P

‘2014 - Afio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario de! Combate Naval de Mmzfm:deo”

M sistersn o Sodiod
rctiresr it Doitons
%'/m/./ﬁ/zf;;z. o sttt

727

DISPOSICION N

BUENOS AIRES, 14 0CT 20%

VISTO el Expediente N° 1-47-19436-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se en'cuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracte‘risticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripciéon en el RPPTM del produéto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Teénologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Integra, nombre descriptivo Monitor para medicién de presion y temperatura
intracraneana y nombre técnico Monitores de Presién, Intracraneales de acuerdo .
a lo solicitade por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. _
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 126 y 129 a 175 réspectivamente,'
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante‘
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de [o dispuesto en los Articulés
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III .
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-184, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direcciéon de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-19436-13-4
DISPOSICION NO '7 2? ﬂ
ra ‘ MC”Q\L\
Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sud Administrador Nacionat
A.N.M, AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 72?E

Nombre descriptivo: Monitor para medicidn de presion y temperatura
intracraneana.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-763 Monitores de Presion,
Intracraneales.

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

Clase de Riesgo: Clase III

'Indicacic’)n/es autorizada/s: indicado para ser usado por neurocirujanos o
neurointensivistas para medir la presién y la tempera'tura intracraneales.
Modelo/s: Monitor ICP Camino™:

Monitor ICP Camino CAM02

Adaptador de potencia CA MONPWR

Bateria de iones de litio 14.4 V BAT 1001

Cable (entrada salida monitor paciente) PMIO PMIOMPM

Cable preamplificador de fibra optica CAMCABL . CAMCABI.

Cable de extensién Flex Integra FLEXEXT

Cable Strap (conectado al monitor) CABSTRP

Cable adaptador USB a RS232 EXPORTCAB

Condicién de venta: Vénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Irlanda.
Expediente N© 1-47-19436-13-4

DISPOSICION No ¥/ 27 1 chl‘w

7. OFI0 A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
ANM AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCICONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTéI%ICi inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Jl&.lalr:qb‘l'?
r. 0116 A ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
A.N.M. AT,
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MODELO DE ROTULO
o
C1i]
Cantidad Contenido
Un {1) Monitor Integra Camino ICP

Integra LifeSciences
(Ireland) Limited

IDA Business and
Technology Park

Sragh Tullamore, Irlanda

REF XXXXXX

SN

Autorizado porla AAN.MATPM-18%9-184
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
4 Importado por Promedon SA
- Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina
(A E.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignefho — M.P.: 5563
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Monitor Integra Camino ICP

Marca: Integra

Modelo:
CAMO2

w

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

Autorizado porla ANMATPM-189-184
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/fn - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Sitvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

1. Descripcion

La medicién de los parametros cerebrales tales como presion y temperatura son de vital
importancia en la toma de decisiones en pacientes con patologias cerebrales,
traumatizados 0 post crancotomia.

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 informacién inmediata y con las tendencias de lo
sucedido en las dltimas horas es clave para ese objetivo.

El monitor Integra Camino ICP es un dispositivo compacto y portétil 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:

o Gama de catéteres de fibra optica Integra Camino (serie 110-4) para medir la

PIC y la temperatura.
o Cateter Integra Camino Flex para medir los valores de PIC.

Todos los catéteres Integra miden sus respectivos valores en la punta del cateter.
Este disefio 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 parametros medidos.

paBL@EL L mEDO w0
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Monttor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Lista de es;pecmcaciones técnicas
En la sigulente tablz se enumeran 1as especificaciones técnicas del monitor Integra®

Caming® ICP:
Eiemento Esgpecificacion
Tipo de monltor Monritor integra Camino ICP
Dimensiones 249 mm x 165 mm X 185 mm {ancho x.alto x fondo)
Peso 3,0 ki (6,7 libras)
Pantalla = Pantalla LCB TFT de 17,8 om (7,0 puigadas) WVGA en color

+ Rasplucidn: 800 x 480 pixeles

» Los pardmetros numéricos que se muestran en la pantalla ticril s& pueden leer
desde una distancla de'mds de 3 metros y en un dngulo de 30° descentrado.

Fueme de alimentacidn Use dinicamente el adaptador de CA Integra que se Incluye, REF n.e MONPWR,
1BVDC === 167 A, 30 W

Bateria Use dnicamente la baterfa de i6n de litic Integra de 14,4 V que s5¢ incluye,
REF n.= BATr001.

» Tiempo de carga = no mis de 5 horas con el monitor apagado y enchufado
alaentrada de CA.

* Tiempode funclonamiento =1,5 horas

Tecnologia principal Tipo de sensor de presion:
« transductor de presidn defibra dptica; y

= Transductor de prestdn de extensiémetro

Tipo de sengor de temperatura:
» Transductor termistor

Tiempao de respuesta El tiempo de respuesta transitoria para un camblo de 2 *C en la temperatura gue se.
transitoria para temperatura | muestra; 3¢ segundos mixime

O | CRRIBNAHO
SLENR L ChdguTich
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Monitor Integra Camino ICP

.

Instrucciones de Uso

Elemento Especificacion

Limite de afarma de PIC afto | » -10 a 125 mmHp, incrementos de i mm
» Configuracidn predeterminada de fibrica establecida en 20 mmHg

Saltda al monitor de » Medicionde PIC = 5,0 pV/V/mmHg
cabecera del paciente « Medicién de temperatura = se aJusta a Interfaz de termistor estdndar de 3 cables
Y5l 400.

v PIC =+1mmHg o 1% de la lectura del monltor (el que resulte mayor)
- Temperatura. = £0,2 "C a YS! 400 estandar

Extraccian de datos » USB=U5B"11
« R5232 = gboo bawdios, 8 bits de datos, 1 bit de parada, configuraciones de
paridad par
Presidn operativa 700 a 1060 hPa
Presién de enviof 500 2 1060 hPa

almacenamiento

Limites de cperacién = Temperatura =15"Ca 40°C
» Humedad =30% a 75% de humedad relativa, sin condensacldn

Limites de enviof + Tempetatura = -20"C a 50 °C
almacenamiento Humedad = humedad relativa comprendida entre 255% y 50%.,

Precisidn con respectoa la Linealldad del caréter de PIC con el catéter Integra Caming Flex:
utilizacién a largo plazo
« intervaio de-10 a3 1© mmHg: 2 mmHg

« Intervalo de 112 3z mmHg: £3 mmHg
« Intervalo de 34 3 125 mmHg: (6% + 3 mmHag)

Linealidad del catéver de PIC con el catéter de fibra Gptica:

= Intervalo de -10 2 5o mmHg: +2 mmHg

+ Intervalo des1a 25 mmHg: +69%

Catéter de temperatura: £0,3*C

Intervalo nominal de -30 a 125 mmHg
precision de PIC

Intervaie de precision de zoCagz*C
temperatura nominal

. 40
e, M. - \ {;kﬂ\ﬁ“ﬁ"‘
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

i

Elemento Especificacion

Proteccidn contra descargas | Componentes aplicados a prueba de desfibrilacidn, clase 11, tipo BF: conexlones de
eléctricas catéter de PIC, canexiones de catéter de temperatura.

Proteccidn contraa entrada | IPXO

de agua oon efectos nocivos

Modo de funcionamiento Continuo

Riesgo de incendio

No debe wtillzarse ea presencia de anestésicos inflamables mezclados con aire,

oxigeno u oxido nitroso.

Inglés, danks, holandés, francés, alemdn, italiano, polaco, espaiiol, portugués
{brasilefio), chino (simplificado), japonés, coreano y nuso

idiomas

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 medicién de presion y temperatura intracraneana no deben usarse
para otro uso que sea distinto al especificamente establecido.
El uso de estos dispositivos en un campo MRI estd expresamente contraindicado.

3.2. Advertencias

PROM
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Monitor Integra Camino ICP

Promed@n

Instrucciones de Uso

Si no presta atencidbn alas advertendcias que se enumeran a continuacion,
podria poner en peligro la sequridad del paciente uiabtener mediciones ermdneas.

Advertencias
= Eluso del monitor Integra Camino 0P estfrestringido a un padiente a la vez

+ Eimonitor Integra Camino ICP y sus acoesorios estdn contraindicados para su uso en
un entorne de resonancia magnética (RMV).

« Compruebe siemipre que el Limite de alarma de PIC atto esté comectamente
establecido en cada padiente antes de realizar ef tratamiento.,

+ Siseleeciona ls funcidén Alarma desactivada en el panel Alarma, la alarma de iimite
de PIC alto se desactivary indefinidamente. Tenga quidado sk esta carzcreristica ests
scleccionada. Pama volver a acthar esta alarma, presione losbotones Alarma
activada y Aceptar.

= Esth prohibida cualguier modificacidn del monitor tntegra Camino ICP.

» EF monftor Ivtegra Camino ICP es un dispositivo electrdnico sensible. Litilice el
manitor stempre con mucho cuidado. 51 cree que el moritor ha sufride algln dafig,
pdngase en contacto con ntegra.

= Lea el manual del usuario del Fabricante del monitor de caberera del padente antes de
conectar el monitor Integra Camino KOP al monitor de calbecera de un padiente.

« Para evitar leslones al paciente o a otyras personas, o-dafios en el monitor, compruebe
siempre que e monitor estd correctamente asegurzdo a 1a barra para equipo.

= Parareducirl riesgo de desearga eléectrica, no desmonte el monitor Integra Caming
ICP. Aisegiirese de que todas las tareas de servidio técnico las realice personal
cualificado de Integra.

= Para evitar descargas eléctricas, use anicamente ef adaptadorde CA integra que se
inchuye (REF n.o MONPWR). ET uso de otro adaptador de CA puede que no proporciane
§x proteochin adecuada contra descargas ¢ etricas.

= Peflgro -Peligro de explosidn si seusa en presencia de anestésicos inflamables.

= En el monitor Integra Caminc ICP dnfczmente debe utilizar los accesorios Integra que
se suminisizan, Esko e aplica especialmente o catéreres, caldes de cardteres, baterla,
adaptador de CA y cable adaptadar USB-a-RS232.

» S| el monitor integra Camino ICP plerde potencla y e apaga mientras esel conectado
a! mownitor de calrecera de un paciente, no atifioes losvalores de PIC det monttor de
cabecera con fines de mediciones de! paciente; bos valores de PIC del monitor de
cabesera del paciente no serdn vitidos.

« Conecte ¢ moritor inmediatamente a una fuente de alimemacidn deCA st seactivala
alarma de baterfz bajia.
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ey

BIRLYLTOR - APODERADSD

. RIGNARD
e SMACEUTICA

5583




]

INTEGRA 7 27

i TRt

Promed@n

Monitor Integra Camino ICP
Instrucciones de Uso

Cuando utilice la bateria, tenga en cuenta lo siguiente:
- No iz exponga a temperataras supertores aBoC,

- Noabra bz batesta,

- Mo la exponga al fusgo.

- Noprovogie cortocirenftos porgue ka batesiz podrfa prenderse, explotar,
gobear o calentarse demasiado y causar lesiones fisicas,

- Sustituyalabaterla dnicamente por ung conel mismo nimeso de pieza
{REF n.® BAT00%).

- Elusodeotro tipo de bateria puede acarrear riesgos de Incendio o explosién.

Para evitar festones al paclente o a otras personas, asegirese de que latapadela
bateria estd comectamente cerrada mientras utilice el monétor.

Mo conecte almonitor un catéter de fibra dptica Integra Camino y un cavéter Integra
Camino Flex simultineamenite. Ebmonitor integra Camino KCP ha sido disefindo para
informar sobre mediciones de PIC con el eatéter Flex o con el catiter de fibra dptica,
pero no con losdos a lavex.

Para evitar posibles kesiones al padente que pugdan resultar de unas medicianes de
PIC ncorrectas, Heve a cabo slempre log pasos que se enumeran en Ja péging 23 antes
de implantar al peciente un catéter de fibra Sptica Integra Camino. En soncreto,
asagdrese slempre de ajustar a cero el valor de PIC del nuevo catéter de fira Optica
antes de suimplantacién, mientras el catéter estd aj aire, No intente nuaca volver

a zfustar a cero un catéter cuando esté dentro del pacients,

Después de ajustar a ceso el catéter de fibra Aptica Integra Camino en el monitor
Inteqra Caming ICP, no sustituya e cable dick catéter de fibra Gpifca que se estd
utifizando para realizar las mediciones del paciente. 5isustituye el cable det catézer de
fibra &ptfca por otro calyle después de que el eatéter se haya ajustado a caro, es posible
que (25 mediciones del paciente sean Tnexactas.

Después de afustar a cero el catéter de fibra dptica Integra Camino en el monitor
integra Caming ICP, no transfiers el catéter gue ha afustado 3 cero a ningdn atro
monitar. 5i ko hace, puede que fas mediciones de PIC restiten inexactas,

Para evitar posibies lesiones af paciente que puedan resultar de unas mediciones

de PIC incorrectas, fleve a cabo siempre tod os [os pases que s enumeran enla
pigina 26.anves de implantar al paciente un catéters Integra Camino Flex. En concreto,
deje slempre el catéter Flex al aite hasta que el monitor termine de reafizar
correctamente el proceso automitico dexfustarse a cero (es dedir, [a inicfalizacién).

- Después de inidalizar el catéter Integra Caming Flex, es dedir, despuésde ajustarse
a cerg autométicamente en el monitor integra Camino ICP, no sustituys o slargador
Integra Camino Flex que se estd utiiizando para realizar fas mediciones dej padiente.
Si sustituye el alargador Flex por otro cable después de que el catéter Flex se haya
infclalizade, es posible que las mediciones de PIC sean inexactas.

Después de infcializar el catéter integra Caming Flex, es decir, después de ajustarse
a.cerg en e] monitor Integra Caming [CP, no transfiera dicho catéter Inicizlizado
. pueds que ks medidongs de PIC resuiten inexactas,

a ningidn otro monitod. 5§ ko h -
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

= EFmonitor Integra Camino ICP solamentaalmacena los datos de o media de PIC de los
Gtimos 5 diac. Fodos losdaros de tendencis almacenados de mésde s dias se
perderin, Sila moniporizacion se reatiza durante mis de 5 dias, se recomienda colocar
un nuevo catéter siguiemdo fas condicionesde esterilidad adecuadas. Recuende queal
sustituir un catéter, los datos de tendencia se restableceran. Extraiga fos datos gue
desee consarvar antes de sustiruir el catéver.

» No esterilice porautodave ni sumer]a € monitor Integra Camingc ICP en ringldn
lquido, yva que pedrian producirse daifios. S5i el monitor se Ita expuesto a lkquidos,
desenchufe Ia unidad, retire ¢l adaptador de CA, seque cuidadosamente ba uniidad
yemviela a fa seccldn de blomedicina para sea cvaluada antes de wolver a enchufaria
alla corrieqte elscirica, '

3.3. Condiciones de almacenamiento

No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

4. Formas de Presentacion

E! monitor Integra Camino ICP se presenta con los siguientes componentes:

INTEGR.{'? 2?

Componente - | Referencia
Monitor Integra Camino ICP | CAM 02 .
Cable adaptador de fuente MONPWR
Bateria de ion litio 144 V BAT 1001
Cable PMIO PMIOMPM
Cable CAMCABL CAMCABL -
Cable de extension flexible Integra FLEXEXT .
Cable strap CABSTRP .
Cable adaptador USB EXPORTCAB,

5. Instrucciones de Uso

a
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Simboios de software

Simbolo

Descripcion

Definicion

Alarma activa

La alimentacién por CA no se estdl usando
o no estd disponible.

Sanido en pausa

Indicador de carga de la. bateria

Alarma inactiva

Mo hay ninguna bateria conectada
o esta defectuosa

Eimite de alarma de PiC alto

ta bateria se estd cargando

Se estid usando la alimentacién por CA

Panel de Informaclén del sistema

Botdn de encendidofapagado

B monitor Integra® Camino® ICP estd indicado para que lo usen neurocirufanos
o neumintensivistas cualificados para medir ka presidn intracraneal v 1a temperatura.
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Procedimientos de la configuracion iniclal

Paso 1: Desempaquetar el sistema (REF n.° CAM02)

Saque el contenido de la caja del monitor Integra® Camino® [CP y compruebe que
incluye los siguientes clementos.

Advertencia -

En el monitorIntegre Camino ICP Unicamente debe utifzarlos =~
-Aaccesorios Infegra que se suministran. Esto se aplica especialmente
6 caiéteres, cobles de catéteres, baterin, adaptador de CA y cable
-adaptador USB-a-RS232.

Contenido Descripcidn

» Monitor Integra Camino ICP
+ Cantidad=1

« Adaptadorde CA
(18VCC ===,1,674A,30W)

+ REF n.o MONPWR
« Cantidad =1

+ Baterfadeiéndelitiode 15,4V
« REFn.° BATi001 '

a B - Cantidad =
iNTEGRAg: nidad=t

b
4
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Contenido Descripcion

+ Integra® PMIO, cable del menitor de cabecera
del paciente

» REF ne PMIOMPM
» Cantidad =1

+ Cable del catéter de fibra 6ptica Integra® Camino®
« REF n.e CAMCABL
« Cantidad =1’

s Aia*rgadorlntégra'Camino' Flex’
* REFn.o FLEXEXT
« Cantidad=1 ~

» Cable adaptador'USB-a-RS232 )
« REF n.o EXPORTCAB
« Cantidad =1+

« Manual del usuario

+ REF n.e UM-CAMoO2XX
{(donde XX e$ ¢} codigo deidioma del pals)

« Cantidad =1

Tras sacar el contenido del paquete, inspeccione todos los articulos para
ascgurarse de que no presentan daiios y no falta ninguno. Si observa algiin dafio,
pdngase en contacto con el transportista y con el proveedor para comunicirselo,
y conserve todos los embalajes para que puedan ser examinados.

. SiLV'F BA DEMARGETH QARIGNAKO
FARMACEUTARCA
] ON S.A. M P EB3Y
/i
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Monitor Integra Camino ICP
Instrucciones de Uso

Paso 2: Instalar la bateria

Lleve a cabo los siguientes pasos utilizando un destornillador Phillips y 1a bateria
deion de litio de 14,4 V Integra que se suministra.

1. Asecgirese de que el monitor estd desenchufado y apagado.
2. Délavueha al monitor de manera que ¢l asa esté hacia abajo.

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

4. Aseqgurese de que el logotipo de Iritegra de 12 bateria estd hacia arriba e insértela:

A. Alinee los conectores de la baterfa de la parte delantera de la misma con las
ranuras para conectores del monitor.

'..q__. ———

-
)
-
-
-
-
-
-
-
-

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

® @5 !.9.;
= &u‘g
= =
;:_ . ‘ ‘

5. Vuelva a colocar los dos pequefios tomillos para cerrar [a tapa de la bateria.

Paso 3: Preparar el adaptador de CA segin el tipo de enchufe
especifico de cada region

1. Saque del paguete el adaptador de CA, clija el adaptador de enchufe especifico

delaregién y conécteloa part7ﬂznor del adaptadorde CA

M 00
oD gRA

SILYANA DERARCHHCARIGNAKD
FARMACEUTIQA
M P 5563
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Paso 4; Enchufar el monitor a la CA
Lleve a cabo los siguientes pasos con el adaptador de CA Integra que sc suministra:
1. Coloque el monitor en una superficie plana.
2. Conecte ¢l adaptador de CA al monitor Integra Camine ICP:
A. En laparte posterior del monitor, acople el extremo del conectordel

Extremo del conecior del
rdapiador de CA

B. Inserte el extremo del enchufe del 2daptadorde CA en unatoma de pared
dec CA con concxidn a tiem.

3. Encienda ¢! monitor. Presione el botdn de encendido, situado en la parte
delantera del monitor; el monitor Integra Camino ICP mostraré el logotipo
de Integra antes de iniciar el proceso de instalacidén del monitor,

4. Una vezfinalizado cl proceso de instalacion inicial, el monitor Integra Camino
1CP emitird un sonido con el tono de arranque durante un segundo y mostrard
¢l panel Principal en la pantalla téctil.

L Precaucion IR RS H|
El propésito del tono de arranque es comprobar que las alarmas sonoras
funcionan correctamente. Si este tono no suena durante el proceso de

arenque, pdngase en contacto conlntegra pam obtener servicio técnico,

Paso 5: Ajustar la fecha y la hora
1. Enla pantaflatictil, presione la ficha Config. y seleccione Ajustar fecha y hora,

gL

2. Enelpanel que se muestra, prestone el campo que desee (horas, minutos, mes o afio)
y utilice las flechas para Introducir la configuracién adecuada. Observe que tiene
que ajustar estos vatores de configuracién antes de aceptarlos en el siguiente paso.

3. Presione Aceptar; el mon 4 Integra Caming ICP mostrard la fecha y hora

seleccionadas en la pantAlla tactil.
PROMEDOTY S/A. [/
4 L fOLmvE00

/- lEronrraDQ
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Monitor Integra Camino ICP
Instrucciones de Uso

3 En ?lmm-u Idioma: que se muesira, et e r;v AT T
utilice as flechas para seleccionar el e e T
idioma que desee., SP— s

a - "
To-ctm Mary ey wpatal

s o
Mt haard i

4, Presione Acepiar: €l monitor Integra Camino ICP mostrard todo gl texto que
aparece en la pantalla tictl en el Idioma seleccionado.

Paso 7: Utilizar la CA para cargar la bateria completamente

1. Apigue el monitor. Presione el botdn de encendide, situado en la parte
delantera del monitor.

2. Deje enchufadoa [a CA el monitor Integra Camino 1CP durante 5 horas con el
monitor apagado. De este modo 12 bateria se cargard completamente,

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

4. Enlapantalla téctil, observe el simbolo de alimentacion de |2 r
bateria gue aparece en la barra de estado ¥y compruebe que el ! I I B
sfmbolo muesira cuatro barras verdes; esto indica que (a bateria
estd complietamente cargada.

Paso 6: Especificar el idioma

1. Enla pantalla tdctil, presione la ficha
Config. (la cuarntz ficha empezando
por {a fzquierda

o \
-
-

]

v '
. ompanalt
1

|

Ficha Caonfig. . rm'

Aoy T S

2. Presione Ajustar Crimndrean T f’;:'*";(h‘rur
idioma.
Botdn N
Ajustar i
dma j\)-ﬁul'hﬂl\"vl

1 temvaon |

Si v ANA DEMARCR  RIGNARD
FARMACEUTICA
M P 5555
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Configurar el sistema para uso clinico

En |a siguiente seccidn se incluyen instrucciones sobre cdmo colocar el monitor,
encender el monitor y conectar los catéieres al monitor antes de proceder a su
uso clinico.

Colocacion del monitor

El monitor Integra® Camino® ICP ha sido diseiiado para colocarse enuna superficie
dura y plana o para sujetarlo firmemente a una barra para equipo o a un soporte de
cama junto al paciente. La distancia entre el paciente y el manitor esta limitada ala
fongitud del cable de catéter Integra. No esta permitido alargar el cable del catéter
integra con alargadores que no sean de Integra.

terecoucion -
Para evitar ¢l sobreczlentamiento del monitor:

+ No btoquee los orificios de ventilacion situados en los lados posterior
e Inferior de la unidad
» No coloque el monitor en una superficie suave o desnlvelada, que pueda

bloquear los orificios de ventilacién del monttar. Por ejemplo, no coloque
el monitor sobre la cama cuando esté trasladando al paciente.

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

El monitor Integra Camino ICP induye una abrazadera para acoplar el monitor
a una barra para equipo. Para realizar la conexion;

1. Enla parte posterior del monitor, ajuste la abrazadera de barra atrededor de la
barra para equipo.

2. Apriete el tiredor de la abrazadera de bama para fijar el monitor 2 la barra
para equipo.

Abrazadera de barra
acoplada a Iz barra

para equipo

) . ,
2 __J.','*":‘_‘: hii

Abrazaderz de barra

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

| Advertencia

|Para evitar lesiones al paciente o a otras personas, o dafios en ef manitor, 1
| compruebe siempre que el monitor ests correctamente asegurada 4 b §
Ebnm pana equipo. . l

|

|Para evitar que un liquido gotee dentro del monitor y dafie los
componentes intemnos, no ensamble el monitor debajo de una bolsa IV,
jo de una sonda de alimentacion. Si al monitor le cae una gota de liquide,

Vséquelo inmediatamenta. 1A DEMARCH CARIGNRKD
S.AC / CARMACEUTICA

[
( W p 5535
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Instrucciones de Uso

Encender y apagar el sistema

Encender el sistema

Para evitar descargas eléctiicas, use dnicamente elladaptador de CA Integra
que se incluye (REF n.° MONPWR). El usc de otro adepiador de CA puede
que no proporcione la proteccidn adecuada contra descargas eléclricas.

1. Enchufe ¢l monitor a una toma de CA:

A. Enlaparte posterior del monitor, acople el extremo del conector del
adaptador de CA en el pucrto

adaptador de CA

B. Inserte el extremo del! enchufe del adaptador de CA en una toma de pared
de CA ¢on conexion a tierma.

2. Encienda el moniton:
A. Presione el botdn de encendido, situado en la parte '
delantera del monitor. ( )
B. Cuando el botén se ilumine, en la pantilla tactil aparecerd .

el logotipo de Integra durante unos segundos antes de EB"“"" d‘i’:o
inicializarse ef proceso de instalacién. o

3. Una vez finalizado el proceso de instalacién, el monitor emitird un sonido con
el tono de arranque durinte un segundo y maostrard el panel Principal:

Precaucion
El propésito del tono de arranque ¢s comprobar que las alarmas sonoras

funcionan correctamente. Si este tono no sucna durante el proceso de
arranque, péngase en contacto conintegra para obtener servicio t&nico._!

Advertencia

Para evitar lesiones al paciente o a otras personas, o dafios enel monitor,
aseglrese de colocar los cables de forma que no estén en una zona que
puedan ser pisados. .

Apagar el sistema

Presione el botdn de encendido, situado en la parte delantera del monitor. Si ¢!
monitor se queda bloqugddo y no se apaqa, presione el botén de encendido
s para llevar a cabo un apagado fofzado del sistema. gy ANA DERARCHL CARIGNAHD
FARMACEUTICA
W P 5533
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Usar Ia bateria como fuente de alimentacion
H monitor Integra Caming [CP incluye una bateria de idn de litio recargable que
suministra energia 21 monitor durante un minimo de 1,5 horas ¢cuando se encuentra
completamente cargada; la bateria solo debe utilizarte durante eltraslado
del paciente. .
» Para cargar la bateria completamente, apague ¢l monitor y enchiifelo a una toma
de CA durante al menos 5 horas antes de usario.

=  Para garantizar que b2 baterfa esté cargada cuando el paciente ta necesite, enchufe
el monlktor a una toma de CA stempre que sea posible.

Si l2 baterfa presenta problemas para mantener encendido ¢l monitor durante
1,5 horas, Hleve a cabo la prucba "Canga de la bateria® que se describe en la pigina
88 para asequrarse de que [a bateria funciona correctamente,

Indicador de alimentacidn de 1a bateria

En la pantalla tictil, aparece unindicador de alimentacién de I3 bateria m
en la barra de estado que muestra la carga disponible en 12 bateria
{consulte la pdgina 36).

« Sialabateria le quedan 15 minutos de carga o menos, ef monitor acthvard
zdvertencias visuales.

« Sialabateria le quedan 5 minutos de carga o menos, el monitor hard sonar

una alarma.
Para obtener més informacién sobre el medo de responder & las alarmas de bateria
baja, consulte 1a pdgina 55. Para obtener informacion especifica sobre ¢dmo probar
o sustituir la baterfa, consulte la pdgina 87.

Advertencia
Cuando utilice la bateria, tenga en cuenta lo siguiefqtc:'
* No Ia exponga o temperaturas supesioresa 80 *C. .

No abra la bateria.

No la exponga al fuego.

No provoque cortocircuitos porque ka bataria podria prenderse,
explotar, gotear o calentarse demasiado y causar lesiones fisicas.

Sustituya la bateria dnicamente por una con e} mismo ndmero de
pieza (REF n.® BAT1001).

El uso de otro tipo de bateria puede acamrear riesgos de incendio
0 explosion. ’

6

Advertencia

Para evitar tesiones al paciente o a otras personas, asegirese de que la
tapa de la baterfa estd comrectzmente cerrada mientras utilice el monitor.

p—r——

Precaucion

Para garantizar la correcta alimentacién de la bateria al usar el monitor
Integra Camino ICP, utilice dnicamente las baterfas que proporciona
Integra (REF n.e BAT1001). Para hacer el pedido de baterias dé repuesto,
péngase en contacto conl)-lfegra. ) ‘

SuVANa BEMA

| CARIGNAWD

FARMAGEUTICA
M p BEHE3
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

AvViso , i . |
El monitor integra Camino ICP ha sido disefiado para funcionar con
una bateria instalada en la unidad (incluso o} ia bateria no se usa para

proporcnonar energia}. Por lanto, use siempre él monitor con una bateria
instalada.

.

Almacenar la bateria

Si el monitor Integra Camino ICP no se va a utilizar durante varios meses o por un
perfiodo més largo, extraiga |a baterfa del monitor antes de almacenarlo. Asegirese
de almacenar 1a bateria en un lugar fresco, seco y bien ventilado.

-

Aviso

5i el monitor Integra’ Camino ICP no se va a utifizar durante un periodo
de iempo largo, ia bateria se descargara. Aseglrese siempre de que
la bateria esta completamente cargada antes de usar el monitor.

El monitor Integra Comino ICP carga la bateria mientras estd enchufado U
a la alimentacion por CA.

Acerca de los catéteres Integra
Bl monitor Integra Camine ICP admite los sigulentes catéteres Integra:

Catéter Mediciones Descripcion

integra Camino de fibra éptica  PIC/Temperatura  Catéteres de presién y temperatura de fibra éptica y
(Serie 110-4} catétercs de presién con transductor en 1a punta

Integra Camino Flex PIC Un catéter de prestén 9/10 FR con transductor en la
puma y extensiémetro de sillcona.

Para obtener instrucciones completas sobre el uso de los catéteres Integra,
consulte 1a informacién sobre el modo de empleo que suministra Integra con
cada catéter,

Advertencia
No conecte almonitor un catéter de fibra éptica y un catéter Flex
simultdneamente. El momtorﬂntcgra Camino ICP ha sido disefizdo para
informar sobre med‘cmnes de PIC ¢on el catéter Flex o con &) catéier de
fibra éptica, pero n6 conlosdos a laver -

SV N 1E‘v.‘i {I C4RIGNAKD
FALMACEUTICA
WP 5533
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Conectar los catéteres de fibra optica Integra® Camine® (serie 110-4)

Para conectar tos catéteres de fibra 6ptica Integra Camino (serie 10-4) al monitar
Integra Camino ICP, se necesita ¢l cable de catéter de fibra éptica Integra Camino
{REF n.= CAMCABL):

Advertencia

Para evitar posibles lesiones a! pacienie que puedan resullar de unas
mediciones de PIC incomectas, lleve a cabo siempre los siguientes pasos
antes de implantar al paciente un catéter de fibra éptica Integra Camino.
En concretn, aseglrese siempre de ajustar a cero el valor de PIC del
nuevo catéter de fibra dptica antes de su implanlacién, mientras el catéter
ests al alre. No intente nunca cambiar el ajuste a cero cuando ef catéter J

estd dentro del paciente.

[Aviso — . I o 1

[Antes de implantar el catéter en el paciente, asegurese de que tiene un 1

valar razonable de temperatura, por ejemplo, temperatura ambiente.

Para conectarlo:

4. Enla parte derecha del monitor, conecte el cable de! catéter de fibra éptica
a los puertos de PIC y de temperatura:

Conecior de
temperatura del
cable de catdter

Conectar de
presion del
cable de catéter

Cable de caléter de fibra optica

A. Acople el conector de PIC del cable (P) en el puerto conla ctiqueta ICP
{CAMCABL). Para realizar la conexion:

» Alinee el punto rojo dél conector del cable con el trifngulo rojo del
puerto del monitor y cmpuje firmemente.

+ Asegirese de que ¢l cable estd corre¢tamentc conectado al monitor
antes de proceder.

B. Sivaa monitorizar la temperatura del paciente, acople ¢l cable del
conector de temperatura (T) en el puerto ¢on la etiqueta ICT (CAMCABL).

Para realizar la conexidn:

+ Alinee el punto rojo del conector del cable con el tridngulo rojo del
puerto del monitor y empuije firmemente.

« Ascgtirese de que ¢l cable estd correctamente conectado al monitor
antes de proceder.

/ . TLUENA DEMAR ARIGNAKD

/ . FATMA ICA
PROM 5 A wp 5303

{YoLmMEDO
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

2. Cuando trabaje en un campo estéril, seleccione el Kit de monitorizacén de
presidn Integra® Camina® (modclo serie 110-4). Para obtener instrucciones
sobre como usar el kit, consulte la informacidn sobre el modo de empleo que
s¢ suministra con cada kit.

3. Extraiga ¢l catéter de su bandeja esterilizada y acople con firmeza las
¢conexiones de PIC y de temperatura al cable del catéter de fibra éptica:
A. Acople el transductor de PIC del catéter en ¢l conector de PIC def cable det
catéter de fibra dptica.
B. Sifuese aplicable, acople el termistor de temperatura ded catéteren el
conector de temperatura del cable del catéter de fibra éptica.

Termistor de temperatura Conector de temperatura
de catéter de cabie de catéter

Conectar de PIC d2
cable de catéter

transductor de PIC
de catéter

4, Observe que cuando e} catéter de temperatura se conecta primero al zire libre
(temperatura ambiente) el monitor Integra Camino ICP:

« Hard sonar una alarma; y

« Mostrard el mensaje *Temperatura fuera del intervalo de
precision” cnla barra de estado.

Para silendiar[a alarma temporatmente (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 Principa! en la pantalla tictil para ver ¢l valor de
PIC. Si el valor de PIC no es O mmHgq:

A. Presione et botén Escala de la ficha Principal para seleccionar un intervalo
de forma de onda de -30 2 20 mmHg. Tenga en cuenta que si presiona el
botdn Escala ird pasando a los siguientes intervalos uno auno.

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

C. Use 2 herramienta para ajustar el tomillo situado en |2 parte inferior del
transductor del catéter para aumentar o reducir el valor de PIC.

Transductor desde catéter
Herramienta de ajuste a cero

. Establezca el valor de PIC en © mmHg.

N0
S.A. s-,\_\i:ﬂ?;i":':;iceu 1cA

_OLMEDO
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

6. Antes de implantar el catéter en el paciente, desconecte el catéter de fibra
6ptica del cable del catéter de fibra éptica.

7. Después de implantar el catéter en el paciente, vuelva a conectar el catéter
en ¢l cable del catéter de fibra &ptica.

‘Después de ajustar a cero el catéter de fibra ophca en el monitor Integra
Camino iCP, no sustituya el cable del catéter de fi bra opﬂca que se esta |
utilizando para realizar las mediciones del'paciente. S| susfituye el cable
del catéter de fibra optica por otro cable diferente después de que el
catéler de PIC se haya ajustado a cero, es posible que las medrcmnes
del paciente sean inexactas. :

Después de ajustar a cero el catéter de fibra Gptica en el monitor lﬁtegra
Camino ICP, no transfiera ei catéter que ha ﬂ]ustado a cero a ningun otro
momtor Silo hace puede que las medlclones de PIC resulten inexactas.

-

Aviso

Si el paciente solamente necesita un catéter de PIC, el va!ui:r dela
temperatura en 1a pantalla tictil aparécerd en blanco (co n§dos guiones).

WaEDO
b \\pooenmo

GV FTA DEMARCHL RRIGRAKD
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Conectar los catéteres Integra® Camino® Flex

Para conectar ¢l catéter Integra Camino Flex al monitor Integra Camino ICP,
se necesita el alargador Integra Camino Flex (REF n.e FLEXEXT).

Advertencia

\Para evitar posibles lesiones al paciente que puedan resultar de unas
mediciones de PIC meorrec’ms lleve a cabo siempre los siguientes
pdsos anfes de n_'nplantnr al paciente un caléter integra Camino Flex.
En concreto, deje slempre el catéter Flex al glre hasta que el monitor
termin¢ de realizar corectamente el proceso de iniclalizacion {es decir,
el proceso automatico de ajustar a cero).

Para conectarlo:

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

Cilindro negro

Conectar al |
monitor

2. Saque el catéter Flex del paquete. Para obtener instrucciones completas sobre
este catéter, consuite b informacidn sobre ¢f modo de empleo que se incluye
en el paquete del catéter Flex.

— lla
SIVENA DEM F\RC\:.} GHAK
_— FARMACE
DTQE o WP 5583
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3. Cuiande trabaje enuncampo estéril, acople el extremao macho del conector dei
catéter Flex en et extremo hembra del conector del alargador Flex (observe las
flechas de alineacién de cada conector):

Extreme macho
del catéter Flex

Extremo hembra
Margador Flex

4, Siestd correctamente conectado, el monitor integra Caming ICP mostrard el
mensaje "El catéter se estd inicializando™ en |a barra de estado.

5. Aseqgirese de que ol sigulente mensaje aparece para garantizar que el procese
de inicializacion (es decir, el proczso 2utomidtico de ajustar a cero) se ha
realizado correctamente.

Paitgeenl
T T AT
il gq'mr-r et b el decrantahuec iy I Nl ot s form Iy waplacdagidn

Lalectaadetr P o0 aferiard paomEicsinetin coads astd implatacd o

wicald e,

Si en la barra de estado del monitor aparece el mensaje "Fallo del catéter®,
sustituya ef catéter por uno noeve.

6. Presione Aceptar; el valor de PIC, que puede que no sed cern, aparccerd en cf
panel Principat.

f ki o
rhental ~ 'Valor de FIC

e ) en ef panel
Principai .

il . ’ -
Friveipal onunnala Hanme Caallg.
1

)

L
Y] L

Tarvpetitan
- &

BLCELERTENY STES A0
v}
+ TN
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Instrucciones de Uso

Aviso ]
Tenga en cuenta que ¢l valtor dé PIC puede que ro sei cero; este valor
refleja la falta de hidratacién dél catéter mientras se encuentra al aire.
Estevalor se ajustara autométlcamentc cuando el catcter esté implantado
en el paciente. ' ' :

b

7. Antes deimplantar el catéter en el paciente, desconecte el catéter Flex del
atargador Flex. Esto evitard que el monitor tome mediciones de PIC mientras
el catéter estd viajando, lo que puede desencadenar alarmas causadas por
cambios repentinos de presion (consulte la siguiente seccién para obtener mids
informacidn).

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

Después de inicializar el catétér Flex, es decir, después de ajustarse

a cero en el monitor Integra Camino 1ICP, no transfiera dicho catéter
iniciatizado a ninglin otro monitor. St lo hace, puede que Ias medlcmnes
de PIC resulten inexactas, ‘

[~}

Después de inicializar el catéter Flex, es decir, después de ajustarse

a cero automaticamente en el monitor Integra Camino ICP, no sustituya
el alargador Flex que se estd ulilizando pam realizar las mediciones del
paciente. Si sustituye el alargédor Flex por otro cable diferente después’
de que el catéter Flex se haya 'inicfalizado, es poslble que las mediciones
de PIC sean inexactas.

B

Los cambios transitorios de presidn durante la implantacion
o extraccidon del catéter pueden desencadenar alarmas

Si el catéter Flex esté 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 estd vidjando. Dependiendo del nivel del cambio de presién,
1as mediciones de PIC pueden superar temporzimente el intervalo de precision de
PIC del monitor (comprendido entre -10 mmHg v 125 mmHg) y desencadenar una
de las siguientes 2larmas:

« "PIC fuera del intervalo de precisién™ o
« “Fallo del catéter de PIC"

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

{ FXRY
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

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

H monitor Integra Camino ICP proporciona salidas para conectarse al monitor
de cabecera de un paciente. Para realizar esta conexidn se necesitan dos

cables Integra:
Cables REF n.* Descripcion
PMIO PMIOMPM Cable principal para conectar el

manitor Integra al monitor de cabecera
deun paciente,

Cable de adaptador ICPXX y ICTXX  Cables de adaptador que se pueden
de monitor usar entre ¢l cable PMIO y ef monitor
de cabecerz del paclente especifico
del proveedor.

Procedimientos para sincronizar los dos monitores

Heve a cabo fos siguientes pasos para comprobar que tanto ¢f menitor Integra
Camino {CP como el monitor de cabecera del paciente muestran los mismos
valores de PIC enel monitor, +1 mmHg o 1% (el que resulte mayor). Tenga en
cuentzque estos pasos se deben realizar en cada una de las siguientes situaciones:

« Laprimera vez que se conecta el monitor integra Camine ICP al menitor de
cabecera de un paciente.

« Siel monitor Integra Camino ICP se desconecta del monitor de cabacera de un

paciente {por ejemplo, durante ¢l traslado del paclente por TC o quirdfana),
y después tiene que volver a conectarse,

= Sidurante el usa, los valores de PIC del monttor Integra Caming ICP y del monitor
de cabecera del paciente difteren en mis de x1 mmHg 0 196 (¢! que resulte mayor),
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Monitor Integra Camino ICP
Instrucciones de Uso

Paso 1: Conectar los dos monitores

i

AvViSo

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

h——

Conecte cf monitos Integra Camino ICP al monitor de cabecera de un paciente:

A. En ¢l panel posterior del monitor Integra, aceple ¢l extremo del cable PMIO
enel puerto con la etiqueta PMIO.

» Alinee el punto rojo del conector del éable PMIO con el tridngulo rojo del
puerto del monitor y empuje firmemente.

« Aseqgirese de que el cable estd correctamente conectado al monitor
antes de proceder.

Cable del sdsptador de CA

Cable PMIO

8. Enelotro extremo del cable PMIO, acople el cable del adaptador de monitor
para presitn {y temperatura si fuese aplicable).

C. Acopte el cable PMIO y ¢l cable adaptador a los médulos de temperatura/
ipresién del monitor de cabecera del paciente.

[ Aviso ™ . |
El monitor Integra Camino IC¥ no mide fos intervalos de presién de ‘

perfusion cefebral (PPC). Por tanto, ¢! conector de PPC del cable PMIO

no $e usard,
e I

En la pantalla Hictil del monitor Integra Camino ICP,

Paso 2: Presione el botén "Sincronizar con monitor”
presione ¢l botdn Sincronizar con monitor; el monitor
Integra transmitird unvalor de PIC de o mmHg durante un

P SIncronzer con
manitor
minuto. Aparecerd un crondmetro regresive que mostrard el

tiempo que falta para cl ajuste a cero del monitor de cabecera del paciente.

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

En et monitor de cabecera del paciente, siga las instrucciones del fabricante para ¢
ajuste a cero del mghitor.

F.R\Gﬁhii(l
ulfich
WP 5503
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Paso 4: Compruebe los valores adicionales para confirmar la
sincronizacion

Aviso C ‘ N R
Las siguientes comprobdciones de sincronizacidn a 25_mmHg.‘50' mmHqg
¥ 100 mmHg o son necesarias pero recomendadas por Inteara.

Enla pantalta tictil del monitor Integra Camino 1CP, presione el botén Comprobar
valores adicionales para transmitir valores de PIC adicionales al monitor de

¢abecen del paciente para comprobaciones de escila:
+ 25mmHg

+ sommHg

+ 1oommHg

Tenga en cuenta que sk presiona et botdén Comprobar valores adicionates ird
avanzando at siguiente valor de PIC. Si no estd comprobando valores adicionales,
vaya al dltimo paso, "Complete el proceso de sincronizacion® en la pigina 33.

A. Enlapantalla tictil del monitor Integra Camine ICP, presione el botén
Comprobar valores adicionales para transmitir un valor de PIC 4 25 mmHg
durante un minuto al monitor de cabecers del paciente.

vaggtd lowbtor 14

Sl D o VRO T (T T A
[T L TR

o 25

"Carivehe wdoer
ELILE )

-- - —- P

Aerer e 00 PG v Bemdbe -
1.8

Aparecerd un crondmetro regresivo que mostrard ¢l tiempo que falta para
confirmar que ¢l valor también se muestra en el monitor de cabecera del
paciente.

8. Unavez que el valor de PIC del monitor de'éabecera del paciente se
estabiliza, comprucbe que en el monitor de cabecera del paciente aparece
¢l mismo valor que en ¢l monitor Integra Camino ICP:

25 mmfig, £ 1 mmHg

C. Repita los pasos Ay B de esta seccidn por cada valor individual que desee
comprobar.

= =INTEGRA 7R

. Nakl
vk DEMA 1 CRRIG
gL LNF:._ERH uTICA

M p 503
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Paso 5: Complete el proceso de sincronizacion

Una vez completado ¢l proceso de sineronizacidn, presione Hecho. Cuando 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 de PIC que en el
monitor Inteara Camino [CP (1 mmHg 0 1%, ¢l que resulte mayor).

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

de estas tarcas:

+ Registrando PIC

« TratandoPIC R
« $Segim las normas de taunidad del hospital

Advertencia.

Si ¢l monitor integra Camino ICP pierde potencia y s apaga mientras csts
conectado al monitar de cabecera de un paciente, no utilice los valores de
PIC del monitor de cabecera con fines de mediciones del paciente; los
valores de PIC del monitor de cabecera del paciente'no serén vlidos.

Acerca de 1a pantalia tactil
E! monitor integra® Camino® {CP incluye una pantalla tactil para evaluar
y controlar los pardmetros para monitorizar [a PIC y1a temperatura del paciente,
La pantalla téctil tiene las siguientes fichas para acceder y activar los distintos.

parimetros:
e me g o e g A e —
Principi Tend et LIt g ‘mn’:::f:r“"
e e ——— e - ————— ——— —
.. Mg
(;fn ;
Tamphixwa
37,0°
b R
L ] - sy
T B Dipemstn
£ IS por encirng del linte do . EX
B . L\"‘f"ﬁ]
Ficha Descripcion
Principal Proporciona herramientas para evaluar la media de PIC {mmHg)

y (a temperatura {"C) del paciente. |

Tendencla Proporciona herramientas para monttortzar el historial de los
valores de presién iIntracraneal del paciente de los Gitimos s dias.

Alarma Proporciona herramientas para especificar el limite de alarma _ vaaRCH CAR Hpi0
de PIC alto gfte el monttor toYerard antes de emitir yma alarma ALy B JEMAR e
/) FATH ACEUT
w p 5583
p Ro ; 5. A
MEDO
PAB .‘ﬁ‘&uemoa 28
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Configuracién  Proporciona herramisntas para especificar idiomas, fecha y hora.
En este panel tamblén se incluye |z configuracian para especificar
el grafico de forma de onda animada que aparece en gl panel

Acerca del botén Sincronizar con monitor

Si v a mostrar los dat95 del paciente dzl m-onitcr Integra Gineronzar eon
Camino ICP en el monitor de cabecera del paciente, monitor
presione el botdn Sincronizar con monitor para iniciar el
proceso de sincronizacidn de los dos monitores. Este proceso asegura que ambos
monitores muestran valores de PIC idénticos para el padiente. Observe que esta
funditn ofrece comprobaciones de sincronizaciona 0 mmHg, 25 mmHg, 5o mmHg
¥ 100 mmHg. Si presiona el batdn Comprobar valores adicionales pasara ala

siguiente medicidn.

Revisar la barra de estado
Cuando el monitor integra Camino |CP estd en funcionamiento, en ld bara de
estado situada en la parte inferdor de la pantalla tactil se muestran mensajes-que
indican los estados actuales de alarmas, catéteres, asi como informacitin sobre CA
y alimentacién de l2 bateria.

e
Esala

FIC por encima dael limite do

i Hanna

-Basra del estado

Comprobar ¢ estado de alimentacion de la bateria y de CA

H monitor integra Camino ICP se puede alimentar mediante CA o por bateria. Para
determinar e! estado de energia del monitor, observe los simbolos de biateriay de
enchufe que aparecen en la parte inferior derecha de fa pantalla tictil:

Simbolo Estado

P tndica que se estd usando la alimentacién por CA.

ﬁé indica que alimentadidn por CAno se estd usando o no estd disponible.

Eﬂ u Bl Indfca que &l monitor obtienela encrgia a través de la altmentacian de
d la bateria. Cadauna de las barras verdes indica la cantidad de carga
que le queda a la bateria (consulte la siguiente seccidn).

Indica que la bateria se estd cargando a través de la alimerntacién
por CA.

Indica que la batesia no estd conectada oque no estd funcionando
cofrectamente.

(ppn DERRAR R
%‘L\b‘“'ﬁw L cEUlICA
Sy p 8305
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Comprobar in cantidad de carga de bateria disponible

El monitor Integra Camino ICP muestra los siguientes simbolos en la bama de
estado pard indicar |os niveles de carga de la bateria:

Simbolo Color Carga disponible
Verde De 75% 2 100%
KR Verde De 50% a 75%
Verde De 25% a 50%
m Verde Menos del 25%
mﬂ Amarilio Menos de
’ parpadeando 5 minLtos

Si a Ia bateria le quedan1s minutos de carga o menos,-¢! monitor mostrard un
mensaje de error en la barra de estado. 5i 2 |2 bateria le quedan 5 minutos de carga

o menos, el monitor activard una alarma técnica.
Acerca de [as alarmas

& moniter Integra Camino ICP activa una alarma fisiolégica cuando se.sohrepasa
ellimite de alarma de PIC alto y varias alarmas técnicas para indicar problemas

relacionados con el equipo.

Monitorizar la PIC y la temperatura del paciente

Presione la ficha Principal par ver los valores de media de PIC y de temperatura
del paciente enforma de datos numéricos. Elvaler de PIC también se puede ver en
forma de onda animada.

oo o ——n M

G e wm g

P ‘ . RN
Fangipal Tondenela Fdma Conti.

i it et
*SNEcrongar coi
fetniter

& At ke i St mcnbie e i i —

[ m | .

) LALTE]
Tam]mrmﬂ.m
1 4
T ome Mpcui
Atres
5- %
En esta pantalla se incluye 1a siguiente informacién:
Pardmetro  Descripcion ’ -
. = -
1 Muestra.un grifico conel valor d}:PICcn mmHgy k2 hora como una
forma de onda animada (sé,ﬁéi,a 6 Nineaf). Para especificar el tipo de .
forma de gnda, presione lgficha Config.. onFa DESARD CARIGHARD
e e FARMACEUTICA
O M P 5585
AD0
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

2 Muestra lamedia de PIC en mmHg en forma de valores numéricos.

3 Muestra el limite de alarma de PIC akto del paciente. St el valor de
Ia media de PIC del paclente supera este {imite duramte mis de

5 segundos, sanard una alarma.

4 Muestra la temperatura del tejido en grados Celsius {*C).
5 Especifica ks escalas delos intervalos de preslén de la forma deonda
de PIC.

Acerca de los dos tipos de afarmas

B monitor Integra® Camino® ICP activa dos tipos de alarmas sonoras y visuales
para indicar que hay problemas que requieren atencidn inmediata:

Tipo de alarma  Descripcidn

Fisiolégica Mvisan & la enfermera ¢ al médico de qua ef valor da la media de PIC del paciente que se estd
monitorizando supera el limlite especificado durante mis de 5 segundos.

Técnica Avisana 2 enfermera o al médimwde:qije hay un preblema con la bateria del monitor, los
componentes eléctricos, ia version de software o tas oonexiones del catéter. Entre las alarmas
técnicas se incluyen fas sigulemtes:

+ Fallos del sistema Imeversibles « Fallo defventilador de refrigeracion
+ Fallo del catéter de PIC = Media de PIC fuera del Intervalo de
precisidn

« Fallo ded sensor de temperatura
« HMivel de bateria baja (s minutos o menos}

+ Sobrecalentamiento del monitor

» Temperatura fuera det intervalo de precisidn
Fallo de Ia baveria

-

g4 T R MR L AT 00 € R

oz de (a’alarma’ con
Byt B 08 "”!%E, 7
 mismaci i

N bioguss &l Altav :

Acerca de [os mensajes técnicos

Ademés de las alarmas técnicas, el monitor Integra Camino [CP también muestra
mensajes técnicos en 1 barra de estzdo para indicar que hay problemas comeo los
que se indican a continuacion:

» Nivel de bateria baja (15 minutos « Ning(in catéter eonectado
© menos) « Fallo deinicializacton del catéter
+ Varlos catéteres conectados » Nose puede escriblr en el archivo

-

El catéter se estd iniclalizando de registro -

I., :

DIRFCTOR - APQDERADG

WP 55835
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Comprender los simbolos de {a alarma
£n la barra de estado, el monitor Integra Camino ICP muestra diferentes
variaciones del simbolo de campana de §a alarma paraindicar tres estados do
alarmia diferentes; Activa, Sonide en pausa e Inactiva:

Stmbalo Estado Descripcidn

Activa Indica una alarma fisiologica o téenica. En este estado,
enlabarra de estado se muesira la descripcién def error
que activd 2 alarma.

{bordes ama ri!los parpadeando)

Sonido en Indica que una alarma fisicddglca o técnica se ha puesto
pausa €n pausa temporalmente presionando el simbalo de
alarma activa. En esie estado, enla barma de estado se
muestra Sonido en pausa. Después de 2 minutosde
silencla, et mensaje Sonido en pausa desaparece ¥ la
alarma se vuelve a activar automaticamente.

(bordes amarillos parpadeando y
campana tachada con una cruz)

Inactiva  Indica que no hay activa ninguna alarma fislclégica
nl técnica.

(color gris apagado)

Comeo pricriza €l monitor 1as alarmas

Fl monitor Integra Camine ICP le asigna a cada condicidn de ermor que pueda
activar una atarma fisiologica o téenica unintervalo de prioridades clinicas entre
medias y bajas. Estas prioridades vienen determinadas por dos Factores:

« Los posibles dafios que pueda sufrir el paciente

» Larapidez con la que los posibles dafios se pueden producir si el usuario no
responde a la causa.de laalarma.

Prioridad Posibles dafios si Periodo de tiempo durante el que se
clinica la alarma se ignora pueden producir los posibles dafios
Media Daiio reversible Ripido

Baja Dafio reversible Retrasado

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

En funcién de [a prigridad clinica de la cordicion de error que esté ciusando la
alarma, el monftor Integra Caming ICP activa los inditadores sonoros ¥ visuales
para avisar al usuario de que hay un problema: T

T
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso .
:?:::m Indicadores sonores Indficadores visuales
Media « Suena una alarma con una salva de + Aparecerd un mensaje en la bama de estado que
tres pulsos, conuna separacton Identifica ct ermor
entre pulsos de 180 milisegundos « Sise produce un fallo en el sistema, aparecera una
y una scparacién entre salvas de ventana de mensaje que ldertifica un codigo de
3 segundos. error y una descripeion del Fallo
+ El volumen de cada putsode « Los contornos que bordean cierio simbolos
alarma tiene una presidn de sonido {por cjemplo, alarma, bateria) parpadearin en
de 70 dB. amarilio en la pantatla tictil )
« Para algunas condiciones de error, fos valores del
paciente parpadeardn cn amarillo
Baja + Sucna una alarma con un {nico « Aparecerd un mensaje en la barra de estado que
pulso, con una separacién entre Identifica el emror.
salvas de 16 segundos. « Los valores del paciente aparecerdn enamariflo
+ Elvolumen de la alarma tiene una (sin parpadear)
presion de sonido de 69 dB. « Cuando se trata de un problema relacionado confa
baterta, €l simbolo de la misma indica que no le
* queda carga. .
Prioridad de .y Tipo de prioridad
alarma Tipo de condicion d2 error clinica
1 Fallos del sistema imreversibles {consulte la pigina 54) Mcdia
2 Alarma de PIC alto (consutte 1a pigina 53) Medla
kY Fallp del catéter de PIC {consulte la pigina 54) Medla
4 Fallo del sensor de temperatura (consulte la pigina 54) Medla
5 Nivel de baterfa bala (s minutos o menos) (consulte la Medla
pigina 55)
6 Sobrecalentamiento del monitor (consulte la pigtna 56} Media

Acerca de la extraceién de datos

'APODL‘.RADQ . 33

El monitorintegra® Camino® ICP ofrece dos opciones para extraer los datos de
tendencia de la media de PIC:

+ Unidad USB externa
» Transmisidn digital a través del cable adaptador USB-a-RS5232

Los dos tipos de medios estdn conectados al monitor a través de una conexién
USB que estd situada en el panel posterior.

JAviso

£l pucrto del conector USB del monitor Integra Cammo {CP solo debe
utilizarse para conectar una unidad USB o un cable adaptador
{USB-a-RS2232 parz extraer datos dc tendencia de PIC. El puerto USB no se
debe utifizar para conectarlo a una conexién de red (por cjemplo, un- . 1t&ARCHI CABANAKD
| adaptador USB para bluctooth o un a;lafatador USB para cthemeh ctc.). R ACEUTIOA

M p 55835
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Cémo almacena el monitor los datos de tendencia hasta 5 dias

F monitor Integra Camino ICP solamente almacena los datos de la media de PICde
los dltimos 5 dias. Todos los datos de tendencia almacenados de més de s dias se
perderén.

Si la monitorizacién se realiza durante més de 5 dins, se recomienda
caolocar un nuevo catéler siguiendo las condiciones de esterfidad
adecuadas. Recuerde que al susfituir un caléter, los datos de tendencia
se restnp\lecerén. Exirniga los datos que desee conserver antes de
sustitulr el qatéter.

Condiciones que restablecen los datos de tendencia durante la grabacién

En funcién del catéter que se esté usando para grabar los datos de tendentia dela
media de PIC del paciente, las siguientes condiciones pueden ocasionar un
restablecimicento de los datos de tendencia de dicho paciente.

Catéter Condiciones

Integra® Camino® de fibra = Elmonitor sc apaga y vuelve a cnoenderse.

dptica {Serle n1o-4) + L2 bateria se descarga por completo y, como resuttado,

cl monttor tlene que apagarse y volverse a encender.

« El catéter de PIC actual se desconecta del monitor y se vuelve
2 conectar.

« Elcatéter de temperatura actual se desconecta del monitor
y se'vuelve a conectar.

« El catéter actual se sustituye por otro catéter.

Integra® Camino® Flex + Bl catéter actual se sustituye por otro catéter,

'Si se sustituye un catéler, los datos de tendencia se reslablecen.
Exiraiga Tos'datos que desee conservar antes de suslituir el catéter.

IGHAKD
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Limpiar el sistema y sus componentes

Tenga en cuenta lo siguicnte antes de realizar la limpieza de la superficie y de la
pantaila ticti! del monitor Integra® Camino® ICP:

« Apague el monitor antes de Eimplario.

+ Parareducir el riesgo de descarga eléctrica, siga todas las advertencias de
sequridad y no abra nunca [a caja del monitor.

£) monttor ests disefiado para {implar solamente su superficte; NO lo sumerja
en liquido.

No rodie productos de limpieza ni otro tipo de llquidos directamente en el monitor,

*

.

Tenga especial auidado cuando limple los onficios, conectores y ranura de USB.
Aseglrese de secar ¢f exceso de liquido que se pudiese acumular en dichas zonas.

Cuando limple !a pantafia tictil, no utilice trapos ni esponjas que pudiesen dafar
{a superficie.

Pautas de limpieza

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

- Superficle + Cable del catéter de fibra éptica + Correa
externa Integra® Camino® de cable

= Pantalta tictil « Alargador integra® Camino® Fex

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

Utilice dnicamente Jos productos de limpicza que s¢ enumeran cnesta
seccién para limpiar y desinfectar ¢l monitor Integra Camino ICP. Si utiliza’
disolventes o productos de limpicza diferentes a los gue $e enumeran en
las pautas de limpicza, el exteriar de plistico de! momtorlntegla Camino
ICP podria danarSe

Advertencia

No esterilice por autaclave ni sumerja el monitor Integra Camino ICP en
ningun liquido, ya que podrian producirse dafios. 5i ¢l monitor se ha
expuesto a liquidos, desenchufe la unidad, retire el adaptader de CA,
seque cuidadosamente la unidad y enviela a la seccidn de biomedicina
para que sea évaluada antes de volver a enchufara a la corriente eléctrica.

Precaucién

Ei cable del catéter de fibm aptica y el alargador Flcx no se deben limpiar
fon métodos de limpieza au‘tomatlzados. . .

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

antes de limpiar ¢l monitor Integra Camino ICP.

Limites de reproceso «+ Elcable del catéter de fibra dptica se puede esterifizar treinta (30} veces y s¢ puede
timplar/desinfectar cien {too) veces. No utilice el cable después de alcanzar estos
{imites de reproceso. A efectos de control, use la hola de registro de reprocesamienio
(doc. ne. 92903867) que se incluye con el cable del catéter de fibra dptica.

= E alargador Flex se puede esterilizar tretnta (30) veces. No utilice el cable después
de alcanzar este limite de esterilizackdn. A efectos de control, use fa hola de registro
de reprocesamiento (doc. n°, MANOoo00O0OS) que st incluye con el alargador FLEX.

« No hay limites de reproceso del monttor Integra Camino [CP ni de la correa del cable.

Metodo de limpieze Utilice IPA 2] 709 con un paiio que no deje pelusa o con un Super Sani-Cloth®

menual recomendado (o solucidn equivalente), y limpie bien todas las superficies al menos tres (3)
veces y, luego, inspecctione todas las superficies para ver si quedan residuos.,
Si queda algin residuo, use un nuevo Super Sani-Clath (o solucion equivalente)
o un pano que no deje pelusas empapado en unasolucidn de {PA al 70% y siga
limpiando las superficies hasta que no quede ningin restduo visible. Si el
alargador Flex o el cable del catéter de fibra éptica no se pueden limpiar
correctamente, deseche tos cables y sustitdyalos.

Método de desinfeccidn Utilice IPA af 70% con un paio que no deje pelusas o un pafio Super

recomendado Sani-Cloth (o sotucidn equivalente), y limpie bien todas las superfities.
Asegirese de que todas las superficies se mantengan visiblemente himedas
durante dos (2) minutos al menos y utilice més paiios para ello si fuese
necesario. Deje que el monitor Integra Camine ICP y sus componentes se
sequen al aire antes de volver a usario.

Inspeccidn ycomprobacibn  Cada vez que se Beve a cabo un reprocesamiento, inspeccione visualmente
funcional el monitor Integra Camino ICP y sus componentes para asegurarse de que ho
presentsn desgaste de ningan tipo.

Contencibn y transporte Se recomienda limpiar y desinfectar ! monitor Integra Camino ICP y sus
componentes en cuanto sea posible después de utilizarlos.

Como esterilizar el cable del catéter de fibra optica Integra® Caminc®

El czble de fibre éptica (REF ne. CAMCABL) se suministr sin esterilizar,
Aviso . . . 1
El cable del catétérdg fibra Gptica sedebe esterifizar siempre que se vayaJ

a utilizar en un campo estéril. Antes de proceder a la esterilizacidn, limpie
este cable siguiendo ltas pautas mencionadas arriba.

/
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Parametros de esterilizacion

Bl catéter de fibra éptica Integra Camino admite fos métodos de esterilizacion 20
y Sterrad®,

Aviso . 1
I Antes de realizar la esterilizacién FtO, el 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 disefada
para la esterilizacién por gas EtO. :

Aviso

Antes de realizar [a esterilizacion Sterrad:

+  Elcable debe estar colocado en una bolsa autoadhesiva Tyvek® de 305 mm
x 381 mm {12 x15 pulgadas), o en una bolsa equivalente disefiada para la
esteritizacién Sterrad; -

-obien-

+ Elcable debe estar cotocado en una bolsa Sterrad® de 584 mm x 279 mm x
102 mm ( 23 x 11 x 4 pulgadas) compatible con bande|a Aptimax®
{o bandeja de Instrumentos equivalente disefada para la esterilizacion
Sterrad) y envuelto en una envoltura para esterilizar Kimguard® Onc-Step®
Ke4o0 y asequrado con una cinta indicadora quimico Sterrad® compatible
Seakure® {0 envolura para esterifizar equivalente y cinta indicadora
disentada para {a esterllizzclon Sterrad).

Par 3 del cicl Pariimetros del cicto
esterilizncién EIO parn cable Sterrad® 100S parn cable
de fhra Gptica de fibro 6ptica
| Parametro | Especificacién | | ‘ Fase Duracién
\ del ciclo
Temperatura 5543 9C
Condiclones previas Preplasma 1o minutos
Tiempode 6o minutos
exposicién Inyecckdni & minutos
Humedad 50-80% HR Fase1- Exposicion 1 Difustén| 2 minutos
Alreacion > B horas Plasmal 2 minutos
a55°C
Inyeadién il 2 minutos
Concentracion 725 25 mg/L
g Fase 2 - Exposicidn 2 Difusién 2 mhutas
Plasmalt 2 minutos
Volumen H202 de Inyeccidn 1800 i x50 pl
{59% concentracién nominal por peso)

Después de la esterilizacion

Deje sccarlos cables a temperatura ambiente antes de iniciar el proceso de
monitorizacién. Antes de cada uso, inspectione visualmente los cables
esterilizados para asegurrse de que no presentan ningdn defecto. No utilice.
cables defectuosos. -

P
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SOLUCION DE PROBLEMAS DEL SISTEMA

En fa siguiente tabla se enumeran aifabéticamente todos los errores del sistema

que aparecen en la pantalia tcetil:

- Mensajes del sistema . | Causa, . ‘Ret:omend,uc.lon :
o i PR N (YR — kb oty e
Bateria baja Ala bateria !e quedan 15 minutos Enchufe et monitor !nmgn Camino iCP a2 una
o menos de carga. toma de CA {consulte la piging 2c).

A la bateria le quedan 5 minutos
o menos de carga (acompaiiado de

Enchufe el monttor Integra Camino ICP 2 una
toma de CA {consalte fa pigina 20).

conexion de catéter.

un tano de alarma).
El catéter se esti Ef monitor ImtegraCamino ICP estd | Espere hasta que el monitor Integra Camino
inicializando en proceso de inlcializar unanueva | ICP complete el proceso de inicializacidn

de catéter,

Exportacion de datos Hay un problema con la conexiGn
falfida. No se ha podide o compatibilidad de {a ynfdad USB.
detectar una unidad USB
o escribir en efla.

Consulte ia Informacidn sobre fa selucién

de problemas en |3 pdgina 75: Mo hay
transferencla de datos detendencis a través de
1a conexién USH.

Fallo de [a bateria Se ha producido un error en ¢l
sistema de control de fa bateria.

Enchufe el monitor Integra® Camino® ICP
auna toma de CA (consukhte la pdgina 20).

Despuésde reallzar el tratamiento al
pacfente, apague el monitor Integra Camiro
[CP y vuelva a encenderlo.

Sustituya la bateria (consulte 2 gégina 8g).

Stel problema persiste, poagase en contacto
con Integra.

P
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'Me:ms-a}&s:de‘t sistema. -

ir}

. |"Recomendacion "

Fallo del catéter

Es posible que se produzca un

cambio repentino de presién
durante Ia implantacién o
extraccion def catéter Flex.

Desconecte el catéter Flex y vuelva a
conectarto después de finalizar ef proceso
de implantacitn o extraccidn {consulte la

paginaag).

El catéter se rompe durante el uso.

Desconecte el catéter y sustitlyalo por uno
muevo [consuite la informacion sobre el modo

de empleo que se suministra con el catéier].

El catéter falla durante la
inictalizacidn,

Desconecte el catéter y sustitdyalo poruno
nuevo {consulte Ia informacitn sobwe el modo
de empleo que se suministra con el catéter).

Fallo de! sensor de
temperatura

H catéier detemperatura se ha roto.

Desconecte el catéter de temperatura

¥ sustitiiyabo por una nueve {consulie ia
informaclén sobre el modo de empleo que se
syministra con el catéter).

Fallo def ventilador de
refrigeracidn

E ventifador de refrigeracidn que
hay dentro del monitor integra
Camino ICP ha deJado de funcionar.

Apague el monitor Integra Camino ICP para
evitar el sobrecalentamiento ypéngase en
contacto con Integra {consulie [a pagina 56).

Mas de un catéfer
conectado

Hay dos tépos de catéteres de PIC
{fibra Sptlca ¥ Flex) conectados
simultaneaments.

Retire e] catéter de PIC que nosevayaa
wtilizar durante el tratamiento de! pactente,

Ning(On catéter conectado

Mo hay ninglin catéter de PIC
conectado al monitor Integra
Camino ICP.

Conecte el catéter de PIC {consulte la
pdgina 24 para obtener informacidn sobre
como conectar catéteres de fibra ptica;
oonsulte 2 pdging 27 para obtener informackin
sobre cémo conectar catéteres Integra
Camino Fex).

Mo se puede escribir en el
archivo de registro

No se pueden escribir datos en el
archivo de registro que usa [ntegra
para realizar &f serviclo.

No se puede resolver. Pdngase en contacto
con Integra.

P1C fuera del intervalo de
precision

Bl valor de ta medla de PIC ha
superado el intervalo que ef
monitor Integra Camino ICP
puede medir con precision
{entre.-fo mmHg y +125 mmHg).

Si el mensaje aparece durantela
implantacién o extraccidn del catérer Flex,
desconecte el catéter Flex y vuelva

a conectarlo a! alangador Fiex {consulte b

pagina 26).

Si el mensaje aparece durante el tratamiento
del paciente, no confie en las medicionesde
PIC hasta que & valor de fa media de PIC se

encuertre dentro del intervalo de precision.
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Mensajes del sistema,

| 'Catisa
wie. bl

endacion

GIED o il et BIBHL_o

PIC porencima ded limite
de alarma

H valor de la PIC media del paciente
ha superado el limite de alarma de
PIC atro especificado por el usuarie
durante mds de 5 segundos.

Responda a las necesidades del paci<nte
inmediatamente. Una vez que ¢l valerdella
media de PIC del paciente baje y se quede
dentro de los {imites, la alarma se apagard
{eonsulte la pigina s3).

Sobrecalentam. monitor,
com pruebe ventilation

La temnperatura de deniro del
monttor Integra Camino 1CP ha
superado los 8o *C.

Rewvise el orificio de ventilacién del panel
posterior de! monitor Integra Camino 1CP.
51 hay algin obleto bloqueandao el orificio,
retfzelo (consuite la pigina 56).

Temperatura fuera: del
intervale de precisidn

El valor de la temperatura estd por
debajo del intervaky que el monitor
Integre Camino ICP pueds medir
coti precisidn {entre 30 "Cy 42 *C).

Mo confie en las mediciones de temperatura
hasta que ef valor de la temperatura se
encuentre dentro del imtervalo de precisidn
{ronsulte {a pigina 57).

GHLVANA DEMARCH QK
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Responder a los problemas durante ef uso

En la siguiente tabla se proporcionan las pautas para responder a los problemas
téenitos que se pueden pradudr can el monitor integra Camino ICP durante ] uso.

‘F’rc;bli‘|3r4m'1w3 e

e

Conecte el adaptador de CA al monitor integra
Camino ICP {consulte la pagina 20).

El manitor Integra Camino | Bl adaptador de CAno
ICP no funciona con la estd conectado
alimentacién por CA.

E cable del adaptador de CA Conecte of cable del adaptador de Ch al
estd defectuosoe monitor Integra Camino 1CP.

« |Ueve a cabo una prueba de alimentacion de
CA para asegurarse de que functona
{consulte ka pigina 87).

= PAngase en contacte con Integra para hacer
¢l pedido de un cable de adaptador de
CA nuevo.

W AL QLT DO
{RECTOR - APGUERADS
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Lo ;... T
Problerpa . ok

VY S N —

Elmonitor Integra Camino
ICP no funciona con la
alimentacion por baterfa,

1. bateria no estd instalada. « Conecte el adaptador de CA al monitor
Integra Camlino ICP (consulte Ia pdgina 13).

L

En la pantalla tictil, compruebe el indicador
e 1a bateria en la barra de estado para
asequrarse de que la bateria estd instatada
{consulie la pagina 36).

Instale la bateria (consukte la pagina 8o).

La bateria no estd cargada = Conecte ol adaptador de CA al monitos
Integra Camino ICP (consulte Iz piging 13).

En la pantalia tictil, compruebe el indicador
della bateria en la barra de estado para
asegurarse de que ka baterfa estd instafada
{consulte 1a pagina 36).

Bateria defectunsa « Conecte el cable del adaptador de CA &
maonitor Integra Camino ICP.

« |Uleve a cabo una prueba de cargade la
bateriz para comprobar que la bateria
consenva ka carga cormectamente
{consulte la pagina £8).

+ Péngase en contacto con integra pars hacer
el pedido de una bateria nueva

La pantatfa tactil se-queda
bloqueada

Presione el boton de encendido durante
algunos segundos para llevar a cabo un
apagado forzado ded sistema.

Error de hardware del sistema

+ Presione otra vez & botdn de encendido
para encender el sistema.

El monitor integra Camino
1CP no se enciende ni se
apaga al preslonar el botdn
de encendido.

Error de firmware « Desconecte el cable del adaptador de CA
del monitor Integra Camino ICP ¥ extralga

la bateria.
= Vuelva a insertar 12 bateria.

= Voelva a conectar el cable del adaptador
de CA al monitor integra Camino ICP.

Presione el botdn de encendidn.

42




Promed@n

I“w

Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

Probte:m'a

Cousda

‘| Recomendacitn

Elvalor Media de PIC de la
pantalla tacti! muestra dos
guiones {- .

La conexién entre el cable

del catéter de fibra dptica y el
monitar Integra Camine ICP no-
es la adecuada.

Asegiirese de que el cable estd correciamente
conzctado at monitor Integre Camino ICP.

La conexidn entye el cable del
catéter de fibra éptica o del
alargadior Flex v el catéter no
es la adecuada,

Sustituya el catéter {consulte [a informacién
sobre el modo de empleo que se suminlstra
oon el catéter).

Catéter defectucso

Sustituya el catéter (consulie fz informacidn
sobre el modo de empleo que se suministra
con ef catéter).

El cable de catéter de fibra dptica
esti dafiado

Sustituya el cable de catéter de fibra dptica
(corsulte la pigina 24).

El cable del catéter Integra
Camino Flex est3 dariado.

Sustituya el cable del catéter Integra Caming
Flex {consulte 12 pdgina 27}

El valor detemperoturade
la pantalla tictil muestra
dosgulones {- -).

Catéter defectuoso

Sustituya el catéter {consule la informacidn
sobre ef modo de empleo que se suministra
con el catéter).

Solo estd en uso el catéter de FIC

Sustituya el catéter por un catéter de PICS
temperatura {consuite la informacidn sobre
el modo de empleo que s& suministra con:
ef catéter).

H ¢able de catéter de fibra dptica
esta dafiado

Sustituya el cable de catéter de fibra optica
{consulte la pdgina 24).

La forma de onda de PIC
se muestra demasiado
pequeia o demasiado
grande.

La forma de onda de PIC nose ha
cscalado correctamente.

En la pantalia tictil, presione la ficha
Principal y use et botdn Escala para ajustarel
factor de escala {consulte la pigina 39).

La forma de onda de PIC se

£l Estila de forma de onda estd

En la pantalla tactil, presione la ficha

muestra como una onda establecidoen el modo Rellenar. | Config. y seleccione Ajustar forma de
sofida en ver de como una onda—>Linea (consulte a pagina 46},
onda lineal.

Laforma de onda de PICse { El Estito de forma de onda estd En la pantalla ticeil, presione la ficha
muestra como una onda establecida en el modo Linea. Config. y seleccione Ajustar forma de

lineal en wez de como una
onda sélida.

onda->Relienar(consulte lapdgina #6).
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Problema

1-Causd. ., e, "

L

- Recomendacién”' - .,

La facha y {a hora se

muestran inoorrectamente.

La fecha y/fo fahora se han
establecido incorrectamente.

En la pzmtalla tictdl, prestone la ficha Config.
y seleccione Ajustar fecha y horapara
especificar la fecha y lahora correctamente
{consuite ta pagina 46).

Semuestra el idioma
Incormesto.

La opcion del idioma se ha
establecido incormectameante.

Enla pamtalla tietil, presione la ficha Config.
y selecclone Ajustar idioma para especificar
&l idioma {consulte Ia pagina 47).

Hay discrepancia &n tas
mediciones de PIC entre &f
monitor |ntegra Caming
{CPy el monitor de
cabecera del paciente.

El monitor de cabecera del
paciente no estd commectamente
sincronizado con ¢l monttor
Integra Camino ICP.

En &l monitorIntegra Camino ICP, presione
Sincronizar con monftor para volver

a calibrar los dos monitores {consulte ia
pigina 3o).

Se esté utilizando un cabla de
adaptador de monftor de cabecera
del paclente incorrecto,

Aseglrese de wtilizar el cable de adaptador
de monitor de cabecera del paciente comecto
{consulte la pdgina z0).

£l cable PMIO 0 el cable de
adaptador de monitor de cabecera
del paciente estd defectuoso.

Sustituya el cable PMIO o el cable de
adaptador de monitor de cabecera del
paciente {consulte la pdgina 30).

El cable PMIO o el cable de
adaptadorde monitcr de cabecera

Compruebe las corexiones de cables entre ef
monitor Integra Caming ICP y el monitor de

de! paciente estd suelto. cabacera del paciente (consuite la pdgina 30}
E monitor de cabecera del Consulte la guia de solucidn de problemas
paciente. estd funcionando de! Fabricante del monitor de cabecera
Incorrectamente, del paciente.

Hay discrepancia en las
mediciones de
temperatura entre el
monitor Imegra Camino
ICP y €l montior de
cabecera del paciente.

Se estd.utilizando uncable de
adaptador de monitorde cabecera
del paciente inocorrecto.

Asegirese de utilzar el cable de adaptador
de monitor de cabacera del paciente comecto
{consulte |a pagina 30).

El cable PMIO 0 el cable de
adaptador de monitorde cabecera

Sustituya el cable PMIO o ¢l cable de
adaptador de monitor de cabecera del

ded paciente estd defectuoso. paciente {consuite la pagina 30).

H cable PMIO 0 el cable de Compruebe 1as conexiones de cables entre el
adaptador de monttorde cabecera | monitor Integra Camino ICP ¥ €l mon/tor de
del paciente estd suelto, cabecera del pactente {consulte la pigina 30).

Elmonitor de cabecera del paclente
esti funcionando incorrectamente.

Consufte la guia de solucién de problemas det
fabricante del monitor de cabecera del paciente.
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Problema |

i

i [ 5 e SUHI ‘
it | Recomendacion
N R

Mo hay transferencla de
datos de tendencia por
transmisidn digital con
el cable adaptador

H cable adoptador USB-a-R5232
estd sueho,

= Yuejva aconectar el cable adaptador
UsB-a-R5232 (consulte la pigina 61).

« [En ta pantalla t3ciil, presione |a ficha
Tendencia y compruebe que se muestra

USB-a-RS232. el mensaje Flujo de datos activado
{consulte la pagina &1).
Cable adaptador USB-a-RS232 =~ Sustituya el cable adaptador USB-a-RSz232
defectuoso. {consulie la pigina 61).
« En la pantatla tictil, presione [a ficha
Tendencia y compruebe que se muesira
€l mensaje Flujo de dafos activado
{consulte la pagina 61).
El dispositivo de monitorizacion Consalte los requisitos de transmision digital
extemnz no estd correctamente enla pigina 6.
oonfigurado para la transmisian
digitat.
No hay transferencia de No hay ningunz unidad USB » Conecte |z unidad USS al panel posterior

dates de tendencia a través
de la conexidn USB.

conectada.

{consulte la pigina s9).

~ Enta pantalla tictil, presione la ficha
Tendencia y sefeccione el botdn Extraer
dates. Aparecerd un mensaje de
confirmacion que indica que fa
transferencia USB se ha realizado
correctamente (consulte la pdgina 59).

La unidad USB no estd
correctamente asentada
€n el monitor.

« Comprueebe la oonexién de la untdad USE
en e! pane| posterior [consutte k2 pdgina 59).

En la pantalta tictil, presions 1a ficha
Tendencia y seleccione el botdn Extracr
datos. Aparecerd un mensaje de
confirmacion que indica que 13
transferencia USBE se ha realizado
correctamente {oonsulte fa pigina 59).

Lz unidad USB se extrajo antes de
terminar la transferencia de datos.

= Vuelva a conectar fa unidad USB al panel
posterior {consulte la pZgina so).

« En la pantalta tictll, presione la ficha
Tendencia y seleccione el botdn Extraer
datos. Aparecera un mensaje de
confirmaclén qua indica quela
transferencia USE se ha reallzado
correctaments {consulte 12 pigina 59},

JESSARCHI G
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| Recomendacion

. Problema_ Causa

No hay transferencia de Launidad USB est3 daiiada. « Canecte una unldad USB nueva al monttor
datos detendencia a través integra Camino ICP (consulte la pigina 59).
de la conexi6n USB. « Enla pantalla tictil, presione b2 ficha
{continuacién) Tendencia y seleccione el botén Extraer
datos. Aparecerd un mensale de
confirmaclén gue indica que Ia
transferencia USB sc ha realizado
correctamente {consutte la pigina 59).

€l monttor integra Camino ICP inserte otra marca de unidad USB en el panel
no reconoce la mana de la posterior def monitor Integra Camino ICP
unidad USS. {consutte ta pagina 59).

Acerca del servicio de asistencia técnica

Si el monitor Integra® Camino® ICP no funtiona de la manera que se espedifica
¥ la causa no se puede determinar, no lo utilice ni intente repararlo. Péngase en
contacto con ¢l servicio de asistencia té¢nica de Integra:

Integra LifeSciences Corporation
311 Enterprise Drive
Plainsboro, N) 08536 EE. UU.
Tel: 1-800-654-2873 (solo EE. UU.)
14{609) 275-0500
Fax: 1-609-275-5363
Si necesita realizar tarcas de mantenimiento ¢ reparaciones fuera de Estados
Unidos, péngase en contacto con el representante autorizade de Integra de
su regién.

Para reducit el riesgo de descarga eléi:h’icu, no desmonte el monitor
Integra Camino ICP, Aseglrese de que todas las tareas de servitio
técnico las reatice personal cualificado de Integra. '

Esta prohibida cualquier modificacidn del monitor integra Camino ICP.
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Monitor Integra Camino ICP

Instrucciones de Uso

6. Simbolos utilizados en los rotulos

NUMERO DE CATALOGO

| BEF

SN NUMERO DE SERIE

FABRICANTE

PRECAUCION

NO APTA PARA CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (MR}

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

PRy =S F\R{@‘iﬁmﬁ?&ﬂhﬂ
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19436-13-4 |

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y.Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ... ¥? y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON S.A. se autorizd
la instripciéh 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 para medicién de presion y temperatura
intracraneana.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-763 Monitores de
Presion, Intracraneales.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: indicado para ser usado por 'neurocirujanos o}
neurointensivistas para medir la presion y la temperatura intracraneales.
Modelo/s: Monitor ICP Camino™:

Monitor ICP Camino CAMO02

Adaptador de potencia CA MONPWR

Bateria de iones de litio 14.4 VV BAT 1001

Cable {entrada salida monitor paciente) PMIO PMIOMPM

Cable preamplificador de fibra éptica CAMCABL CAMCABL

Cable de extension Flex Integra FLEXEXT

Cable Strap (conectado al monitor) CABSTRP

Cable adaptador USB a RS232 EXPORTCAB

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

Nombre del-fabricante: Integra LifeSciences (Ireland) Limited.



i
~ Lugar/es de elaboracion: IDA Business and Technology Park, Sragh Tullamore,

Irlanda.

Se extiende a PROMED?N SAU]’?, Certificado PM-189-184, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ......... virrreeen, SiEeNdo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© C
727 1 i<

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sud Administrador Nactonal
ANM. AT,
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