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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2619-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004022-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004022-23-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Calima nombre descriptivo Sistema de Calentamiento Convectivo y nombre técnico,
Mantas para Hipo/Hipertermia , de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-21600038-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2142-382 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-382
Nombre descriptivo: Sistema de Calentamiento Convectivo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-067 — Mantas para Hipo/Hipertermia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Calima

Modelos:
CCALIMA2 Soplador Calima 220-240 Vac - Cartén
CCALIMA22 Soplador Calima 220-240 Vac- Sin carton



CCALIMA221 Soplador Calima 220-240 Vac — Sin carton — Manguera 6 metros
CCALIMA21 Soplador Calima 220-240 V ac- carton — Manguera 6 metros
CSOCA1 Manta estéril cardiaca

CSOLB1 Manta estéril cardiaca miembrosinferiores
CSUAD1 Manta estéril adulto bajo paciente

CSOCL 1 Manta Cath Lab estéril

CSOFB1 Manta completa estéril

CSOMA 1 Manta multiacceso estéril

CSOPE1 Manta pediétrica estéril

CSOSA1 Manta acceso quirdrgico estéril

CSOTO1 Mantatorso estéril

CSOUB1 Manta miembros superiores estéril

CSULI1 Manta urologia/ginecol ogia estéril

CSUNN1 Manta neonatal estéril

CSUPE1 Manta pediétrica bajo paciente estéril
CSOCA2 Manta estéril cardiaca

CSOLB2 Manta estéril cardiaca miembrosinferiores
CSUAD2 Manta estéril Adulto Bajo Paciente
CSOCL2 Manta Cath Lab w/o carton esteril

CSOFB2 Manta completa w/o cartén estéril

CSOMA2 Manta multiacceso univ. w/o cartén estéril
CSOPE2 Manta pediétricaw/o cartén estéril

CSOSA2 Manta acceso quirurgico w/o carton esteil
CSOTO2 Mantatorso w/o carton estéril

CSOUB2 Manta miembros superiores w/o carton estéril
CSULI2 Manta urologia/ginecol ogia w/o carton estéril
CSUNN2 Manta neonatal w/o carton estéril

CSUPE2 Manta pediéatrica bajo paciente w/o carton estéril
CNOCL1 Manta Cath Lab

CNOFB1 Manta de cuerpo completo

CNOLB1 Manta paratronco inferior

CNOMA 1 Manta de acceso mdiltiple

CNOPE1 Manta pediétrica

CNOPT1 Manta pediétricatubular

CNOSA1 Manta de Acceso quirdrgico

CNOTO1 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo
CNOUB1 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo
CNUAD1 Manta para debajo del cuerpo de adultos
CNULI1 Manta para debajo del cuerpo para litotomia
CNUNN1 Manta para debajo del cuerpo, neonatos
CNUPE1 Manta pediétrica para debajo del cuerpo
CNOCL2 Manta Cath Lab. Sin carton

CNOFB2 Manta de cuerpo completo. Sin cartén
CNOLB2 Manta paratronco inferior. Sin carton
CNOMA?2 Manta de acceso multiple. Sin carton
CNOPE2 Manta pediétrica. Sin cartén



CNOPT2 Manta pediétricatubular. Sin cartén

CNOSA2 Manta de acceso quirurgico. Sin cartén

CNOTO2 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo. Sin carton
CNOUB2 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo. Sin cartén
CNUAD2 Manta para debajo del cuerpo de adultos. Sin cartdn
CNULI2 Manta para debajo del cuerpo paralitotomia. Sin cartén
CNUNN2 Manta para debajo del cuerpo, neonatos. Sin carton
CNUPE2 Manta pediétrica para debajo del cuerpo. Sin cartén

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de calentamiento esta destinado y disefiado para la prevenciéon y el tratamiento de la hipotermia
perioperatoria no intencional de pacientes en el ambito hospitalario. Secundariamente, también resulta Util para
reducir latemperatura del paciente hipertérmico accionando € modo de temperatura ambiente.

Periodo de vida ttil: Vidautil: N/A
Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21

Vidautil: 5 afios

Modelos: CSOCA1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPE1l, CSOSA1l, CSOTO1,
CSOUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1, CSOCA2, CSOLB2, CSUAD2, CSOCL2, CSOFB2, CSOMAZ2,
CSOPE2, CSOSA2, CSOTO2, CSOUB2, CSULI2, CSUNN2, CSUPE2, CNOCL1 , CNOFB1, CNOLB1,
CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1, CNOSA1, CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE1,
CNOCL2, CNOFB2, CNOLB2, CNOMA?2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2, CNUAD?2,
CNULI2, CNUNN2, CNUPE2

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cajax 1 Unidad
Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21

Caax 20 Unidades
Modelos: CSUAD1, CSOFB1, CSOSA1, CSUAD2, CSOFB2, CSOSA2, CNOFB1, CNOSA1, CNUADI,
CNOFB2, CNOSA2, CNUAD2

Caax 24 Unidades
Modelos: CSOMA1, CSOUB1, CSUPE1l, CSOMA2, CSOUB2, CSUPE2, CNOMA1, CNOUB1, CNUPEL,
CNOMAZ2, CNOUB2, CNUPE2

Caax 30 Unidades

Modelos: CSOCA1, CSOLB1, CSOCL1, CSOPE1l, CSOTO1, CSULI1, CSUNN1, CSOCA2, CSOLB2,
CSOCL2, CSOPE2, CSOTO2, CSULI2, CSUNN2, CNOCL1, CNOLB1, CNOPE1, CNOPT1, CNOTO1,
CNULI1, CNUNNL1, CNOCL2, CNOLB2, CNOPE2, CNOPT2, CNOTO2, CNULI2, CNUNN2



M étodo de esterilizacion: No estéril

Modelos; CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMAZ21, CNOCL1l, CNOFB1, CNOLB1,
CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1, CNOSA1, CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE1],
CNOCL2, CNOFB2, CNOLB2, CNOMA2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2, CNUAD?2,
CNULI2, CNUNN2, CNUPE2

Estéril con radiacion Gamma

Modelos; CSOCA1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPE1l, CSOSA1l, CSOTO1,
CSOUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1, CSOCA2, CSOLB2, CSUAD2, CSOCL2, CSOFB2, CSOMAZ2,
CSOPE2, CSOSA2, CSOTO2, CSOUB2, CSULI2, CSUNN2, CSUPE2

Nombre del fabricante:
1. Celsius Medica S.L.

Lugar de elaboracion:
1. Ctra. Torrgon aAjalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid), Espafia

Expediente N° 1-0047-3110-004022-23-1
N° Identificatorio Tramite; 50954

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 17:08:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 17:08:49 -03:00
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB
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CALIMA™
Sistema de Calentamiento Convectivo

Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21

SN NUmero de serie
LOT Ndmero de lote

Recomendacidn de consultar los documentos informativos

Eliminacion adecuada de residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE) (DIRECTIVA 2012/19/UE)

No usar directamente sobre el paciente. La boquilla de la
manguera debe estar conectada a una manta CALIMA™ o
una manta compatible homologada.

Grado de proteccion de la descarga eléctrica. Proteccion:
Clase |, pieza aplicada Tipo BF.

Fecha de fabricacion

Fabricante

70

oGPPIk

'
un

Temperatura de Almacenamiento y transporte

“u
-

).

Mantener seco

O

Requisito de consultar los documentos de acompafiamiento

Importado por:

Fabricado por

Covidien Argentina S.A.

Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Teléfono: 5789-8500

Celsius Medical S.L.
Ctra. Torrejon a Ajalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid),
Espafa

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-382
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones sanitarias

| F-2024-216000
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CALIMA™
Sistema de Calentamiento Convectivo

Modelos: CNOCL1, CNOFB1, CNOLB1, CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1, CNOSAL,
CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE1, CNOCL2, CNOFB2,
CNOLB2, CNOMA2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2, CNUAD2,
CNULI2, CNUNN2, CNUPE2

SN NUmero de serie
REF Cédigo
LOT Ndmero de lote

No estéril

De un solo uso

No utilizar si el empague se encuentra abierto o dafiado

Producto libre de latex

Recomendacién de consultar los documentos informativos

No usar directamente sobre el paciente. La boquilla de la
manguera debe estar conectada a una manta CALIMA™ o
una manta compatible homologada.

Fecha de fabricacion

A ENE B

Fabricante

Importado por:

Fabricado por

Covidien Argentina S.A.

Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Teléfono: 5789-8500

Celsius Medical S.L.
Ctra. Torrejon a Ajalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid),
Espafia

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-2142-382
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones sanitarias

d‘""}" .
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CALIMA™
Sistema de Calentamiento Convectivo

Modelos: CSOCA1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPEL1,
CSOSA1L, CSOTO1, CSOuUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1l, CSOCA2, CSOLB2,
CSUADZ2, CSOCL2, CSOFB2, CSOMA2, CSOPE2, CSOSA2, CSOTO2 , CSOUBZ,
CSULI2, CSUNN2, CSUPE2

SN Ndmero de serie
REF Cabdigo
ﬁ Numero de lote
S (1 Producto estéril con Radiacion Gamma

De un solo uso

No utilizar si el empaque se encuentra abierto o dafiado

Producto libre de latex

Prohibido Re-esterilizar

Recomendacion de consultar los documentos informativos

No usar directamente sobre el paciente. La boquilla de la
manguera debe estar conectada a una manta CALIMA™ o
una manta compatible homologada.

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de vencimiento

EE IR IR

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por
Celsius Medical S.L.
Ctra. Torrejon a Ajalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid),
Espafia

Direccion Técnica:; Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2142-382
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones sanitarias

; '”M%E?VPCYAR#ANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB

INSTRUCCIONES DE USO
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CALIMA™
Sistema de Calentamiento Convectivo

Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21,

CSOCAL1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPE1, CSOSA1,
CSOTO1, CSOUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1, CSOCA2, CSOLB2, CSUAD2,
CSOCL2, CSOFB2, CSOMA2, CSOPE2, CSOSA2, CSOTO2, CSOUB2, CSULIZ2,
CSUNN2, CSUPE2, CNOCL1, CNOFB1, CNOLB1, CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1,
CNOSA1, CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE1, CNOCL2,
CNOFB2, CNOLB2, CNOMA2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2,
CNUAD2, CNULI2, CNUNNZ2, CNUPE2

Recomendacion de consultar los documentos informativos

Eliminacion adecuada de residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE) (DIRECTIVA 2012/19/UE)

No usar directamente sobre el paciente. La boquilla de la
manguera debe estar conectada a una manta CALIMA™ o
una manta compatible homologada.

Grado de proteccion de la descarga eléctrica. Proteccion:
Clase |, pieza aplicada Tipo BF.

Fecha de fabricacion

Fabricante

-
=

Temperatura de Almacenamiento y transporte

~EEP|&irdE

'
wn

Mantener seco

)

Requisito de consultar los documentos de acompafiamiento

O

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por
Celsius Medical S.L.
Ctra. Torrejon a Ajalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid),
Espafia

|F-2024-21600038-APN ;D¥ PCY ARFANMAT
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Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-382
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones sanitarias

INDICACIONES

El sistema de calentamiento estd destinado y diseflado para la prevencién y el
tratamiento de la hipotermia perioperatoria no intencional de pacientes en el ambito
hospitalario. Secundariamente, también resulta Util para reducir la temperatura del

paciente hipertérmico accionando el modo de temperatura ambiente.

DESCRIPCION

El sistema de calentamiento consiste en un soplador electrénico (unidad de
calentamiento) que suministra aire caliente a través de una manguera flexible hasta
una manta ligera colocada sobre, bajo o alrededor del paciente. La manta distribuye
el aire caliente a través de numerosas pequefas perforaciones que permiten que el

aire se transmita al cuerpo del paciente.

Principales Caracteristicas

Mualtiples configuraciones de temperatura - Las diversas combinaciones de
temperatura y potencia permiten al usuario personalizar y ajustar el tratamiento en
funcién de las necesidades del paciente.

Modo Boost - El modo boost permite un calentamiento rapido. El aire se genera a
45°C durante 45 minutos, después de lo cual, la temperatura desciende
automaticamente a los 43°C.

Filtro HEPA - El filtro de aire particulado de alta eficiencia (HEPA) elimina al menos
el 99,97% de las particulas de 0,3 micrémetros. La unidad calentadora detecta la
existencia del filtro e indica cudndo debe reemplazarse.

Proteccién automatica de temperatura excesiva y baja - Si el sistema detectase
gue la temperatura del aire generado estuviera fuera del rango de temperatura
seleccionada durante un periodo de tiempo especifico, el sistema se apaga
automaticamente y se emite una alarma sonora y visual.

Carro opcional - El sistema CALIMATM dispone como accesorio, de un dispositivo
de transporte especifico equipado con bloqueos de seguridad de rueda que evita

el movimiento no deseado durante su utilizacion.

En términos generales el mundo cientifico se considera que la temperatura central

corporal adecuada se encuentra entre 36°C y 37°C.




K. coviDIEN

La temperatura corporal central inferior a 36°C se considera hipotermia. Las
temperaturas de hasta 32°C indican hipotermia leve o una zona hipotérmica segura,

en la que generalmente se observan los mecanismos de conservacion y produccion
de calor como la vasoconstriccion periférica y los escalofrios. Entre 32°C y 28°C se
considera como hipotermia moderada. En temperaturas inferiores a 28°C, hipotermia
severa 0 grave, existe una zona de transicion caracterizada por la depresion
progresiva del metabolismo tisular, aparicion de una vasoconstriccion maxima y
desaparicion de escalofrios. Por debajo de 24°C, el ser humano se comporta como
una entidad poiquilotérmica, lo que significa que adopta la temperatura del ambiente

gue le rodea.

Sin el uso de dispositivos especificos para la prevencion de la hipotermia, ante una
intervencion quirdrgica, aproximadamente la mitad de los pacientes experimentan un

descenso de la temperatura central por debajo de los 36°C.

Entre las principales razones de la hipotermia perioperatoria se encuentran:

- Temperatura del quiréfano, alrededor de 21°C.

- Efecto vasodilatador de la anestesia del sistema regulador de la temperatura
corporal.

- Suministro de liquidos intravenosos frios o a temperatura ambiente.

- Cavidades corporales expuestas durante el procedimiento quirdrgico.

- Inhibicién de la vasoconstriccién debido a los relajantes musculares.

- Traumatismo por lesion espinal.
COMPONENTES Y ACCESORIOS

Mantas de Calentamiento CALIMA™

Las mantas CALIMA™ estan disefiadas para transmitir el calor generado al paciente
mediante contacto directo con la piel. Se fijan de forma segura a la boquilla de la
manguera por presion o mediante una pinza para garantizar una conexion correcta 'y
segura. El uso de mantas no homologadas con la unidad de calentamiento
CALIMA™ no esta autorizado por el fabricante. El rendimiento del sistema de
calentamiento CALIMA™ no se ha evaluado con otras marcas de mantas y no se
puede predecir el resultado. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con
las mantas de calentamiento CALIMA™ antes de la utilizacion del sistema. Utilice el
modelo de manta mas adecuado para cada necesidad, procurando siempre ocupar

la mayor superficie del cuerpo posible.

| F-2024-216000 '—'Am- DVPCY ARAANMAT
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Procure no cubrir y dejar libre en todo momento el area de la cabeza y en especial la

via aérea del paciente.

Unidad de Calentamiento CALIMA™
La unidad de calentamiento CALIMA™ es la parte activa del sistema de
calentamiento. Genera y transmite el aire caliente hacia la manta mediante la

manguera.

Figura 1. Unidad de Calentamiento CALIMA™

MODO DE EMPLEO

Requisitos clinicos previos

El sistema de calentamiento esta destinado a ser utilizado por profesionales de la
salud con licencia o personal clinico con conocimientos en su correcto
funcionamiento. Antes de usar el sistema de calentamiento, asegurese de
familiarizarse con la informacién proporcionada en este manual de usuario y en las

instrucciones de uso proporcionadas con las mantas de calentamiento.

Unidad de Calentamiento de Uso Especifico en Salas de Resonancia Magnética
La unidad de calentamiento CALIMA™ de uso especifico en salas de resonancia
magnética, se caracteriza y distingue por tener una manguera de 6 metros de
longitud que dispone una zona de color blanca para la conexiéon a la unidad
calentadora, que debe situarse fuera de la sala y una zona de color negro para
conectar con la manta que, debe estar en el interior de la sala, evitando asi posibles
interacciones electromagnéticas. Debido a la longitud total de la manguera, se
recomienda seleccionar la temperatura de 45°C y la velocidad maxima del aire

durante su uso, para alcanzar el maximo rendimiento del sistema.

|F-2024-21600038-APN-DV/PCY AR#FANMAT
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Instalacion de la Unidad de Calentamiento
La unidad de calentamiento se debe usar montado en un soporte 1V, o en un carro
de transporte especifico. Alternativamente, la unidad de calentamiento puede
colocarse sobre una superficie plana, siempre que se garantice la libre admision de
aire.
Acceso alatomade corriente y posicién del cable de alimentacidn
Asegurese de que la toma de corriente utilizada para la unidad de calentamiento sea
facilmente accesible; la desconexién de la toma de corriente es la Unica forma de
eliminar completamente la energia de la unidad de calentamiento.
Espacio libre en la entrada de aire
Aseglrese de que momento la entrada de aire situada en la parte inferior de la
unidad de calentamiento en ningln momento esté obstruida. No cubra ninguna parte
de la unidad de calentamiento.
Acceso y visibilidad del panel de funcionamiento
Asegurese de que el usuario pueda acceder facilmente a los controles del panel de
funcionamiento de la unidad de calentamiento y visualizar perfectamente la pantalla
en todo momento durante el tratamiento.
Posicion de la manguera
Determine la posicion desde donde se conectard la unidad de calentamiento a la
manta y en que puerto de acceso de la manta se debe realizar la conexion.
Asegurese que la manguera no impida el acceso al paciente, a los controles de la
unidad de calentamiento o cualquier otro equipo. Para asegurar la manguera, use la
pinza de seguridad de la manguera.
Esterilidad
Cuando use mantas de calentamiento CALIMA™ especificas estériles, tenga en
cuenta que la manta es estéril cuando se usa de acuerdo con sus instrucciones, sin
embargo la unidad de calentamiento y la manguera no son estériles. Para mantener
la esterilidad del sistema, siga cuidadosamente las instrucciones de uso de las
mantas.
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SALIMA ™

- Conectar el sistema a la red de suministro eléctrico mediante el cable de
alimentacion.

- Situar el interruptor de entrada de alimentacién en la posicion ON.

- Para comenzar el tratamiento, presione la tecla ON/OFF (1)

- Para seleccionar la temperatura objetivo, pulse (2), (3), (4) o (5) en funcion de las
necesidades.

- Para seleccionar el caudal de aire, pulse (6) , (7) o (8).

- Si el paciente necesita un calentamiento rapido, utilice el modo de 45°C y maximo
caudal de aire.

- La seleccidon del modo 45°C esta operativa durante 45 min, tras los que se
cambiard automaticamente a 43°C.

- Si el paciente requiere enfriamiento, presione la temperatura ambiente.

- La informacion sobre la seleccion de trabajo aparece en pantalla de forma
constante (9).

- Los LEDs indican la opcién de trabajo seleccionada.

- El usuario puede modificar la selecciébn en cualquier momento durante el
procedimiento.

- Si es necesario reemplazar el filtro la unidad mostrard un mensaje en la pantalla y
activara una alarma sonora.

- En caso de interrupcion de la alimentacién, se mantendra el modo seleccionado
cuando vuelva la alimentacion.

- Pase al modo Stand by presionando la tecla ON/OFF cuando finalice el
tratamiento.

- Transcurrido el tiempo de enfriamiento, el operador puede apagar y desconectar el

cable de alimentacion.

Limpieza de la Unidad de Calentamiento
Limpie la unidad de calentamiento después de cada uso.
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No rocie, vierta, ni derrame ningun liquido sobre el dispositivo, sus accesorios,

conectores, interruptores o aberturas de la carcasa. Use un pafio suave
humedecido, ya sea con limpiador comercial no abrasivo o una solucién de 70% de
alcohol en agua o alcohol isopropilico, limpiando ligeramente las superficies de la
unidad de calentamiento. Para la desinfeccion, use un pafio suave saturado con una
solucién limpiado especifica para instrumental quirdrgico diluida en el agua destilada

segun especificaciones del fabricante.

Reemplazo de filtro

El filtro HEPA debe sustituirse cada 1000 horas de funcionamiento, anualmente, o
en caso de saturacion o excesiva suciedad. El reemplazo del filtro debe ser realizado
por personal cualificado. Consulte el manual de servicio para obtener instrucciones
de sustitucién. Si es necesario sustituir el filtro, la pantalla muestra un mensaje al
encender y durante el tratamiento informando de la necesidad de cambio de filtro. La
unidad calentadora, durante la puesta en marcha, muestra las horas de vida util del

filtro mediante mensaje en la pantalla.

Indicaciones de las alarmas

Tipo Descripcion Jisual Audible Accion
T=48C NiA X Observe la unidad v
Menos de 2 compruebe que el acceso
mimitos del aire no esta obsmudo
, 48°C=T=351°C | Overtenmp X Desconectar la umidad de
Sobretemperatura _ _ la red eléctrica v dejarla
Mas de 2 minutos enfriar 15 minutes
Crvertemp X Desconectar la unidad de
T=31°C la red eléctrica y dejarla
enfriar 15 mimatos
Alarma de filtro t=50h Filtro = 50h X Cambiar filtro
Alarma de filtro t=10h Filtro = 10h X Cambiar filtro
Alarma de filtro t=>0h Cambiar filtro X Cambiar filtro
Ausencia de filro | Sino hay filro No filtro X Instalar el filtro
Fallo de resistencia | No calienta Fallo Resist. X Feparar
Fallo de turbina La turbina no Fallo turbina X Reparar
fimciona
Fallo de turbina Exceso de Fallo furbma X Feparar
temperatura en la
turbina
Fallo del Sensor 1 | Fallo de lectura Fallo sensor 1 ] Feparar
Fallo del Sensor 3 | Fallo de lectura Fallo sensor 3 : Feparar
Fallo del Sensor 5 | Fallo de lectura Fallo sensor 3 X Feparar
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

¢ Antes de su uso, lea atentamente las instrucciones de uso especificas del

producto de la ultima versién del manual del usuario.

¢ Posible peligro de descarga eléctrica. En todo caso, No abra nunca la unidad

de

calentamiento y avise al servicio técnico. El mantenimiento solo debe ser

realizado por personal cualificado.

¢ No use el dispositivo en presencia de gas inflamable, anestésico o en un

ambiente rico en oxigeno.

¢ No bloquee las salidas de aire del equipo.

¢ No cubra la unidad de calentamiento.

¢ Mantenga la boquilla de la manguera siempre conectada a una manta

CALIMA™

0 manta compatible homologada, en caso contrario se podrian producir

lesiones

térmicas en el paciente. Considere suspender el uso en pacientes durante la

cirugia vascular, en especial durante el clampaje transversal de la arteria aorta.

e Asegurese de que la manguera esté conectada tanto a la salida de aire de la

magquina como a la manta antes de poner en funcionamiento la unidad

calentadora CALIMA™.

e Posible riesgo de lesién térmica o infeccién. No permita que la manta de

calentamiento entre en contacto con heridas abiertas. Todas las heridas del

paciente deben cubrirse mientras se usa el sistema de calentamiento.

Evite golpear la boquilla contra el suelo al desconectar la manguera.

Evite golpes accidentales que puedan dafar el dispositivo.

No aplique el sistema de calentamiento a las extremidades isquémicas.

Podria suceder una lesi6bn térmica si la manguera de la unidad de
calentamiento

entra en contacto directamente con el paciente.

e Posible riesgo de incendio. Evite que el material de la manta entre en

contacto

con un laser o un electrodo electro quirdrgico activo.

e El uso del sistema de calentamiento en pacientes con parches de

medicamentos

transdérmicos puede aumentar la tasa de administracion de medicamentos, lo

gue podria causar dafio al paciente.

e En caso de activacion permanente y continua de la alarma de sobre
temperatura, no continde con la terapia. Apague la maquina e informe al
departamento de servicio técnico.

Cuando se produzca una alarma audible, apague la maquina e informe al
departamento de servicio técnico.

CALIMA™ debe ser utilizado Unicamente por personal de atencién médica
capacitado en su uso y después de leer cuidadosamente el manual de
usuario actual.

Utilizar anicamente con mantas compatibles

El equipo esta disefiado para ayudar a mantener el control térmico del
paciente.
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¢ Controle continuamente la temperatura del paciente durante el tratamiento
con el sistema de calentamiento. Utilice un buen juicio clinico para
seleccionar ajustar los ajustes de temperatura en funcion de las
necesidades de calentamiento de los pacientes y la respuesta al
tratamiento.

¢ Verifique y supervise la conexion correcta de la manguera a la manta durante
el tratamiento.

e El equipo tiene la clasificacion del riesgo eléctrico Clase |, con aislamiento
reforzado, por lo que debe estar conectado a una toma de corriente con
proteccioén de conexion a tierra.

e En caso de cualquier mal funcionamiento debido a interferencias, se debe
verificar que la temperatura del aire saliente en la boquilla no exceda los
54°C en ningun caso.

e Las partes aplicables al paciente durante el uso de CALIMA™ esta
clasificada como Clase BF, adecuado solo para su uso en hospitales. El
equipo no estéa disefiado para su uso en un entorno residencial.

e Cualquier modificacion en el equipo no esta permitida, y es potencialmente
peligrosa, y todas las modificaciones deben ser aprobadas por el fabricante.
Si el dispositivo se modifica, debe devolverse al fabricante.

¢ Coloque el equipo de manera que sea facil desenchufar de la red eléctrica si
es necesario.

e Se debe tener precaucién al usar este equipo simultineamente con la
irrigacién de fluidos, de modo que la manguera y las lineas de fluido no
entren en contacto, ya que esto puede causar quemaduras al paciente.

¢ Antes de usar la unidad, confirme que no hay dafios mecéanicos en la unidad
de calentamiento.

e El uso de sustancias, como agua, gel o similares, entre la manta y el
paciente, puede reducir la efectividad del sistema de calentamiento y la
temperatura corporal del paciente.

e Al usar el equipo, tenga en cuenta que el cuerpo o las extremidades del
paciente pueden bloquear las lineas de paciente y reducir la efectividad del
dispositivo de calentamiento.

e Para desconectar el dispositivo, desenchufe el cable de alimentacién
principal.

¢ No se permite ninguna modificacion de este equipo.

Precauciones

¢ No sumerja la unidad bajo el agua u otros productos de limpieza.

¢ Limpie la unidad de calentamiento después de cada uso con un pafio limpio y
ligeramente humedo.

No cubra el equipo con pafios u otros objetos que puedan bloquear las
salidas de aire o los conductos de ventilacién internos del equipo. Esto
puede conducir al deterioro del equipo debido al sobrecalentamiento de sus
componentes internos.

No coloque el equipo sobre una superficie himeda o mojada. Almacenar en
un lugar seco con una temperatura ambiente entre -20°C y 54°C.

Las mantas CALIMA™ estan disefiadas para un solo uso de paciente.

Use mantas CALIMA™ o mantas compatibles solo segun las indicaciones.
Siga cuidadosamente las Instrucciones de uso proporcionadas con las
mantas con respecto al manejo y posicionamiento adecuados.

|F-2024-21600038-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e En caso de que se produzca un fallo o un cambio repentino en el rendimiento
en el sistema de calentamiento suspenda el uso y notifiquelo a su centro de
ventas/servicio. La unidad de calentamiento debe ser atendida por personal
cualificado utilizando los procedimientos provistos en el Manual de Servicio.

e Se prohibe el uso de la unidad de calentamiento con una manguera no
conectada a una manta compatible. LA MANGUERA NUNCA SE
UTILIZARA DIRECTAMENTE SOBRE EL PACIENTE.

e En caso de alarma de sobre temperatura, retire la manta del paciente, para
asegurar que el paciente nunca llegue a 48°C durante mas de 10 minutos.

¢ La tolerancia maxima del sistema es de £1°C.

¢ Preste atencion para colocar la boquilla con la punta hacia abajo en el clip.

e El filtro HEPA debe sustituirse cada 1000 horas de funcionamiento,
anualmente, o en caso de saturacion o excesiva suciedad.

¢ El reemplazo del filtro debe ser realizado por personal cualificado. Consulte
el Manual de servicio para obtener instrucciones sobre los reemplazos.

e La institucion debe seguir las ordenanzas locales y las instrucciones de
reciclaje con respecto a la eliminacioén de los componentes del dispositivo o
el final de la vida util del producto.

e Mantenga y almacene el producto en una ubicacion limpia y seca.

e Evite derrames de liquidos sobre el sistema, en especial sobre la unidad de
calentamiento.

Contraindicaciones
¢ No utilizar el sistema sobre las extremidades inferiores durante el clampaje
transversal de la arteria aorta.
e No aplicar el sistema a las extremidades isquémicas. Podrian producirse
lesiones térmicas.

S
| F-2024-21600038-APN-DV %%R#A NMAT

il
e

Pégina 15 de 15



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-21600038-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Febrero de 2024

Referencia: COVIDIEN ARGENTINA SA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.29 14:02:56 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.29 14:02:56 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-29032841-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004022-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004022-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2142-382
Nombre descriptivo: Sistema de Calentamiento Convectivo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-067 — Mantas para Hipo/Hipertermia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Calima

Modelos:
CCALIMA2 Soplador Calima 220-240 Vac - Cartén



CCALIMA22 Soplador Calima 220-240 Vac- Sin carton
CCALIMA221 Soplador Calima 220-240 Vac — Sin carton — Manguera 6 metros
CCALIMA21 Soplador Calima 220-240 V ac- carton — Manguera 6 metros
CSOCA1 Manta estéril cardiaca

CSOLB1 Manta estéril cardiaca miembrosinferiores
CSUAD1 Manta estéril adulto bajo paciente

CSOCL1 Manta Cath Lab estéril

CSOFB1 Manta completa estéril

CSOMA1 Manta multiacceso estéril

CSOPE1 Manta pediétrica estéril

CSOSA1 Manta acceso quirurgico estéril

CSOTO1 Mantatorso estéril

CSOUB1 Manta miembros superiores estéril

CSULI1 Manta urologia/ginecol ogia estéril

CSUNN1 Manta neonatal esteril

CSUPE1 Manta pediétrica bajo paciente estéril
CSOCA2 Manta estéril cardiaca

CSOLB2 Manta estéril cardiaca miembros inferiores
CSUAD2 Manta estéril Adulto Bajo Paciente

CSOCL2 Manta Cath Lab w/o carton estéril

CSOFB2 Manta completa w/o carton estéril

CSOMA2 Manta multiacceso univ. w/o cartén estéril
CSOPE2 Manta pediétricaw/o carton estéril

CSOSA2 Manta acceso quirdrgico w/o carton estéril
CSOTO2 Mantatorso w/o carton estéril

CSOUB2 Manta miembros superiores w/o carton estéil
CSULI2 Manta urologia/ginecol ogia w/o carton estéril
CSUNN2 Manta neonatal w/o carton estéril

CSUPE2 Manta pediétrica bajo paciente w/o carton estéril
CNOCL1 Manta Cath Lab

CNOFB1 Manta de cuerpo completo

CNOLB1 Manta paratronco inferior

CNOMA1 Manta de acceso multiple

CNOPE1 Manta pediétrica

CNOPT1 Manta pediétrica tubular

CNOSA1 Manta de Acceso quirdrgico

CNOTO1 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo
CNOUB1 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo
CNUAD1 Manta para debajo del cuerpo de adultos
CNULI1 Manta paradebajo del cuerpo paralitotomia
CNUNN1 Manta para debajo del cuerpo, neonatos
CNUPE1 Manta pediétrica para debajo del cuerpo
CNOCL2 Manta Cath Lab. Sin carton

CNOFB2 Manta de cuerpo completo. Sin carton
CNOLB2 Manta paratronco inferior. Sin carton
CNOMA?2 Manta de acceso multiple. Sin carton



CNOPE2 Manta pediétrica. Sin cartén

CNOPT2 Manta pediétricatubular. Sin cartén

CNOSA2 Manta de acceso quirurgico. Sin cartéon

CNOTO2 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo. Sin carton
CNOUB2 Manta paratorso / Parte superior del cuerpo. Sin carton
CNUAD2 Manta para debajo del cuerpo de adultos. Sin cartdn
CNULI2 Manta para debajo del cuerpo paralitotomia. Sin carton
CNUNN2 Manta para debajo del cuerpo, neonatos. Sin carton
CNUPE2 Manta pediétrica para debajo del cuerpo. Sin carton

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de caentamiento esta destinado y diseflado para la prevencion y el tratamiento de la hipotermia
perioperatoria no intencional de pacientes en el ambito hospitalario. Secundariamente, también resulta Util para
reducir latemperatura del paciente hipertérmico accionando e modo de temperatura ambiente.

Periodo de vida ttil: Vidautil: N/A
Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21

Vidautil: 5 afios

Modelos. CSOCA1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPE1l, CSOSA1, CSOTOL1,
CSOUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1, CSOCA2, CSOLB2, CSUAD2, CSOCL2, CSOFB2, CSOMAZ2,
CSOPE2, CSOSA?2, CSOTO2, CSOUB2, CSULI2, CSUNN2, CSUPE2, CNOCL1 , CNOFB1, CNOLB1,
CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1, CNOSA1, CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE],
CNOCL2, CNOFB2, CNOLB2, CNOMA?2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2, CNUAD?2,
CNULI2, CNUNN2, CNUPE2

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Cajax 1 Unidad
Modelos: CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMA21

Cajax 20 Unidades
Modelos: CSUAD1, CSOFB1, CSOSA1l, CSUAD2, CSOFB2, CSOSA2, CNOFB1, CNOSA1, CNUADI,
CNOFB2, CNOSA2, CNUAD2

Cajax 24 Unidades
Modelos:. CSOMA1, CSOUB1, CSUPEL, CSOMA2, CSOUB2, CSUPE2, CNOMA1, CNOUB1, CNUPEL],
CNOMAZ2, CNOUB2, CNUPE2

Cajax 30 Unidades

Modelos: CSOCA1, CSOLB1, CSOCL1, CSOPE1l, CSOTO1, CSULI1, CSUNN1, CSOCA2, CSOLB2,
CSOCL2, CSOPE2, CSOTO2, CSULI2, CSUNN2, CNOCL1, CNOLB1, CNOPE1, CNOPT1, CNOTOL1,
CNULI1, CNUNNL1, CNOCL2, CNOLB2, CNOPE2, CNOPT2, CNOTO2, CNULI2, CNUNN2



M étodo de esterilizacion: No estéril

Modelos; CCALIMA2, CCALIMA22, CCALIMA221, CCALIMAZ21, CNOCL1l, CNOFB1, CNOLB1,
CNOMA1, CNOPE1, CNOPT1, CNOSA1, CNOTO1, CNOUB1, CNUAD1, CNULI1, CNUNN1, CNUPE1],
CNOCL2, CNOFB2, CNOLB2, CNOMA2, CNOPE2, CNOPT2, CNOSA2, CNOTO2, CNOUB2, CNUAD?2,
CNULI2, CNUNN2, CNUPE2

Estéril con radiacion Gamma

Modelos; CSOCA1, CSOLB1, CSUAD1, CSOCL1, CSOFB1, CSOMA1, CSOPE1l, CSOSA1l, CSOTO1,
CSOUB1, CSULI1, CSUNN1, CSUPE1, CSOCA2, CSOLB2, CSUAD2, CSOCL2, CSOFB2, CSOMAZ2,
CSOPE2, CSOSA2, CSOTO2, CSOUB2, CSULI2, CSUNN2, CSUPE2

Nombre del fabricante:
1. Celsius Medica S.L.

Lugar de elaboracion:
1. Ctra. Torrgon aAjalvir, Km 5,2, 28864 — Ajalvir (Madrid), Espafia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-382 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004022-23-1
N° Identificatorio Tramite: 50954

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 17:09:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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