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Disposiciéon
Nimero: DI-2019-31883-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5993-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5993-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca CIRCA SCIENTIFIC, nombre descriptivo Sistema de
Monitoreo de Temperatura y nombre técnico Monitores de Temperatura, Electrénicos, de acuerdo con lo
solicitado por TRUST MED GROUP S.A., con los Datos Identificatorios Caracterlstlcos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-15095336-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1498-14”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Temperatura.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-300 — Monitores de Temperatura, Electrénicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CIRCA SCIENTIFIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: E1 Monitor muestra de manera continua la medicién de temperatura (°C)
realizada por la sonda de temperatura esofagica con 12 sensores.

Modelos: CS-1000 CIRCA,

Accesorios: CS-101 S-CATH (Cable de interconexion),

CS-1029 (Estandar de temperatura-parte de testk de resistencia 10K),
CS-2001 S-CATH (Sonda de temperatura esofagica),

CS-2006 S-CATH (Sonda de temperatura esofagica).

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



Nombre del Fabricante: CIRCA SCIENTIFIC.

Lugar/es de elaboracion: 14 Inverness Dr E Ste H-136, Englewood, CO USA 80112.
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PROYECTO DE ROTULO

L2.1. LA RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR, S| CORRESPONDE |

FABRICANTE: CIRCA SCIENTIFIC
14 INVERNESS DR E STE H-136; ENGLEWOOD, CO USA 80112

IMPORTADOR: TRUST MED GROUP SA
AV. CORDOBA 1561 PISO 10. CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

2.2. LA INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA
IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

SISTEMA DE MONITOREQ DE TEMPERATURA

2.3. S| CORRESPONDE, LA PALABRA "ESTERIL"

No corresponde

2.4. EL CODIGO DEL LOTE PRECEDIDO POR LA PALABRA “LOTE” O EL NUMERO DE SERIE
SEGUN PROCEDA

N® SERIE: .t

2.5. S| CORRESPONDE, FECHA DE FABRICACION Y PLAZO DE VALIDEZ O FECHA ANTES DE LA
CUAL DEBERA UTILIZARSE EL PRODUCTO MEDICO PARA TENER SEGURIDAD

FECHA DE FABRICACION: _ioeoovovevverceresreeeenn. PERIODO DE VALIDEZ: 10 ANOS DESDE LA FECHA
DE FABRICACION

2.6. LA INDICACION, S| CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO, ES DE UN SOLO
: uso : '

No corresponde.

Farmacéutico BOVENZ(
B ’ DIRECTOR TECNICO
M. N. N° 12586

“Trust Nled Group S. A
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2.7. LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE
MANIPULACION DEL PRODUCTO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O

Temperatura de almacenamiento y
transporte

718 °Ca 60 °C (0 ‘F~140 °F)

Humedad de almacenamiento y transporte

humedad relativa del 15% al 85% sin
condensacién '

Presion de almacenamiento y transporte

700 a 1033 hPa

Temperatura de funcionamiento

0°Caa0°C(32 °F~104°F)

Humedad de funcionamiento

humedad relativa del 30 % al 75% sin
condensacion

Presién de funcionamiento

700 a 1033 hPa

MEDICOS

2.8. LAS INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

“VER INSTRUCCIONES DE USO”

2.9. CUALQUIER ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION QUE DEBA ADOPTARSE J

“VER INSTRUCCIONES DE USO”

[ 2.10. S| CORRESPONDE, EL METODO DE ESTERILIZACION B

No corresponde

FUNCION

2.11. NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO LEGALMENTE HABILTADO PARA LA

Director Técnico: Ariel Pablo Bovenzo. Farmacéutico MN 12596

FarmacéNico| Ariel BOVENZO
DIREGS T6CNIR 5336-APN-DNPM#ANMAT
TRUST MED GROUP S.A. u
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2.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO PRECEDIDO DE LA SIGLA D
IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE.

Autorizado por la AAN.M.A.T., PM 1498-14

CONDICION DE VENTA. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULO MODELO

IMPORTADOR: TRUST MED GROUP SA DIRECCION: AV. CORDOBA 1561 PISO 10, TEL. 4816-9899 BUENOS AIRES, ARGENTINA

N° DESPACHO: LUGAR: EZEIZA FECHA:

. | FABRICANTE: CIRCA SCIENTIFIC. DIRECCION: 14 INVERNESS | QRIGEN: USA REGISTRO: PM 1498- 14
DR E STE H-136; ENGLEWOOD, CO USA 80112 i

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INSTRUCCIONES DE USO: VER MANUAL

DIRECTOR TECNICO: Dr. Ariel Pablo Bovenzo Farmacéutico MN 12596

cODIGO: . SERIE:

CODIGO DE BARRAS SISTEMA DE MONITOREO DE TEMPERATURA,
CIRCA SCIENTIFIC

Fagclut‘m Ariel BOVENZO

DIRECTOR TECNICO

. M. N. N° 12596
Group S: A- TRUST MED GROUP S.A.
1rust Med S NE
DIO A. St
CLAg gSIDENTE
D.N.} 12.008.1

IF-2019-1 5095336-APN-DN{'£\/I#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

3.1. LAS INDICACIONES CONTEMPLADAS EN EL [TEM 2 DE ESTE REGLAMENTO (ROTULO),
SALVO LAS QUE FIGURAN EN LOS [TEM 2.4 Y 2.5

El. LA RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR, SI CORRESPONDEJ
*

FABRICANTE: CIRCA SCIENTIFIC

14 INVERNESS DR E STE H-136; ENGLEWOOD, CO-USA 80112

IMPORTADOR: TRUST MED GROUP SA . , '
AV. CORDOBA 1561 PISO 10. CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

22. LA INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA
IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

SISTEMA DE MONITOREO DE TEMPERATURA

[ 2.3. S1 CORRESPONDE, LA PALABRA "ESTERIL" B

No corresponde

‘ 2.6. LA INDICACION, S| CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO, ES DE UN SOLO
uUso '

No corresponde.

2.7. LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O
MANIPULACION DEL PRODUCTO

Temperatura de almacenamientoy -18°C a 60 °C (0 °F~140 °F)
transporte
Humedad de almacenamiento y transporte humedad relativa del 15% al 85% sin
condensacién
Presién de almacenamiento y transporte 700 a 1033 hPa
Temperaturarle\\un jonamiento 0°Ca 40 °C (32 "F~104 °F)
a K

PM#ANMAT
13

. SEOANE
PRESNDENTE
D.N.l. 12.009.140



"ETMG

|
Humedad de funclonamiepto : humedad relativa del 30 % al 75% sin
' condensacién
Presion de funcionamiento . 700 a 1033 hPa

28 LAS INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

v INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO:

PERFIL DEL USUARIO: este dispositivo solo debe usarlo profesional médico cualificado.
NOTA: la navegacion por la pantalla y la Configuracion se controlan a través de la
pantalla tactil. Pueden seleccionarse diferentes pantallas al tocar en una de las pestaiias
de navegacion situadas junto a la parte superior de 1a pantalla.

1-Seleccione la pantalla “Configuracién” para introducir los limites de advertencia y
alarma de temperatura deseados. La configuracion predeterminada establece lo
siguiente: o

a. Limite de alarma superior: 38,5 °C

b. Limite de advertencia superior: 37,5 °C

¢. Limite de advertencia inferior: 18,5 °C

d. Limite de alarma inferior: 17,5 °C

e. Auto escalado grafico max./min. ACTIVADO

2- Ajustar limites de temperatura para advertencia/alarma deseados: a. Pulse los
botones “+” y “_“situados junto a los identificadores de advertencia/alarma para
cambiar los valores limite de temperatura.

NOTA: - El limite de temperatura “NIVEL DE ADVERTENCIA ALTO” no puede ser igual ni
superior al limite de temperatura “NIVEL DE ALARMA ALTO".

- El limite de temperatura “NIVEL DE ADVERTENCIA BAJO” no puede ser igual ni inferior
al limite de temperatura “NIVEL DE ALARMA BAJO". '

3- Establecer los tonos y volimenes de advertencia 'y alarma deseados: (Figura 11)

a. Pulse los botones “ADVERTENCIA” o “ALARMA” para escuchar y modificar los ajustes
del tono y el volumen audibles. '

b. Pulse el nivel del gréfico de barras hasta llevarlo al valor deseado y a continuacion
pulse el botén “ACTUALIZAR” para guardar y salir

|T\IOTA: el volumen de advertencia no puede ser igual ni superior al volumen de aIarma.J

NOTA: todos los valores seleccionados por el usuario se conservan; al arrancar se
recuperaran |fs\jitimos ajustes utilizados antes del apagado.

. v's dnous daW L
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4- Ajustar manualmente el grafico de canales:

a. Seleccione la pestaiia de navegacién “Grafico de canales”.

b. Para ajustar manualmente el grifico de canales, pulse las flechas “ARRIBA” y
“ABAJO”, situadas en las partes superior e inferior del eje Y del grafico.

5- Una vez realizada la configuracién, seleccione la pantalla deseada (“Gréfico
max./min.” o “Grafico de canales”) para ver las temperaturas medidas por el CIRCA S-
CATH™. .

6- Pulse el boton “MOSTRAR MAX./MIN.” en las pantallas “Grafico max./min.” o “Gréfico
de canales” para alternar entre las representaciones graficas de temperaturas maximas
y minimas. ’

c. “MAXIMAS” representa la temperatura méaxima de los 12 canales individuales en el
grafico. (Fig. 12)

d. “MiNIMAS” representa la temperatura minima de los 12 canales individuales en el
grafico. (Fig. 13)

FIGURA 13: MODO MINIMAS
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FIGURA 12: MODO MAXIMAS
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7- Desconecte la sonda del cable de interconexién sujetando los conectores. No tire del
cable ni de la sonda.

NOTA: tras realizar la desconexién, aparecera en pantalla el mensaje “NO HAY DATOS
DE TEMPERATURA VALIDOS. COMPRUEBE LA SONDA".

8- Prepare la sonda de temperatura para su uso con el paciente seglin las Instrucciones
de uso de la misma.

9- Una vez que la sonda de temperatura haya sido colocada al paciente y esté conectada
al cable de interconexién, se mostraran los datos de temperatura de los 12 sensores.

v' INSTRUCCIONES DE APAGADO

Pars spagar ¢l monitor:
1. Seleceione 1a pestadi de navegarién ‘ ::“1_....
4z o ' At : - Wi
Configuracién’. it 'g )
2. Pulse el boton “APAGAR™, situzdo en ool
la esquina iferior derecha de fa ' g g
pautatia, _____
L 570 § 370 ]

===

3. Confirme ol apagado mediantea —
seleccidn de "Apagat” o “Escritorio de
Windows". En caso contraric, 5
seleccione “NO™ para volver a ia (m..__ Seleceione e botdn "Apagar™
pantalls de Configuracién 1 “Lseritorio de Windows
-
4. Eldispositivo se apagard «i se - '
selecciona "Apzgar”. Tras seleccionar  |2b \ o
“Excritorio de Windows™, el programa |- . - ‘ ‘
paldrd al excritorio de Windows. w7 . TR
5. Hapa doble clic en et icono rojo ; s, - TR D,
“Apagar”. :1_ 'i leorio "Apagar"
T f;j A - = '

Farmacéutico Arief BO
D'RSCTOR T
L N.N® 1 J
. 4 Group'S. A.
Cﬁl.l.XUDIuO A. SEOANE TRUST MED GROUR S.4
PRESIDENTE
D.N.i. 12.009.140

5336-AP DN{’é\/I#ANMAT
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PRECAUCION: el apagado inadecuado a través de la desconexién de la fuente d
alimentacion puede provocar dafios en la unidad.

v’ TEMAS ESPECIALES: CARACTERISTICAS OPCIONALES

A- ANULACION DEL SONIDO (Fig.14)

- DESACTIVAR SONIDO desactiva todas las sefiales sonoras Unicamente hasta que tiene lugar

otro evento.
- Algunos ejemplos de eventos son:
- Incremento de la temperatura méaxima desde el nivel de advertencia al de alarma.
- Caida de la temperatura por debajo de los valores de advertencia o alarma e incremento
posterior de la misma hasta un nivel igual o superior a los limites de temperatura especificados
por el usuario.
Para activar el silenciamiento temporal del sonido:
1. Pulse el boton “DESACTIVAR SONIDO”, situado en la esquina inferior izquierda de todas las
pantallas.
2. Cuando se active la funcién Silencio, aparecerd temporalmente el simbolo DESACTIVAR
SONIDO junto al botén “DESACTIVAR SONIDO”, sntuado en Ja esquina inferior izquierda de la
pantalla.

14: FUNCION SILENCIO

. L CHHCA D Chaneed
T mpartito b teaviie

B- AUTOESCALADO
-Los ajustes por defecto incluyen una funcién de autoescalado que ajusta el eje Y del
graflco de temperatura max /min. a £ 2 °C aproximadamente de la temperatura maxima
o minima representada.

-El usuario puede desactivar el autoescalado en cualquier momento, lo que le permite
configurar manualmente limites superior e inferior del eje Y para el gréfico de
temperatura max./min.

N-DN];M#ANMAT

Trust on A,
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Para desactivar el auto escalado: (Fig. 15 a)

1. Seleccione la pestafia de navegacidn “Grafico méx./min.”

2. Pulse el_botén “ACTIVADO” con la etiqueta “Autoescala”, situado en la esquina
superior izquierda del grafico. El boton pasara a mostrar el mensaje “DESACTIVADO”,

FIGURA 15a: FUNCION DE AUTOESCALADO (ACTIVADA/DESACTIVADA)

Otra opcién (Fig. 15b

1.Seleccione la pestafia de navegacién “Configuracion”.

2. Pulse el boton “ACTIVADO” con la etiqueta “Autoescala”, situado en la esquina inferior
izquierda de I3 pantalla. El botén pasara a mostrar el mensaje “DESACTIVADO”.

3. Ajuste manualmente los limites superior e inferior del eje Y para el gréfico de temperatura

méx./min. con los botones “+" y “”, situados bajo el boton “AUTOESCALA

ACTIVADA/DESACTIVADA”,

FIGURA 15b: FUNCION DE AUTOESCALADO (ACTIVADA/DESACTIVADA)
.
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~ C- DESHABILITACION DE UN CANAL (Fig. 16}
-Los usuarios pueden deshabilitar de forma manual uno o varios canales especificos en cualquier

- pantalla.
-El fondo de |a pantalla que muestra los canales de temperatura individuales cambia a NARANJA

para indicar el estado de deshabilitacion.

-Los gréficos de canales correspondientes a los canales deshabilitados desapareceran.

-Los canales deshabilitados se reactivardn al cambiar a una sonda CIRCA S-CATH™ diferente.
-Si el sistema o el usuario deshabilitan 11 o mds canales distintos, el sistema deberd apagarse y
reiniciarse para reactivar los canales (para obtener instrucciones detalladas, consulte item 8

“Instrucciones de apagado”).

N-DN{’%\/I#ANMAT

bUDLO A. SEOANE TRUST MED GROUF*S.A.
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Para deshabilitar manualmente un canal:

1. Pulse el fondo de una pantaila de temperatura de un canal individual.
2. Aparecerd un cuadro de mensaje. Puise “SI” para confirmar que el usuario desea deshabilitar
ef canal.

3. El color de fondo cambiara de BLANCO a NARANJA para indicar que el canal se ha
deshabilitado.

4. Los graficos de canales correspondientes a los canales deshabilitados desapareceran.

5. Si el sistema o el usuario deshabilitan hasta 10 canales, la desconexién y la reconexién de una
nueva sonda CIRCA S-CATH™ borraré (restablecerd) todos los canales.

6. Si el sistema o el usuario deshabilitan 11 0 mas canales, el sistema generara el mensaje
“TODOS LOS CANALES DE TEMPERATURA DESHABILITADOS. APAGUE Y REINICIE EL SISTEMA”,
Reiniciar el sistema borrara (restablecera) todos los canales.

FIGURA 16: FUNCION  DE DESHABILITACION DE UN CANAL
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D- REGISTRO DE TEMPERATURA (Fig. 17)

-El sistema de control de la temperatura CIRCA incluye una funcion de registro de la temperatura
que muestra las temperaturas maxima y minima alcanzadas, asi como el tiempo transcurrido
desde el dltimo restablecimiento por parte del usuario en la pantalla “Configuracidn”.

-El usuario puede restablecer el registro de temperatura en cualquier momento

Para mostrar la funcién de registro de temperatura en el gréfico min./méx..

1. Seleccione la pestafia de navegacion “Configuracion”. .

2. Pulse el botén “DESACTIVADO” con la etiqueta “Mostrar en gréfico”, situado en la parte
derecha de la pantalla, debajo de “Registro de temperatura”. El botén pasaré a mostrar el
mensaje “ACTIVADO”.

£
PRESIDENTE
D.N.l. 12.009.140




Para restablecer el registro de temperatura;

1. Pulse el botén “RESTABLECER” situado junto a la etiqueta “Registro de temperatura” en la
pantalla Grafico méx./min. o la pantalla Configuracién. El registro de temperatura se
restablecera. .

Para ocultar ia funcién de registro de temperatura en el grafico min./méx.:

1. Seleccione la pestafia de navegacién “Configuracién”.

2. Pulse el botén “ACTIVADO” con la etiqueta “Mostrar en grafico”, situado en la parte derecha -
de la pantalla, debajo de “Registro de temperatura”. Elbotdn pasard a mostrar el mensaje
“DESACTIVADO”. '

NOTA: la informacién del registro de temperatura seguiré estando disponible para el usuaric
en la pantalla de Configuracién.

FIGURA 17: FUNCION DE REGISTRO DE TEMPERATURA
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E- GRABACION DE DATOS
e  El sistema de control de la temperatura CIRCA Scientific cuenta con una funcién de
grabacién de datos que permite al usuario grabar y exportar los datos de temperatura
seleccionados a archivos .csv (archivos de texto de valores separados por comas) a
través de USB.
e Elsistema almacena datos en hasta 6 archivos. Para obtener instrucciones sobre la
transferencia de archivos de datos a USB, consulte la “Seccién 7F: Transferencia de
. datos a USB”.
Para iniciar la grabacion de datos: (Fig. 18)
1. Seleccione la pestafia de navegacién “Configuracién”.

Farmaceutid -2@&1 BUFENISH

d APN-DNPM#ANMAT
Mecd Group S. A. DIRECTOR TECN 20
| ADIO A. SEQANE M. N, N® 12566
RESIDENTE TRUST MED GROUP
A 12.009.140
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2. Pulse el botén “DESACTIVADO” con la etiqueta “Mostrar en grafico”, situado en la part

derecha de la pantaila, debajo de “Grabacién de datos”. El botén pasard a mostrar &

mensaje “ACTIVADO",

Seleccione la pestafia de navegacién “Grafico max./min.”

4. Para comenzar a grabar datos, pulse el bot6n “INICIAR”, situado en la parte inferior de la
pantalla. El sistema solo registrard los datos si se pulsa el botén “INICIAR" del gréfico
max./min.

5. El usuario puede marcar eventos para identificar datos especificos de interés pulsando el
botén “MARCAR EVENTO", situado en la parte inferior del gréfico méx./min. El nimero de
evento avanzara hasta 99 eventos

w

FIGURA 18: INICIAR LA GRABACION DE DATOS
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Para detener y guardar la grabacién de datos: (Fig. 19y 20)
1- Al pulsar el botén “DETENER”, situado en la parte inferior del grafico méx./min., el
archivo de datos se guardars de forma automatica.
2- Aparecers un cuadro de mensaje con el nimero de archivos guardados y su nombre.
Para cerrario, pulse el botdn “Aceptar”.

NOTA: el apagado inadecuado provocard la pérdida de datos.

Farmacéutico Ariel BOVENZO
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FIGURA 19: DE LA GRABACION DE DATO
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F- TRANSFERENCIA DE DATOS A US8B

-El sistema de control de la temperatura CIRCA almacena datos en un maximo de 6 archivos, que
pueden transferirse a la computadora del usuario a través de la unidad de transferencia de datos
USB de CIRCA para su analisis detallado.

-Para transferir datos del sistema, utilice unicamente la unidad de transferencia de datos USB
de CIRCA Scientific.

-No utilice la unidad de transferencia de datos USB mientras el sistema de control de la
temperatura esté conectado al paciente o en el entorno del paciente.

-No toque el conector del cable de transferencia de datos USB y al paciente a la vez.'

f -2019- -DNPM#ANMAT
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PRECAUCION: el uso de accesorios o la sustitucién con piezas no suministradas por CIRCA
Scientific pueden provocar una reduccién del rendimiento y producir dafios en la unidad.
ADVERTENCIA: el uso de cualquier unidad de transferencia de datos USB diferente a la
suministrada por CIRCA Scientific puede dar lugar a la entrada de malware y virus, Y anula la
garantia del sistema de control de la temperatura CIRCA Scientific.

Para trasladar los archivos de datos a la unidad de transferencia de datos USB:

1-Apague el sistema de control de la temperatura CIRCA en “Escritorio de Windows” (ver
“Seccidén 6: Instrucciones de apagado”).

2-Retire la cubierta protectora del puerto del cable de transferencia de datos USB e inserte la
unidad de transferencia de datos USB de CIRCA con la proteccidn contra escritura
BLOQUEADA. '
3-DESBLOQUEE la proteccién contra escritura de ta unidad de transferencia de datos USB
Unicamente cuando esté conectada al monitor CIRCA CS-1000; para elio, mediante el
desplazamiento hacia “ARRIBA” de! interruptor de proteccion contra escritura situado en la
parte lateral de la unidad de transferencia de datos USB CIRCA.

- la proteccion contra escritura de la unidad de transferencia de datos USB debe estar
DESBLOQUEADA {solo cuando esté conectada al monitor CIRCA CS-1000 Monitor); de lo
contrario, el sistema generara un mensaje de error, tal y como se muestra en la Figura 21.

g thmerupied Artion - >

The dith h write-protecred.

Punove the wilte-presection os wie anothe disk,

L TMDaw 20140800 12123 Vaaw
Type: Text Document

Size: D tyytes
ete motihes: 1r3/2017 3.82 P4
I, Yy apain .. | | ) | Cantet !

Moo detebs

a-Seleccione el icono “ARCHIVOS DE DATOS” en el escritorio de Windows {figura 22 de
referencia abajo) y aparecera un directorio de archivos de datos, tal y como muestra la Figura
23 a continuacién.

- £l formato del nombre de archivo es: TMData_<Fecha>_<Hora>.

- Fecha de ejemplo {AfioMesDia): 20140729

- Hora de ejemplo (HoraMinutoSegundo): 213439

5-Desde esta pantalla, los usuarios pueden ver todos los archivos de datos existentes a través
del monitor., Desge~esta pantalla, los usuarios pueden eliminar archivos de datos si es
necesario.

rmucéulico Ariel BOVENZO
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FIGURA 22: ACCES
nmr:?u?scnuos FIGURA 23: DIRECTORIO DE ARCHIVOS DE DATOS
DIRECTOS DEL EN LA UNIDAD DE TRANSFERENCIA DE DATOS USB
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6-Prepare el (los) archivo(s) que desee transferir seleccionandolol(s), lo cual marcard la casilla
situada a la izquierda del nombre de cada archivo como se muestra en la Figura 24.
7-Seleccione la pestafia “Inicio” en la parte superior de la ventanay, a continuacién, el botén
“Mover a”. Seleccione “Elegir ubicacién...” en el ment que aparece, tal y como se muestra en
(a Figura 25.

8-Seleccione el elemento “FLASHBLU (D:)" en el didlogo “Mover elementos” y después el
botén “Mover” como se muestra en la Figura 26.

g-Los archivos seleccionados en el paso 6 ahora se transferirdn a |a unidad de transferencia de
datos USB. NO RETIRE LA UNIDAD DE TRANSFERENCIA DE DATOS USB MIENTRAS HAYA UNA
TRANSFERENCIA EN CURSO.

FIGURA 24: SELECCION DE ARCHIVO(S) QUE VA A TRANSFERIR
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Para quitar la unidad de transferencia de datos USB:

1. Espere a que se complete la operacién de transferencia de todos fos archivos.
2. BLOQUEE la proteccion contra escritura de la unidad de transferencia de datos USB
desplazando hacia “ABAIO” el interruptor de proteccién contra escritura situado en la parte
lateral de la unidad de transferencia de datos USB CIRCA.

3. Retire la unidad de transferencia de datos USB del cable de transferencia de datos USB.

4. Vuelva a colocar la cubierta protectora del puerto en el cable de transferencia de datos USB.

NOTA: una retirada inadecuada de la unidad de transferencia de datos USB puede provocar
la pérdida o la corrupcién de los datos. No desconecte la unidad de transferencia de datos
USB hasta que todas las transferencias de archivos hayan finalizado.

NOTA: guarde la unidad de transferencia de datos USB en un lugar seguro hasta el sfguiente
uso.

ADVERTENCIA: el uso de cualquier unidad de transferencia de datos USB diferente a la
suministrada por CIRCA Scientific puede dar lugar a la entrada de malware y virus en el
sistema, y anula la garantia del sistema de control CIRCA Scientific.

G- ANALISIS DE DATOS EN MICROSOFT EXCEL®

-El sistema de control de la temperatura CIRCA almacena datos en hasta 6 archivos que pueden
exportarse a Microsoft Excel® u otro software para el andlisis de datos.

-NOTA: los valores de datos registrados como -20,0 °C 0 90,0 °C son los valores por defecto de
los canales deshabilitados. Estos valores deben excluirse del andlisis de datos.

Para analizar los datos en Microsoft Excel®:

. 1. inserte la unidad de transferencia de datos USB BLOQUEADA en un puerto USB de la
computadora. NO DESBLOQUEE EL INTERRUPTOR DE PROTECCION CONTRA ESCRITURA DEL
USB CUANDO LO CONECTE A DISPOSITIVOS QUE NO PERTENEZCAN A CIRCA SCIENTIFIC.

2. Aparecera un directorio de archivos de datos, tal y como se muestra en la Figura 23.

3. Abra Microsoft Excel® y seleccione el archivo de datos que desee analizar {formato .csv).

- Definicion de fila: Cada fila del archivo de datos tlene una marca de tiempo Unica y contiene
un nimero de evento y 12 temperaturas.

- Definicién de columna:

- Columna A: NGmero de evento {0-99)

- Columna B: Marca de tiempo* (h:min:s:ms)

- *La marca de tiempo requiere un formato especial

- Columna C: Temperatura (sensor 1)

- Columnas D-N: Temperaturas (sensores 2-12})

Famacéutico Ariel BOVENZO
DIRECTOR TECNICO
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FIGURA 27: ARCHIVO DE DATOS MICROSOFT EXC
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4-Guarde el archivo en un formato de libro de Excel® (.xIsx, por ejemplo) en la computadora
receptora u otra unidad de almacenamiento. NO GUARDE OTROS ARCHIVOS EN LA UNIDAD
DE TRANSFERENCIA DE DATOS USB CIRCA PARA PROTEGER EL SISTEMA DE CONTROL DE LA
TEMPERATURA CIRCA DE LA INFILTRACION DE MALWARE/VIRUS.

5-Para dar formato a la marca de tiempo: - Marque la columna B haciendo clic con el boton
derecho en la parte superior de la columna. - Seleccione “DAR FORMATO A CELDAS”. - En
“CATEGORIA”, seleccione “PERSONALIZADO” e introduzca en la caja para escribir:
“h:mm:ss.000”, tal y como muestra la Figura 28. - La columna B pasara a tener el formato de la
marca de tiempo modificada, tal y como muestra la Figura 29.
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FIGURA 28: FORMATO DE LA MARCA DE TIEMPO
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FIGURA 29: NUEVO FORMATO DE LA MARCA DE TIEMPO
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6- Tras guardar los datos en formato hoja de céiculo, el usuario puede filtrarlos y analizarlos.

- Para filtrar por evento, por ejemplo:

a. Seleccione la pestafia “DATOS”.

b. Seleccione “FILTRO”. ‘

¢. Escoja un numero de evento, como“1”, para ver Gnicamente los datos asociados al evento 1.

H- INSTRUCCIONES DE INSTALACION DEL CONTROL REMOTO

-El sistema de- control de la temperatura de CIRCA Scientific para el control remoto consta del
monitor de temperatura CS-1000 y componentes de conexién.
-El uso previsto del cantrol remoto es copiar la pantalla CS-1000 a un monitor remoto.
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Componentes del control remoto:

‘FIGURA 30: Diagrama de blogues del coritrol remoto
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_Instrucciones de instalacion

El operario es responsable de comprobar la compatibilidad del sistema antes de usarlo.
Aseglrese de gue solo haya elementos especificados por CIRCA Scientific conectados como
parte del sistema {ver Figura 30). :

1. Conecte un cable HDMI a la salida de la pantalla situada en la parte posterior del monitor
de temperatura CS-1000 con la etiqueta: Salida HDMI remota del monitor. 2. Conecte el otro
extremo del cable al monitor remoto. Si se necesita un conector DVI 0 VGA, conecte también
el correspondiente adaptador que se incluye.

3. Compruebe que todas las partes del sistema estén conectadas como muestra la Figura 30.
Aseglirese de que las conexiones estén perfectamente ajustadas y fijadas.

4. Encienda el monitor remoto y el monitor de temperatura C5-1000.

5. Durante el arranque, el monitor de temperatura CS-1000 emitira una sefial de alarma
sonora de prueba (3 pitidos). Si no se oye sefial sonara alguna, las conexiones del sistema o
sonido seran defectuosas. Solicite las operaciones de reparacién a Circa Scientific.

6. Compruebe que aparezca la misma imagen en el monitor de temperatura CS-1000 vy el
monitor remoto. Si no se muestra ninguna imagen, compruebe que las conexiones estén
perfectamente ajustadas y solucione los mensajes de error que se muestren en el monitor de
temperatura CS1000.

["2.9. CUALQUIER ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION QUE DEBA ADOPTARSE B

ADVERTENCIAS

de descarga eléctrica, este equipo DEBE conectarse UNICAMENTE a una
a de tierra.

1-Para evitar el riesgo

sy Med Group S. A. Famacéutico Ariel BOVENZ
AUDIC A. SEOANE DIRECTOR TECNI

CPRESIDENTE M. N. N° 12596
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2-El uso de cualquier unidad de transferencia dé datos USB diferente a la suministrada por
CIRCA Scientific puede dar lugar a la entrada de malware y virus, y anula la garantia dei sistema
de control de la temperatura CIRCA Scientific.

3-El uso de cualquier unidad de transferencia de datos USB diferente a la suministrada por
CIRCA Scientific puede dar lugar a la entrada de malware y virus en el sistema, y anula la
garantia del sistema de control CIRCA Scientific.

4-Nunca abra el equipo para evitar descargas. Solicite las operaciones de reparacién a Circa
Scientific.

S-El uso de cables y accesorios diferentes a los suministrados por CIRCA Scientific puede
provocar un aumento de las emisiones o el descenso de la inmunidad del equipo, y anula la
garantia del sistema de control de la temperatura CIRCA Scientific.

6-El uso de cables y accesorios diferentes a los suministrado por CIRCA Scientific puede
provocar un aumento de las emisiones o el descenso de la inmunidad del equipo.

7-El equipo no debe utilizarse de manera adyacente o apilado sobre otro equipo. Si se hace asi
por necesidad, debe observarse el monitor para comprobar su normal funcionamiento. Se
considera gue el funcionamiento es normal en ausencia de variaciones inusuales y erraticas en
las lecturas de temperatura.

PRECAUCION

1-El uso de accesorios o la sustitucion con piezas no suministradas por CIRCA Scientific
pueden provocar una reduccién del rendimiento y producir dafios en la unidad.

e

2.10. S| CORRESPONDE, EL METODO DE ESTERILIZACION

No corresponde

2.11. NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO LEGALMENTE HABILITADO PARA ia
FUNCION

Director Técnico: Ariel Pablo Bovenzo. Farmacéutico MN 12596

2.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO PRECEDIDO DE LA SIGLA DE
IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE.

Autorizado por la AN.M.AT., PM 1498-14

1
Fa
M. N. N° 12506
TRUST MED GROUP S.A.
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3.2. LAS PRESTACIONES CONTEMPLADAS EN EL iTEM 3 DEL ANEXO DE LA RESOLUCIO
GMC N° 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD

EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS Y LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS :

v

Se adjunta “Requisitos esenciales de seguridad y eficacia” -2-

3.3. CUANDO UN PRODUCTO MEDICO DEBA INSTALARSE CON OTROS PRODUCTOS
MEDICOS O CONECTARSE A LOS MISMOS PARA FUNCIONAR CON ARREGLO A SU
'FINALIDAD PREVISTA, DEBE SER PROVISTA DE INFORMACION SUFICIENTE SOBRE SUS
CARACTERISTICAS PARA IDENTIFICAR LOS PRODUCTOS MEDICOS QUE DEBERAN
UTILIZARSE A FIN DE TENER UNA COMBINACION SEGURA

El equipo funciona con sondas de temperatura esofégicas Circa S-Cath, considerado
material consumible para uso con este equipo

Instrucciones de uso: Sonda de temperatura esofégica CIRCA S-CATH™
Precauciones y advertencias generales:

-Para un solo uso. No volver a utilizar. Si se volviera a utilizar, podria causar la
transmision de infecciones de un paciente a otro..

-No enjuague, remoje, lave ni esterilice. Se podrian producir la degradacion de
materiales e imprecisiones de temperatura.

-Inserte la sonda en el esofago bajo rayos x fluoroscopicos. La falta de uso de rayos X
fluoroscopicos durante la colocacion podria traer como resultado una intubacién
traqueal o bronquial accidental, y obstruccion de las vias respiratorias.

-No vuelva a introducir el estilete, ya que se podrian producir dafios en la sonda.

-La sonda de temperatura esofdgica CIRCA S-CATH® esta disefiada para su uso exclusivo
con el cable de interconexién CIRCA Scientific y el sistema de control de la temperatura
CIRCA Scientific. Los componentes incompatibles pueden provocar una pérdida de
rendimiento y producir dafios en la unidad. .

-No se conocen contraindicaciones asociadas al uso del dispositivo.
Indicaciones de uso:

La sonda de temperatura esofdgica se ha creado para el control continuo de la
temperatura. La sonda radiopaca esta disefiada para su colocacién en el esofago.

Descripcion

La sonda de temperatura esofégica CIRCA S-CATH™ proporciona.una medicion continua
de la temperatura (2C} y funciona en modo directo.

Fa
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Carcasn del
" conector * ‘
~ s Conector def cable ds interconexion

Instrucciones de instalacién:

El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad de la sonda S-CATH, el cable
de interconexion y el monitor antes del usc. Asegiirese de que solo haya componentes
y equipos CIRCA Scientific conectados.

11} Quite el dispositivo del paquete.

12) Inspeccione para detectar dafios, retorceduras, suciedad visible y componentes
faltantes. No lo utilice si detecta algun defecto.

13) Continle con las instrucciones que aparecen a continuacion.

Instrucciones de funcionamiento:
'F1) Enderece la parte de la curva en S de la sonda S-CATH
a. Sujete la carcasa del conector de la sonda con una mano y empuje el estilete de acero

- inoxidable hasta que el extremo liegue a la carcasa.

Empuje el estilete hacia dentro
_

Q

F2} Inserte la sonda S-CATH en el eséfago
‘a. Aplique lubricante soluble en agua en la parte externa de la sonda.

b. Inserte la sonda en el eséfago bajo rayos x fluoroscépicos. Mueva la punta distal a,
aproximadamente, 1 cm (0,4 pulg.) por encima de la unidn gastroesofagica.

¢. Una vez colocada la sonda, sujete |a carcasa del conector de la sonda con una mano
y. con la otra, tome el emo de agarre de dedo del estilete y quitelo por completo.
Deseche el estilete.

N-DNIS’I:\l/I#ANMAT
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Precaucién: No vuelva a introducir el estilete, va que se podrian producir dafios en |
sonda.

Quite el estilete por completo y deséchelo

———

LS — \-12

d. Verifique la posicidn de 1a sonda bajo rayos x fluoroscépicos. Si el extremo de la sonda
no tiene forma de S, tome la carcasa del conector y gire la sonda hasta que se vea la
forma de S. Tome la carcasa. del conector para.volver a posicionar la sonda en la
ubicacién deseada. '

F3) Conecte la sonda S-CATH al sistema de control de la temperatura

a. Conecte la sonda S-CATH al sistema de control de la temperatura CIRCA Scientific a través del
cable de interconexién CIRCA Scientific. Para ello, alinee los conectores y.empuje con firmeza.

b. Compruebe que las temperaturas aparezcan en el monitor. Si no hay indicaciones de
temperatura, compruebe que las conexiones estén perfectamente ajustadas y solucione los
mensajes de error que se muestren en el monitor.

F4) Desecho después del uso

a. Desconecte la sonda $-CATH del cable de interconexién. Para ello, tome los conectores y
separelos.

b. Retire la sonda del paciente.
c. Deseche la sonda de acuerdo con los procedimientos del hospital.

Informacién técnica

Sensores de La precisién de los sensores de temperatura es de + 0,3 2C dentro del
temperatura (12) rango de salida de entre 25 2Cy 45°C, y 0,4 °C dentro del rango de
salida extendido de entre 0 2C y 24,9 °C

Didmetro externo 10 fr
Longitud 65 cm (de la punta a la carcasa del conector); 13 mm (espacio
aproximado del sensor de temperatura) :
Seguridad eléctrica Cumple con la norma IEC 60601-1:2005 + A1:2012 cuando se utiliza
con el monitor y el cable de interconexién CIRCA Scientific
Respuesta transitoria | El tiempo de respuesta transitoria de calentamiento es de,
aproximadamente, seis segundos, y el tiempo de respuesta
transitoria de enfriamiento es de, aproximadamente, ocho segundos
y medio. (Nota: El tiempo es para la sonda sumergida del bafic de
agua de referencia a un bafio de agua con un diferencial de 2 BC)
Almacenamiento y Temperatura: -18 °C a 60 °C (0 °F~140 °F); Humedad: 15 % a 85 % de

transporte : humedad relativa, sin condensacion; Presion: 700 a 1033 hPa
Declaracién de latex | Los productos y los paquetes no estdn fabricados con litex de goma
de goma natural natural. N \
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3.4. TODAS LAS INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR Si EL PRODUCTO
MEDICO ESTA BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA
SEGURIDAD, AS| COMO LOS DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE
LAS OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR
PARA GARANTIZAR PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONAMIENTO Y LA
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

MANTENIMIENTO:

Inspeccidn visual rutinaria

- Inspeccione visuaimente el monitor y todos los accesorios al menos una vez antes de cada uso.
- Inspeccione el cable de alimentacion, los cables y el monitor para comprobar la ausencia de
dafios, desgaste y componentes stieltos.

- Debe prestarse especial atencidn a la ausencia de dafios como cortes, grietas, hendiduras y
dreas descubiertas en los cables de alimentacién e interconexion.

-Si el equipo parece dafiado, no lo utilice.

Prueba anual de inspeccién de seguridad v precisién
- Cada 12 meses al menos, el departamento de mantenimiento de equipos del hospital debe
llevar a cabo la siguiente prueba de inspeccion de seguridad y precision:

o  Comprobar la ausencia de dafios mecanicos en el equipo y los accesorios.

o Comprobar la legibilidad de todas las etiquetas y marcas.

o Comprobar la precisién de la temperatura mediante la siguiente prueba:
Equipo: Lector de temperatura estindar CIRCA (numero de pieza: CS-1029, disponible en
CIRCA Scientific)

1. Conecte el lector de temperatura estandar al cable de interconexién.

2. Encienda la unidad. '

3. Observe las lecturas de temperatura {12) que aparecen en el monitor.

4. Calcule el error de medicién de cada medida de temperatura de salida individual

sustrayendo la lectura a 25,02C. )
5. Asegurese de que el error de medicién no supere los 0,3 eC.

" Estindar de tem peratura

NOTA: no utilice el equipo si las inspecciones o las pruebas revelan la presencia de un fallo. El
equipo carece de piezas Utiles para el usuario.

ADVERTENCIA: nunca abra el equipo para evitar descargas. Solicite las operaciones de
reparacion a Circa Scientific.

33
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3.5.-LA INFORMACION UTIL PARA EVITAR CIERTOS RIESGOS RELACIONADOS CON
IMPLANTACION DEL PRODUCTO MEDICO

No corresponde, no se trata de producto implantable.

3.6. LA INFORMACION RELATIVA A LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA RECI'PROCA
RELACIONADOS CON LA PRESENCIA DEL PRODUCTO MEDICO EN INVESTIGACIONES O

TRATAMIENTOS ESPECIFICOS

Tabla 5. Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de contro! de fa temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific ha sido disefiado para su
uso en el entorno electromagnético especificado mas adelante. El cliente o el usuario del
sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific deben asegurarse de que
se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético guia
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de control de la temperatura CS-
CISPR 11 1000 de CIRCA Scientific solo utiliza energia

de radiofrecuencia para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos

cercanos.
Emisiones de RF Clase A El sistema de control de la temperatura CS-
CISPR 11 / 1000 de CIRCA Scientific es apto para el uso

en todos los establecimientos no
domésticos y en aquellos - conectados
"directamente a la red eléctrica de baja
tensién publica, que abastece a los edificios
empleados con fines domésticos
Emisiones de Clase A {dem anterior

arménicos
IEC 61000-3-2

Emisiones de Cumplimiento idem anterior
fluctuaciones y .

parpadeo de tensién
IEC 61000-3-3

3.7. LAS INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE PROTECTOR
DE LA ESTERILIDAD Y S| CORRESPONDE LA INDICACION DE LOS METODOS ADECUADOS
DE RE ESTERILIZACION

No corresponde, los equipos no requieren esterilizacién

Trust Med Group S. A. Hard0dRtide ARG X
LAUDIO A. SEOANE DIRECTOR
PRESIDENTE M. N. N° 1
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3.8. S| UN PRODUCTO MEDICO ESTA DESTINADO A REUTILIZARSE, LOS DATOS SOBRE
LOS PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACION, INCLUIDA LA LIMPIEZA,
DESINFECCION, EL ACONDICIONAMIENTO Y, EN SU CASO, EL METODO DE
ESTERILIZACION SI EL PRODUCTO DEBE SER RE ESTERILIZADO, ASi COMO CUALQUIER
LIMITACION RESPECTO AL NUMERO POSIBLE DE REUTILIZACIONES.

CUIDADOS DESPUES DE CADA USO

El equipo admite limpieza y/o desinfeccién seguir las siguientes recomendaciones

-Antes del lavado, desconecte el dispaositivo de la alimentacidn.

-Utilice un pafio himedo. No use detergentes liquidos o en espray.

-Limpie las superficies externas con un pafio humedo y déjelas secar.

-No enjuague, remoje, lave ni esterilice el dispositivo. :

-Si las normas del hospital exigen la desinfeccién, aplique un liquido desinfectante no abrasnvo
ni corrosivo con un paiio desechable, limpie las superficies externas y déjelas secar.

3.9. INFORMACION SOBRE CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO MEDICO (POR EJEMPLO,
ESTERILIZACION, MONTAJE FINAL, ENTRE OTROS)

INSTRUCCIONES DE CONFIGURACION

El operario es responsable de comprobar la compatibilidad del monitor, el cable de
interconexion y la sonda de temperatura antes de su uso. Antes de proceder, asegurese de que
solo haya componentes y equipos de CIRCA Scientific conectados al sistema.

1- Monte el monitor en un soporte para suero intravenoso esténdar u otra estructura
rigida similar. Asegurelo apretando el mango del soporte de sujecién.

2-  Ajuste el monitor a la posicién deseada {inclinacién y dngulo) a través de las palancas
de ajuste del brazo articulado.

NOTA: La posicion prevista para que el operario observe los signos de alarma se encuentra a
una distancia aproximada de 1,4 metros.

DNT 42.000 440

3- Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente.
4- Conecte el cable de interconexion al monitor (conexidn situada en la parte posterior del
qonitor) alineando los conectores de ajuste réapido y presiopando firmemente.

&)
52
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S- Conecte la sonda de temperatura al cable de interconexién alineando el conector lineal
y presionando firmemente.

6- Pulse el botdn de encendido durante 2 segundos para encender el monitor.

7- Durante el arranque, el monitor emitird una alarma sonora de prueba (3 pitidos). Si no
se oye sefial sonora alguna, el sistema de sonido sera defectuoso. Solicite las
operaciones de reparacion del monitor al distribuidor de Circa Scientific.

8- Compruebe que las temperaturas aparezcan en el monitor. Si no hay indicaciones de
temperatura, compruebe que las conexiones estén perfectamente ajustadasy solucione
los 'mensajes de error que se muestren en el monitor (consulte el apartado 3.11
resolucién de problemas).

9- Continde segun lo indicado en las instrucciones de funcionamiento de la Secci6n 5.

Consxidn entre cabie §
3 monitor N
.

.......

* Fuente de

s alimentacidn
Y 7100-290 C4»

Conexitn entre cable »

sonda de temperanmra

3.10. CUANDO UN PRODUCTO MEDICO EMITA RADIACIONES CON FINES MEDICOS, LA
INFORMACION RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y DISTRIBUCION DE
DICHA RADIACION DEBE SER DESCRIPTA

Estos equipos no emyten radiaciones con fines medicos

Z7{)
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3.11. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO DE CAMBIOS DEL

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

RESOLUCION DE PROBLEMAS
Problema Sotucidn
Mensaje - Pulse el botén “Aceptar”. .
- Asegirese de que el cable USB (situado
YR Emenmea tele en la parte posterior del monitor) esté
S8 Communicationa Falkure firmemente colocado en ¢ puerto. Si
Prozye reconnech USH cable esta suelto, vuelva a conectarlo.
© and rosan syvem. - Apague desde el escritario de Windoiws.
R - Pulse el botén de encendido durante 2
segundos para encender el momitor.
Mensaje - Asegirese de que la sonda de
temperatyra esté firmemente unida al
cable de interconexién v de que este
o vwid wnpermae e Sltimo Io esté al monitor.
Pinsso chotk probo .

- . Sino aparecen datos de temperatura tras
la comprobacién de las conexiones,
sustituya la sondz y/o el cable de
interconexién.

Mensaje - Pulse el botén “Aceptar”.

Sorad For: andier Thevaat Arrey Mondor 1piled 16 irvialey, The port 'COMI does
~all oot [y

=]

Asegitese de que el cable USB (situado
en la parte posterior del monitor) esté
firmemente colocado en el puerto. Si
esta suelto, vuelva a conectarlo.

Apague desde el escritorio de Windows.

Pulse el botén de encendido durante 2
segundos para encender el monitor.

El monitor no arranca y Iz configuracién del BIOS se
restablece 2 los valores predeterminados.

La computadora situada en el interior
del monitor esta provista de un circuito
de reloj a tiempo real alimentado por
una baterfa. La bateria esti descargada.

Advertencia: Existe peligro de
explosidn si 1a bateria se sustituye de
forma incorrecta. Solicite las
operaciones de reparacién a Circa
Scientific.

3.12. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA A LA
EXPOSICION, EN CONDICIONES AMBIENTALES RAZONABLEMENTE PREVISIBLES, A
CAMPOS MAGNETICOS, A INFLUENCIAS ELECTRICAS EXTERNAS, A DESCARGAS
ELECTROSTATICAS, A LA PRESION O A VARIACIONES DE PRESION, A LA ACELERACION
AJFUENTES TERMICAS DE IGNICION, ENTRE OTRAS

Tiust Med TA.
C ~ . SEOANE
PRESIPDENTE
D.N.. 12.008.140
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El equipo puede verse afectado por equipos de comunicaciones por RF (radiofrecuencl

portatiles y moviles.

Tabla 6. Gula y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific ha sido disefiado para su
uso en el entorno electromagnético especificado mas adelante.

£l cliente o el usuario del sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific
deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno

interrupciones

para 0,5 ciclos

um)

Prueba de | Nivel de prueba IEC | Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad 60601 cumplimiento guia
Descarga 4 6 kV contacto + 6 kV contacto | Los suelos deben ser de madera,
electrostatica | £ 8 kV aire 18 kV aire hormigdn o baldosas
(ESD) ‘ de cerdmica. Si los suelos estan
IEC 61000-4-2 cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30 %.
Respuesta * 2 kV para las lineas | £ 2 kV para las La calidad de la red eléctrica
rapida/rafagas | de lineas de debe ser la habitual en entornos
eléctricas alimentacién alimentacién comerciales u hospitalarios.
IEC 61000-4-4 | £ 1 kV para las lineas | + 1 kV para las
de lineas de
entrada/salida entrada/salida
Oleada + 1 kv linea(s) a | t1kVlinea(s)a | Lacalidad de lared eléctrica
IEC 61000-4-5 | linea(s) linea(s) debe ser la habitual en entornos
+ 2 kv linea{s) a|t2kVlinea(s)a | comercialesu hospitalarios
tierra tierra
Caidas de | <5%UT <5% UT La calidad de la red eléctrica
tensién, (> 95 % caida en UT) | (> 95 % caida en | debe ser la habitual en entornos

comerciales u hospitalarios. Si

Trust Med Group S. A.
CLAUDIO A. SEOANE
PRESIDENTE
D.N.I. 12.009.140

brevesy 40% UT para0,5 ciclos el usuario del sistema de
variaciones de | (60 % caida en UT) 40% UT control de la temperatura CS-
tension en para 5 ciclos (60 % caida en | 1000 de CIRCA Scientific
las lineas de [ 70 % UT ‘ - UT) necesita un funcionamiento
suministro (30 % caida en UT) para 5 ciclos continuado durante las
IEC 61000-4- | para 25 ciclos 70% UT interrupciones del suministro
11 <5%UT (30 % caida en | eléctrico, se recomienda su
' (> 95 % caida en UT) | UT) conexién a una fuente de
para5Ss para 25 ciclos alimentacién ininterrumpida o
<5%UT una baterf{a.
(> 95 % caida en
- um
paraSs
Campo 3A/m 3 A/m Los campos magnéticos a
magnético a frecuencia de red deben tener
frecuencia de los niveles propios de una
red {(50/60 ubicacién tipica dentro de un
Hz) raN entorno comercial u




e T™

[ EC 61000-4-8 hospitalario

Nota: Ures latension de la red de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 7. Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific ha sido disefiado para su
uso en el entorno electromagnético especificado mas adelante. '

El cliente o el usuario del sistema de control de fa temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific
deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno. '

Entorno electromagnético: guia

Prueba de Nivel de Nivel de
inmunidad prueba IEC cumplimient
60601 o
No deben utilizarse equipos de comunicaciones por
RF portatiles o moviles cerca de ningin componente
del sistema de control de la temperatura CS-1000 de
CIRCA Scientific, incluidos los cables, a una distancia
menor de la‘recomendada, calculada a partir de la
ecuacién aplicable a 1a frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada:
d=1,2vP
RF conducida | 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a
80 MHz
d=1,2 VP de 80 a 800 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m
IEC.61000-4-3 | 80 MHz a
2,5 GHz

d=2,3VvP 800MHza2,5GHz

Donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios
{W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros
(m). Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos,
determinadas mediante una prueba
electromagnética in situ(a), deben
ser menores al nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencias(b).

Pueden producirse interferencias
en la proximidad de los equipos
que cuenten con transmisores de
RF 0 que apliquen energia

electromagnética de RF pardel,
: N-DNPM#ANMAT
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diagnéstico; por ejemplo, aquellos
marcados con el siguiente simbolo:

(((r)) |

Nota 1: a 80 MHz y 800 MH2, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
Nota 2: es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcidn y la reflexién por parte de estructuras, objetos y personas.

(a) Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones de base para radioteléfonos
(méviles/inalambricos) y radio mévil terrestre, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras
de televisién, no pueden predecirse con precision de forma tedrica. Para evaluar el entorno electromagnético
derivado de los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de llevar a cabo un estudio electromagnético
del emplazamiento. Si la intensidad de campo medidaen la

ubicacién en que se usa el sistema de control de la temperatura €S-1000 de CIRCA Scientific excede el nivel de
cumplimiento de RF aplicable recogido anteriormente, deber4 observarse que el funcionamiento del dispositivo sea
normal. Si se observa un rendimiento anormal, podrd ser necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion
o la reubicacion del sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific.

{b) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Nota: Si un equipo quirtrgico de alta frecuencia se utiliza al mismo tiempo e interfiere con el

funcionamiento de! sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific, puede hacerse necesaria la
adopcion de medidas adicionales, como la reorientacion de los cables, la reubicacién y/o la conexién det cable de
alimentacién de calidad hospitalaria a un recepticulo conectado a tierra diferente o a una fuente de alimentacién
conectada a tierra separada.

Tabla 8. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
RF portatiles y moviles y el sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific

El sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific ha sido disefiado para su
uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por RF radiadas estén
controladas. El cliente o usuario del sistema de control de la temperatura CS-1000 de CIRCA
Scientific pueden evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia
minima entre los equipos de comunicaciones por RF (transmisores) portatiles y moviles y el
sistema de control de |a temperatura CS-1000 de CIRCA Scientific segun las recomendaciones
recogidas mas adelante, que se basan en la potencia de salida maxima de los equipos de
comunicaciones.

CLAUDIO 'A, SEOANE
PRESIDENTE
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N

Potencia maxima de | Distancia de separacién segln la frecuencia del transmisor
salida nominal del .
transmisor
w 150 kHz a.80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2vP d=2,3VP
0,01 0,12 metros 0,12 metros 0,23 metros
0,1 0,38 metros 1 0,38 metros ‘ 0,73 metros
1 1,2 metros 1,2 metros 2,3 metros
10 3,8 metros 3,8 metros 7.3 metros
100 12 metros 12 metros 23 metros

Para transmisores con una potencia de salida méaxima nominal no mencionada
anteriormente, la distancia de separacién recomendada en metros (m) puede estimarse
utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida
méxima del transmisor en vatios (W) segin el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia
mas alta.

Nota 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion por parte de
estructuras, objetos y personas

3.13. INFORMACION SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO O LOS MEDICAMENTOS
QUE EL PRODUCTO MEDICO DE QUE TRATE ESTE DESTINADO A ADMINISTRAR,
INCLUIDA CUALQUIER RESTRICCION EN LA ELECCION DE SUSTANCIAS QUE SE PUEDAN
SUMINISTRAR

Estos equipos médicos no administran medicamentos.

3.14. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE S! UN PRODUCTO MEDICO
PRESENTA UN RIESGO NO HABITUAL ESPECIFICO ASOCIADO A SU ELIMINACION

No se requieren precauciones especiales. Para deshacerse del equipo, siga la politica del
hospital o institucional de salud para equipos eléctricos é electrénicos.

3.15. LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MEDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMO, CONFORME AL (TEM 7.3. DEL ANEXO DE LA RESOI.UCION
GMC N° 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

No corresponde este eq pladministra medicamentos

Bt 09'5@-APN-DN£’11\4#ANMAT
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3.16. EL GRADO DE PRECISION ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MEDICOS DE

MEDICION.

DATOS TECNICOS:

Clasificacion -Clase |
-Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilacion
-Funcionamiento continuo

Software -Nivel de revisién 2.1

Electricidad (red) - Tension de alimentacion de la red eléctrica: 100-240V CA

- Frecuencia de alimentacion de la red eléctrica: 50-60 Hz
- Entrada de tensién nominal: 1,6-0,7 A )

Electricidad (fuente de
alimentacién)

-Salida: 12V 5 A, 60 W maéx.
_Utilizar unicamente el adaptador tecnolégico modelo ATMO65-
P120 para el suministro de alimentacién.

Electricidad {entrada
de alimentacion del
monitor)

-Potencia de entrada: 12 VS A

Electricidad
(seguridad y
compatibilidad
electromagnética)

- Seguridad: 1EC 60601-1:2005 + A1:2012
- EMC: IEC 60601-1-2:2007

Ajustes del usuario

-Niveles de temperatura de advertenciay alarma en incrementos de
0,1°C

--Tonos de advertencia y alarma de 1 a 10 en incrementos de un
digito ’

Volumen de alarma de 1 a 10 en incrementos de un digito
~Volumen de advertencia de 0.a 9 en incrementos de un digito
-Minimo y maximo del eje Y del grafico en incrementos de 1°C

- Rango de ajuste =-19,9°Ca 89,9 °C .

Pantalla de medicion

-Tasa de actualizacién = S0 milisegundos

- Intervalo de tiempo del gréfico = 60 segundos
-Exactitud=+0,3°C

-Precision = 0,1 °C

Sistema de alarma

- La posicién prevista para que el operario observe los signos de
alarma se encuentra a una distancia aproximada de 1,4 metros (4,5
pies). :

-Rango de presién de sonido de las sefiales de alarma = 45a 85 dB

Fisicas

- Dimensiones (monitor) 262 An. x 191 Al. x 90 Fo. (mm)
10,3” An. x7,5” Al. x 3,5” Fo.
- Peso: 2,5 kg
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5993-18-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TRUST MED GROUP S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo de Temperatura.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-300 - Monitores de
Temperatura, Electronicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CIRCA SCIENTIFIC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidén/es autorizada/s: El Monitor muestra de manera continua la medicion de
temperatura (°C) realizada por la sonda de temperatura esofagica con 12 sensores.
Modelos: CS-1000 CIRCA,

Accesorios: CS-101 S-CATH (Cable de interconexién),

W,B CS-1029 (Estandar de temperatura-parte de test de resistencia 10K),
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CS-2001 S-CATH (Sonda de temperatura esofagica),

CS-2006 S-CATH (Sonda de temperatura esofagica).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: CIRCA SCIENTIFIC.

Lugar/es de elaboracidon: 14 Inverness Dr E Ste H-136, Englewood, CO USA 80112,
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1498-14,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-5993-18-9
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