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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008479-25-0

LaAdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS
HEALTHCARE SA ; seautorizalainscripcion en € Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1074-897
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X mévil con arco en C'y detector plano, con procesamiento digital de imagen.

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-758 Unidades Radiogréficas/Fluoroscopicas, Moviles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Siemens Healthineers

Modelos:
Cios Fit

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Cios Fit es un sistema radiografico movil disefiado para obtener imégenes de rayos X de las estructuras anatémicas del paciente mediante las siguientes
aplicaciones clinicas: radioscopiaintervencionista, gastrointestinal, endoscopia, urologia, tratamiento del dolor, ortopedia, neurologia, vascular,

cardiologia, cuidados intensivos y procedimientos de urgencias.

Periodo de vida Gtil: 10 afios



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Siemens Healthcare Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

1)a) Unit No. 9A,.9th Floor, North. Tower, Godrej One,

Pirojshanagar, Vikhroli East, Mumbai -400079, INDIA

1)b) Plot No. 16, Electronic City, || Phase Industrial Area, Bangalore -560100,
INDIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1074-897 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion
autorizante.
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