2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Numero de revision: 1103-199#0001

Nombre Descriptivo del producto:

MONITOR PARA PACIENTES

Marca:

PHILIPS
Numero de PM:

1103-199
Disposicion Autorizante o revalida: 0793-16

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-3799-15-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC [DATOS AUTORIZADOS oo s SMRECTIFICACION
AR

1) Philips Medical Systems 1) Philips Medical Systems Boeblingen
Nombre  [Boeblingen GmbH GmbH
del . 2) Philips Goldway (Shenzhen) 2) Philips Goldway (Shenzhen)
fabricante |Industrial Inc. Industrial Inc.
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3) Philips Medical Systems. ?) Philips Goldway (Shenzhen)
ndustrial Inc.
1) Hewlett-Packard-Str. 2, 71034 1) Hewlett-Packard- Strale 2, 71034
Bdblingen, Alemania Bdblingen, Alemania
Lugar de 2) Goldway Bui!ding, No. 2 Keji North 2). NQ. 2 Keji North 3rd Road, Nanshan
Elaboraci 3rd Road, Dlstrlto de Nanshan, District, 518957 Shenzhen, RP China.
on Shenzhen, China. 518057 3) G/F Building 5, No. 365 Ding Wan
3) 3000 Minuteman Road, Andover, |2nd Road, Sanzao Town, Jinwan
MA 01810, Estados Unidos de District, 519040 Zhuhai, Guangdong
Ameérica. Province, Republica Popular China

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

FECH
A DE
EMISI
ON

LABORATORI
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO O/N° DE
PROTOCOLO

6.1

6.1.1 1SO 13485
EN 60601-1

ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30 e
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.1.21SO 13485
EN 60601-1

ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
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EN 60601-2-30

EN 60601-2-34

EN 60601-2-49

IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61

EN 14971

6.1.3 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.1.4 EN 14971

6.1.51S0 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.1.6 EN 60601-1
EN 14971
EN 62304

6.1.7 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
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EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.1.8 EN 60601-1
EN 14971
EN 62304

6.1.9 EN 60601-1
EN 14971
EN 62304

6.2

6.2.11SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.2.2 Exento de Ensayo Clinico
6.3

6.3.11SO 13485
EN 60601-1

ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
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EN 60601-2-30

EN 60601-2-34

EN 60601-2-49

IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61

EN 14971

6.3.2 1ISO 13485
EN 60601-1
EN 14971

6.3.3 1ISO 13485
EN 60601-1
EN 14971

6.3.4 EN 60601-1
EN 14971
EN 60529

6.3.51S0O 13485
EN 60601-1
EN 14971

6.4

6.4.1 EN 60601-1
ISO 20417

ISO 15223-1

6.4.2 Producto provisto NO estéril
6.4.3 Producto provisto NO estéril
6.4.4 Producto provisto NO estéril
6.4.5 Producto no destinado a ser esterilizado

6.4.6 Producto no destinado a ser esterilizado

6.4.7 Producto provisto NO estéril

6.5

6.5.11SO 13485
EN 60601-1

ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
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EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.5.2 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.5.3 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 10993-1

6.5.4 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
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EN 80601-2-61
EN 14971

6.5.51S0O 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.5.6 ISO 13485
EN 60601-1

EN 14971

EN 62304

6.5.7 ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.5.8 ISO 13485
EN 60601-1
EN 14971

6.6
6.6.11SO 13485
EN 60601-1
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ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.6.2 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.6.3 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.6.4 1ISO 13485
EN 60601-1
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ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.6.51SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7

6.7.11SO 13485
EN 60601-1

ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7.2 1SO 13485
EN 60601-1
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ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7.3 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7.4 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7.51S0O 13485
EN 60601-1
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ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.7.6 1ISO 13485
EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN 14971

6.7.7 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.8

6.8.11SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
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ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.8.2 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.8.3 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.8.4 1ISO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
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ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.8.51S0O 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.9

6.9.11SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971

6.10

6.10.1 1SO 13485
EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
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EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

6.11

6.11.11SO 13485
EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN 14971

6.11.2 No generan radiaciones peligrosas.
6.11.3 No generan radiaciones peligrosas.

6.11.4 1SO 13485
EN 60601-1

EN 60601-1-2
EN 14971

6.11.5 No generan radiaciones peligrosas.
6.11.6 No generan radiaciones peligrosas.

6.12
6.12.1 Disefiado para uso por usuarios profesionales
6.12.2 Disefiado para uso por usuarios profesionales

6.12.3 Disefiado para uso por usuarios profesionales

6.13
6.13.1 No poseen ni incorporan materiales de origen biologico

6.13.2 No poseen ni incorporan materiales de origen biologico
6.13.3 No poseen ni incorporan materiales de origen biologico

7.1

7.1.1 EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
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ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

7.1.2 EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

7.1.3 EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

7.2
7.2.1 No generan radiaciones ionizantes.

7.2.2 No generan radiaciones ionizantes.

7.3
7.3.1 No son productos implantables ni invasivos

7.3.2 No son productos implantables ni invasivos

7.4

7.4.1 EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
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EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

7.4.2 EN 60601-1
ISO 80601-2-55
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-2-23
EN 60601-2-25
EN 60601-2-26
EN 60601-2-27
EN 60601-2-30
EN 60601-2-34
EN 60601-2-49
IEC 80601-2-30
ISO 80601-2-56
EN 80601-2-61
EN 14971 .

ISO 15223-1:2021

7.5
7.5.1 No poseen ni incorporan en su estructura sustancias que
puedan ser consideradas medicamentos o farmacos

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma Philips
Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas. ?
A

LUGAR Y FECHA: Argentina, 31 octubre 2025

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
?ﬁ CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de Evaluagigpadsy &enistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001230-24-2

PM Narmer o: 1103- 199 Pagina 17 de 17 Pagi na 17 de 17

)

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2025-10-31T11:53:47-0300
	RETAMOZO Ivana Yanina


		2025-11-11T16:55:50-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-11-12T11:15:27-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




