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CONSIDERANDO:

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2753-14-3 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloQía Médica

I

I

I,
I

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.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 del productos
!

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídi¿o nacional,
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa'rias.

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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
I

médico objeto de la solicitud. '

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
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Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
I

marca INTEGRA, nombre descriptivo Monitor para Medición de Presiórl Parcial de

Oxigeno y Temperatura en Tejidos, y Accesorios y nombre técnico M<!>nitoresde

Presión, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y ,que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótu¡lo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 57 a 59 y 148 a 194 respectivamente.,
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber~ figurar la

I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-191, con exclusión de: toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el m'ismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de probuctores y
I

• • I

Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
i

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia a'utenticada,
de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té1cnicaa los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Integra Licox Monitor

Marca: Integra

Modelos:
Monitores:

:» Integra Licox I't02 Monitor - Referencia: LCX02
:» Integra Licox Pt02 Monitor - Referencia: LCX02R

Accesorios: Introductores y Sondas para monitorio de Prcsion Parcial de Oxigeno y
Temperatura en tejido Integra

l!'abrieado por:

--~--------IProducto----------:-_---=-:» Integra Licox I't02 Monitor -
Referencia: LCX02

:» Integra Licox I't02 Monitor -
Referencia: LCX02R

:» Introductores y Sondas para
monitorio de Oxigeno en tejido
cerebral Integra

Fabricante
Integra Lifesciences
IDA Business & Technology Park
Sragh
Tullamore, Co_Olraly
Irlanda -~~~~~~~~----~---
Integra NeuroSciences Implants SAS
2905 route des Dolines 06921 Sophia
Antipolis Cedcx, Francia
GMS, Gesellschart fur medizinische
Sondcntechnik mblI
Dorfstrabc 2 --D-24247 Mielkendorf
Alemania

flutorizado por lo fI.N_M.fI.T PM-l 89-191
Ve-mio exclusivo o prolesionoles e insliluciones sanitorios

ImportocJo por PromecJon SfI
flv. Grol Monuel Sovio sin - Lote:3 Mzo:3

l'orque-,lncJustrioll'erreyro
X59~5Xfl[) - CorcJobo - flr(Jenllno
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l. Descripcion I
I

I

El monitor de Pti02 Integra Lieox ofrece una supervision continua de la presión parcial
de oxigeno (Pti02) del tejido, cerebral entre otros. Tambien es posible la medición
continua de la eompensaeion de temperatura tisular con un margen de precisión de.1 1:
oC, necesaria para el ealeulo de las mediciones de Pti02. Para medir la eompensaeion
de Pti02 y la temperatura tisular de forma continuada, el monitor de Pti02 Integra
Lieox cuenta con una serie de sondas minimamente invasivas que se insertan
directamente en el paciente:
• La sonda de Pti02 emplea unas mieroeelulas eleetroquimieas (polarografieas) para
realizar las mediciones de oxigeno .
• La sonda de temperatura usa un termopar (tipo K) para las mediciones de temperatura. I

En lugar de una sonda de temperatura, cl monitor tambien ofrece la posibilidad de
introducir manualmente los valores de eompensaeion de temperatura tisular, que sod
necesarios para el calculo de las mediciones de Pti02. I

Almaccnamicnto de los datos dc calibración de la sonda dc 1'ti02 en una tarjcta de
calibración
Cada sonda de Pti02 Integra incluye una tarjeta de ealibraeion especifica que contiene
los datos de ealibraeion. '
La medición de los parámetros tisulares tales como presión, temperatura y oxígeno son
de vital importancia en la toma de decisiones en pacientes eon patologías cerebrales,
traumatizados, post craneotomía o eirugia reconstructiva.

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. I

!

I
El sistema de monitoreo multimodal esta conformado por un monitor y una,
sonda/eateter que se conecta al paciente.

En el diseño se tuvieron en cuenta minimizar las dimensiones de los elementos que'
ingresan al cerebro para disminuir las lcsioncs a los tejidos involucrados.

Los catéteres de medición se conectan a los monitores, diseñados específieamcnte para
funcionar en salas de terapia intensiva, con las condiciones de seguridad necesarias.

I
euada y de esa'
los controles.

~:~',:.~~,~¿~~~~;I.I":
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Los catéteres/sondas se conecta¡ a monitores para lograr la medición a
m.,,," p"m"," ,""'rol. ¡," p "mt" fi,'oM,iemy dej. cc~,tr"

"0' ¡Ji/!"
_ •• o PAtu.. up~,O'"'~:r,o ....

lllRECiC n-APODEf';/"\OO

Los accesorios que complementan la familia de productos incluyen el1tre otros
elementos kit para acceso craneal, catéteres de drenaje y bolsas, que permit61 en casos
especiales eliminar hacia el exterior del cuerpo cl LCR.
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Instruccioncs dc Uso

Los monitorcs dc prcsion, tcmpcratura y oxígeno se destacan por su diseño y su~
características funcionales. Pcrmiten la interconexión con el monitor de cabecera de la
sala de terapia intensiva, lo que simplifica la manera de registrar los parámetros.:
Ademas todos los monitores se pueden utilizar en conjunto mediante el uso de un
sistema de acccso discñado de tal manera que permite diferentes mediciones
simultáneas.

Los distintos modelos de eateteres que se presentan se utilizan en distintas zonas del,
ecrcbro, por cjemplo ventrículos, zona intraparenquimatosa, zona subdural, etc y
distintos tejidos. I

Los catctéres son implantados temporariamcnte en el paciente y luego se conectan a 10J
monitores, quc registran los parámetros medidos. I

,
La vida de estantería para los Introductores y Sondas para monitorio de Oxigeno en
tejido y las combinadas que monitorcan Oxigeno y Temperatura es de I año luego de la
fecha de esterilización por radiación Gamma.
La vida de estantería para los Introductores y Sondas para monitorio de Temperatura es :
de 2 año luego de la fecha de esterilización por radiación Gamma. '

Mientras que los monitores no tienen vida de estantería informada por el fabricante.

2. Uso indicado I,
I,
;

El monitor Intcgra Lieox mide la prcsion parcial de oxigeno (Pti02) y la temperatura en'
el tejido. Estos parametros se emplean conjuntamente para ayudar a determinar el
estado de perfusion del tejido en el punto de ubieaeion del sensor. Los valores del,
monitor de un paciente son relativos y no deben usarse como unieo criterio para'l
determinar un diagnostico o terapia ..
El objetivo es proporcionar datos adicionales a los obtenidos por las practicas clínicas
en casos en los que pueda producirse hipoxia o isquemia.

Integra Licox Pt02 Monitor - Refcreneia: LCX02 esta indicado para la mcdicion de
presion parcial de Oxigcno y temperatura en tejido cercbral.

Intcgra Licox Pt02 Monitor - Referencia: LCX02R csta indicado para la medicion dc
prcsion parcial de Oxigeno y temperatura tisular en cirugia reconstructiva.

O" ."' "'~I'- L"'~I"_.._,..".,",,{J _',1' ". ~.. "
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3. Contraindicaciones, Adverten fas y Condiciones de Almace amiento
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El monitor Integra Licox y sus accesorios estan contraindicados para su uso en un
entorno de resonancia magnetiea (RM).

Los productos Integra Lieox se han diseI1ado para su uso por parte de médicos oi
cirujanos cualificados unicamente. Deben asegurarse de usar tecnieas esteriles y aplieall
las precauciones quirurgieas generales cuando penetren en tejido humano. Tambien SOI~
validas las contraindicaciones de insereion de agujas en el cuerpo, como la eoagulopatü;
o la susceptibilidad a infecciones o tejido infectado. Un recuento plaquctario inferior a
50.000 por fll se considera como una contraindicaeion. Este valor puede variar segun
distintos protocolos hospitalarios.

Para evitar complicaciones por hemorragias, la eoagulaeion sanguinea debe supervisars~
con cuidado al medir el tejido durante la hipotermia. Esto también se aplica a los
pacientes con coma hepatico u otras afecciones quc puedan dificultar la coagulacion o al
aquellos pacientes a los que se suministrcn sustancias quc intcrficran con la hcmostasiJ
sangulJ1ea.

3.2. Advertencias

Si no toma medidas ante las advertencias que se enumeran a continuacion, podría poner
en peligro la seguridad del paciente u obtener mediciones erroneas. '

• El uso del monitor de Pti02 Integra Lieox esta restringido a un paciente a la vez .
• El monitor de Pti02 Integra Licox y sus accesorios estan contraindicados para su uso
cn un entorno de resonancia magnetica (RM) .
• Este equipo no cs un dispositivo de gasometria .
• Compruebc siempre que el limite dc alarma de Pti02 baja este correctamente
establecido en cada pacientc antes de realizar el tratamiento. I
• Si selceciona la funCÍon Alarma dcsactivada cn el panel Alarma, la alarma de limitcl
de Pti02 baja se desactivara indefinidamente. Tenga precaucion si esta luncion esta:
seleccionada. Para volver a activar esta alarma, seleccione los botones Alarma
activada y Accptar .
• Esta prohibida cualquier modiilcacion del monitor de Pti02 Integra Lieox .
• Utilice unicamente la tarjeta de calibracion especifica con la sonda dc Pti02. Si utiliza
una tarjeta dc calibracion incorrccta, las mediciones de Pti02 seran erroncas .
• El monitor de Pti02 Integra Licox es un dispositivo electronico sensible. Utilice el
monitor siempre con mucho cuidado. Si cree que el monitor ha sufrido algun daño,:
pongas e en contacto con Integra. / .
• El calculo de las mediciones de Pti02 requieren una compensacion de tCI eratura'
tisular. Si no mide la temperatura tisular con una sonda, debera il roducirla
manualmente. !\segurese de medir la temperatura tisular del paciente cada ora o antes
de registrar los valores de Pti02 para la intervencion. Si sc produec alg' cambio de
tempcratura, use las flcchas d introducción manual dc la tcm cratura par:\n

especificar el nuevo valor de te ~~~'~l(r:a:ecuadamentc. .~::.J~~Ic"r.lci,:¡,:iJ
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• Lea cI manual del usuario del fabricante del monitor de cabecera dcl paciente antes de
conectar el monitor de Pti02 Integra Lieox al monitor de cabecera de un paciente .
• Para evitar lesiones al paciente o a otras personas y dafíos al monitor. compruebe
siempre que el monitor esta corrcetamente asegurado a la barra para equipo .
• Para evitar lesiones al paciente o a otras personas y dafíos al monitor, asegurese de
colocar los cables de forma quc no esten en una zona que puedan ser pisados .
• Para reducir cl riesgo de descarga electriea, no desmonte el monitor de Pti02 Integra
Licox. Asegures e de que todas las tareas de servicio tecnico las realice personal
cualificado de Integra .
• Para evitar descargas electricas, use unicamente el adaptador de CA Integra que se
incluyc (REF: MONPWR). El uso de otro adaptador dc CA puedc que no proporcionc
la proteecion adecuada contra descargas elcctricas .
• Peligro: pcligro de explosion si se usa en presencia de anestesicos inDamables .
• El halotano interfiere con las mediciones de la sonda de Pti02 polarografica. Provoca
una sobrestimacion, que suele ser reversible unos 20 minutos despues de su
interrupeion. No se tiene constancia dc que otros gases anestesicos usados con
frecuencia (como el N20, enllurano o isoDurano) inter!ieran con las medicioncs de la
sonda de Pti02 polarografica .
• Las mediciones de temperatura pueden ser imprecisas si el conector de la sonda de
deteceion de la temperatura se somete a cambios considerables de temperatura ambicntc
o si la temperatura ambicntc del monitor de Pti02 Integra Lieox se eneucntra fucra del
intervalo dcfinido de 15 a 30 oc.
• Si sc activa una alarma de calentamiento excesivo dcl monitor mientras se usa una
sonda de temperatura Licox, el exceso de calor del interior del monitor puede afectar a
las mediciones de temperatura del monitor. Si se produce esta situaeion, los eáleulos de
las mediciones de Pti02, que requieren valores de campen sacian de la temperatura,
podran carecer de liabilidad hasta que el problema de sobrecalentamiento del monitor se
resuelva .
• Utilice unicamente accesorios suministrados por Integra con el monitor de Pti02
Integra Lieox. Esto se aplica especialmente a las sondas, cables de sonda, batería,
adaptador de CA y cable adaptador USB-a-RS232 .
• Si el monitor de Pti02 Integra Lieox pierde potencia y se apaga mientras esta
conectado al monitor de cabecera de un paciente. no utilice los valores de Pti02 dcl
monitor de cabecera para realizar medieioncs al paciente, pucsto que no seran validos .
• Conecte el monitor inmediatamente a una fuente de alimentaeion de CA si se activa la
alarma de bateria baja .
• Cuando utilice la bateria, tenga en cuenta lo siguiente:
- No la exponga a temperaturas superiores a 80 oC.
- No abra la bateria.
- No la exponga al fuego.
- No provoque cortocircuitos porque la bateria podria prenderse, explotar, gotear o
calentarse demasiado y causar lesio 'es lisicas.
- Sustituya la bateria unieamente .al' {'na con el mismo numero

BATl 00

1
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- El uso dc otro tipo dc bateria pucdc acarrcar ricsgos dc inccndio o cxplosión .
• Para evitar lesiones al pacicntc o a otras pcrsonas, aseguresc de quc la tapa dc la
bateria esta correctamente ccrrada mientras utilice e! monitor. I

• El mohitor de I'ti02 Integra Lieox solamente almaccna los datos dc Pti02 de los
ultimos ? dias. Todos los datos de tcndencia almaccnados de mas dc 5 dias sc perderan.1
Si la mohitorizaeion se realiza durantc mas de 5 dias. se recomicnda colocar una nucvd
sonda d~ Pti02 y una nueva tmjeta de ealibracion siguiendo las condicioncs d9
estcrilid4d recomendadas. Tenga en cuenta que la sustitucion de la sonda y la tarjeta d9
calibracipn por otras nucvas restableecra los datos dc tendencia. Extraiga los datos que
desee cohservar antes de sustituir la sonda y la tmjeta de calibracion. I
• No esterilice por autoelavc ni sumelja e! monitor de I'ti02 Integra Licox en ningún
liquido, ¡ya quc podrian producirse danos. Si el monitor se ha expuesto a liquidosl
apague lr unidad, retire e! adaptador de CA, retire la bateria, seque cuidadosamente l~
unidad J' envicia a la seccion de biomedicina para sea evaluada antes de volvcr 1
enchufaJlla a la corricnte electrica. I

, I
El monifor de Pti02 Integra Licox csta diseñado para quc lo utilicen los siguientd
profcsiOl~ales mcdicos y biomedicos cualificados: I
• Un neurocirujano cualificado, que dcbe realizar la colocaeion y manipulacion dc las

, I

sondas. ' 1

• Pcrsoqal cualificado de! hospital (como neurocirujanos, cnfermcros, intcnsivistas!
traumatqlogos o ayudantes mcdicos), que dcben realizar la manipulación del monitor. I

¡

3. 3. Cdndiciones de almacenamiento

Los proiJuctos deben almacenarse en su cnvase original sin abrir en un
humedad y no deben utilizarse después de la fecha dc caducidad. No
condiciolles especiales de almaccnamicnto.

,

4. Forn7as de Presentación

lugar siJi
requiere~ ,

i
I
I
I
I
I

En sus distintos modelos el sistema dc monitorco Licox esta conformado por un monito!
• I

Yun eatcter. i

El catctcr ticnc una presentación que rcspcta estos lineamicntos gencrales: I
,
I

<in catétcr I,
qna herramienta dc ajustc i
mcmcntos de fijación y colocación '1

J\ccesorios (bolsa dc drenajc, taladros manuales, baloncs, dispositivos de acceso,
qtuc tambicn se prescntan separadamente) I

Los pro~uctos se presentan mediante códigos numel'lCOS y alfanlll ricos, lo qud
permite Identificar e! tipo de pro ucto 'oc..ntro de la familia. Los fonn' os son variadosl ~
se puedc\l observar en el siguient ~

PRO ;;_'L '~ '}:: •••.•• : ¡1l_1'o II;;~.J-""!~
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Monitorcs:
>- ¡¡1tcgra Licox Pt02 Monitor - Rcfcrcncia: LCX02
>- Intcgra Licox Pt02 Monitor - Rcfcrcncia: LCX02R

Accesorios: Introductorcs y Sondas para monitorio de Prcsion Parcial de Oxigcno cn
tejido Integra, compuesto por:

[1'1.1'

]1'2.1'

BCIO

BCIOPMO

IT2; 1T2~EU

PMOCAB

BCIOPA
BCIOPV
BCIOTA
BCIOTV

PMO.PST

PMO.FC

BC10S

Referencia:
IMIS

-
]M3.ST; ]M3SrJU

]M3.S; IM3.S_EU

[M2.S; IM2.S EU

.N0.!.1~bl~_d_cLr2~dl~!()_. o

Kit dc sondas cerebral completo
lc;onticne l~LCC l.SBL
Kit dc sondas cerebral complcto
.(contiene IM2 o ]M2 EU; CCI.SB)
Kit dc sondas cerebral completo
_(Contiene ]M3 o ]M3 EU; CCI.SB)
kit de sondas eercbral completo
(contiene [M3 o 1M3 EU; CCI.SB;
cC8B) _- _
Kiidc-smld-as. cerebral completo
(contiene 11'1;CCI.P1)
l<.itde so-;;-d;~cerebralc-omplet~
Jeontienc 11'2; CCI.PI)
Kit dc sondas cercbral completo
tulenizado (contienc VK5.2; CCI.PI)
Adaptador para tcst para seguridad dcl
yaciente CPM Lieox
Adaptador para tcst functiona1
I'M0130X Licox-~ ._.._-~ --_.- -_._----
Cable adaptador para tcst para
seguridad del pacicntc PMOBOX
Licox
Cable sonda Pt02 Lieox
_I:::ablecxtension de sonda Pt02 Lieox
Cable sonda temperatura Licox--t----------.-- --.---
Cable cxtcnsion de sonda tempcrature
11ieox_.-~~------- -"--_ ..---
(~ablc sonda combinado Temperatura/
Ht02 Licox
Cable sonda temperatura/adaptador Y
eable Pt02
Kit de cable sonda Lieox (contel iendo
ÜC10PA, 13CIOPV, BC10TA,
BC10TV, BCIOR, BC10PMO,

¡¡tvl9C..!':]~. -.---PROM ~...~I • --:••" -- 11
, = ,"'1. ~:.~~.:',;:.":) ': •• ~cY¡CMlh.iI\~j~:D

i r r ;'A~-jl!i••••CEUTICA

f'"."'C_" _PABLO ~. OLMEDO
. - __ .._._. . --Ol..R.&C:+-0 -l>.f~eU-E_RA-ea'---------------
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---------------_._---
Kit de cable sonda Licox (conteniendo
13CIOI'A, 13CIOI'V, 13Cl0TA,

li~LOTV, BCIOR)
])ispositivo link monitor Lieox y
cables
Kit de sondas tunclizador complete

.1"i(;():\.~c()n1.PrendeVl5-.?I; CC1.G2

5. instrucciones de Uso
51mbolo$ de softwJre

BCIORECON

DI; DI 1; D6; D72: ])7213; D72K;
D73; D73B;D73K; D7VL;
!TI

~-----:--_ ..._-,-,----------~ - -------_._-----_.
Simbolo' Oescl'ipdón Símbolo Definicióril

f=- = .- ... ..

•AI<lrrihl t!eti'l¡::¡ ~ ..•. , La IiHmClltición por c.:~no se e:st<Í u5<1ndo
~.., 'O liJO c~t~d[sponible

•Sonido ('11 paus:J - Indíodor de:Glrga de ,t:lbaterí~
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Procedimientos de la configuración inicial

Paso 1: Desempaqueteel sistema
Saque el contenido do la caja del monitor de Pti02 Integra Licox y compruehe
que incluye los siguientes elemontos:

Utilice únicamente accesorios suministrados por Integra con el monitor de Pti02 Integra Licox
Esto se aplica especialmente a las sondas, cables de sonda, bateria, adaptador de CA y cable
adaptador USB-a-RS232

Mani Lar de Pti02 Integra Licox
Canti dad ~ J

~ Adaptador do CA (ls V CC, 1,6'1 A, 30 W)
. Cantidad ~ 1

,OLMEDO
R_APODERAOQ

PR

PA
aIRE

Bateria de ion de litio de 14,4 V
CanLidad ~ 1
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InLograR PMIO, cabl. del monitor d. cabocora dol
pac.ienlc

Cantidad =.:1

Cablo acial' lador USB-a-I,S232
Cantidad ='1

.. '~
(""<"".1 '.. _,,¡~'_r:f:.A:Ag I.A, C:!1ICAIlIGPJhm

. }>"/\! 'MA :::UTICA
f ? b'5i:it '

-Conjunto de prueba (tarjeta de cal:ibrac.ion de prueb;::¡
y sonda do prueba)

Cantidad =.1

El kit tambicn~ incluye los cables de sonda. qne se. incluyen en el Kit
de cablp de sonda (BelO).

,,
h¡l

;

_________ ~ .~ltO' __._._
,
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Paso 2: Instalar In batería

Lleve Clcabo los siglJ¡,cn~,C's rpJ'5QS uciliza'!ildo llJl destomil~¡:¡dor Philfips y la b<lH~rí.a
de ión de liti:o dl.~14,4 V Inlegra que se suministr¿L

1, Asegúrese de Ql1e' el monitor está d,C'~<:.'nchufJ.doy ,ap~gado.

2, D¿. la,vuc-tul al monitor de !lliinC'ra Que el as;:] ,esté h;:'lcia abJ.j!o.

3, Retire los 1 tomillo'5 par<Jextr-Clt:."f ~t1taDa de la bi:1tería.

4. Asügtírcse de q~,lecf ~ogotipo de Integra de la b('ltcria cstj h.Jcia arribtJ e-in:súneh:

A. Alinee los cCJn~,ctNes de la bate'lía d~ la parte dC'I¿llltC'ra. de lJ; lliLsma con las
r,llllillf<lS par;1 conc',cleres del monitor.

, le;; IW

-
•

f
-8. Dcslice ("1conector de lil b.}tC'Tí" en la,s.fj)nllri.'lS p'lra conector de:1monitor

hll:.t,J quC' la b<lteríi:l5C encu~ntre corr('cr.:arncnte íns-crtadia.

rr-II"':;~'"j f~i,
::::: ~,= ! .¡..:=:::= . ;jl:':::=

~ - ,!I< _ ••.
,-~ ••lil' •.•.O.

~,O gi

5. Vuelva a coloGH ~O~do~; pcquc-fi'o$ tornillos para cerrar la tap(l de tu hatería.

Paso 3: Preparar el adaptador de CA según e'l ¡¡po de enchufe
especifico de coda rB~Jión

1, S.aQllC'd,~1p;;qlletc el adapuldor de CA cl'ij<l c~ad",pt;]dor de enchufe 'C'specífico
de la rC'gión~' con,6<":~:ro<:1la partC' posi:Niordel t1daptadardc CA.

PROM

PA8LO OLr,,'1EDO
DIRECTO .. APODEI~AO()
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Paso 4: Enchufar el monitor a la CA
lleve a cabo los siguientes Pi150S Con el ;¡dJptador de CA Integra que:se' suministra:

1. Coloquc el monitor en una superficie plana.

2. ("neClc el adapladorde (A al monitor Integ'" C"mino ICP:

A. En la parte posterwr del monitor, tI'cople el extremo del conector del
adap~adoí de CAen el puerto con la ctiqucttllnput: 18 V ==-=.

Extremo de! conecto( d€1
ad.!pt.,.--dor d~ C.A.

B. Inserte etextremo del cnchufe del adaptador de CAen una loma de pared
de CA con conexión a tierra.

3. Erlcienda el monitor. Presione el botón de enccndido, situado en la parte
del~ntcra del monitor; el monitor InteQra Camino ICPmostrará cllogotipo
de Imcgra antes de ¡nlcíar el pro(cSQ oc instalación del monitor.

4. Una vez finaUl.ada el proceso de instalación inicial. el monitor :Integra Camioo
IOP emitirá un sonido con el tono de ~rrélnquc duran~c 'un segundo y mostrará
el panel Princip¿rl en la pJntalla táctil.

El propósito del tono de ammquc (>scomprobar Que las alamlas sonoras
fundonan correctamente:. Si este tono noSucniJ dUUlntc el proceso de
arranque. pénga!ic en contacto con Intcgnl para obten~r servicio técnico.

Paso 5: Ajustar la fecha yla hora
1. En la par •.t<ll1aliktil. presione la ficha Config. y seleccione Ajustnr fecha y' hOTa.

,_.,-._;;;;:!::..,,'
M ~ t''5(.i:

I
12

I

_. -------------- - -t-

2. ¡Enel panel Que sc muestr.J, .presione el-campo Que dcsce(OOrcJ5. minutos, meso año)
y utilke ,lasf1ccha:spara kntroducir la configuración adccuada. Observe,Que tiene
Que Jjust<lr esws valores de coofiguraci6n antes de aceptarlos ('n el s~guiente paso.

3. Presione AcepUtr; el monItor Integra Cam ~o ICPmostrará la fceña y hOId

sck'cdonadas en la palltallJ táctl!. .t
PR M DON 5.;1.

PAB ~ \. OLMEDO
DIRE ~' -APODERADO

.~- ---------~-------
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Paso G: Especificor el idioma
11, En b pantJlla !<lctif, pr,-~~ione la ficha

Config. {la (liana [Ieh,] i:1l1p€'2.ilndo
por la izquierd;:¡

2. Presion(' AjllSt::1I'
icliom<'l.

Botó:n
Aj1J'S'L3.f

i::liom,)~.

3, EncllllC'nu IdíOlll •..l: que ~~mucs;:fi1.
utillCt: IJS Fle(h¿¡~ para seic'ccion.Clf oe-I
ldlQmtJ ({Uf;' dese<=".

4. Pre5íone Aceptar; (~Imonitor intl.'gl";J C.amino ICPmos'trara todo el ':C'xto que
apJI"C(C (":'"l I,a P,l~:..lll¿ tiictl~ en elldJomi'i sl'lecdon~ldo.

Poso 7: Utilizar lo CA pum cargar In batería completamente

1. Ap<lGtlcel monitor. Prcsione el bOlóndc ('n(~lldido. situado en k~parte
dc[an:erCl del monitor.

2. Deje enchufado i'l la CA el monitor IntL'gr<l Camino 'lCPdmantt' s horas ,eDil!d
l11.on::or apagado. Oc-estC' modo la batería se cJ.(iga~á c.om'pl('tiJment~.

3. DespLfé'sdC'5 horas, cnci('nd~ el monitor pres'ionando el botón de clKcndido.

4, En la p~nti'lll¡:¡ dc:iL, ,obSCfltC'el s.ímbolo de-a[¡cl'nf.'ntiJIción de la
b;:ltcrí" que <l~J~C-CC"en la bj)rr~~de estado y cJompruebe- que el
símbolo mucstrJ cuatro barr.;¡~verdes; C"5to indi.c<'l que l.ab.J[N[(1
est.a comp!c't::JlnI:lltC' cargada.

Configuración del sistema para uso clinico
La siguiente secc.ion incluye inst.rucciones sobro como colocar y encender
el monitor y comc) conectarlo Las sondas antos do proceder a su uso clinico.
Colocación del monitor
El moni 1.or do PI. i02 1n 1.ogra LiCOK so ha disonado para UmI
superficio ,irmo y plana o para sujtarlo firmomon1.o a una barra pa a equipo
o a un soporte de cama jllnto al pacien1;c. l.a distancia entre eJ, pac .on1.e y 01

moni 1.or esta li mitada a ]a l

p

O

R

n

o

g
j dfoAdNOIs.:ab 1 e de sonda 1n1.eg a. ~~ .. csu~: . ...:::":,,•..~l:

"'" .J., '" ;:IJ,rc¡.
'1 ,. ,~ •• ,:.
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i
alargar el cable de sonda Integra con alargadores que no sean dd

I
El monitor do Pti02 IntegraR r.icoxR es un dispositivo electronico sensibl •. I
Uti]ice el mon'itor siempro con mucho cuidado. Si cree que o] monitor hJ

1

sufrldo algun dano, pongas e on contacto con Integra.
Precaución I
Para evi tar que el mani tor de Pti02 Integra L.icox se sobrecaliento: 'j'
• No bloquee los orificios de ventilacion situados en los lados posterIOr
inferior de la unidad .
• No coloque el moni tor en una superfi e ie suave o desni velada, quo pued
bloquear los oriflcios de ventilaclon del monitor. Por ejemplo, no coloque el
monitor sobre la cama cuando este transportando al paciente.

Acoplamiento del monitor a una barra para equipo (si fuese aplicable)
E] mon:itor de Pti 02 lntegra L.icox incluye una abrazadera para acopl ar cJ.
moni tor a una barra para equ IpO. Para rea] izar la conex Ion' I

1. En la parie posterior del monlior, ajuste la ahrazadera de barra ahededO]
de la barra para equIpo.
2. Apriete e] tirador do la abrazadera de barra para fijar el monitor él I ,

barra para cqu ipo. I

Tenga en cuenta que 1a abrazadera de barra admi I:e barras para equipos de
diameLros comprendidos entre 0,5 y 1,2 pulgadas (12,7 y :lO, 5 mm).
Aviso
S:! va a usar sondas de medicion de la temperaLura, el monitor de PI.i02
integra Licox contiene componentes electricos senslbles que son susceptihle$
a los cambios de Lemperal:ura amblente. Para garantizar una mediclon optima d~
la compcnsac.ion de .la temperatura t.isular:
• No co laque el moni tor cerca do equipos que generen turbulenci as de a i r~
(como ventiladores, calefactores, aire acondlcionado, etc.) .
• No ca 1oque 01 moni Lar cerca de equipos o lugares que generen ca 1or (comi
portatiles o luz solar directa). I
No ]0 coloque en un entorno que supere sus l:irn:ites operat:ivos do temperalun!
(en I:re 15 oC y :lO OC). ' j
Para ev i Lar 1es i onos a.l pae ¡.onto o a otras personas y danos a] roan 1 Lar,
compruebe siempre que 01 motl'itor esta correctamente asegurado a la barra pare;

equIpo. I

Precaución /
Panl av i L<-ll' que un 1 i qu i do goteo dentro do 1 mon.i Lor y dano ]os cOffin6nontc'
in Lernos, no ensamblo el mon:!tor deba.Jo de una bolsa l. V. o de una . onda d
al imenl:acion. Sl al moni I:or le cae una gota de seque] ;

inmed i ,namen I:e. fs. A ~~:. :':1" ,):.,~ (::1 C"I;,,;~.:::

; ,';I.CY"UTlCA
PABLO 1,1EDO ~.~~"::s..,¡[

OIRECTOf ¡' 1--I------------l~-
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Encender y apagar el sistema

Encender el sistema

P~ra evj~rdesc3rgn-s e1éc.triC3S,use únicamen;e :el ad-aptildor de CA In:egm
Que se incluye (REF n.' MONPWR). El liSOde otro adaptador de CA puede
que' 110 pmporc.ione lo .protección adecuada contra de£.carg3s eléctricas.

1. Enchufe el monitor a una tome] de el'..:
A. En la parte posterior del monitor. acople ('1extremo del cone-ctor del

adaptador de CAen el puerto

",daplt!dor de CA

--- .•.

Ó
Bo~ónde

en'C(;""ldido

PABLO
DIRECTO

B. ln!a~rtc el extremo del enchure del adaptador de CA ,en una toma de pared
de CA con conexión a tierra.

2. Encienda el monitor:

A. Presione el botón de cnc,cndido, sITuado en la pJrtc
delantera del monitor.

B. Cuando el botón Se ilumine, en ItIpanlall¡:¡ táctil aparecerá
el logotipo de Integra dUT<lntc un05 segundos anteS de
inic.ializarse el proceso de instalación.

3. Una ,'C'z finalizado el proceso de instalación, el monitor ('mr~irtiun sonido con
el tOllO de .arranque durante- un segundo y mostrará el panel Principal:

[@iñpnijfu) ,,' hillilk!/:i, ...,::: .'1' ,l!, -1
El propÓ~tto del tOllO de arranque- es éom;Jrobar Que IllS ,nlannJs sonoras
funcionan correctamente. Si este tonono suena durante el proceso de
arranQ~le. póngase cn contacto cOlllntcgra para obtener servicio técnico,

A'dVertenclltl

Para cvitar lesione!) al paciente o a otrilS personas, o daños en el monitor.
ascgúrese de eorOCJr ,los cabl!"s de forma que no estén en una ,zona que
puedan ser pis...'ldos,

Apagar el sistema

Presione el botón: de encendido. situado en I parte ddantera del monitor. Si el
monitor 'Scqueda bloqueado y no se apaga, res.ione el botón de ene,endido
durante algllnos segundos par¡¡ llevar a cab ~rPagadO fOrz¡jdo do! sistema.

PROM Ü1s.''\
LMEDO
OCERAOO

._--~- _. -_ ..

I
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Usar la batería como fuente de alimentación
Elmonitor Integra Camino ICPincluye una ba:eria de ión de litio rec-argablc que
suministra energía i'l1 monitor durnnte un mínimo de 1,5 horas cuando se encuentra
completamente c-Jrg3da; la batería solo debe utilizarse durante ,,1traslado
del paciente.

Para urgar l~ batería c,omplNamrnte, apagu(' (.1monitor y enchú:e~ a una ¡oroa
dt CAdurantclll menos 5 horas antes de usarlo.

Para gar.m:Jlar Que la batería esté cargada cuando el paciente, la nC~5Itc. enchufe
el monitor a una toma de CAsIempre, que 'Sea posible,

Si la biltcna prescnta problemas ¡paramantener encendido el monitor durante
1.5 horas. lleve a cabo 1aprueba bCarga de la bateria" que se descñbe en la página
88 para asegurarse de-que la batería funciona correctamente.

Indicador ele olimenti)ción de lo boteríll

En la pantalla táctil, aparece un indicador de alirnt'ntación de ,labatería
en la :barra de estado que muestra la carga disponible en la batería
{consulte la página .?;ó}.

Si a la batcrí~ le Quedan 15mlnutos'de cclrg¡¡ o menos, el monitor activará
advenenc,ias visu~les.

Si a la batería le-Quedan 51T'oinutos de: carga o menos, <.'.1monUor hará sonar
una .alarma.

rara obtener más inform¡¡ción sobre el modo de responder a 'las alarmas de batería
baja, consulu: fa página ,55.Para obtener información específica ,sobre (,ómo probiJr
o sustituirla batería, consutte la págin;;¡ 87.

~dVertenciitl

Cuando utilice la batería. tenga en ,cuenta lo siguiente:
No la expongo G temperaturas superiorof'.t- a.80 oC.

No abro la botería.

No la expong3 el fuego.

No prm:oque cortociícuHos porQue ia batería podría prenderse,
explok'lr, golecr o colentortle demasiado y C:JUGar lesiones fjsiC8$.

SUslitUj'FJ '3 bl3tería tmicnmente ¡por una con el mismo número de
pieza (REf n.o BAT'l001)_

El u~o de olro tipo de batería puede t'lC(lrrear riesgo~ de incendio
o explo~ión.

"-ldVertenCial
PJfá evitar lesiones al paciente o a O~~-S personas. asegúrese d~ que la
tapa de la batería está correctamente cCIT3da mientra~ utilice el monitor.

.'
Ptec.3ución '
Para garantizar la corrcetll alimentad6n .de ta b;1terill (11usar c'l monitor
Integra Camino ICP, lItilice únici.'lmcntc las baterías que proporciona
Integra (REFn.O B.~TiOO1).Para hacer el pedido de b terírls de repuesto,
póng-Jsc en e-onGlcto (on Integra.
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Almacenamiento de la batería
Si el moni 1.01' do I'ti02 Integra Licox no so va a utilizar durantos varios
mesas
o por un poriodo mas largo, extraiga ]a bateria del moni tor antes dd
almaconarlo.
Asogurose do almaconar ]a bateria en un lugar frosco, soco y bien vonti lado.
Acerca de las sondas Integra
El moni 1.01' de pti02 Integra Licox adm.ite tres tipos de sondas Integra
desecbables para modir Jos valores de pti02, de temperatura o de ambos.
I'ua obtoner instrucciones complotas sobre el uso de las sondas, consulto
las instrucciones de uso que suministra Integra con cada sonda.
Acerca de las sondas de Pti02 y las tarjetas de calíbración de Integra
Cada sonda de I'ti02 osta 1lona con una solucion electroli ti ca que requiere una
refrigeracion de entro 2 oC y la 'C. Cada sonda tambien incluye una tarjeta do
calibracion que almacena los datos de calibracion de cada sonda especif.i.ca.
Aviso
Si 01 monitor do I'ti02 Integra Licox no so va a utilizar durantes un poriodo
do tiempo largo, la batoria so doseargara. Asegurese siempre de que la
baLoria esta completamente cargada antos de usar 01 monitor. I~] monitor
de pti02 lntegra I.icox carga la batoria mientras esta encbufado a la
al ífilent.acion por CA.

Acerca de las sondas Integra
El moni tor de pt.i02 Integra Licox admite tres tipos de sondas Integra
dosochablos para modir los valores de pti02, de temperat.ura o de ambos.
Para obtenor instrucciones complotas sobro c'l uso do las sondas, consulto
las insL'fuccionos do uso que surni,nistra lntogra con cada sonda.
Acerca de las sondas de Pti02 y las tarjetas de calibración de Integra
Cada sünd21 do Pti02 esta llena con una soluc.ion olocLrolitica que roqu.iorc una
rcfrigcracion do entro 2 oC y 10 oC. Cada sonda Lambion incluye una tarjeta de
calibracion que almacena los dntos de calibracion de cada sonda especifica.
Aviso
Si 0.1 mon.itor do l't.i02 Integra Licox no se va a utiLizar durantos un periodo
do t.iompo largo, la bateria so descargara. Asegurese siempre do que la
batoria esta completamente cargada antes de usar o] monitor. El monitor
do pt.i02 Int.egra Lícox carga la bat.eria mientras ost.a enchuf'ado a la
al imclltacion po!' CI\..

17

, .

/
m~

Simple de lemperalura :~d~~a~~y:e~a~ura (¡sular solamente

PAEH) lI.'CDO
DIREcr .•.r.GJ)EEtADO. _

•

Integra~wLicox@
Tipos de sonda - Descripción Sondas admitidas

• Simple de PLi02
(con larjela de calibracion)Solo a Pti02 . CCI.SB (sonda de I'ti02. 0,8
de diamelro, 150 mmde longi tud)
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C8.B (sonda de lemperalura, 0,8 mmde d!amelro, 126 mmde long! Lud)

• Combinada de Pti02 y temperatura (con tarjeta de cal ibracion)
~1jdC' tanto la Pti02 como la temperaLura tisu"lar . celo Pl (sonda combinada

de Pl i07./ Lempera tura)

Acerca de las sondas de Pti02 y las tarjetas de calibración de Integra
Cé:lda sonda lc:lmbicll incluye una Larjeta de cal ibrac.i.on que almacena Jos elatos dq

cal ibracion de cada sonda especifica.

El moni ior do Pti02 InLogra L.icox tamblan Incluye una tarjo la de cal ibraciod
de prueba y una sonda de prueba para probar la cal.ibraclon dol sistoma. Para
obtener instnlcc ianos, consul to la pagIna 911.

Conexión de una sonda simple de Pti02.
Paso 1: Conecte el cable de la sonda de Pti02 (BC10PA) al monitor
1.En la parte derocha doJ monitor, onchufe el conoctor mas amplio dol cablo
de sonda do Pti02 azul al puorto azul con la otiquota Pti02.

2. Cuando Jo conocto, asogureso de que 0.1 cabJo de .la sonda se ajusta
lugar.
3. Si os nocosario aumontar la longitud del cable, Cijo el aJargador do
azul (BCIOPV) al cable de sonda de Pti02 azul.

en su

PI, i 01

18

Paso 2: Inserte la tarjeta de calibración de la sonda de Pti02 en el monitor
1.l!etire la sonda simplo do P1:'i02 de su ombalajo, junlo con su tarjeta do
cal ibracion correspondionte.
2. Insorte la tarjota de cal ibracjon en la ranura do tarjeta de calibración delk

I

parte derecha do I moni tal' al i.neando la 'locha de Ia tarjeta con Ia do' l.a
el. iquct8.

~---- ---_._- --- _._-------
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rarjeta de calibración

Tarjeta de calibración insertada en la ranura

3. Cuando .inserte .l.a tarjota do ca.librac.ion, compruebo quo .la tarjota so ha
co.locado de forma segura en .la ranura y que aparece e.l sjguiente mensaje:

----------- ---- - ----_ ...---- ~-_._._----

,~.•,.~I\IC~¡;iO/;,.lD
: ''':<~~JTIC~

19' ~ KII;.'.,. ~.u••

t.
l"""'-

i ntermi ten te.pulsando e.l sr.bO.lO de a.larma

PROM ED fr/r."PABLO A ~/U\1EDO
DIRECTOR-, b~DERADO

4. Presi one Aceptar.

5.Si.lenc.ie .la a.larma
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Paso 3: Inserte la sonda de Pti02 en el paciente y conéctela al monitor
En funcion del protoco]o hosvitalario puedo insertar La sonda de Pti02 en e]
paciente antes o despues de conectar la sonda de Pti02 a] monitor:
Aviso
Cuando haya pulsado Aceptar, el monitor activara una alarma que indica
que ] a tarjeta de calihraci on esta midi en do un va] or de Pb 02 de cero, que
es inferior a] valor de 1 imite de alarma de Pt.í02 defi.nido en .la ficha
Alarma.
Esta alarma se silencia en e] siguiente paso.
Opciones Procedimiento
1 f\. Inserte 18 sonda de Pt;i02 en el padcn'LG. Si desea ,informacion mas deLal"lada
consulte las instrLlccioncs de uso que se suministran con la sonda. I
B. COllecto la sonda de Pti02 azul al cable de sonda de !lti02 azul; compruebe que se
han conectado de forma segura.

2 A. Conecte la sonda de I'ti02 awl al cablo do sonda de I'ti02 awl; compruebe que, e
han canee tado de forma segura.
B. Inserte la sonda de Pti02 en el paciente. Si desea informacion mas detallada,
consulte las instrucciolles de uso que se suministran con la sonda.
Opciones Procedimiento
Aviso
El objetivo de conectar la sonda de I'ti02 al monitor antes do su implantacion
es comprobar .la funciona]idad de la sonda antes de su uso cl inico; no es un
requ i si 1.0 para .1a ca]! braci on, ya que cada sonda incluye una I.arj e La de
ca]ibracion especifica. Cuando conecte la sonda a] monitor antes de su
impl~ntacion, asegurese de mantener la esteri]idad.
Paso 4: Respete el plazo de estabilización del microtrauma
Despues do insertar l.a sonda contemple un plaw de esl.abilizacíon p ra
correg] r 01 miero trauma (por lo genera] entre 20 minutos y 2 horas); de este
modo se asegurara de que los valores de los quei nforma el monitor son
procisos.

Paso 5: Introduzca el valor de compensación de la temperatura
tisular de forma manual
1. Introduzca la compensacion de temperatura tisular que se usara durante las
medíciones de I'ti02:
A. Pres ione Principal en la pantalla 1.acbl.

20

PROM

B. En el panel Temperatura(manual), ajuste las flechas
temperatura ala 1.emperatura d seada, redondeando a.l
ap.r.ox:imado:
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I
I
I

i
I
I
I
I
I
I
I

que e.l interva.lo
monitor es de 37

,
aceptable es de 30 o C a 12 • C; el .alot
o c. I

I
I
I

El cálculo de las mediciones de Pti02 requieren una compensación de temperatura tisular ..Si
no mide la temperatura tisular con una sonda, deberá introducirla manualmente. Asegúrese de
comprobar la temperatura tisular del paciente cada hora o antes de registrar los valores .de
Ptí02 para la intervención. Si se produce algún cambio de temperatura, use las flechas 'de
Introducción manual de temperatura para especificar el nuevo valor de temperat~ra
adecuadamente. I

C. Tenga en cucn La
predetorminAdo del
2. Pres i one Aceptar.

I
I

cab Id do

sonda simple de Pti02 a una sonda simple

i
I
,de
I,
I

508

del cablo, fijo 01 alargador d.

Conexión de una
temperatura
Para conectar sondas individuales de modicion de ptJ02 y de tomperatura
necesarios los s'iguientes componontes:
Paso 1: Conecte el cable de la sonda de Pti02 (BC10PA) al monitor
1. En la parte derecha dol monitor, enchufe el conector grande del
sonda de pti02 azul al puerto azul con la etiqueta Pti02.
2. Cuando lo conecte, asegurase de que el cable de la sonda se ajusta ed su

Ilugar.
3. Si os necesarlo aumontar la longitud
azul
(BC.101'1') Al cab le de sonda do ptl 02 azul.
Mediciones Componentes
PLi02 . Sonda simple de PLi02 y tarjeta de calibraeion (CC1.Sil)
C'Jble de sonda de Pli02 azul (I3C10PA)
Alargador de sonda de Pti02 azul (si procede, BCIOPV)

Temperatura Sonda simple de temperatura (C8.B)
. Cab 1e de sonda de tC'mpera l.ura verde (BelOT1\)
Alargador de sonda de temperatura verde

~~iiS~s necesario, BC10TV) _., . 1 ./ /

PROM""c~/J(\
PAr.,L(, P.. ilf.~Do

DIRECTO¡,-, ODERADO
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S i es ta mid i endo la compensac i on de tempera tura con una sonda no toque el
conec tal' deJ cab Ie de la sonda duran te un peri oda de tiempo pro longado an tes
de conectarlo al puerto de Temperatura deJ monj t.or de I'ti02 .Integra Licox. Si
t.oca eJ conector puede aJterar las lecturas iniciales de compensacion de
t.empera tura. S i se produce es ta r luctuac i on de Lempera tura, las medi e iones de
I'Li02 dejaran de ser riables.
Paso 1: Conecte el cable de la sonda de Pti02 (BC10PA) al monitor
1. En La parte derecha deJ monitor, enchure el conector grande de I cabl e
de sonda de 1'1..i02 azu I a I puerto azul con La e t i queta Pti02.

de sonda de temperaturamonitor, enchufe el cable
la et.i queta Temperatura.

2. Cuando lo canceLe, asegurese de que el cable de la sonda se ajusta en su
lugar.
3. Si es necesario aumentar .la longitud del cahle, Lije el aJargador de I'tl02
azu l (lICIOI'V) al cab Ie de sonda de I'ti 02 azul.
Paso 2: Conecte el cable de la sonda de temperatura (BC10TA)
al monitor
1.En la parte derecha del
verde al puerto verde con

22

sonda ~

• e , J,'"~:~\', ""1 .. ,,\- . r.Jo\f";,i, u
, ,,"" .•..cr ITICA

l,~1'" !.. l.t

Cable de sonda de temperatura verde
2. Cuando lo conecte, asegurese de que el cable de la
Lugar.
Si es necesario aumentar la 10ngiLud
de temperatura verde (BC]OrV).
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Paso 3: Inserte la tarjeta de calibración de la sonda de Pti02 en el monitor
1. iletire la sonda simple de Pti02 de su embalaje, junto con la tarjeta de
cal ibrac:i on.
2. ]nserte la tarjeta de cal.i bracion en l a ranura de tarjeta de calibración de la
parte derecha de1 mon.itor al j neando la flecha de 1a tarje ta con la de la
etiqueta.

Tarjeta de calibración Tarjeta de calibración insertada en la ranura

3.Cuando inserte la tarjeta de calibracion,
colocado ce forma segura en la ranura.
temporal y aparecera el siguiente mensaje:

4. Pres ione Aceptar.

5.Silencie ]a alarma

-- - ~----- - ..-- --- ._._---

compruebe que ]a tarjeta se ha
A] hacerlo activara una alarma
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desea mas¡

Pti02 a.ul; comprueba que s1

sonda de temperatura verde;1

primero a] monitor y al airel
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Paso 4: Inserte las sondas de Pti02 y temperatura en el paciente y conéctelas a

,monr.itor d'l ., h . ,. d' ., d d l' .02 d I,nunC.1on o .. protoco o osp.1taarIo pue e .Insertar ..a son a e t.l y e
temperatura en e.l paciente antes o despues de conectar las dos sondas a.l
monitor:
Aviso
Cuando haya pulsado Aceptar, e.l monitor acti vara una alarma que :ind:i.ca
que 'a tarjeta de ca.libracion esta m:idiendo un valor de I'tiCJ2 de cero, que
es inferior al valor de Limite de alarma de I'ti02 def.inido en la [ich
Alarma.
Esta alanna se si 'enc:ia en el sigu:iente paso.
Opciones Procedimiento
1 A. JnserLe .las sondas de Pt"i02 y temperatura en 81 pacionte. Si
informsciol1, consul Le las instrucciones de uso que se suministran con
cada sonda.
B. Cancele .la sonda de PLi02 azul al cable de sonda de PLi02 azul; compruebe que se

han conee Lado de forma segura.
e, Conecle la sonda de temperatura verde a] cable do sonda de Lomperatun:l verde;
compruebe que se han conectado de forma segura.
2 A. Coneele la sonda de I'li02 azul al cable de sonda de
han conccLado de forma segura.
B. Conce Lo j a sonda de tempera tura verde al cable de
compruebe que se han concctado de forma segura.
e, Obscrve que cuando la sonda de temperatura se conecta
libre (tc;mpcratura ambiente) el monitor:
. Haya sonar una alarma; y
. Mostrara e1 mensaje "Temperatura fuera del intervalo de precisión" ün la barra de
es tado,
Para si lenciar la alarma temporalmente (3 minutos) mientras la sonda de temperatura
sigue en 01 airo, presione el botan de alarma amarino,

•D. Inserte las sondas de Pti02 y tcmpcratura en el paciente. Si desea mas
inrormsc ión.
Opciones Procedimiento
Aviso
El objetivo de conectar las sondas al mani tor antes de su implantacion es
comprobar la funcionalidad de .las sondas antes de su uso c1in:ico; no es un
requis:ito para la calibrac:ion, ya que cada sonda de I't:i02 incluye una tarjeta
de calibracion especifica. Cuando conecte las sondas a.l monitor antes de su
implantacion, asegures. de mantener la esterilidad.

Paso 5: Respete el plazo de estabilización del microtrauma
J)ospues do insertar 1a sonda contemple un p.l a.o de

.~ 'oc'o,', ol eln "mw,,, ~~:~~~;l~'c 'co " e' '"','

_______________________ -l'!AB"~ tfL,.M<i,.QO
D'fHICTOR~APODERADO
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modo se asegurara de que los vaJores tisulares de Jos que informa el
son prec ¡sos.

,

moni tOll

,
I

Paso 6: Consulte los valores de Pti02 y temperatura
En ]a pantalla tacLi], presione ]a ficha Principal
Pti02 y temperatura.

y observe los valores dq

I
I

i
Pti021

I

etiqueta Pti02
la etiqueta Temperature

Conexión de la sonda combinada de Pti02/temperatura
Para conectar la sonda combinada de Pti02 y temperatura son necesarios Jos
siguientes componentes:
Cuando se usan ambas sondas, el moni tor de Pti 02 Integra L:icox mide 1a
compensaci on de la temperatura ti su] ar para ] os ca] cuJos de
auLomaticos.
Paso 1: Conecte el cable adaptador en Y (BC1 OPMO) al monitor
1. En la parte derecha de] mon:itor, conecte los extremos azu] y verde de]
cab]e adaptador en Y en Jos siguientes puertos:
Acople el extremo azul en el puerto azul con la

. Conecte el extremo verde en el puerto verde con

Tenga en cuen ta que cuando se usa una sonda de tempera tura, 1a medi c ion de I
tempera tura de 1a que informa el moni tor (con una prec i si on de ,Jo! OC) sl
ap] icara aJ calculo de las mediciones de Pt.i02.

!
i,



Instrucciones de Uso

2.Cuando lo conecte, asegurese de que los cables de las sondas se ajustan
en su 1uga.r.

Paso 2: Conecte el cable adaptador en Y (BC10PMO) al cable de sondal
combinada de temperatura/Pti02 (PMOCAB)
1.ConecLe el exLremo azul simple dol cable adapLador on Y al cable do sonda
combinada de Lempera Lural1't i02.
2.Cuando ]0 conecte, aseguroso de quo el extremo simple del cable adapLador
en y se ajusta en su lugar.

Paso 3: Inserte la tarjeta de calibración de la sonda de Pti02 en el monitor
1. llet i re la sonda simple de Pt j 02 de su ombalaj o, junto con 1a tar jota de
ca li brac ion.
2.lnson.e la t.arjoLa do calibracion en la ranura de tarjeta de calibración de la
parLo derecba del. moniLor alineando la necha do ]a tarje La con la de la
eL i que La.

,,;::':.£r~~;;'.:;'~~";'",",,:,...••.:,)Jli!::
~ "'~_~ {J'();t.~r••_",a •••~!",~~""~""".~,:'"
''''Nno~,~!.II;:''~''':I:~t'''''~1lI'""~",~~~~~¡J:Y,

Tarjeta de calibración Tarjeta de calibración insertada en la ranura

3. Cuando inserte la Larjota de oalibracion,
ca locada de torma segura en l a ranura.
temporal y aparocora el siguiente mensaje:

4. Pres ione Aceptar.

compruobe que la Lar jeLa se ha I

Al hacerlo activara una alarma 1

/

26 !
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5.Si.lencie la a.larma pulsando el s:imbolo de alarma intormi ten te. 1""1]
Paso 4: Conecte la sonda de Pti02/temperatura al cable de sonda de Pti02
/temperatura
En funcion del protoco.lo hospitalario puede insertar la sonda comb:inada d.
Pti02 y temperatura en el paciente antes o despues de conectar .las dos sonda.
al monitor:
Aviso
Cuando haya pulsado Aceptar, el monitor activara una alarma que indica que .la
tarjeta do ca] ibracion esta midiendo un valor do Pti02 do cero, que e.]1
inferior al valor de I im:ite de alarma de Pti()2 deCinido en la Cicha Alarma.
Esta a.larma se si leneia en c.l siguiento paso.
Opciones Procedimiento
1 A, Inserto la sonda combinada do Pti02 y temperatura en el paciente. Si dese
informacion mas detallada, consulte las instrucciones do uso que se suministran co11
la sonda. I

B. Conecte el extremo blanco de la sonda combinada de PU02/tcmpcratura al extreme{
blanco del cable de sonda combinaclél de Pti02/tempcratura; compruebe que se han ¡

conce Lado de forma 'segura.
C. Observe que cuando la sonda combinada de Pti02/tcmpcratura se canceLa pnmero al

I
cable y al aire libre (temperatura ambiente) el monitor: I
, I-[ara sonar una alarma; y I
, Mostnna el mensaje "Temperatura fuera del intervalo de precisión" en la barra de
estado. I
Para si ¡enciar la alarma temporalmente (3 minutos) mientras la sonda de temperatura

Is,igue en el aire, presione el botan de alarma ama.ri 110.

II:~.

ISO C~~'O\,,~¡,..,~.;-.,C' I .,
•• •._ , •.•• _ .. ~., .' h L,.•.• h ~

l' .hh~I.í.: LlTIC,A,
~.¡~.!S.:-l;~

--~ -~--~-~l--
emperatura en 0.1 paciente.

onsuJ te las instrucciones
C. Inserte la sonda combinada de Pti02
Si desea in[orl112lcion mas detallada,
sumillislran COll la sonda.

21\. Conccte el extremo blanco de la sonda combinada de Pti02/LemperaLura al extremo
blanco de'! cabIe de sonda combinada de Pti02/temperatura; compruebe que se han
conec Lado de forma segura.
B. Observe que cuando la sonda de temperatura se conecta primero a.l. cab.l.o X
a] airo libre (temperatura ambiente) el monitor:
. ¡-¡ara sonar una alarma; y
. Mostn.lra el mensaje "Temperatura fuera del intervalo de precisión"
estüdo.
Para si leneiar la alarma temporalmente (3 minutos) mi.entras la sonda dG
sigue en el aire. preSiOJ1C el botan de a.!arma amarillo .

•
.._.._-----~~~-- ..~----~-I¡¡,
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Opciones Procedimiento
Aviso
El objetivo de concctar La sonda combinada do Pti02/temperatura al monitor
antes do su jmp]antaclon es comprobar la funcionalidad de la sonda antes de
su uso el in ica; no os un requ i sito para I a cal ibraei on, ya que cada sonda de
I'ti02 incluye una tarjeta de callbracion especifica. Cuando conecte ]a sonda
al moni tor antes de su implantacion, asegures e do mantener la esteri] idad.

Paso 5: Respete el plazo de estabilización del microtrauma
Despues de insal"1.al' la sonda contemplo un plazo de estabil i"Bcion para
corregi r el microtrauma (por lo general entre 20 minutos y 2 horas); do
esto modo se asegurara do quo los valores de los que iur~rma e] mouitor
son prcc 1 sos.

Paso 6: Consulte los valores de Pti02 y temperatura
En 1a pan ta 11a tae ti 1, pres ione la ficha Principal y observe los va10ros de
Pti02 y temperatura.

Tenga en cuenLa que cllsndo so usa una sonda de temperatura, la modicion do
temperatura de la que informa el monitor (con una precision dell "C) s9
apl icara al calculo do l.as mediciones de 1'1.102.

os unicarncntc vO.ri.Jic311
comprueba su prcy(s ion.
las sondas en o campo

Comprobación de la funcionalidad de la sonda de Pti02
Esta comprobacion t~cqt¡jcrc una do las s.iguiontcs sondas:
• Soncla de l' 1.i02 y sonda de tempera tura o bien
• Sonda combi nada de l'ti 02/ tempera tura
Tenga en cuenta que e] objeti va de osta comprobac i on
que ]a sonda de Pt.i02 funciona correctamente; pero no
1.Deje las sondas en sus tubos protectores, sustituya
esteri1 para dejal' que tomen la temperatura ambiente.
2. Canee te Ias sondas al moni to r de Pt i02 [n tegra Li cox.
3.1\nl.es de implantar las sondas on el pac'enl.e, retiro.!a
y oxpongala al aire ambiente durante al onos un minuto.

p::J~r/!!f:~~:o
_. .__ [l'R~,,- ¥!JAc>£riAD,,!~~_~ ~__._ 28
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de laNo bloquee el altavoz de la alarma con ningún material que pudiese amortiguar el
misma.

Nivel de bateria baja
, Inserte la tarjeta d.

4 Use la siguiento j'ab'la para comparar los valores de Pli02 de los quo

g I
muestra mensajes tecn'icos en la barra de estado para indicar que hay problemas
como los que se ind"ican a continuacion: 1
Tipo de alarma Descripción
¡;isjologica: Avisan él la enfermera o al medico de que el valor do l)ti02 del pacient-
que so esta mOllitorizalldo ha caido por debajo del limite especificado durante mas di
5 segundos.'
Tccnica: Avisan n la enfermera o al medico de quc hay un prob:Jcffiacon la bate'da dol
moni tal', los componcntos olecn-jcos, la vGrsion de software o las conexiones de 1é
sonda. [~nlrG las alarmas teenieas se incluyoll las siguientes:

Fallos del sistema irreversibles
Nivel de bateria ba.ja (5 minutos o menos)
Sobrcca.lenLamiento del monitor
Palla del venti lador de refrigeraeion
Pti02 fuera del rango de precision
Temperatura fuera del intervalo de precision
Fallo de la bEltcria

.
.informa el mon:itor con ios quo aparecen en la tabla:

Intervalos de presión Pti02 (mmHg) a 22 oC
barométrica

J!!1mHgL_, ____ ._.__
Dc HO a 780 De 150 a 159-
De 'lOO a 7,10 De 112 a 150
De 660 a 'lOO De 131 a 112

5,Evalue los resultados:
Si los valorcs de Pt i02 del monitor se aprOXlman a los valores de Pti02

enumerados en la tabla (o tienden a hacer] o) , la sonda de Pti02 funciona
corrcctamen te,

Si los ved Ofes de P t i02 del monitor son significativamente distintos de
los do la tabl a, la sonda de Pt i02 no funciona corree t2lfficnte,
Si la comp:robacion produce un fa 110, sust-j tuya la sonda de Pti02 y rep iLa los
pasos 1 a 5 de esta secciono

Acerca de los dos tipos de alarmas
El monitor do Pti02 Integral( L icaxl, ae t:i va dos ti pos de alarmas sonoras
visua.lcs pCi.ra .indicar que hay problemas que requieren atencion inmediata:

Acerca de los mensajes técnicos
Ademas de las alarmas tecnicas, el monitor de Pt.i02 lnte 1'3 Licox 13mbi el

(15 minutos o menos)
cal ibración para la "., d; /

PROME~~<IJ"
PA' '5/ 29
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Fallo de la comprobacion de ca¡ibracion
Fallo de tarjeta de cal ibracion
Fallo 'de inicializacion de la sonda
No se :pucde escribir en el archivo de registro

Comprensión de los simbolos de la alarma
En la b~rra de estado, el monjlor de Pli02 Integra I.icox muestra diferentes
varjacj,nes del simbolo de campana de la alarma para indicar lres es lados de
alarma diferentes: Actjva, Sonido on pausa o lnacliva:

Símbolo; [:stado Descrípción

i (bordes amari I los parpadeando)
Estado: ¡Acbva ~ -Inel,lea una alarma fisiologica o tccn:ica. En este estado,
barra d~ estado se muestra la dcscripcion del error que activo la alarma.

1:,-;-1
' (bordes amari 11os parpadeando y campana tachada con lIna cruz)

I

Estado: : Sonjclo en pausa -- Indica que una a.la.rma f-is.iologica o leen,iea se h'
puesto 6n pausa temporalmente presionando el .imbalo de .Iarma activa .. [~n ostl
estado,on la barra de ostado se muestra SOnido en pausa. Despues de 3 mlnutos de
silcnc'iq, el mensaje Sonido en pausa desaparece y la alarma se vuelve él activall
au loma lilcamen le.

(color gris apagado)
Esl8do: Inactiva Indica que no hay ac1.:iva ninguna alarma fisiológica n
leen ica.

Cómo prioriza el monitor las alarmas
El monitor de Pt.i02 Integra Licox lo asigna a cada candjc:ion de orror qu
pueda a.ct:ivar una aJarma fisiologjca o tecnica un intervalo de p:rioridadec
cl; ni ca~... en tre med:ias y bajas. Estas p.dori dad.es vienen determi nadas por dOl'
['aclares:
• Los posibles daños que pueda sufrir el pacienle .
• La raplidcz con la que 1.os pos-ibles daños se pueden produc.i:r s.i eJ. usuar.io no

i .
responde a ,I,a causa de la alarma.

I
Lista d~ prioridades de cada alarma
En La ¡s.¡ gui ente tahla se enumeran las pri oh dades de cada
aJarma: :
Aviso
Si algunÓ de [os componentes de software, firmware o eléctricos que hay dentro de monitor
sufre alg:ún problema grave de funCionamiento Incorr.ecto durante una alarma flsl áglca, ~I 1I , mon; tor de I't.i02 Integra Ll cox activará un" ~IJ7Jatecnlca que anular la ala:~~,.c.".~ .l:~ ,-"f¡

V "0 r¡jt;" . "'l~;C''''''
-- --- --------------~.- - ----------.- R-¡\~oLJE~¡>gO--------~----l~.~'
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para obtener servicio técnico.

Prioridad de Tipo de condición de error Tipo de
alarma erioridad clínica
1 Fa 11os del sistema Media------- --
2 _y,i02_yo'.: debajo_.cI_".!:.__l imite de al".':lna Mod:ia--~--~--------
3 Nivel de baL(;ria bajo Media
4

.---'-
Sobraca 1cntam:i 811 'lo del monitor Med'ia

5
---

Fallo del vonti I adoy de rcfrigeracion Baja
6 Pti02 fuera del rango de prec:i.sion !laja
7 Temperatura fuera del -intervalo de prcC'i s:i,on !laja.---_._~~-------. ---------------- -----------
8 , Fa 110 de la baicria Baja
9 Nivel de baicr,ia bajo ~/A
10- Fallo de tarjeta de cal:ibracion ~/A ---r
--------1------- - _._-------- .
11 : ~:1_~~~~~_e-.-lo_~~~l?_~~__~e ca l:i brac.i on para la sonda ~/A
12-'-'-'-- Fa 110 de la comprobacion de ca 1 ibraci 011 ~/A

- --_._----_._- ._--_.
13 No se puede escy.ibir en el archivo de registro ~/A._--

Respuesta a la alarma fisiológica (límite de alarma de Pti02 baja)
SJ el valor de Pu02 baja de un pacJen,e cae por debajO del 1Jml te espeCIfIcado
por el :usuario durante mas de 5 segundos, e.1 monitor de Pti02 Tntcgra Lico1
activar~ una alarma cl inica de prioridad media que:
-¡"[a]'a s6nar una alarma con una salva de t]-es pulsos
- Mostnl ~a e 1 si gu ien te mensaje de error en 1a barra de es tado: «Pti02 por debajo
del limite de alarma"
-lIara q~c el s"imboJo de alarma parpadee el1 18 barra de estado
- Hara que el valor actual de Pli02 parpadee en amad 110 en las panta11aJ
Principal, Tendencia y Alarma
Para siJcnciar" la alarma tempora.1mente, presione e.1. simboJo de la aJarm
parpade~,ntc en la p8,nLa.lla tacU.l.. La alarma se siJenc.iara durante 3 m"inutos ~
hasta que el valor 1',102 del paciente se suba por encima del limite de alarma di
Pti02 baja durante al menos una rned:ic:i.on. La aJarma se act:ivara de nuevo pasados
3 m'Ínu tos. Pan) apagar 1a a 1arma compl e tamen te, pres j ono 1a r i c;ha Alarma

sel ecc.; 0n. Alarma desactivada y Aceptar.

fisiológica e indicará un fallo del sistema. Si esta alarma irreversible se activa, el monitor dejará
de inforniar sobre los valores del paciente y el usuario deberá ponerse en contacto con Integr~

Respuesta a alarmas técnicas ;
Siga cs~as paulas a la hora de responder a las alarmas tecnicéls. ~
Respue~ta a los mensajes de fallo del sistema
Si algul;o ele los componentes de software, f:irmware o electr-icos que ha' dentr
del monitor sufre algull problema grave de funcionamiento itlCOrreclo d ranle s
uso, el monitor de Pl.i,02 Integra Licox dejó ra oc .informar sobre) 'alores d

mcdiciol1cs en "la pr.lI1talla taclil y activara,', ,n."., -1' le: -ma fisio'logica e priorida ~

~

mediA. Durante este modo d. alarma, pcRlomMOIll~..,.t,..'~r,¿¡,:,s .\ ,,_ ." .. ,_.. ,. -.;' :.•~1'"::,' ,\ -, t:ktlll)I'A-',~ LI
~._'"" H~' ;;"1""Cll ílCA

1~'"1 :" 5 r.h.i2

_________________ ~ . . cE~eál:.. /.-:;;,2~L~1;i~p~o.o~ 3~ ,_" _

i I
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-l-[ara sonar una alarma con UIla salva de tres pulsos
-Mostrara una veJ1Lana de mensaje que especifica un codigo de error y una
descripcion del rallo dol sistema correspondiente, que incluye 10 siguiente:

1;8110 en la lar.jeLa del sensor
Palla en la tarjeta de alimentacion
Error de programacion general de software
Error de l' i rmware no campa tibIe
Fallo de la comprobacion de calibracion de la tarjeta del sensor

S-i se produce alguna de estas alarmas, apague el monitor y vuelva a encenderlo.
Si la alarma de error persiste, aUenda a las necesidades del paciente, tom
nota de] codigo de error espec-ifico y pongase en contacto con Integra par'
obtener servicio tOCllico.

Advertencia
S¡ selecdona la función Alarma desactivada, la alarma de lím¡te de Pt¡02 baja se
indefinidamente. Tenga precaución si esta función está seleccionada.

desactivar~:
I

I

Respuesta a la alarma de batería baja I

El monitor de l'ti02 Integra Licox incluye una bateria reemplazable de Ion dd
litio de 11,1 V que suministra energi.a a.1 moni tor durante un mínimo de 1, g
horas. La baLería sol<:J.lTIente se debe utilizar para dar cnerg:ia al monitor durantcl
el lransporte del pé.lc_iente; utilice la alimenlac.ion por C/\ siempre que sed
posible. I

15 minutos o menos de carga en la batería I
Si a la bateria le quedan 15 minutos de carga o menos, el monitor de Pti02
Integra Licox mostrara el siguiente mensaje en la barra de estado: "Batería baja"[
S_l esto ocurre, conec te el moni tor a una toma de CI\. Este mensaje nJ
desaparecera h~sta que el monitor se conecte a una fuente de alimentacion de C/\.
A la batería le quedan 5 minutos o menos de carga
Si el n'jvel de la é:il imcntacion de 18 bateria se .reduce a 5 minuLos o menos d
carga restan Lo, el monitor de Pti02 Integra Licox activara una alarma d.
prioridad media que:
-lIara sonar una a.larma con una salva de tres pulsos
-Mostrara oJ. s:igu.icnte mensaje en.la barra de estado: "Satería baja"
• liara quo el simbo.lo do baLerla parpadee en amarillo en la barra de estado
Si osto ocurre, conecte .inmediatamente el mon.itor a una toma de Cf\. La alarmA

~~. do1.endra en cuant.o el maní tor se conecte a una fuente de allmentacion djd

Advertencia
Conecte el monitor inmediatamente a una fuente de alimentación de CA si se activa la ala
de bateria baja.

Si/ene/amiento temporal de la alarma Batería baja
Presione el simbolo de la alarma parpadeante on la pantalla tacti1.
se si lenciara dllrante 3 minul.as m'ionl,ras onchu'fa o] man'ilar

,:.'¡[!/t::o
OIR /¡il,.,,:()r.:'C!~ADO-I-~---'------------~-- ------
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para cargar la haLaria. Si la batol"ia no se pone a cargar en 3 minutos,
alarma volverá a aci.ivarso.
El porsonal do ingenioria biomodiea del hospital so encargara de sustiluir
bateria dol monitor do I'ti02 Integra Lieox.

Respuesta a la alarma de sobrecalentamiento del monitor
Si la tomperatura dentro dol mon.itor do I'ti.02Integra Licox supora los 80' C,
el monitor é1ctiv3ra una alarma do prioridad rued-ia que:
• Ha tOa SODa r Ulla él 1a rma con una ss] va de tres pu 1sos
•Mostrara 01 siguionto mensajo de orror on la barra de estado:
"Sobrecalentam. monitor, compruebe ventilación"

Para resolver oste probloma, compruebe los orif.ieios si.tuados on Los paneles ¡

posterior e inferior del monitor para asegurarso do que no hay ningun ohjoto
bloquoandolos. Si hay algun objoto bloquoando los orificios, retiroJo
inmediatamonte. Una ve" quo la temperatura dentro del moni tor este por debajol
de los 80 o e, esta alarma se dciondra y el mensaje dcsaparcccra. Si el problema
continua, apague el monitor y pongasc en contacto con Integra.
Silenciamiento temporal de la alarma Sobrecalentam monitor i
Prosione 01 simbolo do la alarma parpadean te on la pantalla tacti 1. La alannai
so si Lenclara durante 3 minutos miontras retira los posibles objotos que
obstruyon los ori ['ioios. Si la temperatura dentro del moni.tor no baja de los
80 o e en 3 minutos, la alarma se volvera a activar.

. ,;. ,,:.;¡;,"Li,',,"~":j:-"'~;;\~\l::.:l~'fr :.,é":':e

33

Respuesta a la alarma del intervalo de preCi¡{¡ón

e:,:OM t/I{
OIRL •...'. :n':"t~r.J\oo

Respuesta a la alarma de fallo del ventilador de refrigeración
El moni tor de Pli02 Integra Licox conviene un vcnUlador inlerno que hace
circular aire para enfriar los componentes clectronicos internos. Si el monitor
delecta que el vonti lador de reI'rigeracion se ha parado, el monitor act.ivara una
alarma tecnica de prioridad media que:
-liara SOllar Ulla alarma con una salva de un pulso cada 16 segundos
- Mostrara el siguienle mensaje de error en la barra de estado: "Fallo del
ventilador de refrigeración"
Si se produce este probloma, apaguo el monitor para evitar el posible
sobrocal entam'ionto. Una vez apagado 01 monitor, pongase en contacto con
Illl.cgra para ob1;ollor servicio tccn¡co.
Silenciamiento temporal de la alarma Fallo del ventilador de refrigeración
Presione el. s.i.mbo.l.o do alarma amar:ilJo en.la panta.1l.a Lacti..l.. La a.larma se
si.lonc.iaradurante 3 minutos m.ientras desenchufa e'lmonitor para evitar un
posible sobrocalentamiento. Si el monitor permanece oncondido 3 minutos
mientras siguo habiendo una condicion de orror del ventilador de
roCr.igeracion, la alarma so volvera a activar.
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El monitor de I'ti02 Intogra Licox ha sido disenado para proporcionar
mediciones precisas de I'ti02 y temperatura tisular entre intervalos clínicos
especificas:

Advertencia
Si se activa una alarma de calentamiento excesivo del monitor mientras se usa una sonda de
temperatura Licox, el exceso de calor del interior del monitor puede afectar a las mediciones de
temperatura del monitor. Si se produce esta situación, los cálculos de las mediciones de Pti02,
que requieren valores de compensación de la temperatura, podrán carecer de fiabilidad hasta
que el problema de sobrecalentamiento del monitor se resuelva.

Mediciones: Pt i 02
Intervalo: Entre O y +150 mmHg, que incluye los siguientes niveles de precisión:

O - 20 mmllg: L 2 mmllg
21 _. 50 mmllg: 'I.~10%
51 - 150 mmllg: 01,13%

Mediciones: Temperatura
Intervalo: Entre 30 o C y 42 ' C (eH "C)

deben
tabla

I
ant.cri,oy. J
Silenciamiento temporal de la alarma de Pti02 o temperatura fuera del intervalo
de precisión
Presione 01 simbolo de alarma amaril.1o en la pantal.1a tactíL La alarma s
silonc.iara durante 3 m:inutos m.ientras los valores de I'ti02 o do lcl
tempera tura vuel van a estar dentro de los intervalos de preei sí on que scl
muestran en la tabla anterior. S.i los vaJores de Pt.i02 o de ]a temperaturcl
siguen csL<-Jndo fuera do los :intervalos de precis'iol1 durante mas do 3 minutos,
la alarma volvera él activarse.

Si los valores de l)ti02 o do temperatura tisular medidos no S8 encuentran dentro
de estos intervalos, 01 monitor activara una alarma de prioridad ba.Ja que:
• lIara sonar una a Iarma con una salva de un pul so Celda 16 sogundos
-Mostrara uno de los siguientes mensajes en J.a barra de estado:
"Pti02 fuera del intervalo de precisión" o "Temperatura fuera del intervalo de precisión"
• Mostrara el valor do temperatura o I'ti02 actual en amariLlo on las pantal]a
Principal, Tendencia Y Alarma
Para roso Iver 01 probl ema, los valores de I'ti02 o tempera tura tisular
estar dentro do los .i.nterva.los de p:rcc:i.si.on quc so enumeran en la

3

.... ,.~_.,.,_.:~,l~__""1.,; i . ;hl,J;..J"__ ~

1'.\1. -!iJlC~ r I ::'f!,
~.\~.'t~;j,

Respuesta a la alarma de fallo de la batería
Si e.l sistoma do control de la bateria que hay dentro dol monitor de I'tiO'
Intogra Licox .l'ai la durante 01 uso del mOllitor, 01 monitor ya no po.{,'cl
informar sobre la cantidad de carga que lo queda a la batorla. Si se pr euc
este probl.ema, 0:1 monitor activara una alarma 1;ocn.i.ca de pr.iori.dad baja ue:
.llara sonar una a.l arma con una salva de UI pul so cada 16 segundos

e::1J1Í'c:o
OIHt:: ~1f;llpODERADO

---_._._------------- ~~ --
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Integra para
i,
¡

La alarma sd
3 minutos ma,

so vohora 1
activar.

• El simbolo do al imentacion de la batoria do la pantalla tacti.! aparecora
tachado
.Mostrara el siguiente mensaje en la barra de estado:
"Fallo de la batería"
Si esta alarma de [allo do la bateda se activa, no ponga a funcionar el
monitor con la alimontacion de la bateda. Si [ueso necesario, encbufe 01
moni tor a una toma de CA para que tenga energia. Despues de real i zar al
lrai.am¡ent.o a] paciente, inten'to lo siguiente:
'Apague el monitor y vuelva a encenderlo .
• Sust i tuya '1El ha Lori 8.

Sil El cond.i el on de él 1arma pors:i sto, pangase en con tac to con
obtono'f servicio 1.oen,ieo.
Sileneiamiento temporal de la alarma Fallo de la batería
Presione el simbolo de alarma amarillo on la pantalla tactil
silenciara durante 3 minutos. Si el monitor permanece encendido
mientras sigue habiendo un r'allo de la bateeia, la alarma

pudiosCJ
I
I
¡

I,

rntegra Licox y cada
siguiente lista:

azul (BC10PV)
ra/Pt i02 azu I (PMOCAB)

mon.itor de Pti02
so enumeran en Ja

Pautasde límpieza
Siga estas pautas cuando limpie el
do los componentes dol sistema que

Supcrl"icic cxlcrna
Cable de sonda de Pl.i02 azul (BC10PA)
Alargador de sonda de temperatura verde (BC10TV)
PanLalla tacti.l
Alargador de sonda de Pti02
Cable de sonda combinada de
Correa de cable
Cablo de sonda de l.cmpcratLua ver ~/)110IA)

PRO I~ E11.~J¡1'fr. ,_:;;'0:'o
P,\Ql el 1{t~

________ " _fJl1i.L:£"..l..O- _,\PODgt_ADO_______ __~ _

Limpieza del sistema y sus componentes
lengfJ en cuenta lo siguiento antos do realizar la limpieza de la superficie ji

do la pantalla tactil del monitor de Pti02 lntograR Licoxli:
-Apague el monitor antes de limpiar1o.
-[Jara reducir 01 riesgo de descarga electrica, siga todas las advertencias de
segur¡dad y no abra nunca la caja del monitor .
• [:1 mon,i lar esta diseñado para L"impiar solamente su superficie; NO lo sumerja
en 1iquido .
• No rocie productos do 1impie7:a ni otro tipo do liquidas directamente en o
mon i tor.
.Teng(;l cspeci3l cuidado cuando limpie los orificios, conectores y las ranuras
de la tarjela de cal ibracion y USB. i\segurese de seC<:lr el exceso de 1iquido
que se pudiese acumular en dichas zonas .
• Cu8ndo limpie la pantalla tactil, no util-ico trapos ni esponjas que
da~8r la superficie.
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Cable adaptador en Y azul para cJ cable do sonda combinada de
['l iO?'/lcmpcralura (I3Cl0I'MO)

Tenga en cuenta que cada uno de estos componentes se debe limpiar
inmediatamente dospucs do contaminarse.
Advertencia
Utilice únlcamenle [os productos de limpieza que se enumeran en esta sección para limpiar y
desinfectar el monitor de Pti02 Integra Licox. Si utiliza disolventes o productos de limpieza
diferentes a [os que se enumeran en [as pautas de limpieza, e[ exterior de p[astico del monitor
de Pti02 Integra Licox podria dañarse.

Precaución
No limpie [os alargadores ni [os cables de la sonda con un desinfectante automático.

Elemento

Preparación para
limpieza

Limites de
reprocesamiento

Métodos de limpieza
manual recomendados

Métodos de
desinfección
recomendados

Pauta
Asegurase do que todas las conexiOllCS enLre cables,
sonda, correa de 1 cab! e, adaptador de CA, adaptador ser j e
['Sil a '[iS232, tarjeta de cal ibracion y moni lor se han
cxLrélidu antes de limpiar el monitor de PLi02 InLcgn:J
Li cox.

I.os cables y alargadores de La sonda pueden
ester; I izarso diez (JO) veces.
No uti I ico los cables despues de superar estos I imi lesl
de reprocesamiento.
A efectos de controL, use las hojas de registro de
roproccsamionLo que se incluyen con los cablos .
• No hay Jj m.ites de reproeesam i ento de I mon i tor do
Pti02 Integra Licox ni de ]a correa de] cable.- ---~-- ---------_ ..

• Ui.i I ice lPA al 70% con un pano que no deje pe I usa o
con un Super Sani-CJothll (o solucion equivalente) y

limpie bien todas las superrieies almenas tres (:3)
vecos y, Juego, inspeccione todas las supcrf'j,cios para
ver si quedan residuos .
• Si quoda a] gun ros i duo, uso un nuevo Supor San j, eloth
(o solución equivalento) o un pa"o que no deje pelusa
empapado en una so Iuc ión de II'A al '10% y siga
Limpiando las superficies hasta que no quede ningun
res iduo v i s i b I e .

• - _. - ---- _ •• _--------_ •• o .__ ._ - __ o

• Ut i I ice LI'A al 70% con un 1'3"0 que no deje pe Iusa o
un pano Super Sani-Cl.oth (o solucion equivalente) 1
limpie bion todas Las superrieie •.
• Asegurase do que todas las superficies so mant gan
visiblemente húmedas durante dos (2) minutos al menosl

y l11,i] ice mas paños para 110 si fuese noccsari ~

• Deje que cl. .. moni.t ...or, ,~;;.,I' .. i02 Integra Lic x y sus.. ."_

PROM G~.~... , ..",\ .'C' ._"
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Contcncion y

transporLe
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componentes se sequen a] aire antes de volver a
usarlos.
Cada vez que se lleve a cabo un reprocesamiento, inspeccione
visualmente el monitor de Pti02 Integra Licox y sus componentes
para asegurarse de que no presentan desgaste de ningún tipo.

Se recomienda limpiar y desinfectar el monitor de Pti02 Integra
Licox y sus componentes en cuanto sea posible después de
utilizarlos .

Esterilización de los cables y alargadores de sonda
Los alat'gadorcs y eab]es de sonda so proporcionan sin esteril:izar:

Límites de esterilización
Cada uno do los alargadores y cables de sonda pueden esteri]izarso diez (la)
vocos.
No uti]ico Jos cables despues de superar ostelimite de reprocesamjento.
A efectos de control, use las hojas de registro de reprocesamiento que s
incluyen con los cahles.

Advertencia
No osLeril ico por autoclave ni sumerja el monitor de I'Li02 InLegra I.icox or
ningun .1.iqu.ido, ya que podrian produc.irso danos. Si el mon,itor so ha eXPuo~L1
a liquidos, apague la unidad, retire e] adaptador de CA, reLit'e ]a baLerta,
seque cuidadosamente ]a unidad y enviefa a ]a secoion de biomedjcjna para sea
evaluada anLes de volver a enchufarla a la corriente e]ecLrica. j
Aviso
Todos los cables de sonda se deben esterilizar siempre que se vaya a utilizar en un áre
estéril. Antes de proceder a la esterilización, limpie los cables de sonda siguiendo las pautaS
que se enumeran arriba.
Aviso
El cable adaptador en Y para el cable de sonda combinada de temperatura/Pti02 azu
(BC1O. PMO) no puede esterilizarse.

Cable Jo sonda de Pti02 azu.! (BCIOPA)
Cable de sonda de temperaLura verde (13CIOTA)
Alargador de sonda de Pti02 azul (13CIOPV)
Alargador de sonda dc) temperatura verde (13C10'1'V)
Cable de sonda combil18da de tcmperatura/PtiO?, élí::ul (P~'1OCI\B)

PRO~'01Wi,~l
",. -,..' " , 'r roP,\t,L , ,_ ,,_DO

OIRE:C J ,,; 0lJI:HADO

~---~----- -~ - --- ------ .~. ~--~--- __ o •••• __

Parámetros de esterilización

No uLi] ice los cab.!es despues de superar esLe ]imiLe de reprocesamiento.
A efectos de conLro], use las bajas de registro de reprocesamienLo que se
incluyen con Jos cahl.cs.
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Cada alargador y cable d. sonda solamonte admite la esterilizacion POy vapor"
IIn1.es de roalizar La estorilizacion, los cables deben estar empaquotados
-individualmen1.o on bolsas au1.oadhesivas con un tamano de 191 mm x 330 mm (75,, , , ,
x 13 pulgadas) o mas grandes"

Parámetros de esterilización de vapor de vacio previo

----~--~_ .. "

Pa.ramo tros Especificaciones
-

Opeion l Opcion 2 Opeion 3
-

temperatura 132 oC (2'10 01') 134 oC a 13'1 oC 1:34 oC (2'13 01')
(273 01' a 279 01')"----~-.-.-- --- -~- ---

Tiempo de 1 minutos 3 minutos 18 minutos
expos.ic:i.ón

-
Tiompo do ciclo 20 m"inutos 16 mi t1lltOS 20 m:inu tos
seco---~-"~-----------_._-_. -

Después de la esterilización de los cables y alargadores de sonda
Doje onfriar los cables a 1.emperatura ambiente antes do in:i.c:iar e] proceso de
monJLorJzaclon" IInLes de cada uso examlne vlsuaLmenLo .los cables .sterlJzados
en buse" do de ["ee1.os y compruebe su ["uneional i dad real izando la~
comprobac i onos correspondi en Les, No uti li ce cables defee Luosos"

Acerca de las sondas de un solo uso
Las sondas 1ntegra so han di sonado para un solo uso,
d.ispos.i.t.ivo, oste puede con1:am:inarso o inc]uso
onfermedados" Este producto no debe reester iJ i zarso"
].,a recstc]-jJ ..¡.zac.ion puede modi.f.ica.r las func:ioncs
s8guri~ad dol disposiLivo"

Si vue] ve 8 usar .]
-llogar a transmi_1. i]

do rondimicllto y

SOLUCiÓN DIEPt~013U::MASDEL SISTEMA

i

"Al,
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E:n ,Lasig uiente tab la :5,(; enumeran .(J IfabéticamC'lrlte todos los errores d c" sis.tema
que aparecen en la p,aotL1llatádil:

Bafe:-riia :baja

El c::31é-te-r s'€' e£itá
:itlicializall do

[x¡poriac'ién de ,datos
f::illida. No .s'£>ha podido
d"et€-ct::H lJlhl unijd:ad USB
o e.f>cribir en ella.

Ala 1bó'l'tcJ'i;;¡ le Ql'ledan 15minutos
o mef)O'5 de carga,

:A ,LabJt~r:ÍJ k" quedan 5 rnijn\Jto~
(. m.eno~ de C<1rgJ (.acom p:Jii;:)dod~
un toJ1'O dc',a¡;m¡'lJ}.

El IllDnitor Irllu"gra ürmirlü ICP está
en pr'(K{':SO d{-, injcl<ll1zar lUlla mueva
cüncxlón de- C<ltéle.r_

H,J)¡ tln pr,ob'lt~m~,con la conexr6n
{I compa¡übmd'J.¡j de la lllllidad USB.

5e ha producido un ,('fiar C[;l ,(":1
slstí:'m:,:¡ de conimj de IJ batcl1Ía.

ErlGht'l'fc c~mOll:it{lr rntegra C'J Illino IC'P' a llJn;a
ton ••1de- CA {consuITrtC' la pJ:gin<1 20). I
En.dulfe- ell monnor Integ¡r¿1 Camino lCP' ti ~11l<J

tOIni'l de ü\ (conslJllt{', la ¡¡;ágína :20).

E'sp'erc Il.asti.'l que el mOiliito:r Integr.a Cam 1::10
,ICP,com:ple:re: el proceso de lniciahzación
da- cat,cwr.

Consulte ia IllformJc~6fil sobre la sol'l.l'cJ'
de probl~ln;¡s ('1"1 11<1p<Ígi'tl;¡, l5: 'No ~~ay
lf~ln1fcrcrrci:¡,¡ de ci¡{to~deten'denc.in,~ tr,wé' .•.i.~
la ,wl",c;o;iól1' usa.

,
EniCl"u..JFeel mt)n'ltor !flte9r:a~'CtllmjDo'!!--le?
~.iunJJ toma de, c/!>. (consLJ!t,e la p:ágtrila 20) I
Des:pué.s de, Iitl'alizar el trat-amien!o;1'l
pacient.e, ap;''1911f.'el morliftor Integr<l G..,m no
I( P Yvtlcl~ra a ,c-nccr¡rio:>.r!I::.

5ustitll;,':L* 1.1batería (mnslJltc la págrr¡.a 8 J.

S'i C'~proble:m.l pe,r~is'~,e,. .póng<lsc ere ccndcto
,('on In~egra_ I

;'
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Mens\ije's del si-stemil

Fal'lo de,l ;•.enSOl de
t~'nlper•.'Iit\Jr~

Fa 1"1(J de] ventilador de
refrigerac'ión

iM:is de un c;;¡1eter
'cQl1ect<'ldo

Niin{lún c.~':Jhf!te.r,collecbd:o

No se puede C'scribtr '(-n el
arch1VGI de reglistro

Pie fUNa del inter\'.alo de
preüs¡ól~

,

r.s pClStbfe qw:', ~.eproduzca un
cam lil(~ f{'PC'f1t ¡nQ de prr-sión
dLJri1ln~,eil.1 ¡rnpltlntadóli o
('x,trJcdáll dei Glté~er Fle:.;.

F.1(aU~,tN se mm:pe. dunmte d tl'SO.

E.lGltétC' r tJtl did l1r-.:tmc !(J

inkl;¡Hz.,.lclón.

Elventr.kidor de refr~9r.-radón QlJ(,

ha~1DentrO' del monltDr Inte,grJ'
CamklO !CP ha dc,jado de fundOlllar.

Hav dos ÜP05 de c<'Jtéf¡et'tJ~sdt~,~fC
(i'lbrJ óptica y Flcx} cOI1Qctildos
s~muIt;~[)e-:mloflilte.

No hay ningún catéEff de Pt'C
c1QnC'aauo ¿¡llnon it(lr lntegr'd
(J¡I1..lno I(P.

No $(' pueden es.cribir d;ltos en el'
~rdÜVDIde r,ogi~tro qu~ USJ1:l1tegra
¡)lara reahzar e.1servic,io,

E~va'lar d~ ta lllcdl<J de 1',]( h(l
:,;u!JC'f¡;¡d,1)el imefll'~lllÜ Que el.
In(¡rtiwr Intcgra Camino KP
plrr:'dl;, mr:',dir con DrecÍ.~ión

(e'n.tre -10 mniHg y +'125mmHg).

Recom~n cl~(;ion

D(,S'coli€'cte el cJt,cter He:~y vl~elt\'a'"
conecta rlo desp'llés (k fme-dczar ('~procC'so
dj~ implantación o extracdón (oon~lJlte ~
pflgina 29).

Oes-corn!':cte el ctlt,cter y sustitÍlj'.l10 por 1I r GI
mrcvo (coli'lsulte ,la información 50bre (>.1moJo
de ('ffi pico C}!.loC SE" sLlmñnístrit üon el ('i1tél~n.

DesconeCJte el tJté:H.~r~rsustitúyalo por urio
l1iut:'vo (consulte la InfornEldón 50b'lu ('1mOl,-a
de. ,:-mphw qtlC se, sumJn~strJ con el C-J'[(it r),

Descom,'cte el GJtéter de temperJtl,.U1;)

y :slJ~(¡níYJk) por uno nuf.''I'U ((on~\Jlt(' 1.)
!nfOrrrlJción sobre elmodo de 'empleo qu se
5ltrminl5tra con e.l c<'lt&ter}.

ApJguc e.l rnan.ilOr l'll¡:egr,¡] (;:;.ml.no KP ~~r~a
,evitar el c;obre,c.alenta'l11:i ento y p6flg ,~s.eol'r
.(ont.Jcto con Intl,:grJ.(wnsu(;:{'I;¡ página r}.
Retire e-lGltéter de PJC que. no se vaya a it
m:iiizar dlJrante c,1tr<n:~mielltodC'1 po,K.k':n¡e.

(o n('cte c~lcatóteor de PK {constllte la
¡p:?i<;l¡in:;:¡24 para obtene<r informJdón sobr
'Cómo concc;¡:.,iIr G:tct('f(''5 de nbHI óptka; 1
(onsutte 1<1 pá-gifila27 pariJ ob,iefler ünforn1lJui5n
'sobre cDmo Cünel.-:tar C<::Jtrfter,cs ¡Integra
C<1IY1incrlex).

No se DlJede .fCsoIVt,f. PÓllg.a~,¡~en cont~( o
con .1n~cgra.

Si el ml:-nS~l;c i.'I¡parece dtrr¡) f1'te la
ill1p3;:¡,nt.1CJÓn o eXiirac(ión (k>1 c~1thl?r Fle ."
ac:süone,cte c-.lcatétl.~.rRo?):; ~~vlJE"lv,a
;¡ conect.J'rlo al ,í~arg:adorFlr:'x ((O'rl~u!te ta
rógina 29)"

Si ('1 "IlH,'PJ~.jjJ.tC' a¡parece: (1m a r'LtC'di tratJm19111to
Qcll)f1cien1l!;:, no GiJnñC' ('[1 ,las mcdictof'H:'5 de
Pie h<lst;¡ que c.1.••.i!Jlor de Idmedia dé Pie Ise
encuentr-e dentro del intervalolprO(i~iFn.

PRo,~pf.s.,\
PAB' , ,,/jLfVH::.DO

DIR:frI¡, -APODERADO 4-------------1-
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Resp<lnder a 'los problemas dur~nl,e el uso
En li! siglJkntc' tabl<1se propordonan 1('1'5palita:; pJi7l responder ~ los problemas
téCI'IíC05 q~le :;~ pued('n produdr,con el,monitor Intcgr.:t Camino IICPdurante (:'1'lISO.

ProblellK1 Ct1U50 iRecolllenc!acio:n

El monltc".lntl~9T" C~rnirfO [1"idaptador de el" rlO Conecte'C.1 ad::lIptador de CA ¿jImoniwr ilntC'gr<l
ICP no funciona ,((lll la está wnect<ldo (J111i110 ICP (cull5.ulw la página 20).

,¡:¡Umc"litación por CA.

El Glbl.;o: del <ld<iptddor de CA Conecte el cable' de I ,adilDt~(dor d (' CA ,al
(':;,1:;) defec!uoso monitor IntegrO! C"mijlilo I(P,. Uc.vc J. cabo una pruebel de .¡¡,:llmenHlción de

CA :p.;ira as.egur3rse do 'que rlmcicn,l
(cor¡$L'Jlw fa .pilgintl 8.,).

. Póng<ls.e en (:ont<lCi.o c.on lnMgra ¡:'¡JT<1h<JCN
d pedido de IlJn G1blc de ad.ap!c1dor de
CI\ nuevo.

Mens¡:¡jes elel sisiem<1

PIe por oE-nC~m3 del ~¡m¡te
,de a'l.arm,¡¡

g'obrec;;¡lenta.m. monitm,
-cOl11pnlE:'be ventilac'ión

Tempe-raf;ura fuer,;¡¡ dE'¡
inte-rv~,jode p-recisi-o.n

CiJlIsa .

[1 v•..•tor de la 1P1.(meo.tJ del pi:lC-iL~nte
Ila s"I.I~rado ellfmite de: i1111rmJ de
Pie .llte esp6cific<lGO por el mUL'lric
dur;.:Jnte- m5~ ,de 5<sC'Qundo"S.

LJ tr.' IHpc,rJtI1r;} de dk:ntro dC'l
monitor Int,:,gra CJ'In,no ijCP'h?l
stJpcr~ldoJo~,80 ~C.

[1 v<Jlo~de la temper,;¡rwr.~e'5ltá por
ot>b-a;o de] intervalo que"ol mQnitor
l.fi'tegrc1 CJl1l:irlO ilCP puede: medir
{(;In pr("cJstón [entre 30 ~Cy 42 "c).

Recomerlcl;:lcióll

R('spond,~ ::l la's n('c(:5'idJdo~ del pKIC'nt(.
inmo:-oi;)tamcnte. UrTcl \Cf:Z que d valor de la
Irjl~diJ, dI:' Pie del pJcic:nt{~ b:líc 'j se qu(',dc
dentro de !Io':o II¡mi¡;e~, 1"3<J1.:mnJ $-e apJgadi
(con~I,.Jlte ii.'! p¡]g ina:53}.

Revise el orlfldo de \'i~fltUaclióli' de! p,;:¡nel
pos¡erior d~1monitor fntegr,;:, úmilJilo ICP.
Si hay ,3'lgtlli objeto bloQUlean.doel orificio,
redr.elo (camll:~teI¡¡ l)áginJ .:,6'.

~.J,oconfíe enl<l5 nlMie-iollle-S dI(' tl:'IT,per,,1tura
Ili:lst,l qllJe d ','4)101' de 11.1tempt..~.ratura:se
{'n{ll(~-rilrCdentro del ime-.rva'10 dc' precl'5~ón
(comlrl!c la p5gtn,a 57).

41
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Problemo Causa Re:comendoción

Elmonitor lmeqra Camino la batería no ,está inst.:1lad.a. . Collt'd(, el adaptador de CAal monitor
ICP no funciona con la Integra Célmlno ICP (consulte la p5gllld 13).
alimC'nt<lc.lónpor batería.

fJl la pantalla táctil, compruebe el indicador
de la batería en la bana de estado para
a5-egurarsc de Que la bai.C'ríaestá instalada
(consu1ie la página 36).. Instale l-Jbatería (consulte :la págtna 89) .

I.a batería no 'está c<lrgada Conccte el adaptador de CAal monItor
Intcgrd Camino ICP (consulte la página 13).

En la pantalla t~c.;.i1.comprucbt' d Indicador
de la bawría en la barra dc.'estado D<lToil

a.scgUr.J.rse de Que la batería est.] iostellada
(consulte la página ,:,6).

Batería dt'fectuosa . Conecte el cable del adaptador de CA,al
monitor Irncgra GaminolCP.

. Ucve a cabo una prueba de carga de la
b¿;tC'ríapara comprobar Que la batería
consC1Vclla carga correctame-nte-
'(consulte la página 88).

. Póngase en contacto con Integra para hacer
el pedido, de una batería nut"V<1

Lapamall,) uíctil ~e Queda Error de hardware del sistem.a . !Presione el botón de encendido durante
bloqueada algunos segundos p,;¡r.; llevar a cabo un

apagado tonado del ,slstcmCJ.
. F'rcslone otra vez el botón de e-nCl;'ndido

p.araencender ,c'lsistema.

n mon~!or Integra Camino Error de nrmWim' . {)('.sconc,cteel cable del adaptador de CA
ICPno s.e<,ndellde ni st", del monltor Integra ColmIllO ICPy extraiga
apaga al prc,sionar el botón la batcña.
de cfKcndido. .Vuelva a Insenar la bilter¡a .

.Vuelva a coo<,ctar el cable del adaptador
de CA al monitor Integra Camino ICP.
. PreSl0nc el botón de encendido .

!:'_I'k~~~~r.l:;+;,~~¡¡rM;¡'
, l' rw¡~

4[
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Probletl1~ C~US.3 Recornenclación

[1valor Media de Pie de la
pantalk1 tc1(:tjt muestra dos
guiones (- -l.

La cl'Jnexi6n entre -el e-able
de.J(até~cr d¡; ñbra óptica y ('1
monitor Imt'lgra Camino ICP no
es la adecuada.

Asegúrese de que el cable estA correctamente
conectado al monitor Intc-gra Camino lep.

la conexión entre el cable del
catéteT de fibra óptica o del
alargador Rcx )' el catéter no
es la adecua,da.

Sustituya el atétcr (consulte la información
sobre: el modo de emplC'O que se ~l1m¡nistra
con el catéter).

Catéter defectuoso Sustituya el catéter (consuttc la información
sobre- el modo de e.mplC'Oque se suministra
con ~I catéter).

Elcable de (.até~('f de fibra óptica
'CSt~dafuldo

SUStltll)'J el cabl" de c;atéter de fibra óptia
(wnsultC,' la p.lginCl u).

Elcable del catéter Integra
camino FIel:es¡á dañado.

.sustituya el cabie del catéter Integra CJmtno
J:lex (consulte la página n).

Elvalorde temperatur.a de Catéter defectuoso
la pantalla táctil muesua
dos guIones (- ,),

Sustituya el catéter «(¡onsulte la Información
SObfi: el modo de emploo Que se sumlnlsua
con (':1 c.atéter).

Solo está en uso el catcter de PI( Sustituya el catéter por un cat~t('T de Piel
temperatura (consulte la informadón sobre
el modo de empleo que se suministra con
el C:atétN).

Elcable de catéter de fibra óptica
está dai\ado

Susl1tu)'(1 el cable de cdtéter de .fibra óptica
«onsutte la p.1glna 2t..).

l.a forma de.onda d (',PIe
se mU~5:271dc-masiado
pequeña o demasiaoo
grande.

La forma de ond.l de Pie n05e ha
escalado correctamente.

En la pantalla táctil, ;presione la ficha
Princip~1y usc,clbotón Esctll" pal;"l ~ju~.ar~l
factor de cs<-ala(consulte la página 39).

La forma de ond.:! d,' PIC se
muestr.; como una onda
:sólida ,convez de como un¿;
onda lineal.

ElEstilo oC' forma de 'onda está
establecido en el modo Rellennr.

En la p'antalla táctil, ,prestone la ficha
Config.~' sclecdone AjuswJ' forma de
onda.>Unea (consulte 1(1 página 46).

En la pantJII<I táctil, prcslone ta ficha/
Config.'y seleccione AjUSWf fOffillde
onda.>Rcllenllr «(onsultc la iPá na ~6).

F.lE.s:ilo dC'form¡¡, de onda está
establecido en el modo linea.

l..•1 forma de onda de PIe se
muestra como l/na onda
lin('al en \'CZ de como una
ond;:; sólida.

------------------t-
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Problema Cau$¡'¡.
. .... R . . .eCQllle:nclacioll .

l.a f;('ch<1f ¡la hora ~,e La fcd'l<.l y/o M,i,horJ ,~(' IBI) EJI¡la pJ 1);.zd'l;l.'r.~k~il, pres~0ne la ficllJ ConfiQl,
!11li'~~tr.111JI,KOrrt~Cl,11)1C'.1.,t,!:'. e.:;;~a!Ji~c¡do Incc rnxtJ mento('. y s('lecc!cnc A~llsti1rfe.ella y 1101a :paf-.!

e-!iP'lt~(iflC:afla fecha ~' la Ilor;] {Offect"mem,['
{C'l)11sulte 1, p.ágina 46).

5e lllut"~trJ el id~omJ La ,opd61l de'! ijdioma :se ha El1Ila pél m-alla t;;ÍGtíl" pres!one !I<lficha COl1'fig.
II}(.om::'ct o. cstablüeldo in(orrt:Ctamcntc< y seJeccJofle l"jListar ¡enoma ¡para ,e.spedftGlr

el idioma '(comuhe 1~1p<ÍglnJ 47),

Hay dlscrepanc!,) eJl las EllI1lc,njtOT d~,lc,'¡bec('r<:l,Q~ En '('1monitor ~lr,tcgrJ Ctilm ¡rro ~CP, p-re.slol'rC'
fll c-dic tones de Pie C'n¡re ('1 ¡)aciem,;, no (';S¡<Ícorrectamente Sincrorlízilr con monitor par;:¡ 'o'olvef
f110n¡~or tntegr<ll Camir"o sincrol1lZ'L1dc GOn C'.lmonitor ,1ci.llibrar los dos moni¡ore~ (corcsll!Ie la
ICP y ':01 monitor de- Int'C'grJ! Camino 'Iep. págllB 3GJ}.
i(,JbccerJ I(í.-:'-I Po:J<i-eIHi:.

Sc'ed urtilizandl) un cable dC' lJ.s,egúre,$.-cde utifiz;;.r el cable- de <1Qi.lptaoor
adap!<tdor de monitor dC' CJ"bcü:£a de monitor de e-abeceri; dc'l p;;c'ierlte conecto
di:1 p~derHe irrcorr~<c¡'o, «(onsLFlt\.~ '1;.11tláginc1 30).

El {~bl(: P'MIOo el cable de SU5titlij.''' ,~Icab'le prvl10 o ,e-lciibü;-de
"ldJp~~ld(1r de monitor do(' CJÜeCNJ JG;;¡ptadcnk moni;:OT de cabe.CoCfJ del
.o¡;1 piliciel1ic ('st.á ~jdl~(tuf)S.O. ¡p,1ciC'HtC(comulte 1<1pálJiflJ :'1,)).

El {clble PMIOo ef cable: de.' Comprw:be las. com.'\>o:lonos de (l1bles ~fltr,C' el
,,,,dapc<ldor de, mor~¡tor de cab~(,cra mor~¡u"r l:ntegí<l Cl].mino ICP y. ('1monitorde
d,-:',I!,,;i;c.iente '::.ü sueJt+o,. (;;¡bC':ct'ra del pJcit'f1te '(COl15tllte 1.:1!=,ágin~ ?.o).

'Ellllonitor de (éll1Ú('N<i del Consul~p.b gL!~a de ~olllción de problclllJs
!p'Jciente (\~-t.5ifunciol'Klndo del f¡;¡br,ic"ntC' del monit,or -diec:"bec,e~J
in corr('ct-an'i('llte. del P¿¡cijt:!rlt('.

Hay discr{'p"Jn(~tl ,en l.as Se c'm1 utiUz-.mdo- Ulnc¡;¡'ble.de Asegúrese die utilizar el (Jblc- dl~ i3cbpta dor
rnedkiones de ilJdaptadc.r de motllltar de (abcc{.'rt1 de mc.ni::Dr de cJbE'et~ra del pJci¿.,nti:' COífE"(to
tcmpeTaltlll.,i.'I t;'ntre ,~J dc-l piiciellte- ¡ncornx~o. (ron:;..ultc I;¡¡p~gim1 30).
monitor illt('GT", C.allür~o
ICP y 1~ll1ionitor de-
Obcüe:EI.dei pacier:l-.:e,

El -cable IpMIOQ ~I cCJbk~dt~ Sl~stitll>'a (':1 cable Pr-.'110 o el (<.'lblc de
adJf:.t"dor de m,ollitor de cabc(-cra J:í~pt;)dCT Ó~monitor de cJbc-{cra del
d.e-Jpdiclente (:5tá d-efC'(tuDS(l. p"Jcic,IlU: '(Gomu'!tf.) '1., páginJ ,~}.

El e-abl<: P'MIO 10 el cible d~ Compruebe la5 CO!ilex¡on('~ dI;.',cubles (;r,trc el
;)dapt<ldol. cie.monitor,de c<J'bcc-cra monitor !Integru c.:~minoICP ~'el monitor de
de!l ~I)<aciem:e,:,stá sLlelto. G.lb(".cera del paciente (con 5ult~~ la ,pjg-ifJ;:q~.O)/'

El monitor de c:ibcciC'ra del padcllte Con5t,I,.1agui, dosoludón de Prob~eI
('s.t~ 'f1.lnC;lC1l""¡.JnaO¡r.cc:rrc.etilm¡;.n~e. fJ.br;iGanl:c dcí momWr de (JOOCOf<l dol . dente.

PRO c~ S.A r., \".~"'.."

-------._--- ....,.--~-_._---_ .. - -
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c.nus:a iRecomelldacián

NCI h;¡y tra Ilsferenci í1 dC'

di;lw~ de- i.l:"Jl:J1encla por
t r"llsmisi:511 d'igit."l con
d C'ilble .1daondcr
USB ..J ..RS:l:',:l2.

El cable adaptJ.dar USB-J-RS22;2
(' ~(~ 511.e:lto.

VuclViJ¡J conen;}r el c~"blc adaptador
US B-~1-RS::l32 {consul~(da página 6'1).

En I~ Ipant.dla táct.1l, pn:'sion(~ 1<1fKlh]
iCI1c1encin y c.ornpll.l,cb{' que se mlJ(I.S:Jra

{~fmens.1]e Flujo de d::'Itos: clctivaclo
[consulto: 18 p.5gina 6~}_

Cíllbk .:.dapi:aoor USB-~'1-RS'2:32
d('fe1(!.L1oso.

~:{15riwya el (¡¡ble <Ic1apt<lGor USH-a-RS232
(comudte la páginJ 6¡).

En la :pr.m-allat,¡Íctil, pre,slonc IJ fllCha
Tendenci~l )' (ompn.Jcb.e que ,~C'mUC":iU¿t
el meliJsaje Flujo de datos activado
(comuJlt(' 18 págin"l 61).

El dt!ipositivo de mcmitorizactón
.ü).'1('[IlJ IiIO E"'!;!J corro:'"etarnente
üGtnfigurado' pJrJ I¡l tr.il1snüs.]ón
d~gi:tal.

(omul¡:e: t,OISrcqui ~l!Q;¡0('. u2lJ"lsrnisión diQ'it,;1
en lJ página 61.

No I"I;;Y tTJ rlsfercl:;¡ci,J: d e
,Q,'tc5 di' i€'ndencia a miv£.s
di'! la cOI1e;xión USB.

Ni) hay nlngufiI<l un;ld.ld use
conect.Joa_

(únc,cH~ t<llln id,;:¡.d USB. ('JI p,'lnel O(lswriClr
(comlllH~ la ,pJgllflJ 59,).

En h pant.a ~I.atáctil, pre'.5~orre la ficha
TCllc!e-llcifl)' sd('-(.{ionC' el botón Extraer
d:L'ltos, Ap,lreo:-r,:, "-In mensaje d{"
{:)nfirrnación qlYC' in.oic<Jque li]

tr,lI1sf.:;re-ll(iJj USB ~,('IlJ rc.¡¡li2<1do
-eorrcct.ame-m.c: (cor15ulte la p<ÍgiIl1l59).

Ll lmid¡¡d USB 110C''S:tii.í
{OITC[tam{'lilte asr:nwda
en {;] m-onitor.

COll1prLIE'bc Í',]. ('onc::<i6n de 13 4.midad USB
1(;,1iI 'cllPanel posti:;rior (c.onsult(' ¡J página 59).

f.n la iP~ntarrJ táctil, pn:sionl,.~ la (!Jet)a
Tendencia y seJlxdone el botón iExtroer
d-t'ltos. Ap'i.1r:ecerá un rnensLlje d{',
'Confirmación- Que il1decJ. Qlle li:'l
transferell(ia usa 5Cn.l) re.<íliz.tlldo
{orrec;¡:;amerrte (cOJ\SIlltc 101página 59}.

VUle'lv-ii <lCOflcct-<.'jr la unidad! US'B a~ panel
posterior (c.oml;llte 11.1ptlgln" 59).

fIlia p.ant<JII,j)¡ táctil, presion (, lO)frcha
Tcnde-lllclt'l y !ích:-cdone el: bQtón Extraer
cltitos. Aparecerá tm mensaje de
{.(lnfkmtldón quc: in<Íic<'l qtl'~:,la
tr;ms.fer('nC8 use se ha reatlzaoc
{orrC'C;¡:~lfU(m'tf.' ((t)-Ilmltc 1<1página 5

PROME

LJ unk1,ld USB 5C'extrajo Jl1t('S de
terminar ~~1jtr¡m"srNCllcia. dc d(ltGs.



Promedon~

Integra Lieox Monitor

Instruccioncs de Uso

Problcmo.1 Couso

No hay transfercnda de La unidad usa 'está dañada.
datos de tendenciJ ,¡¡, uavé':s
de la conexión USS.
(con1tnuacfón)

El monitor Integr.l camIno lCP
rro reconoce la marca de la
unidad USE;.

Recomendilción

(encete una unidad USB lluC'va al monitor
Integra C.mino !ICP(consulte 'la págIM59).

En la pantalla t.lctll. presIone la ficha
Tendencia )' selC"o:ione el botón Extraer
{latos. Aparccer.á un mensaje de
c'onfrrmaclén que indica que :Ia
transferencia usa se ha realizado
(,orrcctam('nte (consulte 'la página ,59).

InS('rtc otra ffiart.<1de unidad U5B en ,,1p;;mel
pOstcrtor del monitor lntcgra Camino le?
(consulte la página 59).

0'''''.,,_ ¡"O@'ICAOI'I,'..,n••'_ ••••.,~:'\ ~.~I " 11U. :J.U

t- lúA C~ JTICA
M P ~(~(jt

Acerca del servicio de asistencia técnica
Si el monitor ln~cgrae Camlno13ICP no funcion<'l de la manc~ que :5(' especifica
y la 'causa no se puede determinar, no lo utilice ni intente repararlo. Póngase en
contacto con el servicio de asistcntia técnica de Integra:

In~('gra Uf('.5cicnccs Corporation
3ii Entcrprisc Drive
PI.in,boro. N) 08536 EE.UU .
• eI: 1"800-654-2373 (solo U:. UU.)

1-(609) 275-0500
,Fax: 1-609-27.5-'5263

Si neccsitil reali7.ar tilrcas de mantenimiento o reparaciones fuera de Estados
'Unidos. póngase en contacto con el representante autorlzado de Integra de
:su región.

,lI<IYe_, . '.

Pl'1f3 reducir el rie.~o de de~c.nrga eléctricn, no ce!)mor:¡te el monitor
In~e'.9mCamino lep. Asegúrese de que todas k¡s t.,"lreas de .c-ervitio
técnico las re31ice personal cualificl:'Ido de Integre ..

,~I.' -

Está prohibida cU(llquier modificación del monitor lniegra Camino lep.

___ •• __ • o ~---.--



lPromedG>n
,-,","

Integra Lieox Monitor

Instrucciones de Uso

6_Símbolos utilizados en los rotulos

:1 ~I~FJ--'-

SN
A..,ll
~

&

NUMERO DE CATÁLOGO

NUMERO DE SERIE

FABRICANTE

PRECAUCION

NO APTA PARA CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (MRI)

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de caducidad

Esteril - Radiacion gamma

~_____ ~~_ __~ 47~----



Promed'¡'n._.__ ~_. .~l.'_

Integra Licox Monitor

MODELO DE ROTULO

_INTEGRK

Cantidad Contenido
Un (1) Monitor Integra Licox

::Jf

Integra Lifcscicnccs
IDA Business & Tcchnology
Park, Sragh
Tullamore, Co. Offaly, Irlanda

I REF I XXXXXX

~

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-191 /
Vento exclusiva a profesionoles e instituciones sar.iitarias

Importado por Promedon SA ¡
Av. Gral Manuel Sovio s/n - Lote 3 Mz 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordobo - Argentin" 4.T: f,mm. S;'""," DemmcOi Co"

~ •.WLMEDO
J;"POCERA¡;' ••



_INTEGRK ~
80~

Integra Licox Monitor

MODELO DE ROTULO

Cantidad
Un (1)

Contenido
Introductor/Sondas Modelo: Licox

e
Integra NeuroSciences
Implants SAS
2905 route des Dolines
06921 Sophia Antipolis
Cedex, Francia

ISTERILE0

I REF I XXXXXX

~

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-191
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina
D.T.:Farm. S'vana Demarchi Carignano - M

PROM.~. _~'.~5 .."l'
I :'
) ,1 MEDOPABL ~POOF.RAQQ

ctRE:CT -

n'~OCoC>-»C>;;O
0-0
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;;o
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Integra Licox Monitor

MODELO DE ROTULO

Cantidad Contenido
Un (1) Introductor/Sondas Modelo: Licox

GMS, Gescllschaft fur
mcdizinische
Sondcntcchnik mbH
Dorfstrabe 2 - D-24247
Miclkendorf
Alemania

xxxXXX

~

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-191 I
Venta exciusiva a protesionales e instituciones sanita( s

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

Parque Industrial Ferreyra
lr5925XAD - Cordoba - Argentina, trm~, S;"aea Dcmmoh;Carigea
i~p¿-~~~gl;b



''2015 - Año del Bit'el1tel1ano del COl1gresode los Pueblos Libres"

•
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2753-14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic~mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpdsición NO

8..0..ff ....fl, y de acuerdo con lo solicitado por PROMEDONS.A., se aLtoriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TlcnOIOgía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor para Medición

Temperatura en Tejidos, y Accesorios.

Código de identificación y nombre técnico

Presión.

de Presión Parcial de Oxigeno y
!

UMDNS: 16-762 - MoJores de
I

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

Clase de Riesgo: Clase IV.
,

Indicación/es autorizada/s: El Monitor Integra Licox mide la preslon parcial de

oxigeno (Pt02) y la temperatura en el tejido. Estos parámetros se FmPlean

conjuntamente para ayudar a determinar el estado de perfusión del tejido en el

punto de ubicación del sensor.

Modelo/s:

FABRICANTE 1:

Integra Licox Pt02 Monitor - Referencia LCX02;

Integra Licox Pt02' Monitor - Referencia LCX02R;

ACCESORIOS: Introductores y Sondas para monitorio de Oxigeno tejido

3

FABRICANTES2 Y 3:

cerebral Integra, compuestos por:
.f

I

~

Kit de sondas cerebral completo (contiene IM1, CC1.SB) - Referencia IM1r;
/ / ..

-_ ..

~
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Kit de sondas cerebral completo (contiene 1M2 o IM2_EU, CCl.SB) - Referencias

IM2.S,IM2.S_EU;

Kit de sondas cerebral completo (contiene 1M3 o IM3_EU, CCl.SB) - Referencias

IM3.S,IM3.S_EU;

Kit de sondas cerebral completo (contiene 1M3 o IM3_EU, CCl.SB, C8.B) -

Referencias IM3.ST, IM3.ST_EU;

Kit de sondas cerebral completo (contiene IP1, CCl.Pl) - Referencia IPl.P;

Kit de sondas cerebral completo (contiene IP2, CCl.Pl) - Referencia IP2.P;

Kit de sondas cerebral completo tulenizado (contiene VK5.2, CCl.Pl) -

Referencias !T2, !T2_EU;

FABRICANTE3:

Adaptador para test para seguridad del paciente CPM Licox - Referencia BC10S;

Adaptador para test funcional PMOBOXLicox - Referencia PMO.FC;

Cable adaptador para test para seguridad del paciente PMOBOX Licox -

Referencia PMO.PST;

Cable sonda Pt02 Licox - Referencia BC10PA;

Cable extensión de sonda Pt02 Licox - Referencia BC10PV;

Cable sonda temperatura Licox - Referencia BC10TA;

Cable extension de sonda temperatura Licox - Referencia BC10TV;

Cable sonda combinado Temperatura/ Pt02 Licox - Referencia PMOCAB;

Cable sonda temperatura/adaptador y cable Pt02 - Referencia BC10PMO;

Kit de cable sonda Licox (conteniendo BC10PA, BC10PV, BC10TA, BC10TV,

BC10R, BC10PMO, PMOCAB) - Referencia BC10;

Kit de cable sonda Licox (conteniendo BC10PA, BC10PV, BC10TA, BC10TV,

BC10R) - Referencia BC10RECON;

Dispositivo link monitor Licox y cables - Referencias Di, Dll, D6, D72, D72B,

D72K, D73, D73B, D73K, D7VL;

Kit de sondas tunelizador complete Licox (comprende VK5.1; CCl.G2) -

Referencia !Ti.

// ..



''2015 - Año del Bicentenan"o del Congreso de los Pueblos Libru"

•
Período de vida útil: 1 (uno) año para introductores y sondas para monitoreo de

oxigeno en tejido y las combinadas que monitorean oxigeno y te~peratura; 2

(dos) años para introductores y sondas para monitoreo de temperatura.

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

Nombre del Fabricante: 1

1) Integra Lifesciences.

2) Integra Neurosciences Implants SAS.

3) GMS, Gesellschaft fur medizinische Sondentechnik mbH.

Lugar/es de elaboración:

1) IDA Business & Technology Park, Sragh, Tullamore, Co. Offaly, Irlanda. .
2) 2905 Route des Dolines 06921 Sophia Antipolis Cedex, Francia.,
3) DorfstraBe 2 - 0-24247 Mielkendorf, Alemania
•
Se extiende a PROMEDONS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 62 oeT 1015PM-189-191( en la Ciudad de Buenos Aires, a i, siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 8 O7i fl

In'" ROGELIO LO PEZ
\1 Nac\onal
Adl'n',,\lS\rador

A,N.ld.A:r.

4
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