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BUENOS AIRES, 11 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11240-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon 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 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 retne los
3 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 eto de la solicitud.-
2




\

“2012 - Ao de Homenage al doctor D. MANUEL BELGRANO”
A DisPOSICION N | £ () h

Thoretrrin b Dotiimns

O im0 Soatitiott

Que se actla 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Carl
Zeiss, nombre descriptivo Microscopios Quirtdrgicos y nombre técnico
Microscopios, Opticos, Operatorios, de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss
Argentina S.A. 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. '

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1209-36, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

—
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cinco (5) afos, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confec;ionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-11240-11-1 W]u'nz\@

DI_SPOSICION No 5 l} 0 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER

(__) SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 5 LMol

Nombre desfériptivo: Microscopios Quirtrgicos.

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

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: La familia de microscopios quirdrgicos OPMI Sensera
y Movena montado al estativo S7 estan previstos especialmente para cirugia
ORL. El sistema solamente podrda ser manejado por médicos, enfermeras y
personal de quiréfano tras una capacitacion correspondiente y siguiendo las
instrucciones de manejo.

Modelo(s): S7/0OPMI Sensera, S7/0PMI Movena.

Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Lugar/es de elaboracién: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Alemania.

Expediente N° 1-47-11240-11-1
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AD.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M%I%) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

o 9400 .

y ”wa\t,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-11240-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
51&05, y de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina 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: Microscopios Quirurgicos.

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

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidén/es autorizada/s: La familia de microscopios quirdrgicos OPMI Sensera
y Movena montado al estativo S7 estan previstos especialmente para cirugia
ORL. El sistema solamente podra ser manejado por médicos, enfermeras y
personal de quiréfano tras una capacitacion correspondiente y siguiendo las
instrucciones de manejo.

Modelo(s): S7/0PMI Sensera, S7/0PMI Movena.

Periodo de vida util: 10 afios. |

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

Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.
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Lugar/es de elaboracion: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07745 Jena, Alemania.

Se extiende a Carl Zeiss Argentina S.A. el Certificado PM-1209-36, en la Ciudad
11 SEP 2012

de Buenos Aires, a ......... .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

il ot

pr. OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.




ANEXO IlI B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.
Direccion del fabricante: Goeschwitzerstrasse 51-52. 07745, Jena, Alemania

Producto: Microscopios quirirgicos

Modelo del producto: S7/OPMI Sensera, S7/OPMI Movena

Marca: Carl Zeiss

Niumero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-36

Fecha de fabricacion:

Nombre de! Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Temperatura durante el funcionamiento: 10 a 40 °C,
Temperatura durante el almacenamiento: -40 a 70 °C
Humedad 30 a 75 %, sin condensacion de agua

Zeiss Argentina S.A.
RUDIGER KUHNLE
PRESIDENTE

Jd v Tecnico
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los item 2.4y 2.5;
Rétulo

Razon social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccién del fabricante: Goeschwitzerstrasse 51-52. 07745, Jena, Alemania
Producto: Microscopios quirurgicos

Modelo del producto: S7/OPMI Sensera, S7/OPMI Movena

Marca: Carl Zeiss

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-36

Fecha de fabricacién:

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Temperatura durante el funcionamiento: 10 a 40 °C,

Temperatura durante el almacenamiento: -40 a 70 °C

Humedad 30 a 75 %, sin condensacién de agua

eiss Argentina S.A,
UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que }f” )
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y \Z_.'f
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

La familia de microscopios quirtrgicos OPMI Sensera y Movena montado al estativo S7 estan previstos
especialmente para cirugia de ORL. Alli este sistema cumple con los requisitos especiales formulados por
estas disciplinas.

El sistema esta previsto para el uso en hospitales, consuitas, clinicas u otros centros de la medicina
humana. :

Este sistema solamente podra ser manejado por médicos, enfermeras y personal del quiréfano tras una
capacitacion correspondiente y siguiendo las instrucciones de manejo. Las condiciones de instalacion y del
manejo del equipo deben corresponder a los requisitos microquirtirgicos:

— Pocas vibraciones
— Entorno limpio
— Evitacién de cargas mecanicas extremas.

Indicaciones/Contraindicaciones
El dispositivo no esta previsto para uso domestico

éiss Argentina S.A.
UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a\los’- 7 &
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacibén_: <
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a

fin de tener una combinacion segura;

Conexién segura con otros equipos eléctricos

Equipos accesorios

Advertencia: Los equipos accesorios conectados a interfaces analégicas y digitales deben estar
certificados segun las normas de IEC respectivas (por ejemplo, |IEC 60950 para equipos de procesamiento
de datos e IEC 60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la
norma IEC 60601-1-1 del sistema. Toda persona que conecte equipos adicionales a la entrada o salida de
la sefial configura un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla
con los requisitos de la norma IEC 60601-1-1 del sistema. Si tiene alguna duda al respecto, comuniquese
con el departamento de servicio técnico o con su representante local.

El equipo fue construido teniendo en cuenta los siguientes requisitos:

@ -~=v-ecucsa
De acuerdo a la directiva de productos médicos 93/42/CEE, el sistema de aseguramiento de calidad de la
empresa Carl Zeiss Meditec AG, 07745 Jena, fue autorizado por la DQS Deutsche Gesellschaft zur
Zertifizierung von Managementsystemen GmbH, como ente de notificacion bajo el No. de registro 263168
MP23CMDR.
— Seguin la norma 93/42/CEE, este equipo corresponde a la clase |.
— Para EE.UU.: Clasificacion FDA Clase 1.

Otras notas de seguridad aparecen en estas instrucciones de manejo y estan provistas de un tridngulo de
advertencia con signo de exclamacién. Por favor siga estas notas con especial atencion.

El manejo correcto del equipo es indispensable para el funcionamiento seguro. Antes de la instalacion y del
uso del equipo le rogamos familiarizarse a fondo con el contenido de estas instrucciones de manejo. Haga
el favor de tener en cuenta las instrucciones de manejo del equipamiento adicional. A peticién, nuestro
Servicio o las representaciones autorizadas le facilitaran informaciones adicionales.

« Rogamos observar y seguir las normas legales relativas a la prevencion de accidentes.

+ Segun las normas y directivas del pais en cuestion, el equipo debera conectarse eventualmente a la
"Unidad alimentadora especial de reserva" (BEV).

. {Cuidado! Cuando se utiliza la iluminacion de xenén, el instrumento no debe utilizarse en la oftalmologia.
Pueden generarse daros peligrosos en el ojo del paciente.

igpt Zolss Argentina S.A.
RUDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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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 naturalez§'~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;.

Instalacion del instrumento

Sélo un representante autorizado del servicio técnico de Carl Zeiss Meditec puede instalar el microscopio.
Carl Zeiss Meditec acordara con el comprador, si éste lo requiere expresamente, una fecha para la
instalacion gratuita del equipo luego de la entrega del producto. Se requerirda medio dia habil,
aproximadamente, para la instalacion del sistema'y la capacitacién del usuario.

Consejos para evitar daiios

Nota: los usuarios no poseen autorizacion para desarmar ni modificar el hardware del DISPOSITIVO . Sies
necesario transportar el instrumento fuera de la oficina, se debe consultar a un empleado del servicio
técnico de Carl Zeiss Meditec. De lo contrario, se invalidaran todas las garantias ofrecidas para el
DISPOSITIVO. :

« Solo los técnicos autorizados por Carl Zeiss Meditec pueden desarmar o reparar este instrumento. En caso
de que se produzcan fallas, aparezcan mensajes de error o surjan problemas relacionados con el
funcionamiento del equipo, comuniquese con el Departamento de atencion al cliente de Carl Zeiss Meditec:
comuniquese con el distribuidor local de Carl Zeiss Meditec.

« En caso de que se produzca una emergencia relacionada con el instrumento, desenchufe el cable del
tomacorriente mural y solicite asistencia técnica de inmediato.

« A excepcion de los fusibles principales, el instrumento no posee ningln componente que el usuario pueda
reemplazar. Para reemplazar cualquier componente, accesorio o periférico, excepto los fusibles ,
comuniquese con el Departamento de atencion al cliente de Carl Zeiss Meditec.

+ Aunque este instrumento estd preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es
conveniente apagarlo si no se lo va a utilizar durante un tiempo prolongado.

« El instrumento funciona conforme a las especificaciones establecidas con un nivel estandar de iluminacién
interior (con tubos fluorescentes) en el consultorio, sin exposicion directa a la luz del sol.

Requisitos de seguridad generales

« Utilice la funda del instrumento para proteger al DISPOSITIVO contra el polvo cuando no se o utilice.

« NO coloque la funda sobre el instrumento mientras el DISPOSITIVO esté encendido, ya que la ausencia
de una correcta circulacién de aire podria sobrecalentar y dafiar los componentes sensibles.

« NO conecte ni desconecte los cables del instrumento mientras el mismo esté encendido.

« NO coloque objetos sobre el instrumento.

« NO coloque ningtn recipiente con liquido cerca del instrumento.

4

Ny

« Coloque este instrumento unicamente sobre un pie 0 una mesa recomendada por Carl Zeiss Medim/
Zn
Principios de uso general

El DISPOSITIVO esta disefiado para un funcionamiento continuo. Sin embargo, debe apagarlo cuando no lo
vaya a utilizar durante un largo periodo de tiempo y cubrirlo para protegerio del polvo.

Evite encender y apagar el instrumento repetidamente durante el dia para conservar la vida util de las
lamparas de la cupula.

El DISPOSITIVO debe utilizarse en un lugar fresco y seco, donde no haya polvo. NO conecte ni desconecte
los cables del instrumento mientras el mismo esté encendido. NO coloque ningun recipiente con liquido
cerca del instrumento. NO coloque objetos encima del instrumento.

Zoiss Argentina S.A,
UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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Componentes del sistema

1 Estativo de techo S7 con columna elevadora
2 Estativo de techo S7
3 Estativo de suelo S7

4 Microscopio quirargico OPMI con tubo inclinable 180° (solo Sensera), recto en el Movena y oculares
magnéticos

Nota: El sistema completo consta de un sistema portador y un microscopio. Usted podra pedir por separado
todas las opciones mencionadas en estas instrucciones de manejo.

ise Argentina S.A.
JDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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Establecer las conexiones eléctricas
Montar el dispositivo de alivio de traccién

Nota: Es posible asegurar el concetor principal y la regleta del mando contra una separacién no intencional.
Para ello es necesario fijar los dos cables en el dispositivo de alivio de traccién (1).

Después de montar el dispositivo de alivio de traccion (1), el cable debe tener la longitud siguiente:

— 320 mm desde el dispositivo de alivio de traccion hasta inclusive el conector hembra principal (9).
— 320 mm desde el dispositivo de alivio de traccion hasta el conector (10) del tablero de mando pedal.

+ Formar un bucle (3) con el cable.

+ Abrir el pasador (4).

« Introducir el cable por el orificio (5).

« Cerrar el pasador (6).

» Tirar el cable hasta que el pasador esté circundado (7).
» Controlar 1a longitud del cable.

Mantenimiento

Carl Zeiss Meditec recomienda que un ingeniero calificado del servicio técnico de esta empresa se ocupe de
la revision y el mantenimiento del DISPOSITIVO una vez al afio.

eiss Argentina 8.4
UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza de las superficies mecanicas

Esterilizacion

Todas las superficies mecanicas del equipo podran limpiarse con un pafio himedo. No emplee limpiadores
agresivos ni abrasivos.

Elimine residuos eventuales con una mezcla de alcohol y agua destilada a la que fue afiadida un poco de un
limpiador habitual.

Los juegos de asepsia entregados por Carl Zeiss contienen capuchones de caucho, casquillos y
empuiaduras que pueden ser esterilizados en el autoclave. Le proponemos el siguiente programa de
esterilizacion:

Temperatura de esterilizacion: 134° C Tiempo de esterilizacion: 10 minutos

Para cubrir estérilmente el equipo también podra emplear las fundas estériles (drapes) de uso anico.

Nota: Coloque las fundas estériles lo suficientemente holgadas para que quede el juego necesario entre el
portamicroscopio y el microscopio. Las fundas han de quedar especialmente holgadas alrededor de la
empufadura. El cirujano debe ser capaz de manejar las teclas a través de la funda.

Desinfectar los mandos

Se puede desinfectar con cualquier producto utilizado en su hospital o sanatorio pero recomendamos para
ello la sustancia MELISEPTOL (empresa B. Braun, Melsungen AG). Carl Zeiss dispone en su almacén de
MELISEPTOL. En muchos paises también es posible pedir esta sustancia en las representaciones
respectivas de la empresa B. Braun, Melsungen AG.

{Cuidado! — Ponerse guantes de un solo uso para impedir el contacto de la sustancia de desinfeccién con
la piel. — MELISEPTOL es inflamable (punto de inflamacion 31 °C). Observar la correspondiente informacion
sobre el producto de la empresa B. Braun, Melsungen AG.

MELISEPTOL se utilizara de la manera siguiente:

« Apagar el equipo antes de desinfectario.

« Aplicar la sustancia de desinfeccion por todas las superficies, cuidando que
no penetre en el equipo.

« Hacer actuar la sustancia de desinfeccion por aprox. 30 minutos.

« A continuacion, limpiar cuidadosamente las superficies tratadas con un pafio
estéril y que no suelte pelusa.

« Tirar los guantes de un solo uso y el pafio en la basura casera.

Los productos siguientes pueden pedirse de Carl Zeiss:

Zeiss Argentina 5./
UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes d
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso:

Montaje del tubo y de los oculares

« Disponer el brazo autocompensado del estativo en una posicion comoda y favorable para el cirujano y
apretar bien el botén de friccion (1).

Nota : » Desenroscar algunas vueltas el tornillo de seguridad (3).

» Quitar la tapa (2) y guardaria.

- Adaptar el tubo binocular (4) en el cuerpo del microscopio y apretar bien el tornitlo de seguridad (3).

« Entre el tubo binocular y el cuerpo del microscopio pueden montarse otros

accesorios. Estos accesorios se fijan de la misma manera con el tornillo de seguridad (3).

. Insertar los oculares granangulares (6) hasta el tope en los alojamientos previstos para ello (5). El
acoplamiento magnético los fija segura y fiablemente.

Nota : En caso de utilizar un equipo de documentacién, como ayuda de enfoque puede suministrarse un
ocular provisto de una placa reticulada. El montaje posterior de una placa reticulada sélo se efectuara en
nuestra fabrica o por nuestro Servicio Técnico. El ocular provisto de placa reticulada se montara siempre en
el lado del tubo binocular donde se encuentre el equipo de documentacion.

Atencioén: — Antes de cada uso y después de cada transformacién del instrumento comprobar el asiento
firme del tubo binocular (5). jAsegurarse de que los torniilos de seguridad (2) y (4) estén bien apretados!

— Después de cada ampliacién o transformacion del instrumento, regular de nuevo el equilibrio del brazo
autocompensado.

e
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prods( (

médico;

Fallas causas soluciones

Anomalia

No funciona nada.

Causa probable

Remedio

Apagbn

Llamar al electricista.

£ estativo no estd encendido.

Encender el estativo con el in-
terruptor principal.

B fusible automatico en el inte-
rruptor principal del estativo re-
acciona.

Activar de nuevo el interruptor,
Si sigue sin funcionar, lamar al
Servicio Técnico.

La lluminacién del campo de
operacitn del microscopio no
funciona.

Lampara principal y ladmpara
de repuesto defectuosas.

Realizar el cambio de las ldm-
paras o insertar el portalam-
paras ¢e reserva.

El interruptor antitérmico en ja
caja de la ldmpara ha reaccio-
nado.

Eliminar la causa de la eleva-
cién de la temperatura. Asl por
gjemplo, las fundas estériles
por glemplo podran cubrir las
rejiltas de ventilacion. Una vez
enfriado el portalamparas, la
luminacién se encenderd de
nuevo.

Falio de la glectrénica del esta-
tivo.

Hluminar ! campo de opera-
cidn con una lAmpara de ope-
racién,

Llamar el Senvicio Técnico.

fluminacién  deficiente  del

campo de operacion.

La luminosidad es demasiado
haja.

Ajustar la luminosidad en el
campo indicador del estativo o
en el panel de mando pedal.

La lampara haldégena no estad
blen tolocada en el soporte de
ia lampara.

insernar cormectamente ja 1am-
para en su soporie.
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Fallas causas soluciones

Anomalia

Causa probable

Remedio

Las teclas de las empuitaduras
no funcionan.

Apagon

Liamar gl electricista.

B estativo no estd encendido.

Encender el estativo con ¢l in-
terruptor principal.

El fusible automatico en el inte-
rruptor principal del estativo re-
acciona.

Activar de nuevo el interruptor
de red.

Si siguen sin funcionar, ma-
nejar manualmente el micros-
copio qulrGrgico.

El zoom o el enfoque no fun-
ciona.

Motor defectuoso

Ajustar manualmente el zoom
o el enfogque.
Liamar el Servicio Técnico.

£l zoom o el enfoque siempre
se desplaza hacia en tope infe-
fior.

Abrir la tapadera del brazo au-
tocompensado y separar la
unién del cable al microscopio
quirGrgico {enchufe grande).
Liamar el Servicio Técnico.

El microscopio gquirirgico se
inclina hacia adelante/attas o
hacia ef lado.

El microscopio quinirgico no
esta debldamente equilibrado.

Equilibrar el microscopio qui-
rargico.

El microscoplo quirirgico sdlo
es desplazable con fuerza.

Los mandos de ajuste de la
friccitn estdn excesivaments
apretados.

Soltar los mandos de friccion y
gustar la friccibn debida-
mente.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condicion
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,\a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Para el servicio Temperatura #0C..+40°C
Humedad relativa %...75%
Presidn atmosférica 700 hPa... 1080 hPa
Para transporte y Temperatura ~40°C...+70°C
almacenamiento HMumedad relativa
{sin condensacion) 10%...100%
Presién atmosférica 500 hPa... 1060 hPa

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

No corresponde

Zeiss Argentina S.A.
R{DIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitu\
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del dispositivo

Informacion para el usuario para la eliminacién de equipos eléctricos y electronicos usados

Este simbolo significa que el equipo eléctrico o electrénico no debera desecharse en la basura casera. La
eliminacién correcta de este producto corresponde a la proteccion del medio ambiente y evita dafios
posibles de éste o de la salud humana, que podran incurrir en caso de no tratar
debidamente el equipo usado. Para mas informaciones acerca de la eliminacion del
producto, por favor tome contacto con su comerciante local o el fabricante, y si fuera
necesario, su sucesor legal. Siga por favor también las informaciones del fabricante
mas nuevas en Internet. En caso de la reventa del producto o sus componentes, el
vendedor ha de informar al comprador que el producto ha de eliminarse de acuerdo a
las normas nacionales vigentes.

Para clientes en la Unién Europea Por favor tome contacto con su comerciante 0 su
proveedor si desea eliminar equipos eléctricos y electronicos. '

Informaciones para la eliminacion en paises fuera de la Unién Europea Este simbolo sélo es valido en
la Union Europea. Con motivo de la eliminacion,

aténgase por favor a las leyes y normas legales respectivas de su pais para la eliminacion de equipos
eléctricos y electronicos usados.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 realiza mediciones

iss Argentina $.A.
DIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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