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BUENOS AIRES, () 4 ENE 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-17855/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A, solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
QUANTEL MEDICAL, nombre descriptivo Laseres Fotodisruptores Oftalmolégicos v
nombre técnico Laseres, de Nd:YAG, para Oftalmologia, de acuerdo a lo
solicitado, por GSJ SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de usc que cbran a fojas 4 v 5 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1975-13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-17855/11-5 um;.\ifﬁ

DISPOSICION Ne
e _ 0 0 L G Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pbmﬁlcz) §émco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .., M.\, % U .

Nombre descriptivo: Laseres Fotodisruptores Oftalmoldgicos

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-947 - Laseres, de Nd:YAG,
para Oftalmologia

Marca del producto médico: Quantel Medical.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: iridotomia en casos de glaucoma de angulo agudo y
capsulotomia en casos de catarata secundaria.

Modelo/s: Optimis 11

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: QUANTEL MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 21, rue Newton, Z.I. du Brezet, 63039 Clermont-

ﬁ

Ferrand, cedex 2, Francia,

Expediente NO 1-47-17855/11-5 ' (,m.fs

DISPOSICION No : Dr. OTTO A. c;n INGHER
L G 0 4 0 SUB-INTERVENTOR
- ) ANDMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEﬁICZ ﬁcrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

~ f;
C/ m“ u;'_w\“)

A. ORSINGHFR
pr. OTT0 ERVENTOR
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Sistema Laser OPTIMIS il

q| Quante

sinmedica Anexo IlI-B PROYECTO DE ROTULO
Importado por: Fabricade por:

GSJ SA. QUANTEL MEDICAL SAS

Helguera 817 (C1406AP0) — CABA. 21, rue Newion, Z.|. du BREZET

Argentina 630356 Clermoni-Ferrand Cedex 2 - FRANCIA

Sistema Laser Fotodisruptor Oftalmolégico OPTIMIS |l

Ref #: SN X000000(X Qﬂ

S EN A A D
Imax = 4A T
LASER CLASE 4:iv
Nd YAG Laser 1064nm
30mJ Max. ¢33 oiisos x 4nsy
& CASER LLASE it

Diodo Laser - B37am < ImW hiax
RADIACION LASER VISIBLE ¥/ O INVISIBLE
EVITE EXPOSICION OE LDS 0J0S O DE LA PIEL
A LA RADIACHIN TIRECTA O PARASITA

Director Técnico: Farm, Abe! Pérez Sala MN.7670
Condicion de Venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-1975 -12

{ KARINA BLUTSTEIN
GSJ &4,
PRESIDENTE
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Importado por: Fabricado por:
GSJ SA. QUANTEL MEDICAL SAS
Helguera 817 (C1406AP0) — CABA. 21, rue Newton, Z.|. du BREZET
Argentina 63039 Clermont-Ferrand Cedex 2 - FRANCIA

Sistema Laser Fotodisruptor Oftalmologico OPTIMIS |

LT

g35L

Lt
3080
50

i

Hz P 2¢

VA 1o I max = 4A

LASER CLASE 41V

No YAG Laser 1064rm
30md Max. {3 puisos ¥ dns,
LASER CLASE 21l

Diode Laser 637nm. <1mW Max
RADIACICN LASER VISIBLE ¥/ O INVISIBLE
EVITE EXPOSKCIAN DE LDS 0JOS O DE LA PIEL
A LARADIACION OIRECTA O PARASITA

L0 (

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicidn de Venta;
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -13

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El presente equipamiento, al estar destinado a la destruccion controlada de tejidos vives, cualquier falla
en su empleo puede resultar en dafios al médico, paciente o asistentes al acto quir(rgico.

El empleo de esta familia de productos debe realizarse en el ambito apropiado y bajo el estricto
cumplimiento de las Normas de Seguridad aplicables, como ser la Norma: * ANS| Standard Z2136.3;
Safe Use of Lasers in Health Care Facilities” .

Precauciones generales de seguridad en el emplec de la familia de productos:

1. Nunca mire directamente hacia de la fuente de luz laser, y evite la exposicion ala luz laser reflejada
o dispersa ya que los productos de la familia de laseres oftalmolégicos Quante! Medical al estar
clasificados como de clase 4 pueden provocar dafio.

2. El haz de tratamiento emitido por la famiila de instrumentos puede provocar la ignicidon de
materiales potencialmente inflamables o explosivos; nunca emplee este equipamientc en la
proximidad de dichos materiales.

3. Se requiere ¢l emplec de anteojos de seguridad adecuados a la longitud de onda del laser
empleado en el procedimiento para todas las personas presentes en la sesidn de tratamiento, con
excepcion del paciente y el médico; durante algunos procedimientos puede ser recomendabie ia

obturacidn del ojo no tratado.

-

3. a. La observacion del ldser a través de los accesorios dplicos provistos, como camara o tubos de

co-observacidén es intrinsecamente segura ya que todos estos dispositivos poseen elfiitrgdg

apropiado a la longitud de onda del tratamiento. 0 ' l’
e~/ \ ( i/ e
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3. b. Debera proveerse de protecciones de la densidad Optica adecuada para el resto del personal
presente durante el tratamiento.

3. ¢ Emplee preferentemente instrumentos antirreflectantes y pinte la sala del equipc con pintura
antirreflectante; esto evitara la dispersién de radiaciones que podrian ser peligrosas.

4. Nunca deje el sistema encendido cuando el mismo no esta siendo atendido ¢ esté al alcance de
personal no autorizado. Antes de dejar la vecindad del equipo, apaguelo y retire la llave de
seguridad.

5. Cuando el laser se encuentre encendido, siempre mantenga el sistema en el modo * STANDBY”
a menos que esté dispuesto para realizar un tratamiento.

6. Las lentes de contacto deben tener tratamiento antirreflexivo entre 532 y 810 nm, ya que las
mismas podrian generar reflexiones peligrosas.

7. Nunca abra (a envoltura del laser ya que existen niveles peligrosos de radiaciones laseres visibles
e invisibles. Remita el equipamientc a personal calificado ante cualquier falla o problema de
operacion.

8. Preste siempre atencion a todas las etiquetas de PELIGRO (DANGER), PRECAUCION
(WARNING) o CUIDADQ (CAUTION) colocadas sobre el equipo.

9. En toda la familia de laser oftalmologico de Mantel Medical se provee una conexion de interlock
remoto, que puede conectarse con la puerta de la habitacién u otro tipo de actuador.

10. Efectde los mantenimientos y calibraciones reguiares requeridas en el equipamiento que puedan
ser realizadas por el usuario.

11. Si bien el haz de ayuda es de baja potencia y es improbabie que produzca dafio retinal, emplee el

mismo con un adecuado criterio meédico.

Eliqustas de Advertencia:
Significado de ias leyendas:

! LASER CLASE 4: NdYAG LASER: 532nm 3.5W Max, *
LASER CLASE 2: Diodo Laser: 635nm, <1mW Max,

7

LALZIR CoARY 4
MEVAG Lasor  SXiarn, 35W Mau
LASER GLASS 2

Dsnve Laasr * S38ewm, w7V Wax

VIEEBLE ANC7OR INIEAILE LASER RADLATION
AVOED £YE DR SOM EXPOSURE TO DERECT OR SCATTERED RADIATEGS:

Ly

RADIACION LASER VISIBLE Y/O INVISIBLE -
=/  EVITE LA EXPOSICION DEL OJO Y LA PIEL A LA
RADIACION DIRECTA O INDIRECTA.

CAUTION

VISIBLE AND INVISIBLE
LASER RADIATION WHEN OPEN
AVOID EXPOSURE TO BEAM

- At e -
) Pégina 2 de 8 FAnm AT EUTICO
. f1.y. 7B70

KARINA BLU
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PRESIDENTE
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Peligro:
Precaucion: Riesgo de choque eléctrico, No lo abra, consulte a personal de servicio técnico
calificado.
/ ‘ LASER REDIATION

LG #59 OF SKIN €XPONUTS %0
dirsct of acatiared raglsticn

4

Precaucion Laser

HO L YLG 1IRL M 36m) Maz v wee
Diode €37 nin 1 MmN
CLASY IV LLSER FRODUCT

(Para si haz de ayuda)

El detalle del contenido del envase es suministrado mediante el packing list, verifiqgue el contenido del
mismo antes de proceder a la instalacion del producto,
De manera Standard se suministra:

- Consola o cabezal laser

- Unidad Principal

- Pedal

- Herramienta de reemplazo de fusibles

- Llave Remota

- Reposa barbilla

- Mesa con cobertura trasera

- Cordén de alimentacion

- Joystick

-  Manual de Usuario

3.2 USOPREVISTO

OPTIMIS !l es un laser dedicado al tratamiento de dos patologias especificas: el glaucoma de angulo
agudo de cierre y catarata secundaria. Puede utilizarse este laser para los siguientes tratamigntos:
Iridotomia para casos de glaucoma de angulo agudo cierre y Capsulotomia en casos de catarata
secundaria

Este laser tiene un efecto "mecanico” de tejidos que se conoce como Fotodisrupcidn

E! presente equipamiento, al estar destinado a la destruccién controlada de tejidos vivos, cualquier falla
en su empleo puede resultar en dafios al meédico, paciente o asistentes al acto quirdrgico.

El empleo de esta familia de productos debe realizarse en el ambito apropiado y por un médico

A
calificado
AP. 3.3: /’ j
| I
Pégina 3 de 9 v
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ACCESORIOS

Los siguientes accesorios son provistos por el fabricante. Los mismos permiten asegurar ¢l adecuado

funcionamiento de la familia de laseres oftalmoldgicos.
1. Filtro para 532nm removible

2. Anteojos de seguridad 1064nm

3. Anteojos de seguridad 532nm

4. Medidor de potencia

5. Lentes de contacto Latina

AP. 3.4
INSTALACION Y OPERACION DEL LASER:

Los productos de la presente familia poseen tres controles principales para encendido/apagado:
- Llave principal de encendido; ubicada en el panel posterior. Posee dos posiciones " ON" vy
L] OFF” '

A
- Llave de encendido con cerradura, ubicada en el panel frontal. . Posee dos posiciones * ON* vy
+
0 OFF” . ‘_{ﬁ:\'

- Boton de parada de emergencia, tipo golpe de pufio, ubicado en el panel frontal. ®

Una vez enclavado, para desenclavarse y poder operar el equipo nugvamente, el
mismo debe rotarse suavemente en sentido horario.

Antes de proceder al encendido del instrumento verifique que:

- Tedo el personal invelucrado en el procedimiento esté provisto de gafas protectoras y las mismas se
encuentren apropiadamente colocadas.

- Asegurese que el boton de parada de emergencia se encuentre en la posicidn activado.

- Asegurese que el interiock de seguridad se encuentre conectado.

- Asegurese que el cable de alimentacién esté correctamente conectado en su base de conector.

- Asggurese que la fibra éptica esté correctamente conectada en su alojamiento. Manipule la misma
con cuidado y no toque la superficie de transmisién con los dedos.

Una vez efectuadas las verificaciones proceda a encender el equipo desde la llave principal de

encendido.

cLmedica

Pantalla LCD Modelo Optimis it

Pégina 4 de 9 \;L 1
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Apareceran las siguientes pantallas:

Por defecto, una vez terminado el auto-test (self test) la energia queda seteada a menos de 3mJ, se setea

el modo de rafaga a un pulso y se resetea el contador.

No se podra iniciar el funcionamiento si la energia esta seteada a mas de 3mJ, se da el siguiente mensaje

de error.

Gire la perilla hacia el minimo para poder iniciar el tratamiento.

MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

Mantenimiento rutinario:

Es necesaric efectuarle un mantenimiento de rutina a los instrumentos. El mantenimiento consiste

basicamente la verificacion funcional v la calibracion.

- Rutinariamente debe procederse a la verificacién del haz de ayuda. La verificacion se realiza seteando
el haz en su maxima intensidad, posteriormente debe iluminarse una superficie no reflectiva y verificar
que la intensidad del mismo sea apropiada. Si el mismo se observa débil, puede ser sintoma de dafios
en la fibra, por lo que debe requerirse la intervencion del servicio técnico autorizado.

- Verificacién de la coincidencia entre el haz de ayuda v el haz laser de tratamiento. Este procedimiento

es muy importante para asegurar la efectividad del tratamiento, y el mismo debiera efectuarspcﬁS
y

meses. (- W

Pagina 5 de 9

et

t

KARINA g1y
R
PRESIDENTE



Sistema Laser OPTIMIS I

q'l Quontel
=im Anexo 11I-B INSTRUCCIONES DE USO

medica

Este procedimiento se lleva a cabo mediante el empleo de papel fotografico. Se coloca el mismo en el
apoyacabeza y se enciende la lampara de ranura.

A continuacion, y luego de ajustar las piezas oculares y la intensidad de la lampara se procede a centrar el
haz de ayuda. Luego de disparar el laser de tratamiento hasta quemar el papel deben observarse marcas

conceéntricas con el haz de ayuda.

AP 3.6
INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS U OTROS TRATAMIENTOS:
= Sl bien el sisterna ha sido disefiado para que sdlo emita niveles bajisimos de EM {interferencia
Electromagnética), segln normativa IEC 60601-1-2, la compa#ia recomienda enfaticamente que el
equipo no sea usado cerca de individuos con marcapasos U otros aparatos eléctricos.
= Esta advertencia involucra tanto al paciente como al operador, Tampoco debe haber personas con

este tipo de gparatos en el quiréfano mientras se lleve a cabo el tratamiento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones a tomar para evitar interferencias con otros dispositivos: Los Equipos L aser Quantel Medical
estdn conformes a la norma IEC 60601-1-2 {Compatibilidad Electromagnética). Aseglrese que los
dispositivos que permaneceran en ef area de operacidn de estos equipos también estén conformes a esta
norma.

Riesgo de explosion: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente.

AP, 3.8
LIMPIEZA Y DESINFECCION

La iimpieza y desinfeccién del equipo se refiere a la iimpieza exterior del mismo. Este equipamiento no

debe esterilizarse.

Aungue el empieo del producto solamente requiere un contacto limitado con el paciente, debe prestarse

atencion a la contaminacion cruzada entre pacientes gque pudiera producirse, en las areas como ser &

reposa barbillas, manijas y descansa cabezas. Adicionalmente puede requerirse una limpieza del sistema

seguln el mantenimiento programado del mismo.

La limpieza debe cenirse a métodos que sean adecuados al equipo, y es necesario un adecuado

entrenamiento del personal dedicado a esas tareas.

Si bien los protocolos de limpieza y desinfeccion pueden diferir entre distintas instituciones en lineas

generales puede decirse que la limpieza de las areas de paciente consiste en:

1. Limpieza de todas las dreas de contacto de los pacientes, como ser el reposabarbillas, manijas, etc.
Se recomienda enfundar con papel descartable estas areas y cambiarlo luego de cada procedimiento.

2. La limpieza manual puede efectuarse con un trapo suave frotado en las areas a limpiar, medi

Pagina6de 9
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liquido de limpieza adecuado, ho corrosive, no toxico y que no deje residuos.

3. La limpieza quimica de las areas de contacto de paciente puede efectuarse si previamente se
demuestra la compatibilidad del agente de limpieza con el equipamiento.

4. No se recomienda la esterilizaciéon por vapor ni la inmersidn en liquidos del reposabarbilla y otras
areas de paciente,

5. lalimpieza de las Opticas y superficies opticas debe efectuarse con especial cuidado, empleandose
para dicha tarea pafios especiales para superficies dpticas, hisopos de algoddn y soluciones de

limpieza especificas.

AP. 3.9

ANTES DE EMPLEAR EL EQUIPO

Antes de proceder a la instalacidn del producto verifique los requisitos de alimentacion del mismo:
100-240 Vac, 250 VA, 80/60 Hz., monofdsico,

Aseglrese que la instalacion eléctrica posea la puesta a tierra apropiada.

AsegUrese y verifique que todo el personal involucrado disponga de las protecciones adecuadas,

Asegure las condiciones ambientales apropiadas para la operacion del iaser.

AP.3.10:
RADIACION LASER

El presente equipamiento estd destinade para el tratamiento de patologias del ojo, mediante la

transferencia controlada de energia de radiacion laser.
Dicha transferencia de energia debe efectuarse en un entorno estrictamente controlado ya que el laser al

estar clasificado como de clase IV destruye tejidos vivos.

AP. 3.11:
ALARMAS

Los equipos de la familia de laseres oftalmolégicos de Quantel Medical poseen sefiales de alarma y
advertencias que indican al usuario acerca de un mal funcionamiento de la unidad.
Las mismas se representan en el panel mediante simbolos identificables y son basicamente:

* Interlock de puerta mal cerrado : Indica puerta mal cerrada

* Pedal presionado: Pedal presionado en modo stand-By. .
¢ Pedal desconectado.
o
|

» Baja potencia laser: El laser esta teniendo una pérdida de potencia.
f
Z
4%

—

-
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s Temperatura de operacién fuera de valores normales.

AP. 3.12
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO E INSTALACION: (
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La temperatura de almacenamiento y expedicién debe encontrarse dentro del siguiente rango:
-20°C < T° < 70°C

La temperatura del cuarto donde se opera el laser debe mantenerse dentro de los siguientes valores:
15°C<T°<30°C
La humedad rolativa no debe exceder o/ 30%.

Si el instrumento se encuentra por debajo de 15°C al momente de su desembalaje, déjeic que estabilice
su temperatura a la del ambiente gradualmente durante un minimo de 12 horas, antes de proceder a su
encendido.

Encender el instrumento por debajo de 15°C puede ocasionarle serios darfios al mismo.

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA
Si bien el sistema ha sido disefiado para que sélo emita niveles bajisimos de EMI (interferencia
Electromagnstica)}, segun normativa IEC 60601-1-2, la compafiia recomienda enfaticamente que el equipo
no sea usado cerca de individuos con marcapasocs u otros implantes eléctricos.
Esta advertencia involucra tanto al paciente como al operador. Tampoco debe haber personas con este
tipo de aparatos en el quiréfano mientras se lleve a cabo el tratamiento.
De acuerdo con las medidas estandar para aparatcs medicos, mientras el sistema esté en funcionamiento
tampoco se recomienda que haya en la habitacion teléfonos celulares (moviles) u otro tipe de equipo de
transmision.
PRECAUCIONES A TOMAR FARA EVITAR INTERFERENCIAS ELECTROMAGNETICAS CON OTROS
DISPOSITIVOS
» [Los Dispositivos Médicos de Quante! Medical estdn Conformes a Los Requisitos del Standard 60
801-1-2 (Compalibilidad Electromagnética).
>  Asegtrese de que Jos olros disposliivos operados en el mismo local estdn conforrmes a la mismo
Standard,

314,

Eliminacién

Los dispositivos laser de Quantel medical y sus partes son productos de use medico y deben ser
eliminados acorde a esto. Este equipo no se puede desechar como basura comun.

Consulte los procedimientos y regulaciones gubernamentales locales sobre la eliminacion de Residuog

Especiales.
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Sistema Laser OPTIMIS |I

Anexo I1I-B INSTRUCCIONES DE USO

AP 3.16: Especificaciones

Modelos Tino de Laser Long. de | Niveles de | Tiempos de Niveles de Tipode
P Onda Energia | Exposicién Energia Enfriamiento

Laser Clase 4 1064nm | ¥mia1064 am | Anchode 05-07~1-13 | Ajre

Nd YAG de en pulsosimple. | pyls: 4 ns ~-16-2-3-5-

Conmutacion @ Maximo de 25mJ | oo de 7-10m)
en modo de rafaga: 1,203
tripie pulso.

Optimis II Méximo de 18m) | PUISOS

@n modo de
pulso doble.
Méximo de 10
mJ) en e! modo
de pulso simple.

Modos de emision

Single, (Pulso simple} o réfaga.

Tamafto de Foco:

10 micrones

lonizacion en aire:

<4ml

Rayo de centrado;

diodo dual,637 nm

Angulo de Cono: 16°

Tasa de Repeticion: 1.5 Hz.

Tipo de ldmpara de Hendidura: ¢50
Magnificacion: 10x ~ 16x - 25x

Fuente de Alimentacidn

100-230 Vac, < 3,7A, 50-60 Hz,, 150VA, monofiasico.

Seguridad

Seguridad intringeca con verificacidn interna de
todos los sistemas criticos; con monitoreo de
obturacién, alimentacion y microprocesador.

Cumplimiento de Normativas

93/42/EEC (Marcado CE).
Medical electrical equipment - Part 1: General
Requirements for safety: IEC 60601-1:1988+A1:1991

+A2:1995

Electromagnetic compatibility: IEC 60601-1-2 : 2001
Safety of therapeutic laser equipments: IEC 60601-2-

22:2007 ed 3.0,

Safety of laser products: IEC60825-1:2007 ed 2.0
Pedal (si equipado)} con Gradao IP Tipo I1P20.

Condiciones Ambientales {Ambos modelos)

La temperatura del cuarto donde se opera el ldser
debe mantenerse entre los siguientes valores :

15°C<T° < 30°C

La humedad relativa no debe exceder el 90%.
La temperatura de almacenamiento y expedicién
debe encontrarse dentro del siguiente rango :

20°C<T* < 70°C
Tipo de Parte Aplicable (todos los modelos) TipoB A
Clase de Aislacion Clase |

-Alto: 26.4in (67 ¢cm)

- Anche: 16.1in (41 cm}

- Largo: 19.7 in (50 ¢cm.)

- Peso Net: 54.3 Ibs (24.6 Kg.)

- Pantalta LCD: 2.7 x 0.7%in (6,8 x 2 cm)

KARINA BLUTSTEIN
GSJ 5.A,
PRESIDENT .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADOQ
Expediente N9: 1-47-17855/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

00‘0 y de acuerdo a lo solicitado por GS] SA., se autorizé la inscripcidn

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laseres Fotodisruptores Oftalmolodgicos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-947 - Laseres, de Nd:YAG,

para Oftalmologia

Marca del producto médico: Quantel Medical.

Clase de Riesgo: Clase IiI

Indicacidén/es autorizada/s: iridotomia en casos de glaucoma de angulo agudo y

capsulotomia en casos de catarata secundaria.

Modelo/s: Optimis II

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: QUANTEL MEDICAL

Lugar/es de elaboracion: 21, rue Newton, Z.I. du Brezet, 63039 Clermont-

Ferrand, cedex 2, Francia.

Se exaegdg_ka}:_ﬁsg%ﬁ\? el Certificado PM-1975-13, en la Ciudad de Buenos Aires,
= /l‘, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de |a fecha

de su emisidn.

DISPOSIC_ION No “L“ L,

(_// ﬁ“g : 0 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR

ANM.AT



