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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-76169283-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001769-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001769-26-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-365
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636-Sistemas de Monitoreo Fisiol 6gico.

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

Model os;
BSM-5732



BSM-5752

BSM-5762

BSM-5735

BSM-5755

BSM-5765

Componentes:

Unidad amplificadora multiparamétrica AA-174P
Modulo de registro WS-570P

Unidad Neuro AE-918P.

Accesorios.

Cable de alimentacion

Cable detierra(DIN) OEM-V 1125A
Control remoto RY -910P

Control remoto RY -910PA

Paquete de baterias SB-950P

Cable de conexién de ECG (10) JC-900P
Cable de conexion de ECG (10) JC-900PA
Cable de conexion de ECG (3/6) JC-906P
Cable de conexion de ECG (3/6) JC-906PA
Cable de conexién de ECG JC-916P
Adaptador JC-990P

Terminal de electrodos (3) BR-903P
Terminal de electrodos (3) BR-903PA
Terminal de electrodos BR-923P

Terminal de electrodos (6) BR-906P
Terminal de electrodos (6) BR-906PA
Terminal de electrodos BR-926P

Terminal de electrodos BR-963P

Terminal de electrodos BR-973P

Terminal de electrodos BR-975P

Cable de paciente ECG BJ-900P

Cable de paciente ECG BJ-900PA

Cable de conexion de SpO2 JL-900P
Cable de conexion de SpO2 JL-650P
Cable de conexion de SpO2 JL-631P
Cable de conexién de SpO2 JL-632P
Manguera de aire (adulto, 1,5 m) Y N-900P
Manguerade aire (adulto, 3,5 m) YN-901P
Manguerade aire S (neonatal, 1,5 m) Y N-924P
Manguerade aire S (neonatal, 3,5 m) Y N-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 #830S Y P-830S
Manguito de PNI descartable neonatal #3831S Y P-831S
Manguito de PNI descartable neonatal #832S Y P-832S
Manguito de PNI descartable neonatal #333S Y P-833S
Manguito de PNI descartable neonatal #834S 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 para transductor 1BP JP-900P
Cable de conexién para transductor 1BP JP-910P
Cable de conexion para transductor 1BP JP-920P
Cable de conexion para transductor 1BP JP-921P
Cable de interfaz aislada para transductor 1BP JP-911P
Cable de conexién para transductor 1BP JP-960P
Cable de conexién CO JT-950P

Cable de extension 5-15801

Cable de conexion BISx Y J-671P

Cable de salida ECG/PNI Y }910P

Cable de salida ECG/PNI Y J-920P

Interfaz QF

Cable de comunicacion IF

Cable HDMI defibradpticaY S

Unidad LCD VL-215R

Unidad LCD VL-238R

Terminal de electrodos EEG BE-930P

Cable de conexién de EEG JE-905P

Cable de conexién de EEG JE-906P

Cable de conexion de BM-918B.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El monitor multiparamétrico esta disefiado para monitorizar, mostrar y registrar datos fisiolégicos con € fin de
posibilitar la monitorizacion cardiaca y de las constantes vitales. El dispositivo esté disefiado para generar un
registro visual de la sefial eléctrica que se produce en el corazon y para monitorizar €l electrocardiogramaafin de
generar alarmas visuales 0 sonoras (0 ambas) en caso de que se produzca una arritmia. Asimismo, este monitor de
cabecera esta disefiado para monitorizar la frecuencia cardiaca, la frecuencia del pulso, la saturacion sanguinea de
oxigeno (Sp02), la presion arterial no invasiva (PNI), la presion arterial invasiva (Pl), la temperatura corporal, €
BIS, el gasto cardiaco (GC), la concentracién de oxigeno (02), la concentracion de didxido de carbono (CO2), la
EtCO2 y lafrecuencia respiratoria, asi como los farmacos y gases anestésicos inspirados y espirados, incluidos €l



N20O, el halotano, € isoflurano, e enflurano, el sevoflurano, € desflurano, e TOF, e GCC/SvO2 y las sefidles
del electroencefalograma (EEG).

Periodo de vida Util: 6 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:
Nihon Kohden Corporation
Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

Lugar de elaboracion:
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokio, 161-8560, Japén
1-1 Tajino, Tomioka-shi, Gunma, Japdn

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1073-365 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001769-26-1
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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