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

ANEXO Il

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

28/09/2021
Numero de PM:

1073-167

Nombre Descriptivo del producto:

Electroencefalografo

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

11-467—Electroencefalégrafos

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

NIHON KOHDEN

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Electroencefalografo EEG-1200K

Accesorios: Transformador de hiperaislamiento HIT-100
Unidad de captura de camara QI-120A

Cable de puesta a tierra

Cable de marcador

Cable de alimentacion

Fusible

Componentes: Unidad de control GG-126AJ
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Unidad de control GG-126AK

Casco para EEG AE-120A

Unidad de PC CC-120AJ

Unidad de PC CC-120AK

Mini caja de conexion delgada JE-125AK

Caja de conexion de electrodos de 64 canales JE-207A
Mini caja de conexién JE-208A

Caja de conexion de electrodos de 128 canales JE-209A
Mini caja de conexién JE-210A

Caja de conexion de electrodos de 192 canales JE-212A
Mini caja de conexién JE-213A

Mini caja de conexiéon JE-214A

Mini caja de conexion delgada JE-215AK

Mini caja de conexion delgada JE-216AK

Mini caja de conexion delgada JE-217AK

Mini caja de conexion delgada JE-225AK

Mini caja de conexion delgada JE-226AK

Mini caja de conexion delgada JE-227AK

Mini caja de conexion delgada JE-228AK

Caja de conexion de electrodos JE-921A

Caja de conexion de electrodos JE-921AG

Caja de conexion de electrodos JE-120A

Unidad de control estimulador fético LS-120AJ
Unidad de control estimulador fético LS-120AK
Conjunto de lampara flash LS-703A

Conjunto de lampara flash LS-706A

Unidad de salida analégica QD-120A

Unidad de salida analégica QD-120AK

Conversor caja de entrada QI-122A

Conversor caja de entrada QI-122AK

Conversor caja de entrada QI-123A

Unidad de interfaz QI-124A

Software de video digital QP-110AK

Programa de revision QP-112AK

Software detector de picos y convulsiones QP-120AK
Software detector de picos y convulsiones QP-121AK
Programa de soporte para estudios EEG QP-150AK
Programa de tendencias EEG QP-160AK

Software EEG (Focus) QP-211A

Programa de mapeo EEG QP-220AK

Software detector de picos QP-251AK

Kit de actualizacion QU-160A

Toma multiple portatil SD-903AJ

Toma multiple portatil SD-903AK

Toma multiple portatil SD-903AG

Toma multiple portatil SD-120AJ

Toma multiple portatil SD-120AK

Unidad de aislamiento SM-120AJ

Unidad de aislamiento SM-120AK

Unidad de entrada inalambrica WEE-1200
Adaptador para estimulador visual YL-103A
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Adaptador para estimulador visual YL-104A
Unidad de hiperventilacion ZE-120A

Unidad de hiperventilacion ZE-120AK

Unidad amplificadora de EEG JE-940A
Componentes: Mini caja de conexién JE-922A
Mini caja de conexion JE-922AG

Mini caja de conexion de electrodos JE-944A
Adaptador de conversiéon LAN QI-940A
Unidad de bateria SB-940A

Cable de conexién JE922A-JE940A JW-922A
Estimulador fético LS-940A

Adaptador para estimulador visual YL-940A
Accesorios: Adaptador de conversion USB
Cable principal

Marcador remoto

Cable de entrada de corriente continua (DC)
Cable de electrodos ECG BC-112B

Cable

Cable de alimentacién

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

El electroencefalégrafo esta disenado para adquirir, registrar y mostrar el EEG de un paciente.
El dispositivo también adquiere, registra y muestra simultdaneamente otras sefales bioldgicas

ademas del EEG (ECG, EMG, respiracion, EOG, ronquidos, posicion corporal, SpO2, onda de
pulso, EtCO2, onda de CO2), proporcionando informacion para evaluar el estado funcional del

cerebro, las enfermedades, trastornos neuroldgicos y los trastornos del suefio.

Periodo de vida util (si corresponde):

6 anos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Por Unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) NIHON KOHDEN CORPORATION

2) NIHON KOHDEN TOMIOKA CORPORATION

Lugar/es de elaboracién:
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1) 1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japon

2) 486, Nanokaichi, Tomioka-Shi, Gunma, Japén.

En nombre y representacion de la firma GRIENSU S.A. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicién de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion

ANMAT N° 9688/19.

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

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/
N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISIO
N

1) ISO 13485:2016

ISO 14971:2012

ISO 9919:2005

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
IEC 60601-1-2:2018

IEC 60601-2-47:2001

IEC 60601-2-51:2003

JIS T 2304:2017

2) 1ISO 13485:2016

1ISO 14971:2012

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
IEC 60601-1-2:2018

3) ISO 13485:2016

ISO 14971:2012

ISO 9919:2005

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
IEC 60601-1-2:2018

IEC 60601-2-47:2001

IEC 60601-2-51:2003

4) ISO 13485:2016
ISO 14971:2012
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ISO 9919:2005

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
IEC 60601-1-2:2018

IEC 60601-2-47:2001

IEC 60601-2-51:2003

5) 1ISO 13485:2016

ISO 14971:2012

ISO 9919:2005

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
IEC 60601-1-2:2018

IEC 60601-2-47:2001

IEC 60601-2-51:2003

6) ISO 13485:2016
1ISO 14971:2012

7)1SO 13485:2016
ISO 14971:2012
ISO 9919:2005

8) 1ISO 13485:2016
1ISO 14971:2012
ISO 9919:2005

9) ISO 13485:2016
ISO 14971:2012

10) 1ISO 13485:2016
ISO 14971:2012

11) 1ISO 13485:2016
ISO 14971:2012
ISO 9919:2005

JIS T 2304:2017

12) 1ISO 13485:2016
ISO 14971:2012

13) 1ISO 13485:2016

1ISO 14971:2012

|IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
JIS T 2304:2017

14) 1SO 13485:2016
ISO 14971:2012

[15) ISO 13485:2016

1ISO 14971:2012

IEC 60601-1:2005/ Enm. 1:2012
JIS T 2304:2017

16) ISO 13485:2016
ISO 14971:2012
1ISO 9919:2005

JIS T 2304:2017

17) 1ISO 13485:2016
1ISO 14971:2012
1SO 9919:2005

JIS T 2304:2017

18) ISO 13485:2016
ISO 14971:2012

T9) N/A
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20) N/A - -

27) N/A - -

22) NIA - -

23) N/A - -

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece 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 informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 29 abril 2026

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de GRIENSU S.A. bajo el
numero PM 1073-167 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 29 abril 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccion c?eUIJ:'IT/gIt?JzZa?:iAE';Srl@g?F%egistro
Firma y Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

33 e

ey

Caodigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001146-26-7

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

GESTOSO Maria Del Carmen
CUIL 27149589541
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TERCERO Fabian Raul
CUIL 20184136504

OCAMPO
Sebastian
Alejandro
CUIL 20263321732

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 22.05.2026 14:47:49
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