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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-128337595-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006208-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006208-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS SA.I.C. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 647-486
Nombre descriptivo: Monitor de pacientes multiparamétrico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636-Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen

Model os:
NC19

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

El monitor multiparamétrico NC19 esta disefiado para monitorear multiples parametros fisiol 6gicos, entre los que
se incluyen: ECG, segmento ST, arritmia, respiracion (RESP), temperatura (TEMP), saturacion de oxigeno en
pulso (Sp02), frecuencia del pulso (PR), presién arterial no invasiva (NIBP), presion arterial invasiva (IBP),
diéxido de carbono tele espiratorio (EtCO2), gas anestésico (AG), cardiografia de impedancia (ICG), gasto
cardiaco(C.O.) e indice biespectral (BIS) para pacientes adultos, pedidtricos y recién nacidos. También brinda
funciones multiples como OxyCRG (oxi-cardio-respirograma), célculo de la funcion rena, céculo
hemodinamico, de la oxigenacién, la ventilacion y de medicacién, y registro.

Estos monitores pueden utilizarse en: Clinica general, en instalaciones sanitarias como quiréfanos, consultorios
externos, departamentos de emergencia, quirdrgicos, medicos e internaciones

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de su primer uso.

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

Forma de presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Foor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub[1]district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong,
518106, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-486 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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