
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6209-20-6

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-6209-20-6 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.I.C., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca ALISON; AS; ATHILA; AUDAX; AUSTER; BIOSHIELD; CLIN; CLYSTER; 
CONSORTIUM; CORONATION; CYRUX; DARLING; DEXAL; DUBBLE; DUKE; ECOLA; EMAX; EPIC; 
FARMACITY; FLAVIA; FUREY; GUANTA; HAND; HERZ; INNOVO; JAXA; JINTAN; KEY; KEYDENT; 
K KAUTION; MASTERLIGHT; MASTERLIGHT PLUS; MERCOMED; NEOJET; NEOMED; PIO PIO; 
PRILLI; PRINTEX; PROPATO; PROVEIN; PS ANESTHESIA; QUANTUS; RADIATOR; SIPRO; SUNRAY; 
TIP TIP; TODOSAN; TOPSAL; TRUX; UNO; VISCONT; CONTEC; SONOLINE; LIFE TREND, nombre 
descriptivo Monitores de paciente multiparamétricos y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de 
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2020-90941476-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-647-308”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Monitores de paciente multiparamétricos

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

12-636 – Sistemas de Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALISON; AS; ATHILA; AUDAX; AUSTER; BIOSHIELD; CLIN; 



CLYSTER; CONSORTIUM; CORONATION; CYRUX; DARLING; DEXAL; DUBBLE; DUKE; ECOLA; 
EMAX; EPIC; FARMACITY; FLAVIA; FUREY; GUANTA; HAND; HERZ; INNOVO; JAXA; JINTAN; 
KEY; KEYDENT; K KAUTION; MASTERLIGHT; MASTERLIGHT PLUS; MERCOMED; NEOJET; 
NEOMED; PIO PIO; PRILLI; PRINTEX; PROPATO; PROVEIN; PS ANESTHESIA; QUANTUS; 
RADIATOR; SIPRO; SUNRAY; TIP TIP; TODOSAN; TOPSAL; TRUX; UNO; VISCONT; CONTEC; 
SONOLINE; LIFE TREND.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

Este equipo puede monitorizar signos vitales tales como frecuencia cardíaca, frecuencia respiratoria, saturación 
de oxígeno, frecuencia del pulso, y de arritmia, presión sanguínea invasiva y no invasiva, temperatura corporal 
dual, final de la espiración, tasa de respiración, entre otras.

El monitor tiene muchas funciones de seguimiento y es utilizado en la monitorización clínica de pacientes 
adultos, niños y neonatos. Además, el usuario puede seleccionar la configuración de los diferentes parámetros de 
acuerdo a las distintas necesidades.

Modelos:

CMS6000; CMS6500; CMS7000; CMS8000; CMS9000; CMS6800; CMS6100; CMS9200PLUS; CMS5100; 
CMS9200; CMS7000PLUS.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante:

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboración:

No.112 Qinhuang West Street Economic & Technical Development Zone, 066004, Qinhuangdao Hebei Province, 
República Popular China.
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO 

l. Fabricado por: Contec Medical Systems Co., Ltd. - NO 112 Qinhuang West Street Economic &

Technical Development Zone, 066004, Qinhuangdao Hebei Province, República Popular China.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 - Santos Lugares - Bs. As. - Argentina

3. Monitor de paciente multiparamétrico. 

4. Marca: XX

5. Modelo: XX

6. Forma de presentación: Por unidad.

7. Almacenar en lugar fresco y seco.

8. Director Técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086

9. Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-647-308

10. Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTALACION 

Conexión a tierra del monitor 

El gabinete del equipo debe tener conexión a tierra para proteger al paciente y al personal del 

hospital. Por eso, el equipo cuenta con un cable de tres hilos conductores que conecta el 

instrumento a la tierra de protección cuando se conecta en un enchufe apropiado de tres hilos. Si 

no hay un enchufe de tres hilos disponible, consulte al electricista del hospital. 

Conecte el cable de conexión a tierra al terminal a tierra equipotencial del sistema principal. Si con 

las especificaciones del instrumento no se puede determinar si existen riesgos por la combinación 

con un instrumento en particular, por ejemplo, por la suma de corrientes de fuga, el usuario debe 

consultar a los fabricantes pertinentes o a un experto, para garantizar que la seguridad necesaria 

de todos los instrumentos involucrados no se vea afectada por la combinación propuesta. 

Conexión a tierra eguipotencial 

Los instrumentos con protección clase I ya están incluidos en el sistema de conexión a tierra de 

protección de la sala mediante los contactos para la conexión a tierra del enchufe. Para exámenes 

internos del corazón o del cerebro, el monitor debe tener una conexión separada al sistema de 

conexión a tierra equipote ial. Un extremo del cable de conexión °"""::r--,:�r, encial 
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PROYECTO DE RÓTULO 

1. Fabricado por: Cantee Medical Systems Co., Ltd. - No 112 Qinhuang West Street Economic 

& Technical Development Zone, 066004, Qinhuangdao Hebei Province, Republica Popular 

China.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios - Av. 

Rodríguez Peña 2045/2169 - Santos Lugares - Bs. As. - Argentina

3. Monitor de paciente multiparamétrico. 

4. Marca: XX

5. Modelo: XX

6. Nº Lote/Serie: 

7. Fecha de fabricación:

8. Fecha de Vencimiento: 10 años a partir de su fabricación.

9. Formas de presentación: Por unidad.

10. Almacenar en lugar fresco y seco.

11. Director Técnico: Gustavo Daniele - Farmacéutico - MN 13086

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-308

13. Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Certificado - Redacción libre
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6209-20-6

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-6209-20-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.I.C., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitores de paciente multiparamétricos

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

12-636 – Sistemas de Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALISON; AS; ATHILA; AUDAX; AUSTER; BIOSHIELD; CLIN; 
CLYSTER; CONSORTIUM; CORONATION; CYRUX; DARLING; DEXAL; DUBBLE; DUKE; ECOLA; 
EMAX; EPIC; FARMACITY; FLAVIA; FUREY; GUANTA; HAND; HERZ; INNOVO; JAXA; JINTAN; 
KEY; KEYDENT; K KAUTION; MASTERLIGHT; MASTERLIGHT PLUS; MERCOMED; NEOJET; 
NEOMED; PIO PIO; PRILLI; PRINTEX; PROPATO; PROVEIN; PS ANESTHESIA; QUANTUS; 
RADIATOR; SIPRO; SUNRAY; TIP TIP; TODOSAN; TOPSAL; TRUX; UNO; VISCONT; CONTEC; 
SONOLINE; LIFE TREND.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

Este equipo puede monitorizar signos vitales tales como frecuencia cardíaca,

 frecuencia respiratoria, saturación de oxígeno, frecuencia del pulso, y de arritmia, presión sanguínea invasiva y 



no invasiva, temperatura corporal dual, final de la espiración, tasa de respiración, entre otras.

El monitor tiene muchas funciones de seguimiento y es utilizado en la monitorización clínica de pacientes 
adultos, niños y neonatos. Además, el usuario puede seleccionar la configuración de los diferentes parámetros de 
acuerdo a las distintas necesidades.

Modelos:

CMS6000; CMS6500; CMS7000; CMS8000; CMS9000; CMS6800; CMS6100; CMS9200PLUS; CMS5100; 
CMS9200; CMS7000PLUS.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad.

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante:

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Lugar de elaboración:

No.112 Qinhuang West Street Economic & Technical Development Zone, 066004, Qinhuangdao Hebei Province, 
República Popular China.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-647-308, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-6209-20-6
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