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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-54524974-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002946-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002946-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.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: 647-528
Nombre descriptivo: Monitores de paciente multi paramétricos

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

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

Model os;
N10, N10A, N10C, N12, N12A, N12C, N15, N15A, N15C.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los monitores serie N son monitores multiparamétricos que permiten obtener una referencia fiable para
diagnéstico clinico, afin de que los médicos puedan tomar oportunamente las medidas apropiadas.

Se utiliza principalmente para la monitorizacion de los ECG de paciente (seleccién de 3, 5, 12 derivaciones),
andlisis de arritmia, andlisis del segmento ST, andlisis QT/QTc y frecuencia cardiaca (FC), frecuencia respiratoria
(Resp), temperatura (Temp.), saturacion de oxigeno del pulso (SpO2), frecuencia de pulso (FP), presion arteria
no invasiva (PNI), presién arteria invasiva (PAI), presién de enclavamiento arterial pulmonar (PAWP), gasto
cardiaco (GC, solo para pacientes adultos), y didxido de carbono (CO2).

Genera aarmas s los parametros fisiologicos del paciente se encuentran fuera de rango y permite mostrar,
registrar y almacenar todos |os datos del pacientey las formas de onda correspondientes.

Se utilizan habitualmente en atencién general, anestesia y cirugia (quiréfano), unidades de cuidados intensivos
(UCI), unidades de cuidados neonatales y unidades de cuidados cardiacos (UCC).

Periodo de vida ttil: Monitores: 10 afios a partir de su primer uso.
Accesorios reutilizables:

Cable del electrodo de ECG: 2 afios

Sensor de SpO2 Comen: 2 afios

Sensor de SpO2 Nellcor/Masimo: 6 meses

Manguito de PNI reutilizable: 18 meses

Sensor de temperatura: 2 afos

Cable de GC (gasto cardiaco): 2 afos

Cable de EEG Sedline: 2 afios

Cable de PAI: 2 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 presentacion: Una unidad; Una unidad con sus accesorios.
Accesorios: Por unidad.

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 & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Subdistrict, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong,
CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 647-528 , con una vigencia cinco (5)



anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-002946-23-1
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GABRIEL LEONARDO BARBAGALLO
Subadministrador Nacional
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