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Disposicion
Numero: DI-2018-3447-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-6304-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6304-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIC COMPANY S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 20135,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MASIMO, nombre descriptivo Mddulo de Monitoreo de
Sedacion y nombre técnico Monitores de EEG, con Presentacion Espectral, de acuerdo con lo solicitado por
UNIC COMPANY S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° [F-2018-07604194-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-261-187, 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 Autorizacién 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos 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.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Médulo de Monitoreo de Sedacion.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-412 — Monitores de EEG, con Presentacion
Espectral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MASIMO.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Monitorizacion de la funcion cerebral basado en 4 canales EEG, que expande el
alcance de los datos en tiempo real y mejora el control de la anestesia al permitir la valoracion mas
individualizada. Permite la visualizacion de tendencias EEG, indice de estado del paciente (PSI) y densidad
espectral (DSA). El médulo SEDLine estd disefiado para ser usado en quirdfanos y unidadesde cuidados
intensivos (UCI). El uso del dispositivo estd indicado en adultos mayores de 18 afios.

Modelos: SEDLine.

Periodo de vida util: Médulo de monitoreo de sedacion 10 afios desde su fecha de fabricacion. Cable
paciente, en condiciones adecuadas de almacenamiento, 10 afios desde su fecha de fabricacion. La Vida qtil
de los sensores SEDLine es de 3 afios desde su fecha de elaboracion.

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



Nombre del Fabricante: 1) MasimoCorporation.
2) MasimoCorporation.
3) MasimoCorporation.
4) Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
Lugar/es de elaboracion:
1) 40 Parker Irvine, CA 92618, EE. UU.
2) 9600 Jeronimo Irvine, CA 92618, EE. UU.
3) 52 Discovery Irvine, CA 92618, EE. UU.
4) Calzada de Oro n° 2001, Parque Industrial Palaco Mexicali, B.C. México 21600.
Expediente N° 1-47-3110-6304-16-1

Digitally uigned by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04,10 10:27:32 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.04.10 10:27:37 -03W0"
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Unic Company sl sedacion

Productos Médico Hospitalario

Informacién de Rétulos
Modulo de Monitoreo de Sedacion

N° de Serie; xxxxx

Modelo: SedLine

| Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-187
Importado por:

Unic Company SRL f
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.

Buenos Aires. Argentina
Fabricado por:

Masimo Corporation ' @ MM/AAAA
40 Parker

Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricado por:

Masimo Corporation

9600 Jeronimo

Irvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por:

Masimo Corporation

| 52 Discovery

Irvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por:

Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.

Calzada de Oro n° 2001

Parque Industrial Palaco

Mexicali, B.C. México 21600

Responsable Técnico: Farm. Mariana Musse M.N: 13315

)@nta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 1.1: Proyecto de Rétulo Modulo..
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Modulo de monitoreo de
sedacion

SedLlne

Serial Number

SedLine Module

1 SedLine Patient Cable

Designed by Masimo in California

Country of Crigin

sl Masimo Corporation, 40 Parker Irvine, CA 92618 USA

A

C € [T igsnammsnimny’ () mivtim XXXXX
Fig. 1.2: Rétulo del fabricante (Médulo)
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Figura 1.3: Rétulo provisto por el Fabricante para los sensores del médulo SedLine.
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Productos Médica Hospitalario

PM: 261-187

W

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones de Rétulos

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
40 Parker
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
9600 Jeronimo
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
Calzada de Oro n° 2001
Parque Industrial Palaco
Mexicali, B.C. México 21600

Razdn Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156/{1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires.

UNLC

i
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, Modulo de monitoreo de
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g Company sirl. sedacion

Productos Médico Hospiwalario

Identificacion del Producto (En Rétulo del Fabricante):
Producto: Médulo de monitoreo de sedacion
Marca: Masimo.
Modelo: SedLine

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion ylo Manipulacién del producto:
« Almacenar y Mantener en un lugar seco.
* Rango de humedad de: 5% a 95% RH
« Rango de temperatura: -40°C a +70°C
» Rango de altitud: 1060 hPa a 500 hPa.

Precauciones y Advertencias

» No sumergir el dispositivo SedLIne en ningtin tipo de solucién de limpieza, ni esterilizar
mediante autoclave, irradiacién, vapor, gas, oxido de etileno o cualquier otro método

« La monitorizacién de la impedancia puede interferir con otros dispositivos de
monitorizacion, en especial los monitores de potenciales evocados

» Solo personal calificado o que cuente con la supervisién de alguien calificado, puede
usar el monitor SedLine

» No coloque contenedores con liquido sobre el dispositivo ni cerca de éste. El derrame
de liquidos sobre el médulo puede hacer que funcione de manera imprecisa o
presente fallas

» No utilice el médulo SedLine en presencia de anestésicos inflamables, u otras
sustancias inflamables en conjunto con aire, ambientes enriquecidos con oxigeno u
Oxido nitroso

« No utilizar durante resonancias magnéticas

« No utilizar un sensor o un cable de paciente que esté dafiado

Responsable Técnico de Unic Company SRL legalmente habilitado:
aftana Musse  M.N. 13.315

Nimero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-187".

UNIC COMPARN 5.4, 6
Anbrial HA Yario CEAS f% Qé\é&?lsﬁ)a-APN-DNPM#ANMAT
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Unle Company s.ri.
Productos Médico Hospitataria

Modulo de monitoreo de
sedacion

PM: 261-187

Condicién de venta: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,

Simbolos

Simbo

los { Definicion

Simbolos

Definicién

Rango de temperatura de
almacenamiento

¢ Terminal a tierra J}" +70°8-40°C
equipotericial =8 Rango de aflitud de
almacenamiento:
+1600h Pa a +500h Pa
Consulte ias [}m Rango de temperatura de
instrucciones de uso A almacenamiento

Reemplazo de
fusibles

Fragil, manipular con
cuidado

interfaz de llamada a
la enfermera

Afio de fabricacion

Cumple con la

Proteccién IPX1 contra la

Py IPX1 caida de gotas de liquido
directiva WEEE en sentido vertical
Las leyes federales
gﬂof;a":% ad.con o restringen la venta de
directiva europea de Ax ONLY esie disposilivo.e

meédicos o bajo

autorizado de la UE

CAUTION

0123 instrumentos médicos e ;
prescripcion facultativa
93/42/EEC (FOA, EE. UU.)
Representante Zﬁ Precaucion

e,m.rq, Certificacioryde
i "“ Underwritef's u Nombre del fabricante
- Laboratorigs Ing’

Pk

W 7
i, %ﬂmﬂ%ﬁﬁ?%-MN-DNPM#ANMAT

DIRECTORA TECNICA
UNC COMIPANY SRL.
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Productas Méddico Hospitalario

3.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

La monitorizacion de Ia funcion cerebral con SedLine® para la plataforma de monitorizacion
y.conectividad del paciente Root™ permite a los médicos mejorar el control de la anestesia al
facilitar una valoracidn mas individualizada

> Cvatro canales de EEG simultaneos permiten {a evaluacion continua de ambaos lados def cerebro

> Un Onico y sofisticado algoritmo para Patient State Index (PSI™) proporciona informacion
sobre la respuesta del paciente a la anestesia

> Laresistencia superior a Ia electrocauterizacion minimiza la pérdida de sefal’

> Las mUltiples vistas de pantatia ampifan fa informacion a la vez que permiten Ia
persanalizacion dentro del quirdfanoy en la UCI

MARIANA MUSSE

Farm. |
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA 9

UNCC CRRHR-09604194- APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 25



unic Modulo de monitoreo de

Unic Company s.r.. sedacién

Productos Médico Hospitalario

Visualzacitn en tiempo real de
4 ¢anales simulténeos de datos
de EEG

Et Indice de estado del paciente

} {PSI} proporciona un valor numeérico
continuo, que ayuda a los médicos
aevaluarla prefundidad de (a
sedacion o anestesia’ M e o

e M_.-._..-....._-oﬂh.!ﬁ‘ﬂ-»u

El conjunto de densidad T

espectral (DSA) representa la Vistas de tendencia y analégicas
energla del EEG y proporciona personalizables, que aumentan
graficos de alta resolucion de 13 adaptabifidad en todo el
actividad bihemisférica facifes de proceso de fa atencisn médica

interpretar, incluida asimetria

El sensor SedLine esta disenado para aplicario facilmente ¥y para que sea
comado para el paciente, al mismo tiempo que permite recopilar datos de fa
mas alta calidad,

> Cuatro efectrodos activos recopilan un

mayorvolumen de datos en areas clave det "'\
i6bulo froma! T El maduto SedLine se canecta
I ¢ o . feciimente a la plataforma de
Mead T e £ 5 B moniteriz acion del paciente Root
: & : fi
> Btsleno opznrngad‘? para unaaplicacion Ve 5 o b,
rapida y facil, sin disco pldstico que presionar Open Connect (MOC-27}

El monitor de sedacién SedLine esta disefiado para su uso en quiréfancs, unidad de
cuidados intensivos (UCI) y en laboratorios de investigacién clinica. Su fin es monitorizar el
estado del cerebro mediante la adquisicién de datos en tiempo real y el procesamiento de las
sefiales del EEG. El sistema incluye el indice de estado del paciente (PSl), una variable
EEG patentada que se relaciona con el efecto de los agentes anestésicos

a1 AL W’;
A MUS
Zederiyo ffn, MAI 3315 10

¢ anaenTe ) IREE‘N' 4 ?‘FECN'CA
N CHIN§09602194- APN-DNPM#ANMAT
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Unic Company s.rl. sedacion

Troductos Médico Hospiulario

3.3 Combinacidn del Producto Médico con otros productos

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

El usuario puede ver la informacion del dispositivo SedLine en el monitor de interfaz

Masimo Root:

Monitor de interfaz Masimo Root

Los parametros que aparecen en el Monitor de interfaz Masimo ROOT incluyen:

[ ]

El Indice de estado del paciente (PSI)

El estado del electrodo

Las formas de onda del EEG

La tendencia del electromiograma (EMG)
Los artefactos (ARTF)

Tasa de supresion (SR)

Conjunto de densidad espectral (DSA)

Rahrf .?-'ef.fe:rl.-.-o. .
e R CHERGNTE
dn. MARTANA MUSSE
: 5

M.N, 1331
DIR

RA TECNICA
R P ANY SRL. i
UNYf 5018207604 194-APN-DNPM#ANMAT
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‘ " Unlc Company s.rl. sedacion

Productos Médico Hospitalario

Monitor de Interfaz Masimo ROOT con MODULO SEDLINE

1. Mddulo

El Modulo calcula el PSI y los parametros adicionales, considerando las
sefiales del EEG adquiridas a partir del sensor. El mddulo se conecta con el
monitor de interfaz al cable del paciente y recibe energia del monitor de

interfaz.
2. Cable del paciente

El cable del paciente transfiere ias sefiales analagicas del EEG recopiladas
desde el sensor hacia el médulo para procesarias. El cable de! paciente es
un cable reutilizable y se puede utilizar en distintos pacientes.

3. Sensor

El sensor SedLine se campone de 6 electrodos con gel; 4 canales activos
(R1, R2, L1y L2), un canal de referencia (CT) y un canal de conexion a
tierra (CB). El sensor es un producto de uso unico no estéril que no contiene

latex de caucho natural.

i, .

1. MARIANA MU SSE

TR TN, 13315
DIRECTORA TECNICA 12

UNIE-20080260 41 B4APN-DNPM#ANMAT
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Lo ”nic Modulo de monitoreo de

=" Unic Company s.r. sedacion

Productos Médico Hospiulrio

3.4 Instalacién y mantenimiento del producto

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien
instalado y puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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 médicos

Antes de utilizar el médulo SedLine para monitorizacion:
Confirme que tiene el médulo con el resto de los componentes del sistema:
« Monitor de interfaz Root
« Cable del paciente
« Sensor
Confirme que tiene suficiente energia en la bateria del monitor de interfaz Root.
Confirme que tiene hisopos de algodén con alcohol para la aplicacion del sensor

HEANY S.A.L.
grigl O, Fedariae
COIG: RERENTE

uly

VIARTRA MUSSE
" M., 13315
DIRECTORA TECNICA 13
UNZ SHR/3018-07604194-APN-DNPM#ANMAT
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Productos Méiico Hospitalario

Para conectar el médulo al cable del paciente

1. Identifique el extremo del conector del modulo.

.
=
i
-

2. Alinee el extremo del conector dentado del cable del paciente con
el extremo del conector del médulo disponible.

3. Presione para insertar.

4. Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de uso del
cable del paciente.

Para conectar el médulo a un monitor de interfaz

1. Identifique el extremo del Flash Connector ™ del médulo.

ae aERANT .
A MUBSE

MM, 13315

DIRECTORA TECNICA

TNE SOMPERY Ok

.
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[Productos Médico Haspitalario

2. Inserte el extremo del Flash Cannector del mddulo firmemente en
un puerto compatible de un monitor de interfaz. Como ejemplo, vea
Ia conexion con un monitor de interfaz Masimo (Root) a
continuacion.

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

El sistema SEDLine cumple con la IEC 60601-1-2. Esta disefiado para funcionar en
condiciones electromagnéticas en que las alteraciones de RF irradiadas estén bajo control. El
usuario de SEDLine puede evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima suficiente entre los equipos de comunicacién de RF portatiles o modviles
(transmisores) y el sistema.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de re

esterilizacion
No Corresponde (no es up producto médico esténil, no posee envase protector de fa

esterilidad, por lo tanto, corresponde [a indicacion de los métodos adecuados de re

esterilizacion).

i o i wusse g
D.ﬂggﬁlggai?cmégm94-APN-DNPM#ANMAT
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Productas Médico Hospitalario

(s, UﬂiC Modulo de monitoreo de

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién

Si un producto medico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

La limpieza del médulo Sediine debe realizarse periédicamente, o de conformidad con las
reglamentaciones del hospital
El médulo SedLine es un dispositivo reutilizable, El producto Médico se suministra y se utiliza
sin esterilizar.

Para limpiar el médulo

* La superficie externa del instrumento se puede limpiar con un paiio
suave humedecido con una solucién de detergente suave y agua
tibia.

* No deje que entren liquidos al interior del dispositivo.

+ La superficie exterior del instrumento también se puede limpiar con
cualquiera de los siguientes solventes:

e Cidex Plus {glutaraldehido al 3,4 %)
e  Solucién de lejia al 10 %
e Solucién de alcohol isopropile al 70 %

Para limpiar el cable del paciente

« Humedezca un pafio libre de pelusas con una solucidon con jabén o
desinfectante suaves. No utilice limpiadores abrasivos.

e Limpie las superficies del equipo con el pafio humedo.
e Seque completamente después de limpiar.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
roducto médico (por eje. esterilizacién, montaje final, entre otros)

antes de utilizar e

N. 13315 16
oiREUTGRAFOMEA 94-APN-DNPMAANMAT
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Productos Médico Hospitlario

Solo personal calificado debe realizar pruebas de seguridad y ajustes
internos. Se deben realizar revisiones de seguridad en intervalos regulares
o de conformidad con las reglamentaciones del hospital, asi como las
locales y gubernamentales.

La siguiente es una lista de verificacion del mantenimiento general del
dispositivo SedLine:

+ Inspeccione visualmente el equipo para identificar dafio funcional o
estructural, lo que incluye sellos deficientes, grietas, resortes
dafiados, etc.

+ Inspeccione visualmente los cables, los conectores y las clavijas de
los conectores para identificar sefiales de dafio o deterioro.

* Inspeccione visualmente las etiquetas de identificacion del
producto para asegurarse de que son claras y legibles.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines
médicos

Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion

Nao Corresponde (no emite radiacion que pueda afectar al paciente).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambio de funcionamiento
del producto medico.

Al encender el equipo la primera vista que aparece al iniciar un nuevo caso de estudio es el

estado de los electrodos.
El sensor (Figura 11.1) para EEG SEDLine es un conjunto de 6 electrodos con gel, 4 canales

activos (R2, R1, L1 ), 1 canal de referencia y 1 canal de conexién a tierra (CB). de uso

Unico y desechable,

GHANY 5.RL 7. MARTANA MUSSE

Fedarice M.N. 13315
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NOTA: se recomienda colocar el sensor antes de la induccién para evaluar el punto de
referencia del PSi del paciente y para monitorizar la respuesta del cerebro a los agentes

de induccion.
PRECAUCION cada sensor SEDLine esta aprobado para usarse hasta por 24 horas. si
se desea efectuar una monitorizacion superior a este periodo, reemplacelo cada 24

horas.

El sensor esta disefiado para pacientes con una circunferencia de cabeza de 50 a 64 cm. Si la
piel del paciente presenta grasa, sudor o maquillaje, limpie Ia piel con alcohol y séquela antes
de colocar el dispositivo. Puede ser necesario utilizar un producto adhesivo como
Tegaderm™ para asegurar el sensor para EEG SEDLine en pacientes diaforéticos {pacientes
con mucha sudoracion). A continuacién se muestra como se debe conectar el conjunto de

electrodos.

@ 0 e0 N

Sensor. Forma correcta de colocacidn.

Asegurese de que un extremo del cable del paciente SEDLine esté conectado al médulo del
paciente y que el ofrg extremo del cable esté conectado al sensor EEG SEDLine. .

UNIC/CQHARANY G5.R.L.
. Faderice 1. M NA MUSSE
© BRRENTE M.N. 13315

DIRECTORA TECNICA
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Las siguientes situaciones pueden indicar un problema con los electrodos o
los cables y se pueden resolver al mejorar el contacto entre el paciente y los
electrodos:

¢  Si el monitor de interfaz muestra un icono de electrodo de
cualquier color que no sea verde.
+ Siaparece una seiial alla en la amplitud y es distinta de los otros
canales,
Para mejarar el contacto de los electrodos

Nota: Después de ajustar los electrodos, espere entre 2 y 3 segundos para
que el sistema SedLine se actualice. Es importante revisar los electrodos en
el orden que se indica a continuacion:

Color del .

. i

iy Accion

Verde No es necesario realizar ninglin ajuste del electrodo.

Amairillo Puede ser necesario realizar un ajuste menor de! electrodo.

Rojo Es necesarnio volver a preparar el electrodo.

Confirme que todos los electrodos, especialmente los

Azul electrodos CT y CB, del sensor estén conectados
correctamente.
Gris Es posible que el modulo deba reemplazarse.

1. Limpie todo gel que se haya filtrado fuera de los
electrodos en la frente del paciente.

Gris con X 2. Confirme que todos los electrodos del sensor estén
conectados correctamente.

Es posibie que el sensor deba reemplazarse.

Es posible que el sensor deba reemplazarse.
Pruébelo que con un kit biomédico.
Es posible que el cable del paciente deba

A ol I

Negro

reemplazarse,
{\ Es posible que el mddulo deba reemplazarse.

: 19
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3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o variaciones de presion, entre otras

1 Tipo de proteccién del sistema SedLine contra descargas eléctricas
CLASE II: Equipo eléctrico en el que la proteccién contra descargas eléctricas no se
basa Unicamente en la AISLACION BASICA sino en la que se proporcionan
precauciones de seguridad adicionales como AISLACION DOBLE o AISLACION
REFORZADA, no habiendo toma a tierra

2. Grado de proteccion del sistema SedLine contra descargas
eléctricas
Una pieza lipo F colocada esta aislada de las piezas restantes del
equipo a tal punto que no se sobrepasa la corriente de fuga del
paciente pemmitida en condicidon de fallo simple cuando se aplica un
voltaje igual a 1,1 veces el voltaje de alimentacion de CA mas
elevado entre la pieza colocada y la conexion a tierra.

El monitor SedLine incorpora sistemas de circuitos eléctricos,
distancias de fuga y despeje de las redes eléctricas, conforme a la
norma EN 60601-1. EI mdodulo del paciente SedLine mantiene
aislado al paciente.

3. Grado de protecciéon contra los efectos de la desfibrilaciéon
cardiaca
El sistema SedLine proporciona proteccion, tanto al paciente como
al operador, durante la desfibrilacion cardiaca mientras se utiliza el
sensor SedLine. La barrera de aislamiento del médulo del paciente
otorga esta proteccion.

4. Grado de protecciéon conifra penetracion de agua
Tanto el monitor como el modulo del paciente SedLine tienen un
indice de proteccion contra {a penetracion de agua de IPX1 (a
prueba de goteo).

5. Grado de seguridad del uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire, oxigeno y oxido nitroso
Equipo no apropiado para el uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire, oxigenc y dxido nitroso.

6. Nodo de funcionamiento del sistema SedLine
Continuo: el dispositivo SedLine puede funcionar bajo carga
normal, durante un periodo normal, sin socbrepasar los limites
especificados de temperatura.

7. Clasificaciéon:

Equipo meédico electronico

. EN 60601-1, IEC 601-1-2

arm. MARIANA MUSSE

UNIC//grabAl derive M.N. 13315 20
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IEC 60601-1-2 (2004) Tabla 201

Prueba de
emisiones

Cumplimiento

Condiciones electromagnéticas:
pautas

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A

Emisiones
armonicas

IEC 61000-3-2

Variaciones de
voltaje/emisiones
de fluctuaciones

iEC 61000-3-3

Evaluadas con
Root

E! dispositivo SedLine utiliza energia
de RF solo para sus funciones
intemas. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y
probablemente no ocasionen ningan
tipo de interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.

7 MARIANA MUSSE o)

M.N. 13315
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Inmunidad electromagnética
IEC 60601-1-2 (2004) Tabla 202

Prueba de Nivel de Nivel de Candiciones
inmunidad prueba cumplimiento |electromagnéticas:
IEC 60601 pautas
Descarga +6 kV +6 KV contacto | Los pisos deben ser de
electrostatica contacto +8 KV aire madera, concreto o
. cerémica. Si los pisos
(ESD) IEC *8 kV aire estén cubiertos por
61000-4-2: material sintético, la
humedad relativa debe ser
por lo menos de un 30 %.
Las pruebas fueran
evaluadas con Root.
Transitorios +2 KV para |+2 kV para La calidad de las redes
eléctricos lineas de |[lineas de eléctricas debe ser igual a
rapidos/en suministro | suministro la que se utiliza en un
rafagas I[EC eléctrico. | eléctrico. entomo tipico hospitalario
©61000-4-4: +1 kV para | +1 kV para 0 comercial.
lineas de |lineas de Las pruebas fueron
entraday |entraday evaluadas con Root.
salida. salida.
Sobrstension +1kV +1 kV modo La calidad de las redes
s maodo diferencial eléctricas debe serigual a
IEC 61000-4-5: diferencial +2 KV modo la que se uliliza en un
+2 KV normat entomo tipico hospitalario.
modo Las pruebas fueron
normal evaluadas con Root.
Caidas de voltaje, | <59% UT | <5 9% UT (>35 |La calidad de las redes
interrupciones (>95 % de | % de caida en |eléctricas debe ser igual a
breves y caida en UT) para 0,5 la que se uliliza en un
variaciones de UT) para | ciclo. entorno tipico hospitalario.
voltaje en las 0,5 ciclo. Si el usuario del dispositivo
lineas de 40 % UT 30 % [{({r (60% [ SeqLine requiere el
suministro it eTca 8€N | fincionamiento continuo
eléctrico. IEC (6 d"{’ de U I) para 5 durante interrupciones del
610004-Tab11: T‘ aen y cicios suministro eléctrico que se
) para 70 % UT (30 % | prolonguen por mas de

{ LY\TR
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Prueba de Nivel de | Nivel de Condiciones
inmunidad prueba cumplimiento | electromagnéticas:
IEC 60601 pautas
ciclos de caida en 45 minutos, se recomienda
70 % UT UT) para 25 que ¢l monitor esté
(30 % de ciclos conectado a un suministro

que no sufra interrupciones

caidaen [|<5%UT(>95 |, na bateria adicional.

UT) para | % de caida en

25 ciclos |UT)para5 Las pruebas fueron

<59% UT segundos. evaluadas con Root.

(>95 % de

caida en

UT) para 5

segundos.
Campo 3Am 3 A/m Los campos magnéticos
magnético de {a de la frecuencia de energia
frecuencia de deben estar a niveles
energia (50/60 caracteristicos de una
Hz). IEC ubicaciéon comun en un
61000-4-8: entormno tipico hospitalario.

Las pruebas fueron
evaluadas con Root.

[/
ARANY C.5.L. -
: 0. Federloe . WMARTANA MUSS

AENTE M.N. 13315
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IEC 60601-1-2 (2004) Tabla 204

Prueba de Nivel de prueba Nivel de cumplimiento
inmunidad IEC 60601
RF realizada |IEC 3 Vms 3v
61000-4-6:
150 kHz a 80 MHz
RF iradiada IEC
61000-4-3: S vim Jvim
80 MHz a 2,5 GHz |Las pruebas fueron evaluadas
con Root.

Condiciones electromagnéticas: pautas

El dispositivo SedLine y sus cables deben mantenerse alejados de los
equipos de comunicacién de RF portétiles o0 mdviles a una distancia de
separacion no inferior a {a calculada en la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor. ’

Dislancia de separacién recomendadad = 1,2 vP
d=1,2 vP, 80 MHz a 800 MHz
d=23vP, 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es 1a clasificacidn méxima de la energia de salida en valios
establecida por sl fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La fuerza de los campos provenientes de transmisores RF fijos, como lo
determina la inspeccion electromagnética del sitio (a), debe ser menor al
nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia (b).

Puede existir interferencia en los alrededores del aquipo marcado con el
siguiente simbolo:

@

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

Nota 2: Esias pautgs podrian no aplicarse a todas las situaciones. La
propagacion elec agnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de

estructuras, objefosfy personas.
' ffr}m133%%@9@;94-APN-DNPM#ANMAT
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Condiciones electromagnéticas: pautas

{a) No se puede predecir con certeza la fuerza de los campos provenientes
de transmisores fijos, como las estaciones de base para radioteléfonos
{celulares e inalambricos), radios moviles terrestres, radicaficionados,
transmision por frecuencias AM y FM y transmision de TV. Para evaluar las
condiciones electromagnéticas generadas por transmisores RF fijos, se
debe considerar una inspeccion electromagnética del sitio. Si la fuerza de
campo medida en ia ubicacién donde se debe utilizar el dispositivo SedLine
supera ¢l nivel de cumplimiento de RF antes mencionado, se debe revisar el
sistema para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
rendimiento anormal, es posible que se requieran medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el dispositivo SedLine.

{b) Sobre ios rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza de
campo debe ser inferior a 3 Vim.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Aplica El producto médico no administra medicamentos.

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Proteccién ambiental
No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el médulo o los accesorios que
han alcanzado el final de su vida util, contacte al proveedor o siga los procedimientos de

desecho apropiados.
Usted es responsable de cumplir la normativa pertinente para la eliminacién de estos

desechos.

Este producto medico presenta un riesgo asociado a la eliminacion de productos electrénicos.
Es importante destacar que parte de estos residuos, poseen componentes considerados
potencialmente “peljgrdsos”, por lo que una vez desechados inadecuadamente se transforman
en residuos peligrosgs (Anexo | de la Ley Nacional N° 24.051 con caracteristicas de

' iﬁ‘&ﬁ‘ﬁffﬁgg?/%ﬂ?&f-APN-DNPMﬁNMAT
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peligrosidad del Anexo Il de la misma norma). En tal sentido su eliminacién tiene que estar
acorde a las regulaciones locales.

e P

»

En la C.E. |la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos
(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE), 2002/96/CE, es una
ley en vigor desde el 13 de agosto del 2005 en todo el Ambito de la Unién
Europea, la cual pretende promover el reciclaje, la reutilizacién y Ia
recuperacién de los residuos de estos equipos para reducir su

- “ contaminacién.

El Simbolo de la Directiva 2002/96/CE.(RAEE/WEEE)

E Cumple con la directiva WEEE

Eliminacion de las baterias
Deseche las baterfas de manera oportuna, conforme a la normativa vigente. Manténgalas
alejadas de los nifios. No las desarme ni las queme.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
" No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante del

mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

La precision de gafihncia para la sefial de EEG para una frecuencia de 10 Hz, es de +/- 5 %,

sin calibrar.

" USSE

M.N. 13315
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1.1 Prestaciones atribuidas por el fabricante

La monitarizacion de la funcion cerebral con SedLine® para la plataforma de monitorizacion
y conectividad del paciente Root™ permite a los médicos mejorar el control de ia anestesia al
facilitar una valoracién mas individualizada

> Cuatro canales de EEG simultaneos permiten Ia evaluacion continua de ambos lados del cerebro

> Ununico y sofisticado algoritmo para Patient State Index {PSI™) proparciona informacion
sobre ia respuesta del paciente a la anestesia

> Laresistencia superior 3 13 electrocauterizacion minimiza fa pérdida de sefial’

> Lasmditiples vistas de pantalia amplian 1a informacion a 13 vez que permiten la
personalizacion dentro del quirdfanoy en la UCI

1.2 Descripcion General

El dispositivo SedLine es un monitor de electroencefalograma (EEG)
procesado mediante cuatro canales conectados al paciente, disefiado de
manera especifica para su uso en unidades de atencion intraoperatoria o de
cuidados intensivos. Muestra el estado de los electrodos, las formas de
onda del EEG, el conjunto de densidad espectral (DSA) y los trazados de
tendencias del PSI del dispositivo SedLine.

E! operador controla la unidad mediante un menu, botones especificos y
teclas de navegacion para seleccionar distintas opciones de visualizacion.
El sistema consta de 3 componentes principales: el monitor, el médulo del
paciente y el cable de! paciente. El sistema se debe utilizar en conjunto con

el sensor SedLine.

. MARIANA MUSSE
. g

N. 13315
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6304-16-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L., 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: Médulo de Monitoreo de Sedacion.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-412 - Monitores de EEG,
con Presentacion Espectral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MASIMO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Monitorizacion de la funcion cerebral basado en 4
canales EEG, que expande el alcance de los datos en tiempo real y mejora el
control de la anestesia al permitir la valoracion mas individualizada. Permite la
visualizacion de tendencias EEG, indice de estado del paciente (PSI) y densidad
espectral (DSA). El modulo SEDLine estd disefiado para ser usado en quiréfanos
y unidades de cuidados intensivos (UCI). El uso del dispositivo esta indicado en
adultos mayores de 18 afos.

Modelos: SEDLine.

4T



Periodo de vida util: Médulo de monitoreo de sedacién 10 afios desde su fecha de
fabricacion. Cable paciente, en condiciones adecuadas de almacenamiento, 10
afios desde su fecha de fabricacion. La Vida util de los sensores SEDLine es de 3
afios desde su fecha de elaboracion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Masimo Corporation.

2) Masimo Corporation.

3) Masimo Corporation.

4) Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboracién: 1) 40 Parker Irvine, CA 92618, EE. UU.

2) 9600 Jeronimo Irvine, CA 92618, EE, UU.

3) 52 Discovery Irvine, CA 92618, EE. UU.

4) Calzada de Oro n° 2001, Parque Industrial Palaco Mexicali, B.C. México

21600.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-261-187,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6304-16-1

Djsposiciég_NOB ?[- ii‘ 7 ‘10 AB

Dr. ROBERTO LED k
Subadminlstrador Nagonll
AN.M.A.T.
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