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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-41342069-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004212-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004212-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Deam SRL ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1317-130
Nombre descriptivo: Monitor de paciente multiparametros

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

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

Modelos:
N10,
N12,
N15,



ND10,
ND12,
ND15

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El monitor de pacientes de la serie N, es un monitor de pacientes fisiolégico multiparamétrico destinado a
utilizarse en mlltiples areas y para €l traslado intrahospitalario de pacientes en centros sanitarios profesionales.
Este monitor permite realizar diversas mediciones, tanto invasivas como no invasivas. ECG (disponible con 3, 5,
6 0 12 derivaciones), andlisis de arritmias, andlisis del segmento ST, andlisis QT, interpretacion del ECG de 12
derivaciones en reposo, frecuencia cardiaca (FC), frecuencia respiratoria (impedancia respiratoriay CO2 en vias
respiratorias), temperatura (Temp), frecuencia de pulso (FP), saturacion de oxigeno del pulso (SpO2), presién
arterial no invasiva (PNI), presion arterial invasiva (PAl), presién de enclavamiento arterial pulmonar (PAWP),
gasto cardiaco (GC) y diéxido de carbono (CO2). Los monitores deben utilizarlos profesionales sanitarios o
persona bago supervision de estos en centros sanitarios. Este monitor no esta concebido para su uso en las
unidades de urgencias y €l transporte sanitario ni para uso domeéstico.

Todos los parametros se pueden monitorizar en un paciente adulto, pedidtrico o neonatal, excepto en los
siguientes casos:

- Lamedicion del GC se ha disefiado solo para pacientes adultos.

Periodo de vida ttil: 15 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Shenzhen Comen Medica 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 Shenzhen Guangdong 518106
CHINA.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1317-130 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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