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BUENOS AIRES, 2 2 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-636/12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A., solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Actigrafo y nombre técnico Monitores de la

I.f Actividad Física, de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., con los- Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 82 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-131, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Expediente NO 1-47-636/12-4

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111.Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del ~CWU¡;\f0 MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... ,) ..U ..O ..., .....

Nombre descriptivo: Actigrafo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-999 Monitores de la

Actividad Física.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: monitor de muñeca ultracompacto y ligero que

registra la actividad y la luz ambiental y puede emplearse para analizar los ritmos

circadianos, para recoger y registrar automáticamente datos de parámetros del

sueño y para evaluar la actividad en cualquier caso en el que sea conveniente el

análisis cuantificable del movimiento físico.

Modelo/s:

Actiwatch 2

Actiwatch Spectrum.

Período de vida útil: Siete (7) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante (1): Respironics INc'

Lugar/es de elaboración (1): 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668

Estados Unidos de America.

Nombre del fabricante (2): Respironics INC,

Lugar/es de elaboración (2): 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,

Estados Unidos de America.
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Nombre del fabricante (3): Respironics INC.

Lugar/es de elaboración (3): 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA

30144, Estados Unidos de America.

Expediente N0 1-47-636/12-4

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°

Dr. ano A. ORSINGH,FR
sue.INTEI;>VI:NTOR

A.N.M.A.:l'.
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-----"'----='----RESPIRONICS
Actiwatch@ Actigrafos

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B

Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Rldge Lane
Murrysvllla PA 15668.
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive
New Kenslngton, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS ACTIWATCH Actígrafo

Modelo: _

Ref#: _ SIN xxxxxxxxxx d .
Cargador
100-240 V

50/60 Hx. 2.1 A
IPX7 CE

'0123 > -Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40.C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -200C a +600C

Humedad ~ funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneíder. Mat. N°4863.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.1103.131

EDUAR o MO OS AN
lipa ado

Ftl+Itp$ Argllntlna.Healttlclll'



-----~-"'---RESPIRONICS
Actiwatch" Actigrafos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Il1I

Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEOIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville PA 15668-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
312 Alvln Orive
New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de AmériC;I

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS ACTIWATCH Actígrafo
100-240 V
50160 Hz
2.1 A

IPX7 CE
0123 -Temperatura de funcionamiento: +S'C a +40"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: .200C a +60.C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (8 nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. W4863.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-131

Advertencias y precauciones

Advertencias

• Indican la posibilidad de sufrir lesiones.

• Si el dispositivo se daña, deje de utilizarlo y devuélvalo para que lo sustituyan.

• Si el usuario muestra enrojecimiento o inflamación de la piel, debe dejar de utilizar el dispositivo.

Precauciones

• Indican la posibilidad de que el dispositivo se dañe.

• No debe intentar desmontar el dispositivo, ya que no contiene piezas que el usuario pueda repara/? _

Nota ~

• No conecte ni desconecte el cable use de conexión al ordenador ni el adaptador de CA mientras Actiwach esté

en el soporte de conexión conectado.

• Si Actiwatch esta al ordenador y quiere conectarlo al adaptador de CA o viceversa, debe desconectar el

dispositivo del soporte de conexión y volver a conectarlo una vez haya cambiado el cable.

• No desconecte el soporte de conexión del ordenador mientras exista una comunicación entre ambos como, por

ejemplo, durante la transmisión de datos o la configuración.

L

¿Qué es el Actiwatch?

El Actlwatch es un actigrafo, un dispositivo médico que registra el movimiento y la luz.
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RESPIRONICS
Acliwatch" Actigrafos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IItB

¿Qué dirá sobre mi?

El Actiwalch ofrece información sobre su actividad general, su horario de sueño,

sus siestas y sus episodios de despertares, así como información sobre la cantidad

y la calidad de su sueño.
ACnw.'oTOl SPEUIlUM

¿Dónde y cómo me lo pongo?

Póngase el Actiwatch ajustado y asegurado en una de las mufiecas,

¿Es Impermeable el Actiwatch?
Sí. L1évela mientras se ducha o se baña durante un máximo de 30 minutos.

ACTIwATCH 2

Uso previsto

El Acliwalch@esun monitor de muñeca uRracompacto y ligero que registra la actividad y la luz ambiental y puede

emplearse para analizar los rilmos clrcadianos, para recoger y registrar automáticamente datos de parámetros del

sueño, y para evaluar la actividad en cualquier caso en el que sea conveniente el análisis cuantificable del movimiento

físico.

CONTENIOO DEL SISTEMA
En el paquete del prodUCIOenconrrará todos o alguno de los siguiemes dementas,

SISTEMA ACTIWATCH SPECTRUM eg
• Dispositivo Actiwatch Spectrum ~
Soporte de conexión para Actiwarch SPCCHUIlIB /

• Recambios de correa y clavijas
• Herramienta para cambiar correas

SlffiMA ACTIWATCH 2

Disposi(iYOAcliwatch 2
Sopcne de conexion para Actiwatch 2

• Soporte de pared parn enchufe USB,
más cable USE de 1,83 m

• Reclmbios de correa y clavijas
• Herramienta para cambiar correas

SOFTWARE DE ACTIWARE

e en. ¡nslrucc¡one~ y rl'tjuisilOSdeJ sistema

INSTRUCCIONES DEL SISTEMA

• Guia para el personal técnico
• Guia para el personal médico

, ~ :ECTO , TECNICO
GUlas dt' usuario (10) P •..IPS ARG ,NTINA S,•••.
Guía para cambiar correas (en un paquel!' con correas y una ht'rramienra para en illllas):ST 'AAS ME01COS
Guía para la colocación de pulscr.tS de hospital (en una caja con pulseras de hosp' al:
solo para ACliwalch 2)
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Acliwalch~ Acligrafos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

PREPARACIÓN DE ACTIWATCH PARA PACIENTES

PASO 2
Cree una base de datos nueva.

File> Database > New ...
[Archivo> Base de datos> Nuevo ...)

~»w..,
0'_ ...
ll:,,,,,Oj,~"-- """

."
r" ~.r

-

PASO 1
Inlroduzca el CD del som..'ue de Aaiware
cilla unidad de eD del ordenador.

Haga die en Instafl Resplronics Act/wore
(1nsta1ar Actiwarc de Rcspironics).
(Consulte la Guía de instalación de sofrware
para conocer los requisitos del sistema y las
instrucciones completas.)

PASO 3
Cree un regi.mo para cada nuevo paciente con
una ID de sujeto única en la ba5{'de datos.

File> New Subject ..• (Archivo>
Sujeto nuevo ...)

PASO 4
Una vez se haya instalado el sofrw:ue,
conecte uno de los exuemos del cable
USB al soporte de conexión}' el airo
extremo al ordenador.

PASO 5

Coloque Aaiwatch co el soponc
de conexióo como se indica
en el dihujo. _

Si utjli7~1Aaiw:Hch 2, ~
asegurese de que esté conecrado ."
:¡J ordenador para poder
intercambiar informadón
}' recargar la batería interna. ~
(Actiwatch Spearum no o

se puede recargar. Si qu..iere .
cambiar la hatería, devuélvalo .~.
:a R{',spifOnics.) --

PASO 6
Haga die en el botón Cotlsole (Consola)
para activar la consola de Aetiwatch.
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RESPIRONICS
ActiwatchO Actigrafos

INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.B

PASO 7
Elija Aetiwatch 2 o ActiwJtch
Spe<:trUlIlpara configurar el disposiliYo.
A continuación, haga die en el botón
Configure (Configurar) en la parte inferior
de la pantalla.

IR"'",' I
jgJ.res the Actmatch to ocqo.jre data For a Slbject

RECUPERACIÓN DE DATOS DE ACTIWATCH

PASO 1
Coloque ACtiwatch en el sopone de
conex.ión como se indica en el dibujo.

•."

PASOS
Confirme que Acrlw:l.[ch esl:Í limpio }'
tiene la batería cargada. Muesue al paciente
cómo debe colocarse <'1dispositi\'o. Enuegue
al pacien({' el dispositivo ¡wuo con la
Guía de usuario.

••
PASO 2
Haga elic en el botón Console (Consola)
que se mue¡tld a continuación.I~;£l.1~ll'P~IÉ ¡;¡).I Ii!
~~\. idi. 'f~
t3 DémoOElJstlO'W Actiw<ltch CrnsoIe .•• r

A continuación, haga die en el balón
Retrieve (Recuperar) para recuperar los
datos del paciente}' almacenarlos en la
base de datos. "~~~,--.-~-.. - - - - - ElI~!~'¥~ll"'!l."

~9".-.r 1':<t'I •••••• ,•• OR .••.rR)
~~ ••• :h.m"I~oo,.I....,,""b;,,~ lo Ir"" on Aru.-';:," rnd __ •• t n "

CARACTERlsTICAS DEL ACTIWATCH

BOlón
marcador'

Pantalla

=
Sensor de luz

Botón de
retro:luminación

*Para marcar un evento,
pulse y mantenga
pulsado el botón
marcador durante
3 segundos.

Sensor
de luz

Botón ~
marcador •
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

LImpIeza
Asegurese de que el dispositivo Actiwa!ch esté limpio antes de entregarlo al paciente. UtilIce un paño suave
humedecido en agua y detergente suave para limpiar el polvo y posibles manchas. No utilice productos abrasivos

o alcohol, ya que pueden dañar el dispositivo

Mantenimiento

Se recomienda devolver el dispositivo Actiwatch a Respironics después de un año de uso.

Recomendaciones para el cuidado de la baterfa de Actiwalch2

Para obtener el mejor rendimiento de la balería de Acliwatch 2, debe cargarla al maximo antes de utilizar o guardar el

dispositivo,

LImpieza

El dispositivo Acliwalch puede limpiarse con un paño suave humedecido en un detergente suave yagua para eliminar

la suciedad y las manchas. No utilice productos abrasivos ni alcohol, ya que estos podrian dañar el dispositivo.

Resolución de Problemas

SIM"otOS DE LO.PAr<rA'UI l>U A<TlWATCH SPKTIlUM.

Indk:~dllres wlsuales D~scrlpd6n

Mu""". b n0I1d<1 <fj, "n fOfm,w J. 12 Ó 14

[ 1236; ¡"'=, d"fRooimJo d"l"" """'"' ;ntrududJm
por<u ",bH"". SI 1"l'.nLilI" ",u",,", A.!"Jn
PM «"m" '" mll«'r> 'qlln, 01JI'I"~;'i.u ••••
m",mM" 1"hOf>..., fo,mato d< 12no, ••.

Oundo p',I", <i botón d< ,n'o!lumle.aAn J'

[ 3 11]
lo "'1Jl''''~' puhJÚo 3 ",¡;un,Jo" 1"fod.> se
m"" ••ni ,n f",m><IoMM.DD" Dl).\1M,
J<f""tldicndo d, k" 'jU>ln ietroducid", ro< III
m<dlm. F,,,.<jomplo In""''''''¡ 17d" m"ro
ce fo,,,,><o MM.nD.

e :J F1bunle nq;'o en U",,'", ""'" ú"uJ" ledi",
quo h. ",,,,,,nz,,J,, IJ t«"I;iJ, J. J."". Aun""o
"" le m" •.•m 'que bh",," o lo fed•• 'P"<CH"

(m",'imimlo ,-;""¡." f~./ <in'""",
,..n';M'" "", "t"i'" d,-t ••.!~j¡

Si •• m"",,l<, l->ho,," o u fech, pao <l

1236 bordo "<gro no", ",No. el di>pos;r;vo
o,ti "'I><,r.md"P'" cmn=u, 1, '=,;;d,
J. d>,o,. Su ","di<" J, in.iho"l ''',ndu
."nI""""], «ro~;d., d. d>,,.,.

Indlcadorgs visuales Des.cllpdón

[ J ln.JIClqu" <ld"I"";"\'" no ",ti »q;llr:lJ"
CO""''''''«I'01 b mur,<u. !'uodee<l"
,!or""I,J" ~',"' o cl<"",i,d"'r""JI!~, Vll<l••••
=&U''''''''' d~l"";tiv~,1. mWk<.':.lh.>" quo

(p'''p.ulf<lnt<) P"~ <lp"pOO'"

jSe onoiend< 1, Ine;", quo S< h.I ruJ",Jo <1b",ón do

n"roilumlnad:lc_) "''''il"mi"",;o", Lo ",,,,Humin,"ió" ".I"l:'
''''uJod,¡,,,,,,,,,,red'''p,,kd. ~ "" •••,,J~ •.

11If"'''''' "" Jih"io o" i.> JMIGoquo lOfu m>r.;a,lo(OfT<"<"m,,'" "n
p""olla r i.>r<nollumln.>d6n "''''''u pul=><lo el boxón "'1lCIdur J" ••m.

••.••'.kM. ¡'''' •• m,nto.) .'\~"ndo, " m••.

Ir ~
C">tI<!o'1"""""" ""o, ,irubolo>.l. 1>0••••.•
cid ""ti",."b 'poCITum '" .,uri ,¡:o<.ndo.

~
D<-<u<l,',<1o;'posi'<ro .• 'u m.'Ji,n r'" qu< 1<
ambi< l. Nl.,i •.

[----] bid;"" q"" h.1fin'¡".ujo L."""IgiJ. Jo LLtUI
o que <ld"fH";t".o ""i en mooo de ,,,,,~o,
Quil''''' d ¡\,<liw;¡l,h" d<vll<l,."....".l ",,¿,nI

(" p,,,,,lb V,KÍll) 1"''' d .r..iJ~i, do lo<d",,,,

Especificaciones ~

Cumplimiento de normas ...-

Este dispositivo esta diseñado para cumplir con las siguientes normas: .;~ JAVI::n scm:r:!::[¡~
lEC 60601-1-Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad [, ?l::CTO~}NETCINNAIC~•.

fH:L IPS ARG.: •..•."'.
lEC 60601-1-2 2" edición - Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales D!Vm ,)N SISTEtolAS ~: ¿O;CoS

de seguridad. Norma colateral: Compatibilidad electromecánica - Requisitos y

ensayos.
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-RESPIRONICS
ACliwalch" Acligrafos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

lEC 60601-1 Clasificación

Tipo de protección frente a descarga eléctrica: Alimentación inlerna

Grado de protección frente a descarga eléctrica: Pieza aplicada de tipo BF

Grado de protección frente a la penetración de agua. IPX7

Modo de funcionamiento: Continuo

INFORMACiÓN SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Guia orlentaliv" y declaración df:!1fabricante sobre emisione! electromagnétiCils

Este dispo,¡'Jw ha sido diseña(\() para su U';.Oen el enlomo electromagnetico especmo;.aoo II contnooci6n El ususnode es:e
disposltl.'O debe a3e9uro~e que ge u'JHre e!l ~ entDrTlO.

Pruffis de em is iones Conformidad Entorno electromagnetico: guia ocientativll

E~te disposrtivo ujliza energía doeRF sólo para su fune>:>n
Em~s radiadas de RF Grupo 1, c1a~ B

in:em3 PCt ello, SlJSemisiones r;;¡.:jjadasde RF son rnlJ'f bajas
CISPR 11 y. por tiI,,:o. es poco probable que causen interferencias en los

equipos eleclrónioo~ cerCanO!L

Emisiones conducidas de RF
CISPR 11

ErniSl<.:o"le!arnlÓf\ica! Esle dis.pos<tvo funciona coo !¡ateria, por lo que no es necesaMo tl;:4jcar8~ requisílos
lEC 61000.3-2 de P"Uebas

Fluduaciooes de vO~"'jel
Emisiolles ~ut:Minte$ lEC 61000.~

Guia or¡enlat¡ ••.~ '1 declaración dellabrieante sobre inmlll1idad electromagnetica

Esle di::>posilÍ'>'Oha sido diseñado patB su U'l(l en el entorno electromagnético especificado 11cooUnuaoon. El usullIiodel d~05ÍUvo
debe asegtnsrse de que se utlllce en tal emomo.

Prueba de inmunidad
tlivel de prueba rllvel de Entorno electromagnético:
lEC 6061)1 conformidad guia arlenlativa

l~ sueloo deben ser de madera. cemento

Descarga electroeslótica (ESO) COntac:o:!:6 k'l COlltacOCl!6kV
o baldOSll de cerillnCll. Si ¡as suelos
~tán cubiertos con ma:enJI $int~tu:o.lEC 61000-4_:1 Ajre:!:8 kV Aire:!:8 kV la hu-nedad relatNa debení ser del 30%
roma minimo

Transitorios rBpidos e1ectrioos Este ell!¡)OSilr.'ofuncjona oon b<t.e.-ÍlIy no requiere cebles CO<leclados al paciente ni cal;les
(bu~tl de entrlKlalsalida de mils ele 3 metros de long:tué; por tanto. no es necesario aplicar ~oo
lEC 61000-4-4 requisrtos de pruebas,

SObretensión
lEC >31000-4.5

Huecos óe tern;.;ón, Iflterrupcione& E&le dispositivo funciona con ba:eria. por lo que no es necesario aplicar e9109 requisitos
CQl";asy variadones de .'OI:n¡e de pruebas.
en las lírrea-sde er1trad.'l del
suministro de corriente
lEC 61000--4-il

Campo magnétiro de Irecuencia Los campos magneticO$ de frecuencia
eleclrka 150160Hz} 3Nm 3Nm elé-ctrica deben tener nive¡"" propios de un
lEC 61000-4-6 enromo ~tico u hospr>il1<lrioIlOmlill

I J' '1 " .CU.'P-!l'H.~~ni:. ,,\ - .,1 ;,) •• l •••. , •••••••

01. ~CTCA TECN,CO
PH'~ ?S A 3ENTINA s..•..
DlVr .leN SIS 'EMAS MEDlCOS
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RESPIRONICS
Actiwatcho!l Actigrafos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Gni, orien"liY, y d«l.,acOón <lelllOri"".', oo." .mi,i""", ''''''""",g.,t" ••
E.te d=-<tr", ho ~<»d,..;;ndo pnrII'" uro en e' en.""" .",~""""""tI<o ._<ffi<lY.Io. conl•••••cf60. cl""u_d.ld_"
dO•.••""' ••••••.••<leo'" .., "'.100, ••••. """"'"
p,.,.", <le I/~I"" U;.,I<Ie
i"m""id." pneb. <oo,l••mid,," Entorno .!«""m.~".".~: 11"" ~".", ••t••,

lEC~oc.<l,
",o,.,t,,,.i"w:o.o,,, "l'"ooo <Ie~ni",,",,o<."" RFp.ni>k
O,..",,., ••••• ~:W,' Oe1•• P""'" <le<,••".,.c.i.<l,;'<1""",
k><:oto", m",," <roolo"~""""' <le•••~"'''''''' ,.,,,,••"''''' ••••
'"' "" <Ole"'"a ,.r-J <le'" «"oc ••••«I'T•• ""o_" , lone"""o;.<1<'0-,,,,,_

JVrm. [1••,,,,,,,•• <le•• p.,",,.;or«ome_~'

e",
RF"",,'oc"o 'SV'H'1
IEC~'OOO...H iI(IJJ~~ w J_l).$

1•• '0<1100. 3'1", 3V1m J ~uF Erre. 10 M~zy ~oo MH,
I~C £tí!OO-l-< E.oI<. el) ,¡~v'¡; Ert!:'etm M"-.: ~25 GI-::

M~'y'?5
GH~ """". P •• la "",.",. ",""""" m"""," O••u>o=,,,,, en ","'"

rlil, <le0"",",,1~""Oet I.",oc""'<, f O'" '. ~"c,' <le"""'lO""'"
'~"'O""_toIIl""
L.•• Ir.,..,""'.•••• <le•••••PO<le4~ •••• RF~_ ••• ,:""
,,,,..,,,""'" 00' LM.,","-0 ,,~~ •• teo",,1 ••••""""""eo:<:, •
•••• o .." deO«<•• 01ni«IO. <oo1or,n,d;deo "'''' •.••••••"
•• """<11"" '
Se ",0':1", "'~,. ~._ ••Od•• en ••• ....,~•.••~ <lO"" ••••.•"""
mo=O •• con'" ""'",,'' o..,l>ob

~'i'D
,.,..• '; ~ 00 "'Ho.=M.'iZ, ••• 'pi" ••"'~"''''d. ~••,"",.'" ._,oc
Ilo',,"~ E.to. d,,~lri<•• ",.den no •• ' .~'oj••• " _. m, oi';uo"""," l<o_,,;;-, __ '•••• ,"' •••••• ,,,:..&t.

IX>"'" •• ooo:IÓoYre"",'; •. de ."""'""', ot<e=, P"'",o". L.a,io:",,_<I<.;Ie ,o""'" el<t"","",,,,,,",, ""' .••••• ......., •• _ ••••••• ""re .- ••.••,,,..,. (<<'~ o •.•••......,.,''''1
, ,....,. """';' .••••, ,,.. ••,,,~, ,l!dlOon"""...oo.,""__ ni<. "" ••••, F'" Yro:lo<til=••••,. ••.•,""', ro "'~
",.ded, •• 000"'~ Of'Ii"'"Lc-óri""?"'o ~""' <1•••"",,,, e",,,,",,,,,,P'o,,,, 0"""0 OUnnoml""•• <leFf 1i¡0I,
00"" """__ un ~IO ~e<~"""o :lO<""-¡<"'."onlO Si lO•.•en••.••• <lo!<:''''N ",""'O' .., <' ligO' <11•• """
•• U\JIt:O"'"'oposIIM>ex:N< el •.••••1<1<conf"",,<lod~F correepor>:f••",. "'di<adG"'Oe.mt>a,el d".po"¡'-""<Ieb<r.i~i•••.••
po'. "rIk" Q"". fu><,o",,,,","'" <. """",,1. So.,. ••••.•• , "o 11>0"."..""""" .oormni, •• ~, "'" na,. <¡U~."n.,
rno<>d••• d",,,,,,,,,", lo••• ""'lO "'~" • .,....,tao-•••• ~•• ..-d••OO5~'"

• E" •• "''''''' •• ""","",1, el<15C'H;:. 00 ,,_-<::, lo. """nlOd~~, ea.".., <I<be",n•• , ••1....,.••• ~w"'.

Di.lond., <le•• po,oclOn ,oe"mendada, eolre •• " d;.,po.i1iv" y loo equipo' <lo,,,moolc,eionos
Rf POt"";!e' y mo.,!e$.

ESle di,,,,,,jtw h. oldod".fi800 par. u~Ij;:.,,<,o .mt",nt" el<etroma-gn<tioos.o loo QU"l!!o~<ioo",
de RF roc""a e.,én 0"",0013<1".El O~".I" o el " •• ""'" d••• '~ ,j"pOSilhio ;:<ood~'\'UdS' • e"'8' In ,,"erI.,"":",
.le.""""'9"éü •• m.n"r.,..do 01".•• '''.10.:"' mle",' a <olce e~uip.,. d< oO"'trI,"",loo<. Ce Rf I'roo.",,,,o,,,,,'
r>on~tjooy m¿"';I•• y •• :e d,oPO'r:rvo W oc"",.e """mi"odo ",o. ob.jO de .,,,,,r«> W'l1o r»'."". de ""'do
mi, •.••• del •• u'PQd. ""m"n,coolOn~.

Ma.I", ••• lid. d.
Di'lanci. de o.p ••• ción O<1lÚOl. f,~<""noi. del tra.omi.o' (mello.1

pole"eia oomioal EOU,150kH,y Entl~ SO"'Hz y eao MHz Entre eoo MH. y 1.5 Gtt>""1".0"0100' 80 MIt.<
[••.a'io'l d~I,~Ji' d", 1.2$ d.2,3JP

0.01 O, 'e '" O."~

" O,)ó ,. o.n

, 1,: '," :,3

W '" " "
"" " " "

En el ca", de loo -:.n ••.•.•io<>•.•• ",n"~ ""'".<ca do>•• lKIom,;.<im.0="""0.< no ol""".eo en ~ iota. 80'<""',
lo d,.""",io te'OOm._~. Id) o<proo_ eo me<ros(n') puO<le•• Dm•••• me.l,,"te la ."""an .;>loCMle• la
!ne<lJ<floia""Ilrnnonlt>o', '''lI'.d, P es lo IlOter.clad••• _ "",<1m' roon.".1 d<1" ••.••",i""'. "preoad8 e" ".1""
rUI.egUn el41M""m. d~l ••.•.o""t>o'.
l/o," t: Ae~ I.'H:!y800 MI-lz.•• '1"1<.0.llnl.",.lod. f,e",,"m,. 0",,",00'-
Nota 2. Eotao doe<Uloe. p"oe<le"00 o•• viii';", '" lOd3S11>0""""e>one. Lo p<op•••• :o5n eleo¡"omog<lélie• ..,

,~"e<tlld. po" •• bJo",rón y ,"""OOf¡ "" eslr.",""o.ob¡N""yl>"roona,

Directivas sobre reciclaje RAEE-RuSP

Desechar en contenedor para equipos eléctricos y electrÓnicos según la directiva 2002f96/CE de la

Europea.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-636/12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Mé9ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...3 ..D...6....'y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Actigrafo.

Código de identificación y nombre técnico UMONS: ECRI 17-999 Monitores de la

Actividad Física.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: monitor de muñeca ultracompacto y ligero que

registra la actividad y la luz ambiental y puede emplearse para analizar los ritmos

circadianos, para recoger y registrar automáticamente datos de parámetros del

sueño y para evaluar la actividad en cualquier caso en el que sea conveniente el

análisis cuantificable del movimiento físico

Modelo/s:

Actiwatch 2

Actiwatch Spectrum.

Período de vida útil: Siete (7) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

7
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Nombre del fabricante (1): Respironics INC.

Lugar/es de elaboración (1): 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos de

America.

Nombre del fabricante (2): Respironics INC.

Lugar/es de elaboración (2): 312 Alvjn Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos de

America.

Nombre del fabricante (3): Respironics INC.

Lugar/es de elaboración (3): 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

de America.

Se extiende a.e~~psArgentina S.A. el Certificado PM-ll03-131 en la Ciudad de Buenos Aires, a
22 MAY zU . d . . . (5) - t d I f h d .. ,................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ee a e su emlSlon.

DISPOSICIÓN N°

----------------------------- .__ .
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