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

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

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

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

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

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

[Agvenencts |

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

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

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

Responder a alarmas de fallo irreversible del sistema

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

- Hara sonar una alarma con una salva de tres pulsos \?4 /
’ IE-20192 NMAT
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a division of natus

- Mostrara una ventana de mensaje que especifica un cédlgo de error y una descripcién del fallo del
sistema correspondiente, que incluye lo siguiente:

- Fallo en la tarjeta del sensor

- Fallo en la tarjeta de alimentacion

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

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

Responder a la alarma de fallo del catéter de PIC

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

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

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

Silenciar temporaimente la alarma Fallo del catéter

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

Responder a la alarma de fallo del sensor de temperatura

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

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

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

Silenciar temporalmente la alarma Fallo del catéter

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

Responder a la alarma de bateria baja

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

A la bateria le quedan 15 minutos o menos de carga

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

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

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

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

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

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

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

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

- Har4 sonar una alarma con una salva de tres pulsos

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

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

Sitenciar temporalmente la alarma Sobrecalentam. monitor

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

Responder a la alarma de falio del ventilador de refrigeracion

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

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

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

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

Responder a la alarma del intervalo de precision

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

Mediciones Intervato

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

Catéter de fibra dptica:

« -10a 50 mmHg {+2 mmHg)

+ 512125 mmHg {+6%)

Catéter Flex:

« -302 10 mMmHg (£2 mmHg}

+ 112 33 mmHg (3 mmHg)

« 343125 mmHg: + (6% + 1mmHg)

Temperatura  Entre 30°Cy 42 °C{+03°0)

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

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

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

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

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

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

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

Responder a la alarma de fallo de la bateria

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

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

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

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

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

+ Acerca de la extraccién de datos

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

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

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

Extraer datos a una unidad UsB

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

2011-04-20-13:38, 18.3

o Mectia de PIC (mmHg)
Mes Hora

Para extraer los datos a una unidad USB:

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

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

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

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

Nota

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

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

Céme almacena el monitor los datos de tendencia hasta 5 dias

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

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

Extraer datos a través de transmisién digital

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

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

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

Cable adaptador USB-2-RS232

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

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

Condiciones que restablecen los datos de tendencia durante la grabacién

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

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

el monitor tiene que apagarse y volverse a encender.

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

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

« Elcatérer actual se sustituye por otro catéter,

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

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

5. Limpieza y esterilizacién del sistema

» Limpiar el sistema y sus componentes

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

- Apague el monitor antes de limpiarlo.

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

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

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

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

Pautas de limpieza

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

- Superficie externa

- Pantalla tactil

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

- Correa de cable

Instrucciones de uso
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contaminarse.

Advertencia

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

No esterllice por autodlave ni sumerja el monitor Camino ICP en

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

Advertencia

Precaucién

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

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

Limites de reproceso

Mélodo de limpieza
manual recomendado

Método de desinfeccibn
recomendado

Inspecciény comprobacién
funcional

Contencibn y transporte

antes de fimplar el monitor Camino ICP,

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

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

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

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

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

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

sequen al aire antes de volver a usario.

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

Se recomienda limpiar y desinfectar el monitor Camino ICP y'sus
componentes en cuanto sea posible despuds de utilizartos.
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» Cdmo esterilizar el cable del catéter de fibra éptica Camino

A8

[N

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

Aviso

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

Limites de esterilizacion k

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

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

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

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

- Aviso ,
Antes de realfzar la esterllizacién Sterrad:

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

<o bien -

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

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

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

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

Precaucion

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

Limites de esterilizacién

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

Parametros de esterilizacion

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

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

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

Después de la esterilizacion

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

Contencidn y transporte de los cables esterilizados

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

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

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

e Acerca de los catéteres de un solo uso

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

e Como deshacerse del sistema de monitor y componentes

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

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

6. Catéteres compatibles con el monitor

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

Componentes:

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

Nota: se recomienda consultar las instrucciones de uso del catéter. %
'l "IN IF-2019-1 34 TATK
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« Kit OLM para monitorizacion de presién intracraneal (110-4B)

Componentes:

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

Y

i

CONECTOR DEL OEL TRANSDUCTOR
TRANSDUCTOR
TRANSDUCTOR_] MARCASDE

DE PRESION 1emHASTA 10 cm

\.

ORIFICIO DE VENTRACION

FUNDAPROTECTORA INDICADOR RCJO

DE PROFUNDIDAD

Especificaciones:

Tamafio del ransductor

4F (Diametro 1.35 mm})

Tipo de transductor

Flora optica

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

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

Rengo de medicion (sistema)

-10 a 125 mmHg

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

0 £2mmHg
menos de 2 1 mmHg al dia

Coeficiente de temperatura

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

Lineslidad e histeresis (sistema)}
Escala de presiones:

-10 a 50 mmHg + 2 mmHg © mejor

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

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

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

Componentes:

(110487
TAPON DE COMPRESION
PERNO

B

TOPE UE SEGURIDAD

BROCA

LLAVE HEXAGONAL

HERRAMIENTA DE
AJUSTE ACERO

==_I-—=’

ESTILETE

MARCASDE 1 cm
RASTA 10 em

FUNDA PROTECTORA

INDICADOR RQUO
DE PROFUNDIDAD 7.

Gustavo Luis Festa
Responsable legal .
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Especificaciones:

Tamafio de! transductor

4F (Didmetro 1,35 mm)

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

Desviacidn cero (sisterna)

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

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

tinealidad e histeresis (sisterma)
Escala de presiones:

-10 a 50 mmHg

512 125 mmHg

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

Medicion de temperatura

' Resolucién de la mediclén de lemperatura

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

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

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

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

Componentes:

—
110-4G

CONECTGR DEL
TRANSDUCTOR

o~ ]
ﬂ T
TROCAR GOH TURO BUlk

]

i

ORIICIO DE VENTHLACION DEL TRANSOUCTOR

)

l_vamsoucron
OE PRESIGN

\

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

Especificaciones:

Tamafic del transductor

4FR (Didmetro 1,35 mm)

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

Rango de medicién (sistema)

-10 @ 125 mmHg

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

0 x 2 mmHg
menos de £ 1 mmHg al dia

Coeficiente de temperatura

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

Lineatidad e histeresis {sistema}
Escala de presiones:

-10 a 50 mmth

51 a125 mmHg

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

Presién de referencla

Atmosférica

Sobrepresion

-700 a 1250 mmHg

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

L.

1E-2019-14384107-A ]\M ?\}l'gANMAT

Instrucciones de uso

MEDIXTHS:S:
Gustavo Luis Festa
Responsable lega!

46 ;_:.u

Pagina 47 de 49



mediX

a division of natus

« Kit para monitorizacién de la presion microventricular con perno (110-4HM)

Componentes:

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

51 a 125 mmHg

1 6% de 1a lectura o mejor

Presidn de referencia

Atmasférica

Sobrepresitn

-700 o 1250 mmHg

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

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

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

HERRAMIENTA _——yy
DE AJUSTE A CERD

~N

Tapontuer—{ER

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

CONEXION AL SISTEMA
DE DRENAJE

)

L CATETER CoN TRANSDUCTOR EN LA PUNTA

CATETER

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

SEGURIDAD

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

Catéter ventricutar:

Didmetro extemo 3.7 mm

Didmetro intemo 2,2mm

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

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

Modslo V420/M420i420XP 120 Hz 5-3 dB

Modelo 420 33 Hz(-3dB)

‘Rangs de medicion (sistema)

-10a 125 mmHg

Desviacion cero {sisterna)

Primeras 24 horas {mdxima) 022 mmHg

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

Coeficiente de lemperatura

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

Lineafidad e histesests (sistenia)

Escata de presicnes:

-10 a 50 mmHg + 2 mmHg o mejor

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

R fcion de fa "‘ idn de P Ia g1°C

Rango de la medicion de temperatura 30°Ca40°C

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

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

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

Componentes:

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

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

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

Alrnenkos v Tecnolom MEska

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

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

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

CW?? Unidos 92121,

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

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



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

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