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DISPOSICION Nt ,21 34

BUENQOS AIRES,. 0 7 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-19674-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIEMENS S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologla Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacidn técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SIEMENS, nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOQSTICO DE
CUERPO ENTERO y nombre técnico SISTEMA RADIOGRAFICOS DIGITALES, de
acuerdo a lo solicitado por SIEMENS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon 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 11 y 12 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de fo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instruccliones de uso autorizados debera 'figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1074-106, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
. Expediente N° 1-0047-19674-12-4
(18& DISPOSICION NO }0%'311\
- 2134

-

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 213[‘ .......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO DE CUERPO
ENTERO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-430 SISTEMA
RADIOGRAFICOS DIGITALES.

Marca: SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: SISTEMA DE GENERACION DE IMAGENES MEDICAS A
TRAVES DE RX PARA ESTUDIOS RADIOGRAFICOS Y FLUOROSCOPIA

Modelo: LUMINOS AGILE.

Periodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre de! fabricante 1: SIEMENS AG.

Lugar de elaboracion 1: WITTELSBACHERPLATZ 2, DE-80333 MUNICH,
ALEMANIA,

Nombre del fabricante 2: SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS.

Lugar de elaboracion 2: HENKESTRASSE 127, DE-91052 ERLANGEN, ALEMANIA.,
Nombre del fabricante 3: SIEMENS AG, BUSINESS UNIT XP.

Lugar de elaboraciéon 3: SIEMENSSTRASSE 1, $-91301 FORCHHEIM, ALEMANIA

i o 1. - - -
Expediente N© 1-0047-19674-12-4 }d”""“f"

DISPOSICION No
(\'ﬂ& 213 4 Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A} A NM A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

....... 2}34
Qﬁg& ‘ 43»@«(%

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacfonal
A NM. AT,



SIEMENS

ROTULOS Q F 3 4

Fabricantes | Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2,
DE-80333 Munich, Alemania

Siemens AG Medical
Solutions, Business Unit XP,
Henkestrasse 127

DE-91052 Erlangen, Alemania

Siemens AG,

Business Unit XP,
Siemensstrasse 1,

$-91301 Forchheim, Alemania

Importador Siemens S.A.
Pte. Julio A. Roca 530, 9° Piso,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Marca : Siemens
Modelo Luminos Agile L A

Sistema de Rayos X para diagndsti'co'"?.ie cuerpo entero
Fecha de fabricacion XXXXXX

1989944

N° de serie

Temperatura -20 °C a +70 °C
Humedad relativa 10% a 100% sin condensacién
Presion atmosférica de 50 kPa a 1067 kPa

gﬂ & Veéase Instrucciones de uso

Farm. Ignacio Oscar Fresa MP 19565

Conservacion

Director Técnico
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS )
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM 1074-106 é
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén social y direccion del fabricante y del importador
Fabricantes Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2,

DE-80333 Munich, Alemania

Siemens AG Medical
Solutions, Business Unit XP,
Henkestrasse 127

DE-91052 Erlangen, Alemania

Siemens AG,

Business Unit XP,
Siemensstrasse 1, .

3-31301 Forchheim, Alemania

Importador Siemens S A,
Pte. Julio A. Roca 530, 9° Piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

2. Informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Sistema de Rayos X para diagnéstico de cuerpo entero
Modelo: Luminos Agile

3. Condiciones de aimacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte

Temperatura -20 °C a +70 °C : '
Humedad relativa 10% a 100% sin condensacion -
Presion atmosférica de 50 kPa a 1067 kPa

4, Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Solo las personas adecuadamente capacitados en el uso del equipo debera usar
este sistema.

Antes de usar el sistema, el operador debera conocer a fondo el manual del
operador y las recomendaciones de seguridad descriptas en el manual.

Si no se siguen el manual del operador y las recomendaciones de seguridad
descriptas, se podrian causar heridas graves al paciente, al operador o a otras
personas.

Campo de aplicacion
En el Manual del operador se describen todas las caracteristicas def sistepfa,
tambien se deben leer los Anexos del Manual del operador.
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Manual del operador del sistema
Con el sistema se recibe una carpeta con el Manual del operador del sistema.
Dentro hay documentacién y manuales adicionales. Alli también podra archivar
protocolos, certificados y otros documentos.

Utilizacién

Solo deben utilizar los sistemas las personas que tengan los conocimientos
especializados necesarios despues de asistir a un- curso, por ejemplo, médicos,
radidlogos, cardidlogos y médicos especialistas

+ Poblacién del paciente: de neonatos a geriatria.

+ Perfil del usuario: Ei uso del sistema descrito en el Manual del operador exige
habilidades y conocimientos meédicos y técnicos especificos al menos en los
siguientes campos: proteccion contra la radiacién, procedimientos de seguridad vy
seguridad del paciente.

« Comprension del idioma: E} usuaric debe comprender el idioma de! Manual del
operador antes de manipular el sistema.

+ Curso del equipo: El suministro del equipo incluye un curso de aplicaciones de
acuerdo con el contrato de entrega. Antes de utilizar el sistema es obligatorio
realizar este curso de aplicaciones ofrecido por el representante de Siemens. El
curso de seguimiento, necesario debido a la rotacién de personal, es
responsabilidad del operador del sistema. Todeos los cursos adicionales se
pueden pedir a Siemens. '

+ Manual det operador y precauciones: Lea y comprenda todas las instrucciones
del Manual del operador antes de intentar usar el sistema y solicite cursos
adicionales a Siemens si es necesarioc. Conserve siempre el Manual del
operador junto al equipo y revise periddicamente los procedimientos vy las
precauciones de seguridad. Si no se siguen las instrucciones de uso y las
precauciones de seguridad, se pueden producir lesiones serias al paciente,
al usuario o a terceros.

+ Seguridad del paciente: Ayude al paciente a subirse y bajarse de la mesa.
Asegurese de colocar las vias del paciente (1. V., oxigeno, etc.) de forma que no
queden atrapadas al desplazar el equipo. No deje nunca al paciente solo en la
sala del sistema. Los pacientes sin cbservacion pueden caerse de la mesa,
activar un control de desplazamiento o sufrir otros problemas peligrosos.

+ Proteccion contra ta radiacion: Use siempre los datos técnicos adecuados para
cada procedimiento para minimizar la exposicién a los rayos X y obtener los
mejores resultados diagnosticos posibles.

+ Establecer procedimientos de urgencia: No se puede determinar siempre si
algun componente (como los tubos de rayos X) esta cerca del final de su vida
atil. Estos componentes pueden dejar de funcionar durante el examen de un
paciente.

Establezca procedimientos de manejo del paciente para el caso de pérdida de
formacién de imagen de escopia o de otras funciones del sistema durante un
examen.
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5. Advertencias y precauciones

* Uso del sistema por parte de usuarios sin formacion
Peligro de diagndstico o tratamiento incorrecto por una mala interpretacian de la
informacién de la imagen.
Sélo deben utilizar el sistema las personas que posean los conocimientos
especializados necesarios, por ejemplo, médicos, radidlogos y personal técnico
cualificado (TSID), luego de haber tomado el curso de aplicaciones adecuado.

« Informacién sobhre el software
Procesamiento de imagen incorrecto debido a idioma del sistema mal
configurado. Base incorrecta para el diagnodstico. Configure el sistema soélo en
uno de los siguientes idiomas: Aleman, inglés, franceés, espafiol, japonés

Utilizacién de software o componentes de hardware no aprobados o
manipulados. Peligro de fallo con el consiguiente peligro para los pacientes y el
equipo. Unicamente use software o componentes de hardware aprobados por
Siemens. Las reparaciones solo deben realizarse con la aprobacion por escrito
de Siemens.

Manipulaciones no permitidas o erroneas/cambios del software o conexion del
sistema a una red. Peligro de accesos no autorizados. Asegurese de que se
toman todas las precauciones necesarias respecto al nivel de seguridad
existente al afiadir una funcionalidad o al-alterar la configuracién entregada.

+ Orientacién correcta de la imagen y orientacion del paciente
Es responsabilidad del usuario garantizar la orientacion correcta de la imagen en
pantalia/placa.
Datos incorrectos de posicion del paciente o imagen reflejada producen peligro
de diagnéstico incorrecto, por ejemplo, confusion de derecha, izquierda, arriba y
abajo.
El usuario es responsable de la utilizacién correcta de las funciones y de la
interpretacion correcta de las imagenes y de las consecuencias resultantes.
Compruebe los datos de posicion del paciente en la imagen actual para evitar
cualquier error.

» Contacto visual con el paciente
El operador del sistema de rayos X debe asegurarse de mantener contacto
visual y acustico con el paciente. Asi el operador conoce el estado del paciente

en todo momento. &

+ lluminacién de la sala
Segun la norma DIN 68 68-571, la iluminacidén en salas en las que se realizan
diagnoésticos en dispositivos de reproduccion de imagenes (monitores) debe
cumplir los siguientes requisitos:

- Lailuminacion debe ser ajustable y antideslumbrante,

- Elajuste de la intensidad de iluminacion debe ser reproducible (por ejempio,
atenuador de ia intensidad provisto de escala).

- En la posicidén de funcionamiente de los monitores no se deb
reflexiones, ni reflejos de ventanas, ldamparas, vitrinas, etc.

producir
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+ Requisitos previos para el diagnostico y la planificacion del tratamiento
El software del Sistema de formacién de imagen Fluorospot Compact se ha
disefiade y probado para su uso en el diagnéstico y la planificacion de
tratamiento basados en series y en imagenes radiograficas digitales de rayos X.
Para asegurar que el sistema de formacién de imagen produce imagenes
adecuadas para estos fines, dicho monitor debe cumplir ciertos criterios de
calidad de imagen.

Comprobaciones .

La calidad de la imagen puede deteriorarse con el tiempo debido al
envejecimiento y al desgaste normal del monitor y de otros componentes. FPor lo
tanto, la calidad de imagen debe comprobarse a intervalos regulares (una vez al
mes) tras la instalacidbn para asegurarse de que el sistema sigue siendo
adecuado para su uso en diagndsticos y planificacién de tratamientos.

Estas comprobaciones, y los intervalos necesarios, se describen en el Manual
del operadoer del sistema.

+ Limpieza o desinfeccion inadecuadas
Peligro de infeccidn: Limpie y desinfecte todas las piezas y superficies
contaminadas y todas las piezas que entren (o que hayan entrado) en contacto
con el paciente.
Para limpiar solo se debe utilizar agua o una solucidén acuosa diluida y tibia de
detergente domesticoa.
Para desinfectar, utilice desinfectantes de superficies comunes {compuestos
cuaternarios o derivados de guanidina).
Recomendacion: Proteja el detector portati con una bolsa de plastico
desechable.

Utilice solamente las sustancias recomendadas para limpieza y desinfeccion.

No permita que los liquidos de limpieza penetren por ias aberturas del sistema
(por ejemplo, rejillas de ventilacién, huecos entre las cubiertas).

Tenga en cuenta las instrucciones para la limpieza y desinfeccion,

Limpieza: é
+ Antes de iniciar los trabajos de limpieza, desconecte el equipo

«  Utilice guantes para prevenir infecciones

+ Limpie todas las piezas contaminadas vy las que hayan entrado en contacto
con el paciente.

+ Gdlo se debe utilizar agua ¢ una squC|on acuosa diluida y tibia de
detergente domestico.

+ Limpie las diferentes partes del sistema con un pafio o un algodén humedo.

+  Mantenga libres las ranuras de ventitacion de todos los componentes.

+ Limpie con regularidad el polvo de los rieles y de las articulaciones, etc.

+ La pantalla tactil debe limpiarse periodicamente porque se ensucia con las
huellas dactilares

+ Limpie el teclado solamente mediante un pafo limpio v humedo, sin utilizar
disolventes adicionales.

« Las partes plasticas deben limpiarse con soluciones de jabon o detergentes
domesticos.

»  Utilice una solucién tibia de detergente y un pafio suave par,
suciedad ligera de partes accesorias
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« Elimine la suciedad mayor en primer lugar con un pafic empapado en
alcohol y enjuague con agua sin aditivos.

+  Elimine las manchas de sangre con agua fria.

+  Elimine las manchas de medio de contraste con agua caliente.

+ Tras la utilizacion de desinfectantes, enjuague siempre con agua sin
aditivos.

Desinfeccion:

+  Desinfecte todas las piezas que entren o que puedan entrar en contacto con
el paciente directa o indirectamente.

+  Se debe cumplir con el plan de higiene del hospital.

+ Desinfecte el sistema s6lo frotandolo.

+ Para desinfectar superficies se recomiendan los siguientes componentes
activos: Compuestos cuaternarios, Derivados de guanidina

» El uso de desinfectantes distintos a los recomendados puede causar trastornos
de salud al usuario o dafar el sistema.

6. Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Farm. Ignacio Oscar Fresa MP 19565

7. Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por ia ANMAT PM 1074-106

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

8. Prestaciones para las que fue disefado. Posibles efectos secundarios no
deseados

El uso previsto de Luminos Agile es como sistema de formacion de imagen
diagnostica universal para estudios radiograficos y fluocroscopicos. Con chasis de
pelicula o un detector plano movil digital, puede utilizarse en una amplia gama de
aplicaciones, incluidas R/F general, angiografia y examenes pediatricos.

Luminos Agile puede usarse para tratamientos de urgencias o con pacientes
ambulatorios, asi como para examenes a pie de cama.

9. Informacion para una combinacion segura con otros productos médicos

Por motivos de seguridad sclo se deben utilizar en combinacion con el sistema los
productos/componentes expresamente autorizados por Siemens AG. Healthcare
Para obtener mas informacion scobre el estado actual del equipo y las
combinaciones y actualizaciones actualmente autorizadas péngase en contacto con
el representante de ventas local autorizado.

Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la versidn apropiada de la norma
de sistema IEC 60 601-1-1.

Cualquier persona que conecte un equipo adicional al componente de entrada de
sefial configura un sistema médico, y es por tanto responsable de que.el sistema
cumpla los requisitos de la versién apropiada de la norma de sistema
IEC 60 601-1-1.
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10.

11.

Luminos Agile PM 1074-106

13y

Sitiene dudas, consulte al Servicic Técnico o a su representante local.

Informacion que permita comprobar que el producto estd bien instalado:
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

Instalacion, reparacién o modificaciones

Las modificaciones o afiadidos al producto deben realizarse de acuerdo con las
disposiciones legales y las normas de ingenieria generalmente aceptadas.

Siemens no puede aceptar la responsabilidad de las caracteristicas de seguridad,
fiabilidad vy prestaciones del equipo como fabricante, montador, instalador o
importador si:

- la instalacién, ampliaciones del equipo, reajustes, modificaciones o
reparaciones son realizadas por personas ne autorizadas por nosotros para
ello

- los componentes que afecten al funcionamiento seguro del producto no se
sustituyen por repuestos originales en caso de un fallo de funcionamiento

- la instalacion eléctrica de la sala no cumple los requisitos de la normativa
VDE o la normativa local correspondiente, o

- Et producto no se utiliza de acuerdo con el Manual del operador.

Mantenimignto

Para garantizar la seguridad del paciente, personal sanitario y otras personas,
deben realizarse pruebas de mantenimiento periddicas para mantener la seguridad
y el funcionamiento correcto del producto.

Los intervalos de mantenimiento se especifican en el Plan de mantenimiento que
figura en el Manual del operador del sistema.

Todas las piezas del sistema, cuyo desgaste pudiera provocar un riesgo, deben ser
inspeccionadas por personal técnico debidamente formado, y sustituidas en caso
necesario.

Los trabajos de mantenimiento pueden ser realizados por el Servicio Técnico de
Siemens

Mantenimiento del emisor de rayos X
El mantenimiento del emisor de rayos X incluye principalmente la fimpieza der filtro
de la bomba. Los dos tubos de plastico, en una longitud de hasta 40 m, y los
conectores se deben comprobar en relacién con la estanqueidad y determinadas
areas de las piezas moéviles en relacion con el desgaste.
Si es necesario, sustituya los componentes defectuosos.
Tambien se recomienda gue los usuarios del sistema comprueben el nivel de agua
del circuito refrigerador como minimo cada tres meses.

- Abra la valvula de llenado del grupo refrigerador. La superficie del agua por

encima de las aletas de refrigeracion debe ser claramente visible.
- Rellénelo con agua (potable) si no dispone de refrigerante.

Informacion para evitar relacionados riesgos relacionados con la
implantacién del producto

No aplica
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12. Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos

especificos
No aplica
13. Instruccicnes en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion :
No aplica
14, Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se

deba realizar antes de utilizar el producto meédico (p.ej, esterilizacidn, montaje
final, entre otros)

No aplica

15.  Informacion sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion si
el producto médico emite radiaciones con fines médicos

Este equipo de rayos X puede poner en peligro a los pacientes y operadores si no
se tiene en cuenta la exposicién a la radiacion permitida y el manual del operador
de este sistema.

16. Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No aplica

17. Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicidon a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Proteccion contra ia radiacion
El equipo de rayos X Luminos Agile con proteccion contra la radiacién cumpie la
norma {EC 60601-1-3 : 1994,

Modao de funcionamiento: por pulsos

El sistema de colimacion de formato automatico para los modos de adquisicion y
escopia, la escopia puisada, CAREPROFILE y CAREPOSITION y el control
automatico de la dosis-tiempo que incluye CAREFILTER ayudan a reducir
considerablemente la dosis de radiacion para el paciente y el examinador.

Escopia
+ Conecte la escopia el menor tiempo posible: utilice 1a funcidn LIH. x
+ {Use la menor frecuencia de pulsos posible!

+ Realice la colimacion sin radiacién en la imagen LIH.

— También puede configurar los diafragmas de filtro en la imagen LIH sin
radiacion: CAREPROFILE.

+ Posicione al paciente sin radiacion en la imagen LIH: CAREPOSITI
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Proteccidn del paciente contra la radiacién

+ Mantenga el campo de radiacién lo mas pequefio posible sin reducir el campo de
medicién activo.

» Si es posible, retire todas las partes radioopacas del campo de escopia 0 de.
exploracion.

+ Ajuste la maxima tension de tubo posible (sin olvidar la calidad de imagen: el
Optimo es 63 kV para contrastes de yodo).

+ Cuando trabaje con el tubo de rayos X suspendido del techo, ajuste la mayor
distancia entre el tubo de rayos X y la piel que sea razonable para cada examen.

Proteccion del médico examinador contra |a radiacion
+ Cuando trabaje con el tubo de rayos X suspendido del techo, si es posible, inicie

» |a serie de adquisicidn en la sala de mando.

+ Permanezca en la zona de mando [o menos posible.

+ Durante los examenes, utilice prendas de proteccidn en la zona de mando,

+ Mantenga la maxima distancia de seguridad posible respecto a la fuente de
radiacion,

+ Compruebe su dosis personal utilizando un dosimetro de placa o de lapicero.

». Si es posible, utilice protectores mecanicos (proteccion para la parte superior e
inferior del cuerpo). Estos dispositivos contribuyen en gran medida a su

" proteccion personal contra la radiacion.

18. Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No aplica

19. Precauciones en la eliminacion del producto médico

Es posible que existan disposiciones legales locales para la gestidon de residuos.
Para evitar dafios medicambientales y/o personales consulte con el Servicio Técnico
de Siemens antes de poner definitivamente fuera de servicio el producto y proceder a
su eliminacion.

~20. Medicamentos incluidos en el producto médico
No aplica

21. Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion

Ne aplica . &

Diregtor Xecnico
mgns S.A.
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-19674-12-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ....on: 4. .. ¢y de acuerdo a lo solicitado por SIEMENS S.A., se autorizé

la insa.Zip |c'm3 er!'

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

el Registro Nacional de Productores y Productos de

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO DE CUERPO
ENTERO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-430 SISTEMA:
RADIOGRAFICOS DIGITALES.

Marca: SIEMENS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: SISTEMA DE GENERACION DE IMAGENES MEDICAS A
TRAVES DE RX PARA ESTUDIOS RADIOGRAFICOS Y FLUOROSCOPIA

Modelo: LUMINOS AGILE.

Periodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante 1: SIEMENS AG.

Lugar de elaboracién 1: WITTELSBACHERPLATZ 2, DE-80333 MUNICH,
ALEMANIA.

Nombre del fabricante 2: SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS.

Lugar de elaboracion 2: HENKESTRASSE 127, DE-91052 ERLANGEN,
ALEMANIA.

Nombre del fabricante 3: SIEMENS AG, BUSINESS UNIT XP.

Lugar de elaboracion 3: SIEMENSSTRASSE 1, S-91301 FORCHHEIM,
ALEMANIA



Se extiende a SIE%E?SAE."?A.Z% Certificado PM-1074-106, en la Ciudad de
14

BUENOS AIresS, @ ccicviviiiiinnnnimiiiontas , slendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N° { l :
2173 4 Dr. ’!ﬂéﬁ&memn
M Sub Adminlsﬁradur Nactonal
é ANM.AT,

*
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