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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1074-654#0004

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 SA , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1074-654 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5129/16 de fecha 05 mayo 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 10003/16

N° rev: 1074-654#0001

N° rev: 1074-654#0002

N° rev: 1074-654#0003

N° rev: 1074-654#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
10 A FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Luminos dRF Max,
Modelos Luminos dRF Max, Luminos Lotus Max Luminos Lotus Max,

Luminos Q.namix R,
Luminos Q.namix T

Dispositivo destinado a visualizar Dispositivo destinado a visualizar las
estructuras anatomicas convirtiendo un |estructuras anatémicas convirtiendo
patrén de rayos X en una imagen un patron de rayos X en una imagen
visible. El sistema tiene aplicaciones |visible. Es un sistema de R/F general
Indicacion/es meédicas que van desde examenes y polivalente, indicado para los
autorizada/s gastrointestinales a exposiciones examenes de radiografia y

craneales, esqueléticas, toracicas y radioscopia habituales, incluidos los
pulmonares, asi como examenes del |gastrointestinales y urogenitales, asi
tracto urogenital. La unidad también como especialidades como la
puede usarse para linfografia, artrografia, la angiografia y la
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endoscopia, mielografia, venografia,
pediatria, artrografia, radiologia

intervencionista, angiografia digital y  |pediatria.
angiografia por sustraccion digital

(DSA).

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-436 Sistemas Radiograficos/Fluoroscépicos

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

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo destinado a visualizar las estructuras anatémicas
convirtiendo un patron de rayos X en una imagen visible. Es un sistema de R/F general y
polivalente, indicado para los examenes de radiografia y radioscopia habituales, incluidos los
gastrointestinales y urogenitales, asi como especialidades como la artrografia, la angiografia y la
pediatria.

Modelos: Luminos dRF Max,
Luminos Lotus Max,
Luminos Q.namix R,
Luminos Q.namix T

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentaciéon: por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) Siemens Healthcare GmbH
2) Siemens Healthineers AG

Lugar de elaboracion: 1) Henkestr. 127-91052 Erlangen-Alemania
2) X-Ray Products (XP)-Siemensstr. 1-91301 Forchheim-Alemania.

/%

anMAt AUTORIZADO

MENDEZ Jose Atilio Gustavo

ﬁ%)ﬂ‘ré%%%%sg@ﬁﬂimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 30
octubre 2025.
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BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaluaCibilLyRe§i%d8de& Productos

Médicos
Firmay Sello

7

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena o
Instiuto d$acioggkda 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 emision: 30 octubre 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 71425
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ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494
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