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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-721-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Qctubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5376-18-8

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-5376-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Giustra Medical Corporativa S.A,, solicita se autorice la inscripeion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nactonal, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos 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 fa evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Producios Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la claboracion y el control de calidad del
praducto cuya inscripeion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢t RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 v sus modificatorias.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DIST'ONE: |

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de




Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Shandong Huamei Technology, nombre descriptivo Sistema
de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa y nombre técnico Lamparas de Luz concentrada, de Alta Intensidad,
de acuerdo con lo solicitado por Giustra Medical Corporativa S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizansc los textos de los proyectos de rétulo/s y dc instrucciones de uso que obran cn
documento N° IF-2018-42886845-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos € instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1649-30", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Auterizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn,

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-606 Lamparas de Luz concentrada, de Alta
Intensidad.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shandong Huamei Technology.
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadafs: El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa estd disefiado para el
tratamiento de lesiones pigmentarias y otras afecciones provocadas por el dafio solar y fotoenvejecimiento,
cambios vasculares, que incluye telangiectasias y rosdcea, e hirsutismo. '

Modelo/s: HM-IPL-B8

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shandong Huamf;i Technology Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 588 Changning Street, High-tech District, 261205 Weifang, Shandong Province,
China.

Expediente N° 1-47-3110-5376-18-8
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Giustra Medical ROTULO (ANEXO 11l B)
C ) Ho: Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa
AOTPOra 10.1'1 PM-1649-30

Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa :

2.1. Importado por:  Giustra Medical Corporation S.A.
‘ ’ Fragata Sarmiento 1999, .
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, /-
. Republica Argentina ‘ '
Fabricado por: " Shandong Huamei Technology Co. Ltd.
588, Changning Street, High-tech District, 261205
Weifang, Shandong Province, China
2.2. IDENTIFICACION: Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa,
HM-IPL-BS.
2.3, NUMERO DE SERIE {de origen):
2.4. FECHA DE FABRICACION (de origen) ' ‘ ;
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o |
manipulacién del producto; Las instrucciones especiales para operacion C
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que
deba adoptarse;

* Las instrucciones especiales para operacién, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto.

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julidn Fernandez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por loa ANMAT PM-1649-30
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

el
; amnmon
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G’iustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO llI B)
C D Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa
orporation ‘ PM-1649-30

[ 2.1_ Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento .

Sistema de Tratamiento de L.uz Pulsada Intensa

2.1. - Importado por:  Giustra Medical Corporation 5.A.
Fragata Sarmiento 1999,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina
Fabricado por:  Shandong Huamei Technology Co. Lid. -
588, Changning Street, High-tech District, 261205
Weifang, Shandong Province, China
2.2. IDENTIFICACION: Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa,
modelo HM-IPL-BS8.
2.5. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservauén y/o
- manipulacién del praducto; Las instrucciones especiales para operacion
y/o uso de productos médicos; Cualquier advertencia y/o precaucmn que
deba adoptarse;

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y !
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto. : )

2.6.Director Técnico: Farmacéutico Rolando Julian Fernandez. MN: 16.611
2.7. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1649-30
Leyenda: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1de9 ' . :
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Giustra Medical | INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11 B}
C g Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa

3.2, Las prestaciones contempltdas en ef item 3 del Anexo de la Resalucr:in GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y fos posibles efectos secundarios no deseados;

El srstema de tratamiento de luz pulsada intensa HM-IPL-BS, tamblen
llamado SUPRA IPL, se utiliza para el tratamiento de:
» Cambios pigmentarios, que incluyen lesiones pigmentarias y otras
afecciones provbcadas por el dafio solar y el fotoenvejecimiento.
e Cambios vasculares, que incluyen telangiectasias y rosacea.
e Hirsutismo- ' ' '

POSIBLES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones y efectos adversos debidos al uso de este
producte incluyen, entre otros, los siguientes:

e Dolor. '

e Rotura de las venas de |a piel.

e Cambios en la pigmentacion.

« Farmacién de cicatriz.

¢ Inflamacién e hinchazdn excesiva

¢ Debilidad en la piel

Hinchazén azulada en la piel

Contraindicaciones
No debe realizar o continuar con el tratamiento si el pamente presenta
alguna de ias siguientes afecciones. :

+ FEl paciente tiene fiebre.

o FEl paciente tiene un sistema inmune pobre

» Las cicatrices se forman facilmente después de lesionarse.

e Paciente con piel fotosensible o que haya usado medicina
fotosensible (sin embargo, podria usar Iongitudes de onda de 510-
1200nm). ' '

» Pacientes psicologicamente 1nestab1e5 con expectativas poco
realistas.

* Mujer embarazada.

& Pacientes gue pueden tener eI cancer de plel

2de9

© pagina 3-de 10

[F-20]8-42886845-APN-DNPMAANMAT |




(yiustra Medical INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO 11l B)
C - Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa
orporation PM-1649-30

e La anormalidad del trombocito o el paciente acaba de tomar
aspirina y antioxidante. '

s Los pacientes no estan dispuestos a aceptar los métodos de
proteccion necesarios después del tratamiento, como evitar tomar
el sal, etc.

e Tomando o tomard cosméticos hormonales en los siguientes 3
meses.

¢ El paciente tiene tendencia a sangrar o sufrir de 1a enfermedad de la
epllepsia, la diabetes.

o Paciente con un area de la piel infectada por luz irradiada.

e Paciente con piel morena insolada bajo la luz solar.

2.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse @

fos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de

informacién suficiente sobre sus caracteristicos porg identificor los praductos médicos que
| deberdn utilizarse a fin de tener una combinacidn segurd;

No aplica. El producto no necesita de otros dispositivos para su finalidad o
uso.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos o lo natureleza y frecuencio de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y 1o seguridad
de los productos médicos.

Requisitos de instalacién
Antes retirar el embalaje del sistema IPL, el usuario debe verificar si el
producto que recibid corresponde con lo solicitado.

Dimensiones del lugar de instalacion

El sistema IPL debe mantenerse alejado de lugares calientes y debe
mantenerse a una distancia de mas de 60 cm de otros objetos. Esto bueno
para evitar la radiacion secundaria y la colision.

Requisitos eléctricos
Antes de que la IPL salga de la fabrica, ya se ha marcado la tensién
nominal local .de acuerdo con la solicitud del cliente. Este dispositivo
uncibna con lA siguiente corriente nominal:

CRPGRATION | 3de9 i
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G justra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I B)
Sistema de ‘Tratamiento de Luz Pulsada Intensa

Corporation PM-1649-30

AC230V % 10%, 0.65A (corriente continua), 16.5A (corriente maxima),
50Hz '

La corriente eléctrica de entrada debe ser estable y no puede tener un
cambio momentdneo, como ser un alto voltaje eléctrico o pico de
corriente eléctrica

La empresa HUAME! sugiere enfaticamente que el sistema IPL use cables
separados y conmutadores de aire.

Requisitos del entorno

Calidad del aire: No debe haber particulas cdusticas {como icido} en el
aire, lo que puede dafar el sistema eléctrico, los componentes eléctricos ¥
las superficies de los componentes épticos. El polvo en el aire debe ser lo
menos posible, ya que puede absorber la energia de la luz y calentarse.
Cuando el polvo cae sabre la superficie del filtro, puede dafiar el filtro. Las
particulas de metal también podrian dafiar el componente eléctrico.
Temperatura: para garantizar que el sistena IPL esté en el mejor estado
de funcionamiento, la temperatura interior debe mantenerse a 10y 30
°C, \a humedad relativa debe ser inferior al 80% .La potencia de trabajo de
esta maquina es de aproximadamente 150W {230V} 0 165W (110V), por lo
tanto, es mejor que la sala de tratamiento tenga aire acondicionado
instalado.

3.5, La informacién util para evitor ciertos riesgos relacionados con la implantacidn del
producte médico. -

No aplica. Producto no implantable.

3.6. La informacién relativa o los riesgos de interferencia reciproca refaciongdos con fa
presencia del producto médico en investigaciones o tratemientos especificos;

PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Nunca retire las piezas ¢ cubiertas porque  esto puede
comprometer la compatibilidad electromagnética del sistema.

4de?
IF-2018-42886845-AP
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Giustra Medical

Corporation

INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO 11 B)

Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa

- PM-1649-30

PRECAUCION: Inalambricos y celulares puede afectar la eficacia del

dispositivo.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Orientacidn y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Medida de ernision

Emisién radiada IEC 60601-1-2:2007 Pasa
i CISPR 11:2010

Perturbacién conducida IEC 60601-1-2:2007 Pasa

(0.15-30MHz} CISPR 11:2010

Corriente harménica IEC 60601-1-2:2007 Pasa
. IEC 61000-3-2:2014

Fluctuacion de voltaje y 1EC 60601-1-2:2007 Pasa

Flicker IEC 61000-3-3:2013

Medicion de inmunidad

Descarga Electrostatica IEC 60601-1-2:2007 Pasa
: IEC 61000-4-2:2008

Susceptibitidad de IEC 60601-1-2:2007 Pasa
intensidad de campo RF | IEC 61000-4-

(80-2500MHz) 3:2010+A1:2007+A2:2010

Prueba répida de IEC 60601-1-2:2007 Pasa

transitorios eléctricos / 1EC 61000-4-4:2012

rifaga )

Prueba de aumento IEC 60601-1-2:2007 Pasa
i ' EC 61000-4-5:2014

Test de susceptibilidad [EC 60601-1-2:2007 Pasa
conducida 1EC 61000-4-6:2013

Prueba de sensibilidad de | IEC 60601-1-2:2007 Pasa
campo magnético de IEC 61000-4-8:2009

frecuencia de potencia

Prueba de caida de voltaje | IEC 60601-1-2:2007 Pasa
¢ interrupciones IEC 61000-4-11:2004

3.7, Las instrucclones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

rorresponde la indicacién de los métodos odecuados de re esterilizacion;

No aplica) Prody!
/ .

i e ————— WLt
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INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO 1l¥ B)
. Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada intensa

Giustra Medical
Corporation PM-1649-30

3.8. i un producto médico estd destinado o reutilizarse, los dutos sobre los procedimientos
apropiados para lo reutllizacién, incluida lo limpleza, desinfeccion, el acondicionomiento y,
en su caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizade, asi como
cualquier limitacion respecto al ndmero posible de reutilizaciones. En caso de que los
praductos médicos deban ser esterflizados antes de su uso, las instrucciones de limpleza y
esterillzacién deberdn estar formuladas de modo que sl se siguen correctamente, el producto
sfga cumpliendo fos requisitos previstos en la Seccidn | {Reguisitos Generales) del Anexa de lo
Resolucion GMC N® 72/98 que dispone sobre las Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacic
de fos productos médicos; :

LIMPIEZA Y DESINFECCION '

No utilice productos de limpieza que tienen un alto contenido de alcohol
para limpiar las superficies de los equipos. No use detergentes corrosivos,
productos abrasivos o disolventes. Sélo utilice desinfectantes que
cumplen plenamente con desinfeccion vigente y reglamentos Yy
procedimientos de prevencion de explosion. '

Observe las siguientes precauciones durante la limpieza y

E:[ﬂ desinfeccion:
- Apague el equipo y desconecte la red. ‘

- Asegtirese de gue ninglin liquido puede infiltrarse en los
equipos para evitar cortos circuitos vy corrosién de los
componentes eléctricos y electromecanicos. ,

-Limpiar los paneles con un pafic himedo y un poco de agua
jabonoso.

-Espere a que los paneles se sequen completamente antes de
usar el equipo nuevo.

-Al limpiar al monitor, siempre agregue agua jabonosa al pafio
primero antes de limpiar la pantalla.

Si se utiliza desinfectantes que forman vapores explosivos,

asegurese de que los vapores hayan tenido tiempo de
dispersarse antes de usar el equipo nuevo.

ATENCION
Apague y desconecte siempre el equipo de la red antes de efectuar
cualquier operacion de limpieza

GIUSTRA M RPORATION 6de9
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO Il B)
C o Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada intensa
.orporatioi _ PM-1649-30

ATENCION .
No sumergir los cabezales, ya que podria ingresar liquido en su interior.

ATENCION

Este equipo NO es apto para el uso en presencia de atmdsferas explosivas
o mezcla inflamable de anestésicas con aire o con oxigeno u oxido de
nitrégeno.

e Para evitar el deposito de polvo y/u otros agentes atmosféricos,
limpiar la carcasa con un pafio humedecido en agua.

o No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleosos, tales como
aguarras, thinner o simil.

e Para aprovechar al maximo la vida 0til de los cabezales se
recomienda: una vez finalizada la sesian y antes de comenzar otra,
limpiarlos con un pafio suave. Cuando no los utilice, guardelos
limpios y secos. '

Antes de colocar el medio de conduccién, asegirese que la piel se
encuentre limpia.

3.9. Informocidn sabre cualquier tratamiento o procedimiento udicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacicn, montaje final, entre otros);

El equipo una vez instalado, y con &l debido mantenimiento y limpieza, no
requiere procedimientos adicionales previos a su funcionamiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relotiva 6 lo naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;
Las instrucciones de utiliracion deberdn incluir ademds informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse,

Esta informacion hard referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

3,12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones umbientales razonablemente previsibles, ¢ campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, o descargos electrostéticos, o la presidn o a variaciones de presién, a le
aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Advertencia deduz infensa

Tde9
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Giustra Medical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1ll B)
Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa

Corporation PM-1649-30

La luz intensa puede dafiar el ojo o causar quemaduras. Durante el
tratamiento, se deben adoptar las medidas de proteccion necesarias;

La luz excesiva puede quemar la piel.

Debido a que el sistema IPL envia luz de pulso intensa, el paciente y el
operador no deben exponerse bajo la luz intensa. Ambos deben usar las
gafas protectoras.

incluso si usa gafas protectoras, nadie debe mirar directamente a la luz
intensa. . _

No haga que la cabeza apunte al aire durante el tratamiento. Mientras no
se usa, la pieza de mano debe colocarse en el soporte;

Las manos deben mantenerse alejadas de |a pieza de mano IPL despues de
encenderlas.

Seguridad dptica

Todos los operadores que usan el sistema de tratamiento de IPL deben
usar gafas protectoras. Los pacientes deben proteger sus 0jos con un
material opaco. '

Solo personal capacitado puede acercarse a este equipamiento

Todo el personal débe estar familiarizado con el sistema de control y saber
como desconectario rapidamente.

Incluso cuando se usan gafas protectoras, no se debe mirar directamente
a la luz o la luz reflejada.

La pieza de mano debe usarse de acuerdo con el manual. ,

No use el sistema IPL en el entorno de |a luz solar y objetos explosivos.

No apunte la pieza de mano a otro fugar que no sea el 4rea a tratar y
mantenga los objetos reflectantes lejos de la luz pulsada intensa, como las
joyas, el reloj, el aparato de operacién quirargica y el espejo ... etc.

Electricidad y seguridad de la maquina

Asegdrese de que el panel frontal y |a tapa posterior estén sellados. Abrir
la cubierta posterior puede causar peligro.

€l alto voltaje dentro del dispositivo es muy peligroso. Incluso despues de
desconectar la fuente de alimentacién, algunas partes atn pueden
almacenar la electricidad. Entonces solo personal de servicio técnico
puede abrir la cubierta posterior.

El ‘equilibrio de esta maquina €s muy bueno, pero debe moverse con
cuidado. '

8de9 :
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Giustra Medica] INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1l B)
C 1 Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa

Modelo: HM-1PL-B8
Fuente de luz: luz pulsada intensa

Longitud de onda: 430-1200nm, 530-1200nm, 640-1200nm

Opcional: 480-1200nm, 560-1200nm, 590-1200nm, 690-1200nm, 750-

1200nm

Sistema de entrega: Zafiro

Densidad de energia: 10-50) / cm2

Secuencia de puiso: 1 ~ 15 pulsos

Retraso de pulso: 5-50ms
"Ancho de pulso: 1-20ms ‘

Tamafio del punto: 15 mm x 50 mm; 15 mm x 35 mm

Fuente de alimentacién: AC230V + 10% / 50Hz 0 110v £ 10% / 60Hz

Interfaz de operacion: LCD |
Sistema de refrigeracion: refrigeracién por agua, refrigeracion por aire ’
forzado y refrigeracion por semiconductores

Temperatura de enfriamiento: -4° ¢~ 0" ¢

Tamafio: 54 * 45 * 38cm?

Peso neto: 35kgs

3.14, las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifice asociodo a su eliminacion;

Este producto contiene quimicos industriales peligrosos. Cuando necesite
-desechar el equipo, comuniguese con Shandong Huamei Technology o el
distribuidor locar o bien siga las leyes y regulaciones locales de eliminacion
de equipamiento electrdnico. '

[ 3.16. El grado de precisién atrib uido a los productos médicos de medicion. ‘ J

No corresponde. La funcién principal del producto médico no es la de
medicion.

9de?
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CERTIFICADO DE.AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-5376-18-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que 'de acuerc]o con lo solicitado por Giustra Medical
Corporativa S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productbres
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto conf los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema de Tratamiento de Luz Pulsada Intensa.
Cédigo de identificacion vy nombré técnico UMDNS: 16-606 Lamparas de Luz
concentrada, de Alta Intensidad.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: Shandong Huamei Technology.
Clase de Riesgo: III '
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de tratamiento de luz pulsada intensa esta
disefiado para el tratamiento de lesiones pigmentarias y otras afecciones
provocadas por el déﬁo solar y fotoenvejecimiento, cambios v;alsculares, que |

incluye telangiectasias y rosdcea, e hirsutismo.

Modelo/s: HM-IPL-B8

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shandong Huamei Technology Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 588 Changning Street, High-tech District, 261205

Weifang, Shandong Province, China.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1649-30,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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