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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2026-49737202-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007814-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007814-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A. ; se autoriza lainscripcién en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-363
Nombre descriptivo: Desfibrilador

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-502-Desfibriladores/Cardioversores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIHON KOHDEN

Modelos:
TEC-1021
TEC-1031
Accesorios:



Paletas externas ND-101V

Paletas externas ND-101VZ

Electrodos internos tipo paleta @ 35 mm ND-863V

Electrodos internos tipo paleta @ 45 mm ND-864V

Electrodos internos tipo paleta @ 55 mm ND-865V

Electrodos internos tipo paleta @ 65 mm ND-866V

Electrodos internos tipo paleta @ 75 mm ND-867V

Electrodos internos tipo paleta @ 35 mm (con interruptor) ND-893V
Electrodos internos tipo paleta @ 45 mm (con interruptor) ND-894V
Electrodos internos tipo paleta @ 55 mm (con interruptor) ND-895V
Electrodos internos tipo paleta @ 65 mm (con interruptor) ND-896V
Electrodos internos tipo paleta @ 75 mm (con interruptor) ND-897V
Unidad multiparamétrica/ SpO2 QI-102V

Unidad multiparamétrica/ SpO2 / PNI QI-103V

Cable de alimentacion

Gelaid

Conjunto de el ectrodos para adulto ND-838V

Conjunto de electrodos pediétricos @ 44 mm ND-844V

Adaptador para amohadillas JC-865V

Adaptador para almohadillas JC-165V

Cable de conexion ECG (3/6) JC-906P

Cable de conexion ECG (3/6) JC-906PA

Cable de conexion ECG JC-916P

Adaptador JC-990P

Cable de conexion ECG (10) JC-900P

Cable terminal ECG (3) BR-903P

Cable terminal ECG (3) BR-903PA

Cable terminal ECG 3 electrodos BR-913P

Cable terminal ECG BR-923P

Cable terminal ECG (6) BR-906P

Cable terminal ECG (6) BR-906PA

Cable terminal ECG 6 electrodos BR-916P

Cable terminal ECG BR-926P

Cable terminal ECG 3 electrodos BR-963P

Cable terminal ECG BR-906V

Cable terminal ECG BR-906VA

Cable de paciente ECG BJ-900P

Cable de paciente ECG BJ-900PA

Cable de paciente BJ-831V

Cable de paciente BJ-831VA

Adaptador de [conversion] de archivos JC-3 Y Z-044H2

Cable ECG externo JC-831V

Paquete de bateria SB-950P

Manguerade aire (adulto, 1,5 m) Y N-900P

Manguera de aire (adulto, 3,5 m) YN-901P

Manguerade aire S (neonatal, 1,5 m) Y N-924P



Manguerade aire S (neonatal, 3,5 m) YN-925P
Manguerade aire (1,5 m) Y N-990P

Manguerade aire (adulto, 1,5 m) YN-980S

Manguerade aire (adulto, 0,8 m) YN-981S

Manguito de PNI parainfante YP-710T

Manguito de PNI paranifio YP-711T

Manguito de PNI para adulto, pequefio Y P-712T

Manguito de PNI para adulto YP-713T

Manguito de PNI para adulto, grande Y P-714T

Manguito de PNI paramuslo Y P-715T

Manguito de PNI descartable neonatal #330S Y P-830S
Manguito de PNI descartable neonatal #831S Y P-831S
Manguito de PNI descartable neonatal #832S Y P-832S
Manguito de PNI descartable neonatal #833S Y P-833S
Manguito de PNI descartable neonatal #334S Y P-834S
Manguito de PNI descartable parainfante Y P-840T
Manguito de PNI descartable paranifio Y P-841T

Manguito de PNI descartable para adulto, pequefio Y P-842T
Manguito de PNI descartable para adulto Y P-843T
Manguito de PNI descartable para adulto, grande Y P-844T
Manguito de PNI descartable paramuslo Y P-845T

Cable de conexion SpO2 JL-900P

Tarjeta de memoria SD QM-001D

Tarjeta de memoria SD QM-002D

Carro KD-101V

Adaptador paracarro DH-101V

Gancho para baranda de cama DZ-101V

Software parala visualizacion de informes de desfibrilacién QP-551V
Software parala visualizacion de informes de desfibrilacion QP-551VK
Maodulo inaldmbrico QI-101V

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Este dispositivo aborta la fibrilaciéon ventricular o la taguicardia ventricular sin pulso liberando al corazén una
descarga eléctrica de ata intensidad y corta duracion. Este desfibrilador puede medir el ECG y llevar a cabo una
desfibrilacion asincrona, asi como una cardioversion sincronizada para e tratamiento del aleteo auricular.
Adicionalmente, el modelo TEC-1031 puede usarse paratratar bradicardia temporal.

Periodo de vida ttil: 6 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad



M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1) Nihon Kohden Corporation
2) Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

Lugar de elaboracion:
1) 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161-8560, Jap6n
2) 1-1, Tgjino, Tomioka-shi, Gunma, Japon.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1073-363 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007814-25-0
N° Identificatorio Tramite: 72469

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.05.19 08:52:01 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA
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