“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTT IDE 18137

DISPOSICICN BP 30 & 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-636/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nueveo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion 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 Disposicidn Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por |os Articulos
89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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
Respironics, nombre descriptivo Actigrafo y nombre técnico Monitores de la
Actividad Fisica, de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 82 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-131, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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, I1 y III. Girese al Departamento de

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

archivese,
_ . oL
Expediente N© 1-47-636/12-4 Iy wn
. Dr. OTTO A, INGHER
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTO
AN M AT R
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Ministerio de Salud
' Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?cﬁugro MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... ™. % . ... 4 .....

Nombre descriptivo: Actigrafo.
‘ Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-999 Monitores de la
Actividad Fisica.
Marca del producto médico: Respironics.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: monitor de mufieca ultracompacto y ligero que
registra la actividad y la luz ambiental y puede emplearse para analizar los ritmos
6‘ circadianos, para recoger y registrar automaticamente datos de parametros del
- suefio y para evaluar la actividad en cualquier caso en el que sea conveniente el
analisis cuantificable del movimiento fisico.
Modelo/s:
Actiwatch 2
Actiwatch Spectrum,
Periodo de vida dGtil: Siete (7) anos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante (1): Respironics INC.
Lugar/es de elaboracion (1): 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668
Estados Unidos de America,
Nombre del fabricante (2): Respironics INC.
Lugar/es de elaboracién (2): 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,

Estados Unidos de America.
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Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ Instituios
ANMAL

Nombre del fabricante (3): Respironics INC.
Lugar/es de elaboracién (3): 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos de America,

Expediente N° 1-47-636/12-4
DISPOSICION No

){- L
Pr. OTTO A. OR INGHER
SUB-INTERV NTOR
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Secretaria de Politicas, Regulacibn e Institutos
ANMAT

ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRoougodngxcz inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

- dhk‘?o‘L

Dr. OTTO A. OCRSBINGHER
SUBHNTEHVENTOR
A.N.M. a. g
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RESPIRONICS PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B
Importado por:

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOCS AIRES - ARGENTINA

Eabricado por:

RESPIRONICS INC, RESPIRONICS INC.

1001 Murry Rldge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysvitle PA 15668 - Kennesaw, GA 30144 —
Estados Unidos de América Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC,

312 Alvin Drive

New Kensington, PA 15068 —
Estadas Unidos de América

RESPIRONICS ACTIWATCH Actigrafo
Modelo:

Reffq SN 300000000 X ﬁﬂ L

A ooz A < x7 C€ H

50/60 Hz. 2.1 A o123 —

~

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Ternperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 85% sin condensacion
Rango de presion 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 Schneider. Mat. N°4863.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-131

Phiips Argentina - Healthcar’
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e e Actiwatch® Actigrafos
RESPIRONICS INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLB
Importado por:

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.

1001 Murry Ridge Lans 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - Kannesaw, GA 30144 —
Estados Unidos de América Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive

New Kensington, PA 15068 —
Estados Unidos de América

RESPIRONICS ACTIWATCH Actigrafo
A e R = e CE X

21A 0123

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte; -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte; 15% a 35% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivei def mar} y 60 KFPa {2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnice: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. N°4863.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-131

Advertencias y precauciones

Advertencias

+ Indican la posibilidad de sufrir lesiones.

« 3iel dispositivo se dafia, deje de utilizarlo y devisélvalo para que lo sustituyan.

» Siel usuario muestra enrojecimiento o inflamacién de la piel, debe dejar de utilizar el dispositivo.

Precauciones
+ Indican la posibilidad de que el dispositivo se dane.

= No debe intentar desmontar el dispositivo, ya que no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

Nota ¥

= No conecte ni desconecte el cable USB de conexion al ordenador ni el adaptador de CA mientras Actiwach esté
en el soporte de conexidn conectado.

»  5i Actiwatch esta al ordenador y quiere conectarlo al adaptador de CA o viceversa, debe desconectar el
dispositive del soporie de conexion y volver a conectarle una vez haya cambiado el cable.

+ No desconecte el soporie de conexién del ordenador mientras exista una comunicacidn entre ambos como, por

ejemplo, durante la transmision de datos ¢ la configuracion.

2 Qué es el Actiwatch?

El Actiwaich es un actigrafo, un dispositive médica gue registra el movimiento v la luz.

Pigina 1de 7
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e — Actiwatch® Actigrafos
RESPIRONICS INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

2 Qué dird scbre mi?

El Actiwaich ofrece informacion sobre su actividad generzal, su horario de suefio,
sus siestas y sus episodios de despertares, asi como inforrmacion sobre la cantidad
y la calidad de su suefo.

¢ Dénde y coémo me lo pongo?

Pangase el Actiwatch ajustado y asegurado en una de las mufiecas.

LEs impermeahle el Actiwatch?

Si. LIévelo mientras se ducha o se bafia durante un maximo de 30 minutos.

Uso previsto

-
—

ACTIWATCH SPECTRUM

ACTrwATCH 2

El Actiwalch® es un monitor de muneca ultracampacto y ligeroc que registra la actividad y la luz ambiental y puede

emplearse para analizar los ritmos circadianos, para recoger y registrar automaticamente datos de parametros del

suefio, y para evaluar la actividad en cuaiguier caso en el gque sea conveniente el andlisis cuantificable del movimiento

fisico.

CONTENIDO DEL SISTEMA

En el paquete del producto encontrari todos o algune de los siguientes elementos.

SisTEMA ACTIWATCH SPECTRUM

L]

SOFTWARE DE ACTIWARE

INSTRUCCIONES DEL SISTEMA

SisTEMA ACTIWATCH 2 o
Dispositivo Actiwatch 2 '_

Dispositivo Actiwatch Spectrum

Soporie de conexidn para Actiwarch Spectrum
Recambios de correa ¥ clavijas

Herramienta para cambiar correas

Soporie de conexién para Actiwarch 2

Soporie de pared para enchufe USB,

mis cable USB de 1.83 m

Recambios de correa y clavijas
Herramients para cambiar correas

CDJ, instrucciones v requisitos del sistema

Gutia para el personal técnico — l
Guia para el persenal médico ng.

Guias de usuario (10) P -
Guia para cambiar correas (ens un paqueie con correas y una herramienta para cat

solo para Actiwatch 2)

Pagina 2de 7
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B i

A

=

PREPARACION DE ACTIWATCH PARA PACIENTES

Paso 1
introduzca el CD del sofiware de Actiware
en 12 unidad de CD del ordenador.

Haga clic en Install Respironics Actiware
{Instalar Actiware de Respironics).
{Consulte la Guia de instalacién de software
para conocer los requisitos del sistema y las
instrucciones completas.)

Paso 2
CI’L‘C una base dE‘ datos nueva.

File > Database > New...
{Archivo > Base de datos > Nueva...)

£ Respiranica Acliwate
[ilR e Coov Cowmgricnies Anghsk teed Tods Sndow peh

Db [ I
Eongl Gaanada . Pt
s,
Hiw Sbpect..
i . Bhp.
AL O L4 rher Evpot...

Rye Clrrit

I 2aT -
fo )
TR

Paso 3
Cree un registro para cada nuevo paciente con
una 1D de sujetc itnica en la base de datos.

File > New Subject... {Archivo >
Sujeto ntievo...)

Eﬁ Rexpirenics Actiware
View Copy Communications
Database

E-mad Database. ..

Ay ity

Paso 4

Una vez se haya instalado el sofrware,
conecte uno de los extremos del cable
USB al soporte de conexién y el otro
extremo at ordenador.

(onectar 31 soporte de conexkén

Conectas al puerto USE del arjenador

Paso 5

Cologue Actiwarch en el soporte
de conexidn como se indica
en el dibujo.

Si utiliza Aaiwarch 2,
asegiirese de que esté conecrado
al ordenador para poder
intercambiar informacidn

y recargar la baterfa interna.
{Actiwarch Spectrum no

se puede recargar. S quiere
cambiar la bateria, devuélvalo
a Respironics.)

Paso 6

Haga dic en el botén Console (Consola)
para activar Ja consola de Actiwatch.

.L_. T

T

PHILIPS

DIVISIGN I
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Botdn
marcador *

Paso 7

Elija Actiwarch 2 o Actiwatch

Spectrum para configurar el dispesitivo.

A continuacion, haga clic en el botén
Configure (Configurar) en la parte inferior

de la panralla.
Conf'i\q.lre.,,l | Retrieve... 'l

L

igures the Actavakeh bo acouirs data For a subject

Paso 8

Confirme que Actiwarch estd limpio y

tiene fa bateria carpada. Muesure al paciente
cdmo debe colocarse el dispositive. Entregue
al paciente el disposirivo junro con la

Guia de usuario.

ReCUPERACION DE DATOS DE ACTIWATCH

Paso i
Coloque Actiwatch en el soporte de
conexién como se indica en el dibujo.

Actiwarch Spactium Acivaatch 2

Paso 2
Haga dic en el boton Console (Consola)

que se niuestra EI. COﬂIlﬂlIECIOﬂ

&L 2k !ﬂ' | E !

ihaka k-:h

‘[“"""‘?Show Actiwatch Cmsde - r

A continuacién, haga dic en el botén
Retrieve (Recuperar) para recuperar los
datos del paciente y alinacenarlos en la

base de datos. I] -

s A &l Interval Legen

corfigue I | FREftewn .. I E!HDC‘-[H]

Prmtre was zhe ghysisiogeal ore 2.bdnck Anka from an Artiwskzh ond stoems k n ot

CARACTERISTICAS DEL ACTIWATCH

Sensar de haz *Para marcar un evento, Sensor
pulse y mantenga de luz

Boton de pulsado el boton

retroluninacién  marcador durante

Boton

WDINON jdeY o

Pancalla 3 sequndos. marcador *
Bl Actiwatch Spectrum tienz una pantalia, un botdn marades, Ef Actiwatch 2 tienzun botdn
un sz1s0* de luz y un botdn de rewrnfluminaelon. marcadar v un sersor de luz.
No tiena pantzlia.
Pigina 4 de 7
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e — Actiwatch® Actigrafos
RESPIRONICS INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
Limpieza

Asegurese de que e/ dispositivo Actiwalch esté lmpio anfes de entregario af paciente. Ulilice un pafic suave
humedecido er agua y delergente suave para limpiar ef polvo y posibles manchas. No utifice productos abrasivos

o alcohol, ya que pueden daiiar ef dispositivo

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

Recomendaciones para e cuidado de la bateria de Actiwatch2

Para obtener el mejor rendimiento de la bateria de Actiwatch 2, debe cargarla af maximo antes de utilizar o guardar el
dispositivo.

Limpieza

El dispositivo Actiwatch puede limpiarse con un pafio suave humedecido en un detergente suave y agua para elminar
ia suciedad y las manchas. No utilice productos abrasivos ni alcohol, ya que estas podrian dafiar el dispositivo.

Resolucidn de Problemas

SIMBOLOS DE LA PANTALLA DEL ACTIWATCH SPECTRUM

trdicadores visuales Descripeién indicadores visuafes Dascripcidn
Inddica que of dipusiove ov s avporado
huesma la holl:l del diaen farm:u? de 12 6_24 cnr;«njmmu 1lz :u.l!'.m. n :’:1::”
le 36 horas, dchTldmldo de fos ajustes intnducidos demnastads Rajo o demasiado apretde. Vudva a
r‘: su médicu. 5i la pantalla n.;uclsm AM o asepuranse o dispositivo a la muficcs hasta que
feoma 2 muesrra aqui), el dispericive end fpetrpat deante) pare ol parpaden,

mastrando $ hara ¢n formata de |2 horas.

Indica gur s ha pubade el bowdn de
tetroiluminacion. La reveiluminacion s« apaga
auramdtcamenre depnds de § wpundos.

{5 enciende la
retroiluminacién.)

Cuznade pulse o batén de retrafluminacién ¥
fo mantenps pubade 3 seqrundos, L frcha se

3 l 1 mostrand en formado MM-DD o DU-MM,
dependicnds dr os ajustes introducidos por su |Apaters un dibujo en ia Indica que s ha mancadn cormecramente un
middico, Fare sjemplo muoera o 17 de marm panealla y La fluminacfin | evento pubando ol botdn marador duzante
en formare MM.-DD. se enciends brevemente 1 3 sepundos o mas,
| ' Fl bonde negro en movimeno delar indics D
que ha comenzado U recopida de dares. Aungque Cuanda apurercan cstos Smboles, [z bateris
na se muestea aqui, la hora o b fecha aparece #n del Actiwaech Specrrum se esurd azoranda.
(mmamienn ciraddarem el | &l comrrn, Devucdva el dispositivo 4 ww médico puragus ke
remiie o dar ayujias Aol relaf) m cambie |2 bateriz

5 se mucstra s hoea oo by fechs pero o

. borde negrn e s visible, ¢l dispositive . . :
leaE cstk esperando para comenrar |a cacepida = lidica que ha finalu:dr.: b tecorida de datos
de dawes. Su médico §e indicard cndndo 2aue o d“p‘”-mm csid en modo de suen,o.
" o e do ] 1 Quitewe o Actiwateh ¥ devuébomeln 2) médien
COMENZILE [ Ferafida qo dates, para el ardlisis de los darns,

{o pantallz vacia)

Especificaciones

Cumplimiento de normas -

JAVIER SCHRLICER
AECTOR TECNICO

IPS ARGENTINA S.A.
0N SISTEMAS ¥ ZD.COS

Este dispositivo esta disefiado para cumplir con las siguientes normas?

IEC 80801-1-Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de sequridad
IEC 60601-1-2 2° edicion - Equipos eleclromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales
de seguridad. Norma colateral: Compatibilidad electromecanica - Requisilos y
ensayos.

Pigina5de 7
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RESPIRONICS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 11L.B

Tipo de proteccién frente a descarga eléctrica: Alimentacion interna

Grado de proteccién frente a descarga eléclrica: Pigza aplicada de tipo BF
Gradoe de proteccian frente a la penetracion de agua. IPX7

Modo de funcionamiento: Continuo

INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia ofientativa y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Este dispositive ha sido disefiado para su uso en el entamo electromagnéiico especificado a contnuacion B) usuanic de esie
dispasitivo debe asegurarse que ge ufifce en ial entomo.

Prueta de emisiones Conformidad Entormno electromagnético: guia orientativa

Fate disposiivo uiliza energia d2 RF sbto para su funcidn
Emision=s radiadas de RF nema Por elfo, sus emisiones rrdiadas de RF sonmuy bajas
Grupa 1, clase B . .
¥, por tanto, es poco prohable que causen int=rlerencias en los
2qUipos slactronicos carcanos.

IEC 60601-1 Clasificacion

CISPR 11

Ermtsiones conducidas de RF

CISPR 1
EMmisiones amnonicas Este dispositve funchona con bateria, por lo que ne es necesano eplicar estos requisitos
|EC §1000.3-2 de pruehas

Fluttuaciones de volap!
Emisiones Nucuanies [EC 6§1000-3-3

Guid orisntativa y declaracisn del fabricante sobre inmmnidad electromagnética

Esle dispositivo ha sido disefindo para sU uso en ) entomo eiectromagnético espedificado a continuacion. El usuano det dispositivo
debe asegurarse de gue se ullllce en tal entomo.

Hivel de prueba Hivel de Entomo etectromagnsetico:

Prue=ba de inmunidad IEC 60601 coaformidad guia crientativa

Lom syelos deben ser de madera, cenento
o baldose de cerameca. 5 ios tusios

arga i 106 kY tachy 2o kY . . ..
Eéeéijlmnie?mmuw (ESD) ﬁt?; :\f Bk E::; ,3?\:6 astan cubiertos con maienal 3intengo,
o - - la humedad relativa debam ser del 30%
coma minimo
Transitoriox rapkdos eléciricos Este disposito funciona con bateria ¥ Ao fequiers cables contctados al pacienie ni cables
(bursh de antradassalida de mas de 3 matros d= longituc: por tanto. no £3 necesano aplitar eslos
IEC £1000-4-4 reqinstos de pruebas.
Sobretension
IEC 51000-4.5
Huecos de iension, interupciones Esle dispositivo funciona con ba‘aria, por 1o que ne as necesario aplicar estos requisites
cosias ¥ vanaciones da voligfe de pruebas.

en las lir=as de entrada del
suministro de comente

IEC 61000-4- 11

Campo magnética de frecusncia Los campos magnéticos de frecusncia
eléclrica (50460 Hz}) 3IAm 3 Am eléctrica deben tener niveles propios de un
IEC 61000-4-B antomo doméstico u hospRalaro normal

ng. BT SCHNTIDER
[+ A TECN.CO

JENTINA B.A
Divi; EMAS MEDICOS
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RESPIRONICS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB

Guis orientativa ¥ declaracin del fabricanie sobr+ smisicney slectromagneic s

Este dapostrvg ha ¥do deeiado para s uen B0 =l eniamo secromagnedoo sapecificado 2 conbnsacitn. S1ueuario del deposive
dabe aascUrarse Ot O s rtioe en LY enkne

Hprel e

Prusha de bs Tivel de Entcma af . qua
. . prus . qa E
inmsmivdad \EC 80604 confonmidad
Ho deberdn ucloarse mqaoos de comunl oo gone s de BF polisies
O iy 3 Ut A 4 dE a8 pRras oel Aapotiie, Moo
log cates, Meng” Jue ka chlancie Se pApdracdn rAsomendaa,
IS 32 CAITUNE & JATTr de [3 £ZUALION coTaponcarie B la tRTUENCE
LT A
b i e e e char
3¥me
Enirz
RF canducda 150 Hz y !
1EC E 1006 a0 M= I d= 1
Pr—— 516w 3 vm d 2 12F Entee 0 Az y 500 MHz
1EC EW00-3-3 Entre 20 o= 234 Ente BOC MHz v 25 Giz
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“2013-ANO DEL BICHNTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTIE 1DIE 18137

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-636/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
....&8y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Actigrafo.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-999 Monitores de [a

Actividad Fisica. '

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase 1I.

Indicacidén/es autorizada/s: monitor de mufeca ultracompacto y ligero que

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

circadianos, para recoger y registrar automaticamente datos de parametros del

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

analisis cuantificable del movimiente fisico

Modelo/s:

Actiwatch 2

Actiwatch Spectrum,

Periodo de vida Util: Siete (7) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias




| /i

Nombre del fabricante (1): Respironics INC,

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

Nombre del fabricante (2)}: Respironics INC.

Lugar/es de elaboracién (2): 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos de
America.

Nombre del fabricante (3): Respironics INC.

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

de America.

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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Se extlende aﬁqus Argentina S.A. el Certificado PM-1103-131 en la Ciudad de Buenos Aires, a
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