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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2025-56749169-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-008020-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008020-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L. ; se autorizalainscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1365-310
Nombre descriptivo: MONITOR DE PACIENTE

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS

Modelos:

De Fabricante 1)

867311 IntelliVue Patient Monitor 6100
867313 IntelliVue Patient Monitor 6300



867315 IntelliVue Patient Monitor 6500

De Fabricante 1) y 2)
867317 (Measurement Rack) Rack de mediciones 6000

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Monitorizacion, registro y generacion de alarmas de multiples parametros fisiol 6gicos de pacientes adultos,
pediétricos y neonatales. El dispositivo solo puede utilizarse en un paciente alavez, bajo laoperacion y
supervision de profesionales sanitarios calificados.

Lamonitorizacion del segmento ST solo estaindicada para su uso en pacientes adultos, y no esté validada
clinicamente en pacientes neonatales y pediatricos.

Lamedicion NMT no estaindicada para su uso en pacientes con lesiones nerviosas u otras patologias
neuromusculares.

Periodo de vida dtil: 7 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) Philips Medizin Systeme Béblingen GmbH.

2) Kimball Electronics Poland Sp.z.0.0

Lugar de elaboracion:
1) Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 Boblingen, Alemania
2) 1C Poznanskastr. Tarnowo Podgorne, 62-080, Polonia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1365-310 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.05.27 19:40:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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