecuencia pueden afectar al dispositivo
electromédico.
« Ell4ser es apto para su uso en todos los locales que no sean domésticos ni estén conectados directaments a Ja
red publica de suministro de energia de baja lension que abaslece a los edificics de uso domeéstico.
« El rendimiento del liser sa valida para que el dispositive pueda utilizarse en este entomno electromagnético.
« Encaso de perturbaciones electromagnéticas, &l aparato puede provocar errores o detenerse.
« Este dispositivo no debe utiizarse junio a otros dispositivos o aplado con ellos, ya que puede provocar un
funcionamiento incorrecto,
Sl es necesario utilizarlo, se debe observar este dispositivo y otros equipos para comprobar su funcionamiento
normal. ’
El dispositivo ha sido validado con los siguientes cables:
- Pedal de disparo (cable de 3 m),
- Puerta con enclavamiento (cable > 3 m).
Eiusodeaccasurins: juctores y cables distintos a los especificados o suministrados por ef fabricante de
dispositivo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
este dispositivo y causar un funcionamiento incorrecto.
ADVERTENCIA. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles no deben utilizarse cerca de ninguna parte
dispositivo (méximo, 30 cm), incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas axtemas sspeci
por el fabricante. De lo contrario, e rendimiento de estos dispositivos podria verse afectado.
NOTA: En funcion de las caracteristicas de emision de este disposilivo, se permite su uso en Zonas industria
hospitalarias (clase A definida en la CISPR 11).
Cuando se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase B definida en CISPR 11),

este dispositivo no puede garantizar una proteccién adecuads para los servicios de comunicacion por MM.

Elmriopuedelarmrquemrmedidaswmcﬁ"vas.mm implantar o ientar el dispositivo.
CUMPLIMIENTO DE LA CEM: .
Cumplimiento
Emi fiad Puerto del recinto: Grupo 1, clase Aa 10 m30
CISBR 14 MHz _ 230 MHz = 40 dBuVim
230 MHz _ 1 GHz =47 dBuVim
Emisiones conducidas ""'h""'*_“'_f'."_"_ “'_._ RNk 6.0 _
CISPR 11 VafoH: = -
: *| Limites Grupo 1 dase A .
Emisiones arménicas 50 HzCE! Acceso a 230 Vea 50 Hz:Clase A
61000-3-2
Camblos de fensién (parpadecs)CEl | Accesoa230VeaS0Hz .
6100033 Aesreimranes

A

L
KARINA aLu,T_szel.N
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Prueba de Inmunidad

Cumplimiento

Puerio dei recinto y puerto de acoplamiento del
CE161000-4-2 .| £8kVde contacto
$ 2KV, £ 4KV, 28KV, 2 15KV aire
Radiadén de campos Puerto del recinto:
electromagnéticos de RFCampo BOMHza 2,7 GHz3V/m
slectromagnético BO% AM & 1 kHz 1 %, 05seg +
CEI61000-4-3 :
Puerto da entrada de allmentacion de c.a.:
| Eléciricos transitorios + 2 kV (100 kHz)/230 Vca a 50 Hz Puerto
répidosiréfagas de plezas de entrada/salida desefial:
CE161000-4-4 £1KV (100 kHz)
) Puerto de sntrada de alimentacion de ¢.8.230
Sobrecarga CEI Vca 8 50 Hz
£1000-4-5 +0.5KV, £ 1KV, £ 2kV linea a tlerra
' £0,5KV, £ 1 kV de linea a linea
3Vim - AM 80%. 8 1 kHz, | %. 05 seg
Perturbaciones conducidasinducidas Banda ISM
por campos de RFCEI Puerto de entrada de alimentacién de c.a.:230
610004-6 Vcaa 50 Hz i
" | PUERTO de piezas de snirada/salida de
sehal
|' Campos magnéticos nominalesde Pusrto del recinto:. .
frecuencia de potencia Nivel: 30 A/m (50 Hz/60 Hz)
CE1 61000-4-8 : .
¢ PUERTO de entrada de alimentacion de c.a.:240
Bajadas e intsmmupciones de Veaa 50 Hz
tension ) * D%UT; 05 cidos a 0°, 45", 90", 1357, 180°, 225°,
CEl 61000-4-11 270"y 315°
*| = 0%UT; 1 cido - monofasica a 0°
» 70%UT; 25 cidos - monofasico a 0*
* %UT; 250 ddos

3.14.; DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO

N, \__9 s Este siml?oio indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos no deben ser desachados
N ! .como residuos urbanos no seleccioqados y deben ser recogidos por separado.
Az d Por favor, péngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada para el desmantelamientoy
i : la eliminacion de su equipo. ’ z
T .

Ve

£ -
Lrn/lf:” hlA=E LT ST E

s GSJ S.A
VICE-PRESIDENTE
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-60503567-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009503-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009503-21-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-55
Nombre descriptivo: LASER FOTODISRUPTOR OFTALMICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-947 Léseres, de Nd:Y AG, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): QUANTEL MEDICAL

Model os;
CAPSULO



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se utiliza para la fotodisrupcion del tejido ocular utilizando la energia de laluz emitida por un laser de Nd: YAG,
incluida la diseccion de la capsula posterior del ojo (capsulotomia posterior), y la diseccion de la membrana
pupilar (membranectomia pupilar) para pacientes af aquicos y pseudofaguicos, y lairidotomia.

Periodo de vida util: 7 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) QUANTEL MEDICAL
2) QUANTEL MEDICAL
3) OPTOTEK d.o.0

Lugar de elaboracion:

1) 11 rue du Bois Joli CS 40015 63808 COURNON D’ AUVERGNE Cedex. Francia.
2) 1 rue du Bois Joli CS 40015 63808 COURNON D’ AUVERGNE Cedex. Francia.
3) Tehnoloski park 21, 1000 Ljubljana, Eslovenia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-55 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009503-21-1
N° Identificatorio Tramite: 36132
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Subadministradora Nacional
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