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BUENOS AIRES, 14 A60 108

VISTO el Expediente N© 1-47-18969-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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

Por elio;

~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
Leica, nombre descriptivo Microscopio Quirirgico y nombre técnico Microscopios,
Opticos, Operatorios, de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 55 a 63 respectivamenté,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-6, 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
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

"
Expediente NO 1-47-18969-12-8 AJM v 11-.
Br. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION NO 5] 4 G
BUB INTERVENTOR
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ANEXO I

i

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUfT(z NﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ . B S SN

Nombre descriptivo: Microscopio Quirdrgico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-539 — Microscopios,
Opticos, Operatorios.

Marca del producto médico: Leica.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: El microscopio quirurgico Leica es un instrumento
éptico para aumentar e iluminar objetos en observaciones realizadas durante
procedimientos quirtrgicos y de diagnostico. No es adecuado para emplearlo en
tratamiento oculares.

Modelo(s): M320 F12,

M320 C12,

M320 W12,

M320 FP12,

M320 TP12,

M320 TC12,

M320 LW12.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Leica Microsystems AG.

2} Leica Instruments Pte Limited.

Luga'r/es de elaboracién: 1) Max Schmidheiny-Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg,
Suiza. .

2) 12 Teban Gardens Crescent, Singapur 608924, Singapur.'

Expediente N© 1-47-18969-12-8 llg ol
DISPOSICION N 5 1 4 0 1
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(§01ME&DI(ﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

%C ...................... Joot

pPr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ADNM. AT,



ANEXO III B _ INSTRUCCIONES DE USO

Importado por;
AADEE 5.A. — Avda. Triunvirato 4133

5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires

Argentina.

Fabricado por: Sub-Contratista:

Leica Microsystems AG, Max Schminheiny- Leica Instruments Pte Limited, 12 Teban Gardens
Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg, Suiza Crescent, Singapur 608924, Singapur.

Microscopio Quiriargico Leica Modelo

El microscepio quirirgico Leica es un instrumento éptico para aumentar e iluminar objetos.

Se puede utilizar para la observactén y documentacidn, asi como el tratamiento de seres humanos.

E! microscopio quirdrgico Leica solo puede utilizarse en salas cerradas con suelo, pared o techo estables.
No es adecuado para aplicarlo en tratamientos oculares.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima
Producto Autorizado por ANMAT
Certificado: PM- 976-6

Finalidad de uso: Microscopio quirlirgico

Modelos: M320 F12, M320 C12, M320 W12, M320 FP12, M320 TP12, M320 TC12, M320 LW12

Advertencias

iPeligro de muerte por descarga eléctrical

=2>Conecte el microscopio quirdrgico Leica Unicamente en un enchufe con toma de tierra.

= Sélo emplee el sistema si su estado es correcto (con tedas las fundas montadas, con las puertas cerradas).
jPeligro de lesion por descenso del microscopio quirargico!

o> Efectie todos los ajustes del tripode antes de comenzar la operacion.

=>No equilibre el microscopio ni sustituya accesorios sobre el campo de operacién.

=> Inmovilice el microscopio Leica antes de sustituir accesorios.

e>Equilibre el microscopio Leica después de sustituir accesorios.

=>No suelte los frenos con un estado no equilibrado.

Comprobacién de calibracion

o>Para asegurarse de que el equipo no ha sufrido inducciones parasitas mecanicas desde el dltimo use, debe realizar
una comprobacion de calibracidn antes de volver a utilizarlo. (El personal técnico de IGS deberia ofrecérsela).
Riesgo de lesiones para el paciente

=>No monte ni desmonte el accesorio microscopio Leica sobre el paciente.

= Equilibre el microscopio Leica después de sustituir accesorios.

Peligro de lesion por desplazamiento del microscopio durante el equilibrado.

> Durante el equilibrado, no se sitle junto al microscopio.

Peligro de lesion por descenso del microscopio quirdrgico.

> No equilibre el microscopio ni sustituya accesorios sobre el campo de operacién.

2> Equilibre el microscopio quinirgico cada vez que sustituya accesorios.

< No suelte los frenos si el microscopic no esté equilibrado.

=>Nunca realice el equilibrado AC/BC interoperativo encima del pacienta.
Peligro de lesiones por:
+ iMovimiento descontrolado del brazo mévill ’

* {Vuelco del tripode!
» Existe el peligro de que, si se usa un calzado ligero, un pie quede aprisionado debajo de la base del tripode.

=>Para transportar el microscopio quirdrgico, éste siempre debe encontrarse en la posicidn de transporte.
=>Nunca mueva el tripede cuando esté extendido.
=>Nunca pase por encima de los cables del suelo.
> Para mover el microscopio quirargico
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En caso de distancia focal corta, la fuente luminosa de 1a unidad de iluminacién para eI5ruj1no
posiblemente sea demasiado clara. /
=>Empiece con una fuente luminosa reducida y vaya aumentando despacio hasta que el cirujano tenga &
perfectamente iluminada.

Una averia del motor del zoom puede resultar peligrosa para los pacientes.

=>En caso de averia del motor del zoom, ajuste el zoom manualmente.

Pueden producirse lesiones graves en los tejidos por una distancia de trabajo incorrecta.
> 8i se realizan trabajos con laser, ajuste siempre la distancia de trabajo del microscopio a la distancia del laser y
bloguee el microscopio.

Una averia del motor de enfoque puede resultar peligrosa para los pacientes.

=>En caso de averia del motor, ajuste la distancia de trabajo manualmente.

Pueden producirse lesiones graves en los tejidos debido a un ajuste manual de la distancia de trabajo.
=>Durante la aplicacion del laser, no se puede regular el botén giratorio para ajustar manualmente la distancia de
trabajo.

Peligro de lesiones por la radiacién laser.

=>No dirija nunca el laser a los ojos, ni directamente ni indirectamente a través de superficies refiectantes.

£>No dirija nunca el laser a los ojos del paciente.

<>No mire directamente el rayo laser.

No esta previsto para aplicaciones en oftalmologia.

Precauciones

iPeligro de lesion por caida del disco de peso o de la tapa!

=>Durante la sustitucién, no debe colocar los pies debajo del disco de peso o de la funda.

El microscopio quirdrgico puede caer por si solo.

=>Bloquee siempre el freno de pie, excepto si esta transportando el microscopio.

Pueden producirse dafios en el microscopio quirdrgico en caso de vuelco accidental,

Daiios en el microscopio quiriirgico Leica durante el transporte.

c>Nunca mueva el tripode si esta extendido.

=>Nunca pase por encima de los cables del suelo.

jPeligro de infeccion!

= Deje suficiente espacio alrededor del tripode a fin de evitar que companentes no esterilizados entren en contacto
con la funda aséptica.

iPeligro de sufrir quemaduras al colocar la lamparal

=>Nunca toque la ld&mpara cuando esté caliente.

jCalentamiento de tejidos!

Si el diametro del campo de iluminacién es mayor que el campo visual y la intensidad luminosa es excesiva,
se puede producir un calentamiento descontrolado fuera del campo visible a través del microscopio.
=>No ajuste una intensidad luminosa demasiado elevada.

jAveria del motor del zoom!

=>Recurra al ajuste manual del zoorm 5610 si el motor esta averiado.

Daiios en el panel tactil

=Maneje el panel tactil sélo con los dedos.

No utilice nunca objetos duros, cortantes o afilados de madera, metal o plastico.

©Nunca limpie el panel tactil con medios que contengan sustancias punzantes. Podrian aparecer rayaduras y la
superficie podria volverse opaca.

iPeligro de sufrir quemaduras!

La lampara se calienta mucho.

=>Antes de cambiar la lampara, verifique que se ha enfriado.

3.2. Las prestaciones contempladas en ¢l item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: ftem 3- “Los productos deberin ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberin desempeiiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”

USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES

El microscopio quirirgico Leica es un instrumento éptico para aumentar e iluminar objetos.

Se puede utilizar para |a observacitn y documentacion, asl como el tratamiento de seres humanos.
El microscopio quirargico Leica solo puede utilizarse en salas cerradas con suelo, paregd o techo estables.

No es adecuado para aplicarlo en tratamientos oculares. C
il ] Gigrna Seeber

Presidente

Dr. Mario Vrhengo Lima

M

Director TAcH& AAREE S.A.



INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
una combinacion segura;

No corresponde

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

41 MONTAIJE DE ACCESCRIOS

A\PRECAUCION [Z]INFORMACION

{Peligro de lesidn por descen- Monte €l accesorio como en
sodel braza méwill el sjemplo ErganOptit. Dent,
Antes de montar los acoeso- De formia andloga, se pueden
rins, accions wedos los frenos mMONar atros accesorios.

de 12 articulacian.

Véase <52 Transporte del ey :

mictoscoplaz. Aftoje el tornille d= apriete, Desplace ol accesorio delain- Apriete ef tornitio.
terfaz de cofa de milanc.

42 PUERTO DE DOCUMENTACION

Conexién de rosca Cpara
videacamaras comenconales




43 EMPUNADURAS
431 MONTAJE Y DESMONTAJE DE LA EMPUNADURA DELANTERA
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Hante Iy empufisdura delan.
et antes que o resto de los
nccetarios.

[E]iNFoRMACION

Los forros de la empufiadura
grises s gueden esterilizar
<O YAPOE © 0N §at.

Lot forros de la empuhadura
blances se pueden desinfectar.

D Z ”-g‘-f

Azornille ¢l soporte de Ia
empufiadurs.

Introduzca el forro de la em-

Presione el batdn y tire del
pufiadurs hatta que 58 encaje, )

forro de ta empuhadura,

4.3.2 MONTAJE DELAS EMPUSNADURAS LATERALES

i o

Atomille el soporte inferior

Desatomille la empubadura, Retire 14 funda con la llave de Atcenille ef soporte de la Introduzca o forro da la
pemao. pars by empufadura. empufiadura. empuhadurs hasta que
Lainclinacién de la empufia- s encaje. :
durs o pusde ajustar de for-
ma individual. .
46 OBJETIVOS
(& inFormacion ~ D e
. - . . . . - .
Chjetivo fjo y de ajuste preci- ,1 A ’1 .
sodisponible en - ) vl
diversas distancias focales. @\ ’QB
i, Yo
h WY
Retire la funda del portadptica. Apwiere el ohjetivo, Gire el objetivo de enfoque

micrométrico para reafizar un
enfoque micromeétrico,

4.7 CRISTALPROTECTOR

|[@]inFormacion

Cristal protector para prote-
ger el objetivo.

L

Carlos J. Gigena Seeber
Presiderts
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Cologue el ocular. Fije el anillo giratorio.

4,10 ADAPTADOR

B ricroscopio no esth equiti-
brado. Pam evitar que vuel-
que, pedone bos frenos de la
articulaclén,

- ~ Ly
Momte ef adaptader estereos- Monze ¢l divitor de rayos Para

edpica una obervacion del SO/50%
o del 7630%.

Gire el anillo blanco para
orientar el encuadre para
asistente.

Dr. Mario Vergena® b
’ Bioqu

Monte el observadoren
comun estéreoen la parte
izquierds.

Monte los tubos binoculares.

"
‘



[wrormacion

jPeligro de infecciant No monte los componentes
Evite ¢ contacto can las com- esteritizados hasta justo antes
pronentes estenlizados. Deje che la intervencidn.

el suficente espacio libre,
Los farros de ka empuriaciura
¥ las cubizrtas daf cambiador
de aumentos se pueden ssre-
rilizar con vapor o con gas.

Cofoque las cubiertas,
puhadura hasta qus se encajs,

Bespuds de utilizarios, esberi-
lice fos forres de la empufia-
dura ylas cubliertas.

51 EQUILIBRADO DEL BRAZO MOVIL

f ¥
Ratire al tornillo. Retive ia tapa lateral, Retira los tornitlos., Aliste la posicion deseada.

Se pueden ajustar cuatro
posicianes diferentes.

| S S —

|

: e 2 % Lo . [ —
Coloque la tapa lateal. Fije los tornillos. Suelte el botdn de frenc paa Ajuste al peso la articulacion
el blogueo de fa altura. equiftrada con la iflave ma-
cho de haxdgens interior
[tarmadho 8).

3.5, La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
meédico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médice esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al
numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién 1 (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos;
<
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Indicaciones sobre los cuidados 5 1 A *

- Guarde los accesorios que no se utilicen de manera que no acumulen polvo, p. ), protéjalos
con la funda de plastico.

- Elimine el polvo con un fuelle y un pincel de cerdas suaves,

- Limpie los objetivos y los oculares con alcohel puro y pafios especiales.

- Limpie minuciosamente el portadptica después de cada uso con un desinfectante germicida,

- Protefa su microscopio de fa humeadad, vapores y Acidos, ast come de sustancias alcalinas
y corrosivas. No guarde productos quimicos cerca.

- Protéjalo de un tratamiemto no autorizado. No monte otros enchufes ni desatornille sistemas
Spticos ¥ componentes mecénicos, a ho ser que se indique explidtamente en el manual de
instrucciones.

- Proteja el miaoscopio del aceite y de la grasa. No engrase nunca las superficies de guiade ni
las piezas mecénicas.

- Quite las impurezas gruesas con un paho desechable,

- Utilice desinfectantz de superficies de los siguizntes tipos: aldehidos, atcoholes y enlaces
cuaternarios de amonio,

- No utilice muestras en l3s siguizntes superficies: combinaciones que disocian halégene,
acidos organices fuertes, combinaciones que disecian oxigeno.

- Camara: mantenga limpios [os componentes dpticos. Limpie las superficies dpticas con un
trapo que ho suelte pelusas, Humedezea el trapo con alge de metano! o limplacristales.

No utilice etanol ni alcahol.

- No limpie |ps componentes dpticos en el dispositivo de limpieza/desinfeccitn o mediante

baRos de limpieza por ultrasonidos,

Zonas tropicales/hongos

Leica aplica determinadas medidas de seguridad en los métodes y materiales de fabricacion.
Otras medidas preventivas;

- #antenga limpios los componentss dpticos.

- Utilicelos o almacdnelos en un entorno limpio.

- En case de no utilizarse, almacene el equipo con huz UV,

- Utilicelo Onicamente en espacios continuamente dimatizados,

- Manténgalo alejade de lahumedad y clbralo con una funda de plistico rellena de gel da silice.

Indicaciones para el reciclaje de productos reesterilizables

Limitaciones delreciclaje

Chserve las disposiciones legales lacales al preparar los productos médicos, que se aplican
a pacientes enfermos o potencialmente afectados porla enfermedad de Creutzfeldt-Jacob
{CID) o suwvariante (vC D) Normalmente, estos productos médicos reesterilizables

se deben eliminar sin peligro mediante la indneracion,

Seguridad laboral y proteccion sanitaria

Respete la sequridad laboral y a proteccidn sanitaria de personas que se encargan de la
desinfeccion de los productos contaminades.

Obsérvense las normas actuales sobre higiene hospitataria y las medidas preventivas de des-
infeccicn para la preparacion, limpieza y esterilizacian de los productos.

i

ngo Lima \/Caflm.f- Gigena Secber

Presidente

Dr. Mario Verme
Rioqu



indicaciones i 1 4 S
Lugar de trabajo 5 0,

Elimine {a suciedad de la superficie con un paiio de papel.

Reciclaje
Recomendado: Recidaje de un producto justo después del uso.

Limpicza

Necasario: agua, detergente, alcohol, pafio de microfibras

1. Enjuague la superficie con agua corriente (<40 °C}, en caso necesario, utilice algo de deter-
gente,

2. Ademais, limpie los componentes épticos con alcohol.

3. Seque los componentes dpticos con un pafio de microfibras y el resto de productos con un

pafio de papel.
Esterilizacion Procedimientos de esterilizacién adrmisi-
bles
N, Nombre Autoclave de Oxido de etileno
articulo vapor max.60°C
134°C, 1> 10 min,
10180591 Empunadura de emplazahiento X
10428328 | Batén giratoiio, tubo binocular T X
10384656 | Botdn giratorio, transparente X
10443792 | Prolongacion de la palanca X
] 10429792 t&pﬁchén esterilizable, limparade ranura X
10445368 | Cubierta del tubo binocular 0-180° X
10445289 | Soporte delInternuptor manual X
10446058 | Cristal protector, objeto multifocal . xV
10446469 | Cristal protector del objetivo Leica Mé80 x?
10446467 | Cristal protector del objetivo Leica M840/MiB4! x?
Cristat protector M320 S x?
10443714 | Anillo giratorio del objetivo 0° X
10445341 | Empufiadura para Leica M&SS, esterilizable X
10445549 | Empuhadura para Leica M&95 X
| M320 Empufiaduras esterilizables {grises) X
10445340 | Cubierta para Leica M655/M695, esterilizable X
t ¥Productos con componentes Gpticos esterilizables al vapor, posible reduccién del rendimiento éptico.

Desinfeecién

Después de la desinfeccién, lave minuciosamente las superfides dpticas con agua corriente/
agua potable fimpiay, a continuacion, con agua limpia desmineralizada. Antes de la siguiente
esterilizacion, seque los productos por complete.

Leica Microsystems (Schweiz) AG valida:

El procedimiento arriba indicado es adecuado para preparar un producto para su reciclaje.

Bl encargado de dicho reciclaje es responsable de obtener los resultados deseados. Las vania-
dones del procedimiento sefaltade deben ser sometidas a pruebas en cuanto a la eficacia o
posibles consecuencias.

Mantenimiento C

Ef microscopio quirirgico Leica Mi320 no precisa de mantenimiento, Para mantener la seguri-

dad en el servicio y la fiabilidad, Leica Microsystems (Schweiz) AG recomienda qus, por pre-

caucién, se ponga en contacto con el centro de servicio competente. Alli se pueden concertar

una serie de inspecciones pariddicas g'se puede formalizar un contrato de asistencia téonica. ml Gggma Seeber

Or. Mario Vgrmengo Lima
Biog f
) tat. T8




Verificacion del temporalizador de la lampara de xen6n (solo para F40, C40 y CT40)
Sustitucion de l[dmparas (sustitucion de iluminacion auxiliar)

Cambio de fusibles

Control de las funciones

3.9, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

No corresponde.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademés 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
meédico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

No corresponde

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ¢l producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se
puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde.,

Mat. Na
Director Técr

Carles J. GigenaSedber

Proscarite
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ANEXO IIT B_ ROTULOS

Importado por:
AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135
5° piso —(C1431 FBD) — Buenos Aires

Argentina.

Yabricado por: Sub-Contratista:

Leica Microsystems AG, Max Schminheiny- Leica Instruments Pte Limited, 12 Teban Gardens
Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg, Suiza Crescent, Singapur 608924, Singapur.

Microscopio Quirirgico Leica Modelo

N°/Serie xXXXAXXXXX

Director Técnico: Mario Vernengo Lima Mat. Nac. 717B

Condicion de VeNnta: ... ....oiiiorii i ieieeeaieaanns

Producto Autorizado por ANMAT PM- 976-6

[Elmrormacion] A . (€ K

Condiciones de almacenamiento y transporte

—40 °C hasta +70 °C .
Humedad relativa del aire del 10% hasta el 100%
Presion atmosférica de 500 mbar hasta 1060 mbar

G

Carlos ]. Gigens Seebef
Pmidente
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18969-12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
5140 , y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microscopio Quirdrgico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-539 — Microscopios,
Opticos, Operatorios.
Marca del producto médico: Leica.
Clase de Riesgo: Clase 1.

¢ Indicacién/es autorizada/s: El microscopio quirdrgico Leica es un instrumento
dptico para aumentar e iluminar objetos en observaciones realizadas durante
procedimientos quirlrgicos y de diagnostico. No es adecuado para empleario en
tratamiento oculares.
Modelo(s): M320 F12,
M320 C12,
M320 W12,
M320 FP12,
M320 TP12,
M320 TC12,
M320 Lw1i2.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Leica Microsystems AG.

= e
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2) Leica Instruments Pte Limited.

Lugar/es de elaboracién: 1) Max Schmidheiny-Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg,
Suiza.

2) 12 Teban Gardens Crescent, Singapur 608924, Singapur.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-6, en la Ciudad de Buenos Aires,
a “tmmzm, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION Ne 51 L0 )ﬂmma
C‘/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB- INTERVENTOR
ANM.AT,
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