2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1077-189#0002

En nombre y representacion de la firma MEDIX MEDICAL DEVICES S.R.L., el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 |
Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1077-189

Disposicion autorizante N° Declaracion de Conformidad (Rev 00) de fecha 05 abril 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC Rev N°1077-189#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Electroencefalografo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-467-Electroencefalografos

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): NATUS - XLTEK
Clase de Riesgo:

Indicacion/es autorizada/s: El EMU40EX se utiliza para adquirir, digitalizar, almacenar y transmitir
sefales fisiologicas (tales como EEG, sefales de oximetria y de pulso) para los estudios de EEG
en entornos de investigacion y clinicos.

Disefiado especificamente para instalaciones de EMU (Unidad de Monitoreo de Epilepsia), el
EMU40EX también se puede utilizar para EEG clinico y algunos estudios del suefio en el
laboratorio.

Modelos: EMU40EX.

Componentes:

021743 Complemento caja de conexiones EMU40EX para unidad base Natus

021743-9 Complemento caja de conexiones EMU40EX para unidad base Natus 2° Generacion
PK1072-NTB EMU40EX con unidad base Natus

PK1072-NTB-9 EMU40EX con nueva unidad base Natus (requiere NW 9.x o superior)

006550 Unidad base EMU40EX
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006562 Caja de conexiones EMU40EX

Periodo de vida util: 7 afios

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

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) NATUS MEDICAL INCORPORATED DBA EXCEL-TECH LTD.
(XLTEK)

2) CREATION TECHNOLOGIES LTD

3) Ducommun LaBarge Technologies

4) Natus Neurology Incorporated

Lugar de elaboracion: 1) 2568 BRISTOL CIR. OAKVILLE, Ontario, Canada L6H 5S1
2) 6820 Creditview Road, Mississauga, Ontario, Canada L5N 0A9.

3) 2222 E Pensar Dr APPLETON, WI Estados unidos 54911

4) 3150 Pleasant View Road, Middleton, WI Estados Unidos 53562

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado digitalmente Firmado
F ESTA por FESTA Gustavo F E RMAN | digitalmente por
Luis . FERMANI Maria Elena
Gustavo Luis Fecha: 2026.03.06 Maria Elena recha: 2026.03.05
15:26:32 -03'00' 11:14:18 -03'00'
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de MEDIX MEDICAL
DEVICES S.R.L. bajo el numero PM 1077-189 siendo su nueva vigencia hasta el 05 abril 2031
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Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fechay hora: 06.07.2026 11:27:44

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 05 marzo 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 76112

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001546-26-9
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