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"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1074-678#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Siemens Healthcare S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1074-678 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3378-17 de fecha 07 abril 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: IF-2019-86191546-APN-DNPM#ANMAT

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACI

IOA ON AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos Cios Fusion, Cios Select®, Cios Connect y Cios Fusion, Cios Select*, Cios
Cios Spin Connect, Cios Spin y Cios Fit**
1) Siemens Shanghai Medical
Nombre del 1) Siemens Shanghai Medical Equipment Equipment Ltd.(SSME)*
fabricante Ltd.(SSME)* 2) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthcare GmbH 3) Siemens Healthcare Pvt. Ltd
1) 278 Zhou Zhu Road
—Shanghai 201318 — China*
2)a) Advanced Therapies —
1) 278 Zhou Zhu Road —Shanghai 201318 — |Siemensstr. 1 — 91301
China* 2)8) Advanced Therapies - Forchheim - Alemania 2)b)
Lugar de Siemensstr. 1 — 91301 Forchheim - Alemania |Advanced Therapies —
elaboracion 2)b) Advanced Therapies — Réentgenstr. 19-

21 — 95478 - Kemnath - Alemania 2)c)
Henkestr. 127 — 91052 Erlangen — Alemania *

Roéentgenstr. 19-21 — 95478 -
Kemnath - Alemania 2)c)
Henkestr. 127 — 91052
Erlangen — Alemania *

3)a) Plot No. 16, Electronic
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City, Il Phase Industrial Area,
Bangalore — 560100, India

b) Unit N. 9A, 9th Floor, North
Tower, Godrej One,
Pirojshanagar, Vikhroli East,
Mumbai — 400079, India

Indicacion/es
autorizada/s

Los sistemas radiograficos moviles Fusion,
Select, Connect se han desarrollado para
aplicaciones clinicas de vascular, cardiologia,
traumatologia, ortopedia, neurologia,
endoscopia, urologia y procedimientos de
terapia del dolor, asi como colangiografia y
examenes pediatricos. Permite examenes
médicos mediante formacion de imagen
digital. Dispone de los siguientes modos de
funcionamiento: radiografia de imagen unica
(Imagen unica), fluoroscopia (Escopia),
sustraccion (Sust.) y roadmap (Road).

El Cios Select: ademas se lo utiliza en
escopia intervencionista, cuidados intensivos
y procedimientos de urgencias.

Los sistemas radiograficos
moviles Cios Fit, Spin, Fusion,
Select, Connect se han
desarrollado para aplicaciones
clinicas de vascular,
cardiologia, traumatologia,
ortopedia, neurologia,
endoscopia, urologia y
procedimientos de terapia del
dolor, asi como colangiografia
y examenes pediatricos.
Permite examenes médicos
mediante formacién de imagen
digital. Dispone de los
siguientes modos de
funcionamiento: radiografia de
imagen unica (Imagen unica),
fluoroscopia (Escopia),
sustraccion (Sust.) y roadmap
(Road).

El Cios Select y Cios Fit:
ademas se lo utiliza en escopia
intervencionista, cuidados
intensivos y procedimientos de
urgencias.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X maovil con arco en C y procesamiento digital de imagen.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-758 Unidades Radiograficas/Fluoroscopicas, Méviles

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

Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Los sistemas radiograficos moviles Cios Fit, Spin, Fusion, Select,
Connect se han desarrollado para aplicaciones clinicas de vascular, cardiologia, traumatologia,
ortopedia, neurologia, endoscopia, urologia y procedimientos de terapia del dolor, asi como
colangiografia y examenes pediatricos. Permite examenes médicos mediante formacion de
imagen digital. Dispone de los siguientes modos de funcionamiento: radiografia de imagen unica
(Imagen unica), fluoroscopia (Escopia), sustraccion (Sust.) y roadmap (Road).

El Cios Select y Cios Fit: ademas se lo utiliza en escopia intervencionista, cuidados intensivos y
procedimientos de urgencias.

Modelos: Cios Fusion, Cios Select*, Cios Connect, Cios Spin y Cios Fit**
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Periodo de vida util: 10 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) Siemens Shanghai Medical Equipment Ltd.(SSME)*
2) Siemens Healthcare GmbH
3) Siemens Healthcare Pvt. Ltd **

Lugar de elaboracion: 1) 278 Zhou Z%d —Shanghai 201318 — China* 2)a) Advanced
Therapies — Siemensstr. 1 — 91301 Forc m - Alemania 2)b) Advanced Therapies —
Roéentgenstr. 19-21 — 95478 - Kemr@iMAABhania 2)c) Henkestr. 127 — 91052 Erlangen —
Alemania * MENDEZ José Atilio Gustavo

3)a) Plot No. 16, Electronic City, || Fbidde 20dudiiab@rda, Bangalore — 560100, India

b) Unit N. 9A, 9th Floor, North Tower, Godrej One, Pirojshanagar, Vikhroli East, Mumbai —
400079, India

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 30

septiembre 2020.
?,’ onmo

anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion Evaluacion y Registro de Productos
Médicos
Firma y Sello

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 30 septiembre 2020
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.
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N° ldentificatorio Tramite: 23213

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Pagina 4 de 4 Pagina 4 de 4

ﬂ] El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2020-10-26T12:40:29-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-10-26T20:24:54-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-10-27T19:27:46-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-10-28T11:27:08-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




