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VISTO e! Expediente NO 1-47-3110-2753-14-3 del Regis#ro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy E

|

CONSIDERANDO: :

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de| productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ?763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridicio nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaQrias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

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

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

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidés por los
-Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ?;:to médico
marca INTEGRA, nombre descriptivo Monitor para Medicion de Presién: Parcial de
Oxigeno y Temperatura en Tejidos, y Accesorios y nombre técnico Monitores de
Presién, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y ique forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de r()tuilo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 a 59 y 148 a 194 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber.i:-'t figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-191, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro&!:luctores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament;o de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e insitrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘
Expediente N© 1-47-3110-2753-14-3
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iAg. ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Nacional
AN MLAT.
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Integra Licox Monitor
Marca: Intcgra

Modelos:

Monitores:
» Integra Licox P1O2 Monitor - Referencia: LCX02
> Integra Licox P1O2 Monitor - Refercncia: LCX02R

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

Fabricado por:

Producto Fabricante

¥ Integra Licox PtO2 Monitor -
Referencia: 1.CX02

» Integra Licox PtO2 Monitor -
Referencia: LCX0ZR

Integra Lifesciences

IDA Business & Technology Park
Sragh

Tullamore, Co. Offaly

[rlanda

» Introductores y Sondas para
momntorio de Oxigeno en tejido
cerebral Intepra

| Integra NeuroScicnees Implants SAS

2905 route des Dolines 06921 Sophia
Antipolis Cedex, Francia

GMS, Gescellschalt fur medizinische
Sondentechnik mbtl
Dorfstrabe 2 - D-24247 Miclkendorf

Alemania

Autorizado porlo ANMAT PM-189-191
Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n—lole 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD ~ Cordoba - Argentina
DT, Farm. Sivang Demarchi Carignanao ~ M.PA 5563
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Integra l.icox Monitor

Instrucciones de Uso
1. Descripcion |

1 monitor de P1iO2 Integra Licox ofrece una supervision continua de la presion parcial
de oxigeno (PiO2) del tejido, cercbral entre otros. Tambien es posible la medicion
continua de la compensacion de temperatura tisular con un margen de precision de
°C, nccesaria para ¢l calculo de las mediciones de PtiO2. Para medir Ja compensacion
de P1iO2 y la temperatura tisular de forma continuada, el monitor de P1iO2 Integra
lLicox cucnta con una scrie de sondas minimamentc invasivas que sc insertan
dircctamentc en ¢l paciente:
» La sonda dc PUO2 emplea unas microcelulas cleetroquimicas (polarogralicas) para
rcalizar las medicioncs de oxigeno.
» .a sonda de temperatura usa un termopar (tipo K) para las mediciones de tempceratura.
in lugar dc una sonda de temperatura, ¢l monitor tambien ofrcce la posibilidad dg
introducir manualmente los valores de compensacion de temperatura tisular, que son
neeesarios para ¢ calculo de las mediciones de P1iO2. |
Almacenamiento de los datos de calibracion de la sonda de PtiO2 en una tarjeta de
calibracion '
Cada sonda de PuO2 Integra incluye una tarjeta de calibracion especifica que contienc
los datos dec calibracion.
[.a medicion de los parametros tisulares tales como presion, temperatura y oxigeno son
de vital importancia cn la toma de decisiones en pacienies con patologias cercbralcs,
traumatizados, post crancolomia o cirugia reconstructiva.

L.a sobrevida ¢ 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
tratamicnto. Por lo tanto contar con la informacion inmediata y con las tendencias de Io,
succdido cn las ultimas horas ¢s clave para csc objetivo. i
|
|

Il sistema de monitorco multimodal esta conformado por un monitor y una|
sonda/cateter que sc conecta al paciente. :
|
Iin ¢l disefio sc tuvicron en cuenta minimizar las dimensiones de los clementos que!
ingresan al cercbro para disminuir las lesiones a los tejidos involucrados.

Los catéteres de medicion se conectan a los monitores, disciiados cepcciﬁca,mcntc para
funcionar en salas dc terapia intensiva, con las condiciones de scguridad neccsarias.

!
Los accesorios que complementan la familia de productos incluyen edire otros
clementos kit para acceso crancal, catéteres de drenaje y bolsas, que permitén cn casos
especiales eliminar hacia ¢l exterior del cuerpo el LCR.

Los catétercs/sondas sc concelan a monitores para lograr la medicion adécuada y de csa
mancra permilen controlar los pairamefros {isiologicos y dejar registro ¢ge los controles.

o paAsLdlY om0 e o
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Integra Licox Monitor

Instrucciones de Uso

LLos monitores de presion, temperatura y oxigeno se destacan por su discflo y sus
caracteristicas funcionales. Permiten la interconexién con ¢l monitor de cabecera de la
sala de tcrapia intensiva, lo que simplifica la manera de registrar los pardmetros,
Ademas todos los monitores se pueden utilizar en conjunio mediante el uso de un
sistecma de acceso disciiado de tal manera que permite diferentes medicioncs
simultancas.

Los distintos modelos de cateteres que se presentan sc utilizan en distintas zonas del
. . . . |
cerebro, por cjemplo ventriculos, zona intraparenquimatosa, zona subdural, elc y
distintos tejidos.

|

LLos cateléres son implantados temporariamenie en ¢l paciente y lucgo sc coneclan a los
monitores, que registran [os pardmetros medidos. i
1

L.a vida de estanteria para los Introductores y Sondas para monitorio de Oxigeno en
tejido v las combinadas que monitorcan Oxigeno y Temperatura s de 1 afio lucgo de la
fecha de esterilizacion por radiacién Gamma.

La vida de estanteria para los Introductores y Sondas para monitorio de Temperatura cs
de 2 afio lucgo dc la fecha de esterilizacion por radiacion Gamma. |

Mieniras que los monttores no ticnen vida de estanteria informada por ¢l fabricante.
r
2. Uso indicado i
i

I:l monitor Integra Licox mide la presion parcial de oxigeno (Pt10O2) v la iemperatura cn
¢l tejido. Iistos parametros sc¢ emplean conjuntamente para ayudar a determinar el
estado de perfusion del tejido en el punto de ubicacion del sensor. Los valores del.
monitor de un pacicnic son relativos y no deben usarse como unico criterio para
determinar un diagnostico o terapia. |
2] objetivo ¢s proporcionar datos adicionales a los obtenidos por las practicas clinicas
en casos en los que pueda producirse hipoxia o isquemia.

Intcgra Licox P1O2 Monitor - Referencia; LCX02 esta indicado para la medicion de
presion parcial de Oxigeno y temperatura en tejido cerebral.

Intcgra Licox P1O2 Monitor - Referencia: LCX02R esta indicado para la medicion de
presion parcial de Oxigeno y temperatura tisular en cirugia reconstructiva.

3. Contraindicaciones, Advertendias y Condiciones de Almacenmiento
3. 1. Contraindicaciones

L Cn"sf&:‘;!.f:c:
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Instrucciones de Uso

I:l monitor Integra Licox y sus accesorios estan contraindicados para su uso en un
entorne de resonancia magnetica (RM).

[.os productos Integra Licox se han disefiado para su uso por parte dec médicos o
cirujanos cualificados unicamente. Deben asegurarse de usar tecnicas esteriles y 'dpllCdIJ;
las precauciones quirurgicas generales cuando penctren en iejido humano. Tambien son
validas las contraindicaciones de insercion de agujas ¢n ¢l cuerpo, como la coagulopatia
o la susceptibilidad a infecciones o tejido infectado. Un recuento plaguetario inferior a
50.000 por pl sc considera como una contraindicacion. Este valor pucde variar segun
distintos protocolos hospitalarios.

Para evitar complicaciones por hemorragias, la coagulacion sanguinca debe %upcrwsars%
con cuidado al medir el tejido durante la hipotermia. Esto también sc aplica a los
pacicntes con coma hepatico u otras afecciones que pucdan dificultar ta coagulacion o ah
aqucllos pacientes a los que se suministren sustancias que interficran con la hemostasia
sanguinca. ’

3.2, Advertencias

Si no toma medidas ante las advertencias que se enumeran a continuacion, podria poner
en peligro la scguridad del paciente u obtener mediciones crroneas.

» il uso del monitor de P1iO2 Integra Licox esta restringido a un paciente a la vez.

+ I3l monitor de P1iO2 Integra Licox y sus accesorios estan contraindicados para su uso
¢n un entorno de resonancia magnetica (RM).

s liste cquipo no cs un dispositivo de gasometria.

+ Comprucbe siempre que cl limite de alarma de P11O2 baja c¢ste correclamente
cstablecido en cada paciente antes de realizar el tratamiento.

» Si sclecciona ta funcion Alarma desactivada cn ¢} pancl Alarma, la alarma dc limite
de P1iO2 baja se desactivara indefinidamente. Tenga precaucion si esta funcion esta:
scleccionada. Para volver a activar esta alarma, scleccione los botones Alarma
activada y Aceplar.

« lista prohibida cualquicr modificacion del monitor de PtiO2 Integra Licox.

» Utilice unicamente la tarjcta de calibracion cspecifica con la sonda de PO2. Si utiliza
una tlarjeta de calibracion incorrecta, las mediciones de P02 seran crroneas.

« Il monitor de PtiO2 Integra Licox ¢s un dispositivo clectronico sensible. Utilice el|
monitor siecmpre con mucho cuidado. Si crec que el monitor ha sufrido algun dafio, -
pongasc cn contacto con Intcgra. ' '
« }] calculo de las mediciones de P1iO2 requicren una compensacion de temgeratura:
tisular. Si no mide la temperatura {isular con una sonda, dcbera i roducirlal
manualmente. Asegurese de medir la temperatura tisular del paciente cada hbra o antes
de registrar los valores de PtiO2 para la intervencion. Si se produce algyh cambio de
temperatura, use las {lechas de introduccion manual de¢ la temperatura paray
especificar el nuevo valor de temperaffira adecuadamente.

PRO ™M S.A e AN Calaiid
| LanMAEUTICA
! ‘ &I L TR A
e S e -~ - PAS OLMEDO _ ‘

DIREC -APODERADG



Integra I.icox Monitor " e

Promed«n

Instrucciones de Uso

» 1.ca ¢l manual del usuario del fabricante del monitor de cabecera del paciente antes de
concclar ¢l monitor de PtiO2 Integra Licox al monitor de cabecera de un paciente.

» Para evitar lesioncs al pacienic o a otras personas y dafos al monitor. compruche
sicmpre que ¢l monitor esta correctamente ascgurado a la barra para cquipo.

+ Para cvitar lesiones al paciente o a otras personas y dafios al monitor, asegurcse dc
colocar los cables de forma que no esten cn una zona que pucdan ser pisados.

» Para reducir ¢l riesgo de descarga clectrica, no desmonte ¢l monitor de PaO2 Intcgra
Licox. Ascgurcse dc que todas las tarcas de servicio tecnico las realice personal
cualilicado de Integra. ,

+ Para cvitar descargas clectricas, use unicamente ¢l adaptador de CA Integra que se
incluyc (REF: MONPWR). 1l uso de otro adaptador de CA puede que no proporcione
la proteccion adecuada contra descargas electricas.

« Peligro: peligro de explosion si sc usa en presencia de anestesicos inflamables.

» 13l halotano interficre con Jas mediciones de la sonda de PtiO2 polarografica. Provoca
una sobrestimacion, que suele ser reversible unos 20 minutos despues de su
interrupcion. No sc ticne constancia de que otros gases anestesicos usados con
{recuencia (como el N20Q, enflurano o isoflurano) interficran con las mediciones de la
sonda de PtiO2 polarografica.

» Las mediciones de temperatura pueden ser imprecisas si ¢l conector de la sonda de
deteccion de la temperatura se somete a cambios considerables de temperatura ambiente
o si la temperatura ambicnte del monitor de PUO2 Integra Licox sc encuentra fuera del
intervalo delinido de 15 a 30 °C.

* Si sc acliva una alarma de calentamicnto excesivo del monitor mientras se usa una
sonda dc¢ temperatura Licox, el exceso de calor del interior del monitor pucde afcctar a
tas mediciones de temperatura del monitor. Si se produce esta situacion, los calculos de
tas mediciones de P02, que requicren valores de compensacion de la temperatura,
podran carccer de (iabilidad hasta que el problema de sobrecalentamicnto del monitor se
resuelva.

« Utilice unicamenie accesorios suministrados por Integra con cl monitor de Pu(Q2
Intcgra Licox. Isto sc aplica cspecialmentc a las sondas, cables de sonda, batcria,
adaptador dec CA y cable adaptador US-a-RS232.

« 8i ¢l monitor de PtO2 Integra l.icox picrde polencia y sc apaga micnlras cstd
conectado al monitor de cabecera de un paciente. no utilice los valores de P02 ded
monitor de cabeecera para realizar mediciones al paciente, puesto que no seran validos.

» Conccele ¢l monitor inmediatamente a una fuente de alimentacion de CA si sc activa la
alarma de bateria baja.

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

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

- No abra la bateria.

- No la exponga al fucgo.

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

BATI001).
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- I1] uso de otro tipo de bateria puede acarrear ricsgos de incendio o explosion.
« Para evitar lesioncs al pacicnte o a otras personas, asegurese de que la tapa de la
bateria esta correctamente cerrada mientras utilice ¢l monitor.
« Il mohitor de PtiO2 Integra Licox solamente almacena los datos de P1iO2 de los
ultimos 5 dias. Todos los datos de tendencia almacenados de mas de S dias se perderan.
Sila mo:nitorizacion se rcaliza durante mas de 5 dias, sc recomicnda colocar una nucva‘
sonda d¢ PtiO2 y una nueva tarjeta de calibracion siguicndo las condiciones d ‘
cslcrilidz:id recomendadas. Tenga en cucnta que la sustitucion de la sonda y Ja tarjeta d
calibracipn por otras nucvas restablecera los datos de tendencia. Ixtraiga los datos quc
desee cohscrvar antes de sustituir la sonda y la tarjeta de calibracton.

* No esterilice por autoclave ni sumetja ¢l monitor de PtiO2 Integra Licox cn ningin
liquido, iya que podrian producirse danos. Si el monitor sc ha expuesto a liquidos
apaguc la unidad, retire ¢l adaptador de CA, retire la bateria, seque cuidadosamentc 14
unidad ¥ envicla a la scccion de biomedicina para sca cvaluada anics de volver 4
enchufarla a la corriente clectrica.

El moni:lor de PtiO2 Integra Licox esta discfiado para que lo utilicen los siguientes
profesionales medicos y biomedicos cualificados:

» Un nevrocirujano cualificado, que debe realizar la colocacion y manipulacion de las
sondas. .

* Personal cualificado del hospital (como neurocirujanos, enfermceros, intenstvistas
traumatciogos o ayudantcs medicos), que deben realizar la manipulacion del monitor.

3.3. Condiciones de almacenamiento |
|

Los proguctos deben almacenarse en su cnvasc original sin abrir en un lugar sin

humedad y no deben uiilizarse después de ta fecha de caducidad. No requicren

condiciones cspeciales de almacenamicnto.
I

f

|

! |

4. IFormas de Presentacion |
: !

En sus distintos modelos el sisterna de monitorco Licox esta conformado por un II“lOIlﬂOle
y un catéter. !
13l cateter ticne una presentacidn que respeta estos lincamientos generales:

- ljn catéler !

- Una herramienta de ajuste

- lilementos de fijacion y colocacion

- Accesorios (bolsa de drenaje, taladros manuales, balones, dispositivos de aceeso,
que tambien se presentan separadamente)

ricos, lo que
s son variados

Los profuctos se presentan mediante, cddigos numéricos y alfanur
. 1 . v - ~ oy
permite identificar cf tipo de producto flentro de la {familia. Los formsz

S.A
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Monitores:
» Integra Licox P1O2 Monitor - Relerencia: LCX02
» Integra Licox PtO2 Monitor - Referencia: LCX02R

Accesorios: Introductores y Sondas para monitorio de Presion Parcial de Oxigeno en
{cjido Integra, compuesto por:

Nombre del producto Referencia; o
Kit de sondas cerebral completo IMI1S
(conticne IM1; CC1.SB)
Kit de sondas cercbral completo IM2.§; IM2.8_ LU
(conticne IM2 o IM2 _EU; CC1.SB)
Kit de sondas cerebral completo IM3.8; IM3.S_IiU
(contiene IM3 o IM3_LEU; CC1.8B)
Kit de sondas cercbral completo IM3.8T; IM3.ST_EU
(contiene IM3 o IM3_EU; CC1.8B;
(8.B3) 5
Kit de sondas cerebral completo IP1.P
(contienc 1P1; CC1.P1)
“Kit de sondas cerebral completo 1P2.P
{contience [P2; CC1.P1)
| Kit de sondas cerebral completo [T2; IT2_IEU

tulenizado (conticne VK5.2; CC1.P1)

Adaptador para test para scguridad del | BC10S
pacicnte CPM Licox

Adaptador para test functional PMO.JC
PMOBOX Licox

Cable dddptdd()l’ pdld test para PMO.PST

seguridad del paciente PMOBOX

l.icox

Cable sonda P1O2 Licox BC10PA

Cable extension de sonda P1O2 Licox | BC10PV

Cable sonda temperatura L.icox BCI0TA

Cable extension de sonda temperature | BC10TV

iicox ' ,
(' “able sonda combinado * Temperatura/ | PMOCA '
P02 1icox /
(able sonda temperatura/adaptador Y | BC10PMO /
cable P1O2

Kit de cable sonda Licox (conteniendo | BC10
BC10PA, BC10PV, BCLOTA,
BCIOTV. BCI0R, BC10PMQ,;

IMOCAB)

Jr
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BCIOPA, BCI0PV, BCI0TA,
BC10TV, BCIOR)

Kit de cable sonda Licox {(conteniendo

BCIORECON

Dispositivo link monitor Licox y
cables

D1; D11; D6; D72, 1D728; D72K;
1D73; D73B;D73K; D7VL;

Kitl de sondas tunclizador complete IT]
Licox (comprende VK5.1; CC1.G2)
5. Instrucciones de Uso
Simbolos de software
Simlmm; Descripcidn Stmbuole | Definicion
Alarmag activa Wé& La almentacién por CAno so estd uzando
L i | 0o notd disponitile

Sonido n pausa

indicador d2 carga de fa bazeria

Alarma inactiva

Mo hay ninguna bateria conectada
aestadefactunsa

Limite o akarma de PIC alio

o
i
'

La baterfa se esed camganda

Se esid vsando 1a olimeniacion por CA

f

Fanel de informacidn dal sistema

Botén de encendidufapagade

. OLMEGO
R-AFPQODERADG
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Procedimientos de la configuracion inicial

Paso 1: Desempaquete el sistema

Saque el cenlenide de la caja del monitor de P1i02 Intecgra Licox y compruche

que incluye los siguientes elementos:

Utilice Unicamente accesorios suministrados por Integra con el monitor de PtiO2 Integra Licox
Esto se aplica especialmenie a las sondas, cables de sonda, bateria, adaptador de CA y cable
adaptador USB-a-RS232.

- Monitor de Pri02 Tntegra Licox
- Cantidad = |

Adaptador de CA (18 V CC, 1,67 A, 30 W)

- Cantidad = |

I

oy
e TR R RS e ]

- Bateria de ion de litio de 14,4 V
- Cantidad = 1

ON S.A

‘. OLMEDRO
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]nLeﬁraR PMIO, éab]é del monitor de cabecera del

- Cantidad_=ﬁl

\

Cable adaptador USB-a-RS232
Cantidad =1

- Conjunte de prueba (Larjeta de calibracion de prueha
‘ y sonda de prueba)

o . - Cantidad =.1
El kit 1ambjen'incluye los cables de sonda, que se-incluyen en el Kit

de cablg de sorda (BC10).

— - L
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Paso 2: Instatar la bateria

Lleve a cabo los siguienses pasos utilizando un destorniltador Phillips vz bateria
deidn de litio die 14,4 V Integra que se suministra.

1. Asegurese de que ol monitor estd desenchufade v apagads.

2. Dé lavuebkta af monitor de manera que el asa esté hacia ebajo.

3, Retire tos 2 tornillos para exteaer B tapa de la bateria.

4, Aseqglrese de que cflogatipo de Inteqra de |2 Bateria os51d hacia ariiba e insérela:

L, Alines los conectores de fa bateria de la parte delanters de lz misma con las
ranras para concctores del monitor.

-

[
4

TRENRMTELT I NS

L TN

£. Geslice el conectar de [a bateria on las rarmuras para conector del meniter
kzsta quela bateria se sncuentre correctamenie insertada.

o

“elilinne

g~ o -

5. Vuelva a colocar los dos pequeiios tornillos para cerrar |a tapa de fa bateria,

Pasao 3: Preparar el adaptader de CA segun el tipo de enchufe
especifico de cada region

1, Sague del paguete ol adaptader de CA ¢lijz el adaptader de enchufe especifico
de e regidn y conécielo o ba parte posterior dol adaptador e CA.

PROM s. A
ABRLDO A oLMEDO
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Paso 4: Enchufar el monitor ala CA

Lleve a cabo Yos siguientes pasos con el adaptador de CA Integra que se suminisira:
1. Coleque el monitor en una superficie plana.

2. Conecie ol adaptador de CA al moniter Integra Camino ICP:

4. Enla pasic posterior del monitor, acople ¢l extremo del conector del
adaptador de CA enel puerto con la ctiqueta Input: 18 V ===,

Extremo det conscior del
adzpizdor do CA

B. Inserte et extremodel enchufe del adaptador de CA en una toma de pared
de CA con concxion a tierra.

3. Encienda cl monitor. Presione el botdn de encendido, situado en la parte
detantera del monitor; ¢l monitor Integra Camino ICP mosérard ¢l logotipe
de Integra antes de iniciar el proceso de instalacién del monitor.

4, Una vez finalizado ¢l proceso de instalacion inicial, el monitor Integra Camine
1CP emitird un sonido con ¢! tono de arranque duranic un segundo y mosirard
el pancl Principal en la pantalla tactil.

Precaucié I — |
El propésiio del tono de arranque ¢s comprobar que las alarmas sonoras

funcionan correctamente, 51 este tona no suena duranic ¢l proceso de
arranque, péngase i contacto con Integra para obiener servicio técnico,

Pase 5: Ajustar la fecha y la hora

2. Enelpanclque se muestr, prestone el campo que desee (horas, minugos, mes .o afic}
y utilice las flechas para introducir la configuracidn adecuada. Observe que tiene
que ajusiar estos valores de configuracién antes de acepiarlos en el siguiente paso.

. ! .
3. Presione Aceplar; el manlter Integra Camino ICP mestrara la fecha y hora

scleccionadas en la pantalla tactll,
PRGMEIDON S A
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Instrucciones de Uso |

Paso 6: Especificar &l idicma :
|

1. Enla paniabla tactil, presione la ficha
Config. {la ceara ficha empezando
por la izquicrda

2. Presione Ajustar
idioma.

3. Enclmenit idioma: gue 50 muesta,
utilice las flechas para seleccionar ek
idinma que desee.

4, Presione Aceptar; ol moniter integra Camine P mestrard todo et exto gus
aparece on la pantalle tdesil en el idioma seleccionado.

Pasa 7: Utilizar la CA para cargar la hateria completamente

1. Apacguc el menitor. Presione ¢l botdn de encendide, situado en ba parte
delantera del monitor.

Z. Deje enchufado a la CA el manitor Integra Camine ICP durante 5 horas conel
manior apagado, De este modo ka bateria se cargars completamenta.

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

4, Enla pantalla tacsit, observe o simbolo de alimentacion de la & N .
bateriy que anarece en {3 barra de estado y compruebe gue ¢ “l‘Hl] '
sinsboto muesira cuatro barras verdes; osto indica que 12 baceria
esta completaments cargada.

Configuracion del sistema para uso clinico

la siguienie scccion incluye instrucciones sobre como colocar vy encender

el monitor y como coneclarle las sondas antes de proceder a su usc clinico.
Colocacion del monitor ’
El monitor de PtiG2 Integra lLicox se ha disenado para colocarsc
superflicie (irme y plana o para sujetarle Tirmemente a una barra paya cquino
0 a un soporte de cama junto al paciiente. lLa distancia centre el paglente y el
monitor esta limitada a la longityud del cable de sonda Integya. No GSL%

und
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Integra Licox Monitor

Instrucciones de Uso :

. ‘ i

pnermitido alargar el cable de sonda Integra con alargadores que no sean dé
Integra:

1 monitor de PLi02 IntegraR LicoxR es un dispositivo electronico sensible.
Utilice el monitor sicmpre con mucho cuidade. Si cree que el monilor ha
sufrido algun dano, pongase en contacto con Integra

Precaucion

Para evitar que el moniter de Pti02 Integra Licox se sobrecaliente:
» No bloquce los orificios de ventilacion situados en los lados posterior c
inferior de ta unidad
» No cologue el monitor en una superficie suave o desnivelada, que pueds
bloguear los orificios de ventilacion del monitor. Por cjemplo, no cologue cl
monitor sobre la cama cuande este transportando al pacicnte

Acoplamiento del monitor a una barra para equipo (si fuese aplicable)
Bl monitor de Pti02 Integra Licox incluye una abrazadera para acoplar ol
monitor a una barra para equipo. Para realizar la conexion:

1, Fn la parte posterior del monitor, ajuste la abrarzaderz de barra alrededo
de la barra para cqulpo.

2. Apricte el tirador de la abrazadera de barra psra [ijar el monitor a 1@
barra para equipo.

Tenga en cuenta que la abrazadera de barra aamjte barras para cquipos dé
diametros comprendidos entre 0,5 v 1,2 pulgadas (12,7 y 30,5 mm).

Aviso

Si va a usar sondas de medicion de la temperatura, el monitor de Pii02
integra Licox conticne componenfes electricos sensibles que son susceptibles
a los cambios de temperatura ambiente. Para garantizar una medicion optima da
la compensacion de la temperatura tisular:

« No cologue cl menitor cerca de equipos que generen lurbulencias de a1r¢
{como ventiladores, calelactores, aire acondicionado, ete.). X
* No cologue el monitor cerca de equipos o lugares que gencren calor (comd
portatiles o luz solar directa).

No lo cologue en un entorno gue supere sus limiltes operativos de temperatura

(entre 15 °C v 30 °C).

Para evitar lecsiones al pacicente o a otras personas vy danos al monitor,
compruebe siempre que el monitor esla correctamente ascgurado a la barra parg
equipo. ,

Precaucion /

Para cvitar que un liguido gotee dentro del menitor y danc los compbnenics
tonda d
sequel

internos, no ensamble el monitor debajo de una holsa 1.V, o de una
cac una gota de liquido

alimentacicen. Si al menitor
inmediatamente.

PROME S.A PR,
PAB‘O MEDO 1
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Encender y apagar el sistema

Encender el sistema

Para evitar descargas eléctricas, use Onicamenis €l edaptador de CA Inlegra
que s2 incluye {(REF n.° MONPWRY). El uso de ofro adaplador de CA pusde
que no proporgione fa proteccion adecuada contre descargas etéctricas.

1. Enchufe el monitora una toma de CA:

A. Enlaparte posterior del monitor, acople el exiremo del conector del
adaptador de CAenel puerto

Extromo det
.- Conactor del
i sdaptador

{ de CA

Lokl P

adaptador de CA

B. Inserie el exiremo del enchufe del adaptador de CA en una toma de pared
de Ch con conexion a tierr,

2. Encienda ¢l monitor:

A, Presione el botdn de encendido, situado enla parte ﬂ
delantera del monitor. ( )
8. Cuando el boton seilumine, en ba pantalla tictil aparecerd

¢l logotipo de Integra durante unos segundos antes de
inicializarse ¢l proceso de instalacidn,

Boion de
ancendido

3. Una vez finatizado ¢l proceso de instalacion, ¢f monitor emitird un sonido con
el tono de arrrngue duramie un segundo y mosirard el panel Principal:

| ERTECAution) i R T
El propésiie del tono de arrangue os comprobar que las atarmas sonoras

funcionan correctamente. Si este tono no suena durante el proceso de
arrnque, péngase en contacto con Integra para obtener servicio téenico.

Advertenciin 7

Para evitar lesiones al paciente o a oiras personas, o danos ¢n ¢l monitor,
ascgurese de colocar los cables de forma gue no estén enuna zona que
puedan ser pisados.

Apagar el sistema

Presione ¢l botdn de encendido, situado en ly parte defantera del monitor, Si el
monitor s¢ queda bloqueado y no s¢ apaga, presione ol botdén de encendido
durante algunos segundas para Hevar a cabp unapagade forzado del sistema,
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Integra Licox Monitor

Instrucciones de Uso

Usar la bateria como fuente de alimentacion
Et monitor integra Camino ICP inciuye una bateria de idn de litio recargable que
suministra energla al monitor durante unminime de 1,5 horas cuando se cncucentra
completamente cargada; 1a baterfa solo debe utilizarse durante el iraslado ‘
del paciente.

»  Para cargar la bateria compleiamenie, apaguc ¢l monkor y enchiicho a una ioma
de CA duranteal menos 5 horas antes de usarlo.

+  Para garanzizar gue la bateria esté cargada cuando el paciante k necesite, enchufe
el monitor a una toma de CA slempre que sea posible,

Sila bateria presenta problemas para mantener encendido el monitor durarte
1,5 horas, lfeve a cabo 12 prucba "Cargo de 1a bateria® que se describe enfa pagina
88 para asecqurarse de gue la bateria funciona correctamente.

Indicador de afimentacion de la bateria

En [a pantalla tActil, aparece unindicador de alimentacion de |a bateria filﬂl;
cn la barra de estado que muesira la carga disponible en 1a bateria nAALDY
{consulic 1a pagina 28}

+  Sialabateria le quedan 15 minutos de carga o menos, el monitor acthvard
adverzencias visuales.

+  Siala bateria le quedan 5 minuios de carga o menes, ¢l monitor hard sonar
una alarma.

Para obtener méas informacién sobre ¢l medo de responder alas alarmas de bateria

baja, consulie fa pdgina s5. Para obtencrinformacion especifica sobre ¢cdémo probar
o sustituir la bateria, consulie a pagina 87.

Advertencii

Cuanda utilice la bateria, 1enga en cuenta lo siguicnte:
"« No la exponga a temperaturas superiores a 80 °C.

* No abm lz bateria.

+ Mo lo exponga al fusge.,

* No provoque ceriocircuitos porque Iz bateria podria prenderse,
exploiar, gotear o caleniarse demasiado y causar lesiones fisicas.

Sustituya Ia baleria dnicaments por una con el mismo nimero ds
pieza (REF n.® BAT1001).

+ Eluso de oiro tipo de batleria puede acarrear riesgos de incendio
o explosién.

Advertencin

Para evitar lesiones al paciente o & 0ims persenas, asegirese de que fa
tapa de la bateria estd correctamenie cemada mientras utilice e monitor,

Precaucion . ‘
Para garantizar ta correcta alimentacidn de 4a baterfa ai usar ¢l monitor
Integra Camino ICP, utilice dnicamente las baterias que proporciona

terias de repucsio,

Integra (REF ne BAT100). Para hacer el pedido de by
pongasc ¢n contacte con Integra,

o U 2 s pps s
e vons, EOGAYCH Catnatire 0
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Integra Licox Monitor
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Almacenamiento de la bateria
Sioel moniter de PLi02 Integra Licox no se va a utlilizar duranics varios
meses :
o por un periodo mas largo, extraiga la baileria del monitor antes dd
almacenarlo. :
Asegurese de almacenar la hateria en un lugar [resco, seco v bien ventilado. |
Acerca de las sondas Integra

El moniter de PLi02 Integra Licox admite tres lipes de sondas Integra ‘
desechables para medir los valores de Pti02, de temperatura o de ambos.

Para obiener insiruccicnes completas sobre ol uso de las sondas, consulte

las instrucciones de uso que suministra Integra con cada sonda.

Acerca de las sondas de PtiO2 y las tarjetas de calibracion de Integra

Cada sonda de P1i02 csta llena con una solucion clectrolitica que requierc una
refrigeracion de entre 2 °C vy 10 °C. Cada sonda tambien incluye una tarjeta de
calibracion que almaccna los datos de calibracien de cada sonda especifica
Aviso

Si el monitor de P1i02 Integra Licox no se va a utilizar durantes un periodo
do Liempo large, la bateria so descargara. Ascgurcse siempre de que la
bateria esta completamentie cargada antes de usar ¢l monitor. EFl monitor

de PLi0Z Integra Licox carga la baleria mientras csta enchufado a la
alimentacion por CA

Acerca de las sondas Integra

El monitor de PLi02 Integra Licox admite tres tipos de sondas Integra
desochables para medir los valores de Pti02, de temperatura ¢ de ambos.
Para ohicner instiruccicnes completas sobre el use de las sondas, consulte
las instrucciones de uso que suministra Integra con cada sonda.

Acerca de las sondas de PtiO2 y las tarjetas de calibracion de Integra

Cada sonda de P1Li02 esta llcna con una solucion clectrolitica que requicre una
refrigeracion de enire 2 °C y 10 °C. Cada sonda tambien incluye una tarjela de
calibracion que zlmacena los datos de calibracion de cada sonda cspecilica
Aviso

§i el monitor de Pti02 integra Licex no sc va a utilizar durantes un pericdo
de Liempo largo, la bateria sc descargara. Ascgurcse siempre de que la
bateria csta completamenic cargada antes de usar cl monitor. El monitor
de PLi02 Integra licox carga la haleria mienlras csta enchufado a la

alimentacion por CA.

Integra® Licox®

Tipos de sonda - Descripcion Sondas admitidas
¢ Simple de PLI02 £

(con tarjeta de calibracion)Solo mide Ja PLi02 - CC1.SB (sonda de PtiCZ, 0,8 mé

de diametro, 150 mm de longitud)

e Simple de tcmperatura Mide laf tegperatura tisular seclamente
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- C8 B {(sonda de temperaturz, 0,8 mm de diamciro, 126 mm de longitud)

e Combinada de P1i02 v temperatura (con tarjeta de calibracion)
Vide tanto la DPLi02 como la temperalura tisular - CC1.P1 (sonda combinada i
de PLiI0O2/temperalura)

Acerca de las sondas de PtiO2 y las tarjetas de calibracion de Integra
Cudz sonda tambicn incluye una tarjeta de calibracion que almacena los datos dg
calibracion de cada sonda cspeciflica. :

El moniior de PLi02 Integra Licox tambien incluye una tarjcta de ca]ibracioA
de prueba vy una sonda de prucba para prebar la calibracion del sistcema. Para
oblener instrucciones, consulte ia pagina 94

Conexion de una sonda simple de PtiO2.
Paso 1: Conecte el cable de la sonda de PtiO2 (BC10PA)} al monitor
1.En la parte derecha del monitor, enchufe el conector mas amplio del cahle

de sonda de P1i02 azul al puerto azul con la etiqueta PtiO2. ,

|
2. Cuando lo conccte, asegurese de que cl cable de la sonda se ajusta en su
lugar. J
3.3 o5 necesario aumentar la longitud del cable, Tije el alargador de PLi0Z
azul (BCIOPV) al cable de sonda de Pti02 azul.

Paso 2: Inserte la tarjeta de calibracién de la sonda de PtiO2 en el monitor
1.Retire la sonda simple de Pi#i02 de su embalajc, junto con su tarjeta de
calibracion correspondiente

2. Inseric la tarjeta de calibracion en la ranura de tarjeta de calibracion de ]E

I
la fflecha de la tarjeta con la de lh

parte derecha del monitor alincando

ctiqueta. !
PrO NS4
P ; _ L i
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Tarjeta de calibracion

Tarjeta de calibracidn insertada en la ranura

3. Cuando inserte la tarjeta de'caljbracjon, comprueche que la tarjela sc ha
ura en la ranura y que aparece el siguiente mensaje:

colocado de forma seg

JET, — ———————.

i(Principél * Tendencia

=

Ninguna sonda de temperatura detectada.
Utiice la introduccion

de temperatura
manual.

4. Presione Aceptar.

5.5ilenciec la alarma pulsando el fsimbolo de alarma initermitente.

PROMED[M[s. A
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Paso 3: Inserte la sonda de PtiO2 en el paciente y conéctela al monitor

n funcion del protocolo hospitalario puede inscrtar la sonda de Pti0Z en cl
paciente antes o despues de conectar la sonda de Pti02 al monitor:

Aviso

Cuando haya pulsado Aceptar, el monitor activara una alarma gue indica

que la tarjeta de calibracion esla midiendo un valor de PtiC2 de cero, que

es inlerior al wvalor de limite de alarma de Pti02 definide en la [icha
Alarma.

Esta alarma se silencia en el siguiente paso.

Opciones Procedimiento

1 A Inserte la sonda de Pti02 en el paciente. Si desea informacion mas detallada
consulte las instrucciones de uso que se suministran con la sonda

B. Conecte la sonda de Pti02 azul al cable de sonda de Pti02 azul: compruebe que se
han concctado de forma segura.

2 A. Conecte la sonda de Pti02 azul al cable de sonda de Pti02 azul; compruche que sc
han conectado de forme segura.

B. Inserte la sonda de Pti02 en el paciente. Si desea informacion mas detallada,
consulle las instrucciones de usc que se suministran con la sonda.

Opciones Procedimiento

Aviso

[l objetive de conectar la sonda de P1i02 al monitor antes de su implantacilon
es comprobar la Tuncionalidad de Ta sonda antes de su uso clinico; no es pn
requisilo para la calibracion, ya que cada sonda incluye una tarjeta |de
calibracion especifica. Cuando conecte la sonda al monilor antes de |su
implantacion, asegurcse de mantener la esterilidad

Paso 4: Respete el plazo de estabilizacién del microtrauma

Despucs de insertar la sonda contemple un plaze de estahilizacion para
corregir el microtrauma (por lo general entre 20 minutos y 2 horas); de este
modo se asegurara de que los valores de los que informa el monitor lson
precisos.

Paso 5: Introduzca el valor de compensacion de la temperatura

tisular de forma manual

1. Iniroduzca la compensacion de temperatura tisular que se usara duranle las
mediciones de Pti0Z:

A. Presione Principalen la pantalla tactil

B. lin el panel Temperatura (manual), ajuste las {lechas de Introducctdon manua

temperatura a la temperatura d¢seada, redondeando al numero Antero| mas

aproximado:

b e po
APORERADG

=
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37

-
. Ji
Introduccién ‘l‘% |
"
I,

de temperatura .
manual
l‘l l

intervalo aceptabl

ces de 80 ° Cad2° C el valof
|

C. Tenga cn cuenta que el
predeterminado del monitor es de 37 ° C

2. Presioic Aceptar.

Et calculo de las mediciones de PiO2 requieren una compensacion de temperatura tisular. iSi

no mide la termnperatura tisular con una sonda, debera introducirla manualmente. Asegurese de

comprobar la temperatura tisular del paciente cada hora o antes de registrar los valores ble

PtiO2 para la intervencion. Si se produce algin cambio de temperatura, use las flechas de

Introduccion manual de temperatura para especificar el nueve valor de temperatuﬁra
i

adecuadamente,

l
?
f
;de
!

Conexion de una sonda simple de PtiO2 a una sonda simple
|

temperatura
Para concctlar sondas individuales de medicion de Pti02 v de temperatura son
necesarios les siguientes componentes: ‘
Paso 1: Conecte el cable de la sonda de PtiO2 (BC10PA) al monitor f
1. in la parte derecha del monitlor, enchufe el concctor grande del cabld de

sonda de PLi0Z azul al puerte azul con la etiqueta PHO2,
2. Cuando lo conecle, ascgurese de que el cable de la sonda se ajusta cﬂ sl
|

lugar.
3.5i es neccesario aumentar la longitud del cable, [ije el alargador de PﬁiOZ

azil
(BC10PY) al cable de sonda de Pti02 azul.
l

Mediciones Componentes
PLi02 - Sonda simple de PLi02 y tarjela de calibracion {CCl.SB) |
P

+ Cable de sonda de PLiO2 azul (BCIOPA)
- Alargador de sonda de PLi02 azul {si procede, BCLOPY)
Temporatura - Sonda simple de temperatura (C8. B)
Cable de sonda de temperalura verde (BC10TA)
+ Alargador de sonda de temperatura verdg

{si ¢s neccesario, BCI1OTV)

el

Aviso
PROMED
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Si esta midiendo la compensacion de temperatura con una sonda no loque cl
concctor del cable de la sonda durante un periodo de tiempo prolongado antcs
de concciarlo al pucrto de Temperatura del monitor de Pti02 Integra Licox. Si
toca el conccior puede alterar las lecturas iniciales de compensacion de
temperatura. Si sc produce esta luctuacion de Lemperatura, las mediciones de
P1Li02 dejaran de ser liables.

Paso 1: Conecte el cable de la sonda de PtiO2 (BC10PA) al monitor

1.En la parte derecha del monitor, enchufe el conector grande del cable

de sonda de PLi02 azul al pucrio azul con la etiquctia PLIO2.

2. Cuando lo conecie, ascgurese de que ¢l cable de la sonda sc ajusta cn su
fugar.

3.Si os necesario aumentar la longitud del cable, f{ije ¢l alargador de Pti02
azul (BC10PV) al cable de sonda de P1i02 azul.

Paso 2: Conecte el cable de la sonda de temperatura (BC10TA)

al monitor )

1.Fn la partc derecha del monitor, enchufle ¢l cable dc sonda de iemperaiura
verde al puertio verde con la eciiqucta Temperatura.

Ceble de sonda de temperatura verde
2. Cuando lo coneccte, ascgurcse de que el cable de la sonda sc ajugla en su
lugar.
§i es necesario aumentar la longiiud dfl cable, fije el alargadoy de la sonda

‘T - e
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Paso 3: Inserte la tarjeta de calibracion de la sonda de PtiO2 en el monitor
1.Retire la sonda simple de P1i02 de su embalaje, junto con la larjecta de
calibracion.

2. Inserte la tiarjeta de calibracion e¢n la ranura de tarjeta de calibracion do

parte derecha del monitor alincando la [llecha de la Llarjeta con la de
cliqueta.

[ T T ]

INTEG RA?

‘ LICOX®2 Monitor
Calibation Smart Card

OO b U G ARURR Pih e Wl
PRSP R FLy Y SR T T L
ATt 5y i S AR U GaBHUR

Tarjeta de calibracién Tarjeta de calibracion insertada en la ranura

3. Cuando inseric la tarjeta dec calibracion, comprucbe que la tarjeta sc ha

colocado de forma scgura en la ranura. Al hacerlo aclivara una alarma

temporal v aparccera ¢l siguicnic mensaje:

a_r*_..._—.- ---'-;‘l., Iy wdt

Principal {J Tendencm J Alarma

.r‘
b

Ninguna sonda de temperatura detectada.

Utilice laintroduccién
de temperatura
manual.

W‘;
f&cg pars*

A,

4, Presione Aceptar.

5.Silencic la alarma pulsando ¢l si éo'lo de alarma iniermilente.

PROMEDPN S.A

i 1tY L.NFDO
uﬁ’ﬁcac R PODERADO

8071

la

la

. ARAACYUTICA

b

H ¥ ERGT




Aoy

Promed®n  EE=INTEGRA

Integra Licox Monitor

Instrucciones de Uso

Paso 4: Inserte las sondas de PtiO2 y temperatura en el paciente y conéctelas al
monitor
En funcion del protocolo hospitalario puede insertar la sonda de P1i0Z v de
temperatura en el paciente antes o despues de conectar las dos sondas al
nonitor:
Aviso
Cuando haya pulsado Aceptar, ¢l monitor activara una alarma que indica
que la tarjeta de calibracien csta midiendo un valer de P1i02 de cero, que
es inferior al valor de limite de alarma de Pti02 definido en la fichd
Alarma.
Fsta alarma se silencia en el siguiente paso
Opciones Procedimiento
1 A, Inserte las sondas de Pti02 y tilemperatura en el paciente., Si desea mas
informacion, consulte las Instruccicnes de usc que se suminisiran con
cada sonda.
B. Conecle la sonda de PLIDZ azul al cable de sonda de PLI0Z2 azul, comprucbe que sc
han conectado de forma segura. )
C. Conecte la sonda de temperatura verde al cable de sonda de Lemperatura verde:
compruche que sc han conectade de forma segura
2 A. Conecle la sonda de PLiOZ azul al cable de sonda de Pti02 axzul; comprueke que se
han conectado de forma segura,
B. Cenecle la sonda de temperatura verde al cable de sonda de ilemperatura verde;
compruche que se han coneclado de forma segura
C. Observe que cuande la sonda de temperatura sc conecta primero al monitor y al aire
libre (temperatura ambiente) el monitor:

Hara sonar una alarma; v

Mosirara el mensaje “Temperatura fuera del intervalo de precision” on la barra de
estado.
Para silenciar la alarma temporalmente {3 minutos) mientras la sonda de temperatura
sigue en ¢l aire. presione ¢l boton de alarma amarillo

D. Insertc las sondas de Pti02 vy temperatura en el paciente. Si desea mas
informacion.

Opciones Procedimiento
Aviso

El objetivo de conectar las sondas al monitor antes de su implantacion es
comprobar la funcionalidad de las sondas antes de su uso clinico; no es un
reguisito para la calibracion, ya que cada sonda de Pti02 incluye una tarjeta
de calibracion especifica. Cuando conecte las sondas al monitor antes de su
jmplantaéion, asegurcse de mantener la esterilidad.

Paso 5: Respete el plazo de estabilizacion del microtrauma
Despucs de inscrtar la sonda contemple un plazo de estabiliza
eneral entre 20 minutos y 2 hora

lon para

corregir ol microtrauma (por lo ; de este
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modo se asegurara de que los valores tisulares de los que informa cl monitoy
son precisos.

Paso 6: Consulte los valores de PtiO2 y temperatura
En la pantalla taclil, presione la ficha Principal y observe
PtiQO2 y temperatura.

los valores dc

[ ———

37,8

/15 -i

i
s e e ey 20 g M gednien 200 ;

N

Nedasonda: 817
bt ko ks ae e

F -

Tenga en cuenta que cuando sc usa una sonda de temperatura, la medicion de
temporatura de ta que informa el monitor (con una precision de :l °C) se
aplicara al calculo de las mediciones de PLi02.

Conexion de la sonda combinada de PtiO2/temperatura

Para conectar la sonda combinada de PtiO2 y tempcratura son necesarios los
siguientes componentes:
Cuando se¢ usan ambas sondas,
compensacion de la
aulomaticos.

Paso 1: Conecte el cable adaptador en Y (BC10PMOj} al monitor

1. En la partc derccha del monitor, conecte los extremos azul y verde
cable adaptador en Y en los siguientes puertos:

- Acople el extremo azul en el puerto azul con la etiqueta PtiO2

- Conecle el extreomo verde on ¢l puerto verde con la eiliqueta Temperature !

el monitor de Pti02 Integra licox mide la

temperatura tisular para Jlos calculos de Pti02

del

4f
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2. Cuando to conccte, aseguresce de que los cables de las sondas sc ajustan
en su lugar,

Paso 2: Conecte el cable adaptador en Y {BC10PMOQO) al cable de sonda\
combinada de temperatura/PtiO2 (PMOCAB)

1. Conccte cf extremo azul simple del cable adaptador en Y al cable de sonda
combinada de tecmperatura/P1i02

2_Cuando lo conocte, ascgurese de que ol extremo simple del cable adaptador
en Y se ajusta en su lugar.

Paso 3: Inserte la tarjeta de calibracién de la sonda de PtiO2 en el monitor \
1.Retire la sonda simple de P1£i02 de su embalaje, junto con la tarjeta de ;
calihracion.

2. Inseric la tarjeta de calibracion en la ranura de tarjeta de calibracion de la
parie derecha del moniter alineando la flecha de la tlarjeta con la de la
cliqueta,

Tarjeta de calibracion Tarjeta de calibracién insertada en la ranura

3.Cuando insertie la tarjeta de calibracion, compruche que la tarjeta sc ha
colocado de forma secgura en la rvanura. Al hacerlo activara una alarma
tLemporal v aparocora ol siguiente mensaje: ;

b
Frlncip.ll 0 Fend
. LY St

Ninguna sanda de temperatura detectada

Wtlica la introducaisn
de temperatura

manual.

4. Presione Aceptar.
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LM EDO
PABL . FODERABQ

DIREC




Promeden %"“%?INTEGRNB 0

Intcgra Licox Monitor

Instrucciones de Uso

5.5tlencie la alarma pulsando el simbolo de alarma intermitente.

Paso 4: Conecte la sonda de PtiO2/temperatura al cable de sonda de PtiO2
ftemperatura

En funcion del protocolo hospitalario puede insertar la sonda combinada ds
P1i02 v temperatura en el paciente antes o despues de conectar las dos sondas
al monitor:

Aviso

Cuando hava pulsado Aceptar, el monitor activara una alarma que indica que 4
iarjeta de calibracion esta midiendo un valor de Pti02 de cero, que cj
inferior al valor de limite de alarma de P1102 delinido en la ficha Alarma.
Esta alarma se¢ silencia en ¢l siguiente paso.

Opciones Procedimiento

1 A Inscerte la sonda combinada de Pti02 y temperatura cn ¢l paciente. Si deses
informacion mas dclallada, consulte las instrucciones de uso que se suministran co
la sonda.

B. Conecle ol extremo blanco de la sonda combinada de Pii02/temperatura al extromg
hlanco del cable de sonda combinada de Pti0Z/temperatura; comprucbe que sc han
conectado de lorma segura. |
€. Ohserve que cuando la sonda combinada de Pti02/temperatura se conccla primero al
cable v al aire libre (temperatura ambicnte) =l wonitor: {

Hara sonar una alarma; y

Mostrara el mensaje “Temperatura fuera del intervalo de precision” c¢n la barra d
estado,
Para silenciar la alarma temporalmente (3 minutos) micntras la sonda de temperaturs

{

sigue en ¢l aire, presione cl boton de alarma amarillo.

2 A, Conccte el cxtremo blanco de la sonda combinada de PtiO2/temperatura al exiremg
blanco de! cahle de sonda combinada de PLi02/tcmperatura: compruche que sc¢ han i

A e e Al

coneclado de forma secgura. ;
B. Observe que cuando la sonda de temperatura se conecta primero al cable j
al aire libre (temperatura ambiente) el monitor: .
- Hara sonar una alarma,; y }'

Mostrara ¢l wmensaje “Temperatura fuera del intervalo de precision” en la barra de

;
agstado, J// |
Para silenciar la alarma temporalmente (3 minutos) mientras la sonda de Lompor'Lurﬁ
siguce on el airc, presione el bolon de alarma amarillo.

C. Inserle la sonda combinada de Pti0O2 y pemperatura en ¢l pacicnte

Si desca  informacion mas dectallada,

de

ohsulie las instruccicncs 180 quo s

L/

N

-

suministran con la sonda. ARt
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Opciones Procedimiento
Aviso
El objetive de concctar la sonda combinada de P1i02/icmperatura al monitor

antes de su implantacion ecs comprobar la funcionalidad de la sonda antes de
s uso clinico; no os un reoquisilo para la calibracion, va que cada sonda de
P1i02 incluye una tarjeta de calibracion ecspecifica. Cuando conecte la sonda
al monitor antes de su implantacion, ascguresc de mantencr la esterilidad

Paso 5: Respete el plazo de estabilizacion del microtrauma

Despues de insertar la sonda contemple un plazo de estabilizacion para
corregir ¢!l microtrauma {por lo gencral entre 20 minutos y 2 horas); de

aste modo sc ascgurara de que los valores de los que informa el monitor

son precisos.

Paso 6: Consulte los valores de PtiO2 y temperatura
En la pantalla tactil], presicnc la [icha Principal v observe los valores do

Pti02 v temperatura.

=W ETERTIE) prae pEwErY

.......... Y
T Sincronizar con
Tendencia | Alarma __i -monitor _II

Temperatura (1 °C})

37,8

mEnkg

) a
N desonda: B1f j15 '
e e e e e e e e 1294} 2038 01 i

Tenga con cuernla que cuando sce usa una sonda de temperatura, la medicion de
temperatura de la que informa el monitor (con una precision de 11 °C) 54
aplicara al calculo de las mediciones de P1i02

|
|
Comprobacion de la funcionalidad de la sonda de PtiO2 ‘
[ista comprebacion requicre una de las siguientes sondas: ‘
« Sonda de PLi02 v sonda de temperatura o bien

« Sonda combinada de PLi0Z/temperatura

Tenga en cuenta que ¢l objetive de ecsta comprobacion es unicamente veryficav
que la sonda de P1i02 funcicna correctamenic; pere no comprucha su pr??ﬁsion
1.Deje las sondas cn sus tubos protectores, sustituya las sondas cn ¢f campo
esteril para dejar que tomen la temperatura ambiente

2. Conccle las sondas al monitor de PLi02 Integra Licox

3. Antes de implantar las sondas en el pacienie, retirela de su Lupo proiccior

y axpongala al aire ambicenie durante al menos un minuto.

eroyfppple RS S|
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4. Use la siguicente tabla para comparar leos valores de Pti02 de
informa el monitor con los que aparecen en la tabla:

Intervalos de presion PtiO2 (mmHg) a 22 °C
barométrica

AmmHg) ..

De 740 a 780 De 150 a 159

e 700 a 7410 De 142 a 150

De 660 a 700 De 134 a 142

5. ivalue los resultados:
- Si los valores de Pti02 del monitor se aprogiman a los valores de PLi02
enumerados en la tabla {o tienden a hacerlo), la senda de P1i02 funciona
correctamerte,

Si los valores de Pri02 del monitor son significativamente distintos de
los de la tabla, la sonda de Pti02 no funciona correctamente
Si la comprobacion produce un falle, sustituva la sonda de PLi0Z2 vy repita los
pasos | a 5 de esla seccion.

Acerca de los dos tipos de alarmas
Il monitor de PLi0Z Integral lLicexR activa dos Lipos de alarmas sonoras
visuales para indicar que hay problemas que requieren atencion inmediata:

Acerca de los mensajes técnicos

Ademas de las alarmas tecnicas, el monitor dec PLi02 Integra Licox tlambier
muestra mensajes tecnicos en la barra de estado para indicar que hay problemas
como los que sec indican a continuacion:

Tipo de atarma Descripcion
Fisiologica: Avisan a la enTermeraz o al medico de que el valor de Pti0Z del pacientg

que s¢ esta monitorizando ha caido por debzjo del limite especificado durante mas dg
5 segundos:
Tecnica' Avisan a la onformera o al medico de que hay un problema con la bhateria de
monitor, los componentes clectricos, la version de software o las conexiones de le
sonda., Entre las alarmas tecnicas se incluyen las siguicntes:
Fallos del sistema irreversibles
< Nivel de bateria baja (8 minutos o menos)
Scbrecalenlamiento del monitor .
Fallo deil ventilador de refrigeracion
PLi02 lucra del range de precision
- Temperatura fuera del intervalo de precision
- Falle de la baleria

No bloguee ei altavoz de la alarma con ningdn material que pudiese amortiguar el gonido de la
misma.
- Nivel de bateria baja (15 minutos o menos)

Inserte la tarjeta de calibracién para la s

PROME
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IFallo .de la comprobacion de calibracion
- FFallo 'de tarjela de calibracion
Fallo de inicializacion de la sonda
- No sefpuede escribir en el archivo de registro

Comprension de los simbolos de la alarma

n la b%rra de cstado, el monitor de Pti02 Integra licox mudstra diferentes
varjacj@nes del simbolo de campana de la alarma para indicar tres estados de
alarma difcerentes: Activa, Sonido cn pausa ¢ Inactiva:

Simbolo;:Estado Descripcion

(bordes amarillos parpadeando)
Fstado: Activa — Tndica una alarma fisiologica o tccnica. En este estado, en l
é cstado sc muosira la descripeion del error que activo la alarma.

barra_ﬂ

rereee = (bordes amarillos parpadeando v campana lachada con una cruz)

listado: ‘Sonido en pausa -- Indica que una alarma [isiclogica o tecnica se hg
pueslo en pausa temporalmente presicnando el simbolo de alarma activa. [ln eslq
estado, :cn la barra de cstade se mucstra Sonido en pausa. Despues de 3 minutos d
silcncid, cl mensaje Sonido en pausa desaparece v la alarma se vuelve a actlivar
automatﬂcamonLc

{(color gris apagado)
Estade:  Inactiva ~ Indica que no hay acliva ninguna alarma [isiolGgica ni
Lecnica.

Como prioriza el monitor las alarmas
Fl monitor de Pti02 lIntegra licox le asigna a cada condicion de error gqug
pucda activar una alarma [isiologica o tecnica un intervale de prioridades
clinicas entre medias v bajas. Estas prioridades viencn determinadas por dos
factores:

s l.os nosibles dafios que pueda sufrir el paciente

v la raphdcx con la que los posibles daflos se pucden producir si el usuario ng
respondé a la causa de la alarma

lista de prioridades de cada alarma
En la kiguiente tezbla sc enumeran las prioridades de cada condicion

alarma: |
Aviso
Si algunc} de los componentes de software, firmware ¢ eléctricos que hay dentro defmonitor
sufre a!g:L‘m problema grave de funcionamiento incorfecto durante una alarma figigogica, él

monitor de PLi02 lntegra l.icox activard unag/ alarma técnica que anulard la alarma

L Ol EDO
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fisiolégicaj e indicara un fallo del sistema. Si esta alarma irreversible se activa, el monitor dejara
de informar sobre los vatores del paciente y el usuario debera ponerse en contacto con Integra
para obiener servicio tecnico.

Prioridad de Tipo de condicidn de error Tipo de

alarma pricridad clinica
1 ‘ Falios del sistema Mcdia

e 1’1102 por debajo del limite de alarma Media

3 Nivel de baleria bajo ) Media

4 Sohrecalentamiento del monitor Media

5 Fallo del ventilador de refrigeracion Baja

6 ’Li02 fuera del rango de precision Baja

‘zm__m e Temperatura fuera del intervalo de precision Baja

8 : Fallo de la baleria Baja

9 , Nivel de bateria bajo N/A

10 ,_HJ*MMALFHHO de tarjela de calibracicn N/A

11 i Inseric la tarjeta de calibracion para la sonda N/A

12 ' Fallo de la comprobacien de calibracion Niﬁ;_ 1
13 No se puede escribir en el archivo de registro N/A

Respuesta a la alarma fisioldgica (limite de alarma de PtiO2 baja)
Si el xfélor de P1i02 baja de un paciente cae por debajo del limite especificade
por el ‘usuario durante mas de 5 segundos, el monitor de Pti02 Integra Licod
activard una alarma clinica de prioridad media que:

* {ara sonar una alarma con una salva de tres pulsos

*Mostrara el siguiente mensaje de error en la barra de estado: “PtiO2 por debajo
del limite de atlarma”

s llara que el simbolo de alarma parpadee en la barra de estado

o Hara que ¢l valor actual de PLi02 parpadee en amarillc en las pantallag
Principal, Tendencia y Alarma

Para silenciar la alarma temporalmente, presione el simbolo de la alarma
parpadeante en la pantalla tactil. La alarma sc silenciara durante 3 minutos d
hasta que el valor Pti02 del paciente se suba por encima del limite de alarma dg
P£i02 baja duranic al menos una medicion, La alarma se activara de nucve pasado:
3 wminutos. Para apagar la alarma completamente, presione la [icha Alarma
seleccione Alarma desactivada y Aceptar.

Respuesta a alarmas técnicas

Siga cstas pautas a la hora de responder a las alarmas tecnicas.
Respuefsta a los mensajes de fallo del sistema

31 alguflo de los componentes de software, Tirmware o cleclricos que hay

use, el monitor de PLi02 Integra Licox dej:
mediciones en la pantalla tactil y activara

)
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»[lara sonar una alarma con una salva de tres pulsos
* Mostrara una venlana de mensajce que especifica un codigo de cerror y una
descripcion del Fallo del sistema correspendiente, que incluye lo siguiente:

Falle en la Larjeta del sensor

Fallo en la Larjeta de alimentacion

Error de programacion general de software

Error de firmware no compatible

Falle de la comprebacion de calibracion de la tarjeta del sensor
Si se produce alguna de estas alarmas, apague el monitor y vuelva a encenderio
Si la alarma dec error persiste, atienda a las necesidades del pacicnte, lomg
nota del codigo de error especifico y pongase en contaclo con Integra parg
oblener servicic tecnico

Advertencia
Si selecciona la funcion Alarma desactivada, la alarma de limite de PtiO2 baja se desactivara

indefinidamente. Tenga precaucion si esta funcién esta seleccionada. E
Respuesta a la alarma de bateria baja

Ll monitor de PLi0Z Integra licox incluye una bhateria reemplazable de ion do
litie de 14,41 V que suminisira cnergia al monitor durante un minimo de 1,3
horas. La baleria solamente se debe utilizar para dar cnergia al monitor durantg
el Llransportic del paciente; utilice la alimentacion por CA sicmpre que sca

posible, |
15 minutos o menos de carga en la bateria i
Si a la bateria lec quedan 15 minutos de carga o menos, ¢l moniter de Pt i0g
Integra Licox moasirara el siguiente mensaje cn !la barra de estado’ “Bateria baja”
Si esto ocurre, conecte el moniter a una toma de CA. Este mensaje ng
desapareccra hasta que ¢l monitor se conccte a una Tuente de alimentacion de CA.
A la bateria le quedan 5 minutos o menos de carga

Si el nivel de la alimentacion de la baleria sc reduce a b minutos o menos dg
carga rostanle, el monitor de [P1i02 Inlegra Licox aclivara una alarma dg
prioridad media que:

sllara sonar una alarma con una salva de tres pulsos

«Mostrara el siguicnte mensaje en la barra de cstado: “Bateria baja”

ollara que el simbolo de baleria parpadec en amarillo en la barra de ecsiado

Si eslo ocurre, conccle inmediatamenie el meonitor a una toma de CA. La alarmd
se detendra on cuanto cl monitor sc conecte a una fuenie de alimentacion da
CA.

Advertencia
Conecte el monitor inmediatamente a una fuente de alimentaciéon de CA si se acliva ia alg
de bateria baja.

Silenciamiento temporal de la alarma Bateria baja
Presione el simbolo de la alarma parpadeante en la pantalla tactil

se silenciara durante 3 minutos mientras/enchufa el monitor a una
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para cargar la bateria. Si la baleria no sc ponc a cargar en 3 minutos, 1d
alarma volvera a aclivarse.
El persconal d¢ ingenicria biomedica del hospital sc encargara de sustituir 14
bateria del monitor de PP1i02 Integra Licox

Respuesta a la alarma de sobrecalentamiento del monitor

Si la temperatura dentro del monitor de Pti02 Integra Licox supera los 80° C
el monitor activara una alarma de prioridad media quec: ‘
sHara sonar una alarma con una salva de tres pulsos

*Mostrara el siguiente mensaje de error cn la barra de estado:

“Sobrecalentam. monitor, compruebe ventilacion”

Para resolver cste problema, compruche los orificios siluados en los paneles
posterior ¢ inferior del monitor para asegurarse de que no hay ningun objeio
blequeandalos. Si hay algun objeto bloqueando los orificioes, retirelo
inmedialamenie. Una ver que la temperatura dentro del monitor este por debajo
de los 80 ° €, esita alarma se detendra ¥ ¢l mensaje desaparecera. Si el problema
conlinua, apague el monitor y pongasc en contaclo con Integra

Silenciamiento temporal de la alarma Sobrecalenfam moritor

Presione el simbelo de la alarma parpadeaznte en la pantalla lactil. La alarma
sc silonciara durante 3 minutos mientras relira los posibles objelos que
obstiruyven los orilicios, 8i la tomperatura dentro del monitor no baja de los

80 ° C an 3 minutos, la alarma sc volvera a activar.

Respuesta a la alarma de failo del ventilador de refrigeracién

El monitor de PLi02 Integra lLicox conlicne un ventilador interno que hace
circular alrc para cnflriar los componentes electironicos internos. Si ¢l monitor
deteeta que el ventilador de relrigeracion se ha parado, ¢l monitor activara una
alarma tecnica de prioridad media que:

e llara sonar una alarma con una salva de un pulso cada 16 segundos

s Mostirara cl siguiente mensaje de error en la barra do cstade:  “Fallo del
ventilador de refrigeracion”

Si sc produce este problema, apague el monitor para evitar cl poesible
sobrecal entamicnto. Una ver apagado el monitor, pongase en contacto con .
Integra para obltener servicio fecnico

Silenciamiento femporal de la alarma Fallo del ventilador de refrigeracion

Presione ¢l simbolo de alarma amarille cn la pantalla tactil. La alarma se
silenciara durantec 3 minutos mientras desenchufa el monitor para cvitar un
posible sobrecalentamiento, Si el monitor permancce cncendido 3 minutos mas

micentras sigue habicndo una condicion de error del ventilador de

refrigeracion, la alarma sc volvera a activar.

Respuesta a la alarma del intervalo de precis/ién

C
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FEl monitor de Pii02 Iniegra Licox ha sido disenado para proporcionar
mediciones precisas de Pti02 y temperatura Lisular entre intervalos clinicos
especificos:!

Advertencia .

Si se activa una alarma de calentamiento excesive del monitor mientras se usa una sonda de
temperatura Licox, el excese de caior del intericr del monitor puede afectar a tas mediciones de
temperatura del monitor. Si se produce esta situacion, los calculos de las medicicnes de P02,
que requieren valores de compensacion de la temperatura, podran carecer de fiabilidad hasta
que el problema de sobrecalentamiento del monitor se resuelva.

Mediciones: Pti02

Intervalo: Entre 0 y +1580 mmHg, que incluye los siguientes niveles de precision:
0~ 20 mmilg: 1 2 mmllg
21 = 50 mmilg: -+ 10%
51 ~ 150 mmilg: - 153%

Mediciones: Tempcratura
Intervalo: Fntre 30 °© C v 42 ° C (&1 °C)

Si los valores de PLi02 o de temperatura tisular medidos no se encueniran dentro
de estos Intervalos, ¢l monitor activara una alarma de prioridad baja que:

s [larz sonar una alarma con una salva de un pulso cada 16 segundos

s Mostrara uno de los siguientes mensajes en la barra de estado:

“pPtj02 fuera del intervalo de precision” o “Temperatura fuera del intervalo de precision” i
e Mostrara el valor de temperatura o PLi02 actual en amarillo en las pantallas

Principal, Tendenciay Alarma :
Para resolver el problema, los valores de Pti02 o temperatura tisular deben
estar dentro de los intervalos de precision que se enumeran en Jla tabld
anterior.

Silenciamiento temporal de la alarma de PtiO2 o temperatura fuera del intervalo
de precision

Presionc ol simbolo de alarma amarillo en la pantalla taclil. la alarma sd
silenciare duranitc 3 minutos mientras los velores de Pti02 o de s
tomperatura vuclvan a estar dentro de los intervalos de precision que se
muestran cn la tabla anterior. Si los valores de P1i02 o de la temperature
siguen cstando fuera de los intervalos de precision duranie mas de 3 minutos,
la alarma volvera a actiivarse

Respuesta a la alarma de fallo de 1a bateria A

Si e)] sistoma de control de la bateria que hay dentro del monitor de PLiQi
Integra Licox [lalla durante cl uso del mouitor, el monitor ya no podr
informar sobrc la cantidad de carga que le queda a la bateria. Si se profucg

este preblema, el monitor aclivara una alarma tecnica de prioridad baja Aue:

e Hara sonar una alarma con una salva de un/pulso cada 16 segundos

il
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o 1 alimentacion de la baieria de la pantalla tactil aparccerd
tachado

*Mostirara cl siguiente mensaje en la barra de cstado:

“Fallo de la bateria”

Si ecsta alarma de (allo de la bhateria se activa,
monitor con la alimentacion de la bateria. Si
monitor a una toma de CA para que tenga energia.

simbolo de

no ponga a funcionar el
fuese necesario, enchufe ¢l
Despues de realizar el
tratamiento al paciente, intente lo siguiente!
« Apague ¢l monitor v vuelva a encenderlo.

* Sustituya la bateria.

Si la condicicen de alarma persiste, }
obiencr servicio tecnico. ;
Silenciarniento temporal de la alarma Fallo de la bateria |
Presione ¢l simbolo de alarma amarillo en la pantalla tfactil.

pongase ¢ contacto con Inlegra para

l.a alarma s¢

silenciara durante 3 minutos. Si el monitor permancce cncendido 3 minutos mag
mientras sigue habiendo un falle de la bateria, la alarmez se volvera g
aclivar.

Limpieza del sistema y sus componentes !
Tenga on cuenta lo siguienic anies de realizar la limpiera de la superficiec ﬁ
de la pantalla tactil del monitor de Pti102 IntegraR LicoxR:

e Apague ¢l monitor antes de limpiarlo.

e Para reducir cl ricsgo de descarga clectrica, siga todas las advertencias de
seguridad vy no abra nunca la caja del monitor.

« ] monitor csta disclado para limpiar solamente su superficie: NO lo sumerja
cen liguido.

* No rocic productos de
monitor.

* Tenga especial cuidado cuando limpic leos orilicios,
do la tarjeta de calibracion y USB. Aseguresc de sccar el exceso de liquido

limpicza ni otro tlipo de liguidos directamentc cn cl

concclores y las ranuras
que sc pudiese acumular en dichas zonas

« Cuando limpie la pantalla tactii, no ulilice Lrapos ni
dafar la superficic,

esponjas que pudiesaer

Pautas de limpieza
Siga csias pautas cuando limpic el menitor de P1i02 Integra Licox v cada ung
de los componentes del sistema que s enumeran en la siguiente listal
Superflicie externa
Cable do sonda de PLi02 azul (BC10PA)
Alargador de sonda de temperatura verde (BCLOTV)
Pantalla tactil
Alargador de sonda de PtiQ2 azul (BCIOPY)
ra/Pei02 azul

Cable do sonda combinada dec tempera (PMOCAR)

Correa de cable

Cable de sonda de Lemperatura verfe LOTA) crvntd e YL
syl LSRRG
Hansndelnca
PROME T
14
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[nstrucciones de Uso

PLi0Z/ temperatura (BCLOPMO) ;

Tenga con  cuenta

que cada uno de estos  componentes sc¢ debe  limpiar

inmediatamente despues de contaminarse.

Advertencia

Uitilice unicamente los productos de limpieza que se enumeran en esta seccion para limpiar y
desinfectar el monitor de PtiO2 Integra Licox. Si utiliza disolventes o productos de limpieza
diferentes a los que se enumeran en las pautas de limpieza, el exterior de plastico del monitor
de PtiO2 Integra Licox podria dafarse.

Precaucion

I
|
No limpie los alargadores ni los ¢ables de la sonda con un desinfectante automatico. |

Elemento

Preparacion para
limpieza

Limites de
reprocesamiento

Métodos de limpieza
manual recomendados

Métodos de
desinfeccion
recomendados

.;Util}co {ﬁh';fm%d% éénnﬂn_béﬁ6 qﬁe-ﬁ; &ejc pdfuéé o;

Pauta
Asegurese de que irodas las conexiones enire cables,‘
sonda, correa del cable, adaptador de CA, adaptador scrie
USE & -RSZ232, tarjeta de calibracion y moniter seo  han
cxlraide antes de limpiar ¢l moniter de PLIOZ Integra

Licox. o o _ - .
« los cables vy alargadores de la sonda pucden
esterilizarse diez (10) veces.

No utlilice los cables despues de superar estos limites

de reprocesamiento. :
A cfectos de control, usce las hojas de registro de
roprocesamiento que se incluyen con los cables.

= No hay limites de reprocesamientc del monitor de
PyiOB }ntegra l.Icox ni doila coer§_ﬁeJ cabjgl

e Uiilice TPA al 70% con un pano gquc no deje pelusa o?
con un Super Sani-CloihR (o solucion cquivalente) i
limpic bien todas las superlicics almenos tres (3) i
veces y, luego, inspoccione todas las superficics para.
ver sioquedan residuos. .
«Si gueda algun residuo, use un nuevo Super Sani- Cloth!
(o soluciodn equivalente) o un pafo que no deje pelusa’
cmpapado en una solucidn de [PA al 70% y siga
limpiande las superlicies hastia gque no quede ningun
residuo visible. o -

un pano Super Sani-Cloth (o solucion ecquivalente) 4
limpie bien todas las superficioes.

+ Ascgurcse de que todas las superficies se mant
visiblemente himedas durantc dos (2) minutos al
llo si fuesc necesari

y utilice mas pafios para

. chg_ que e}__@onitor

Cat
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compcnentes se sequen al aire antes de volver a

usarlos.

Inspeeccion
comprobacion

funcional

Cada vez que se lleve a cabo un reprocesamiento, inspeccioné
visuaimente el monitor de PtiO2 Integra Licox y sus componenies
para asegurarse de que no presentan desgaste de ningun tipo.

Contencion y

Se recomienda limpiar y desinfectar el monitor de PtiO2 Integra

Licox y sus componentes en cuantc sea posible despues de

lransporic -
utilizarlos.

Esterilizacion de los cables y alargadores de sonda
l.os alargadores v cables de sonda se proporcionan sin esterilizar:

Limites de esterilizacion

Cada uno de los alargadores v cables de sonda pucden esterilizarse diez (10)
veces,

No utilice los cables despues de superar este limite de reprocesamiento.

A cofecclos de contrel, use las hojas de registro de reprocesamiento que sg

incluyen con los cables.

Advertencia

No esierilice por auloclave ni
ningun liquido, va quc podrian producirse dancs. Si el monitor se ha expuesig
retire el adaptador de CA, rvetire la bateria,

sumerja el monitor de PLi02 Integra licox er

a liquidos, apaguc la unidad,
soque cuidadosamenie la unidad v enviela a la seccion de biomedicina para sea
evaluada antes de volver a enchufarla a la corriente electrica.

Aviso
Todos los cables de sonda se deben esterilizar siempre que se vaya a utilizar en un ares
estéril. Antes de proceder a la esterilizacion, limpie los cables de sonda siguiendo |as pautas
que se enumeran arriva.

Aviso

El cable adaptador en Y para el cabie de sonda combinada de temperatura/PtiO2 azu
(BC10.PMO) no puede esterilizarse.

- Cable de sonda de PLi02 azul (BC10PA)

+ Cable de sonda de tomperatura verde (BCLIOTA)

- AMargador de sonda de Pti0O2 azul (BCLOPY)

- Alargador de sonda do temperatura verde (BCIOTV)

- Cable de sonda combinada de temperatura/Pri0f azul (PMOCAB)

No utitice los cables despues de superar cste limile de reprocesamicnto
A ofectos de control, use las hojas de registre de reprocesamiento que se

incluyen con los cables.

SEVANABIANT EATTRTN

Parametros de esterilizacion

FARMACEINCA
K ¥ 55,
paeL ol [ g
oirec 4. 3
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Cada alargader v cable de sonda solamente admite la esterilizacion por vapor.
Antes de realizar los cables deben estar empaquetados
individualmente en bholsas autoadhesivas con un tamano de 191 mm x 330 mm (7,5

la esierilizacieon,

x 13 pulgadas) o mas grandes.

Parametros de esterilizacion de vapor de vacio previo

Paramectros Especificaciones

Opcion 1

Opcion 27

Opcion 3

Ticempo de

Temperatura

132 oC (270 olf)

134 oC a 137 oC
{273 oF a 279 of)

134 oC (273 of)

4 minutos

3 minutos

18 minutos

exposicion

Tiempo de ciclo 20 minutos 16 minutos 20 minutos

seco

Despues de la esterilizacion de los cables y alargadores de sonda

Deje enfriar los cables a temperatura ambiente antes de iniciar el proceso de
Antes de cada uso examine visualmente los cables esterlizados
compruche  su realizando las
No utilice cables defectuosos

monitorizacion.
¢n busca de
comprobaciones correspondientes

defectos v funcionalidad

Acerca de las sondas de un solo uso
l.as sondas Integra se han discnado para un solo uso. Si
incluse llegar a

vuelve a usar el

oste  puede contaminarse e transmit i

Este producte no dehe reesterilizarsc
modificar las

dispositivo,
enfermedades.
rendimiento v 14

l.a reesterilizacion puede funciones de

seguridad del dispositivo.

SOLUCION DE PROBLEMAS DEL SISTEMA

PR BN 5. 4
Eoh fz
Qing VDO

:'/‘I C”—“»-RADO'
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Enlz siguiente tzbla se enuineran alfabéticamenie todos los errares deld sistema
que aparecen en fa pantalla tactil:

Mensojes del sigtemia

MCaunsa Ly el

Regomenticion

Bateria aja

Az bateriz e quedan w5 minutos
0 menosde carga.

Enchufe ¢l menitor Integra Cambno IC'Pa una
tomia de CA {consulte |a pégina 20).

Ala bateria te quedan s minutos
o menos de carga (acompaiiado de
ur 1o de-akamaal.

Enchfe el moniter IntegraCamino ICPa ina
toma de CA (consulze fapigina 20).

El catéter se estd
inicializando

£ menitor bwwegra Caming ICP estd
an preceso de indcializar una nueva
conexlan de catiérer.

Espere hasea gue el manitar Integra Camdho
ICP complere el proceso de infcializacion
de cattin

Exportacion de datos
fatlida. Nov se ha podide
detectar una unidad USEB
o escribiren ella.

Falle de |1 hateda

Hay un peolilema can Ja conmmkan
o compaidibilidad de la unidad USE.

Consulte I3 informacidn sobre 1a solucidn
de prablemas enla pdging 75: Mo hay
transierencia de datos detendenciz a través da
la conexién USE,

S ha producids un error cn el
sistema drcongrod do 1a bateria.

Enchufe el moniior Integra® Caming® ICP
aunatomadea CA (corsufte la pigina 20)

Después de nealizar af tratamienio al
pacienie, apague el monitor Integra Caming
FZF y wnielva a encenadertc,

Sustituya 13 bateria (consulte la pagina 8g).

5i ol probloma persisze, pbngase en contacio
Can Inkegra.

DD
DIRECYY

4
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Mensajes cel sistema

Causa

Recamendacion

Fallo det catéter

Es postbhe gue se produzca un
camble sepenting de presién
durante la implantacion o
extraceidn dal caténer Flax,

Dresconecie &l catdter Flax yvueha a
coneciarlo después deo finalizar ol pracess
dn implantacion o cxracchdn (oensuite ka
paging 2u).

Fl caréier so rempe durante of wso.

=]

Descorecte el catéier v sustitfiyala por wi
rietevo (consttte Ja informacion sabee ol mng

an empleo que se suminisira con el catérer).

£

Bl catéenr fatla durance la
iniciafizacicn.

Desconacts el catder v sestithyalo por ufo

v fonnsieine la informacion sebre ol modo

de empleo que sesuminisita con ef caréier),

Fallp del senscr de
temperatura

Bl catérer de temperaiura sala roto,

Descanecie ol catéier de temperasum

¥ susiltiyalo par uno nueva (consulte 1z
infermacidn sobre elmodo de cmpleo qud
saministra con el Catdear}.

Falle del ventilador de
refrigeracion

H ventilador de refrigrracion que
nay genine del monlior insegra

Anague ol monitor iegra Canidno ICP oam

evitar of sobrecalentamientn y pangass o

sobro cdmo conectar catéteres Integra
Caming Flex),

Caraino ICP ha dejado de funcionar. | contaeto con Integra {consulne 13 pagina 6).
Nids de um catéter Hay das tipos de catéiesas dé PIC Retire el catérar de PIC gue no se vaya 3
canectado {fibra dntica y Floxh conectados utilizar durarite ¢l travamienio del pacicnie.
lmultdnesments,
Ningdn catéter canectado | Mo hay ningln catéter de PIC Conecte el catéier de PIC {consulie la
conectado al momnitor Integra rhging 24 para obtener informacion sobre
Camine ICP. O conargar caréteres de fibra opilca;
consulte la pdgina 27 cara ehiener irformadién

Mo ze puede escribir en al
archivo de registio

Mo s pueden escribir datos en el
archivo de registro gues usa Integra
para realizar el servicio.

Mo se puede resciver. Péngase en cantacto
con Inkegra.

£ fuzra del intervalo de
Precision

il varlor de fa media de PIC ha
syperade el incernalo gue el .
monitor Incegra Camino 1P
e medir con precisidn
(BRLre 10 ek ¥ +125 mmHgh

Si ebmensaje aparece durante la
implantacion o exiraccion del catiter Fley,
desconecie ol catéior Flox y vuslva

2 conectario al afargador Flex (consubte I
[Fging z3).

S el mensate aparece durante of tratamignio

del paciente, ns confic on fas medicicnes

g
PIC hasta que el valar de lamedia de PIC se
encuentre dontro del 'mr.crvaio/d{pre:isién.

AR Y faaiAD
Y ) P ARMACEY LA
W BBLD
pasitil k.
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Responder a los preblemas durante el uso

== INTEGRA

Enta sigtiente tabla se proposcienan las pauias pam responder a los problemas
técmicos que se pueden producin con el meonitor Integm Camino ICP durante ol use.

Proqlema

Causa

" Recomendacion

El moniter Integra Camibieg
ICP no funciona con la
wlimantacidn poer CA.

i3 adaptador de Chno
o3td conectadn

Conectael adapiador de CA af monlies Integra
Caming [CR (consuite la paging 20).

El cable deladoptador de CA
e1d defectugso

Conecte el cable deladaptador de CAal

monitor Integra Camina FCP,

+ Dove 2 cabo una pruebs de alimengacion de
C A para asegurarse go gue funcicna
{conzulte fa pigina Bk

+ Pdngasc en contacio con integra par hacer

¢l pedide dewun cable de adaprador de
A muevo,

Mensajes del sisfema

Caussy .

Recomendacion

PIC por encima del limite
de alarma

Elvator de fa P medta def pacicnte
ha superado el lindte de alarma de
PIC alin especificadgo oor o asuarie
durante mas de 5 segundos.

Bospanda a las neeesidedes del prelonte
inmediatamente, Bna vez que of valor de ia
miegizde PIC ded paciente baje y se quede
dentra de los linvites, [ alarma se apagara
(consulte fa pdgina szh

Sobrecalentam, meonitor,
compruehe vendilanidn

La tomperatura de dentro del
maniter ntegrs Camine ICP ha
superado os 8 70,

Revise el orificio de vientibackd i del pans|
posierior del moniter tnfegra Camino ICP.
4i hay algiin ebjeto bloqueando el wrificio,
netirelo {consulte ta pdgina =6),

Temperatura fuera del
intervale de precisidon

Elvalor de ba temperaiura esgd por
debapo del intervale que.sl monitar
teqra Camine ICP puede medir
con preciskén (entre 20 °Cy a2 °Ch

Mo coniie en las mcediciones de temperaiura
asea gque cf valor de la tamperatura sa
encusrire dentro del intervalo de precisién
{eonsulie fa pdgina 7).

ELJD
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Problemn

Causa

Recomentdncion

El monizior Integra Camino
{CP no funciona con la
alimeniacddn por bateria.

La bateria no esta instalada.

Conecte ¢l adaptador de CA al monitor

- Integra Camino ICP (consulie la piglnanz).

-

En la pantalla ticidl, compruecebe ef indicador
de 13 bateria en la barma de estado para
asegurarse de que la baieria ostd instalada
(consulie 1a pigina 36).

Instale la bateria {consukie lapagina &g).

L.a bateria no estd cangada

Conecie el adaptador de CA al menitor
Iniegra Camino ICP (consulie la pdgina 13).

En da pantalla tdciil, comprucbe ol indicador
de labzieria en la barra de estado para
asegurarse de que la bateria estd instatada
(consute la pigina 25).

Bateria defectuosa

-

-

Conecte ef cable del adantador de CAal
monitor Integra Camino ICP.

tleve acabo una prucbha de carga de la
bazeria para comprobar que la bateria
conserva | carga correctamense
{consulie ta pdgina £8).

PAngase €n contacio con Integra para hacer
¢l pedido de una bateria nueva

La nanzalla tictil se queda
bloqueada

Error de hardwrare deil sisiema

Presione ¢l boién de encendido duranie
zlgunas scgundos para llevar a cabo un
apagade forzado dof sistema.

Preslone otra vez ef boidn de encendido
para encender ¢l sistema.

EI monitor Iniegra Camino
HCP no se enciende nf se.
apaga al presionar el botén
de encendido.

Error ge firmwrare

Desconecte ¢l cable del adapiador de CA
del montor Integra Camino ICP v extraiga
la bateria.

vuclva a Insertar la bateria.

vuetva a conectar el cable del adaprador
de CA al moniior Integra Camino ICP.

Presione el botdn de encendido.

CAVARA DD

kAR
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Problema

Causa

Recomendacion

Elvalar tedia de PIC dela
pantatle taciil muesira dos
auiones (- -

La conexion enire ¢l cable
Gelcaréierde fibra doticay of
monfior Iniegra Camino ICP no
es i3 adecuada,

Asegtresc de que el cable estd correctamente
conectado al monitor Integra Camino ICP.

La conexidn enire ¢l cable del
catéter de {ibra dptica o del
alargador Flox y ¢l catéter no
es la adecuada.

Sustituya el catéter (consutte la informacidn
sobie el modo de empleo que se suministra
con ¢l catdzer).

Catéter defecivoso

Sustituya ¢l catfter {consulte la Informacién
sobre el modo de empleo que s& suminisira
con ¢l catéter),

El cable de catéier de fibra éptica
©5ta dafiado

Susiituya ef cable de catéier de fibra Optica
{consutic lapigtna 24).

El cable delcatdter Integra
Camino Flex eszd gafado.

Sustiiuya of cable del catéier ntegra Camino
Flax (cansulie la pigina 27).

El valor de temperatusa de
la panialla tdctil muesira
dos quiznes (- ).

Catdter defectuoso

Sustizuya el catéier {consulte la informactdn
sobre ¢l modo de empleo que se suminisira
con cf catéier).

Solo estd en uso of catéter de PIC

Sustitunya el catéter por un caiéter de PIC/
emperaiura (consylte lainformacidn sobre
el modo de empleo que se suministra con
¢l catérer).

El cable de caiézer de flbra éptica
esid daflado

Sustituya ¢l cable de catéer de fibra dpiica
(consulie la pagina 24).

L.a forma dc onda de PIC
se muesra demasiado
pegueiia o demasiado
grande.

l.a forma de onda de PIC nosc ha
escalado cofrectamensie.,

En la panzalla tacil, presione ta ficha
Principal y usecl botdén Escata para ajusiar ol
factor de escala (consulte la pagina 39).

La forma de ondade FIC s¢
muestra como una onda
sélida en ver de como una
onda fineat.

El Esiilo de forma deonda esta
esiablecido en el modo Reltenar.

En la panialla taciil, presione 1a ficha
Caonfig. y seleccione Ajustar forma de
onda->Linea {consulte la pigina 46).

-

{.a forma de onda de PIC se
muesira como una onda
lincal en vez de como una
onds solida.

El Eszilo de forma de onda esté
establecido en el modo Linea.

En la pantalla téetil, preslene fa ﬂcl%
Config. ¥ seleccione Ajustar formé de
onda->Rellenar {consulte la pagina «6).
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Proklema

Causa

‘Recamendacian

La fecha v ia hora so

Miestral Corraciamerde.

ta fecha yio b horg se han
establecido ncarrecamente.

Eri la panialla wdczil, presione 1a ficha Config.
y seleccions Ajustar fecha y hotapara
especificar la fecha yia hora correctaments
{consulte [a péging 45).

Se muestra el igioima
([t plw e

La onclon dedidioma se ha
gstablecldo inoorreciamenta,

Er 3 pansalla thothl, prestone la ficha Config.
v seleccione Ajuster idioma para espacificar
& idioma (consulhte fa paging a7,

Hay discrepancia on las
mediciones de PIC enrre ol
monitar integra Camino
ICPy 2l manlior de
cabeceradnl paciente.

Ebmonizor decabesera dod
pacienis no o51d coreciamenis
sincronizade con el montor
Integra Camine ¥R

Ervoel mienitor Integra Camiro ICF, presione
Sincranizar con monitor parg volver

a calibrar bas dias monitores {consuba |2
paging 3o,

Seessd utilizands un cable de
adaptador de monitor de cabecera
del paciente Inosrmeczo.

Asegirese de utilizar ol cable de adaotador
de monitor de cabecera del nacienie correcio
{consulte fa pagina 30).

Elcable PhaIC o ef cable de
adaprador de moniter de cabecera
del pacienie estd defectuose.

Sustiiuya ol cable PMIC o of cable de
adaptader de moniter de cabecera del
paciente fronsulie [ pdgna 3a).

Elcable FRAICHo &f cable de
adaptador de montior de talicera
dol paciente 2ot suekto.

Compruche las conexionas do cables entre of
menttor Integra Caming 10P y elmonitor de
cabecera del paciente (consuke 1a pigins o),

El monitos de cabecera dil
paciente estd funcionando
incorrectansente,

Consulia la quia de solucion de problemas
del fabricante del monitor de cabecsra
def paciente,

Hay discropancis on fas
mediciones de
temperaiura cnie o
maoniior Integrs Camino
ICPy ol monizor de
cabecesa del paciente.

Seestd wtillzando un cablede
adaptader de maonitor de cabecera
del pacienie incormcio.

Ascglrese de uthlizar el ¢able de adzprador
demonitor doe cabecera del pacienie correcio
{consulie 1a paging 30

El cable PMIO o el cabla dn
adaptador de monitor de cabecera
del praiente cstd defeotuase.

Sustizuva el cable PRMIC o ol cable de
adaptador de moniior de cabecora del
paciente (sonsulte la pAgina aa)

El cabie PRI o ef cable de
adaptador de monitor de cabecer
ded pacienie astd suelto,

Compruebe las conewiones de cables endre ef
monitor integra Camino ICP y el moniter de
cabecera del paciento (consuite la pagina 3.0;/,/’

Elweonitar de cabeczra del pacionie
estd funclonando ingarrectamente.

Consulte la geia dosolucidn de problemps del

fabricanie del menitor de cabecera def ptionze.
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Promedan

= = INTEGRA

Integra [.icox Monitor

Instruceiones de Uso

Problema Causa o o Recomeanclacidn
Mo hay transferenciz de El cable adaptador USB-a-Biez + Vuelvaa conectar el cable adaptador
dazos de tendencia par £3eh suslto. LISB-a-RS 232 {consuiie la pigina 61).

transmisidn digital con
¢l cable adanrader
USB-a-R5z33.

+ Enla paniabla tictil, presions 1a ficha
Tendencia y compruchbe que semunswa
ehmensafz Flujo de dates activado
{consulie b phaina 63).

Cable adapiador UsSB-a-R5z32 + Sstiiya el cable adaprador USB-a-RS232
defeciunsg. {consalie {2 pdgina 63

« En ks pamialls zdcudl, presione la ficha
Tendencia y compnuebe qUE 5¢ MURSETA
el mensaje Flujo de datos aetivado
{consulte ka pagina 63).

Et dispositivo de monitorizacion Consule bas requisizes da ransmistdn digital
LxteEia ne estd carreckamente eni{a pagina é1.
configurada para In transmisién
Gigitzl,
Mo bay transferencix de Mo hay pinguma urldad USE « Conccte la unidad DSB ol panal posterior
darcsde iendencia acravés | conectads. (consuwdie la pdgina 5g).

i Bz conaxidn USRE, . -
de I cenexidn USR « En la pantallasdctll, presionc Iz ficha

Tendencia y sefrccions el batdn Extraar
clalos. ARArecors Un mensaie de
confirnacicn que ingica que la
transfierenciz USE o ha reatizado
correctamante [Consulte la pigina 5}

La unidad USE no o5kl Compruebe {3 corexibn de 3 unidad USE
COITRCLAMORLE A5 RInda en gl panel posterior (Consulte o pdging so),
£n o] monitos

En bz panialla tdctil, presione la ficha
Tendsncia y seleccions et botdn Extrasr
datos. Aparecera un mensaje de
confirmacidon que indica gue Ip
transferencia US3 <2 ha realizade
correciamenge (cansulte la paging 5ol

La uridad USE sc extrajo antes de | « Vuslvaa conectar b unidad USB al panet
tenwinar la transferencia de Jatos. posteriar (cansulte la piging sy).

En la pantalla tacoil, presiony b ficha
Tendencia y sebecchons b botdn Extrasr
clatos. Aparecers un mensaje de
confrmacidn qus indica gus la
transferencia USS se ha realizade
torrecTamants (consuite A paaia g
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Promed@n == INTEGRAR 07

Integra Licox Monilor

Instrucciones de Uso

Problema

Cousa . Recomendacion

Mo hay transferencia de
datosde fendencia atravis
de k2 conextdn LS8,
(continuacion)

La unidad USB esia dafiada. » Conecte una unidad USB nueva al moniior

+ Enta panialla tictil, presione la ficha
Tendencia y seleccione of batén Extraer
¢latos. Aparccerd un mensaje de
confirmacidn que lndica quela
transferencia USB se ha realizado
correctamenie (oonsulie la pigina so).

tntegra Camino ICP (consulie la pigina 59).

El mon}tcr Integra Camino ICP Inserte ¢ira marca de unidad USB en el panel
no reconace la marca dela posierior del monitor Integra Camine ICP
uni¢ad USE, {consutie 1a pigina 59).

Acerca del servicio de asistencia técnica

Si el monitor Integra® Camino® ICP no funciona de la manera que se especifica
y la causa no se puede determinar, no to uiilice ni intenie repararlo, Péngase en
contacto con ¢l servicio de asistentia téenica de Integra:

Integra LifeSciences Corporation

34 Enterprise Drive

Plainsboro, N) 0Bs26 EE. UU.

Tel: 1-800-654-2872 {solo LE, UL}
1-{6040) 275-0500

Fax: 1-600-275-5263

Si necesita reatizar tareas de mantenimicnto o reparaciones fuera de Estados
Unidos. pdngase en contacto con ef representante autorizedo de Integrade
su regidn.

Para reducir el risago de descarga eléctrica, no desmonts ¢! monitor
Infegra Camino ICP. Aseglrese de gue {odas las iareas de servicio
técnico las reafice personal cualificado de Integre.

Advestenciin - St , :
Estd prohibida cualguier modificacion de! monitor tntegra Camino ICP.
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Promedon  EE=InTEGRAD O [

Integra l.icox Monitor

Instrucciones de Uso

6. Simbolos utilizados en los rotulos

| NEF

STERILE| R

NUMERQ DE CATALOGO

NUMERQ DE SERIE

FABRICANTE

PRECAUCION

NO APTA PARA CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (MRI)

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de caducidad

Esteril - Radiacion gamma
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AGLO Yo e
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Promed@n  EEINTEGRA
Integra Licox Monitor

MODELQ DE ROTULO

%INTEGRM

Cantidad Contenido

Un (1) Monitor Integra Licox

Integra Lifesciences

IDA Business & Technology
Park, Sragh

Tullamore, Co, Offaly, Irlanda

REF XXXXXX

SN

Autorizado por la AN.M.AT PM-189-191
Venta exclusiva a profesionoles e instiiuciones sapitarios
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mzgr/3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentin

e SN
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T.: Farm. Silvana Demarchi Cariggnano — M.P.: 5563
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Promed@n  E==INTEGRA

Integra Licox Monitor

MODELO DE ROTULO

e on % @

==INTEGRA @

Cantidad Contenido
Un {1} Infroductor/Sondas Modelo: Licox

MRI

Integra NeuroSciences

Implants SAS

2905 route des Dolines
06921 Sophia Antipolis

Cedex, Francia

STERILE] R

REF XXXXXX

LOT

Autorizado por la AN.MATPM-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. Sifvana Demarchi Carignanc - M

.. 5563
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Integra Licox Monitor

MODELQ DE ROTULO
E=ZINTEGRA
Cantidad Contfenido
Un (1) Intfroductor/Sondas Modelo: Licox
STERILE| R

GMS, Gesellschaft fur
medizinische
Sondentechnik mbH
Dorfstrabe 2 — D-24247

Mielkendorf
Alemania

XXXXXX

LOT

Autarizado por la AN.M.ATPM-18%-191
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarj&s
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
5925XAD —~ Cordoba - Argentina
DLTy: Farm, Silvana Demarchi Carigna

- MP.: 5563
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‘2015 - Ade del Bicentenarto del Congreso de Jos Puebios Libres”
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2753-14-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
S { A , Y de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identil‘icatorios

caracteristicos: _

Nombre descriptivo: Monitor para Medicion de Presion Parcial de Oxigeno y

Temperatura en Tejidos, y Accesorios. i

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-762 - Monitores de

Presién.

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

Ciase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: El Monitor Integra Licox mide la presion pz’arcial de

oxigeno (PtO2) y la temperatura en el tejido. Estos parametros se emplean

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

punto de ubicacion del sensor.

Modelo/s:

FABRICANTE 1:

Integra Licox PtO2 Monitor — Referencia LCX02;

Integra Licox PtO2 Monitor - Referencia LCX02R;

ACCESORIOS: Introductores y Sondas para monitorio de Oxigeno en tejido

cerebral Integra, compuestos por:

FABRICANTES 2 Y 3: _

Kit de sondas cerebral completo (contiene IM1, CC1.SB) - Referencia IM1S;

/..

N




oS
Kit de sondas cerebral completo (contiene IM2 o IM2_EU, CC1.SB) - Referencias

IM2.S, IM2.S_EU;

Kit de sondas cerebral completo (contiene IM3 o IM3_EU, CC1.SB) - Referencias
IM3.S, IM3.S_EU;

Kit de sondas cerebral completo {contiene IM3 o IM3_EU, CC1.SB, C8.B) -
Referencias IM3.ST, IM3.ST_EU;

Kit de sondas cerebral completo (contiene IP1, CC1.P1) - Referéncia IP1.P;

Kit de sondas cerebral completo (contiene IP2, CC1.P1) - Referencia IP2.P;

Kit de sondas cerebral completo tulenizado (contiene VK5.2, CC1.P1) -
Referencias IT2, IT2_EU:;

FABRICANTE 3;

Adaptador para test para seguridad del paciente CPM Licox - Referencia BC10S;
Adaptador para test funcional PMOBOX Licox - Referencia PMO.FC;

Cable adaptador para test para seguridad del paciente PMOBOX Licox -
Referencia PMO.PST;

Cable sonda PtO2 Licox - Referencia BC10PA;

Cable extension de sonda PtO2 Licox - Referencia BC10PV;

Cable sonda temperatura Licox - Referencia BC10TA;

Cable extension de sonda temperatura Licox - Referencia BC10TV;

Cable sonda combinado Temperatura/ PtO2 Licox - Referencia PMOCAB;

Cable sonda temperatura/adaptador Y cable PtO2 - 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 D1, D11, D6, D72, D72B,
D72K, D73, D73B, D73K, D7VL;

Kit de sondas tunelizador complete Licox (comprende VK5.1; CC1.G2) -

Referencia IT1.

e
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Periodo de vida dtil: 1 (uno) afio para introductores y sondas para monitoreo de
oxigeno en tejido y las combinadas que monitorean oxigeno y temperatura; 2
(dos) afios para introductores y sondas para monitoreo de temperatura.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante:

1) Integra Lifesciences.

2) Integra Neurosciences Implants SAS. _

3) GMS, Gesellschaft fur medizinische Sondentechnik mbH.
Lugar/es de elaboracion:

1) IDA Business & Technology Park, Sragh, Tuliamore, Co. Offgly, Irlanda
2)‘ 2905 Route des Dolines 06921 Sophia Antipolis Cedex, Francia.
3) DorfstraBe 2 - D-24247 Mielkendorf, Alemania

Se extiende a PROMEDON S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcidén del
PM-189-191, en la Ciudad de Buenos Aires, a MUCTME

vigencia por cinco (5) afnos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No 8 @? ﬂ
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