
 

                                                                          
 

 

 

ANEXO IIIB 

PROYECTO DE ROTULO  

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- 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 Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong, 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 neonatal especializado 

4. Modelo: C60 

5. Marca: Comen 

6. Leer el manual de uso antes de utilizar el equipo  

7. Ver precauciones y advertencias. 

8. Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0ºC a 40ºC; Humedad relativa ≤93% y 

Presión barométrica de 700hPa a 1060hPa. 

9. Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto 

bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20℃ a 60℃; RH: ≤93%; Presión 

barométrica: de 700hPa a 1060hPa). 

10. Condiciones de transporte Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibración, lluvia y 

nieve durante el transporte.  

11. Forma de presentación: Una unidad; Una unidad con sus accesorios. 

12. Lote Nº/Serie: 

13. Fecha de Fabricación: 

14. Director técnico: Gustavo Daniele – Farmacéutico – MN 13086 

15. Autorizado por la A.N.M.A.T – PM-647-481 

16. Condición de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 

 

 



 

                                                                          
 

INSTRUCCIONES DE USO 

Instalación 

Desembalaje e Inspección  

Retire cuidadosamente el monitor y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos 

puntos. En caso de problema o contradicción, comuníquese de inmediato con Comen o con su 

distribuidor.  

1. Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de empaque.  

2. Verifique que no haya daños.  

3. Controle todos los conductores y conectores expuestos.  

Conserve adecuadamente el material de embalaje para uso futuro.  

 

Conexión del cable de alimentación de CA  

Asegúrese de que la fuente de alimentación de CA esté de acuerdo con las siguientes 

especificaciones: 100~240V, 50/60Hz1Hz. Conecte un extremo del cable de alimentación 

suministrado con el monitor a la toma de corriente del monitor e inserte el otro extremo en un 

tomacorriente con descarga a tierra. 

Cuando sea necesario, conecte el conductor equipotencial. 

 

Arranque  

Una vez encendido el interruptor, el monitor comienza el proceso de autoverificación. La luz roja se 

enciende durante 1 segundo, y luego se enciende por 1 segundo la luz amarilla. Una vez que aparece 

en pantalla el logotipo de Comen, el monitor muestra la interfaz principal, con un sonido de "bip" 

que indica que se completó el arranque. Antes de monitorear al paciente, confirme que el monitor 

no tenga daños mecánicos y que los cables y accesorios estén conectados correctamente. 

 

Conexión de sensores  

Conecte los sensores al monitor y al paciente, de acuerdo a los parámetros fisiológicos a controlar. 

 

Seguridad del paciente   

Instrucciones de seguridad  



 

                                                                          
 

Este monitor está diseñado de acuerdo con los estándares internacionales de seguridad para equipos 

electromédicos. Cuenta con prueba de desfibrilación y protección electroquirúrgica con puesta a 

tierra flotante. Utilice los conectores correctos y aplíquelos de acuerdo con las instrucciones del 

fabricante.  

 

Requisitos Ambientales  

Cumpla con las siguientes instrucciones para garantizar la seguridad absoluta de la instalación 

eléctrica. El monitor debe ser utilizado en un entorno donde se puedan evitar, de manera razonable, 

la vibración, el polvo, los gases corrosivos o explosivos, la temperatura y la humedad extrema, etc. 

Cuando se instala el monitor en un espacio cerrado, asegúrese de que el mismo se encuentre bien 

ventilado. Deje por lo menos 2 pulgadas (5cm) de espacio libre alrededor del monitor para la 

circulación del aire. Además, deje suficiente espacio a su alrededor para facilitar la operación y el 

mantenimiento. El monitor se debe almacenar y operar dentro de una temperatura ambiente de -

20°C a +60°C y de 0°C a 40°C respectivamente. Una temperatura ambiente hostil podría afectar la 

precisión y exactitud del monitor, y dañar los componentes y circuitos.  

 

Puesta a tierra de seguridad  

Para proteger tanto al paciente como al operador, la carcasa del monitor debe tener protección de 

puesta a tierra. El monitor viene con un cable de alimentación de 3 clavijas desmontable, que se 

debe insertar en un tomacorriente con puesta a tierra para que el monitor quede conectado con 

descarga a tierra. Si no contara con un tomacorriente con puesta a tierra, comuníquese con el 

electricista de su hospital. 

Conecte el cable a tierra al conector equipotencial del monitor. Si duda si el uso conjunto de 

dispositivos involucra algún riesgo eléctrico, como el riesgo ocasionado por la acumulación de 

corriente de fuga, consulte a un experto en el tema para garantizar la seguridad de todos los 

dispositivos. 

 

Condensación  



 

                                                                          
 

Asegúrese de que el monitor esté libre de condensación durante su funcionamiento. Cuando el 

monitor se mueve de una habitación a otra, se puede formar condensación debido a la exposición 

al aire húmedo y a la diferencia de temperatura. En este caso, no utilice el monitor hasta que se 

seque. 

 

Configuración FP  

La actividad mecánica del corazón origina el pulso arterial. El valor de la FP (frecuencia del pulso) 

se puede obtener midiendo el pulso. El color del área de parámetro de FP coincide con el color donde 

se visualizan los parámetros del origen de la FP. 

 

Monitoreo de ECG  

El monitoreo de ECG genera la actividad eléctrica continua del corazón del paciente, que se ve 

reflejada en el monitor en la forma de ondas y valores, para evaluar con exactitud el estado 

fisiológico actual del paciente. Por lo tanto, se debe garantizar la conexión normal del cable de ECG, 

para poder obtener mediciones correctas.  

Durante una visualización normal, el dispositivo puede mostrar ondas de ECG de 3, 5 derivaciones. 
 

Colocar electrodos de 3 derivaciones                     Colocar electrodos de monitoreo de 5 derivaciones 

         

Visualización de ECG (ECG Display) 

 

                   



 

                                                                          
 

Monitoreo de Respiración  

El monitor mide la RESP (respiración) en base a la impedancia torácica entre los dos electrodos. Los 

cambios ocasionados por los movimientos torácicos en dicha impedancia, generarán en pantalla una 

onda de RESP (respiración). A partir de dicha onda se calcula la RR (frecuencia respiratoria) 

En la medición de la respiración, es importante preparar la piel adecuadamente para la colocación 

de electrodos. Las señales de respiración se miden a través de los dos electrodos del ECG.  

  

            Expansión torácica lateral                                    Respiración abdominal 

 

Visualización de la respiración 

 

Monitoreo de SpO2  

La pletismografía de SpO2 mide la SpO2 arterial, es decir, el porcentaje del recuento de 

oxihemoglobina. La SpO2 se mide con la pulsoximetría, un método continuo no invasivo que mide 

la cantidad de luces emitidas desde el sensor (origen de la luz) que pueden penetrar en los tejidos 

del paciente (dedos u orejas) y llegar al receptor.  

El monitor mide los siguientes parámetros:  

- SpO2 arterial: la relación de la oxihemoglobina a la suma de la oxihemoglobina y la 

desoxihemoglobina (SpO2 arterial funcional);  

- Onda plestimográfica: una indicación visible del pulso del paciente;  

- FC (calculada a partir de la onda plestimográfica): el recuento del pulso del paciente por minuto;  



 

                                                                          
 

- PI (índice de perfusión): el valor pulsátil del flujo sanguíneo. 

 

  

                                                                Sensor SpO2 
 

Colocación del sensor: 

 

 

Monitoreo de NIBP  

El monitor utiliza el método de vibración (mide la amplitud de vibración de la presión del manguito) 

para medir la presión arterial no invasiva (NIBP). Los cambios en la presión arterial pueden ocasionar 

vibraciones en el manguito. La presión del manguito en su amplitud de vibración más alta es la 

presión media. La presión sistólica y diastólica se calculan a partir de la presión media.  

La medición de NIBP se aplica en operaciones electroquirúrgicas y descargas del desfibrilador, de 

conformidad con las normas IEC80601-2-30/EN60601-2-30. 

Utilice un manguito del tamaño adecuado y verifique que la bolsa de aire no esté doblada o 

torsionada. Ajústelo correctamente. 

 

                   Uso del manguito 



 

                                                                          
 

Visualización de NIBP 

 
 

Monitoreo de IBP 

El monitor puede medir la presión arterial (presión sistólica, diastólica y media) directamente. 

Visualice la forma de onda de IBP de dos canales (ver la siguiente figura): 

 

Pasos del monitoreo  

1) Prepare el tubo de presión y el sensor llenando el sistema de la cánula con la solución salina 

fisiológica. Verifique que no queden burbujas en el sistema de la cánula.  

2) Conecte la cánula del paciente al tubo de presión. Verifique que no quede aire en la cánula, el 

tubo de presión o el sensor.  

3) Enchufe el cable al tomacorriente correspondiente y verifique que el monitor esté encendido.  

4) Acctive el sensor de IBP.  

5) Coloque el sensor al mismo nivel que el corazón (aproximadamente en la línea axilar media).  

7) Ponga en cero el sensor y luego cierre su canal de atmósfera y abra su canal de paciente 

 



 

                                                                          
 

 
 

Monitoreo de temperatura  

El monitor cuenta con dos canales de medición de temperatura y utiliza un sensor de TEMP 

(temperatura) para medirla. Coloque el sensor de temperatura debajo de la axila o en la parte 

anorrectal del paciente, de acuerdo con el tipo de sensor. Para lograr un resultado preciso, mida la 

temperatura por lo menos durante 1min. 

 

Visualización de la temperatura 

 

 

Monitoreo de CO2  

El monitor utiliza la medición de CO2 para monitorear el estado de la respiración del paciente y 

controlar su ventilación. Existen dos métodos para medir el CO2 en las vías respiratorias del paciente: 

 Método de medición de flujo lateral (sidestream): tome muestras del detector de gases respiratorio 



 

                                                                          
 

en las vías respiratorias del paciente a un caudal constante y utilice el sensor de CO2 remoto 

incorporado en el sistema de medición para analizarlos.  

 Método de medición de flujo principal (mainstream): instale el sensor de CO2 en el conector de 

las vías respiratorias que está directamente insertado en el sistema respiratorio del paciente. 

En los dos casos anteriores, el principio de medición es la emisión de IR. Utilice el detector óptico 

para medir la intensidad de los rayos infrarrojos que penetran el sistema respiratorio. Dicha 

intensidad depende de la concentración de CO2, ya que algunos rayos infrarrojos serán absorbidos 

por moléculas de CO2.  

La medición de CO2 incluye los siguientes parámetros (vea la siguiente figura):  

 Forma de onda de CO2①  

 CO2 teleespiratorio (EtCO2): la presión parcial máxima de CO2 al final de una respiración ② 

 Límite de alarma de EtCO2③  

 Fracción de CO2 inspiratorio (FiCO2): el valor mínimo de CO2 durante la inspiración④  

 Frecuencia respiratoria de la vía aérea (AWRR): las respiraciones por minuto calculadas a partir de 

la forma de onda de CO2⑤ 

 Unidad de medición ⑥ 

 

 

Función de estimulación en apnea del recién nacidos  

Despierta a los recién nacidos con bradipnea causada por el sueño profundo u otras razones. La 

activación de la función de despertador del monitor depende de la frecuencia de la respiración. El 

dispositivo despertador despertará a los recién nacidos con un modo de vibración cuando su 



 

                                                                          
 

frecuencia de respiración sea inferior a 7 rpm y su duración supere el límite establecido para la 

alarma de asfixia; y se detendrá cuando la frecuencia de respiración esté por encima de las 7rpm.  
 

 

 

Conectar el despertador  

Coloque el dispositivo en el centro de uno de los pies del recién nacido, y enrolle las bandas alrededor 

del pie. NO deje las bandas demasiado flojas, ya que podrían resbalarse y desactivar la función de 

despertador; tampoco las ajuste demasiado, ya que podría obstruir la circulación sanguínea y causar 

cambios de color en el pie, como muestra la siguiente figura: 

 
 

Monitoreo de la concentración de oxígeno  

El monitoreo de la concentración de oxígeno tiene por objeto principal evitar el envenenamiento por 

oxígeno. La oxigenoterapia es un tratamiento común, ya que algunos órganos de los bebés 

prematuros y de bajo peso son inmaduros. Pero una elevada concentración de oxígeno puede causar 

efectos secundarios como retinopatía de la prematuridad (ROP), daños en el pulmón, atelectasia por 

absorción desnitrificada u otros síndromes.  

La sonda de concentración de oxígeno del dispositivo realizará el monitoreo de la concentración de 

oxígeno y protegerá a los recién nacidos del envenenamiento por oxígeno a causa de una 

concentración elevada de oxígeno.  
 

  

    Sensor de oxígeno 



 

                                                                          
 

(1) Ajuste la cubierta superior de la sonda del sensor de oxígeno en el sentido de las agujas del 

reloj.  

(2) Coloque el conector en el sensor de oxígeno; un clic indicará que está bien colocado.  

(3) Inserte el enchufe del cable del sensor de oxígeno en el tomacorriente de O2, sobre el lado 

izquierdo del monitor. 

 

Cálculo  

Este monitor brinda la función de cálculo. Los resultados calculados no corresponden a los datos del 

paciente medidos directamente, sino al resultado calculado por el monitor de acuerdo con los datos 

adecuados suministrados por el usuario. Los cálculos que se pueden realizar en el monitor incluyen: 

 Cálculo de la medicación  

 Cálculo hemodinámico  

 Cálculo de la ventilación  

 Cálculo de la oxigenación  

 Cálculo de la función renal 

 

Impresión 

Este monitor puede emitir informes de pacientes si se lo conecta a una impresora a través de un 

cable USB. En la actualidad, el monitor es compatible con los siguientes tipos de impresoras:  

 Impresora láser monocromática HP laserJet 1505n  

 Impresora láser HP laserJet P2035n  

 Impresora láser HP laserJet P4015n  

 Impresora láser HP laserJet 1606dn  

 Impresora láser Lenovo LJ2650DN  

 Impresora láser Lenovo LJ4600DN  

Especificaciones de los informes emitidos por la impresora:  

 Papel: A4 

 Resolución: 300dpi  



 

                                                                          
 

 Una cara /doble faz: Realiza la impresión a una cara o doble faz, si la impresora lo acepta. 

 

Otras funciones: 

- Conexión con el sistema de monitoreo central 

- Formateo de la tarjeta SD 

- Salida análoga 

 

Batería  

El monitor está equipado con una batería recargable incorporada. La batería se podrá cargar por 

completo cuando se conecte a la fuente de alimentación de CA, ya sea que el dispositivo esté 

encendido o apagado. En caso de corte inesperado del suministro eléctrico, el sistema utilizará 

automáticamente la batería para suministrar energía, lo que evita la interrupción del funcionamiento 

del dispositivo. Después de cortado el suministro eléctrico, la luz indicadora de batería parpadea, lo 

que indica que se está utilizando la batería como fuente de alimentación, sin afectar el 

funcionamiento del dispositivo.  

El ícono de batería que se visualiza en pantalla indica el estado actual de la batería;  

  indica que el nivel de batería está completo.  

  indica que el nivel de batería no está completo.  

   indica que el nivel de batería es bajo y que debe considerar cargar la batería.  

  indica que la batería se está cargando. 

  indica falta o daño de la batería. 

 

INDICACIONES DE USO 

El monitor neonatal especializado C60 puede monitorear los siguientes parámetros, incluidos 

electrocardiograma (ECG), respiración (RESP), saturación de oxihemoglobina (SpO2), presión 

arterial no invasiva (NIBP), presión arterial invasiva (IBP), temperatura (TEMP), dióxido de carbono 

(CO2), concentración de oxígeno (O2) y detección de asfixia solo para pacientes neonatales. 

 



 

                                                                          
 

 

 

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO 

Descripción general  

Mantenga libre de polvo el dispositivo y sus accesorios. Luego de la limpieza, verifique 

cuidadosamente el dispositivo. Si existe alguna prueba de envejecimiento o daño, deje de utilizar de 

inmediato. Si es necesario devolver el dispositivo a Comen para su reparación, límpielo primero. 

Cumpla con las siguientes precauciones:  

 Diluya detergente y desinfectante como lo especifica el fabricante, o utilice una concentración lo 

más baja posible.  

 No permita que entre líquido en la carcasa.  

 No derrame líquido en el dispositivo o sus accesorios.  

 No remoje el dispositivo en líquido.  

 No utilice material de fricción, blanqueadores o solventes fuertes (por ej. acetona o detergente 

que contenga acetona). 

 

Limpieza y desinfección del monitor  

Mantenga limpio el monitor. Sugerimos limpiar la superficie externa de la carcasa con frecuencia; 

en entornos con condiciones difíciles o lugares muy ventosos o polvorientos, la frecuencia de limpieza 

se debe aumentar para evitar infecciones cruzadas, y también se deben limpiar los accesorios 

regularmente. Antes de proceder a la limpieza, consulte o comprenda las normas importantes de su 

hospital sobre la limpieza del dispositivo.  

 Pasos de limpieza:  

1) Apague y desconecte el dispositivo.  

2) Utilice un paño suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la carcasa. 

3) Utilice un paño suave remojado con la cantidad adecuada de detergente para limpiar la pantalla. 

4) Cuando sea necesario, utilice una paño suave y seco para retirar los restos de detergente.  

5) Coloque el dispositivo en una zona fresca y bien ventilada para que se seque con el aire.  



 

                                                                          
 

En cierto modo, la desinfección puede dañar el monitor. Sugerimos que el dispositivo se desinfecte 

solo cuando sea considerado necesario de acuerdo con el plan de mantenimiento de su hospital. 

Antes de proceder a la desinfección, limpie el dispositivo. 

 

 
 

Mantenimiento  

Controles de mantenimiento Antes de utilizar el monitor, o cada 6 o 12 meses después de cada 

mantenimiento o actualización, personal calificado de mantenimiento técnico capacitado debe llevar 

a cabo un control integral del dispositivo, que incluya un control funcional de seguridad. Los 

elementos a controlar incluyen:  

1) Controlar que el entorno operativo y la fuente de alimentación del monitor cumplan con los 

requerimientos pertinentes.  

2) Controlar si el dispositivo y sus accesorios tienen daño mecánico.  

3) Controlar si el cable de alimentación se encuentra libre de abrasión y tiene una buena efectividad 

de aislamiento.  

) Controlar que todas las funciones del dispositivo se puedan utilizar para el monitoreo del paciente, 

y garantizar que el dispositivo esté en buen estado de funcionamiento.  

5) Controlar que todos los accesorios utilizados sean los designados por el fabricante.  

6) Controlar si el rendimiento de la batería está OK.  



 

                                                                          
 

7) Si el monitor está equipado con un registrador, controlar que el registrador funcione normalmente 

y que el papel de registro cumpla con los requerimientos específicos. No estará permitido utilizar 

este monitor para el monitoreo de pacientes si hubiera prueba de alguna falla funcional en el 

dispositivo. Comuníquese con nuestra compañía o con un ingeniero biomédico de su hospital. Todos 

los controles de seguridad o tareas de mantenimiento que exijan desarmar el dispositivo, deberán 

ser realizadas por personal profesional de mantenimiento; el manejo realizado por personal no 

profesional podría causar fallas de funcionamiento en el dispositivo o riesgos relacionados con la 

seguridad, y también podría poner en peligro la seguridad del personal. A pedido del usuario, Comen 

suministrará, de manera condicional, los diagramas de los circuitos correspondientes, para ayudar a 

los técnicos calificados y adecuados a reparar los componentes que puedan ser reparados por el 

usuario. 

 

Plan de mantenimiento  

Las tareas que se detallan a continuación solo pueden ser realizadas por personal de mantenimiento 

profesional reconocido por la compañía. Si necesita el siguiente mantenimiento, comuníquese 

oportunamente con el personal de mantenimiento. Antes de proceder a la prueba o al 

mantenimiento, el dispositivo debe estar limpio y desinfectado 

 



 

                                                                          
 

Configuración del producto 

 

 Notas  

 

 



 

                                                                          
 

Accesorios 

  



 

                                                                          
 

 



 

                                                                          
 

 

 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones del producto 

Tipo de monitor 

 

Especificaciones ambientales 

 
 

Fuente de alimentación 

  



 

                                                                          
 

 
 

Especificaciones generales 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones del ECG 

  

 



 

                                                                          
 

  

 
 

Especificaciones de RESP 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones de SpO2 

  

 
 

Especificaciones de Temp 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones de FP 

 
 

Especificaciones del despertar 

 

 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones de CO2 

 

 



 

                                                                          
 

 

 
 

Especificaciones de sensor O2 

 



 

                                                                          
 

Especificaciones de NIBP 

 

 
 



 

                                                                          
 

Especificaciones de IBP 

 

 



 

                                                                          
 

 
 

Sistema de alarma 

 
 

 

 

Especificaciones EMC 

  



 

                                                                          
 

 

 



 

                                                                          
 

 

 



 

                                                                          
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

                                                                          
 

ADVERTENCIAS  

 Este monitor está diseñado para el monitoreo de pacientes clínicos, y solo puede ser utilizado por 

médicos y enfermeros capacitados y calificados.  

 Antes de usar, verifique el monitor y sus accesorios, para garantizar su funcionamiento normal y 

seguro. 

 No coloque el tomacorriente utilizado para desconectar el monitor del suministro de red en un 

lugar que no sea de fácil acceso para el operador. 

 El volumen y los límites máximos/mínimos de alarma deben configurarse de acuerdo al paciente. 

No se confíe solo del sistema de alarma sonora para el monitoreo. Un volumen muy bajo en la 

alarma o una alarma silenciada provocará un riesgo en la seguridad del paciente. La manera más 

confiable de controlar a un paciente es prestar suma atención a sus condiciones clínicas reales.  

 Este monitor solo puede conectarse a un tomacorriente con descarga a tierra. Si el mismo no 

estuviera conectado a una descarga a tierra, utilice la batería recargable para suministrar energía 

eléctrica al monitor. 

 No abra la carcasa del monitor; evite el riesgo potencial de descarga eléctrica. El mantenimiento 

y la actualización del monitor debe ser realizado por personal capacitado y autorizado por Comen.  

 Cuando elimine el material de embalaje cumpla con las leyes y disposiciones locales y con las 

normas de eliminación de residuos del hospital. Mantenga el material de embalaje fuera del alcance 

de los niños.  

 Para evitar incendios o explosiones, no utilice este monitor en un entorno con productos 

inflamables, como anestésicos.  

 Coloque el cable de alimentación y los cables de los diversos accesorios cuidadosamente, para 

evitar enredos y la potencial estrangulación de los mismos, y mantener al paciente libre de 

interferencia eléctrica.  

 Para pacientes con marcapasos implantados, el cardiotacómetro puede contar el pulso del 

marcapasos en caso de paro cardíaco o arritmia. No confíe completamente en la función de alarma 

del cardiotacómetro. Los pacientes con marcapasos deben ser monitoreados detenidamente. Para 



 

                                                                          
 

activar la función de inhibición del marcapasos en el monitor, consulte la sección correspondiente 

del manual.  

 Durante el proceso de desfibrilación, el operador no debe entrar en contacto con el paciente, el 

monitor o la mesa de apoyo; de lo contrario, podrían producirse lesiones severas o incluso la muerte. 

Antes de volver a utilizar los cables, verifique que sus funciones sean normales.  

 El equipo conectado a este monitor debe formar un cuerpo equipotencial (conexión efectiva a 

tierra). 

 Para evitar quemaduras en el paciente (causadas por una fuga eléctrica), cuando conecte el 

monitor a un equipo electroquirúrgico de alta frecuencia, no permita que los sensores y los cables 

de los sensores entren en contacto con dicho equipo.  

 Las formas de onda y parámetros fisiológicos, los mensajes de alarma y otras informaciones 

visualizadas en el monitor son solo para referencia del doctor, y no deben ser utilizadas directamente 

como base para el tratamiento clínico.  

 El campo electromagnético puede afectar el rendimiento del monitor. Por lo tanto, los otros 

dispositivos utilizados cerca del monitor deben cumplir con los requerimientos de compatibilidad 

electromagnética aplicable. Por ejemplo, los teléfonos celulares, las máquinas de rayos X y los 

dispositivos de RM son fuentes potenciales de interferencia, ya que todos transmiten radiación 

electromagnética de alta intensidad.  

 Este monitor no es un dispositivo terapéutico.  

 Luego de la desfibrilación, el tiempo de recuperación de la forma de onda del electrocardiograma 

(ECG) es de 5s; los otros parámetros tienen un tiempo de recuperación de 10s. 

 

PRECAUCIONES 

 Evite daños en el monitor y garantice la seguridad del paciente; utilice los accesorios especificados 

en este manual.  

 Maneje el monitor con cuidado para evitar daños causados por caídas, golpes, oscilación violenta 

u otras fuerzas mecánicas externas.  



 

                                                                          
 

 Antes de encender el monitor, confirme que la tensión y la frecuencia eléctrica cumplan con los 

requerimientos que se especifican en la placa de identificación o en este manual.  

 Al finalizar su vida útil, el monitor y sus accesorios se deben eliminar de acuerdo con las leyes y 

disposiciones locales o según las normas del hospital. 

 Coloque el monitor en una posición donde se pueda realizar la observación, funcionamiento y 

mantenimiento de manera conveniente.  

 El presente manual de instrucciones se basa en la configuración más completa, por lo tanto, 

algunos contenidos pueden no aplicar a su equipo. 

 Conserve este manual a mano para una referencia fácil y oportuna.  

 Este equipo no es para uso doméstico. Este monitor solo puede ser utilizado en un paciente por 

vez.  

 La vida útil del monitor es de 10 años. 

 

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 

El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto bien ventilado sin gases corrosivos 

(temperatura ambiente: -20℃~60℃; HR: ≤93%; Presión barométrica: 700hPa~1060hPa). 

Proteja el monitor contra impacto violento, vibración, lluvia y nieve durante el transporte. El monitor 

debe ser transportado en una habitación con buena ventilación sin gas corrosivo 

 

FORMAS DE PRESENTACIÓN 

Una unidad; Una unidad con sus accesorios. 

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL 

El equipo cuenta con 10 años de vida útil a partir de su primer uso. 

 

 

 
 

 

 

 

 

 



 

                                                                          
 

 

 

 

INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.- 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 Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, 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 neonatal especializado 

4. Modelo:  C60 

5. Marca: Comen 

6. Leer atentamente el manual de uso antes de utilizar este equipo. 

7. Ver precauciones y advertencias. 

8. Condiciones de trabajo: Temperatura ambiente De 0ºC a 40ºC; Humedad relativa ≤93% y 

Presión barométrica de 700hPa a 1060hPa. 

9. Condiciones de almacenamiento El monitor debe estar embalado y almacenado en un cuarto 

bien ventilado sin gases corrosivos (temperatura ambiente: de -20℃ a 60℃; RH: ≤93%; 

Presión barométrica: de 700hPa a 1060hPa). 

10. Condiciones de transporte: Proteja el monitor contra los impactos violentos, la vibración, 

lluvia y nieve durante el transporte.  

11. Forma de presentación: Una unidad; Una unidad con sus accesorios. 

12. Director técnico: Gustavo Daniele – Farmacéutico – MN 13086 

13. Autorizado por la A.N.M.A.T – PM-647-481. 

14. Condición de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 

 

 

 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: PROPATO HNOS. S.A.I.C. rótulos e instrucciones de uso

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 37 pagina/s.
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