
ANEXO IIIB-  
DISPOSICIÓN 2318/02 (T.O. 2004) 

PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Sistema de control de temperatura CIRCA – CS-1000 (Monitor) 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

N° de serie 

Fecha de fabricación. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Fabricante. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 

Límite de presión entre 700 hPa  1033 hPa 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Sonda de temperatura esofágica S-CATH M - CS-46EP 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 10 unidades. 

N° de referencia. 

N° de lote. 

Fecha de vencimiento. 

Producto de un solo uso. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Fabricante. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Sonda de temperatura esofágica S-CATH - CS-2006 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 10 unidades. 

N° de referencia. 

N° de lote. 

Fecha de vencimiento. 

Producto de un solo uso. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Fabricante. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Cable de interconexión de mapeo S-CATH M – CS-100 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

N° de lote. 

Fecha de fabricación 

Fabricante. 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Cable de interconexión S-CATH- CS-101 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

Fecha de fabricación. 

Fabricante. 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 
Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Estándar de temperatura - CS-1029 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

Fecha de fabricación. 

Fabricante. 

Cantidad de unidades 

Consultar las Instrucciones de Uso 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: 
CIRCA Scientific, Inc 
14 Inverness Drive East, Suite H-136 Englewood, 80112, EE. UU. 

Importado por: 
SOLOIMPORTACION S.R.L. 
Dirección: Ruiz Huidobro N° 1647, 4° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Teléfono: 011-6009-2047 / 48 / 49  
Fax: - 

Sistema de control de temperatura CS-1000 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 

Límite de presión entre 700 hPa  1033 hPa 

Sonda de temperatura esofágica S-CATH M CS-46EP 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 10 unidades. 

Producto de un solo uso. 

Fecha de vencimiento. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 
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Sonda de temperatura esofágica S-CATH  CS-2006 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 o 10 unidades. 

Fecha de vencimiento. 

Producto de un solo uso. 

Límite de humedad entre 10% y 85%. 

Límite de temperatura entre -20°C y 60°C. 

Cable de interconexión de mapeo S-CATH M CS-100 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

N° de lote. 

Fecha de fabricación 

Cantidad de unidades 

Cable de interconexión S-CATH CS-101 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 

N° de referencia. 

Fecha de fabricación. 

Cantidad de unidades 

Estándar de Temperatura CS-1029 
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad. 
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N° de referencia. 

Fecha de fabricación. 

Fabricante. 

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
DT: Farmacéutica Analia Gisele Katriniuk, M.N. 16.823 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2501-71 
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DESCRIPCIÓN 

El sistema de control de temperatura proporciona una medición continua de la temperatura (°C) y 
funciona en modo directo 

ANCHO DE 
LOS 

ELECTRODOS 
2,5 mm 

DISTANCIA (CENTRO) 

1-2 22 mm 

2-3 22 mm 

3-4 22 mm 
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USO PREVISTO 

El sistema de control de temperatura está diseñado para monitorear continuamente la temperatura 
esofágica durante los procedimientos de ablación cardíaca. La sonda radiopaca está diseñada para 
colocarse en el esófagoLa sonda CIRCA S-CATH-M, a su vez, está equipada con electrodos que ayudan a 
visualizar la ubicación general de la sonda si se conecta a un sistema de mapeo cardíaco en 3D.  
• Beneficios clínicos: al tratarse de un dispositivo de monitoreo de temperatura, no se le pueden

atribuir beneficios clínicos directos al dispositivo. Los beneficios clínicos asociados al procedimiento
global son aplicables al dispositivo y se pueden utilizar como parámetro para medir el rendimiento del
dispositivo.

• Contraindicaciones: no existen contraindicaciones conocidas asociadas al equipo o a sus accesorios.
• Limitaciones: pacientes con disfagia y otras enfermedades/anomalías esofágicas.
• Usuarios previstos: el grupo objetivo de usuarios son los profesionales médicos capacitados.

Profesionales médicos capacitados, como, enfermeros quirúrgicos, anestesistas, cardiólogos,
electrofisiólogos u otorrinolaringólogos, pueden colocar y utilizar la sonda.

• Población de pacientes prevista: pacientes adultos de ambos sexos considerados clínicamente
aptos y que necesiten someterse a una ablación cardíaca prescrita por un clínico calificado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Sistema de control de temperatura 
- El monitor ha sido diseñado para su uso exclusivo con cables de interconexión, sonda de temperatura

y accesorios de CIRCA. Los componentes y piezas de recambio incompatibles pueden provocar una
pérdida de rendimiento y producir daños en la unidad. No se permite la modificación de este equipo.

− Parte de la protección a prueba de desfibrilaciones la proporciona la sonda de temperatura S-Cath. No
use ninguna otra pieza aplicada.

− En el entorno del paciente solo deben usarse equipos que cumplan con el requisito de la norma IEC
60601-1 para la protección del paciente ante los equipos médicos. No deben usarse otros equipos que
no cumplan con la norma de protección del paciente fuera del entorno del paciente.

− Otros equipos conectados al monitor deben estar certificados con la norma de seguridad ISO o IEC
correspondiente. Cuando conecte un equipo externo al monitor, asegúrese de que toda la
combinación cumpla con la normativa de seguridad de los sistemas eléctricos médicos según la norma
IEC 60601-1, 3ª edición (cláusula 16) y con los requisitos de las leyes locales y de los organismos
gubernamentales. El personal hospitalario que conecte equipos adicionales crea un sistema médico y
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es, por tanto, responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de los sistemas eléctricos 
médicos.  

− Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse únicamente a una red de
alimentación con toma de tierra.

− No se debe verter líquido alguno a través de las aberturas del equipo. No se debe usar el equipo en
un entorno rico en oxígeno o en presencia de anestésicos inflamables; esto puede provocar incendios,
combustión o descargas eléctricas.

− No tapar las aberturas, puede producirse un sobrecalentamiento, ya que las de la cubierta permiten la
convección del aire.

− Si el equipo no se está utilizando, debe desconectarse de la fuente de alimentación para evitar daños
derivados del sobrevoltaje transitorio.

− No abra nunca el equipo. No contiene piezas útiles para el usuario en su interior. Existe peligro de
descarga en caso de mantenimiento incorrecto. Existe peligro de explosión si la batería se sustituye de
forma incorrecta. Solicite las operaciones de reparación a Circa.

− No deben efectuarse operaciones de mantenimiento o reparación en el equipo mientras se utilice en
un paciente o de cualquier otra forma. Solicite las operaciones de reparación a Circa .

− Este equipo necesita precauciones especiales sobre compatibilidad electromagnética (EMC, del inglés
Electromagnetic Compatibility)

− No conecte a las interfaces analógica y digital equipos accesorios que no hayan sido aprobados por
CIRCA Scientific para la entrada o salida de la señal. La conexión de equipos adicionales crea un
sistema médico que puede perjudicar el rendimiento de la unidad y dañarla.

− No conecte el monitor a la red hospitalaria, ni utilice cualquier unidad de transferencia de datos USB
diferente a la suministrada por CIRCA. Una conexión inadecuada puede dar lugar a la entrada de
malware y virus, y anula la garantía del sistema de control de la temperatura CIRCA.

− No almacene la unidad de transferencia de datos USB conectada al cable de transferencia de datos
USB. Asegúrese de que la cubierta protectora del puerto esté insertada en el cable de transferencia de
datos USB y de que solo se retire para la transferencia de datos indicada en la Sección 7F,
“Transferencia de datos a USB”.

− El apagado inadecuado a través de la desconexión de la fuente de alimentación puede provocar daños
en la unidad.

− No utilice el dispositivo si cualquiera de los 12 valores de temperatura que se muestran es
considerablemente inferior a 37 °C (<35 °C), en ausencia de situaciones específicas que justifiquen tal
caso, o si se detecta una diferencia >2 °C entre los 12 valores mostrados.
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Sonda de temperatura esofágica S-CATH y S-CATH M 
− Para un solo uso. No reutilizable. Si se reutiliza, el paciente puede tener una infección cruzada.
− No enjuague, remoje, lave ni esterilice. El material se puede degradar y la temperatura puede ser

imprecisa.
− Introduzca la sonda en el esófago bajo rayos X fluoroscópicos o mediante visualización en un sistema

de mapeo no fluoroscópico. Si no se verifica la colocación, se puede producir una intubación traqueal
o bronquial accidental y una obstrucción de las vías respiratorias.

− No utilice este dispositivo en pacientes con anomalías o enfermedades de la nariz, la garganta o el
esófago.

− Durante la inserción del dispositivo, es necesario ser cuidadoso para evitar su desplazamiento hacia la
tráquea. Si el dispositivo se desplaza hacia el árbol traqueobronquial, es posible que ocasione daños
en el pulmón.

− Si nota alguna resistencia durante la inserción del equipo, determine la causa de la resistencia y
continúe solo según proceda. Cuando exista resistencia, no haga uso de una fuerza excesiva para
avanzar o retirar la sonda. Tal resistencia puede provocar daños o perforar la tráquea o el esófago.

− No vuelva a insertar el estilete, podría dañarse la sonda.
− La sonda de temperatura esofágica CIRCA está diseñada para utilizarse solo con los cables de

interconexión CIRCA, el monitor de temperatura CIRCA y los sistemas de mapeo cardíaco 3D
compatibles(para el caso de CIRCA S-CATH M). Los componentes incompatibles pueden degradar el
rendimiento y provocar daños.

− No utilice el dispositivo si alguna de las 12 temperaturas mostradas es significativamente inferior a 37
°C (<35 °C), en ausencia de situaciones particulares que lo justifiquen, o si existe una diferencia >2
°C entre los doce valores mostrados.

− Solo para Sonda de temperatura esofágica S-CATH M
− En el entorno del paciente solo se deben utilizar equipos que cumplan los requisitos de la norma IEC

60601-1 para la protección del paciente con equipos médicos. Los demás equipos que no cumplan las
normas de protección del paciente se deben utilizar fuera del entorno del paciente.

− Los equipos adicionales conectados a la sonda deben estar certificados según las normas de seguridad
IEC o ISO correspondientes. Cuando conecte equipos externos a la sonda, asegúrese de que toda la
combinación cumpla con la norma de seguridad para los Sistemas Eléctricos Médicos según IEC
60601-1 3ª edición (cláusula 16) y con los requisitos de las leyes locales y organismos
gubernamentales. El personal del hospital que conecta equipos adicionales configura un sistema
médico, por lo tanto, es responsable de que el sistema cumpla los requisitos para Sistemas eléctricos
médicos.
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− Es posible que los datos de ubicación que se obtienen con la sonda de temperatura esofágica CIRCA
S-CATH M no delimiten toda la anchura del esófago, la ubicación real de la pared esofágica y no
delineen la forma real de la sonda.

− Parte de la protección a prueba de desfibrilación la proporciona la sonda de temperatura esofágica
CIRCA S-CATH M con el monitor de temperatura CIRCA (pieza aplicada tipo CF a prueba de
desfibrilación). Cuando el cable de interconexión para mapeo S-CATH M esté conectado a un sistema
de mapeo cardíaco 3D, consulte los documentos adjuntos del fabricante del equipo para conocer la
clasificación a prueba de desfibrilación del sistema.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS 
Los riesgos potenciales de incidentes graves asociados al uso del Sistema de monitoreo de temperatura 
CIRCA incluyen  
− Descarga eléctrica
− Infección
− Obstrucción de las vías respiratorias
− Daño o perforación pulmonar
− Daño o perforación de la tráquea
− Daño o perforación del esófago
− Lesión térmica del esófago

Aviso: Cualquier evento grave que ocurra con relación a este equipo, deberá informarse a CIRCA Scientific 
y a la autoridad competente del estado miembro en el cual resida el usuario. 

INSTRUCCIONES DE INSTALACIÓN 
El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad de la sonda S-CATH M o S-CATH, de los cables 
de interconexión y del monitor antes del uso. Asegúrese de que solo cables de interconexión CIRCA sean 
conectados a la cubierta del conector de la sondade temperatura esofágica .  
1. Retire el dispositivo del envase.
2. Realice una inspección visual para detectar daños, torceduras, residuos visibles y componentes
faltantes. No utilice el dispositivo si observa algún defecto.
3. Monte el monitor en un soporte para suero intravenoso estándar u otra estructura rígida similar.
Asegúrelo apretando el mango del soporte de sujeción.
4. Ajuste el monitor a la posición deseada (inclinación y ángulo) a través de las palancas de ajuste del
brazo articulado
5. Conecte el cable de alimentación a una toma de corriente.
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6. Conecte el cable de interconexión al monitor (conexión situada en la parte posterior del monitor)
alineando los conectores de ajuste rápido y presionando firmemente.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo DEBE conectarse ÚNICAMENTE a 
una red de alimentación con toma de tierra 

7. Continúe según lo indicado en las instrucciones de funcionamiento a continuación.

PRECAUCIÓN: No utilice este dispositivo en pacientes con anomalías o enfermedades de la 
nariz, la garganta o el esófago. 

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO 
1) Enderece la parte curva en forma de S de la sondade temperatura esofágica .

a. Tome la cubierta del conector de la sonda con una mano y empuje el estilete de acero
inoxidable hasta que el extremo del estilete llegue a la cubierta.

2) Inserte la sonda de temperatura esofágica en el esófago.
a. Aplique lubricante soluble en agua al exterior de la sonda.
b. Inserte la sonda en el esófago. Lleve la punta distal hasta aproximadamente 1 cm (0,4”) por

arriba de la unión gastroesofágica

PRECAUCIÓN: Durante la inserción del dispositivo, es necesario ser cuidadoso para evitar su 
desplazamiento hacia la tráquea. Si el dispositivo se desplaza hacia el árbol traqueobronquial, es posible 
que ocasione daños en el pulmón. 
PRECAUCIÓN: Si nota alguna resistencia durante la inserción del equipo, determine la causa de la 
resistencia y continúe solo según proceda. Cuando exista resistencia, no haga uso de una fuerza excesiva 
para avanzar o retirar la sonda. Tal resistencia puede provocar daños o perforar la tráquea o el esófago. 

c. Una vez colocada la sonda, tome la cubierta del conector de la sonda con una mano y, con la
otra, tome el extremo de la empuñadura del estilete y retírelo por completo. Deseche el
estilete.
Precaución: no vuelva a insertar el estilete ya que podría dañar la sonda.
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d. Verifique la posición de la sonda mediante radioscopia o sistema de mapeo, si se utiliza. Si el
extremo de la sonda no presenta una forma de S en la radioscopia, tome la cubierta del
conector y gire la sonda hasta ver la forma de S. Tome la cubierta del conector para
acomodar la sonda según sea necesario hasta lograr la posición deseada.
NOTA: Los sensores de temperatura (ubicados a lo largo de una forma de S) deben
estar correctamente alineados con respecto al sitio donde se prevé efectuar la
ablación cardíaca.

3) Conecte la sonda de temperatura esofágica al monitor de temperatura.
a. Conecte la sonda de temperatura esofágica al monitor de temperatura CIRCA mediante el

cable de interconexión CIRCA alineando los conectores y presionando con firmeza.
b. Pulse el botón de encendido del monitor durante 2 segundos para encender el monitor.
c. Durante e arranque, el monitor emitirá una alarma sonora de prueba (3 pitidos). Si no se oye

señal sonora alguna, el sistema de sonido será defectuoso. Solicite las operaciones de
reparación del monitor a Circa.

d. Compruebe que la temperatura aparezca en el monitor. Si no se muestra ninguna medición de
temperatura, compruebe que las conexiones estén perfectamente ajustadas y solucione
cualquier mensaje de error que aparezca en el monitor de temperatura.

PRECAUCIÓN: No utilice el dispositivo si cualquiera de los 12 valores de temperatura que se 
muestran es considerablemente inferior a 37 °C (<35 °C), en ausencia de situaciones 
específicas que justifiquen tal caso, o si se detecta una diferencia ≥ 2 °C entre los 12 valores 
mostrados. 

4) Conecte la sonda de temperatura esofágica al monitor electrofisiológico.
a. Si se utiliza, conecte la sonda de temperatura esofágica a un monitor electrofisiológico

compatible empleando el cable de interconexión CIRCA para sistemas de mapeo alineando los
conectores y presionando con firmeza.

5) Eliminación después del uso
a. Para desconectar la sonda de temperatura esofágica de los cables de interconexión tome los

conectores y tire para separarlos.
b. Retire la sonda del paciente.
c. Deseche la sonda según los procedimientos de eliminación de residuos del hospital.
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MÉTODO DE LIMPIEZA 
Los dispositivos reutilizables, Sistema de control de temperatura CS-1000, Cable de interconexión de mapeo S-
CATH M CS-100, Estándar de Temperatura CS-1029 y Cable de interconexión S-CATH CS-101 se limpian de la 
siguiente manera: 
− Desconecte el suministro eléctrico antes de limpiarlo.
− Utilice un paño húmedo. No utilice detergentes líquidos o en aerosol.
− Limpie las superficies exteriores con un paño húmedo y déjelas secar. No enjuagar, remojar, lavar ni esterilizar.
− Si la política del hospital exige la desinfección, aplique líquido desinfectante no abrasivo ni corrosivo a un paño
desechable, limpie las superficies exteriores y luego déjelo secar.

DATOS TÉCNICOS 
Tabla 1-Sistema de control de temperatura CIRCA 
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Tabla 2-Sonda de temperatura esofágica 
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

- El rendimiento principal del Sistema de monitoreo de temperatura CS-1000 es la precisión. Si se pierde la
precisión o si se degrada debido a interferencias electromagnéticas, el operador puede anticipar comportamientos
anormales tales como la fluctuación repentina de la temperatura o un mensaje de error. En caso de que esto
suceda, tiene que identificar la fuente de la interferencia y, de ser posible, apagarla o removerla. Apague el CS-
1000 y vuelva a encenderlo.
- ADVERTENCIA: 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.
- ADVERTENCIA: el equipo no debe utilizarse de manera adyacente o apilado sobre otro equipo. Si se hace así por
necesidad, debe observarse el monitor para comprobar su normal funcionamiento. Se considera que el
funcionamiento es normal en ausencia de variaciones inusuales y erráticas en las lecturas de temperatura
-El equipo puede verse afectado por equipos de comunicaci{on por RF(radiofrecuencia) portátiles y móviles.

Tabla 3 
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Tabla 4 
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