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DISPOSICION N~
727 j

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-19436-13-4

Administración Nacional de Medicamentos,Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

14 oel 2m

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones PROMEDONS.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.
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DISPOSICION N° 7 27 f
m,,;,'Whe/Ml e:.hd««./tr<J

S;f:.A~KSX;/3
Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Integra, nombre descriptivo Monitor para medición de presión y temperatura

intracraneana y nombre técnico Monitores de Presión, Intracraneales de acuerdo.

a lo solicitado por PROMEDONS.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 129 a 175 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótuios e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-184, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la.

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos 1, Il Y IlL Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-19436-13-4

DISPOSICIÓN N° 7 27 f
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..7..2.7....1
Nombre descriptivo: Monitor para medición de presión y temperatura

intracraneana.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-763 Monitores de Presión,

Intracraneales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Integra.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicado para ser usado por neurocirujanos o

neurointensivistas para medir la presión y la temperatura intracraneales.

Modelo/s: Monitor ICP Camino™:

Monitor ICP Camino CAM02

Adaptador de potencia CA MONPWR

Batería de iones de litio 14.4 V BAT 1001

Cable (entrada salida monitor paciente) PMIO PMIOMPM

Cable preamplificador de fibra óptica CAMCABL,CAMCABL

Cable de extensión Flex Integra FLEXEXT

Cable Strap (conectado al monitor) CABSTRP

Cable adaptador USB a RS232 EXPORTCAB

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Integra LifeSciences (Ireland) Limited.
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Su. Administrador Nacional
A.N.M.A.T.

Lugar/es de elaboración: IDA Business and Technology Park, Sragh Tullamore,

Irlanda.

Expediente NO1-47-19436-13-4

DISPOSICIÓN N° 7 27 t
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

DISPOSICIÓN ANMAT NO

I~l, ':'0.1;r aTTO l. ORSINGHfR
Sub Administrador NaCional

.A..N.A1.A.T.
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Prome~~;n

Monitor Integra Camino ICP" 2 '7 f
MODELO DE ROTULO

1I1•• UNTEGRK

Cantidad
Un (1)

Contenido
Monitor Integra Camino ICP

Integra LifeSciences
(lreland) Limited
IDA Business and
Technology Park
Sragh Tullamore, Irlanda

I REF I XXXXXX

~

n'OC
00-»0'"O"o?;;m»
ce»
'"'"»en

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-184
Ven,to exclusiva a protesionoles e instituciones sanitarios

.I Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra

t X5925XAD - Cordoba - Argentina /
PROM j I D.T.:Farm. Silvano Dema7Chi Carig dho - M.P.: 5563'7 N S.A.

PABL( J' !,l.. •. LI\1EDO
OfRECT fAPODERf\DO .

5lLlri',NI, nEMa. ARIGNA~O
FARMI\ ICA.

M pt 55



P(omed~h

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Monitor Integra Camino ICP

Marca: Integra

Modelo:
CAM02

Integra LifeSciences (lreland) Limited
IDA Business and TechnoJogy Park
Sragh Tullamore, Irlanda

•

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-184
Venta exclusiva a protesionales e instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savia s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina
D.T.:Farm. Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563

/
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

l. Descripcion

La medición de los parámetros cerebrales tales como presión y temperatura son de vital
importancia en la toma de decisiones en pacientes con patologías cerebrales,
traumatizados o post craneotomía.

La sobrevida e incluso la calidad de vida del paciente depende en gran medida de la
forma como se recupere y de las acciones que se vayan tomando en cada instante de su
tratamiento. Por lo tanto contar con la información inmediata y con las tendencias de lo
sucedido en las últimas horas es clave para ese objetivo.

El monitor Integra Camino ICP es un dispositivo compacto y portátil que proporciona
herramientas para determinar y monitorizar la presion intracraneal (PIC) y la
temperatura intracraneal (TIC) directamente en el cerebro, en funcion de los catéteres
que esten conectados al sistema. Este monitor es compatible con los siguientes
catéteres:
• Gama de catéteres de fibra optica Integra Camino (serie 110-4) para medir la
PIC y la temperatura.

• Cateter Integra Camino Flex para medir los valores de PICo

Todos los catéteres Integra miden sus respectivos valores en la punta del cateter.
Este diseño elimina la necesidad de un sistema lleno de liquido para comunicar presion
(y conducir las ondas de presion) hacia un transductor externo.

Los catetéres son implantados temporariamente en el paciente y luego se conectan a los
monitores, que registran los parámetros medidos.
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Promedin

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

lJista de especificaciones técnicas
En !Iasiguiente tabla, se en umeJan liIS especiftcacÍQ[le:5 técnicas del monit.or mtegral!!'
C,m mo"ICP:

Elemento E'spec'ificación

Tipo de monItor Monitor Integra C,mino ICP

OUmenskmes 240 mm x 165 mm x 1&5mm (ancho x .•Ito xfond~l

Peso 3,0 ~ (6,7 libras)

Pant.lla o Pant.ll.lCOTFT de 17,8cm /;r,o plllgadas) WVGAen colo,

• Resoludón, 800 x 480 IPÍl<Cles
• Los parámetros lIlumérlcos que !Semuestran en la ¡pantalla'tCictil se pueden leer
desde una distancia de má5 de 3 metros y en un á ngulo de 30° .desrentrado.

Fuente de ,alimentación Use "nlcamente el adaptador de CA Integra que", Induye, REFn,o MONPWR.
18VDC =,1,67A,30W

Batería Use únicamente la batería de Ión de litiollntegra de 14,4 V Que se incluye,
REFn;' BAT1001,
• TIempo de carga = no más des horas ron el monitor ',pagado y endlUfado
a la entrada de CA.

• 'llempodefunclonamlcnto=',5 horas

Tecnología principal Tipo de sensor de ,presIón:
• lransdudorde presión defibr. óptIca; y

• Trnnsductor de presión de extenslÓffietro
lipo de sensor de temperatura:
• Transductor termlstor

nem po de respuesta Eltiempo de respuest41 tr.msltorla para un camblo de:2 ~ en la temperatura que se,
transitoria para tem peratura muestra: 30 segundos,máximo
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Elemento Especificación

Umítede ••J'arm<l de Pie alto .-10 a 125 rnmHg, incrementos de 1mm.Gonfiguracoon predetermInada de fábrica establecida en 20 mmHg

salida al mon'itor de .Medición de Pie ~,5.0 ~VNlmmHg
cabecera del paciente .Medkión de temperatur~ :c:: se aJusta,alnterfaz de termistor estándar de.3 cables

YS1400 •

•• Pie =::t:1mmHg o t% de la Ilecturadel monltor (el Que resulte mayor)

•• Temperatum =~,2 -,: a Y's1400 estándar

,Ext~IIc:clón de datos .USB=USB'.l.RS232 =9600 ba udios. 8 blts de datos, ;1bit de pa rada, configuraclones de
paridad 'pi!r

!Preslón operntlva 700 a 1060 IhPa

Presión de elITVío'¡ 5Ooato6oh~
i1lma'Cef1 amiento

limites de op<CIdc;Tón • Temperatufi3 = 15 "C a 40"C.Humedad ;;;,30% a ]5% de humedad relatlva.:stn condensac'lón

limites de envío! .Temperatura = -20'"'C a:50 COC
almacen.amiento .Humedad =,humedad re1,¡¡ttvaGomprendlda'errtre 25% y :80%.

Predslón oon respecto a la Une:a.ndad del catéter de PK oon el catéter Integra Cam lno F:lex:
utilización a largo plazo .Interva&o de-l0,a 10 mmHg: £2 .mmHg.Intervalo de 11.t1 33 mmHg: :t;3mmH.g. IntervCllode 34 a 125mmHg::I: (6%+ 1:mmHlg)

Linealidad del catéter de Pie oon d catéter de' fibra ,óptica:

.Intervalo de -10,'1 50 mm Hg::i:2 mmHg.Intervalo de,51 a 'U5 mmHg: :!:6%
Catéte-T de temperatura: %0,3 "'C

Interva!o nomlnal de -10 il '125 mm14g
precislón de Pie

Intervalo de precisión de 30 "Ca 42 "':c
temperatura nomlnal
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Promedin

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Elemento EspecUicación

Protec.dón contra descargas 'Componentes,apllcados a ,prueba de destibrllación, clase n, tlpo BF: c;onexlones de
eléctricas catéter de PlC, conexiones de, catéter de tempet"atura.

IProtecclón contra la entrada IPXO
de agua con efectos nocivos

Modo de funcionamlento Continuo

lllesgo de Inoendio No debe ut1lJzar:seen presencia de anestésioos inflamab1es mezclados con :aire,
,oxígeno u óxido nitroso.

Idiomas Inglés, danés, holandés, francés, alemán, ita!ianoJ ,pmaJOo, español. portugués
{b",slleñol. chino (shnpIiAc.ado). Japonés, core.no y ruso

2. Uso indicado

El monitor Integra Camino ICP esta indicado para que lo usen neurocirujanos o
neurointensivistas cualificados para medir la presion intracraneal y la temperatura.

3. Contraindicaciones, Advertencias y Condiciones de Almacenamiento

3.1. Contraindicaciones

Los catéteres para medición de presión y temperatura intracraneana no deben usarse
para otro uso que sea distinto al específicamente establecido.
El uso de estos dispositivos en un campo MRI está expresamente contraindicado.

3.2. Advertencias
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_INTEGRK 7 27
Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Si no presta atenCión alas advertencias que $e enumeran ,;1continuadón.
peciria poner en peligro la¡seglJridad del padente ulobtener mediciones erróne.as.

Adve.rtencías

El uso del monltar Ilntegra CamLno ICPestá, ••,stringldo a un p.dente a la vez.

.• Elmonitor Integra Camino IGPy sus ¡¡ccesortos:estálil contraJndicados-para su uso ,en
un entorno die re:sonancla magnétJca (RM) .

•• Compruebe siemp¡;e 'Que ellfm'lte de. alarma de 'Pie alto.esté correctamente
estableddo en cada padente antes: de reaHzar el tratamremo.

.• sr ,se(leccf,omL la funcr6n A'fatrma desactivada 'en eI ¡pqInef Afarrm.a,la alarma de UmLte
de Pie alto se desactivaD Indelinld.mente. "eng'CJUld.doslest:lOll"'ctedstlca está
seleccionada. 'Par.l volver a aetJY31!' ,esta ,alarma.•presiooo,Josibotones,Alarma
activada y A~pt"r.

Es~ fIlrohftbida Clu,a'lquief mCJIdfficad6n del mon'ttor Integra Camino, ICP~

Elmanitor I_gro camino IOPes un dispositivo ,electrónico sensll>le_Utlll<:e'el
monftor siempre con mucho' Gu~ldado •.S:1aec'qlLlee'l monitor Iha sufrldo ;a'lgún daño.
póngase en contacto, con lnte:gra:.

lea 'el manu.al del usuario del 'fabricant,e del monftClf de cabeC:'efl1del padernteantes de
omeetar el monjtor'lntegra Camioo IOPal monitor de m!becera de un ~dent.e..

P,a:1i!evitar lesTooes 3.'1 paciente ,o ,21 otras personas •.o,dailos en el mOni1!OT2 compruebe
sfiempreQue el monitor esU conettament-e asegurado ,ala barra p'élIa equipo.

Pari21lrooudr.eil riesgode'descaTQa e'léctrlca.l1Io desmonte el mOl'ilftorlnll'egra Gam'tno
IeP. Asegúrese de que todas ;Ias tareas de servido 't:.éaIico las, rea'lice personi!J1
"".'lmOlldo de l[]legra•

.• Para evitar descargas eléctricas. lISe (rnicalmente.ef adapt2dordc'CA Mmegra'Que,se
i"duye (RUn.•MONPWR). Eluso di. otro O<I••"",oor de CApuede que no proporclone
l. proteool6n mecu.d. coolm <!esOllrgillS,eI6etrl""sc

PcJlgro - Peilgro de exp[osi6n sj se usa en 'presenda de anestéslcos Innamab&es..,

En ,elmonItor IliIltegra C3mlno, ¡Iep' ÚnTiCi!tmente,aJebe urllllzar ifos,a-c.cesorflOS IliItegra, que'
se sum'Jnlsuan. Esto:se apnca,es~edatmente ,acatéteres. cables. de catéteres..lbateñ2l~
,ad:a;ptadorde CAy c.b~e adaptaGor USIl-a-RS232.

.• SI ,el monitor Integra. Camino ICP pIerde potendla 11se apaga m.ieTitnls esrA,oonctt.i!ldo
a~lmonltoT de cabecera: de un padente.. 100utitioe 1Ios'~ lores de PSCde! rmonftor de
ca.bec,ern con fineS' de m.edldlones del paciente,; los va lores de- Pie del! m cm Itor de
cabecera: del padente no serán váfidos .

.• Coneceeel monitor inrnedf,ayrnenle a una. fiJente deaOmenl2ldon deCA si se.activa Ila
alfarma de '~rerfa baI~.
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Pro medin

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Gual>de utilfcela batena, tenga en ,cuenta le~fi¡l'uient~

- No la ,expenga .!em poralUras superiores a:80 'c.
- Nb ,abr. la 'batella.

- No la expenga al fuegO'.
- Noprovequecorted:l'Cu!tos pmq¡ue la botella pedéra prenderse, expletar,

getear e calen~" •• demasradey ausar lesiones flslcas.
- SustllUya ,labaterJ. únlameme 'per una COI>el mlsme númerO'de pieza

'(REF n,.BI'ITIOO1).

- Eluse de otro tipo de batena puede acarrear riesgos de Incendie e explos¡ón,

P.r. evitar lesiones al paCiente 'e a otraslpersenas, ."egúrese de ,,,ue la tapa de ¡a
batena est:! correctamente cerrada mlentrasutlll<:e ,elmeniter,

'. Ne oone<l:eal monltter un ,eatélJerde flbra bprlca '¡nteg'," Camioo y un c:aléter Integra
CamftnoFlex simultáneamente. [Imonlt,or Integra Camloo 100Ihllside dlseíladepara
infermar ,robre mediclenes de PlC,con e] cateror Fl\lxo ron el ,catéter de fibra ,óptica,
pero ne con los de," Ilavez.

, Parll evilarposlbles lesiones al paclentequepuedanlesultarde unasmedldenes de
Pie Incorrectas, lleve a cabe siempre les paros: que se enumeran en la :p:!gina23 antes
deimplonur al paelente un c:a!élerdefib",,~ca Jntegfll Camino. En<Xll1creto,
asegúrese ~Iernpre deajustar a cero el valor de Pie del nuevo ""téter delib'''' óptica
alntes de su implantadón. mieO'trnsel cateter 'está al aire. 11110' Inlente nunca velver
a ajustar a cero un c.•téter cuando esté dentro del pacient"_

• Después de ajustar a ceco el ,catéter de fibra óptica Inte!!'" Cami"",'en el monlto,
integra camino ICP.nosustiluya,el cable del catéter defib", óptfca, que se est:!
utmzando para realizar las medidones del padente. SisustItuye,,, cable dekaléler de
fib," óp!f;c.a'por otro cab!ledesptlés d. que el catéter se haya aJu.tado a ceco, espeslble
que 1""mediciones del paciente s""n Inexacta •.

'. Después de ,ajutstara cero el atéller de fibra óptica integra Caml"" 'en ellllenitor
Integra camIno I(P, no transfiera el c.ateter,que haajustaclo. cero a ningún otre
monl'lor. SI ro h""". puede q'ue fas medid enes d" PICresulten ine"",etas,

Pa•.•evllarposlbles !esiones al paden~eque puedan ,resultar de unas mediciones
de PICinoorre<:t.as.lleve" ,cabo siempre todos los pasos que se enumeran en la
p:!gina 26 anles de implantar al pac1ente un catéter Integra CamIno IRle,i(.En concreto,
deje siempre el catél'" Flex al aIre ha.ta ~ue el mon'llor termine de realizar
correctamente el proceso autom:!tice de'''juna."e a cero {e. dedr, la¡lnlcJiallzadón).

Después de inicial"", encatéter Integra ,camino Flex, e"c!edr, después de aJu.ta""
a cero autom:íticamente en el menltor Imegra Camlno ICP,ne susrltllyael alargader
Integra camine Flex 'que se eslli utll""ndo para realizar ¡'" med]dones del padente.
SIStJstiwye elarargador Fle><pOJotro cable después de que el catéter Aex se haya
inicIalizado, e. posible que 'lasmedidones de PIC=n inexacta •.

• Después de ¡n'ldal""r el c.atéter Integra Cllmino Flex, es decir. después de .,lustaJ,e
a.cero en el monitor Integra Cat1)ino¡CP,ne t",nsflera dicho ca!éterlniclalízado
a nin!lÓn otro menltor. 5110 h, puede que las medidonesdePIC resulten inexactas.

fA
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Elmoni~oT Integra Camino ICP solamenlO".lmacen.los claros de IlamedJa de IPle de 1I0s
últimos ,5dI••. Todos lo.&ltos deten<!"ncl: •• lnna.,enado.demásde\5dr:as.e
perderán, Sil:la mo,,¡roriuc[ÓIl .e"",,[iza dur.mte:más des dfuJs,se r""omi,end" colocar
"nn"",,"o artéler .Bguie",lo l•• oooold"nesdeesterilldorl.deQlad.s. Recuerde que,,,'¡
,usUtuir un ClItéter, 'lo. tlato. de tef1Ide:n.~.,se resl:abf:ecerán.IExtra'iy" Bosdatos que
desee oonscnmr ,antes de sustlllulr el catéter.

• No esterilice Il'oraumda.e ,nisumerja el m"'TriLO'Integra C.millO ICP ,en ningún
If"u:ido,ya q;uepocfdan p<l!ltludrs>edallos. Si el monitor.e ha e'xplllesto a It"uides¡
desenchufe l. unidad, retire el orla¡Jtlldordle CA, seque roldadesamente l. unid.d
y,ellvlda .'1. s"",dén de biremedidna para sea e-:a[ullJda allles de IlIdlver a enclmrn,na
.11.roerieme ef:éclr,ica:.

3.3. Condiciones de almacenamiento

No requiere condiciones especiales de almacenamiento,

4. Formas de Presentación

El monitor Integra Camino ICP se presenta con los siguientes componentes:

Componente Referencia
Monitor Integra Camino ICP CAM02 .
Cable adaptador de fuente MONPWR
Bateria de ion litio 14.4 V BAT 1001
Cable PMIO PMIOMPM
Cable CAMCABL CAMCABL ,

Cable de extensión flexible Integra FLEXEXT'
Cable strap CABSTRP "
Cable adaptador USB EXPORTCAB,

5. Instrucciones de Uso

,

//1r/!
PROM DON SA,

P.ld3L. A.OuvlEDO
OIRECT 'H - APODERADO

~""
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Símbolos de software

Simbolo Descripción Símbolo Oefinicfón.1Alarma activa •• :<t1 Laalimentac1oolporCAno se está usando
o no está dlsponlble

•Sonido en pausa C!D Indicador de carga de l(l,batería

•A'la,nna lllactlva lEt No hay nInguna bateriaconee:.uda
o está defectuosa

~íHmlle de alarma de Pie alto •• Labatería se está carga fldo

.=-- Se está uSllndo la ,allnnenta.dán ¡porCA B Panel de Información del sistema

Ó
Botón de encendido/apagado

8 monjtor r ntc:gr;a,.' CaminoCD ICPe.stá indicada paria que lo usen neurocinijanos
o neu:rointensivD5ta:scu.aliflc3dos:para m,edili la presi6n intraaraTileal y'a tem:perartura.

9
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Procedimientos de la configuración inicial

Paso 1: Desempaquetar el sistema (REF n.O CAM02)
Saque el contenido de la caja del monitor Integra" Camino" la> y compruebe que
incluye los Siguientes elementos.

Advertencia

En el monitor:lntegra Comino fCP únicamente debe utilizar lCÍs j' ',
,acce~ri~ ,Integra "quese .sumlnistrnn.~:Estose aplica especialmente
,3 ,coteteres~,cables de catéteres, batenoJ adaptador de CA y cable
adaptador USB-a,RS232. ,

Contenido

,O}fi'- ¡'~
, ;.' ,'" -
, '~.

Descripción

• Monitorlntegra Camino la>

• Cantidad=,

• Adaptadorde CA
(18VCC =, ',67 A, 30W)

• REFn.• MONPWR

• Cantidad =,

• Baterla de 16nde litio de 14,4V
• REFn •• BAT1001
• Cantidad = 1

S'I V~NA O£MARC ~~ RIGNAliO
, '.' rARhlAC~~A

M p 55GS
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Contenido Descripción

• Integra- PMlo.,cable del monitor de cabecera
del padente

• REf n.O PMIOMPM
• cantidad=l

• Cable del catéter de fibra 6ptica Inlegra" Camino-. ..
• HEFn.O CAMCA8l

• Cantidad =1 '

• Alargador Integra-camina- Aex
, .

• HEFn.o FlEXEXT

• Cantidad = 1

• Cable adaplador'US8-a-llS232

.REF n.o EXPORTCA8

• Cantidad = 1 .'

• Manual del usuario

• HEFn.o UM-eAMo:ux
(dondenes el código de idioma del pais)

• Cantidad = 1

Tras sacarel contenido del paquete" inspeccione todos los articulos :pttra
asegurarse de Que no presentan daños y no falta ninguno. Siobserva algún daño,
póngase en contacto con el transportista y con el proveedor para comunicárselo,
y ConServe todos las embalajes para que puedan ser examinados. ~

~:LI SlL\'NIA OEMAR I ARIGNA~O

fIt ./ FAR;..1J1,CEUT A

p"¡; z./ "p S SGS

A ~oA.:~MSE:~
RECTOR-APODERADO
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Promedin _INTEGRK727

Instrucciones de Uso

Paso.2: Instalarla batería
Ueve a ClIbalos siguientes pasos utilizando un destomilladorPhillips y la balerla
de ión de litio de 14,4VIntegra que se suminislra.

1. Asegúrese de que el monilor está desenchufado y apagado.

2. Dé la vuelta al monilor de manera que el 3$11 esté hacia abajo.

3. Retire los 210rnillos para extraer la tapa de la bateri •.

4. Asegúrese de que el logotipo de Integra de la baterlaestá hacia arriba e insértela:

A. Alinee los c:xmectorcsde la batena de la parte delantera de la misma con las
ranuras pan conectores del monitor.'---•....:: 1 .•.. .

: ..+-., \
: • ~~ t ~: •• ...i~ ~.il;J

B. Deslice el conector de la batcña en las rnnuras para conedordcl monitor
hasta que la baleria se encuentre correctamente inserlada.

5. Vuelvaa col0C4r1oSdos pequeños lomillos para cerrar lalapa de la batería.

Paso 3: Preparar el adaptador de CAsegún el tipo de enchufe
especifico de cada región
1. Saque del paquele el adaptador de CA,elija el adaptador de enchufe especifico
de la región y conéctelo a parlTrior deladapladorde CA.

1'1<01'1 ~~.:ooo /~
¡ o¿~,...o
'~ ,..,OO

SiLHNA DEMARCI \ \~IGNAiW
rArt~ACE~~A

M p 55G~
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Instrucciones de Uso

Paso 4; Enchufar el monitor a la CA

Uevea cabo IDS siguientes pasos COnel adaptador de CAIntegra que Se suministra:

1. Coloque el monitor en una superficie plana.

2. Conecte el adaptador de CAal monitor Integra Camino lep:

A. En la parte posterior del monitor, aCopieel extremo del coneetordel
adaptador de CAen el puerto con l. etiqueta Input: 18 V """ •

Extremo del oonector del
adaptador de CA

B. Inserte el extremo del enchufe del adaptador de CAen una toma de pared
de CAcon conexi6n a tierra.

3. Encienda el monitor. Presione cllboló" de encendido, situado en la parte
delantera del monitor; el monitor Integra Camino I(Dmostrará el logotipo
de Integra antes de iniciar el proceso de instalaci6n del monitor.

4. Una vez finalizado el proceso de instalad6n inicial. el monitor Integra Camino
ICPemitirá un sonido ~onel tono de arranque durante un segundo y mostrari
el panel Pñneil"'l en l. pantalla táctil.

~ '\,"~,':;II~";",I ,1
Elpropósito del tono de arranque es comprobar que las alarmas sonora;j.
funcionan correctamente:. Si este tono no suena durante el proceso de
arranque, póngase en contacto ~onIntegra pilr3 obtener servicio técnico.

Paso 5: Ajustar la fecha y la hora
1. Enla I"'ntalla táctil, presione la ficha Config.y seleedoneAjustar fecha y hom.

2. Enelpanel que se muestra, presione elcampo que desee (horas,minutos, mes o año)
y utilice las flechas para IntroducIr l. configuración adecuada. Obse•.•e que tiene
que ajustar estos valores de configuración anlESde acepta rlosen el siguiente paso.

3. Presione Aceptar; el mon tr Integra Camino ICPmostrará la recha y hora
seleccionadas en la pan la táetll~l. /

PRO E~/7'A VD~:fll~~~~~,~~o
s:mNA OEMARC~t;'R1GNP.NO

F"<~"E~~CA
M P 5563
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

3. En el menú Idioma: Que se muestra.
utilice las flechas para selecdonar el
¡dlom a que desee.

4. Presione Aceptar, ermonttor Integra Camino rcp mostrará todod texto que
aparece en la pantallatáeut en elldlomasetecdonado.

Paso 7: Utilizar la CA paro cargar la bateriá completamente
1. Apague el monitor. Presione el !botón de enGendido, situado en la párte
delantera del monit'or.

2. Deje enchufado;a faCAel monitor Integra camino ICPdurante 5 horas Con el
monitor apag.ado. Oc este modo l.abatería se ,cargará tompleta mente,

3. Después de 5 horas, encienda el monitor presionando el' botón de encendido.

4. En la pantalla Uctil, observe el símbo1o de alimentación de la
bate.rra que aparece en la barra de estado y compruebe Que d
SÍmoolo muestra cuatro barras verdes; esto il'1dlca Que la batería
está completamentc,cargada.

illIllJ

Paso 6: Específicar el idioma
1. En la pantnlla: táctil, presione 1•• ficha
Contigo (la cuart.a ti'l:ha empezando
por la ízqulerda

2. Presione Ajustar
idioma.

Botón
AjUstar
idioma

14
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PfOmed~n ~INTEGR¡f
727

Instrucciones de Uso

Configurar el sistema para uso clínico
Enla siguiente scccl6n se incluycn instrucciones sobre c::6mo colocar el monitor,
encender el monitor y conectar los Cátéteres al monitor antes de proceder a su
lISO dínico.

Colocación del monitor
Elmonitor Integra"Camino"ICP ha sido diseñado para coloCárseen una superficie
dura y plana o ¡para sujetarlo flnncrncntc a una barra para equipa o a un soporte de
cama junto al paciente. La distancia entre el paciente y el monilor está limitada a la
longitud del cable de catéter Integra.No está permitido alargar el cable del catéter
Integra con alargadores que no sean de Integra.

~ ,
Para evitarel sobrecalentamiento del monitor.

No bloquee los orlllcios de ventilación situados en los lados posterior
e inferior dela unidad

No coloque el monitor en una superllcle suave o de5fllvelada, que pueda
bloquear los orlrlClos de ventiladón del monitor. Por e¡emplo, no coloque
el monitor sobre la cama cuando esté trasladando al pacleme.

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

Elmonitor Integra Camino ICP induye una abrazadera para acoplar el monitor
a uná barra para equipo. Para realiLtr la conexión:

1. En la parte posterior del monitor, ajuste la ab razadera de barra alrededor de la
barra para equipo.

2. Apriete el tirador de la alnazadera de barra :parafijare1 monitor ala barra
para cqui po.

-,~ -, o .~".'-"'Jr -",.1 '

Abrazadera: de barra

• Abrazadera 00 barra
acopliJda a la barra
pam E'Q\lipo

Tenga en cuenta que la abrazadera de barra admilebarras para equipos de
diámetros comprendidos entre 0,5 Y',2 pulgadas ('2,7 y 30.5 mm).

IAdverteneial
~Para -evitar lesiones al pacente o a otlaS personas, o"daños en el monitor,
~compruebe siempre que el monitor está correctamente ascgurndo a la
~barra para equipo. .L ~ J

NB¥lItM@
'Para ev,iUrquc un Ifquido goU!c denuodel monitor ydañc los ~

/

~<:omponentc~internos. no cns.amble el monitor debajo de una bolsal.V.
~ode una sonda de alimciltatión. Si al monitor le c~euna gota de líquido,t s.4~ucloinmcdiatamente. T' -'¡~OEMARCI e RIGNRliO
- F,,((~,Io.CEUTI 1\

M P 55tSS
• l. OLMEDO
R. APODERADO
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Instrucciones de Uso

Encender y apagar el sistema

Encender el sistema
Advertencia

Para evitardescargas eJécbicas. use únicnmel)le el adaptador de CA Integra
que se Ólciuye(REF n.• MONPWR).Eluso de otroll<laptador de CApuede
,que no proporcione la protec-eión adecuada contra descargas eléctricas.

1. Enchufe el monilor a una toma de CA:

A. En la parte posterior del monitor, acople el extremo del conector del
adaptador de CAen el puerto

ad.aptador de CA

---. Extremo del
conecter del
adaptador
d.CA

Ó
Botón de
encendido

B. Inserle el extremo del enchufe del adaptador de CAen UM loma de pared
de CACOn conexión a tierra.

2. Encienda el monitor.

A. Presione el botón de encendido, situado en la parte
delanlera del monitor.

B. Cuando el botón se ilumine, en la pantalla táctilapare~rá
el logotipo de Inlegra durante unos SCQundosanles de
inicializarse el proceso de instalación.

3. 'Unavcztinalizado el proceso de instalación, el monilor emitirá un sonido con
ellono de arranque durante un segundo y mostrará el panel Principal:

Precaución

El propósito del tono de .arrilnque es comprobar que las alanTI3s sonoras
funcionan correctamente. Si este tono no suena durante ellproceso de
arranque. póngase en contacto (on Inte.gra pára obtener serviciotétnlco.

Advertencia

Para evitar lesiones al paciente o a otlaS' personasj o daños en el monitor.
asegúrese de colocar los cables de forma que no estén en una zona ,que
puedan ser pisados.

Apagar el sistema

Presione el balón de encendido. situado en la parte delantera del monitor. Si el
monitor se queda bloqu do y no se apaga, .presioneel botón de -encendido
durante algunos 5egu s 'para llevara cabo un apagado r0tí2do del.sistema.

:.:~:<OW~ V
OIRE.CT n-A

SlLVtNA DE: ~CHl CARIG!Jp,ilO
r~"~~~EUTIC~

M p 55>53
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Usar la batería como fuente de alimentación

B monitor Integra Camino 10 incluye U"" baterla de i6n de litio reGilrgableque
suministra energía al monilordurante un mínimo de l.shoras cuandosc encuentra
completamente cargada; la baterla solo debe utilizarse dura nte el traslado
del paCiente.

Para argar la batena completamente. a-pague el mOllttor y enchúfelo a una tomil
de CAdurante al menos ,5horas antes de usarlo.

Para garantizar que la bateria esté cargada cuando el padente la 'necesite, enchufe
el monitor a una toma de CA siempre que sea posIble.

Si la batería presenta problemas para mantener encendido el monitor durante
1,5 horas, lleve a cabo la prueba "Carga de la baterla" que se describe en la página
88 para asegurarse de que la baterla funciona correctamente.

Indicador de alimentación de la 'bateóa

En la pantalla táctil, aparece un indicadorde alimenl3<:j6n de la baterla
en la barra de estido que muestra la carga disponible en la bateria
(consulte la página 36).

SIa la bateria le quedan 15minutos de carga o menos, el monitor activará
advertencias visuales.

51a la bateria le quedan 5 minutos de carga o menos, el monitor hará sonar
una alarma.

Para obtener más informaci6n sobre el modo de responder a lasalanmas de báteria
baja, consulte la página 55. Para obtenerinformaci6n espedfica$Obre oomo;probar
o sustituir la bateria, consulte la página It¡.

Advertencia

Cuando utilice la batería, tenga en cuenta lo siguiente:
"• No la exponga Q temperaturos superi?res Q 80 .C .

• No abra la batería .

• No la exponga al fuego .

• No provoque cortoc.lrcuitos porque la batería podña prenderse,
explotar, gotear o calentarne demasiado y causar 'lesiones físicas.

Sustituya la baterm únicamente por una con el mismo número de
pieza (REF n,o BAT1001).

EJuso de' otro tipo de batería puede acarrear riesgos de incendio
o explosión.

Advertencia

rPara cviti!T lesiones al paacnte o a otras j)crsonas, asegúrese de q~cla
~apade la batería está correctamente cerrada mientras utilice el m,onitor.

Precaución

Para garantizor lo correcta ,0limentaci6n de la boter;a 01usar el monitor
Integra Camino ICp' utilice únicamente las baterias que proporciona
Integra (REFn.O' BATlOOl). Para hacer el pedido de bater; •• de 'repuesto, '

p6ngase en contacto con I eg~ ..t-_---'-------_...I

p::OMt~;:¿E~O /OIRE Wi':ERAOO
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

1 Aviso
El monitor Integra Camino ICP ha sido djseña~ paro funcionar con
una batería instaJada en la unidod (incluso :filIa bate~ia no se usa para
proporcionar ,energía). Por mnto, use siempre el monitor con una batena
instalada.

Almacenar la batería
Si ,elmonitorlntegra Camino ICP no se va a ;utilizardurante varios meses o por un
penodo mas largo, extraiga la batena del monitor antes de almacenarlo. Asegúrese
de almacenar la batcña en un lugar frcsco,:seco y bien ventilado.

J Aviso
Si el monitor Jntegra' Camino ICP no se va a utilizar durnnte un periodo
Ide tiempo larg'o, la f:?ateriase descargará. Asegú~se siempre de que
18batena está completamente cargada antes de usar,el monftor.
El monitor Integra CDmino ICP carga la batería mientras eDtá enchufado
a lB alimentación por CA.

Acerca de los catéteres Integra
B manito, Integra Camino ICPadmite los siguientes catéteres Integra:

Catéter Mediciones Descripción

Integro Camino de fibra óptica
(Sene 11(14)

PICfTemperatum catéteres de presión y temperatura de fibra óptica y
catéteres de presión ,con transductor en la punta

Integra Camino Aex PIC Uncatéter de presión 9/10 FRcon transductor en la
punta y extens16metro de ,snlcona.

Para obtener instrucciones completas sobre c'Iuso de los catéteres IntegT3,
consulte la infonnación sobre el modo de empleo que suministra Integra con
cada ""téter.
Advertencia
No conecte .11monitor un eatét.ctde fibra óptica y un catéter Aex
simuttáncamcnte. B monito¡'~ntegra elimino ICP ha sido diseñado para
informar sobre mediciones de Pie ~on el c:atétcr Flcx'o con el catéter de
fibra óptica, pc~nOcon los dos a la vez.

S'I" .N.1EM~1I C~RIGNI\~O10••\ ¡... /"\.
F.ltr,(c;.A¡o.C UTICA.

!'AP '56~~
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Conectar los catéteres de fibra óptIca Integraf> caminol' (serie 110-4)
Para conectarlos eatéteresde fibra óptiallntegra Camino (serie 110-4) al monitor
Integra Camino ICP.se necesita el alble de altéter de fibra óptica Integra Camino
(REFn.oCAMCABl):

Advertencia

Para evitar posibles lesiones al.paciente que puedan resultar de unas
mediciones. de pie incorrectos, lleve B cabo siempre los siguienteo ¡pasos
,antes de implantar 01 paciente un catéter de fibra óptica Integra Camino.
En concreto, asegúre:;e siempre de ajtJstar a cero el valor de Pie del
nuevo c8téter~e fibra óptica tultes de su implantación. mientras el cmeter
está al aire. NO. ¡ote.nte nunca cambiar el ajuste a cero cuando el catéter J'
está dentro del paciente .
..__ . -~._~-----_. -- . __ . -----------~--

¡Aviso 1

~

Antcs de implantar el c.'.téter en el p.dente, ¡sogúrcse de que tiene un I
valor razonable de temperatura, por ejemplo. temperatorn 3mbientc.--._--------------~~~-~~------_.
Para conectarlo:

1. En la parte derecho del monitor, conecte el cable del altéter de fibra óptica
• los puertos de PIC yde tcmperoturo:

Coneetorde
telJ15X!ratura efel
cable ere catéter

Conector de
presión del
cabte de catétef'

PROM

A. ACOpieel conector de PlC del alble (P) en el puerto con 'la etiqueta ICP
(CAMCABL). Para realizar la conexión:

• Alinee el punto rojo dél conector del C1Iblecon el tr~ngulo rojo del
puerto del monitor y empuje: firmemente.

• Asegúrese de que el cable csU correctamente ~ne("tado al monitor
antes de proceder.

B. Si va ,3 monitorizar la temperatura del pacientc~ acople el cable del
(oneetor de temperatura (T) eh el puerto COnla etiqueta ICT (CAMCABL).
Para realizar la conexión:

• Alinee el punto rojo del conector del cable cen el triángulo rejo del
puerto del monitorycmpuje firmemente.

• Asegúrese de que el cable está correctamente conectado al monitor
.ntes de proceder.

/
ífll!
.OLj\.q¿OO
. AI'ODE~AOO
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2. Cuando trabaje en un éámpo estéril, seleccione el Kitde mon'itorizad6n de
presión Integra-Camlno- (modelo serie nQ-4).Para obtener instrucciones
sobre cómo usar el kit, consulte la infonmadón sobre el modo de empleo que
Se suministra COncada kit.

3. Extraiga el eauster de su bandeja esterilizada y acople con finmeza las
conexiones de PIC y de temperatura al cable del C<lléter de fibra óptica:

A. Acople el transductor de PIC del C<lléteren ,,1 coneClDr de PlC del C<lbledel
C<lléter de fibra óptiC<l.

B. Si fuese aplicable, acople e1termistorde temperatura del catéter en el
conectorde temperatura delC<lble del C<ltHerdefibra óptiC<l.

transductor de Pie
de caléter

Conector de temperatura
de es bfe de catéter

'Conector de Pie <fe
cable de catéter

4. Observe Quecuando el catéter de temperatura .Seconecla pñmero al aire libre
(temperatura ambiente) el monilDrlntegra CamIno ICP:

Hará SOnar una alarma; y

" Mostrar;! el mensaje "Temperatura fuera <Ielintervalo de
precisión" en la barra de estado.

Para sllendar la alarma temporalmente Úminutos) mientras el 1-u.J
C<lléter.siguc al aire, presione el botón de alarma amarillo. ~

5. Compruebe que el valor de PICeso mmHg en el monitor. Para
comprobarlo, presione la ficha Principal en la pantalla tklll para ver el valor de
PIe. Si el valordePIC no esO mmHg:

A. Presione el botón 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
botón Escala irá pasando ,a los siguientesintervalo$ uno a uno.

B. Extraiga la herramienta negra de ajuste a cero del kit del C<ltóter.

C. Use la herramienta para ajustar el tomillo situado en la parle inferior del
transductor del catéter para aumentar o reducir el valor de PIC.

20

Transductor desde caléter
Herramienta de ajuste a cero

. EstablezcaelvalordePICenommHg. ~.

~rf/5.A. c/
t.6L.MEOO

..,Ton. APOOr- ~ADO
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

6. Antes de imp'lantar el catéter en el paciente. desconecte ,elcatéter de fibra
óptica del cable del catéter de fibra óptica.

7. Después de implantar el catéter en el paciente, welva a coneGtar el catéter
en el cable del catéter de fibra óptica.

Advertencia
'De.pues de ajtk.tsr a cero el cateter de fibra óptica eh ,el'monitor Integm
Camino ICP. no,sustituya el cable del c!ltéter de f1bra,ópticaque se está ,
utmzando para realizar las mediciones del 'paciente. ~i sustituye el cable
del caléter de fibra óptica por otro cable diferente después <leque el
catéter de PIC se haya ajustsdo a cero, es posible'que las mediciones
del paciente sean inexactas. ',

Advertencia

Después de ajustar a céro el tateter defibraóptJca :;'"efmonitor Integra
Camino lO?, no,transfiera e! catétetque ,ha ajustado a cero a ningún otro
monitor. Si lo hace, puede' que las mediclones ,d~PIO re~ullen inexactas.

, Aviso

Siel pacientc solamente nccesita un catéter de PIC,el valor de la
temperatura en la pantalla táctil aparecerá en blanco (conidos guiones).

, '
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Conectar los catéteres Integra0 Caminoll> Flex
Para conectar el catéter Integra Camino He. al mon~or Integra Camino ICP,
Se necesita el alargador Integra Camino Rex (REFn .• FlEXEXT).

Advertencia

;Para ev~arposibles lesione~al paciente que puedan resultar de unas
mediciones de Pie incorrectas, lleve 8 cabo siempre los siguientes
plisas antes de implantar al paciente un catéter Integra Camino Flex.
En concreto. deje siempre el catéter Flex al ai~ehasta que el monitor
termine de realizar correctamente el proceso de iniclafazación (es decir,
el.:proceso automático de'ajustar a cero).

Para conectarlo:

1. En la parte derecha del monitor, acople el extremo del alargador Rex más
cercano al cilindro negro en el puerto con la etiqueta lep (flEXEXT).

Abrgador ,Aex

2. saque el catéter Rex del paquete. Para obtener instrucciones completas sobre
este catéter. consulte la información sobre el modo de empleo Quese incluye
en el paquete del catéter Rex.
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3. e.ando trabaje en ,"ncampo estérit,.acople el extremo machodel caoeetordei
catéter Rex .en.elextre mo hembra del conector del alargador Re.• (obsave !Ias
flechas dealineadón de cada conecl<Jr):

Extremo macho
del catéter Fle.x

Extremo hembra
Alargador Aex

4. Si eslá correctamente conectado, el monitor Integra Camino le? mostrar. el
mensaje "El catéter se está inicialJzando'" en I~ barra de 'estado.

5. Asegúr-ese de que eJ siguiente mensaje aparece para ,g'ara,ntizár que el proceso ,
de inicialización (esdeeir, el proceso alJlomático de ajustar a cero) Se ha
realizado correctamente.

Si en la barrade estado del monito'r aparece el mensaje "'Falto del catéter-.
sustituya el GIléterpor uno nuevo.

6.. Presione Aceptar; el valor de Pie, que puede que no ,Sea cero. aparec,er.:ien 10 I
pa nel Princrpsl.

ValordeRIC
ene' panel
Principal

23
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! Aviso .,

[

Tenga en cuenta que el vatord~ Pie puede que no sea cero; este valor

'
refleja la falta de hidratación d~lcatéter mientras se encuentra al aire.
Estevalor se ajustará automáticamente cuando el catéter esté implantado
en el paciente. .,' " :
.~~_._---~- ,! :

1. Antes de implantar el catéter en el paciente, desconecte el catéter F1exdel
alargador F1ex.Esto evitará que el monitor tome mediciones de PICmientras
el catéter está viajando, laque puede descncadenar ala rmas causadas por
cambios repentinos de presión (consulte la siguiente sección para obtener más
información).

8. Después de implantar el catéter en el paciente, vuem a conectar el catéter Aex
al alargador Aex.

Advertencia

Oespue$ de iniciali.zar e'l catéter Aex, es decir. después de ajustarse
a cero en el monitor Integra Camino ICP. no transfiera dicho catéter
inicia1izado a ningún otro monitor. spo hace. puede que 1M mediciones
de Pie resulten inekBcms. .

Advertencia

Después de inicializar el catéter Aex. es decir. despuéS de ajustarse
a cero automáticamente' en el."monitor Integra Camino tep. no sustituya
el alargador .flex que se está i,rtilizando pam realizar las mediciones del
paciente. Si sustituye el alarg*dor Aex por otro cable diferente después'
de que el catéter Flex se hayaioiclrnizado, es posible que las mediciones
de PJC 'sean inexactas ..

tos cambios lrllnsitorios de presión durante la implantación
o extracción del catéter pueden desencadenar alarmas

Si el catéter Aex está conectado al monitor durante la implantación o extracción
de un catéter, se puede producir un cambio brusco en las mediciones de PIC
mientras el catéler está viajando. Dependiendo del nivel del cambio depresión,
~asmediciones de Pie pueden supe:rartempora'lmentc el intervalo de ,prcdsi6n de
PICdel monitor (comprendido entre -10 mmHg y 125mmHg) y desencadenar una
de las Siguientes ,alarmas:

-Pie fuera del intervalo de ,precisión-,: o

"Fallo del catéter de 'PIC"

Si alguno de estos mensajes .aparece durante la implantación o extracción del
catéter. desconecte el catéter Aex yvuem aconectarto al alargador F1ex.
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Conectar al monitor de cabecera de un paciente (si fuese aplicable)
8 monitor Integra camino ICP proporciona salidas para con-cctarse al mon'itor
de ,cabecera de, un padente. !Pararealizar ,esta <;anexión se necesitan dos
cables Integra;

Cables

IPMIO

Cable de adaptador
de monitor

REF n.!) Descr-¡ipción

IPMIOMIPM Cable prInclpal para oonecta",,1
monitor Integra al monitor de cabecera
de un paciente.

ICPXX y ICTXX Cablesde.adaptadorque se pueden
usar entre ,e'lcable IP,MIOy el monItor
de cabecera del p¡lClente específico
del proveedor.

Procedimientos para sincronizar los' dos monitores
Ucve ,a,ca'be los'siguientes pasos para comprobar que tanto cr monitor Integra
camino ICP (omo el monitor decabeecra del paciente muestran lo, mismos
vá,lore,sde PlC enel monitor;:f:1 mmHg 01% (el que resulte mayor). Tcngacn
cuenta Que estos: páSOS Se deben realizar en cada una de las sijguicntes situaciones:

Li!I;primera W'ezque:se conecta el monitor Integra camino le? a! monitor de
,c.abecern de un padente.

51el monitor Integra CamIno ICPse desconecta del monitor de cabecera de un
paeJente (por eJemplo, durante el traslado del paol""te porTC o quirófano),
y despuéstJene que 'volver a conectarse.

51durante el uso, los va,lores de PIe del monItor Ilntegra Cam'ino ¡Iel' y def mon lter
de cabecera del paciente dlflcren en más de::l:1 rnmHg o 1% (el que resulte mayor).
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Paso 1: Conectar Jos dos monitores

rAviso
!para cancelar el proceso de sincronizad6n durante alguno de ios
siguientes pasos, presione Hecho.' ,

Conecte el monitor Integra Camino ICP al monilor de cabecera de un paciente:

A. En el panel posterior del monitor Integra, acople el extremodel cable PMIO
en el puerto con la etiqueta PMlO.

• Alinee el punto rojo del coneetor del cable PMIOamel triángulorojo del
iPucrtodcl monitor y empuje firmemente.

• ASe<;lúresede que el cable está correctamente conectado al monitor
antes de proceder.

Cable del .adaptadOf" efe CA

Cabfe:PMIO

B. En el otro extremo del cable PMIO, acople el cable del adaptador de monitor
para presión (y temperatura si fuese aplica'ble).

C. Acople el cable PMIO y el cable adaptador a los m6dulos de temperatura!
¡presión del monitor de cabecera del paciente.

, Aviso

Elmonitor Integra Camino ICPno mide los Intervalos de presi6n de
perfusión cerebral (PPC). Por tanto. el conector de PPC de. cable PMIO
no se usará.

Paso 2: Presione el botón "Sincronizar con monitor"

26

5lncrol\lzcr con
fTlol1ltor

PRO

En la pantalla táctil del monitor Integra Camino ICP. ~
presione el botón Sincronizar.con monitor; el monitor
Integra transmitirá un valor de PiC de OmmHg durante un
minuto. Aparooerá 'Un cron6metro regresivo que mostrará el
tiempo que falta para el ajuste a cero del monitor de cabecera del paciente.

Paso3: Ajuste a cero del monitor de cabecera del paciente con el
monitor Integra
En el monitor de cabecera del padente. siga las instrucciones del fabricante para el
ajuste a cero del m nilor.
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Paso 4: Compruebe los valores adicionales pam confimmr la
sincronización

rAviso
lLass¡gulentes comprob.icloncs desi.ncronización a 2SmmHg,5o mmHg
y 100 mmHg río son necesarias pero recomendadas por Integra.
-------

Enla pantalla tActl1del monitor~lntegra Camino ICP,presione el bolón Comprobar
va'ores adiciona'les para transmitir valores de PJCadicionales al monitor de
cabecera del paciente para comprobaciones de eScala:

:zsmmHg

50mmHg

loommHg

Tenga en cuenta Que si: prc$iona el botón Comprobar volores adicionales irá
avanzando al siguiente va'lorde PIe. Si no está comprobando valores adicionales,
vaya al último paso, .Complete el proceso de sincronización. en la página 33.

A. En la pantalla táctil del monitor Integra Camino Icp, prosioneel botón
Comprobar volores adicionales para transmitir un valor de PiCa 25 mmHg
duranu, un minuto al monilorde cabecera del paciente.

Aparoccrá un cronómetro regresivo que mostrará el tiempo que falta para
confinnar que el valor también se muestrcl en el monitor de cabecera del
paaente.

8. Una vez que el valor de PICdel monilor de'éabeccra del paciente se
estabiliza.•compruebe que en el monitor de cabecera del paciente ~parece
el mismo'Va'loT que en el monitor Integra Camino ICP:

25 rnrnHg, :!: 1 rnrnHg

C. Repita los pasos AyBde esta sección por cada valor individual que desee
comprobar.

727
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Paso 5: Complete el proceso de sincronización
Una vez completado el proceso de sinaonizaci6n. ¡presione Hecho. Cuando el
va'lor de PIC del monitor de cabecera del paciente se estabiliza, compruebe que
en el monitor de cabecera del paciente aparece el mismo valor de PICque en el
monitor Integra Camino ICP (,tI mmHg o 1%, el que resulte mayor).

Durante el tratamiento del paciente, Integra recomienda comparar los valores de
PIC entre los dos monitores mientras el personal sanitario esté realizando alguna
de estas tareas:

Registrando PIe

Tratando PIC

Según las nonnas de la unidad del hospital

Advertencia

•• ,~""",".~ ""' •• "' •••• ~",,", •• ", •••• w, ••.•¡
cO,nectado al monitor de cabecera de un paciente, no utilice los valares, de
PIC del monitor de cabecera con fines,de mediciones del paciente; los
valores de PIC del monitor de cabecera del paciente no serán válidos.

, '
, '

Acerca de la !pantalla táctil
B monitor Intcgra.Camino.ICPincluye una pantalla ~ctil para evaluar
y controlar las !parámetros para monitorizar la PlC y:la temperatura del paciente.
la pantalla ~ctlltiene las sig uientes fichas para acceder y activar los distintos
paJámetros:

Ficha

Prindpal

Tendencia

Alanna

Descñpción

Proporciona herramientas para evaluar la media de PIC(mmHg)

y la temperatura re) del paciente. I

Proporciona herramientas para monltorlzar el hlstorlal de los
valores de presión Intracraneal del padente de los últimos 5 días.

rramlern.as para espedficar cllímUedc alarma
de Pie atto e el monltoritOleraJ1antes de emttlr mil alarmarrli~. /

'¡OLMEDO
OR :¡.'\PODERAOQ 28
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Configuradón ~ro:porcionaherramientas pa~ especfficar,ld!omas,fecha y hora.
En este panel también ,se incluye la configuración p••,raespeclfiC<il:r
"i1 gráfico diefonna de onda animada que aparece en el panel

Acerca del botón Sincronizar con monitor
Si va a mostrar los datos del paciente dt!1monitor Integra
Camino lePen el monitor de cabecera del padente.
presione el botón Sincronizar ,con monitor para ¡nidar el
proceso de sincronización de "Josdos monitores. Este proceso asegura ,que ambos
monitores muestran ""lores de PICidént1cos para el paaente. Observe 'que está
función ofrece comprobacToncsde sincroniz:a:c::¡óna OrnmHg.25 mmHg, 50rnmHg
y 100 mmHg. Si pres'iona el botón Comprobar 'valores adrcionales pasará a ila

siguiente medidón. i

Revisar la barra de estado
Cuando el monitodntegra CamIno ICP,cstá en funcionamiento, en la barra ,dl;
estado situada en la parte infenorde la pamalla táctil se muestran mensajcsque
indican los estados actuales de .alarmas .•catéteres, así COrno información sobre CA
y alimemación de l. bateila.

~ .""ora de estado

Comprobar el estado de alimentación de la batería y de CA
Elmonitor Integra Úlmino lep se puede,alimentarmediante CAo por batería. Para
determina r el estádo de energJa del monitor} .o'bscnre los sím bolos de bateña y de
enchufe que aparecen en la parte infenor derecha de Fapantalla táctil:

Símbolo

el

Estado

Indica que:sc está usando la ,alimentación por CA.

Indica que allmentad6n ¡porCAno se está usando o no está disponfol'e.

Indlca que el monitor obtiene IlaenCf!Jiaa través de la aliment. oión de
l. batería. Cada una de las barras verdes Indica :I.cantldad de e,,,,.
quele queda. la batena (consuke Ia.slgulente sección).

Indica que la baterÍ-a se e5tá cargando a tlíavés de Ilaallment-adón
perCA.

Indica que la bateda no está conectada OiQue no esta funcionando ~
correctamente. ""0

k.R\GNp.I\í
~i'l\'fI.Nfl. n~t~~RCEOIC'"

f.t..Hi'A", • ~
M P 5'5 J
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Comprobar la cantidad de carga de batería disponible
El mon'itor Integra !O.mIno ICPmuestra Ito$ siguientes sfmbolcs en la barra de
eslado pa ra indicar ,losniveles de carga de la bátería:

Simbolo Color Carga disponible- Verde De 75'%.3100%

Ol Verde Oe5O%a75%•• Verde De2s%aso%- Verde Menos del 25%-¡ Amarlllo Menos de
parpadeando smlnutos

Si a la bateri.a le,Quedan '15 minutos de carga o menos ..cll monitor most::r'i:!:rá un
mensaje de error en la barra de estado. Si á la bateóa le quedan 5 minutos de carga

o menos. el monitor activaTiÍ una alarma técnica.
Acerca de (as alarmas

El monitor Inregra camina IOP activa una alarma fisiológica, ""ando se;sobrepasa
el !Iimite de alarma de ;PICalto y varias alarmas técnicas para indiCii1rproblemas
relacionados con el equipo.

Monitorizar la PIe y !Iatemperatura ,de'lpaciente
Presiooe la ficha :Principal para ver los valores de 'media de PIe y de temperatura
del plidente en forma de datos numérlcos. Elvitor de PIe támbién Se puede ver en
forma de onda animada.

2

En está pantalla se induye 1a sigui.ote iirtformaaón:

Parámetro Desa:ipcfón /
/'

Mililstrn:un gráfloo con ,elv.al~rde~,P1Éen mmH g ,y la hora como una ~
fOrma de onda animada (sónda óÍ1nrol). Para especificar el tipo de
fO"""deond., pre;7looe I ¡{ha COnfía.. C:l';lr<, nEMilR' Ci\RIG!dA~O

-... ," FAfl~il.CE TICA.
M po !i156;S
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.2 IMlIIestra1:mmedia de PIC en mmHg en forma de valoresntllméricos.

3 MueSlra el límite de alarma de PICalu) dellYadente. 51el valor de
,¡, mediade PICdel paciente super. este 'Iímlte durante más de

:5segundos, sanará una alanna.
4 MueSlra .Iatemperatura del tejido en grados Cel.lus re).

5 Especifica las esallas de .10.Intervalos depresión de la forma deonda
dePIC.

Acerca de los dos tipos de alarmas
B monitof¡l'ntegra"'Cáminoe JCPactiva dos tipos de alarmas sO'noras yvisuales
para indicar que !hay¡problemas que :reqlJlieren atención Inmediata:

TIpode alarma Descripción

Rs'iológic:a Avisan a la enfermera o al médJm de que el valor de ~amedia de Pie deJ paciente (lue se e,stá
monitorl:z.ando supera el límIte especificado durante más de:5 segundos.

Tecnlc;a ,Avisana Jaenfermera o dilmédico de 'que hay un problema ,c.onla baterlil del monitor. tos
Icom'pone~te-s e-léctrlcos. la v.ers'iónde :software o las oonexlones del Qltéter. Entre las alarmas
técnicas se incluyen las slgulentes.:

Filllosdel sistema irrev<f3lbl••
• Fallodel catéter de PIC

Fallodel sensor de temperatura
Nivel de batería baja (5 minutos o menos)

Sobrecalentamiento del monitor

Advertencia

• F.1l0del .ventllador de refiigeraclón
• Media dePIC fuera d<llnterval0 de
predslón

• Temperatlir.l fuera dellnt""",1o de precisión
• fallo de la batería

Acerca de Ilosmensajes té~nicos
Además de las alarmas técnicas,'el monitor Integra Camino ICPta mbién muestra
mensajes técnícos en la barra de 'estado para indicar que 'hay problemas como los
que :se indican a continuación:

/

.• Nivel de'bateria baja (15 rnlnuws
amenos)

• Varios catéteres conectados

El catéter se esto'Í inlclallzando

• Ningún catéter conect.ado

• Filllode Inicialización del catéter
.• No se puede. ,escriblr en el archivo

de reglstro .,/
/

"
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Comprender los símbolos de la ala~ma
En la barra de estado, ,elmonilor Integra Camino, rep muestra diferentes
variadones del simbolo de campana de la alarma para ¡lndiearlreS estAdos de
alarma diferentes; Activa. Sonido en pa usa e ilnactiva:

Símbolo Estado Descripción

ActIva IndlCdluna .alarma fisiológic:ao técnica. En este estado,
en l. barra de estado se muestra 1, de,scrlpción del error
'que activó 121 alarma.

(bordes amarillos parpadeando)

•(bordes am,rillos parp.d'eandoy
campaml'tachada con una cruz)

•

Sonido en
pausa

Inactiva

Indica que una atarma; fislOllóglaJ o técnica se ha puesto
en pausa temporalmente presionando el símboto de
<I:larmaactiva. En c'siee.stado, en ta barrn de estado se
muestra Sonido ,en pausa Después de 3 mlnutosde
silencIa. etmensaje Son'ido 'en pausa desaparece y la
;a'lamu :se vuelve ,aactivar atJtamáticamente~

Ind lca que no hay actlva Ininglmél alarma fLSlológic.a
nl MOllea.

(color gris ap,gado)

Cómo prioriza ,el monitor las,alarmas
Elmonitor Integra Camino ICP le asigna a cada oondición de error que pueda
activar tlná atarma fisio!6gica o técnica un intervalo' de prioridades clínicas entre
medias:'I bajas. Estas (l1"ioridades 'vienen determinadas por dos factores:

los posibles daños Que pueda sufrir el paelente

la rap'idEz con la Que los posibles daños se pueden producir :sid usuario no
responde a la causa,de la :alarma.

PriorfdiJd
clínica

Posibles daños ,si Periodode tiempoduranteel que se
I¡,alanml se ignora pue~n ¡produellr ~05poSiblesdaños

Medi, Dañoreversil>le Rápido

IB,.1_ Daño reversible RelJrnsado

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

~:L~MjADEMARCH'~I-IGNANO
FAHiYlÁCE~~

M P 55~S
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En ~undón de la prioridad c.Hni-cade la condición de error Que está causando la
alarma, el monitor'lntegra Camino ICP activa loslindkadores sonoros y visuales
para avisar ,a'iusuario de que hay un ¡problema:
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Pñoridad
etinic~ fndiudores sonoros tndieadorK mual",

Medl. • Suena una alarma con una.saM de
tres pulsos. con una separact6n
entre pulsos de 180 milisegundos
y una separación entre salvas de
3 ,segundos.

• E"olumen de cada pulso d.
alarma tiene una preslónde sanldo
de 70 dB.

• Aparecerá: un mensaje en la bam de estado que
IdentifICa et error

• SI se produce un fallo en c'l s'lstema. aparecerá una
ventana de mens3Jc que ldemtnca un código de
error y un. descripción del rallo

• los contamos que bordean dcrto símbolos
(por ejemplo, al.rma, baterla) parpadearán en
amarillo en la pantall. tActll .

• Paraalgunas condiciones de error, los valores del
paciente parpadealin en amarillo

Bala • Suena una alarma con un ilÍnlco
pulso, con una separac::l6n entre
salvas de 16 segundos.

• El volumen de la alarma tiene una
preslón de sonIdo de 69 da

• Apareceri un mensaje en la barra de estado que
Identlflta el error.

• Los valores del padente aparecerán en amarino
(sin parpadear)

• Cuando se tri1ta de un problem¡ relacionado con la
baterla,el slmbolo de la mIsma indica quena le
queda carg •.

Prioridad de Tipo de condición de error
Trpo de prioridad

alarma c1inica

Fallosdelslslemalrreve<slbles (consulte la página 54) Media

2 Alarma de PlCako (consulte la página 53) Media

3 Fallodel catéter de PIC(consulte la páglna 54) Medla

4 Fallodel sensor de temperatura (consuke la página 54) Media

5 Nivel de baterl. b'la (s minutos o menos) (consuke la Medla
página ss)

6 Sobreca'lentamlento del monItor (consulte la página 56) Media

33
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Acerca de la extracción de datos
El mon!torlntegraecamiooelCPofrece dos opciones para extraer los datos de
tendencia de la medía de PIC:

Unidad USB externa

Transmisión digital.tIavés del cable adaptadorUSB-a-RS232

Los dos tipos de medios están conectados al monitor a través de una conexión
usa que esta situad. en el panel posterior.
[Aviso I
El puerto del conector USBdel monitor Integra Camino lCP solo debe 1
utilizarse para conecUr una unidad USB o un cable aélaptador
USB-a-RS232 para exlraer datos de tendencia de .PIC.El puerto USB no se
debe utilizar para conectarlo a un. conexión ~e red (por ejelllplo,.~p; ;':~J~ ARCHIC rJp.liO

M p 556:S
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Cómo almaceno el monitor los datos de tendencia hasta 5 días
B monitor Integra camino ICPsolamente almacena los datos de la media de PICde
los últimos sdlas. Todos los datos de tendencia almacenados de más de.5 días se
perder.ln.

Advertencia

Si la ~nitoriz.ación se realiza du~antemás de 5 días, :se recomienda
colocar un' nuevo catéter siguiendo Jos condiciones de. esterilidad
adecuadas. Recuerde que al sustituir un ,catéter. lOSdatos de tendencia
se restablecerán. Extmiga los datos que desee conservar antes de
sustitulrel catéter.

Condiciones que restablecen los datos de tendencia durante ila grabación
En función del catéter que se esté usando para grabar los datos de tendencia de la
media de PIC del paciente, las siguientes condiciones pueden ocasionar un
restablecimiento dc los datos de tendencia de dicho paciente.

Catéter

Integ'" camino. de fibra
óptica (Serlene>-4)

IntcgraGúmlno9 Fle.x

Advertencia

Condiciones

• El monitor se apaga '1welve a encenderse.

• l.1lbatería se descarga por completoy. como resultado,
el monitor tIene que apagarse y volverse a encender.

• Elcatéter de Pie actual se descone<:ta del monitor y se vuelve
el conectar .

• EIcatéter de temperatura aetual se descone<:ta del monitor
y se 'Vuelve a conectar.

• Elcatéter actual se susthuye por otro catéter.

B atéter actual se sustituye por otro caté"'I.

Si se sustituye. un catéter. los datos de' tendencia se restablecen.
Extraiga 'Ios'dato~que desee conservar antes de sustituir el.~téter.
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Limpiar el sistema ysus componentes
Teng. en cuentA lo siguiente .ntes de realizar l. limpieza de l. superncie y de la
pantalla táctil del monitorlntegraO Camino"ICP:

Apague el monitor .ntes dellmplarto.

Para redudr el riesgo de desca'lla eléctrica, siga todas las advertendas de
seguridad y no abra nunca la caja del monitor.

El monitor está diseñado para limpiar solamente su superflde; NO lo sumelja
en líquIdo.

No rodeproductosde limpieza ni otro tipo dellquldos dIrectamente en elmonltor.

Tenga especial roldado cuando limpie los oJ1l1dos, conectores y ranura de usa .
.AsegÚTCsede secar el exceso de líquido que se pudiese acumular en dIchas zonas.

Cuando limpie .1.pantalla táctil, no uttl1ce trapos ni esponJas que pudIesen dañar
la superflde.

PatJ1asde limpieza
Slg.est.s pautAs cuando limpie el monitor Integra Camino IOPy cada uno de los
componentes de' sistema que se enumeran en la Siguiente (ista:

• Superfide
externa

• Pantalla Uctll

• cable del catéter denbra óptica
:Integra. camino.

• Alargador Integra- caminolf) Rex

• Correa
de cable

Tenga en cuenta que édda uno de estos componentes se debe limpiar
inmediatamente después de contaminarse.

Advertencia

Utilice únicamente los productos de Iimpi~ Que se enumeran en esta
sección para limpiar ydesinfectar el monitor Integra Camino ICP.Si utiliza
disolventes o productos de limpieza diferentes a 105 ,que Se enumeran en
las pautAs de. limpieza. el exteñor de plástico del monitor Integra Camino
ICP podría dañ.rse.

Advertencia

No esterilice por autoclave ni sumerja e'lmonitor Intcqr~ Camino le? en
ningún líquido, ya que podrlan producirse dañOs. SI el monitor se ha
expuesto • líquidos, desenchufe la unid.d, retire eladap14dor de CA,
seque cuidadosamente la unidad y enviela a la sección de biorncdicin.
para que Sea ~valuadaantes de volver a enchufarla a la corriente eléctrica.

Precaución .

IEI cable del catéter de fibra óptica y elalarg.dor Rex no se deben limpiar
~on métodos de limpieza .utomatizados. ., .

/
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Elemento Pauta

Preparaci6n paro
limpieza

Asegúrese de que todas las'oonexiones entre cables, cat&e" ooneadel ,cable,
adaplado, de CA, adaptado, serie USB-a'RS232 y el monitorse han extraído
antes de limpia, el monito,llntegra Camino ICP.

Límites de reproc.eso • Elcable del catéter de fibra 6ptlca se puede esteñilza,t,einta (Jo) ve<JeSy se puede
nmplar/deslnfecta,den <'00) veces. No utmee el cable después de alcanza, estos
Omitesde reprocesO.Aefectos de alntrol, use 'lahoja de"cglstrode reprooesamlento
(doo. nO.92903867) que se Induye con el cable del catéte, de fibra 6ptica.

• Elalargado, F1exse puedecstel10zar treinta (Jo) veces. No utince .1cable después
dealeanza, este lírnttede esterllizaGión. Aefectos de control. use la hoja de registro
de replOGesamiento (doc. nO.MANoooooos) que se Induye ocn el alargado, FlEX.

• No hay rlJOttesde rePlOGOSOdel monttw Integra Camino ICPni de laalrrea del cable.

Método de limpieza
manum recomendado

Utilice IPAal 70% con un paño que no deje pelusa o con un Supe, Sani-Clotlte
(o soluci6n equivalente), y limpie bien todas las superficies al menos tres (3)
veces Y. luego. inspeccione todas las superficies para ver si quedan rc:siduos.
Si queda algún residuo, use un nuevo Supe, Sani-C1oth (o soluci6n equivalente)
o un paño que no deje pelusas empapado en una soluci6n de lPAal 70% y.siga
Ilmpiando las superticies hasta que no quede ningún residuo visible. Si el
alargado, Hex o el cable del catéte, de libra 6ptica no.Se pueden Ilimpiar
colTCClamente, deseche los cables y sustitúyalos.

Método de deslllfeccl6n
recomendado

Utilice IPA 0170% con un paño que no deje peluoos o un paño Super
Sanl-Cloth (o soluci6n equivalente), y limpie bien todas las superfteies.
Asegúrese de que todas las 'superficies se mantengan visibfemente húmedas
dumnte dos (2) minutos al menos y utilice más paños para eno si fuese
necesario. Deje que el monitor Integra Camino ICP y sus componentes se
sequen al aire antes de volver a usarlo.

Inspeccl6n y comprobación
fundonal

Cada vez que se Oevea cabo un {eprocesamiento. inspeccione visualmente
el monitor Integra Camino ICP y sus componentes para asegumrse de Que no
presentan desgaste de nIngún tipo.

Contención y transporte Se recomienda limpiar y desinfectar el monitor ~ntegm Camino !CP y sus
componentes en cuanto :nes posible después de utiJizar1os.

Cómo esterilizar el cable del catéter de fibra óptica Integra1l>Caminol!'

36

PROME

B cable de libre 6ptica (REFnO.CAMCABl) se suministra sin esteriliza,.'M~ 1
1B eabledel eatéte,de fibra 6ptica sedebe esteriliza, sicmp", que .50 vaya I
~@.;a~,:!.r!-C~'!'~cst~riJ.Antes de,proceder a la esterilaaCi6n.limpi~
este cable siguiendo las pautas mencionadas arriba.
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Parámetros de esterilización
El catéter de fibra óPtica Integra Camino lldmlte los métodos de cstcñlizaci6n EtO
yStcrrádCl•

IAviso
Antcs de realizar la esterilización '£tO, el cable debe estar empaq,uetado
individualmente en una bolsa esterilizada autoadhesiViJ con un t3mañodc
254 mm X'381mm (10 x 15 pulgadas), o en una bolsa equivalente diseñada
pal'3 la esteñliZáción por gils EtC.

rAviSo

Ant~s de realizar la esterilización Stcrrad:

El e.able debeestar.c:okJcado en una bolsa autoadheslva Tyvck.de 305 mm
X381 mm (12 :('15 pulgadas), o en una bolsa equivalente diseñada para la
c.sterl1lzacl6n Sterrad;

-obien-

Elcable debe estarcolo~doen una "bolsaSterrad1lde s84 mm x 279 mm x
t02 mm (23 x 11x 4 pulgadas) compatible con bandeja Aptlmar'
Cobandeja de Instrumentos cQulvalcntedlsci\ada para la ester11lzación
Sterrad) yenvuelto en unil envoltura para esterilizar Klmguard" Onc-,Stepe
KC400 y asegurado oon una ctntalndlcadOra químico Sterrad" compatib~
SealsurC- (o ~nvoltura ~ra estcrillzar 'CQulvalente y cinta Indkadora
dlsci\ada para la esterlllzad6n Sterrad).

Pnrúmelro9 del ciclo de
es!crjljzndón Eto poro cnbJe

de fibrn Óntien

, Panimetro Espeeific\lción

Temperatura 55.1::3 OC

Tlempode 6omlnutos
exposlctón

Humed.1d so-80%HR

AIreacl6n > 8 horas
assOC

Conccntnci6n 725 %.25rng/L

I'DTÓDlfrtfrns del cjdQ

~100S p3mcnbJe
de fibra óptica

I Fose DUnlción
del ciclo

Condldones previas Preplasma 10 minutos

lnyecd6nl 6 minutos

Fase 1- Exposld6n 1 DifusIón I :2minutos

Plasma I :2minutos

Inyea:l6n 11 :2minutos

Fase 2 - Exposld6n 2 Olfus16nll 2 minutos

Plasma 11 2 minutos

Volumen H202 de Inyecci6n i800 IJ'I%SO IJI
(sg% ccncrntrad6n nomInal por peso)

Después ,de la esterilización
Deje seCár 10$ cables a temperatura ambiente antes de iniciar ,el prooeso de
monitoriuci6n. Antes de cada USO,inspCGGione visualmente los cables
esterilizados para OISegUr.USC de que no presentan ningún defecto. No utillCl!
cables defectuosos. - .

///'
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SOLUCiÓN DE PR'OBLEMAS DIEL SISTEMA

En la Siyuienle tabla se enumeran alfabéticamente 'lodos 10<erro",< del sistema
que aparecen en la pantalla táetll:

. M\ens...1jes del si:stema CaUSal ., .' . R~c,oniendllción'
,;~ '~'.- o,"' , , ,. -'-' -_., .

Bater,ía baja Ala baterfa le quedan 15minutos Enchufe cl monitor IntegJill (amblo lüP a una
o menos de carga. toma de CA (consulte la p.iglna ;ro),

A la batería le quedan 5 minutos Enchufe el monhor Integra Camino ICP a ,una
o menos de carga (acompaña-do de toma de CA(consulte la pág'ina 20).
un tono de alarma).

E) catéter se ,está Elmonitor IntograComlno ICPestá Espere hast-a ,que el monitor IntegJC1 camino
in'icializando en proceso de 'In'dalizar una nueva ICP'complete el proceso delnlclallzad6n

conexión de catéter. de 'catéter.

Exportación de datos Hay un problema oon la conexión Consulte la informadón sobre la solución
fallida. No s>eha podido O compatibilidad del. unidad USB, de problemas en la página 75: No hay
deteoc.to!r una unidad usa transferencia de datos detendenda a través: de
o escribir en en••. la conexión USB.

lFallo de lia !bateoria Se ha ¡produddo un ,error en el 6nchufe el moo 1tor Integraill'caminoe le?
sistema de conlrol de rab.terl., • una toma de CA(consulte 11. p;\gln. 20),

Después de reallzar el tratam'lento ,a1
padente, a¡p.agueel monitor Integra Camino
ICP y vuelva a .menderlo,

SUstltuya labat.rI. {con<ulte la págtna .89),

SIel problem. persl51e, póngase en 'contacto
con :Integra.
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Mensaj>es tle'1 sistema . . J~.~u ••. : .Recomendació'n .' --- .. o'"~

.. - '~i:~~_>l.__._'. ,.._.~"' ..'''''- , ~".. '"'-~_... -~-- - ..

Eallo delJ catéter lEsposible que .se produzca un Desconecte el ,catéter Flex y vuelva a
camol0 rep,entlno de presTón coneetllrlodespués de finalizo< el proceso
durante ta implantación o de implantación oextnlcclón (oonsutoo la
extr,acdón del eatéter'Flex. págln329).

!Elcatéter se rompe durante el u íO. Desconecte el catéter y sustItúyalo por uno
llUeVO (oonsu~e la inftllTTI4ciónsobre.el modo
de ,empleo que se ,suministra con el catéter).

¡El catéter falla durante ¡a Descoll1ecte .elcatéter y sustit(iyalo por uno
ilniclalizaclón. nuevo {oonsu~e la infonma<lón sobre"" modo

de empleo que se suministra con el catéter).

Fallo del sens,or de !El catéierdetempenwra se ha roto. Desconecte el -catéter de temperatura
temperatura y sustltúyalo por uno nuevo (consu'lte ¡a

informacIón sobre el modo de empleo q lJC se
suministra con el catéter).

Fatlo de-lve-ntilador de ,El ventilador de,efrlgoracl6n que Apague el monItor Integra camlnolCP para
refrigeración h.y dentro del monitor Integra evitar el sobrecalemamlel1to ypóngase en

camino ICPha dejado de rundonar. Gontaclo con Integra (oonsulle la página 56).

Más de un catéter Hay dos tipos de catéteres de PIe: Retlre el catéter de Pie que no se "laya ,;j
co:ne<ltado (fibra óptIca y Flex) co.ectados utilizar durante e:1tratamlentodel paclcrnte.

simult.ineamente.

Ningún ,catéter coneoctado No hay nIngún catéter de PIC COnecte 'el catéter de Pie (consulte'a
conectado al.mooltor Integra página 24 para obtener Infarmadón sobre
camino ICE cómo ameetar catéteres de fibra óptica;

oonsutoo la p¿g;n. '7para obtener inform,clón
sobre cómo oonewr catéteres Integra
camino Flex).

No se 'puede escribir en el No se pueden escribir d.atos en el No se puede resolver. Póngase ,en contacto
archivo de regi'S.tro archtvo de 'registro que usa Integra con Integra.

para realizar el :servido.

Fle fUEra del intervalo de 8 valor de la media de PIe: ha 51el men:saje :aparece: durante Ila
precisión superado ellntCllVaJo que el lmpbntadón ,oextracdón del catéter Fle.x.

monitor Integra camino'CP desconecte el catéter FlOl(Yvuelva
puede medIr con prec1saón a conectarlo al alargador ROl((oonsutoo la
(errtre.-1o mmHg y +125 mmHg). página 29J.

51el mensaje aparece durante el tratamiento
de'! pndente. no GOnfie en las mcdlC'ionesde
Pie hasta que el valor de la medía dePlC se
encuentre dentro del inte;rvalo de ¡prec:fsión.
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MensaJes dll3ls'lsrema,
,-",'. ,,,',~.,,,

IPJC por'enc'ima de-J límite
de alarma

Sobre-calentam. monitor.
compruebe 'ventila'Ción

Temperatura ,fuera, del
i'MervaJo de precls[ón

':b¡úsa ':';;¡\,,"
;~' •... ~ldj :.C_-_.

'El valor de :IaPIC medl. <Ielpaciente
ha sup,er.<Io el límite de al. rma de
PIC .too especificado por e,1usuario
durnnte más de 5 "egundos.

'la temperatura <!edentrodel
monitor Imegrn Camino IGP ha
"uperndo los 80 oc.

'El valor ,de la temperatura está !por
debajo dellnterva,1o que el monitor
IlntegTila.mlllO ICP puede medir
con precisión (entre 30 'C y 42 "ej.

'~'Re:cólnendadóó
,~'"b., . ;;,;>;1.. ~-~,~t!:~illl,

R,esponda ti las ne<;esldades de'l paciente:
j;nmed1atamente. U021 vez que el valorde,ila
media <lePie del p.dente baje y se quede
dentro de 10s Iímnes,r la alarma se apagar,á
(consu lte l.piÍglna 53).

Revise el orlficlo <leventilación del panel
posterior del monItor Integra a.mino tGPo
SI h.y ,algún objeto bloque.ndo el orllklo.
retlrelo (oonsulte l. pagIna 56).

No confíe en 1", medldone, d. temperalU'"
!hasta Que el valor de la tempe.ratura se
encuentre dentro del intervalo de precIsión
(consulte l. pagina 57).

Stl\'l.NA OEMARCIlI~. NAt<O
FM(WI ••..CEUT e

M p 55lS~
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Responder a los problemas durante el uso
Ein la siguientetab'ta se proporcionan las pautas 'Pára responder a ~osprob'lemas
itécnteos que se pueden produdrcon el:monitorllntegra. Camino iCPdurante el uso.

", .,;

El monItor Integra ü:rmino
ICP no funcl(1n;) con la'
alimentac1ón por CA.

Ehd, ptador de CAno
está conectado

Elcable del adapt.dor de 'CA
está defectuoso

Conecte el"dapt4dor de CA.I monitor Integra
Camino IOP(CX>Tl5ultela página 20),

Conecte el cable dolad.plador de CA.I
monttor Inlegra camino lep .
.• Ueve a cabo un. prueba de alimentacIón de
CA para asegurarse de,que funcIona
(consulte la página 87).

• IPón.gaseen contacto oon Integra para l1acer
el pedido de un cable deadaplador de
CA rruevo.
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Pro'l?le'ri)a .
, .... . .... ;",.:'''.'''':!' .. !(. "." !:;R~colnei1'dad'Órl:",;;/:::',,:,,~"_:i:'i,!<:,1 ::(: ?;'\ : ,

"

•. causa.,' . 'o, ";:, .',;~.. .--- .. ,_ 1,_ ',,, ., ••• ,." >04.1."' j~' __ _____

'E1'monltor Integra Camhlo lil batería no está Instalada. o COnecte el adaptador de CA al monitor
,1CP no 'funciona con la Integra Camino ICP (comülte la págin.a i3).
alimentacIón por batería. o En la pantalla táctll, compnuebe el indicado,

de la batería: en la barra de estado para
asegurarse de que la bat,ería está Instalada
(consulte la página 36j.

• Instale la bate,!a (con""ltc ,l. p.i¡jlna 89).

lLabatena no está cargada • Conecte eladaptador de CAal monitor
Integra camino ICP (con,ulte l••página "l.

o En 'Iapantalla táctil, compruebe el Indicador
de Ilabaterfa ,en la barra de estado para
:as.egurarsc de que la batería está instaldda
(oon,ulte l. página 36).

Batería defectuosa o COnecte el cable del ,adaptador de CAal
monitor Integra CamIno leR

o lUeve a cabo una prueba de carga de la
Ib.ateríapara comprobar que la batería
conserva la ca~gilcorrectamente
(oonsulte l. página S8).

o :Póngase en contacto con Integra para' !hacer
el pedido de una batería nueva

.

'la panta'l1a táctil :se'queda Error de Ihardware del sistema o Pres..1one el ootón de encendido durante
Ibloqueada algunossegundo5 pcIra llevar a cabo un

apagado forzado del sistema..

• Presione otra vez el botón de encendido
para encender el sistema.

El monitor ~ntegra Camino 'Error de firmware • Desconecte e't ca'bl e del adaptador de CA
ICP no seenc;icnde ni se de! monitor:lntegra CamIno lCPy extra'iga
apa ga ••1pres10nar el botón ~i1bCltcna.
de encc-Ildido. . Vudva;a insertar la oateña .

• Vuelva a conectar el cable de'] adaptador
deCAal monitor Integra Camino KP.

o IPI'esloneellbotón de <t1cendido.
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-
. ..Problema Causa: RecomendaCi"ón

.. : ... ...

E1••••lor Media de PIC de la La cone:K"1ónentre el cable ,Asegúrese de que el ca.ble- está correctamente
pantalla táctil muestra dos del catéter defi bra óptIca y el conectado ,at monitor Integra CamIno' lep.
guiones {. o). monitor Integra Ca.mmo ICP no'

es la adecuada.

LaconeXión ent.e el cable del Sustituya ,elGltéteT (consulte la Información
e'téter de fi'br. óptlc, o del sobre el modo de empleo Que:se sumln lstra
alargador Aex y el catéter no con e[caté"'r).
es la ad!.ecuadOll.

Catéter defectuoso Sustituya d catéter (consulte la informadón
sobre 'elmodode empleo que se suminIstra
con el,catéter).

Ele,ble de catéter de fibra óptica Sustltuya ,,1cable de ,Gltéter de fibra óptica
est, d,ñado (consulte 1[.páglna241.

Ele,ble del catéter IntegTd Sustituya ,el c.ble del e,téter Integr. C"",ino
CamIno Flel<está d.ñ.do. FIel<(consu [te la págln, 271.

El valordetef1!lpe~aturade Ortéter defectuoso Sustituya"." catéter {consulte la Información
[. ""ntalla táctil muestra sobre el modo de empleo qu~ se sumlnlstra
dos.gulones (--). eon el -catéter).

Solo está en uso e[catéter de Pie Sustituya. ,el catéter por Un catéter de PICI
tempe.ratura (constl1te la infonnación ,sobre
e'lmodo de empleo Que s-esum InlstIa c.onl
e[ catéter).

Ele,ble de catéter de fIb", óptica Sustituya ,,1cable, de catéter de fibra óptica
está dañado (consulte, 11.pagina 24).

La forma de onda de PIC 'Laforma d. onda de Pie no se ha En la pama 11.táctll.lpresionel, f1oo.
se muestnl demasiado escalado correctamente. Prtncipal y use el botón Escala ¡para aJustar,el
¡pequeña o demasia-do ractorde escala (consulto 1[.página 39).
grande.

La forma de onda de Pl'C se 'ElEstilo de forma de onda está En la panta lla t~ct.il,presione la ficha
muestra como una onda estableddoe.n el modo Rellenar. Confíg. y .seleccione Ajustar forma de
:s.óhdaen vez de como una onda.>Linea {consul'" I.págin' 46).
onda lineal.

La forma de onda de p,rCse :ElEstllo de forma de onda está En l. pantalla táctil. presione 1, f100a
muestra como lJna onda establecido en el modo Línea. Config. y selecdone Ajustar tonna de
nncal 'ffi vez de como lUna onda'>Rellenar(consu!te la página 46),
onda sólida.

I
/
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'Ca4,S'S' -',- '1,. o.
. ~ecoJ~'el1d[l~ióo"¡Problema .'

" " ,:,-' .. ~'. . . .. ,-_.__ ..",' . ~.... ~_. '~~.M_ ••• ~-..

La fedli!l y la hora'se La fecha y/o la hora se han En :la""ntalla táctil., pre,lone la fim. Config.
muestran lnoorrect.am entc'. estableddo incorrectamente. yselecr.:ione Ajustar fecha y hor:a para

especificar la fechOil: y la !hora correctamente
(consulte l. pá~ln. 46).

Se mues-tra el idioma La,opelón delldloma se ha En Itapanta!la táctil" presione la ficha Contigo
:IIlGOrJCeto. establecido inoorrectament,e. y selecrclone Ajustar idioma para, especificar

el idioma (con,ulte l. págl"" 47).

Hay disuepanda en las Elmonitor de ca beOCiadel En el monitor Integra Camino ICP. presione
medicioncsde Pie entre.e1 paciente no está correctamente Sincroniizar con monItor pala volver
monitor Integra Camino :Sancrorllzado 'Con .e'Jmonttor • cal ••.• r 105do. monlto"" (OOll5Ultela
KPyel monltorde Integra C.mlno ICP. página 30).
cabecera de~Jpadelilte.

Se está: utilizando un eab'le de Asegúrese de utilizar el cable de .daptador
.adaptador de monitor de cabecera de monitor de cabecera de1 paciente, carrect,o
del ipaclente incorrecto. (consulte la pá~in. 30).

E!cable PMIO o el cable de Su5tltuyael ca'i>lePM100 el cablede
ad¡¡tptad.or de monitor de cabecera .d.ptador de monitor de ,cabecera del
dellpacten!.e está defectuo,o. Jl'ildente (consulte I.páglnaao).

Elcable PMIO o el cable de Compruebe las conex10fles d e cables en"tre el
adaptador de monitor de a!beoelEl monitor Integra camino ICPy el monltorde
dell~dente está suelto. cabecera del pacier¡te (consulte la IPiig"lna30).

El monitor de ca beoera del Consulte la guia de solución de problemas
paolente,está funcionando del fabricante del monitor de cabecera
lncorree.tamente. del Jl'ilclente.

Hay discrepancia en ,fas se está utilizando un cable de A5egúresede utilizar el ",blede .dapt.dor
mediciones de adaptador de monitorde eabecilra de monitor de cabecera del paclerrte correcto
temperatura entre el del pactente Incorreáo, (consulte la págin. 30).
monitor ¡Integra Camlllo
ICPyel monitor de,
cabecera del paciente.

Elc.ble PMIO o el cable de Sustituya 'el ca'i>lePMIO,o el ",blede
adaptador de monitorde cabecera .d.ptador de monitor de ,c.b""",. del
del padente está defectuoso, paciente (consulte l. páglna ao).

Elc.ble PMIO o el c.ble de Compruebe la:sconexiones de cables entre el
adaptador de monttorde cabecera monitor Integra camina lCP '1 el monltorde
del padente está ,uelto. ",becera del pacletlte (oonsulte l'IPáglna ao).

Elmonllor de cabe",,,, del_lente Consulte la guia d:e:~50luci6nde problemas del
e5tiÍ funcionando trlaJrreetamet1te. rabncante del monitor de cabecera del paciente.

/
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Problel1l3 '

:No h41Ytrilnsferencl.l de
d.tosdetendencia por
transmisión d1gltal con
el cable adaptador
USB-a-RS232.

No hay transferencIa de
datos de t.endencia a través
de la conexión USB.

B cable .d.ptador USB-.-R5232
está sucho.

cable adaptador USB-a-RS232
defectuoso.

B d~IlOS¡tlvo de monnarización
externa no ,está lco-rrectamente
configurado para la itJransmls&ón
d~ital.

No h.y ninguna unld.d USB
conectada.

IUunld,ad USBna está
correctamente asentada
en el :monitor.

lu unld.d USBse eXI",)a anles de
terminar la transferencia de datos.

• Vuelva uooectarel cable adaptador
USB-a-RS232 (consulte l. págln. 61).

• IEIlIapantalla táctil, presione l. fich.
Tendencia y compruebe que semuestJa
el mens.je Flujo de datos activaela
(consulte la página 61).

• Sustituya el cable .daptador USS-a-RS232
(consulte la IPágin. 61).

• EIlIa pantall. táctil, presione l. FlCh.
Tendencia ycomprueoo Que se muestra
el mensaje Flujo de datos activado
(consulte. la págln. 61).

Consulte los requlsltasdetr.nsmlslón digital
en l. página 61.

• Coneaeil. unld.d USBal panel posterior
(consulte la página 59).

• :EIlIa:paniallatáctll, presione l. FlCh.
Tendencia yseleoclone e( botón Extraer
datos~Ap.arereráun mensaje de
confirmación quelooic. que la
transferencia USBse h. re.liZado
c.orrectamente (consulte la páglna 159)•

• Compruebe la wnexión de la unidad USB
en el panel posterior (consutte ItI página 59).

• IEIlIap.nt.lla táctil, presione l. 'lCh.
Tendencia y se!eocione el botón Extrner
datos. Aparecerá un mensaje de
conftrmacfón Que ¡ndica Que la
~ransferencla USBse h. realizada
correctamente (consulte fa página 59).

• VlJelva ti conectar la unld.ad use ,al panel
posterior (consulte l. página 59).

• En la p.n"'lIa táctil, presione l. fich.
Tendencia y seleoc:ione el botón Extraer
datos" Aparecerá UI1l mensaje de
conflrm.clón que Ilndicaque la
transferencia USB se ha realizado
oorreaamente (cxmsulte la página 59).

45



PfOmed~n

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Problema Cnusa Recomendación, ... - ..

No hay transferenda de Launidad USBestá dañada. • Conecte una unidad USO nueva:al monitor
datos de tendencia a través Integra CamIno ICP (consulte la página 59).
de la conexión USB. • En la pantalla táetll. presione la ficha
(continuación) Tendencia y seleccione el bolÓn Extraer

datos. Aparece •• un mensaje de
conf"rrmacl6n que indica que la
transferencia USBse ha realizado
oo=mente (consulte la página 59).

Elmonitor Integra camIno ICP Inserte otra ma~ de unIdad USBen el panel
no reconoce la marca de Ila posterior del monitor Integra camino ICP
unidad USB. (consulte 'la página 59).

Acerca del servicio de asistencia técnica
Si el monitor InteglGC) Camino. ICP no funcJona de la manera que se cspedfica
y la causa no se puede dctcnninar, no lo utilice ni intente repararlo. Póngase en
contacto tonel servicio de asimnciatécnica de Integra:

Integra UfeSciences Corporation
311Enterprise Orive
Plainsboro. NJ 08536 EE.UU.
Tel: 1-800-654-28]3 (solo EE.UU.)

l-{60g) 275-0500
Fax: 1~09-275-5363

Si necesita realizar ta rcas de mantenimiento o reparaciones fuera de Estados
Unidos. póngase en contacto con el representante autorizado de Integra de
su región.

Advertencia

Para reducir el ñeugo de descarga ,eiécbico, no desmonte el monttor
Integro Comino IC? Asegúrese de que todas 13stareas de servicio
técnico lns realice personal cualifi~dode lnteg1l3l.

Advertencia

Está prohibida cualquier modi1i~ción del mo'n"itorIntegro Camino ICP.
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

6. Símbolos utilizados en los rotulas

.SN
NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE SERIE

FABRICANTE

PRECAUCION

NO APTA PARA CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (MRI)

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19436-13-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos ~ecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No7 ..2..1....1y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDONS.A. se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor para medición de presión y temperatura

intracraneana.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-763 Monitores de

Presión, Intracraneales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Integra.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicado para ser usado por neurocirujanos o

neurointensivistas para medir la presión y la temperatura intracraneales.

Modelo/s: Monitor ICP Camino™:

Monitor ICP Camino CAM02

Adaptador de potencia CA MONPWR

Batería de iones de litio 14.4 V BAT 1001

Cable (entrada salida monitor paciente) PMIO PMIOMPM

Cable preamplificador de fibra óptica CAMCABLCAMCABL

Cable de extensión Flex Integra FLEXEXT

Cabie Strap (conectado al monitor) CABSTRP

Cable adaptador USB a RS232 EXPORTCAB

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Integra LifeSciences (Ireland) Limited.
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Lugar/es de elaboración: IDA Business and Technology Park, Sragh Tullamore,

Irlanda.

Se extiende a PROMEDON S.A. el Certificado PM-189-184, en la Ciudad de
1 4 OCT 2014

Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

727 f
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A!r.
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