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DISPOSICION N" '7' 9 8 

BUENOS AIRE~, 21 Die 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-853-12-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley'16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 
• 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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DISPOSICIÓN N° 749 8 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y TecnOlogía Médica del producto médico de marca 

Leica, nombre descriptivo Microscopio Quirúrgico y nombre técnico Microscopios, 

Ópticos, Operatorios, de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A. con los Datos 

Identificatorlos Característicos que figuran como Anexo I de la presente 
, 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 188 y 189 a 197 respectivamente, 

~ figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-72, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ' 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

e/ 
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DISPOSICION N° 7 4 9 8 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-853-12-3 

DISPOSICIÓN NO 749 8 Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUS-INTERVENTUR 

.A...~.M.A..'.l'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ......... i7 .. 4 .. 9 ... 8. 
Nombre descriptivo: Microscopio Quirúrgico. 

Código de identificación y nombre técnico UMf>NS: 12-539 - Microscopios, 

Ópticos, Operatorios. 

Marca del producto médico: Lelca. 

Clase de Riesgo: Clase 1. 

Indicación/es autorizada/s: El microscopio quirúrgico es un instrumento óptico 

para aumentar e Iluminar objetos en observaciones durante procedimientos de 

diagnostico y quirúrgicos. No es adecuado para emplearlo en tratamiento 

oculares. 

~ Modelo(s): Leica M400 E 

Leica M525 OH4 

Leica M525 OHC4 

Leica M525 F40 

Leica M525 C40 

Leica M525 CT40 

Leica M525 MS3 

Leica M525 F20 

Leica M525 CT20 

Leica M525 F50 

Leica M525 C50 

Leica M720 OH5 

Leica M720 OHC5 

Accesorios: Leica DI C500 
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Leica DI C700 

Leica FL400 

Leica MDRS4 

Leica HD Cl00. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) Leica Microsystems AG. 

2) Leica Instruments Pte Limited. 

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

Suiza. 

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

Expediente NO 1-47-853-12-3 

DISPOSICIÓ NO 

" 9 8 Dr. OTTO A. ORSING'iFR 
SUB .. INTERVENTOR 

.A..N.M ...... ~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

~~~~~~~ ~~.~~~.i~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~ , ~~. '-t 
Dr. OTTO dRSINAIiFR 
SUB .. INTE~VENTOR 

A.N.M."'.T. 

, 



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004) 

Importado por: 
AADEE SA -Avda. Triunvirato 4135 
5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires 
Argentina. 
Fabricado por: 

ANEXO III B_ ROTULOS 

Sub-Contratista: 

149 

Leica Microsystems AG, Max Schminheiny
Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg, Suiza 

Leica Instruments Pte Limited, 12 Teban Gardens 
Crescent, Singapur 608924, Singapur. 

Microscopio Quirúrgico Leica Modelo ___ _ 

N°/Serie xxxxxxxxxx 

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

Condición de venta: ....................................... . 

Producto Autorizado por ANMA T PM- 976-72 

Condiciones de almacenamiento y transporte 
-40 oc hasta +70 oC 
Humedad relativa del aire del 10% hasta el 100% 
Presión atmosférica de 500 mbar hasta 1060 mbar 

CE: :a -

. 90 Lima Dr. Mano rn~n 
B ImlCO 

M - Nac .. 7178 
MOEE S.A. Oirector écn'loo 
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO 

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

749 

Sub-Contratista: 

Leica Microsystems AG, Max Scbrninheiny
Strasse 201, CH-9435 Heerbrugg, Suiza 

Leica Inslruments Pte Limited, 12 Teban Gardens 
Crescent, Singapur 608924, Singapur. 

Microscopio Quirúrgico Leica Modelo ___ _ 

El microscopio quirúrgico Leica es un instrumento óptico para aumentar e iluminar objetos. 
Se puede utilizar para la observación y documentación, así como el tratamiento de seres humanos. 
El microscopio quirúrgico 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 PM- 976-72 

Finalidad de uso: Microscopio quirúrgico 

Modelos: Leica M400 E, Leica M525 OH4, Leica M525 OHC4, Leica M525 F40, Leica M525 

C40, Leica M525CT40, Leica M525 MS3, Leica M525 F20, Leica M525 CT20, Leica M525 F50, 

Leica M525 C50, Leica M720 OH5, Leica M720 OHC5 

Accesorios: Leica DI C500, Leica DI C700, Leica FL400, Leica MORS4, Leica HO C100. 

USO PREVISTO Y DESCRIPCIÓN DE PRESTACIONES 
01 microscopio quirúrgico Leica es un instrumento óptico para aumentar e iluminar Objetos. 
Se puede utilizar para la observación y documentación, asi como el tratamiento de seres humanos. 
El microscopio quirúrgico Leica solo puede utilizarse en salas cerradas con suelo, pared o techo estables. 
No es adecuado para aplicarlo en tratamientos oculares. 

Peligros de uso 
Advertencia 
iPeligro de muerte por descarga eléctrical 

""Conecte el microscopio quirúrgico leica únicamente en un enchufe con toma de tierra. 

Advertencia 
Peligro de muerte por descarga eléctrica 

""Sólo emplee el sistema si su estado es correcto (con todas las fundas montadas, con las puertas cerradas). 

Advertencia 
¡Peligro de lesión por descenso del microscopio quirúrgicol 

""Efectúe todos los ajustes del trlpode antes de comenzar la operación. 

""No equilibre el microscopio ni sustituya accesorios sobre el campo de operación. 



QNo suelte los frenos con un estado no equilibrado. 

Advertencia 
Comprobación de calibración 

749 

QPara asegurarse de que el equipo no ha sufrido inducciones parásitas mecánicas desde el último uso, debe realizar 

una comprobación de calibración antes de volver a utilizarlo. (El personal técnico de IGS deberla ofrecérsela). 
Advertencia 
Riesgo de lesiones para el paciente 

QNo monte ni desmonte el accesorio microscopio Leica sobre el paciente. 

Advertencia 
Peligro de lesión por desplazamiento del microscopio durante el equilibrado. 

QDurante el equilibrado, no se sitúe junto al microscopio. 

QNunca realice el equilibrado AC/BC interoperativo encima del paciente. 

Advertencia 
Peligro de lesiones por: 
• IMovimiento descontrolado del brazo móvill 
• IVuelco del trlpodel 
• Existe el peligro de que, si se usa un calzado ligero, un pie quede aprisionado debajo de la base del tripode. 

QPara transportar el microscopio quirúrgico, éste siempre debe encontrarse en la posición de transporte. 

~Nunca mueva el trlpode cuando esté extendido. 

QNunca pase por encima de los cables del suelo. 

QPara mover el microscopio quirúrgico 

Leica M720 OH5, desllcelo, pero no tire de él. 
Advertencia 
En caso de distancia focal corta, la fuente luminosa de la unidad de iluminación para el Cirujano y el paciente 
posiblemente sea demasiado clara. 

QEmpiece con una fuente luminosa reducida y vaya aumentando despacio hasta que el cirujano tenga una imagen 

perfectamente iluminada. 
Advertencia 
U na averla del motor del zoom puede resultar peligrosa para los pacientes. 

QEn caso de avería del motor del zoom, ajuste el zoom manualmente. 

Advertencia 
Pueden producirse lesiones graves en los tejidos por una distancia de trabajo incorrecta. 

QSi se realizan trabajos con láser, ajuste síempre la distancia de trabajo del microscopio a la distancia del láser y 

'¡loquee el microscopio. 
Advertencia 
Una averla del motor de enfoque puede resultar peligrosa para los pacientes. 

QEn caso de averla del motor, ajuste la distancia de trabajo manualmente. 

Advertencia 
Pueden producirse lesiones graves en los tejidos debido a un ajuste manual de la distancia de trabajo. 

QDurante la aplicación del láser, no se puede regular el botón giratorio para ajustar manualmente la distancia de 

trabajo. 
Advertencia 
Peligro de lesiones por la radiación láser. 

QNo dirija nunca el láser a los ojos, ni directamente ni indirectamente a través de superficies reflectantes. 

Advertencia 
Peligro de lesiones por la radiación láser. 

QNo dirija nunca el láser a los ojos del paciente. 

Advertencia 
Peligro de lesiones por la radiación láser. 

QNo mire directamente el rayo láser. 

Advertencia 
No está previsto para aplicaciones en oftalmol 
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Precaución 
IPeligro de lesión por caída del disco de peso o de la tapa! 
c:>Durante la sustitución, no debe colocar los pies debajo del disco de peso o de la funda. 

Precaución 
El microscopio quirúrgico puede caer por sí solo. 
c:>Bloquee siempre el freno de pie, excepto si está transportando el microscopio. 

Precaución 
Pueden producirse daños en el microscopio quirúrgico en caso de vuelco accidental. 
Precaución 
Daños en el microscopio quirúrgico Leica durante el transporte. 
c:>Nunca mueva el trfpode si está extendido. 

c:>Nunca pase por encima de los cables del suelo. 

Precaución 
IPeligro de infección! 

749 8J 

c:>Deje suficiente espacio alrededor del trfpode a fin de evitar que componentes no esterilizados entren en contacto 

con la funda aséptica. 
Precaución 
¡Peligro de sufrir quemaduras al colocar la lámpara! 
"Nunca toque la lámpara cuando esté caliente. 

Precaución 
ICalentamiento de tejidos! 
Si el diámetro del campo de iluminación 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. 
c:>No ajuste una intensidad luminosa demasiado elevada. 

Precaución 
iAvería del motor del zooml 
c:>Recurra al ajuste manual del zoom s610 si el motor está averiado. 

Precaución 
Daños en el panel táctil 
c:>Maneje el panel táctil sólo con los dedos. 

No utilice nunca objetos duros, cortantes o afilados de madera, metal o plástico. 
Precaución 
Danos en el panel táctil 
c:>Nunca limpie el panel táctil con medios que contengan sustancias punzantes. Podrfan aparecer rayaduras y la 

Jperficie podrfa volverse opaca. 
Precaución 
iPeligro de sufrir quemaduras! 

La lámpara se calienta mucho.c:>Antes de cambiar la lámpara, verifique que se ha enfriado. 



4.1 MONTAJE DE ACCESORIOS 

¡Pel¡oro<k le~ por-~~. 
ro del brazo móvil! 
Antes de montar 1000acQl:ro
rlos, accione to0:k4l00 frenos 
de la miculaciól'l, 
Vé.»e .,S, 2 T flJlUpO~ del 
microfCQPio., 

I [lJINFoRMACloNI 
M~efila;¡noriocomQM 

el ejemplo &vanOptk Dent. 
De forma woga, se~ 
montarotrOl~os> 

4.2 PUERTO DE DOCUMENTACION 

Conelrian de f(ISCS e para 
~'.ucorwefll:iorm.es 

4.1 EMPUNAOURAS 

4.3.1 MONTAJE Y DESMONTAJE DE LA EMPUNADURA DELANTERA 

M~ flIemputíaduradefan
te~ ante! ~el resto de ~ 
/KreiWlm, 

1 [lJINFOIlMAClONI 
los fanos eH la 1ttTIpitNtdurll 
grises se pueden esteriü:r.ar 
«mv.poro«mgas.. 
losMmsde:1a ~ra 
bfan«M se p~ deánfect.r, 

'.3.2 MONTAJE PElAS EMPUIiIADURAS LATERAlES 

Atornifte el soporm de lo 
empufqdura. 

AtorniJle -t'l 50p0rte ¡PíO!' 
para lit flmpufiadura. 
la inclinación ~ la empuna. 
du-a se puede aJu5tir de foro 
roo indlvidlal. 

Desplate el ~iQfÍQ de la fn
t<!!rfa.c: d~ wloI de m¡f¡)nc.. 

~.fomlde laem
pl.li\a!lJra hastaques.encajr. 

DIreo\ r 

749 8~ 

Presione efbotbn ym: del 
forro <k lo ffnpUIladura, 

InuodII;rnefforro de la 
~a-hastaque 

~ifOC*. 

mengo Lima 
oqulmicO 
. Nac.: 7178 

oio<> AADEE 5 ..... 
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4.6 OBJETIVOS 

1[1] INFoRMACIONI 
Objefivo fijo y de ajuste prec¡'" 
so d¡spom~e en 
diversas distancias foaies. 

4.7 CRISTAL PROTECTOR 

1[1] INFORMACION I 
Cris.taI protector para Plateo
ger el ~tivo, 

Co'-'" el ocular. 

4.10 ADAPTADOR 

El microscopio no est1 ~uilí. 
bfado, Para evitar que vuef.. 
que, <Krione hx fren'O'S de ~ 
articulación, 

Retire la funda del portaÓjJtia 

CoIóquolo sobre el objetivo, 
el resatte mira hada delante. 

FijO' el .nalo gí,atorío. 

Monte el odaptoda~eQI· 
<ópko. 

749 

G¡,e el objetivo de enfoque 
micrométrico para realizar un 
enfoque micrométrico. 

Dr. Ma1r1O¡1~"lerl!go Lima 
6 



Gjre el anillo blanco para 
orientar el encuadre para 
lt5istente. 

I &PRECAUCION I 
¡Pt'ti¡g;ro doe- infell:oón! 
Evite el contacto con 105 con\

ponentes e5tedliuldos.. Ocje 
el sufici'fl"lt. ,"pacto ¡ibr •• 

I !1]INFORMACIONI 
No monte 11:.111 .;ompononwlJ 
e~HzadoshaRajunoan~ 
de la intel'vención. 

L-o,. ~ro.s. de la empukdur!¡\
y IA5<ubierta' del cambíadof" 
deaurnentosse pu~ne5te~ 
r,Uz;IIIr con vapor o con gas. 

DeSf:Mlé-s de utiliz .... os, ~teriw 
lice- Icq: forros c;te. la -emputia~ 
dura y IIU: c::ubierta,. 

S., EQUILIBRADO DEl BRAZO MóIIlL 

A~ 1m tOfru1l0'. 

Introduzal d foffo de fa em~ 
~ta hasta que- se encaje. 

1498 
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Indicaciones sobre los cuidados 

~ Guarde-Ios accesorios- que no se utilicen de manera que no acumulen polVo, Po ej .. protéjaJos 
ron la funda de plástico_ 

• Elimine el polvo con un fuelle 'j un pincel de cerdas 'U8""S_ 
· limpie los objetivos 'j los oculares ron alcohol puro 'j paños especiales. 
- limpie minuó."......,..nte el portaÓptica después de cada uso con un desinfectante germicida_ 
· Proteja su microscopio de la humedad, vapores y ácidos, así corno de sustancÍM aleaSnas 

y corrosivas. Na guarde productos químicos cerca. 
• Protéjala de un tratamiento na autorizado_ No manteotros enchure. ni desatornille sis_. 

ópticos y componentes mecánicos" a no ser que se indique explícitamente en el manual de 
instrucciones. 

- Proteja el miaoscopio del aceite y de la grasa. No eng"'s" nunca las superfid". de guiado ni 
las plems. mecánicas. 

- Quite las impurezas gruesas con un pano desechable. 
• Utilice desinfectante de superficies de los siguientes lipos: aldehídos, alcoholes y enlaces 

cuaternarios de amonio. 
- No utilice muestra> en la. siguientes superficie" combinaciones que disocian halógeno, 

áddos orgántros fuertes. combinaciones que disocian ox-igeno. 
- Cámara: mantenga limpios 'OS componentes ópticos. ümpie hu supemcies ópticas con un 

trapo que na suelte pelusas. Humedezca el trapo con algo de metanol o Hmpiacristale .. 
No utilíre etanol ni alcohol. 

• No limpie 105 componente. óptÍ<Os en el dispositivo de limpieza/desinfección" mediante 
baños de limpieza par ultrasonidos. 

Zonas tropicaleslhongos 

leíca aplica determinaclas medidas de seguriclad en los métodos y materiales de fabricación. 
Otras. medidas preventivas: 
- Mantenga limpios los componentes ópticos. 
· Utilíoelas oalmacénelos en un entorno limpio 
- En caso de no utnizars~. amacene el equipo con luz lIV, 
- Utilicelo únicamente- en espadas continuamente dirnatizados. 
· Manténgalo alejada de la humeclad y cúbr,,1a 001> una funda de plMtico reDena de gel de sílice_ 

Indicaciones para el reciclaje de productos reesterillzables 

Umitacion_ del •• cid •• 
ObseNe ¡as disposiciones legales locales al prepara. las productos médicos, que se aplican 
"paciente. enfermos <> potencialmente afectados por la enferme<lad de Creutzfeldt-Jacob 
(UD) " su variante (vCJ~. Normalmente, estos productos médí<m reeslerilízables 
se deben eliminar sin peligro mediante la incineración. 

Seguridad laboral y protecci6n .. nm..ÍII 
Respete la seguridad Iabo",1 y la protección sanitaria de personas que se encargan de la 
desinfeo:ión de los productos contaminados. 
Obsérve""" las normas actuales sobre higiene hospitalaria y las medidas preventivas de des
infección para la preparación, limpieiUI y esterilización de las productos_ 

149 8 

Dr. Marlo emengo lime 
ufrnico 

DI--~I. Nac .. 7'''1:1 
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Indicaciones 

Lugar de trabajo 
Elimine la .uciedad de la supernde con un paño de papel. 

RedclajOl 
Recomendado: Redclaje de un producto justo después del uso. 

Limpieza 
Necesario: agua, detergente, alcohol, paño de mícrofibras 
1. Eníuague la superficie con agua corriente «40 "(), en caso necesario, Ulilice algo de deter

gente. 

2. Adema., limpie los componentes ópticos con alcohol. 
3. Seque lo. componentes ópticos con un pañode mícrolib,a. yel.estode productos con un 

paño de papel. 

EsteriflZllCión 

Núm. 
articulo 

Nombre 

Desinfección 

Procedimientos de esterifizacíón admisi· 
bies 

Au!odMde llmod.etil_ 
_, móx.60'C 

134 'C,I> 10min. 

De.pués de la desinfección, lave minucíosamente la. superlióes óplíells con agua corriente{ 
agua potable limpia 'i, a cantinuadón .. con agua limpia desmineratizada. Antes de la síguíente 
esterilimción, seque los productos por completo. 

leica Mi<:ro<ystems (Schwoiz) AG valida: 
El procedimiento .rriba indicado es adecuado para prepara, un product 
El encargado de dicho .edd..., e. responsable de obtener los resuln.cIoI(dj!se¡ 
dones del procedimiento .. /\alado deben se, semetida •• prueba. en~~,'I'~~' 
posibles conse<uendas. 

Mantenimiento 
El microscopío quirúrgico Leica M320 no precisa de mantenimiento. P.ra mantener la ,segurJ... 
ciad en el se,vicio y la fiabilidad, leíca Micm,ystems ~Iz) AG recomienda que, po' pre
caución. se ponga en contacto con el centro de servicio competente. Nli se pueden caneed:ar 
una seriede irupeccíones periódku o se puedEtformalizar un contrato de asistencia técnica. Dr, Mar ernengo Lima 9 

BIoqurmlCO 
Mat. Nac .. 7176 



Verificación del temporalizador de la lámpara de xenón (solo para F40, C40 y CT40) 
Sustitución de lámparas (sustitución de iluminación auxiliar) 
Cambio de fusibles 
Control de las funciones 

I Nombre del responsable técnico: 

Director Técnico Bioq, Mario Vemengo Lima 

Producto Autorizado por ANMAT N° PM- 976-72 

Dr, Mario emengo cima 
ulmlco 10 

Mal. Nac.: 7178 
DItecIor Técnico MDEE lA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO ' 

Expediente NO: 1-47-853-12-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TecWICf-lí9 ~dlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

..... l..~ ....... , y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Microscopio Quirúrgico. 
, 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-539 - Microscopios, 

Ópticos, Operatorios. 

Marca del producto médico: Lelca. 

Clase de Riesgo: Clase I. 

~" Indicación/es autorizada/s: El microscopio quirúrgico es un instrumento óptico 

para aumentar e iluminar objetos en observaciones durante procedimientos de 

diagnostico y quirúrgicos. No es adecuado para emplearlo en tratamiento 

oculares. 

Modelo(s): Lelca M400 E 

Leica M525 OH4 

Leica M525 OHC4 

Lelca M525 F40 

Leica M525 C40 

Leica M525 CT40 

Leica M525 MS3 

Lelca M525 F20 

1/ .. 
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Leica MS2S CT20 

Leica MS2S FSO 

Leica MS2S CSO 

Leica M720 OHS 

Leica M720 OHCS 

Accesorios: Leica DI CSOO 

Leica DI C700 

Leica FL400 

Leica MDRS4 

Leica HD C100. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) Leica Microsystems AG. 

2) Leica Instruments Pte Limited. 

Lugar/es de elaboración: 1) Max Schmidheiny-Strasse 201, CH-943S Heerbrugg, 

Suiza. 

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

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-72, en la Ciudad de Buenos 

A· 21 DIe 2012 '. d .. . (5) - t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO '7 4 9 8 
~ 

Dr. OTTO A. ORSIN~f.!FR 
SUB .. INTE~Ve=:NTOA 

A.N.M.A.'].', 


