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2019 - Afio de la Exportacion

Dispesicion
Nimero: DI-2019-3323-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-4016-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4016-18-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX L.C.S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. ‘ :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran coﬁtempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Natus — Camino nombre descriptivo Monitor de presién
intracraneal, y nombre técnico Monitores de Presion, Intracraneales de acuerdo con lo solicitado por
MEDIX 1.C.S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-14384107-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1077-179”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion delnformacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor de presion intracraneal.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 1’6-763 Monitores de Presion, Intracraneales.
Marca de los productos médicos: Natus — Camino.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: medicién de la presion intracraneal (PIC) y de la temperatura intracraneal (TIC).
Modelo/s: Monitof de presion intracraneal Camino CAMO2

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1) Natus Medical Incorporated

2) Creation Technologies LP

Lugar/es de elaboracion:

1) 5955 Pacific Center Blvd., San Diego, CA Estados Unidos 92121.

2) 6820 Creditview Road, Mississauga, Ontario, Canada L5N 0AS9.
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a division of natus

Proyecto de Rétulo
(ANEXO 1l1.B)

Monitor de presion intracraneal

Marca:
Natus - Camino

Modelo:
Monitor de presion intracraneal Camino CAM02

REF:

Fabricado por:

Natus Medical Incorporated
5955 Pacific Center Blvd., San Diego, CA Estados Unidos 92121

Creation Technologies LP
6820 Credltwew Road, Mississauga, Ontario Canada LSN 0A9

Importado pot:

MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Nimero de Serie:
Fecha de Fabricacion: AAAA

.Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por la ANMAT PM -~ 1077 — 179

:a%ﬁrgj
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a division of natus.

Instrucciones de uso
(ANEXO [11.B)

Monitor de presién intracraneal

Marca:
Natus - Camino

Modelo:
Monitor de presién intracraneal Camino CAM02

Fabricado por:
Natus Medical Incorporated

5955 Pacific Center Blvd., San Diego, CA Estados Unidos 92121

Creation Technologies LP
6820 Creditview Road, Mississauga, Ontario Canada L5N 0AS

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por la ANMAT PM - 1077 — 179

1. Descripcion

El monitor de presién intracraneal Camino es un dispositivo compacto y portatil gue praporciona
herramientas para determinar y monitorizar la presion intracraneal (P!C) y la temperatura intracraneal
(TIC) directamente en el cerebro, en funcidn de los catéteres que estén conectados al sistema. Este
monitor es compatible con los siguientes catéteres:

« (Gama de catéteres de fibra optica Camino® (serie 110-4) para medir la PIC y la temperatura.

e Catéter Camino® Flex para medir ‘los valores de PIC. Todos los catéteres miden sus
respectivos valores en la punta del catéter. Este disefio elimina la necesidad de un sistema lieno
de liquido para comunicar presion (y conducir las ondas de presién) hacia un transductor externo.

Durante el uso clinico, el monitor proporciona varias funciones clave para facilitar el proceso de
monitorizar y analizar los datos del paciente

* Interfaz de pantalla tactil para evaluar tos datos de PIC/TIC del paciente y establecer los
parametros del paciente.

MED . Instrucciones de uso
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a division of natus.

o Alarma fisiologica que se activa si el valor de la PIC media del paciente supera un limite
especificado por el usuario durante mas de § segundos.

« Bateria recargable de ion de litio que proporciona energia al maonitor durante el transporte del
paciente.

» Almacenamiento de los datos de tendencia de PIC del paciente hasta 5 dias.
« Posibilidad de transferir los datos del paciente a un monitor de cabecera.
« Posibilidad de extraer los datos del paciente en tipos de soporte remotos a través de una

unidad USB o transmisién digital:

Componentes del sistema

Contenido Descripeion

+ Monitor Camirio ICP
= Cantidad =1

« Adaptadorde CA
(18VCC ===, 1,67 A, 30 W)

* REF n® MONPWR
» Cantidad =1

« Bateria deion de litio de 14,4V
= REF n.° BAToO
= Cantidad =1

« PMIO, cable dét monitor de cabecers
del paciente

» REF n.° PMIOMPM

» Cantidad =1

« Cable del catéter de fibra 6ptica Camino*
« REFn.o CAMCABL
« Cantidad=1

—L >

: .t
MEDTRHS: Instrucciones de uso
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a division of natus.

+ Alaigador Camino® Flex
+ REFn,o FLEXEXT
+ Cantidad =1

"« Cable adaptador USB-a-RS232
+ REFn.» EXPORTCAB
« Cantidad =1

= Manual del usuario

« REF n.$ UM-CAMOZXY ;
{donde AX'es el cddigo de idioma del pals)

* Cantidad =

Partes del monitor

El monitor contiene hardware, software y componentes eléctricos que son compatibles con catéteres
especificos Camino para monitorizar la PIC y la TIC del paciente.

« Panel frontat

Contiene;

Nimero Elemento Descripeién

1 Asa Asa para transportar el monitor.
2 Estado de Botdn de LEO verde que indica que el monitor
energla obtiene Ia energla a través del adaptador de CA.

Tenga en cuenta que este botdn no seflumina siel
monitor abtlene la energia de la baterla.

3 Botén de Apaga y enciende el monitor. Este botén se
encendldo liumina cuando el monitar estd encendido.
4 Partallatictll  Proporciona herramientas de software para ver

datos y controlar parimetros para monitarizar los

niveles de PIC y TIC del paciente.
ﬁdéﬂa IF-2010; NMAT

MEDIX1.G.S. Instrucciones de uso
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a divislon of natus

_— ae e e = — e e ER. — e . e . ——— - d——— = ww o o mm—— s

» Panel posterior

Contiene:
Nomero Elemento Descstpcion

1 Puerto US8 Puerto de conexién para extraer los datos
de tendencia por transf Ja USB
otransmision digital.

2 Puerto de adapudor Puerto de conexién para el cable de

de CA alimentacién de CA.
3 Puerto PMIO Pueno de conexion para el cable de PMIO.

£ste cable se utiliza para conectar ¢! monitor

Camino ICPal manitor de cabecera de
un paciente.

4 Abrazadera de barra Sistema de fijacién con abrazadera para
asegurar &l monitor a una barra para equipo.

5 Orificio de ventilacién  Orlficio enrejado que petmite que circule el
alre que viene del ventilador intemo y sale
del monitor.

L] Coirea de cable Cotrea de goma que se utiliza para asegurar
el adaptador de CA durante el transporte.

¢ Panel derecho

1F-2019.] NMAT

Instrucciones d
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a division of natus.
Contiene:
NGmero = Elemento Descripcién
1 Puerto de Puerto de conexidn para el conector de
temperatura temperatura del cable del catéter de fibra dptica.
2 Puerto de presién  Puerto de conexlén para el conector de PIC del

alargador Camino Flex {sofo presion).

3 Puerto de presién  Puerta de conexion del conector de PIC del cable
del catéter de fibra éptica.

» Panel inferior

% ——

T

]
v

?
e
?

Contiene:
Numero Elemento Descripcién
1 Tapade Ia'puem Tapa extraible para acceder/sustitulr 1 bateria de
de la baterfa 6ndelitiode 1,4 V.
2 Qrlficlo de Orificto enreJado que permite que circule ef alre
ventilacién que viene del ventilador Intemo y sle del monitor.

¢ Panel izquierdo

Este panel no contiene puertos de conectores ni botones.

Especificaciones técnicas

Elemento Especificacién

Tipo de monitor Monitor Camino ICP

Dimensiones 240 mm x 165 mm x 185 mm {ancho x alto x fondo)

Peso 3.0kg (6,7 libras)

Pantalla « Pantaila LCD TFT de 17,8 cm (7.0 pulgadas) WVGA en color

« Resolucién: 80O x 480 pixeles

- Los parimetros numéricos que se muestran en la pantalia tictil se pueden leer
desde una distancia de més de 3 metros y en un dngulo de 30° descentrado.

Fuente de alimentacién Use dinicamente el adaptador de CA que se Incluye, REF n.e MONPWR,
18VDC ===, 1,67A,30W

- >/, [E2019-14734107.

Instrucciones de uso
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a division of natus.

Bateria

Use linicamente |a bateria de i6n de litio de 14.4 V que se incluye,
REF n.o BAT1001.

= Tiempo de carga = no més de 5 horas con el monitor apagado y enchufado
ataentrada de CA.

« Tiempo de funcionamiento = 1,5 horas

Tecnologta principal

Tipo de sensor de presién:

« transductor de preston de fibra 6ptica; y
» Transductor de presién de extensiémetro
Tipo de sensor de temperatura:

» Transductor termistor

Tlempo de respuesta
transitoria para temperatura

El tiempo de respuesta transitoria para un cambto de 2 °C en la temperatura que se
muestra: 30 sequndos maximo

Limite de alarma de PiCalto

* -10 2 125 mmHg, incrementos de 1 mm
« Configuracién predeterminada de fabrica establecida en 20 mmHg

Salida al monitor de
cabecera del paciente

» Medici6n de PIC = 5,0 yV/V/mmHg

« Medici6n de temperatura = se ajusta a interfaz de termistor estandar de 3 cables
¥Sl 400.

« PIC = +1mmHg 0 1% de lalectura del monitor {el que resulte mayor)
» Temperatura = 0,2 °C 3 YSI 400 estindar

almacenamiento

Extracclon de datos * USB=USB 1
* RS232 = 9600 baudios, 8 bits de datos. 1 bit de parada, configuraciones de
paridad par
Presi6n operativa 700 31060 hPa
Presion de envio/ 500 a 1060 hPa

Limites de operacién

» Temperatura =15°Ca 40°C
« Humedad = 30% a 75% de humedad relativa, sin candensacion

MEDIXTC S A —
Gustavo Luls Festa
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a division of natus.

Limites de envio/ « Temperatura=-20"Ca50°C T Aeae

dimacenamienta » Humedad = humedad retativa comprendida entre 25% y 80%.

Precisién con respecto a la Lineatidad del catéter de PIC con el catéter Camino flex:
utifizacion a largo plazo :
s Intervalo de -10 2 10 mmHg: £2 mmHg

* Intervalo de 11 a 33 mmHg: £3 mmHg
« Intervalo de 34 2125 mmHg: 2 (6% + 1 mmHg)

Linealidad def catéter de PIC con et catéter de fibra 6ptica:

« intervalo de -10 3 50 mmHg: +2 mmHg
« intervalo de 51a 125 mmHg: £6%

Catéter de temperatura; £0,3°C

| Intervato nominal de -103125 mmHg
precision de PIC
Intervalo de precisin de 30°Ca42°C
temperatura nominal

Proteccién contra descargas | Componentes aplicados a prueba de desfibrilacién, clase I, tipo BF: conexiones de
eléctricas catéter de PIC, conexiones de catéter de temperatura.

Pfotec:lén contralaentrada | IPXO

de agua con efectos nocivos

Modo de funcionamiento | Continuo

Riesgo de Incendlo No debe utllizarse en presencia de anestésicos inflamables mezclados con alre,
oxigeno u 6xido nitraso.

Idiomas Inglés, danés, holandés, francés, alemén, italiano, polaco, espafiol, portugués

(brasilefio}, chino (simplificado}, Japonés, coreano y rusa

2. Uso previsto

El monitor de presién intracraneal Camino® estad indicado para que lo- usen neurocirujanos o
neurointensivistas cuaiificados para medir la presién intracraneal y la temperatura.

3. Advertencias

Advertencias ;
« El uso del monitor esta restringido a un paciente a la vez.

« EI monitor y sus accesorios estan contraindicados para su uso en un entorno de resonancia
magnética (RM).

« Compruebe siempre que el Limite de alarma de PIC alto esté comectamente establecido en
cada paciente antes de realizar el tratamiento.

+ Si selecciona la funcién Alarma desactivada en el panel Alarma, la alarma de limite de PIC alto
se desactivard indefinidamente. Tenga cuidado si esta caracteristica estd seleccionada. Para
Iver a activar esta alarma, presione los botones Alarma activada y Aceptar.

e I ‘ F-2019-143
i Instrucciones de uso
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a division of natus.

« Esta prohibida cualquier modificacién del monitor.

+ El monitor es un dispositivo electrénico sensible. Utilice el monitor siempre con mucho cuidado.
Si cree que el monitor ha sufrido algun dafio, péngase en contacto con el fabricante.

« Lea el manual del usuario del fabricante del monitor de cabecera del paciente antes de
conectar el monitor de presién intracraneal Camino al monitor de cabecera de un paciente.

o Para evitar lesiones al paciente o a otras personas, o dafios en el monitor, compruebe siempre
que el monitor esté correctamente asegurado @ la barra para equipo.

« Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no desmonte el monitor Integra Camino, ICP.
Asegurese de que todas las tareas de servicio técnico las realice personal cualificado.

« Para evitar descargas eléctricas, use Unicamente el adaptador de CA provisto por el fabricante
(REF N.° MONPWR). El uso de otro adaptador de CA puede que no proporcione la proteccion
adecuada contra descargas eléctricas.

« Peligro de explosién si se usa en presencia de anestésicas inflamables.

« En el monitor dnicamente debe utilizar los accesorios Camino que se suministran. Esto se
aplica especialmente a catéteres, cables de catéteres, baterla, adaptador de CA y cable adaptador
USB a RS232.

¢ Si el monitor de presion intracraneal pierde potencia y se apaga mientras esta conectado at
monitor de cabecera de un paciente, no utilice fos valores de PIC del monitor de cabecera con
fines de mediciones del paciente; los valores de PIC del monitor de cabecera del paciente no
seran validos. ‘

« Conecte el monitor inmediatamerite a una fuente de alimentacién de CA si se activa la alarma
de bateria baja.

« Cuando utilice la bateria, tenga en cuenta lo siguiente:

- No la exponga a temperaturas superiores a 80 °C.

- No abra la bateria.

- No la exponga al fuego.

- No provogue cortocircuitos porque la bateria podria prenderse, explotar, gotear o calentarse
demasiado y causar lesiones fisicas.

- Sustituya la bateria tnicamente por una con el mismo ntimero de pieza (REF N.° BAT1001).

- El uso de otro tipo de bateria puede acarrear riesgos de incendio o explosion.

« Para evitar lesiones al paciente o a otras personas, aseglrese de que la tapa de la bateria esta
correctamente cerrada mientras utilice el monitor.

o No conecte al monitor un catéter de fibra éptica Camino y un catéter Camino Flex
simultaneamente. El monitor Integra Camino ICP ha sido disefiado para informar sobre mediciones
de PIC con el catéter Flex o con el catéter de fibra 6ptica, pero no con los dos a la vez,

o Para evitar posibles lesiones al paciente que puedan resultar de unas mediciones de PIC
incorrectas, lleve a cabo siempre los pasos indicados por el fabricante antes de implantar al
paciente un catéter de fibra éptica Camino. En concreto, asegurese siempre de ajustar a cero el
valor de PIC del nuevo catéter de fibra optica antes de su implantacién, mientras el catéter esta al
aire. No intente nunca volver a ajustar a cero un catéter cuando esté dentro de! paciente.

o Después de ajustar a cero el catéter de fibra 6ptica Camino en el monitor de presién
intracraneal Camino, no sustituya el cable del catéter de fibra 6ptica que se esta utilizando para
realizar las mediciones del paciente. Si sustituye el cable del catéter de fibra optica por otro cable

1F-2019-1438%4] 07-APN-DNPM#ANMAT
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después de que el catéter se haya ajustado a cero, es posible que las mediciones del paciente
sean inexactas. '

» Después de ajustar a cero el catéter de fibra optica Camino monitor de presion intracraneal
Camino, no transfiera el catéter que ha ajustado a cero a ningun ofro monitor. Si lo hace, puede
que las mediciones de PIC resulten inexactas.

e Para evitar posibles lesiones al paciente que puedan resultar de unas mediciones de PIC
incorrectas, lleve a cabo siempre todos los pasos que indica el fabricante antes de implantar al
paciente un catéter Camino Flex. En concreto, deje siempre el catéter Flex al aire hasta que el
monitor termine de realizar correctamente el proceso automatico de ajustarse a cero (es decir, la
inicializacién). i

o Después de inicializar el catéter Camino Flex, es decir, después de ajustarse a cero
automaticamente en el monitor de presion intracraneal Camino, no sustituya el alargador Camino
Flex que se esta utilizando para realizar las mediciones del paciente. Si sustituye el alargador Flex
por otro cable después de que el catéter Flex se haya inicializado, es posible que las mediciones
de PIC sean inexactas.

« Después de inicializar el catéter Camino Flex, es decir, después de ajustarse a cero en el
monitor de presién intracraneal Camino, no transfiera dicho catéter inicializado a ningdn ofro
rnonitor. Si lo hace, puede que las mediciones de PIC resulten inexactas.

« El monitor de presién intracraneal Camino solamente almacena los datos de la media de PIC
de los ultimos § dias. Todos los datos de tendencia almacenados de mas de 5 dias se perderan.
Si la monitorizacién se realiza durante mas de 5 dias, se recomienda colocar un nuevo catéter
siguiendo las condiciones de esterilidad adecuadas. Recuerde que al sustituir un catéter, los datos
de tendencia se restableceran. Extraiga los datos que desee conservar antes de sustituir el
catéter.

« No esterilice por autoclave ni- sumerja el monitor de presion intracraneal Camine en ningln
liquido, ya que podrian producirse dafios. Si el monitor se ha expuesto a liquidos, desenchufe la
unidad, retire el adaptador de CA, seque cuidadosamente la unidad y enviela a la seccion de
biomedicina para sea evaluada antes de volver a enchufaria a la corriente eléctrica.

= Utilice unicamente los productos de- limpieza que recomienda el fabricante para limpiar y
desinfectar el monitor de presién intracraneal Camino. Si utiliza disolventes o productos de
limpieza diferentes a los recomendados, el exterior de plastico del monitor | podria dafiarse.

4. Instrucciones de uso

4.1. Procedimientos de la configuracién inicial

» Paso 1: Desempaquetar el sistema (REF N.° CAMO02)

Saque el contenido de la caja del monitor y compruebe que se incluyan todos los componentes del
sistema listados anteriormente. :

o Paso 2: Instalar la bateria

Lleve a cabo los siguientes pasos utilizando un destornillador Phillips y la bateria de ion de litio de
14,4 V que se suministra.

1) Asegtirese de que el monitor esta desenchufado y apagado.

MED Instrucciones de uso
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2) D¢ la vuelta al monitor de manera que el asa esté hacia abajo.

3) Retire los 2 tornillos para extraer la tapa de |a bateria.

4) Aseglrese de que el logotipo de la bateria esta hacia arriba e Insértela:

a. Alinee los conectores de {a bateria de la parte delantera de la misma con las ranuras para
conectores del monitor.

(RRRERREREL
PN N ]

|

b. Deslice el conector de la bateria en las ranuras para conector del monitor hasta que la bateria se
encuentre correctamente insertada.

(e
oo

|

5) Vuelva a colocar los dos pequefios tornillos para cerrar la tapa de la bateria.

¢ Paso 3: Preparar el adaptador de CA segun el tipo de enchufe especifico de cada
regién

%
1) Saque del paquete el adaptador de CA, elija el adaptador de enchufe especifico de laregidn y
conéctelo a la parte posterior del adaptador de CA.
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Parte pesterior def adaptader de CA

T
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Europa

Auetratia

Adsptadocas especiicas de cads tegién

a. Alinee las dos ranuras del adaptador con los dos dientes del adaptador de CA.

Dientas del adapladar de CA

b: Meta los dos dientes en las ranuras correspondientes del adaptador hasta que toda la base del
enchufe se asiente correctamente en et adaptador de CA.

mm—

¢. Deslice suavemente el enchufe def adaptador hasta que se cologue en su sitio.

g " - —

-4

2) Para extraer el adaptador, presione el boton de desbloqueo del adaptador de CA y separe el

* enchufe del adaptador.

Bioing. aGaldimauskas
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Presione el boide: de deshioqueo
para extaer of adaplador

o Paso 4: Enchufar el monitor a la CA

Lieve a cabo los siguientes pasos con el adaptador de CA Integra que se suministra;
1) Coloque el monitor en una superficie plana.

2) Conecte el adaptador de CA al monitor Camine ICP:

a. En la parte posterior del monitor, acople el extremo del conector del adaptador de CA en el puerto
con la etiqueta Input: 18 V ===,

Extremo de! conectos det
adaptador de CA

b. Inserte el extremo del enchufe de! adaptador de CA en una toma de pared de CA con conexion a
tierra.

3) Encienda el monitor. Presione el botén de encendido, situado en la parte delantera del monitor; el
monitor mostrara el logotipo del fabricante antes de iniciar el proceso de instalacién del monitor.

4) Una vez finalizado el proceso de instalacion inicial, el monitor Camino emitir4 un sonido con el tono
de arranque durante un segundo y mostrara el panel Principal en la pantalla tactil.

Precaution

El propésito del tono de arranque s comprobar que las alarmas sonoras
funclonan correctamente. Si este tono no suena durante ¢l proceso de
aranque, péngase en contacto con Integra pama obtener servicio téenico.

s Paso 5: Ajustar la fecha y la hora

1) En la pantalla tactil, presione (a ficha Config. y seleccione Ajustar fecha y hora.

1 N ( [
Principn) Tendencl Aamna Contig. Snronz con

mOrfud

’:Ju!:a: forma 66 |
oras

Auster ldornn

Bioing. Khafia Galdimauskas
rectora Tecnica

MPBA 51.800
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2) En el panel que se muestra, presione el campo que desee (horas, minutos, mes o afio) y utilice las
flechas para introducir la configuracion adecuada. Observe que tiene que ajustar estos valores de
configuracién antes de aceptarlos en el siguiente paso.

3) Presione Aceptar; el monitor mostrara la fecha y hora seleccionadas en la pantalla tactil.

* Paso 6: Especificar el idioma

1) En la pantalla tactil, presione la ficha Config.

2) Presione Ajustar idioma.

Alwsma e PIC decantivaca

3) En el ment Idioma: que se muestra, utilice las fiechas para seleccionar el idioma que desee.

4) Presione Aceptar; el monitor Camino mostraré todo el texto que aparece en la pantalla tactil en el
idioma seleccionado.

+ Paso 7: Utilizar la CA para cargar la bateria completamente

1) Apague el monitor. Presione e! botén de encendido, situado en 1a parte delantera del monitor.

2) Deje enchufado a la CA el monitor durante 5 horas con el monitor apagado. De este modo la
bateria se cargara completamente.

3) Después de & horas, encienda el monitor presionando el botdn de encendido.

4) En la pantalla tactil, observe el simbolo de alimentacion de la bateria que aparece en ia barra de
estado y compruebe que el simbolo muestra cuatro barras verdes; esto indica que la bateria esta

completamente cargada. ‘IID

4.2. Configurar el sistema para uso clinico

£n la siguiente seccion se incluyen instrucciones sobre cémo colocar el monitor, encender el menitor
y conectar los catéteres al monitor antes de proceder a su uso clinico. -

—
MED
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« Colocacién del monitor

£l monitor de presion intracraneal Camino® ha sido disefiado para colocarse en una superficie dura y
plana o para sujetario firmemente a una barra para equipo o a un soporte de cama junto al paciente.
La distancia entre el paciente y el monitor est4 limitada a la longitud del cable de catéter Camino. No
estd permitido alargar el cable del catéter Camino con alargadores que no sean los recomendados
por el fabricante.

Precaucién e
Para evitar ¢] sobrecalentamiento del monitor:

« No bloquee tos orificios de venitilacién shuados en los fados posterior
einferior de la unidad

+  No coloque ¢l monltor en una superficie suave o desnivelada, que pueda
bloquear los orificios de ventllacién det monitor. Por ejemplo, no coloque
el monltor sobre (2 cama cuando esté trasladando al paclente.

« Acoplar el monitor a una barra para equipo (si fuese aplicable)

El monitor incluye una abrazadera para acoplar el monitor a una barra para equipo. Para realizar la
conexion:

1) En la parte posterior del monitor, ajuste la abrazadera de barra alrededor de la barra para equipo.

2) Apriete el tirador de la abrazadera de barra para fijar el monitor a la barra para equipo.

Abrazadesa de barra
acoplada a fa barva
para equipo

Abrazadera de bara

Tenga en cuenta que la abrazadera de barra admite barras para equipos de didmetros comprendidos
entre 0,5 y 1,2 pulgadas (12,7 y 30,5 mm).

Para evitar lesiones al paciente o a otras personas, o dafios en el monitor,
compruebe siempre que el monitor ests correctamente aseguradoala
barra para equipo,

Para evitar que un liquido gotee dentro del monttor y daiie los
camponentes Internos, no ensamble el monktor debajo de una bolsalV.
o de una sonda de allmentacién. St al moniter le cae una gota de lfquido,
séquelo Inmedlatamente.

+ Encender y apagar el sistema

Encender el sistema

Advertencia

Paro eviter descarpas sléciricns, use Gnicamente ef adapiador de CA
que se incluye (REF n.? MONPWR), Ef uso de otro adaplador de CA puede
que no proporcione |3 proteccién adecuada conlra descargas eléctricas.

ufe el monitor a una toma de CA: b
., IF-2019-14384107-APN-DNPM#ANMAT
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a. En |a parte posterior del monitor, acople el extremo de! conector del adaptador de CA en el pue
con la etiqueta input: 18V ===,

[ 9 Extremo del

L conector del
adaptador
de CA

adapiader de CA

b. Inserte el extremo del enchufe del adaptador de CA en una toma de pared de CA con conexion a
tierra.

2) Encienda el monitor:
a. Presione el botén de encendido, situado en la parte delantera del monitor.

b. Cuando el botdn se ilumine, en la pantalla tactil aparecera el logotipo durante unos O

segundos antes de inicializarse el proceso de instalacion. St

3) Una vez finalizado el proceso de instalacion, el monitor emitira un sonido con el tono de arranque
durante un segundo y mostrara el panel Principal.

El propésito del tono de arranque es comprobar que las alarmas sonoras
funcionan carrectamente. Si este tono no suena durante el proceso de
arranque, péngase en contacto con Integra para obtener serviclo téenico.

Para evitar lestones al paclente o a otras personas, o dailos en el monitor,
asegfirese de colocar los cables de forma que no estén en una zona que
puedan ser pisados.

Apagar el sistema

Presione el botén de encendido, situado en la parte delantera del monitor. Si el monitor se queda
bloqueado y no se apaga, presione ef botén de encendido durante algunos segundos para llevar a
cabo un apagado forzado del sistema.

« Usar la bateria como fuente de alimentacién

El monitor incluye una baterlia de ién de litio recargable que suministra energla al monitor durante un
minimo de 1,5 horas cuando se encuentra completamente cargada; |a bateria solc debe utilizarse
durante el traslado del paciente.

* - Para cargar |a baterla completamente, apague el monitor y enchdfelo a una toma de CA durante
- al menos 5 horas antes de usario.

- Para garantizar que la bateria est¢ cargada cuando el paciente la necesite, enchufe el monitor a
una toma de CA siempre que sea posible.

Si la bateria presenta problemas para mantener encendido el monitor durante 1,5 horas, lleve a cabo
la prueba “Carga de la bateria” para asegurarse de que la baterta funciona correctamente.

Indicador de alimentacién de la bateria

MEDI (nstrucciones de uso
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En la pantalla t&ctil, aparece un indicador de alimentacion de la bateria en la barra de estado que
muestra la carga disponible en la bateria.

- Si a la bateria le quedan 15 minutos de carga o menos, el monitor activara advertencias visuales.

- Si a la bateria le quedan 5 minutos de carga o menocs, el monitor hara sonar una atarma.

Cuando utilice la bateria, tenga en cuenta lo sigulente:

- No lo axpongs o temperaturas superiores 8 80 °C.

+ No abra la bateria.

« No lo exponga o fuego.

+ INo provoque coriocircuitos porque Io bateria podria prenderse,
axplotar, gotear ¢ calentarse demasiado y causor lesiones fisicas.

- Sustituya fa bateria Onicamente por una con el mismo numero de
piezo (REF n.° BAT1001).

« El uso de olro tipo de bateria puede acarrear riesgos de incendio
o explosion.

Para evitar lesiones al paciente o 3 otras personas, asegurese de que fa
tapa de la bateria estd correctamente cerrada mientras utllice el monitor.

Para garantizar 12 correcta alimentacién de 1a bateria al usar el monitor
mino ICP, utilice Gnicamente las baterfas que proporciona

‘(REF n.o BAT100M). __ L —— - -
. Aviso

El monitor Camino ICP ha sido disefiado pora funcionar con

una bateria instatndo en la unidad (incluso si 1 bateria no se usa para
proporcionar energia). Por tanto, use siempre ol monitor con una boteria
instalado.

Almacenar la bateria

Si el monitor no se va a utilizar durante varios meses o por un periodo mas largo, extraiga la bateria
del monitor antes de almacenarlo. Asegirese de almacenar la bateria en un lugar fresco, seco y bien
ventilado.

Aviso

Si el monitor Comino ICP no se va o utifizar duronte un petiodo

de tiempo largo. 1a beteria e descergard. Asegirase siempre de que
In boteria esta complelomente caraoda antes de usar el monftor,

€1 monilor Comino ICP catgs lo bataria mientros estd enchutado

a la slimentacion por CA, '

« Informacién acerca de los catéteres

El monitor de presién intracraneal Camino admite los siguientes catéteres Camino:

MEDIXtE.S.A Instrucciones de uso
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Catéter Mediciones Descripcién
Comino de (ibvo éplico - PICfTemperaturn  Cazéd de presiény temp de fibna épticay
(Serte 110-4) catéteres de presién con transductor en la punta
Camino Flox PIC Un catéter de presién 9/10 FR con transductor en la

punta y extensidmetro de silicona,

Advertencia
No conecte al monitor un catéter de fibra dptica y un catéter Flex
simuitineamente. El monitor Camino ICP ha sido disefiado para
informar sobre mediciones de PIC con et catéter Flex o con el catéter de
fibra dptica, pero ne con los dos a la vez,

« Conectar los catéteres de fibra éptica Camino® (serie 110-4})

Para conectar los catéteres de fibra éptica Camino (serie 110-4) al monitor de presién intracraneal
Camino, se necesita el cable de catéter de fibra 6ptica Camino (REF N.° CAMCABL).

Para conectarlo:

1) En la parte derecha del monitor, conecte el cable del catéter de fibra 6ptica a los puertos de PIC y
de temperatura:

Conector de

Cable de catéter de fibra dpica

a. Acople el conector de PIC del cable (P} en el puerto con la etiqueta ICP (CAMCABL). Para
fealizar la conexién:

- Alinee ‘el punio rojo del conector del cable con e} trisngulo rojo del puerto del monitor y empuje
firmemente.

- Asegurese de que el cable esté correctamente conectado al monitor antes de proceder.

" b. Si va a monilorizar la temperatura del paciente, acople el cable del conector de temperatura (T) en
el puerto con la etiqueta ICT (CAMCABL). Para realizar la conexién:

- Alinee el punto rojo del conector del cable con el tridnguto rojo del puerto del monitor y empuije
firmemente.

- Aseglrese de que el cable esta correctamente conectado al monitor antes de proceder.

2) Cuando trabaje en un campo estéril, seleccione el Kit de monitorizacion de presion Camino® (serie
110-4). Para obtener instrucciones sobre como usar el kit, consulte la informacion sobre el modo de
" emplec que suministrada con cada kit.

3)‘Extraiga el catéter de su bandeja esterilizada y acople con firmeza las conexiones de PIC y de
temperatura al cable del catéter de fibra dptica:

a. Acople el transductor de PIC del catéter en el conector de PIC del cable del catéter de fibra.
éptica.

b. Si fuese aplicable, acople el termistor de temperatura del catéter en el conector de temperatura
del cable del catéter de fibra dptica.
A
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Termustor de temperatura Coneclor de temperatura
de catéter de cable de catéter

Conector de PIC de
cable de catéter

transductor de PIC
de catéter

4) Observe que cuando el catéter de temperatura se conecta primero. al aire libre (temperatura
ambiente) el monitor Camino:

- Hara sonar una alarma; y
- Mostrara el mensaje “Temperatura fuera del intervalo de precision” en la barra de estado.

Para silenciar la alarma temporalmente (3 minutos) mientras el catéter sigue al aire,
presione el botén de alarma amarillo.

5) Compruebe que el valor de PIC es 0 mmHg en el monitor. Para comprobarlo, presione la ficha
Principal en la pantalla tactil para ver el valer de PIC. Siel valor de PiC no es 0 mmHg:

a. Presione el botén Escala de la ficha Principal para seleccionar un intervalo de forma de onda de
-10 a-20 mmHg. Tenga en cuenta que si presiona el boton Escala ird4 pasando a los siguientes
intervalos uno a uno.

b. Extraiga la herramienta negra de ajuste a cero del kit del catéter.

c. Use la herramienta para ajustar el tornillo situado en la parte inferior del transductor del catéter
para aumentar o reducir el valor de PIC.

B- Transductor desde catéter
Herramienta de ajuste & cero

d. Establezca el valor de PIC en 0 mmHg.

6) Antes de implantar el catéter en el paciente, descanecte el catéter de fibra éptica del cable del
catéter de fibra optica.

7) Después de implantar el catéter en el paciente, vuelva a conectar el catéter en el cable del catéter
de fibra dptica.

Gustavo Luis Festa Instrucciones de uso
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Después de ajusiara cero-ef catéler de fitva optica en el monitor
Camino ICP, no suslituyn el cable de! catéter de fira Oplica que se estd
utilizando pora reslizer los mediciones de! peciente. Sl sustituye e! cable
del coléter de fibre dptica por otro cable diferente despuéds de que el

catéter de PIC se hayn ojustado & cero, es posible que las mediciones
del paciente sean inexaclas.

Después de ojusior e cero el catéter de fibra dptica an el monitor
Camino ICP, no transfiera el catéter que he gjustodo o ¢ero 8 ningin oiro
monitor, $i lo hace, pusde que las mediciones de PIC resulten inexactas.

Aviso

Siel pacienta solamente necesita un catétar de PIC, el vator de I3
temperatura en la pantalla tictil aparecer4 en blanco (con dos gulones).

« Conectar los catéteres Camino® Flex

Para conectar el catéter Camino Flex al monitor de presién intracraneal Camino, se necesita el
alargador Camino Flex (REF N.° FLEXEXT).

Para conectarlo:

Advertencia

Para eviler posibles lesionas a! paciente qus puedan resultar de unas
mediciones de PIC incorrectas, lieve a cabo siempre tos siguientes
pasos antes de implantar af paciente un coléter Camino Flex,

En concreto, deje slempre ef catéter Flex al gire haste que el monitor
termine de reslizar correctamente el proceso de inicializacion (es decir,
¢l proceso automstico de ajustar a cero).

1) En la parte derecha del monitor, acople el extremo del alargador Flex mas cercano al cilindro negro
en el puerto con la etiqueta ICP (FLEXEXT).

2) Saque el catéter Flex del paquete. Para obtener instrucciones completas sobre este catéter,
consuite la informacién sobre el modo de empleo que se incluye en el paquete del catéter Flex.

3) Cuando trabaje en un campo estéril, acople el exiremo macho del conector del catéter Flex en el
extremo hembra del conector del alargador Flex (observe las fiechas de alineacion de cada conector):

MEDIX{.C.8.A
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Extremo macho
del catéter Flex

Extremo hembra
Alargador Flex

4) Si estd correctamente conectado, el monitor Camino mostrard el mensaje "Ei catéter se esta
inicializando® en ia barra de estado.

5) Asegiirese de que el siguiente mensaje aparece para garantizar que el proceso de inicializacion
(es decir, el praceso automatico de ajustar a cero) se ha realizado correctamente.

Principal Tendencia

El caMior sa ha lNclalzado correctama s y axtd | 510 pas la enplaiacidn

Lo fectua de 13 PIC b zurnd riomit camerTo cumde o3t implantndo
ol cattor,

Si en la barra de estado :del monitor aparece el mensaje “Fallo del catéter”, sustituya el catéter por
unoc nuevo.

6) Presione Aceptar; el valor de PIC, que puede que no sea cero, aparecera en el panel Principal.

' Principel ' Tendencia ’ A__:’ ) Valor de PIC
e 1 I en ef panel
! Principal

Aviso

Tenga en cuenta que e valor de PIC puede que no sea cerc; este valor
refleja la falta de hidratacion def catéter mientras se encuentra al aire.
Este vator se ajustard automSticamente cuando el catéter esté implantado
en el paciente.

7) Antes de implantar el catéter en e! paciente, desconecte el catéter Flex del alargador Flex. Esto
evitard que el monitor tome mediciones de PIC mientras el catéter esta viajando, lo que puede
desencadenar alarmas causadas por cambios repentinos de presién (consulte la siguiente seccion
para obtener més informacién).

8) Después de implantar el catéter en el paciente, vuelva a conectar el catéter Flex al alargador Flex.

i ;ﬂl‘\’ IF-2019-5A:0%N-DNPM#ANMAT
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Después de iniciafizar el catéler Flax, es decir, daspués de gjuslerse

a cero-en el monitor Camino ICP, no tronsfiera dicho catéter

iniciatizado & ningtm olco monilor. Si ko hace, puede que los mediciones
de PIC resulten inexactas.

Advertencia

Después de inlcializar ¢ catéter Flex, es decir, despubs do gjustarse
a cero automaticomenie en el monitor Comino ICP, no sustituye

ol largador Flex que se esta utilizando para resiizer las madiciones det
paciente, Si sustituye el alargador Flex por otro cable diferente después
de que el catéter Flex se haya iniciolizodo. es posibie que los mediciones
de PIC sean inexactas.

Los cambios transitorios de presién durante la implantacién o extraccién del catéter pueden
desencadenar alarmas

Si el catéter Flex esta conectado al monitor durante la implantacién o extraccion de un catéter, se
puede producir un cambio brusco en las mediciones de PIC mientras el catéter estad viajando.
Dependiendo del nivel del cambio de presién, las mediciones de PIC pueden superar temporalmente
el intervalo de precision de PIC del monitor (comprendido entre -10 mmHg y 125 mmHg) y
desencadenar una de las siguientes alarmas:

- *PIC fuera de! intervalo de precisiéon”; o
- *Fallo del catéter de PIC"

Si alguno de estos thensajes aparece durante la implantacion o extraccion del catéter, desconecte el
catéter Flex y vuelva a conectarlo al alargador Flex.

« Conectar al monitor de cabecera de un paciente (si fuese aplicable)

El monitor Integra Camino ICP proporciona salidas para conectarse al monitor de cabecera de un
paciente. Para realizar esta conexién se necesitan dos cables:

. Cables REF n.* Deacripeién
PMIO PAMIOMPM Cable principal para conectar ef
monitor 3| monitor de cabecera
de un paclente.

Cable de adaptogor ICPXX y ICTXX Cables de adaptador que se pueden
da monitor B usar entre ¢l cable PMIO y el monktor
de cabeceta del paciente especilico
detproveedor.

Para determinar qué cables de adaptador de monitor necesita un monitor de cabecera de paciente en
particutar, péngase en contacto con ¢l fabricante.

"Len of manua! del usuario del fabricante del monitor de cabecern del
pociente ontes de conectar el monitor Camino ICP of monitor
de cabecera de un pacionte. .

Procedimientos para sincronizar los dos monitores

Lleve a cabo los siguientes pasos para comprobar que tanto el monitor Camino ICP como el monitor
de cabecera del paciente muestran los mismos vaiores de PIC en el monitor, £1 mmHg o 1 % (el que
resulte mayor). Tenga en cuenta que estos pasos se deben realizar en cada una de las siguientes
situaciones:

- La primera vez que se conecta el monitor Camino al monitor de cabecera de un paciente.
. C ™ IF-2019-14384107- - NMAT
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- Si el monitor Camino se desconecta del monitor de cabecera de un paciente (por ejemplo, durante
el traslado del paciente por TC o quiréfanoc), y después tiene que volver a conectarse.

- Si durante el uso, los valores de PIC del monitor Camino y del monitor de cabecera del paciente
difieren en mas de +1 mmHg o 1 % (el que resulte mayor).

Paso 1: Conectar los dos monitores

Aviso

Para cancelar el proceso de sincronizacién durante alguno de los
siguientes pasos, presione Hecho.

Conecte el monitor Camino al monitor de cabecera de un paciente:

a. En el panel posterior del monitor Camino, acople el extremo del cable PMIO en el puerto con la
etiqueta PMIO. ,

- Alinee el punto rojo del conector del cable PMIO con el tridngulo rojo del puerto del monitor y
empuje firmemente.

- Asegurese de que el cable esta correctamente conectado al monitor antes de proceder.

Cabiie del adaptador de CA

Cable PMIO

b. En e otro extremo del cable PMIO, acopte el cable del adaptador de monitor para presién (y
temperatura si fuese aplicable).

¢. Acople el cabie PMIO y el cable adaptador a los modulos de temperatura/ presion del monitor de
cabecera del paciente. :

Aviso
£ monitor Camino ICP no mide los intervalos de presidnde
perfusién cerebral {PPC). Por tanto, el conector de PPC del cable PMIO
no se usard.

Paso 2: Presione el botén “Sincronizar con monitor”

En la pantalla tactil del monitor Camino, presione ei botén Sincronizar con

monitor; el monitor Camino transmitira un valor de PIC de 0 mmHg durante un [T R e
minuto. Aparecera un cronémetro regresivo que mostrara el tiempo que falta para monitor

el ajuste a cero del monitor de cabecera del paciente.

Paso 3: Ajuste a cero del monitor de cabecera del paciente con el monitor Camino

En el monitor de cabecera del paciente, siga las instrucciones del fabricante para el ajuste a cero del
monitor:

Paso 4: Compruebe los valores adicionales para confirmar la sincronizacion

Aviso

Las siguientes comiprobaciones de sincronizacién a 25 mmHg, S0 mmHg

g ¥ 100 mmHg no son necesarias pero san recomendadas
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En la pantalla tactil del monitor Caminc, presione el boldn Comprobar valores adicionales para
transmitir valores de PIC adicionales al monitor de cabecera del paciente para comprobaciones de
escala:

- 25 mmHg
- 50 mmHg
- 100 mmHg

Tenga en cuenta que si presiona el botén Comprobar valores adicionales ird avanzando al siguiente
valor de PIC. Sino esta comprobando valores adicionales, vaya al Gltimo paso, “Complete el proceso
de sincronizacion”.

a. En la pantalla tactil de! monitor Integra Camino ICP, presione el botén Comprobar valores
adicionales para transmitir un valor de PIC a 25 mmHg durante Un minuto al monitor de cabecera
del paciente.

e
Prncipal Tondencia

Con'sna ol walor o1 el mantor ol £ emte Valor menmetid 00
cemro d# 03 wgboied

58 wpuri 25

e

———
Comprobar ¥8l0I0Y
soiona'os

Aparecera un crondmetro regresiva que mostrara el tiempo que falta para confirmar que el valor
también se muestra en el monitor de cabecera del paciente.

b. Una vez que el valor de PIC del monitor de cabecera del paciente se estabiliza, compruebe que
en el monitor de cabecera del paciente aparece el mismo valor que en el monitor Camino: 25
mmHg, + 1 mmHg

c. Repita los pasos 8y b de esta seccién por cada valor individual que desee comprobar.
Paso 5: Complete el proceso de sincronizacion

Una vez completado el proceso de sincronizacién, presione Hecho. Cuando el valor de PIC del
menitor de cabecera del paciente se estabiliza, compruebe que €n el monitor de cabecera del
paciente aparece el mismo valor de PIC que-en el monitor Camino (£1 mmHg o 1 %, el que resuite
mayaor). Durante el tratamiento del 'paciente, el fabricante recomienda comparar 10 valores de PIC
entre los dos monitores mientras el personal sanitario esté reatizando alguna de estas tareas:

- Registrando PIC
- Tratando PIC
- Segun las normas de la unidad del hospital

Advertencia

Stel monitor Camino ICP pierde potenciay se apag miemrs estd

. conectado al monftor de cabecera deun paciente, no utlfice fos valores de
PIC del monitor dekabecera con fines de medicianes del paciente; tos
valores de PIC de$ monitor de cabecera del paclente no serdn vilidos.

2
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Aviso

Una vez finalizado el proceso de sincronizacién, utilice siempre fas
mediciones del monitor Camino ICP en vez de las mediciones

del monitor de cabecera del paciente. Si hay una diferencia entre los dos
monktores, utilice los valores de PIC de!l monitor Camino ICP para

las mediclones del paciente y replta los procedimientos para sincronizar
los dos monitores

Acerca de las mediciones de presion y temperatura en el monitor de cabecera del paciente

El monitor Camino ha sido disefiado para medir la presién del tejido en el intervalo comprendido entre
-10 mmHg'y 125 mmHg, y la temperatura def tejido en e! intervalo comprendido entre 30 °C y 42 °C.
Si el valor de presion o temperatura esta fuera de estas intervalos especificos en el monitor Camino
mientras esta conectado al monitor de cabecera de un paciente, el monitor Camino activara una
alarma de prioridad baja si se produce una condicién de alarma de intervalo de precisiéon de PIC o de
temperatura. Dependiendo del tipo de condicién de alarma, el monitor Camino también transmitira un
valor de presién de -15 mmHg o un valor de temperatura de 15 °C al monitor de cabecera del
paciente para indicar que el monitor Camino no puede realizar mediciones exactas.

» Almacenar el sistema

Si el monitor Camino no se va a utilizar durante varios meses o por un periodo mas largo, extraiga la
bateria del monitor antes de almacenario. Guarde el monitor en un lugar seco con las siguientes
condiciones medioamhientales:

- Temperatura: entre -20 °C y 50 °C

- Humedad: entre 25% y 80% HR, sin condensacién
Asimismo, asegurese de que en el lugar de almacenamiento no exista 'a posibilidad de que ningun
liquido gotee dentro del monitor y dafie sus componentes intemos.
Usar la correa de cable para enrollar ¢l adaptador de CA

El monitor Camino también incluye una correa ajustable para asegurar el cable del adaptador de CA
durante el traslado del paciente o con fines de almacenamiento. Para usar esta correa para cables,
enrolle la correa de goma alrededor del cable del adaptador, enrollado a su vez, y asegurela
insertando el cierre de plastico redondo en el orificio adecuado.

Correa do cable

Cabie del adaptados de CA

4.3. Monitorizar la PIC y la TIC del paciente

o Acerca de la pantalla tactil

E! monitor Camine incluye una pantalla tactil para evaluar y controlar los parémetros para monitorizar

la TIC del paciente. La pantalla tactil tiene las siguientes fichas para acceder y activar los
- E::;%@‘?me‘ms 1&2019%3&4107 NMAT
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Fiche Descripcién

Principai Proporciona herramientas para evalusr la media de PIC {mmHg)
¥ la temperatura (°C) del paciente.

Tendencla Proporciona herramientas para monitorizar el historial de los
valores de presidn intracranes! del paciente de los Gitimos 5 dias.

Ficha Descripeion

Alarma Proporciona herramientas para especificar ef imite de alarma
de PIC alto que €] monitor tolesard antes de emitir una atarma
sonora.

Configuracién ~ Proporciona herramientas para especificar idfomas, fecha y hora.
En este panel también se Incluye la configuracién para especificar
. el grifico de forma de onda animada que aparece en el panel
: Principal.

s Acerca del botén Sincronizar con monitor

Si va a mostrar los datos del paciente del monitor Camino ICP en el monitor de
cabecera del paciente, presione el botén: Sincronizar con monitor para iniciar el
proceso de sincronizacién de los dos monitores. Este proceso asegura que
ambos monitores muestran valores de PIC idénticos para el paciente. Observe que .esta funcién
ofrece comprobaciones de sincronizacién a 0 mmHg, 25 mmHg, 50 mmHg y 100 mmHg. Si presiona
el botén Comprobar valores adicionales pasara a la siguiente medicion.

Sincronizar con
or

* Revisar la barra de estado

Cuando el monitor Camino esta en funcionamiento, en la barra de estado situada en la parte inferior
de la pantalla tactil se muestran mensajes que indican los estados actuales de alarmas, catéteres, asi
como informacién sobre CA y alimentacién de la bateria.

PIC por encima del limite de

alarma

Barra de estado

» Comprobar el estado de alimentacién de la bateria yde CA

El monitor Camino se puede alimentar mediante CA o por bateria. Para determinar el estado de
energia del monitor, observe los simbolos de baterfa y de enchufe que aparecen en Ia parte inferior
derecha de la pantalla tactil:

—
e & \
—=%
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Simbolo  Estado

P Indicaquese esté usando la abmentacién por CA.
#:{ Indica que a¥imentacion por CAno se esté usando o no esté disponible.

Indica que el monitor obtlene 12 energla atravésdela alimentacién de
{a Dateria. Cada una de las barras verdes indica 1a cantidad de carga
que le quedaala baterfa {consulte Ia siguiente seccion).

Indica que 1a bateria se estd cargando 3 través de la alimentacién
por CA.

288

Indica que |2 bateria rio esta conectada o que no est4 funclonando
correctamente.
o Comprobar la cantidad de carga de bateria disponible

El monitor Camino muestra los siguientes simbolos-en la barra de estado para indicar los niveles de
carga de la bateria:

sme cor  Cargadisponible _
m Verde De 75% 3 100%
m Verde De 50% a 75%
n Verde De 25% 3 50%
m Verde Menos del 25%
,‘] Amarillo Menos de
ki parpadeando § minutos

Si a la bateria le quedan 15 minutos de carga o menas, &l monitor mostrara un mensaje de erroren la
barra de estado. Si a la bateria fe quedan 5 minutos de carga 0 menos, el monitor activara una alarma
técnica.

« Acerca de las alarmas
El monitor Camino activa una alarma fisiologica cuando se sobrepasa el limite de alarma de PIC alto
y varias alarmas técnicas para indicar problemas relacionados con el equipo.

« Monitorizar la PIC y Ja TIC del paciente

Presione la ficha Principal para ver los valores de media de PIC y de TIC del paciente en forma de
datos numéricos. El valor de PIC también se puede ver en forma de onda animada.

e . g
Principai Tandencia

o e g e e T

a e

o

En esta pantalla se incluye ta siguiente informacion.

@
LD,

N T e
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Parametro  Descripcién

1 Muestrs un gréfico con el valor de PIC en mmMg y 2 hora coma una
forma de onda animada (sélida o tineal). Para especificar el tipo de
forma de onda, presioneia ficha Config.. Para obtener instrucciones,
consulte la pigina 46.

2 Muestra ia media de PIC en mmHg en forma de valores numéricos.

3 Muestra el iimite de alarma de PIC aito del paciente. Sj el vator de
la media de PIC del paclente supera este limite durante més de
5 segundos, sonard una alarma. Para especificar aste limlte,
consulte la pagina 43.

4 Muestra {a temperatura det tejido en grados Celsius Q).
5 Especificafas escalas de fos Intervalos de presion de fa forma de onda
de PIC.

Acerca de la presentacion numérica de los valores de la media de PIC

El valor numérico de PIC que se muestra en la pantalla tactil es el valor de ta media de PIC del
paciente, que es una representacién tiempo-promedio de la medicién continua de PIC. Este valor se
redondea con el de 1 mmHg mas préximo.

Escalar los intervalos de las formas de onda de PIC

P

Escala

Si fuese necesario cambiar el tamafic de las formas de onda de PIC del panel
Principal para que se vean mas claras, presione el botén Escala para especificar
diferentes intervalos de formas de onda. Estos son los intervalos: )

Intervalos Incrementos
(mmHg) {mmHg)
Deoaso s
Deoaso 10
Deoatoo 10
Deoarso 25
De-i0a20 : 5

Si presiona el botén Escala ir4 pasando al siguiente intervalo. Observe que el propésito del intervalo
De -10 a 20 mmHg es proporcionar la escala adecuada al ajustar a cero el catéter de fibra 6ptica.

° Mon'itorizar los datos de tendencia

Presione ia ficha Tendencia para ver un grafico de los datos de tendencia registrados de la media de
PIC en mmHg, en intervalos de 1 minuto. Ei monitor Camino almacena los datos de tendencia
durante cinco dias y se pueden visualizar en intervalos de tiempo concretos. Estos datos también se
pueden extraer del monitor y grabarse en otros medios a través de una transferencia USB o una
transmision digital.

P —
; Tondencea
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n este panel se incluye la siguiente informacién:

Elementos  Descripcién

1 Extraer datos .
Copia los datos detendencia del paciente en una unidad USB que
se haya conectado al puerto USB situado en 1a parte posterior
del monitor.

2 Flujo de datos activado
indica que se ha activado la funcién para transmitir datos de
tendencia del paciente digitalmente a otros medios. Para utilizar
esta funcion se necesita ¢! cable adaptador USB-a-RS232
(consulte el Capitulo 6).

3 Escala de PIC
Especifica el intervalo de los valores de PIC que se muestranen el
grifico Tendencla.

4 Escala de tiempo
Especifica el intervalo de tiempo que se muestra en el grafico
Tendencia.

5 . Muestra los datos de tendencla de PIC del paclente.

6 Muestra la media de PIC en mmHg como un vator numeérico.

7 Muestra el limite de alarma de PIC alto. Siel valor de la media de PIC

del paciente supera este limite durante m3s de 5 segundos, sonard
una alarma. Para especificar este limite, consulte ia pagina 43.

8 Muestra la temperatura del tejido en grados Celsius (°C).

Escalar los intervalos de tiempo para los datos de tendencia

presione el botén Escala de tiempo para especificar los diferentes intervalos. de
tiempo para ver los datos de tendencia. Estos son los intervalos de tiempo:

<3 horas

- 42 horas
- 24 horas
- 48 horas
- 120 horas

Si presiona el botén Escala de tiempo ira pasando a los siguientes intervalos de tiempo uno a uno.

Escalar los intervalos de PIC para los datos de tendencia

Eocaiade
pIC

Si fuese necesario cambiar el tamafio de las formas: de onda de PIC del panel
Tendencia para que se vean mas claras, presione el botén Escala de PIC para
especificar diferentes intervalos de formas de onda. Estos son los intervalos:

ntervalos (mmHg) Incrementos (mmHQ}

Oeoazo s
Deoaso 10
Deoaico o
Deoaiso 2% .
De-10220 5
v IE-2018 NMAT
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uno.

Si presiona el botén Escala de PIC ira pasando a los siguientes intervalos de forma de ond

Condiciones que restablecen los datos de tendencia

Dependiendo del tipo de catéter, algunas condiciones pueden dar como resultado la pérdida de los
datos de tendencia durante el proceso de grabacién.

* Configurar ef Limite de alarma de PIC alto

Presione la ficha Alarma para establecer la configuracién para controlar la alarma fisiologica. En este
panel se incluyen flechas para especificar el valor del limite. de alarma de PIC alto, para activar y
desactivar una alamma y para restablecer el limite de alarma de PIC altc de una configuraciéon
personalizada en la configuracion predeterminada de fabrica (20 mmHg).

]

En este panel se incluye la siguiente informacion:

Responsable legal

Efemento

Descripeién

1

Alarma activada

Activa la configuracién de la alarma fisiolagica. Si esta opcion esti
seleccionada, ef monitor hard sonar una alarma st el valor de fa media
de PIC de un paciente que se muestra supera el limite de alarma de
PIC alto durante mis de 5 segundos. De manera predeterminada,
esta apcion estd seleccionada y establecida en 20 mmHg.

Alarma desactivads

Desactiva la configuracién de Is alarma fisiolégica. Si esta opcién
estd seleccionada, el monitor desactivars la alarma de PIC alto

¥ evitard que suene. En este modo, el monitar mostrard Alarma de
PIC desactivada en la barra de estado. Tenga en cuenta que las
alarmas técnicas no se pueden desactivar con esta opcelén.

Limite de alarma de PIC alto

Especifica el valor de PIC méximo que el monitor tolerard antes de
activar |3 alarma. Para especificar este limite, presione las Rechas de
unvalor entre -10 mmHg y +125 mmHg, en incrementos de 1 mmHg.

Restablecer ajus. predet,

Sustituye la configuracién personalizada del limite de alarma de PIC
alto por la configuraclén predeterminada de fibrica (20 mmHg). Al
preslonar este boton también se activa el botén Alarma activada,

PIC
Muestra {a media de PIC en mmHg en forma de valores numéricos.

Temperatura
Muestra ia temperatura del tejido en grados Celsius (°C).

Instrucciones de uso
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Acerca del calculo del Limite de alarma de PIC alto

El monitor Camino basa el limite de alarma de PIC alto en el valor de la media de PIC del paciente,
que se representa con el valor numérico de PIC que aparece en la pantalla tactil. La alarma de PIC
alto se desencadena si el valor de la media de PIC de un paciente que se muestra permanece
continuamente por encima del limite de alarma de PIC alto durante un periodo de 5 segundos.

Especificar el Limite de alarma de PIC aito

Compruebe siempre que ef Limite de alarma de PIC alfo esté

cor en cade pack antes de reslizar
¢l tratamiento.

1) En la pantalla tactil, presione la ficha Alarma.

2) Presione el boton Alarma activada; se activara la configuracién de la alarma.

P -
Pnncipal ~ Tendencia }  Atarma

4

Alarma

da Limite alarma PIC alto: 20 .

desactivada
3) En el campo Limite alarma de PIC alto, use las flechas para especificar el valor de! limite de alarma
de PIC alto del paciente. Observe que los limites de los intervalos se encuentran entre -10 mmHg y
+125 mmHg, en incrementos de 1 mmHg.

4) Presione Aceptar. Si el valor de la media de PIC del paciente supera este limite especificado
durante mas de 5 segundos, el monitor activara la alarma fisioldgica. Tenga en cuenta que si presiona
Cancelar todos los cambios se revertiran a Jos valores anteriores.

Etiquetas de la pantalla tactil que indican el limite de alarma de PIC alto

Observe que el limite de alarma que se especifica en el paso 3 aparece en las pantallas Principal y
Tendencia con las siguientes etiquetas:

- Una linea horizontal en el grafico correspondiente al limite de alarma de PIC alto especificado
- Un valor numérico junto al simbolo del limite de alarma

Limite de elarmo
PIC aito

Limite de aloma
PIC alto

" RIS por enciens el bms e de
SRS shme

Desactivar el Limite de alarma de PIC aito

Para desactivar el Iimite de-alarma de PIC alto y evitar que el monitor Camino emita
una alarma fisiologica, presione Alarma desactivada Yy, a continuacion; Aceptar. Si |PR
esta opcion esta seleccionada, el monitor mostrars Alarma de PIC desactivada en la

dan;a dc‘e estado. El monitor también eliminara las etiquetas del indicaﬁgrzgi #_r?ﬁ% é’flﬁ'?ﬂ@ﬁﬁfﬂ&M H#ANMAT
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alto correspondientes de las pantallas Principal y Tendencia. Para activar la alarma de PIC atto,
presione Alarma activada y luego Aceplar.

Si sefecciona la funcién Alarma desactivada, la alarma fisioldgica se
desactivard indefinidamente. Tenga precaucion si esta funcion esié
seleccionada,

Silenciar temporalmente la alarma de PIC alto

Para silenciar la alarma fisiolégica temporalmente, presione el simbolo de la alarma
activa en |2 barra de estado. De este modo la alarma se silenciara durante 3 minutos o
hasta que el valor de la media de PIC del paciente baje y se quede dentro del limite
especificado. En este estado de silencio, la barra de estado mostrara Sonido en pausa y el simbolo
de la alarma pasaré de activo a inactivo. Si el valor de la media de PIC del paciente no se encuentra
dentro de! limite de alarma especificado, el tono de Ia alarma se reanudara.

Restablecer los valores predeterminados del Limite de alarma de PIC alto

Una vez especificado el valor del limite de alarma de PIC alto en la ficha Alarma, el "Restablecer
monitor Camino guarda este valor en la memoria. Si el monitor se apaga durante un ajus. predet.

periodo de tiempo indeterminado y después se vuelve a encerider, el valor del limite

de alarma de PIC alto que se guardé por ultima vez se restablecera. Para restablecer e valor del

limite de alarma de PIC aito de una configuracién personalizada a la configuracién predeterminada de

fabrica (20 mmHg), presione Restablecer ajus. predet. y, después, Aceptar. Observe que al presionar
- el botén Restablecer ajus. predel. también se activa el modo Alarma activada automaticamente.

+ Acerca de los dos tipos de alarmas

El monitor Camino activa dos tipos de alarmas sonoras y visuales para indicar que hay problemas
que requieren atencién inmediata:

Tipo de alarma - Descripcibn

Fisloléglca Avisan a la enfermera o 21 médico de que ¢l valor dz la media de PIC del paciente que se estd
monftorizando supera ef limite especificado d: mis de 5 segund

Téenica Avisan ata enfermera o a{ médico de que hay un problema con L2 bateria dey monitor, los
componentes eléctricas, 12 version de software o las conexiones de! catétar. Entre las alarmas
téenlcas se incluyen las sigulentes:

* Fallos del sistema Imeversibles ' = Fallo del ventilador de refrigeracién

+ Fallo del catéter de PIC * Medla de PIC fuen del intervalo de

« Fallo del sensor de temperatura precisién

* Nivel de bateria baja (s minutos o menos)  * Temperaara fuera delintervalo de precisidn
. Sobracal lento del mon * Fallo delabaterla

: No bloquee of attavoz do Ia alarma con ningln material que pudiese
amortiguer e} sonido de ls misma,

e Acerca de los mensajes técnicos

Ademas de las alarmas técnicas, el monitor Camino también muestra mensajes técnicos en la barra
de estado para indicar que hay problemas como los que se indican a continuacién:

: A 1F-2018-243 07 -APN-DNPM#ANMAT
W Instrucciones de uso

Gustavo Luis Festa Bioing. Anaffa @
Responsable lega! irect



medodiX

a division of natus.

« Nivel de bateria baja (35 minutos « Ningtn catéter conectado
0 menos) + Fallo de Iniclalizacién def catéter

* Varios catéteres conectados +No se puede escribir en el archivo

« El catéter se estd inicializando de registro

o Comprender los simbolos de1a alarma

En la barra de estado, el monitor Camino muestra diferentes variaciones del simbolo de campana de
la alarma para indicar tres estados de alarma diferentes: Activa, Sonido en pausa e Inactiva:

Simbola Estado Descripeién

\ Actlva Indica una alarma fisiolégica o técnica. En este estado,
| eri la barra de estado se muestra 1a descripcidn del error
: que activé a alarma.

(bordes amarilios par;;adeando)

Sonidoen  Indica que una alarma fislotdgica o técnica se ha puesto
pausa #n pausa temporal prest do el simbolo de
alarma activa, En este estado, en la barra de estado se
muestra Sonido en pausa. Después de 3 minutos de
silencia, el It ido en pauss desaparece y la
alarma se vuelve 2 activar automdticamente.

(bordes amarillos parpadeando y
campana tachada con una cruz}

. {nactiva Indica que no hay activa ninguna alarma fisiolégica
Fy ni técnica,

(color gris apagado)

¢ Como prioriza el monitor las alarmas

El monitor Camino le asigna a cada condicion de error que pueda activar una alarma fisiolégica 0
técnica un intervalo de prioridades clinicas entre medias y bajas. Estas pricridades vienen
determinadas por dos factores:

- Los posibles darios que pueda sufrir el paciente

- La rapidez con la que los posibles dafios se pueden producir si el usuario no responde a la causa

de la alarma.
Prioridad Posibles dafios st Periodo d¢ tiempo durante 9l que st
cliica 12 ataemp s Ignora pueden producir fos posibles daiias
Media Dafo reversible Répido
Baja Dario reversible Retrasado

Indicadores sonoros y visuales para las alarmas de prioridad media y baja

En funcién de 1a prioridad clinica de la condicién de error que esta causando la alarma, el monitor
Camino activa los indicadores sonoros y visuales para avisar al usuario de que hay un problema:

Pdoridod

fimica Intkcadores son0OM0S indicadors visuales
Media +» Suena una alarma con una salva de ~ Aparecerd un mensaje en la barra de estado quie
tres puisos, CON UN2 separacion Tdentifica el error
entre pulsos de 180 mlliseg + Sise prochice un tatlo en ef sistema, aparecers una
y Una separacibn entre salvas de ventana de mensaje que identifica un cédigo de
3segundos. error y una descripeion de! fallo
« Elvoiumen de cada puiso de . Los que bordean clerto i
q

alarma tiene una presion de sonido (por ejemplo, alarma, bateria) parpadearén en
de704B. amarillo en la pantafia tictil

v@ « Pana algunas condiclones de error, los vatores del
paciente parpateardn en amarille
"‘(X‘%‘/;:A‘:‘ IF=201" ’a'r NMAT
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57 + Suena una alarma con un énico « Aparecerd un mensaje en b barra de estado que
pulso, con una separacion entre Identifica el error.
salvas de 16 segundos, «- Los valores del paclente aparecerdn en amaritio
« E1volumen de 1 alarma tiene una (sin parpadear)

prestén de sonido ds 69 4B, « Cuando se trata de un problema relactonado con fa
bateria, ef simbolo de 1a misma indica que no le
Queda carga.

Prioridades de las alarmas fisioldgicas y técnicas

E! monitor Camino incluye ahora una alarma de prioridad media que se activa si el valor de la media
de PIC de un paciente supera el limite especificado por el usuario durante mas de 5 segundos; y no
hay méas tipos de alarmas fisiolégicas. Si se producen dos o mas  condiciones de emor
simultaneamente que pueden activar una alarma fisiolégica y una alarma técnica, la alarma fisiolégica
tiene precedencia siempre (a menos que la alarma técnica esté causada por un error irreversible del
sistema, que dé como resultado la imposibilidad de usar el monitor). El resto de las alarmas técnicas
solamente se percibiran una vez que la atarma fisioltgica se haya resuelto.

Cémo prioriza el monitor los dos tipos de alarmas

Si se producen simultaneamente dos 0 mas condiciones de error de la misma prioridad clinica que
pueden activar diferentes alarmas técnicas, el monitor Integra Camino ICP prioriza el tipo de alarma
que activa segUn e! modo en que fa condicién de la alarma afecte a la seguridad o estabilidad del
paciente. Por tanto, una alarma técnica con una prioridad mas alta se activaré antes que una alarma
técnica con una prioridad mas baja; una alarma de prioridad baja no se percibird hasta que la de
prioridad alta se haya resueito.

Lista de prioridades de cada alarma

Aviso .
Sialguno de los componentes de software, firmware o elé que hay
dentro del monitor sufren aigin problema grave de funcionamiento . .
incorrecto durante una alarma fisiolbgica, el monitor. Camino ICP
activard una slarma téenica i rsible que A 12 al fisiologica
& indicard un fafo del sistena. Si esta olama imeversible se activa, el manitos |
dejars de informar sobre los valores del paciente y el usuario deberd
ponerse en contacio con Integra para obtenes servicio téenico.

En la siguiente tabla se enumeran las prioridades de cada condicion de alarma:

Prioridad de Tipo de priosidad

alarma Tipo de condicién de error clintea

3 Fallos del sistegfna lmeversibles Media
2 Alarmade PIC 2ho Media
3 Fallo del catéter de PIC Medla -
4 Fallo del sensor de temperatura Media
5 Nivel de bateria baja (5 minutos o menos) Media
6 Sobrecalentamiento del monitor Media

-2
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Prioridad de Tipo de prioridad
Jlama Tipo de condicién de error etinles
? Fallo del ventitador de refrigeracion Baja
8 Media de PIC fuera del intervato de precisién Baja
9 Temperatura fuera delintervalo de precisién Baja
10 Faflo de [a bateria Baja
n Nivel de batetia baja (15 minutos o menos) N/A
12 Varlos catéteres conectados N/A
3 Ef catéter se estd iclalizando ) N/A
" Ningdn catéter conectado : . N/A
5 Fallo de tnictalizacion del catéter N/A
1% No se puede escribir en el archivo de registro N/A

+ Responder a la alarma fisiol6gica (PIC por encima det limite de alarma)

Si el valor de la media de PIC de un paciente supera el limite especificado por €l usuario durante mas
de 5 segundos, el monitor Camino activara una alarma fisiolégica de prioridad media que:

- Haréa sonar una alarma con una salva de tres pulsos
- Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: “PIC por encima del limite de alarma”
- Haréa que el simbolo de alarma parpadee en la barra de estado

- Hard que el valor Media de PIC pampadee en amarillo en las pantallas Principal, Tendencia y
Alarma

Para silenciar la alarma temporalmente, presione el simbolo de la alarma parpadeante en la pantalia
tactil. La alarma se silenciar4 durante 3 minutos o hasta que el valor medio de PIC del paciente se
encuentre dentro de los limites especificados. La alarma se activard de nueve pasados 3 minutos.
Para apagar la alarma completamente, presione la ficha Alarma y seleccione Alarma desactivada y
Aceptar. _

[Agvenencts |

Si selecciona la funcidn Alarma desactivada, t alarma de limite de PIC

.alto se desactivard Indefinidamente. Tenga precaucian si esta funcién
esld seleccionada.

¢ Responder a alarmas técnicas
Siga estas pautas a la hora de responder a las alarmas técnicas.

Responder a alarmas de fallo irreversible del sistema

Si alguno de los companentes de software, firmware o eléctricos que hay dentro del monitor sufren
algan problema grave de funcionamiento incorrecto durante su uso, el moniter Camino ICP dejara de
informar sobre valores de mediciones en la pantalla tactil y activara una alarma fisiolégica de prioridad
media. Durante este modo de alarma, el monitor:

- Hara sonar una alarma con una salva de tres pulsos \?4 /
’ IE-20192 NMAT
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- Mostrara una ventana de mensaje que especifica un cédlgo de error y una descripcién del fallo del
sistema correspondiente, que incluye lo siguiente:

- Fallo en la tarjeta del sensor

- Fallo en la tarjeta de alimentacion

- Error de programacion general de software
- Error de firmware no compatible

Tenga en cuenta que todas estas alarmas son irreversibles. Si se produce alguna de estas alarmas,
atienda a las necesidades del paciente, tome nota del cédigo de error especifico y pongase en
contacto servicio técnico.

Responder a la alarma de fallo del catéter de PIC

Si el catéter de PIC falla durante la inicializacion o el uso, el monitor activara una alarma de prioridad
media que:

- Hara sonar una alarma con una salva de tres pulsos
- Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: ‘Fallo del catéter”
- Eliminara de la pantalla los valores de PIC y de temperatufa

Desconecte el catéter para resolver este problema. Debera sustituir el catéter para peder reanudar la
monitorizacién de PIC.

Silenciar temporaimente la alarma Fallo del catéter

Presione el simbolo de la alarma parpadeante en la pantalla tactil. La alarma se silenciara durante 3
minutos. Si el catéter no se desconécta en 3 minutos, la alarma volvera a activarse.

Responder a la alarma de fallo del sensor de temperatura

Si el catéter de temperatura falla durante el uso, el monitor activara una alarma de prioridad media
que:

- Hard sonar una alarma con una salva de tres pulsos
- Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: “Fallo del sensor de temperatura”
- Efiminara de la pantalla los valores de PIC y de temperatura

Desconecte el cable de temperatura para resolver este problema. Debera sustituir el catéter para
poder reanudar la monitorizacién de la temperatura.

Silenciar temporalmente la alarma Fallo del catéter

Presione el simbolo de ta alarma parpadeante en la pantalla tactil. La alarma se silenciara durante 3
minutos. Si el catéter no se desconecta en 3 minutos, 1a alarma volvera a activarse.

Responder a la alarma de bateria baja

El monitor Camino incluye una bateria reemplazable de ion de litio de 14,4 V, que suministra energia
al monitor durante un minimo de 1,5 horas. La bateria solamente se debe utilizar para dar energia al
monitor durante el transporte del paciente; utilice la alimentacién por CA siempre que sea posible.

A la bateria le quedan 15 minutos o menos de carga

Si a la bateria le quedan 15 minutos de carga o menos, el monitor Camine mostrara el siguiente
mensaje en la barra de estado: “Baterfa baja”. Si esto ocurre, conecte el monitor a una toma de CA.
Este mensaje no desaparecera hasta que el monitor se conecte a una fuente de allmentamdn de CA,
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A |la bateria le quedan 5 minutos 0 menos de carga

Si el nivel de la alimentacion de la bateria se reduce a 5 minutos o menos de carga restante, el
monitor Integra Camino ICP activara una alarma de prioridad media que:

- Hara sonar una alarma con una salva de tres pulsos
- Mostrara el siguiente mensaje en la barra de estado: “Bateria baja”
- Hara que el simbolo de bateria parpadee en amarillo en la barra de estado

Si esto ocurre, conecte inmediatamente el monitor a una toma de CA. La alarma se detendra en
cuanto el monitor se conecte a una fuente de alimentacion de CA.

Conecte el monitor inmediatamente a una fuenie de alimentacion de CA
si se acliva [a alarma de bateria baja.
Silenciar temporalmente la alarma Bateria baja

Presione el simbolo de la alarma parpadeante en la pantalla tactil. La alarma se silenciara durante 3
minutos mientras enchufa el monitor a una toma de CA para cargar la bateria. Si la bateria no se
pone a cargar en 3 minutos, ia alarma volveréa a activarse.

El personal de ingenierfa biomédica del hospital se encargara de sustituir la bateria de! monitor
Camino.
Responder a la alarma de sobrecalentamiento del monitor

'Si la temperatura dentro del monitor Camino supera los 80°C, el monitor activard una alarma ‘de
prioridad media que:

- Har4 sonar una alarma con una salva de tres pulsos

- Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: “Sobrecalentam. monitor, compruebe
ventilacién”

Para resolver este problema, compruebe los orificios situados en los paneles posterior e inferior del
monitor para asegurarse de que no hay ningin objeto bloqueandolos. Si hay algtin objeto blogueanda
los orificios, retirelos inmediatamente. Una vez que la temperatura dentro del monitor esté por debajo
de los 80 °C, esta alarma se detendra y el mensaje desaparecera.

Sitenciar temporalmente la alarma Sobrecalentam. monitor

Presione el simbolo de la alarma parpadeante en la pantalla tactil. La alarma se silenciara durante 3
minutos mientas retira los posibles objetos que obstruyen los orificios. Si la temperatura dentro del
monitor no baja de los 80°C en 3 minutos, 1a alarma se volvera a activar.

Responder a la alarma de falio del ventilador de refrigeracion

El monitor Camino contiene un ventilador interno que hace circular aire para enfriar los componentes
electronicos internos. Si el monitor detecta que el ventilador de refrigeracion se ha parado, el monitor
activaré una alarma técnica de prioridad media que:

- Hara sonar una alarma con una salva de un pulso cada 16 segundos
* - Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: “Fallo del ventilador de refrigeracién”

Si se produce este problema, apague el monitor para evitar el posible sobrecalentamiento. Una vez
apagado el monitor, péngase en contacto con servicio técnico.

Silenciar temporalmente la alarma Fallo de! ventilader de refrigeracién

( 3. . ..' 28
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Presione el simbolo de alarma amarillo en la pantalla tactil. La alarma se sitenciara durante 3 minuto
mientas desenchufa el monitor para evitar un posible sobrecalentamiento. Si el monitor permanece
encendido 3 minutos mas mientras sigue habiendo una condicion de error del ventilador de
refrigeracion, la alarma se volvera a activar.

Responder a la alarma del intervalo de precision

El monitor Camino ha sido disefiado para medir 12 PIC y la temperatura del tejido entre intervalos
clinicos especificos:

Mediciones Intervato

PIC Entre -10 y +125 mimHg que incluye los siguientes niveles de
precisién en funcién del tipo de catéter:

Catéter de fibra dptica:

« -10a 50 mmHg {+2 mmHg)

+ 512125 mmHg {+6%)

Catéter Flex:

« -302 10 mMmHg (£2 mmHg}

+ 112 33 mmHg (3 mmHg)

« 343125 mmHg: + (6% + 1mmHg)

Temperatura  Entre 30°Cy 42 °C{+03°0)

Si los valores de PIC o de temperatura medidos no se encuentran dentro de estos intervalos, el
monitor activara una alarma de prioridad baja que:

- Hara sonar una alarma con una salva de un pulse cada 16 segundos

- Mostrara uno de los siguientes mensajes en la barra de estado: “PIC fuera del intervalo de
precision”o “Temperatura fuera del infervalo de precisién”

- Moétraré el valor de la media de PIC o de la temperatura parpadeando en amarillo en las pantallas
Principal, Tendencia y Alarma

Para resolver el problema, los valores de la media de PIC o de la temperatura deben estar dentro de
los intervalos de precisién que se enumeran en la tabla anterior.

Silenciar temporalmente la alarma de PIC o temperalura fuera del intervalo ds precisién

Presione el simbolo de alarma amarillo en la pantalla tactil. La alarma se silenciard durante 3 minutos
mientras los valores de la media de PIC o de la temperatura vuelvan a estar dentro de los intervalos
de precision que se muestran en la tabla anterior. Si los valores de la media de PIC o de la
temperatura siguen estando fuera de los intervalos de precision durante mas de 3 minutos, la alarma
volvera a activarse. '

Responder a la alarma de fallo de la bateria

Si el sistema de control de la bateria que hay dentro de! monitor Camino faila durante el uso del
monitor, el monitor ya no-podré informar sobre 1a cantidad de carga que le queda a a bateria. Si se
produce este problema, el monitor activara una alarma técnica de prioridad baja que:

- Hara sonar una alarma con una salva de un pulso cada 16 segundos
- El simbolo de alimentacion de la bateria de la pantalla tactil aparecera tachado
- Mostrara el siguiente mensaje en la barra de estado: “Faflo de la bateria”

Si esta alarma de fallo de la bateria se activa, no ponga a funcionar el monitor con la alimentacion de
la bateria. Si fuese necesario, enchufe el monitor a una toma de CA para que tenga energia. Después
("de realizar el tratamiento al paciente, intente lo siguiente:
~ — . A
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- Apague el monitor y vuelva a encenderlo.

- Sustituya la bateria.
Si la condicion de alarma persiste, pongase en contacto con Integra para obtener servicio técnico. '
Sitenciar temporalmente la alarma Fallo de la bateria '

Presione el simbolo de alarma amarillo en la pantalla tictil. La alarma se silenciara durante 3 minutos.
Si el monitor permanece encendido 3 minutos més mientras sigue habiendo un fallo de la bateria, la
alarma se volvera a activar.

+ Acerca de la extraccién de datos

El monitor Camino ofrece dos opciones para extraer los datos de tendencia de la media de PIC:
- Unidad USB externa
- Transmisién digital a través de! cable adaptador USB-a-RS232

Los dos tipos de medios estan conectados al monitor a través de una conexibh USB que esta situada
en el panel posterior.

Aviso
"€l puerto del conector USB dei monitar Camino ICP solo debe
utllizarse para conectar una unidad USB o un cable adaptador
| USB-a-RS232 para extraet datos de tendencia de PIC. El puerto USB nose
! debe utitizar para conectarlo a una conexién de red (por ejemplo, un
adaptador USB para bluetooth o un adaptader USB pana ethernet, etc.).

Extraer datos a una unidad UsB

Use la caracteristica Extraer datos para exportar hasta un maximo de 5 dias de datos de tendencia de
la media de PIC desde el monitor a una unidad USB externa. Mediante esta caracteristica, el monitor
Camino copia los datos en la unidad USB en un archivo con los datos en forma de valores separados
por comas (.csv). En este archivo .csv se registran- los valores de fecha, hora y media de PIC a
intervalos de un minuto, y la informacién se muestra en forma de texto ASCII. El texto que se muestra
a continuacién es un ejemplo de una entrada de datos de tendencia en forma de archivo .csv:

2011-04-20-13:38, 18.3

o Mectia de PIC (mmHg)
Mes Hora

Para extraer los datos a una unidad USB:

1) En el panel posterior, conecte la unidad USB al conector USB.

2) En la pantalia tactil, presione la ficha Tendencia y seleccione Extraer datos.
3) Aseglirese de que aparece e! siguiente mensaje:

,fﬁﬁr IF-ZOIM%MNMAT
7/ ag .
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4) Presione Aceptar, extraiga la unidad USB y revise el archivo .csv resultante en el dispositivo que
desee (por ejemplo, en el portatil).
Aviso

Para garantizar que fa transterencia de datos de tendenda se realiza
comreciamente, no extraiga la unidad USB hasta que aparezca el
mensaje especificado en el paso 3 confimando la extraccion.

Nota

En el archivo .csv, la marca de tiempo de 12 extraccidn de datos se basa
en los ajustes de fecha y hora del monitor que se hayan especificado en

. la ficha Genfig.. En los palses en ios que s¢ implante el horario de
verano, 1 hora se tiene que ajustar manuaimente.

Céme almacena el monitor los datos de tendencia hasta 5 dias

El monitor Camino solamente almacena los datos de la media de PIC de los ultimos 5 dias. Todos los
datos de tendencia almacenados de mas de 5 dias se perderan.

Si la montionzacién se realiza durame mis de $ dlas, se recomienda
colocar un nueve caléter siguiendo las condiciones de esteritidad
adecuadas. Recuerde que al sustituir un catéter, los datos de tendencia
se restableceran. Extraiga los dates que desee conservar antes de
.sustituir el catéter.

Extraer datos a través de transmisién digital

Use la caracteristica Extraer datos para exportar digitalmente los datos de tendencia de la media de
PIC desde el monitor Camino a un dispositivo remoto a través de un cable adaptador USB-a-RS232.
Tenga en cuenta que para usar esta caracteristica necesita el cable adaptader USB-2-RS232 que se
suministra con el equipo. Al realizar la transmisién de datos, e monitor indica el valor de la PIC media
en mmHg de los datos de tendencia de PIC en intervalos de un minuto. El cable adaptador USB-a-
RS232 muestra la informacion como 8600 baudios, 8 bits de datos, 1 bit de parada e incluso
configuraciones de paridad.

Para conectar a un ordenador el cable adaptador USB-a-RS232, necesitara un cable null modem
RS232 hembra a hembra. Para extraer los datos a través de transmision digital:

1) En el panel posterior, conecte el extremo USB del cable adaptador USB-a-RS232 USB al
conector USB.

Cable adaptador USB-2-RS232

2) En la pantalla tactil, presione Tendencia y compruebe que aparece el siguiente mensaje en la
pantalia: “flujo de datos activado”.

>
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3) Conecte el otro extremo del cable adaptador USB-a-R$232 al dispositivo de monitorizacion
externa.

Condiciones que restablecen los datos de tendencia durante la grabacién

En funcion del catéter que se esté usando para grabar los datos de tendenciz de la media de PIC del
paciente, las siguientes condiciones pueden ocasionar un restablecimiento de los datos de tendencia
de dicho paciente.

Catéter Congiciones
Camino® de fibra ¢ Elmonitor se apags y vuelve a encenderse.
Sptica (Serle nio-a) * Labaterfa se descarga por completo y, como resufado,

el monitor tiene que apagarse y volverse a encender.

» Elcatéter de PIC actual se desconecta def monitor y se vuetve
a conectar.

« Eicatéter de temperatura actual se desconecta del monhor
y se vuelve a conectar.

« Elcatérer actual se sustituye por otro catéter,

Camnino® Flex « Elcatéter actual se sustituye por otro catéter,

' Si se sustituye un catéter, los datos de tendencia se restablecen.
Extraiga los datos que desee conservar antes de sustituir el catéter.

5. Limpieza y esterilizacién del sistema

» Limpiar el sistema y sus componentes

Tenga en cuenta lo siguiente antes de realizar la limpieza de la superficie y de la pantalla tactil del
monitor Camino:

- Apague el monitor antes de limpiarlo.

- Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, siga todas las advertencias de seguridad y no abra
nunca la caja del monitor.

- El monitor estd disefiado para limpiar solamente su superficie; NO lo sumerja en liquido.
- No rocie productos de limpieza ni otro tipo de liquidos directamente en el monitor.

- Tenga especial cuidado cuando limpie los orificios, conectores y ranura de USB. Aseglrese de
secar el exceso de liquido que se pudiese acumular en dichas zonas.

"- Cuando limpie |a pantalla tactil, no utilice trapos ni esponjas que pudiesen dafiar la superficie.

Pautas de limpieza

Siga estas pautas cuando limpie el monitor Camino y cada uno de los componentes del sistema que
se enumeran en la siguiente lista:

- Superficie externa

- Pantalla tactil

- Cable del catéter de fibra éptica Camino
- Alargador Camino Flex

- Correa de cable
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contaminarse.

Advertencia

_Utilice Gnicamente los productos de limpieza que se enumeran en esta
seccién para limplaf y desinfectar el monitor Camine ICP. Siutiliza’
disolventes o productos de limpleza diferentes a los que se enumeran en
las pautas de limpieza, el exterior de plastico del monitor Camino
ICP podria daniarse.

No esterllice por autodlave ni sumerja el monitor Camino ICP en

ningun liquido, ya que podrian producirse dafios. Si el monitor se ha
expuesto a liquidos, desenchufe 1a unidad, retire el adaptador de CA,
seque cuidadasamente la unidad y enviela a 1a seccién de biomedicina
para que sea evaluada antes de volver a enchufarla ala corriente eléctrica.

Advertencia

Precaucién

€1 cable del catéter de fibra éptica y el alargador Flex no se deben limplar
con métodos de limpleza automatizados.

Elemento Pauta
Preparacién para Asegirese de que todas las conexiones entre cables, catéter, correa del cable,
timpieza adaptador de CA, adaptador serie USB-a-RS232 y el monitor se han extraido

Limites de reproceso

Mélodo de limpieza
manual recomendado

Método de desinfeccibn
recomendado

Inspecciény comprobacién
funcional

Contencibn y transporte

antes de fimplar el monitor Camino ICP,

« Elcable del catéter de fibra Optica se puede esterilizar treinta (30) veces y se puede
limplar/desinfectar cien (100) veces. No utilice el cable después de alcanzar estos
limites de reproceso. A efectos de control, use la hoja de registro de reprocesamiento
{doc. n°. 92903867) que se incluye con el cable del catéter de fibra dptica.

- Elalargador Flex se puede estertlizar treinta (30) veces. No utilice el cable despugs
de alcanzar este limite de esterilizacién. A efectos de control, use l2 hoja de registro
de reprocesamianto (doc. e. MAN000OOOS) que sé incluye con el alargador FLEX.

» No hay limites de reproceso del monitor Camino ICP ni de la correa def cable.

Utllice IPA al 709 con un pafio que no deje pefusa o con un Super Sani-Cloth®
{0 solucidn equivalente), y fimpie bien todas las superficies al menos tres {(3)
veces y, luego, inspeccione todas las superficies para ver sl quedan residuos.

Si queda algn residuo, use un nuevo Super Sani-Cloth (o solucién equivalente)
0 un pafio que no deje pelusas empapado en una solucién de IPA 2l 70% y siga
limpiando tas superficies hasta que no quede ningn residuo visibie. Slel
alargador Flex o el cable del catéter de fibra éptica no se pueden limplar
correctamente, deseche los cables y sustitiyatos.

Utilice IPA al 70% con un pafio que no deje pelusas o un pafio Super
Sani-Cloth {0 solucidn equivalente), y limpie bien todas las superficies.
Asegurese de que todas tas superficies se mantengan visiblemente humedas
durante dos (2) minutos a) menos y utilice mas pafios para ello si fuese
necesarsio. Deje que el monitor Camino ICPy sus componentes se

sequen al aire antes de volver a usario.

Cada vez que se lleve a cabo un reprocesamiento, inspeccione visualmente
e monitor Camino ICP y sus componentes para asegurarse de que no
presentan desgaste de aingun tipo.

Se recomienda limpiar y desinfectar el monitor Camino ICP y'sus
componentes en cuanto sea posible despuds de utilizartos.

MEDIXI1.
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a division of natus.

» Cdmo esterilizar el cable del catéter de fibra éptica Camino

A8

[N

Ei cable de fibra 6ptica (REF N, CAMCABL) se suministra sin esterilizar.

Aviso

£ cable del catéter de fibra &ptica se debe esterilizar stempre que se vaya
a utilizar en un campo estéril. Antes de proceder a la esterilizacidn, limpie
este cable siguiendo las pautas

Limites de esterilizacion k

El cable del catéter de fibra Optica -se puede esterilizar treinta (30) veces y se puede
limpiar/desinfectar cien (100) veces. No utilice el cable después. de alcanzar estos limites de
reproceso. A efectos de control, use la hoja de registro de reprocesamiento (doc. n®. 92903867) que
se incluye con el cable.

Parametros de esterilizacion
El catéter de fibra dptica Camino admite los métodos de esterilizacién EtO y Sterrad®.

Aviso
Antes de realizar la esterllizacién €tO, ef cable debe estar empaquetado
individualmente en una bolsa esterilizada autoadhesiva con un tamafio de

254 mm x 381 mm (10 x 15 pulgadas), o en una bolsa equivalente diseRfada
- para la esterilizacién por gas ELO.

- Aviso ,
Antes de realfzar la esterllizacién Sterrad:

‘= Elcable debe estar colocado en una bolsa autcadhesiva Tyvek® de 305 mm
x 381 mm (12 x 15 pulgadas), o en una bolsa equivalente diseflada parala
esterifizacién Sterrad;

<o bien -

"« Elcable debe estar colocado en una bolsa Sterrad® de 584 mm x 279 rem x
 102mm{23% 1 x 4 puigadas) compatible con bandeja Aptimax®
(o bandeja de Instrumentos equivalente disefiada para la esterilizaclén
Stetrad) y envuelto en una envoltura para esterilizar Kimguard® One-Step®
Kcao0y asegurado con una cinta indicadora quimico Sterrad® compatible
Sealsure® (o envoltura para esterilizar equivalente ¥ cinta indicadora
disedlada para la esterilizacién Sterrad).

Earhmegtos del giclo de Eatimeiros detciclo
esterliizacién £10 para cable Sterrad® 1008 para cadle
de fibra dpticy defibra Spticy
Parimetro * | Especificacion Fase Duraeién
del clelo
Temperatura 5523C
Condiclones previas Preplasma 10 minuios
Tiempo de 60 m
exposicion Inyeccién ! 6 minutos
Humedad $0-80% HR Fase 1~ Exposicidn Difusién| 2 minutos
Aireacién > & horas Plasmal 2 minutos
255°C
Inyecck¥n i 2 minutos
Concentracidn | 725 a5 mgit
Fase 2 - Exposicidn 2 Difusién it 2 minutos
Plasma I} 2 minutos
Volumen H202 de inyeccién 1800yl 50 i
(9% concentracién nominal por peso)
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Después de la esterilizacion

cada uso, inspeccione visualmente los cables esterilizados para asegurarse de que no presentan
ningun defecto. No utilice cables defectuosos.

« Coémo esterilizar el alargador Camino Flex
El alargador Flex (REF N°. FLEXEXT) se suministra sin esterilizar.

Precaucion

Se necesita un alargador Flex esterilizado durante la implantacién del
catéter. Antes de proceder a l2 esterilizacién, limple este cable siguiendo
{as pautas

Limites de esterilizacién

El alargador Flex se puede esterilizar treinta (30) veces. No utilice este cable después de alcanzar el
limite de esterilizacién. A efectos de contro!, use la hoja de registro de reprocesamiento (doc. n°.
MANGCO00005) que se incluye con el cable.

Parametros de esterilizacion

El alargador Flex solamente admite la esterilizacién por vapor. Antes de realizar la esterilizacién, los
cables deben estar empaquetados individuaimente en bolsas esterilizadas autoadhesivas con un
tamafio de 191 mm x 330 mm (7,5 x 13 pulgadas), o0 més grandes.

3 estariliza 2
Opcién 1 (EE. UY.) Opclén 2 (Unién Europea) Opcién 3 (Unién Europea)
Parimetres { Especificaciones Pardmetros | Especificaciones Parametros | Especificaciones
Temperatura | 132 °C (270 *F) Temperatura |134°Ca137°C Temperatura | 134°C (273°F)
(273*F a 279 °F)
. Ttempo de 4 minutos Tlempo de 3minutos Tiempo de 18 minutos
exposicion exposkcion exposicién
Tiempo de 20 minutos Tiempo de 16minutos Tiempo de 20 minutos
ciclo seco ciclo seco ciclo seco

La Agencia  de Alimentos y Farmacos de Estados ‘Unidos (United States Food and Drug
Administration, FDA) no considera ciclos estandar los ciclos de esterilizacién de las opciones 2 y 3.
Los usuarios solamente deben utilizar los esterilizadores y accesorios (como envoltorios y bolsas de
esterilizacion, indicadores bioldgicos y contenedores de esterilizacién) que hayan sido autorizados por
la FDA para las especificaciones de ciclo de esterilizacién seleccionadas (tiempo y temperatura).

Después de la esterilizacion

Deje secar los cables a temperatura ambiente antes de iniciar el proceso de monitorizacién. Antes de
cada uso, inspeccione visuaimente los cables esterilizados para asegurarse de que no presentan
ningin defecto. No utilice cables defectuosos.

Contencidn y transporte de los cables esterilizados

Se recomienda esterilizar el alargador FLEX en cuanto haya terminado de utilizarse.

G!L\:nstavo Luis Fést a Instrucciones de uso
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Almacenamiento de los cables esterilizados

Los cables esterilizados se deben guardar a temperatura ambiente en bolsas esterilizadas.

e Acerca de los catéteres de un solo uso

Los catéteres han sido disefiados para un solo uso. Si vuelve a usar el dispositivo, éste
puede contaminarse e incluso llegar a transmitir enfermedades. Este producto no debe -
re-esterilizarse. La re-esterilizacion puede modificar las funciones de rendimiento y la
seguridad del dispositivo.

e Como deshacerse del sistema de monitor y componentes

A menos que se estipule de otra manera en el contrato de venta, el monitor Camino, los
cables y el adaptador de CA deben ser devueltos al fabricante para su eliminacién o
debe deshacerse de ellos siguiendo el procedimiento recomendado por el hospital. Los

== dispositivos han de estar limpios y no tener sangre ni ofros contaminantes biolégicos al
ser devueltos para su desecho.

6. Catéteres compatibles con el monitor

» Catéter camino para monitorizaciéon de PIC con adaptador de perno LICOX IMC
(110-4L)

Componentes:

/1104 HERRAMIENTA DE AJUSTE A CERO )
CONECTOR DEL
TRANSOUCTOR
ORIFICIO DE VENTILACION DEL
TRANSDUCTOR TRANSDUCTOR ADAPTADOR OE PERNO LICOX®
DE PRESION
|
MANGUITO DE | — ]
\_ ANTICOMPRESION TAPA DE COMPRESION MANGUITO PLASTICO BLANCO y
Especificaciones:
Temalio del catéter en sl transductor 4 FR {1.35 mm de diam.) (Nominal)
Tipo de fransductor ) De fibra dptica
Respuesta de frecuencla {sistema) .
Modelo MPM-1/SPM-1 : 1004z (-348B)
Modelo V420/M420/420XP 1204z (-3dB)
Modelo 420 33Hz (-3dB)
Escala de medicion (sistama) De -10 a +125 mmHg
Deriva de cero (sistema) )
© Primeras 24 horas (maximo} 0 2 2 mmHg
§ dias (tipico) Menos de £ 1 mmHg por dia
Coeficlente de temperatura Mdxirno de 3 mmHg sobre (& escala de
temperatura de 21 C a 38 C (de 70° £ a 100° F)
Unealidad e histéresis { )
Eecata de presion:
De -10 a 50 mmH 2 mmHg o mejor
De 51 a 125 mmHg + 6% de lectura o mejor
Presion referenclal Atmostérica
Sobrepresion . Ds -700 a 1250 mmHg

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter. %
'l "IN IF-2019-1 34 TATK

—# Instrucciones de uso 44/
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« Kit OLM para monitorizacion de presién intracraneal (110-4B)

Componentes:

(" 11048 —
. TOPE DE
TAPON COMPRESOR SEGURIDAD LLAVE HEXAGONAL
ESPACIADOR HERRAMENTA DE
AJUSTE A CERO ESTILETE
BROCA

Y

i

CONECTOR DEL OEL TRANSDUCTOR
TRANSDUCTOR
TRANSDUCTOR_] MARCASDE

DE PRESION 1emHASTA 10 cm

\.

ORIFICIO DE VENTRACION

FUNDAPROTECTORA INDICADOR RCJO

DE PROFUNDIDAD

Especificaciones:

Tamafio del ransductor

4F (Diametro 1.35 mm})

Tipo de transductor

Flora optica

Respuesta de frecuencia {sistema)
Modelo MPM-1/SPM-1ICAMOT/CAMO2
Modelo V420/M420/420XP
Modelo 420

100 Hz ?3 aag
120 Hz (-3 dB
33 Hz (-3 8B)

Rengo de medicion (sistema)

-10 a 125 mmHg

Desgviacldn cero (sistema)
Primeras 24 horas (méxima)
§ dias (tipice)

0 £2mmHg
menos de 2 1 mmHg al dia

Coeficiente de temperatura

Méx. de 3 mmHg para un inlervalo de
temperaturas de 22°C & 38°C (70°F .2 100°F)

Lineslidad e histeresis (sistema)}
Escala de presiones:

-10 a 50 mmHg + 2 mmHg © mejor

513 125 mmHg + 6% de la lectura o mejor
Presion do referencia Atmosférica
Sobrepresién =700 a 1250 mmHg

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter.

» Kit para monitorizacién de presién y la temperatura intracraneal (110-4BT)

Componentes:

(110487
TAPON DE COMPRESION
PERNO

B

TOPE UE SEGURIDAD

BROCA

LLAVE HEXAGONAL

HERRAMIENTA DE
AJUSTE ACERO

==_I-—=’

ESTILETE

MARCASDE 1 cm
RASTA 10 em

FUNDA PROTECTORA

INDICADOR RQUO
DE PROFUNDIDAD 7.

Gustavo Luis Festa
Responsable legal .

Instrucciones de uso

Pagiha 46 de 49




meaix

a division of natus

Especificaciones:

Tamafio de! transductor

4F (Didmetro 1,35 mm)

Tipo de transductor Fibra optica
Respuesta de frecuencla (sistema)
Modelo MPM-1/SFM-1/CAMO1/CAMO2 100 Hz (-3 dB)
Modelo V420/M420/420XP 120 Kz (-3 dB)
Modelo 420 33 Hz{-3dB)}
Rango de medicién (sistema} -10 & 125 mmHg

Desviacidn cero (sisterna)

Primaras 24 horas (maxima} 0 £ 2 mmHg
5 dias (tipico) menos de £ 1 mmHg al dia
Prasion de referancia Atmosférica
Sobrepresion -700 8 1250 mmHg
Coeficiente de temperatura Max.-de 3 mmHg para un Intervalo de

temperaturas de 22°C'a 38°C (70°F a 100°F)

tinealidad e histeresis (sisterma)
Escala de presiones:

-10 a 50 mmHg

512 125 mmHg

£ 2. mmHg o mejor
+ 6% de la lectura 6 mejor

Medicion de temperatura

' Resolucién de la mediclén de lemperatura

Rango de ia medicion de temperature
Flabitidad de la medicién de temperatura

0,1°C
30°C a 40°C
£0,3°C (30°C 240°'C)

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter.

« Kit para monitorizacién de la presién subdural post-craneotomia (110-4G)

Componentes:

—
110-4G

CONECTGR DEL
TRANSDUCTOR

o~ ]
ﬂ T
TROCAR GOH TURO BUlk

]

i

ORIICIO DE VENTHLACION DEL TRANSOUCTOR

)

l_vamsoucron
OE PRESIGN

\

HERRAMIENTA DE_{~=""y—"y
ANJSTE A CERC

Especificaciones:

Tamafic del transductor

4FR (Didmetro 1,35 mm)

Tipo de transductor Fibra dptica
Respuesta de frecuencla {sistama)
Modsio MPM-1:SPM-1/CAMO1/CAMO2 100 H2 (-3 dB)
Modeio V420/M420/420XP 120 Hz (-3 dB
Modele 420 HZ (-3 dB‘

Rango de medicién (sistema)

-10 @ 125 mmHg

Dasviacién cero (sistema)
Primeras 24 horas (maxima)
§ dias (fipico)

0 x 2 mmHg
menos de £ 1 mmHg al dia

Coeficiente de temperatura

Max, de 3 mmHg para un intervalc de
femperaturas de 22°C a 35°C {70°F a 100°F)

Lineatidad e histeresis {sistema}
Escala de presiones:

-10 a 50 mmth

51 a125 mmHg

4 2 mmHg o mejor
+ 6% de |a lectura o mejor

Presién de referencla

Atmosférica

Sobrepresion

-700 a 1250 mmHg

Nota: se recomienda consuitar las instrucciones de uso del catéter.

L.

1E-2019-14384107-A ]\M ?\}l'gANMAT
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« Kit para monitorizacién de la presion microventricular con perno (110-4HM)

Componentes:

~
(110-4HM e
OE AJUSTE A CER! =
" . —L =
CONECTOR DEL TRANSDUCTOR - TAPOH "UER
H_ il
me—t
ORIFICIO DE VENTRL2CION .
'DEL TRANSOUCTOR Sggi’;s:“‘; SISTEMA
L CxméTER CoN TRANSDUCTCR EN LA PUNTA TOPE DE
SEGURIDAD
DISPOSITIVO O ACCESO VENTRICULAR
CATETER CIERRE LUER
vewlmcuun N} 140N OE COMPREBION _fuam'
T l Im } - it L @ BROCA
PERN"'U ESTILETE  LLAYE HEXAGONAL
\. S
Especificaciones:
Catéter ventricular:
Diametro extermno 3. 7mm
Didmetro intemo 2,2 mm
Longitud 6-8 am (ajustable)
Tamatiio def transductor 4FR (Didmetro 1,35 mm}
Tipo de transductor Fibra dptica
Respuesta de frecuencia ésislema
odelo MPM-1/CAMO1/CAMO2 100 Hz 5-3 dB!
Modelo V420/M420/420XP 120 Hz (-3 dB
Madelo 420 33 Hz{-3dB)
Rango de medicidn (sistema} <10 g +125 mmHg
Desviacién cero (sistema) -
Primeras 24 horas (maxima} 0+ 2 mmHg
S5 dias (caracteristica) menos de £ 4 mmHg al dia
Coeficiente de temperatura Max, de 3 mmHg sobre un rango de
temperaluras de 22°C a 38°C {70°F a 100*F)
Lineafidad e histeresis {sistema)
Escala de presiones: :
-10 a 50 mmHg 1 2 mmHg o mejor

51 a 125 mmHg

1 6% de 1a lectura o mejor

Presidn de referencia

Atmasférica

Sobrepresitn

-700 o 1250 mmHg

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter.

« Kit para monitorizacién de la presién y la temperatura microventricular con perno

{(110-4HMT)
Componentes:
(" 1104HTM
CONECTOR DEL
TRANSDUCTOR

HERRAMIENTA _——yy
DE AJUSTE A CERD

~N

Tapontuer—{ER

_./ ggl.FICIO DE VE%ACION
CONECTOR DEL TERMISTOR

CONEXION AL SISTEMA
DE DRENAJE

)

L CATETER CoN TRANSDUCTOR EN LA PUNTA

CATETER

e DISPOSITIVO PARAACCESO VENTRICULAR
TAPON OE CIERRE LUER
VENTRICULAR [\ oou;PREslon HEMBRA
]

SEGURIDAD

pres EEEE I Y BROCA
MED‘X = PWO—M HLAVE HExAGCNAL'
TSt " W,
Gustavo Luis Festa
Responsable lega! IF-2019-14384107-APN-DNPM#ANMAT
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Especificaciones:

Catéter ventricutar:

Didmetro extemo 3.7 mm

Didmetro intemo 2,2mm

Longitud 5-B cm {adjusiable)
Tamaiio ol transducior 4F (Diameiro 1,35 mm)
Tipo de iransductor Fibra 6ptica
Respuesta de frecuencia (sistema)

Modelo MPM-1/3PM-1ICAMO1/CAMO2 100 Hz (-3 aBg

Modslo V420/M420i420XP 120 Hz 5-3 dB

Modelo 420 33 Hz(-3dB)

‘Rangs de medicion (sistema)

-10a 125 mmHg

Desviacion cero {sisterna)

Primeras 24 horas {mdxima) 022 mmHg

5 dlas (iipico) menos de = { mmHg al dia
Presidn de referencia Atmastérica
Saobrepresion -700 a 1250 mmHg

Coeficiente de lemperatura

Mayx. de 3 mmHa para un intervaio de
{emparaturas de 22°C a 38°C (70°F a 100°F)

Lineafidad e histesests (sistenia)

Escata de presicnes:

-10 a 50 mmHg + 2 mmHg o mejor

&1 a 125 mmHg + 8% de la tectura o mejor
Medicion de temperatura .

R fcion de fa "‘ idn de P Ia g1°C

Rango de la medicion de temperatura 30°Ca40°C

Fiabihdad de [a medicion de temperatura +0,3'C (30°C a2 40°C)

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter.

« Kit para monitorizacién de presion intracraneal ventricular Camino Flex (VTUN)

Componentes:

-
| TUBO PRGTECTOR TROCAR VAINA TUNELIZADORA
1]
/ SROCA CONTOPE : LLAVE HEXAGOHAL
BATCAS OF PRORUIDIOAD —\EI / -‘;:J:;S:gg;m l
ESTREYE
PUERTO DE DRENAJE CON
LEHGDETAS DF SUTURA (21 O LUERLOCK
CATETER ) E&uzcvm
\ 4
Especificaciones:
Tipo de transauctor Pastilla de silicio piezorresistiva con micrs
{SMEW) de galgas extensiométricas
Tamafo del ransductor S Fri10 Fr (3.3 mm de didmetro}
Margen de presidn operatva | de-30 a 126 mmHg ks
Rango de presion maxima/ de -200 a 900 mmiHg
misima
Margen de presion operativa | de -10 2 10 mmHg: <1 mmHg
de 113 33 mmHg: 42 mmHg
de 34 2 125 mmHg: 6%
Deriva de! cero +4 mmHg desde 15 minutas hasta 24 horas después de 1 nsercidn
+2 mmHg desde 24 horas hasta 120 horas después de Ia insercién
| Coeficienle de iemperatura +2 mmHg cambio max .
MED . sobre un margen de semperatura de 22 *C a 45 °C (72°F a 113°F)
Gusmvo Lu‘s Fes‘a M L] de 1 -] thr de 1 del
atcas de profundidad Cada una se encuenira de 1 cm 3 8 om a partir de 13 punta
Responsable legal catéter i
Bioing. Arfalia’Caidimalska:
. . . Difectora Tecnica
Nota: se recomienda consultar [as instrucciones de uso del catéter.
IF-2019-14384107-AP IERNMAT
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”. »

O n m O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio So

Adminisacion Magiond de Medicamentos, Gobierno de Salud Presidencia de la Naci e :

Alrnenkos v Tecnolom MEska

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4016-18-8
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDIX I.C.S.A., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor de presién intracraneal.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-763 Monitores de Presion,
Intracraneales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Natus - Camino.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: medicién de la presién intracraneal (PIC) y de la
temperatura intracraneal (TIC).
Modelo/s: Monitor de presién intracraneal Camino CAMO02.
Condiciéon de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Natus Medical Incorporated
2) Creation Technologies LP

Lugar/es de elaboracién: 1) 5955 Pacific Center Blvd., San Diego, CA Estados

CW?? Unidos 92121,

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar -~ Repablica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 865/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Cordoba Deleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km,10, Rogque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Feé



2) 6820 Creditview Road, Mississauga, Ontario, Canada L5N 0A9.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1077-179,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-4016-18-8

Disposiciéon No

3323
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