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Safety Communication  
 

Recall of Laser photocoagulator Easyret manufactured 
by Quantel Medical. 

 
ة اسطة شركالمصنع بو ريت - يإيز فوتوكواجولاتور الليزرجهاز  استدعاء

 كوانتيل الطبية

 

 
Device Name:  

Laser photocoagulator Easyret with software version 

1.03. 

Manufacturer:  

Quantel Medical  
 

Problem: 

A software bug lead to delivery of an erroneous level of 

energy corresponding to a 100% duty cycle when 

treatment session be created. This issue could cause 

photocoagulation of the retina in patients.  

 

Recommendation: 

- Discontinue use of the MicroPulse mode on the 

device until the software update in version 1.04 

has been completed. 

- Contact the manufacturer’s authorized 

representative in KSA on contact info below to 

update the software. 

- Share this information with Healthcare 

Professionals in your facility. 

 

 اسم الجهاز:

مع اصدار   ريت - يإيز فوتوكواجولاتور ليزر)المخثر الضوئي( جهاز  

 .30.1البرنامج 

 المصنع:

  كوانتيل الطبية 

 

 المشكلة:

ونللد إنءللاط خلللل مرم للي يللى ي إلللم إوطللاط ممللتوط خللا   ملل  الطا للة 

جلملللة وللله . ملللة  المءللل لة  لللد تتملللبي تللللر ل  ويلللة الدمويلللة )تخثلللر 

 المرضم.لدط ضوئي( في الءب ية 

 التوصيات:

( ولم ال هاز حتم MicroPulse mode ريقة )  التو ر و  اسلللتخدا  -

 .30.1يتم تحديث البرنامج إلم الاصدار 

ولم أر ا  ممل ة التواصللللل مع الممثل القانوني للءللللركة ال للللان ة في ال -

 التواصل أ نا  لتحديث البرنامج.

 في منءأت م.المخت ي   يرجم مءاركة مة  الم لومات مع -

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
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The affected devices are: 

 

 الأجهزة المتضررة هي:

Laser photocoagulator Easyret  
Software version 1.03  

Product Code: QM-PABX0017  
Serial Number: 155  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

For further information, please see the attached 
letter from the manufacturer. (or Click Here ) 

لمزيد م  الم لومات، يرجم الإ هع ولم اش ار المهمة المرفق م  

 (الضغط منا بل الم نع. )أ  

 
  

You should be aware of the mentioned risks in the 
notice and contact the Authorized Representative 
for corrective action.  

 ش ارأن ت ونوا ولم  راية مالمخا ر المةكورة في مةا الإ جبي

 .الممثل القانوني لإتما  الإجراط الت حيحي معالتواصل  

 

 
 

Fisrt Gulf Co.  الخليجية الأولىشركة ال 

Faisal Al Harbi  فيصل الحربي 

Phone: +966 112190888 تلفون: 

Email:   msakr@fgcmedical.com :البريد الإلكتروني  

 

 

 

 

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
https://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaViewRecall.aspx?caid=10&rid=10977
https://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaViewRecall.aspx?caid=10&rid=10977
https://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaViewRecall.aspx?caid=10&rid=10977
mailto:msakr@fgcmedical.com
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Healthcare Professionals should report any adverse 
events suspected to be associated with affected 
devices above (or other Medical Devices) to: 
 

National Center for Medical Devices Reporting (NCMDR 
Website). 

Medical Devices Sector 
Saudi Food and Drug Authority 
Postal Address: Saudi Arabia - Saudi Food and Drug 
Authority (3292) 
North Ring Road - Al Nafal Unit (1) 
Riyadh 13312 - 6288 
Tel:  +966 (11) 2038222   Ext: 2406 
Fax: +966 (11) 2757245 
 

 

 

 
 

ية و  أي حا ثة و م الإبلاغينبغي ولم المخت ي  مالرواية ال حية 

يءتبه في ارتبا ها مالأجهزة المتضررة أوه  )أ  أي جهاز  بي أخر( 

 إلم: 

 

 (رامط المو ع) المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبية

  طاع الأجهزة  المنت ات الطبية

 الهيئة ال امة للغةاط  الد اط 

الرياض -حي النفل-الطريق الدائري الءمالي 1921ال نوان البريدي:

 الممل ة ال رمية الم و ية  31139-8966

 91.8تحويلة:  9.16999( 33) 288ماتر:+

 9727912( 33) 288فاكس:+

For latest published Recalls/Alerts, please visit 
NCMDR website:  

 ول ولم آخر التحةيرات  الاستدواطات المنءورة يرجم زيارة للح

 المو ع الال تر ني لمركز البهغات 

 

Sincerely, 
NCMDR Team 
 

 

 مع خالص التقدير،
 فريق مركز البهغات

 

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaCompositeListing.aspx

