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suenos ares, 0§ NOV. 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-989-14-8 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIC COMPANY S.R.L.

autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de

solicita se

Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridi

9763/64, y

co nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccilﬁn Nacional

de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

/ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM d

médico objeto de la solicitud.

el producto

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pra

AL DE

ductores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon N

83 1

5

acional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico

marca MASIMO, nombre descriptivo Sistema de Monitoreo y nombre técnico

Monitores de EEG, con Presentacién Espectral, de acuerdo con lo so
UNIC COMPANY S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos ¢
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RP
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu

icitado por

que figuran

PTM, de la

ilo/fs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 125 a 126 y 131 a 155 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por {a ANMAT PM-261-167, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencios
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el i
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pra
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamen
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia &

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e in

de usoc autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Té

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-989-14-8

DISPOSICION N©
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U Sistema de Monitoreo PM: 261-167
e Compeny 11 SEDLe Q13 1 55

INSTRUCCIONES DE USO

1. Informacion de rétulos

Sistema de Monitoreo

: CONDICIONES DE
[s] L. pt
N de Serle, LMACENAMIENTO

Range de Humedad

Modelo: SEDLine™

Marca: Masimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-167.

Importado por: -
Unic Company SRL
Gral. Ferré 1156, {1872) Sarandi, Avellaneda. e e Ty

Mamener sato

Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

Masimo Corporation _
40 Parker ) ' Fragit
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricado por:

Masimo Corparation ‘ ﬁ .

9600 Jeronimo

lrvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por: ' @]
Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V. B C MMAAAA
Calzada de Oro n° 2001 |

Parque Industrial Palaco
Mexicali, B.C. México 21600

enfa exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

m, MARIANA MUSSE

MN, 13315
DIRECTORA TECNICA

- UNIC COMFANY 5.R.L.

Responsablé ;?j Farm. Mariana Musse M.N: 13315

SOCIO GEREATE
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Fig. 1.1: Proyecto de Rétulo Modulo y Menitor. Importador y Fabricante.

Sensores para EEG

N° de Lote:
Modelo: Sensor para EEG SEDLine™

Marca: IVIasimo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 261-167.- -

Importado por: - @
Unic Company SRL : o
Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda.
Buenos Aires. Argentina ‘;2
Fabricado por: . 20i6-07 .
Masima Corporation

40 Parker.

Irvine, CA 92618, EE. UU.

Fabricado pbr:

Masimo Corporation

9600 Jeronimo

Irvine, CA 92618, EE. UU

Fabricado por: 7

Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V, ‘ ‘ Cantidad:
Calzada de Oro n® 2001 - '
Parque Industrial Palaco

Mexicali, B.C. México 21600

A g FEowty

Load

) LT .,
s =_\‘ . az2'c i
®@ & @ & A ar

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias <

igf 1.2: Proyecto de Rétulo Sensor EEG SEDLine. importador y Fabricante.

derico
O\ Feder M.N. 13315
o o DIRECTORA TEGNICA
UNIC COMFANY 3.R.L.
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1.1.iIndicaciones de Rétulos

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

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

Razén 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 -

Razén Social y Direccién (Rétulo del importador):
| Unic Company SRL
. Gral. Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina '

Identificacién del Producto (En Rétulo del Fabricante):
Producto: Sistema de Monitoreo
Marca: Masimo.
Modelo: SEDLine -

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién de! producto:

« Almacenar y Mantgfier en un lugar seco.

de: 5% a 95% RH

» Rango de humefad

fm, MARIANA MUSSE

UNEZSOMPANY S.R.L, M.N. 13315
abriey O, Fedarico DIRECTORA TECNICA

sccl EEH::I‘ l‘E ) UNIC CON{PAN‘Y S.R.L-
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m% u”IC ~ Sistema de Monitoreo PM: 261-167
P nlte Company 511, SEDLine

Povhiciss Mk Hrpeutsta

s Rangode temberatura: -40°C a +70°C
» Rango de altitud: 1060 hPa a 500 hPa.

Responsable Técnico de Unic Company SRL tegalmente habilitado:
Farm. Mariana Musse  M.N. 13.315

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 261-167".

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

I PANY SR,
UNGabrib\ 0. Federico

SO oIS B2l

arm. MARIANA MUSSE
: M.N. 13315 10
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY 5.R.1.
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= unic Sistema de Monitoreo | py- 261-16

1.2. Simbolos del sistema

SIMBOLO

DEFINICION .. 7

Enchufe del CA

Enchufe de CA sin energia

Alinear la linea del sensor con la nariz

Corriente alterna

Atencion, consultar documentos anexos

Alarma audible

Alarme audible desactivada

Bateria

Visualizacion de la bateria en el monitor SEDLine

Recargar bateria antes de

‘Bateria con carga completa

No se detecta ninguna bateria

Se detecto un fallo en la bateria en su carga

No se conoce el nivel de carga de la baterfa

Carga de la bateria

La bateria no se esta cargando

Caja

Botén cancel (cancelar)

‘| Flecha de conexién

Voltaje peligroso

A prueba de desfibrilacion. Equipo tipo BF

Gaurial

0. Fadarico
SCUNGENDiE

arm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY 5.R.L.

11
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Uﬂlc Sistema de Monitoreo PM: 261_16

Unic Company s.xl. SEDLine

Prsgnns, Widtion Hepdntsiin

No cortar

No arrojar a ia basura

No reutilizar

Tecla hacia abajo

Conexion a tierra

Electrodo para EEG ubicado en CB parte central inferior

(parte central inferior)

Electrodo para EEG ubicado en CT parte central inferior
(parte central superior)

Electrodo para EEG ubicado en L1 (izquierda 1)

Electrodo para EEG ubicado en L2 (izquierda 2) -

Electrodo para EEG ubicado en L2
(derecha 1)

Electrodo para EEG ubicado en R2
derecha 2)

Terminal equipotencial con conexion a tierra

Botén-Event (eve'nto')

Fecha de caducidad

Ventilador

Fragil

Fusible

Espere. Procesando informacién

Mantener seco

El producte no contiene latex de caucho natural

Tecla hacia la izquierda

Numero de !ote

Conformidad con la dlrectlva europea de dlsposmvos
médicos 93/42/EEC

Botén Menu/Accept (Ment/Aceptar)

m. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

"~ UNIC COMPANY 5.R.L.

\

12
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- Unle Company s.r.1 ' ' SEDLine

Prirlress Ml Hpiatiny -

| Monitor

No contiene piezas que el usuario pueda reparar

Sin esterilizar

Abrir envase aqui

Nimero de modelo

Médulo.paciente

Médulo de paciente no conectado

Envase L

i .

Botdn de encendido/apagado |

Proteccion contra la caida de gotas de agua en forma
| vertical

1
X
-

Reciclable

Botén de Restart (Reiniciar)

Tecla hacia |la derecha

Sensor para EEG SEDLine

Sensor para EEG SEDLine no conectado

Cable paciente SEDLine '

N@ﬁkvﬁﬁ_

liustracion de la ubicacién del sensor para EEG
SEDLine

Ndmero de serie

Temperatura de almacenamiento
‘Nota: la temperatura podria variar segun los
componentes del sistema. Consulte el envase para _
conocer los requisitos especificos de los componentes.

g

H
:
j

nE
6%

Temperatura para uso correcto.

Esta es hacia arriba

58
Lol

/’] Equipo tipo BF
[ ) ’

Tecla hacia arriba

I3

fm. MARIANA MUSSE

MAANY S.R.L. : : . M.N. 13315 .
-  PIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY 3.K.L.

SCHNy GERIE




Unle Company s.xf. SEDLin e

Porductss Mo Hopinlsis

Uﬂic Sistema de Monitoreo PM; 261-167

R Only

Las leyes federales de EE. UU. Restringen |a venta de
este dispositivo a médicos o personas que presenten la
orden de un médico

No hay dispositivos USB conectados

Se reconoci6 un dispositivo USB

Se conecto un dispositivo USB no valido.

Botén View (vista)

Anulacién de la garantia

DI@Q

WEEE (simbolo de la Directiva de Residuos de

Aparatos Eléctricos y Electronicos)

Gat™L O Fadgrico

Y it
SCL0 GES2ME

Ferm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMFANY S.R.L.




i Unle Company .21, SEDLine

P WAlKG Fhpinabarin

e %“" Uﬂlc‘ Sistema de Monitoreo BM: 261-167

2. Prestaciones atribuidas por el Fabricante

El sistema de monitoreo SEDLlne esté disefiado para ser usado en qu:réfanos Unldad

" Cuidados Intensivos (UC!) y en los Iaboratonos de mveshgamén clinica.

de

Monitoriza en tiempo real y procesa las sefiales del EEG obtenidas a través de cuatro canales

conectados al pamente
Permite la visualizaciéon de tendencias de EEG, mdlce de estado del paciente (PSI

densidad espectral (DSA). Ver figura 2.1

Monitor View Help

e A SN
Wy - ML o AN .
AN T f";ﬂf' A ATV, WA V\J Wy .fu"‘ '( S

' Time Scale: 30 mmyisec Ampi itude Sc alc 10 u¥fmim

Figura 2.1 Tendencias/ GyPSI . ' w
) - MARIANA MUSSE

. M.N. 13315
/] o DIRECTORA TECN|CA
A Y SAL : : UNICCOMI—‘AN""RL
rAB;.
UNtbngl R, Fedarico

15
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Sistema de Monitoreo PM: 261&6? ‘
SEDLine

" Unie Campany S.H
Tkl Mbloo Bl

El PSI es un valor numérico, se obtiene a partir del EEG y varia de 0 a 100. Indica en -
anestesia el estado hipnotico del paciente (Figura 2.2) y en las UCI el grado de sedacion '
(Figura 2.3). '

Indicaciones de uso _
El uso de este dispositivo esta indicado en adultos desde los 18 afios en adelante.

Contraindicaciones de uso
El uso de este dispositivo no esta indicado en personas menores de 18 afios.

Explicaciones de la escala del 0 al 100 del PSI

Pautas para el indicador numérico del PSI:
ANESTESIA GENERAL

100 Estado totalmente despierto

Estado hipnético leve

50

Estado hipnodlico adecuado
para anestesia general

25

Estado hipndtico profundo

0 Supresion completa del EEG. —

l ‘ : 16 .

m. MARIANA MUSSE :
M.N. 13315 :

DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY 5.R.L.
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- Unle Company 5.1, SEDLine
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Pautas para el indicador humérico del PSE
SEDACION EN UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (UCI)

100 : -
Despierto a leve ~ Leve

70

Leve a moderada

50

Sedacién

Moderada a profunda \
continua

25
Muy profunda

0 Supresién completa del EEG Profunda

Figura 2.3 Estado de sedacidn del paciente.
El DSA es una representacion por periodos y en colores de la potencia del EEG (entre 0y
30 Hz). E! grafico superior de color "L” representa la actividad del EEG proveniente de la
region frontal izquierda y el inferior de color “R” representa la actividad del EEG proveniente
de la region frontal derecha.
El eje vertical del DSA muestra e! rango de frecuencia (de 0 a 30 Hz), mientras que el ieje
horizontal muestra el tiempo. La barra vertical de color ubicada a la derecha represent'e' la
amplitud del EEG en decibeles. Ver figura 2.4. ‘ '

Los periodos con artefacto aparecen en color blanco. Los perlodos sin datos se muestran

color negro. .

1. MARTANA MUSSE

M.N. 13315
UNIC COMPANY S. Rk DIRECTORA TECNICA
Qatriat O Ferarico - UNIC COMPANY S.R.L. 17
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Unic Company s.rf. SEDLine

sz, Meitkos Blu passbarin

Figura 2.4 Tendencia de DSA.

3. Combinacién del Producto Médico con otros productos

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos

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 deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura. ;

Seguridad Eléctrica:
El monitor SEDLine incorpora sistemas de circuitos eléctricos, distancias de fuga y despeje
me a la norma EN 60601-1 Clase 1 Tipo BF. El médulo del pac

o al paciente. ‘
, - MARIANA MUSSE

M.N.-13315
DIRECTORA T=GNICA
UNIC COMPANY 3.2.L.

las redes eléctricas, coyp
SEDLine mantiene aig

o)




‘Sistema de Monitoreo | - py: 261167
SEDLine |

] b;u s Mk ﬂzl‘p}*)hivi

Protecmon contra los efectos dela desﬂbnlac:on cardiaca: .
El sistema SEDLine proporciona proteccién, tanto al paciente como al operador durante la

- desfibrilacion cardiaca mientras se utiliza el sensor para EEG SEDLine.

Proteccion contra penetracion de agua:
Tanto el monitor como el médulo del paciente SEDLine tienen un indice de proteccién contra

la penetracién de agua de IPX1 (a prueba de goteo).

Grado de seguridad del uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con

aire, oxigeno u oxido nitroso: _
Equipo no apropiado para el uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables con |aire,

oxigeno y 6xido nitroso.

Compatlbllldad Electromagnética
Clasificacion de EMI segun IEC 60601-1-2:2004, Grupo 1, Clase B. El sistema de monitoreo

SEDLine utiliza energia de RF sblo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de .

RF son muy bajas y probablemente no occasionen ningtn tipo de interferencia en los equ]ipos

electrénicos cercanos. ' o S

Conexiones (ver figura 3.1)
USB: el sistema utiliza un puerto USB para ofrecer control sobre la configuracién y
actualizaciones de software, exportacion de datos del paciente y acceso a diagnostico. Pu
Ethernet: usc exclusive Masimo.

Puerto serial: el sistema utiliza un bonector DB-9 para proporcionar transferencia de d

seriales (RS-232).

Farm. MARIANA MUSSE 19
13315 .
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMFANY S.R.L.
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T Unte Company s.rl SEDLine
Prtdaot Millen Hispiatito .

Perilla de fa abrazadera

Salida del iy

ventilador de ——
enfriamiento _—— .

G EE e Puerta de
Etiquetas del - la bateria
dispositivo ¥ :

+—— Porta-

‘Puerto serial fusibles

Puerto Puerto Puerto para
use Ethemet E::';:m:' de el cable de
9 alimentaclén
principal de CA

Figura 3.1 puertos para comunicacién o extraccién de datos.

4. Instalacién y mantenimiento del producto

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico estad bien
instalado y pued'e funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 6omo los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizér permanentemente el buen funcionamiento y/la

seguridad de los productos médicos

4.1. Requisitos de instalacién .
El sistema de monitoreo SEDLine puede instalarse de manera simple en la mayoria de las
Unidades de Cuidados Criticos y quiréfanos de los hospitales. EI monitor debe tener una base

aproximadamente de 30 em cuadrados y un espacio libre suberior de 25 cm.
horas antes de utilizar el sistema. Enchufe el monitor SEDL}

. MARTANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA 20
UNIC COMPANY S.R.L.

Cargue la bateria dura

0 L0 LENNE
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T Unle Compeny s.rl. SEDLine

Proficin Mol Hoprgtin

Para lograr estabilidad, los monitores SEDLine deben instalarse usando la. abrazadera -

ubicada en la parte posterior del monitor. Figura 4.1: Sistema de montaje SEDLine.

Figura 4.1 sistemas de montaje.

Se debe proteger al monitor de los cambios repentinos de temperatura que pudie
ocasionar condensacién en la parte superior o interna del sistema. Para minimizar
condensacion, se debe .evitar mover el equipo de un ambiente fresco o frio a un ambie
calido y himedo. Antes de utilizar el equipo, secar la condensacion visible. o

4.2. Condiciones ambientales de funcionamiento
¢ Temperatura ambiente: entre 10°C y 40°C.
. Humedad entre 30% y 85%. Sin condensacién
« Rango de altitud: Desde el nivel del mar hasta-una altltud de 10.000 pies (3.048 m)

4.3. Alimentacién

an

a
nte

+ Energia eléctrica: 100 y 240 VAC, 50/60 Hz. La seleccion del voltéje de linea |

IANA MUSSE
MN 13315
DIRECTORA TECNICA

UNIC COMPANY 5.R.L.




4.4. Inspeccmn y prueba
Las siguientes pautas sobre la inspeccién y prueba del eqmpo deben ser Ifevadas a cabo
‘el departamento de Tecnologla Biomédica con una perlodlmdad conforme a las précttca:» de-

cada hospital.

Unle Company £, SEDLine

Frhyctnd, Ml Bhojutsbnm

Munlc Sistema de Monitoreo | 'F;M:261-167_,,%H'I

b.or '

4.5. Monitor _
1. Inspeccione visualmente el equipo para identificar dafio funcional ¢ estructural tales
como corrosion, teclas dafiadas, conectores rotos, tornillos ausentes, etc.
2. !nspeccnone visualmente las ethuetas de identificacion. del producto para asegurarse de
que son claras y legibles.
3. Revise los fusibles y reemplace ambos si cualquiera de los dos presentan defectos o
fallos. Contactese con el Soporte técnico de Masimo si los fusibles no dejan de fallar.
4. Con el monitor encendido, compruebe la calidad de la visualizacion, el funcionamiento
 del pane!l de control y asegurese de que el ventilador de enfriamiento no tenga
obstrucciones y esté encendido. , L
5. Compruebe los niveles aceptables de fuga de corriente. Para obtener mas_informacion,
| consulte la seccion Precauciones de seguridad.
6. rte

4.6. Modulo del paciente

Aseglrese de que la bateria pueda cargarse totalmente. Si no es asi, llame a Sopcf

técnico de Masimo para solicitar una nueva bateria.

Inspeccione visualmente el equipo para identificar dafio funcional o estructural tales

1.
como sellos deficientes, grietas, resortes dafiados, efc.

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

3. Inspeccione visualmente las etiquetas de identificacién del preducto para asegurarse|
que son claras y legibles.

4.7.Cables
1. Inspeccione visualmente todos los cables para identificar sefiales de dafio o deterioro!

4.8. Mantenimiento Prg

(

[(IVO:

—arm. ANA MUSSE
‘ M.N, 13315
o’ COMPANY s.R.L. DIRECTORA TECNICA
Y Garre\O: Federico . UNIC COMPANY 3.R.L.
LN - : -
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El tnico mantenimiento preventivo que el sistema SEDLine requiere es asegurarse de qtje la

bateria de apoyo permanezca cargada. Sino se realizan recargas de rutina, podrian perderse

fechas, horas y ofros ajustes almacenados.

4.9, Mantenimiento correctivo:

El sistema SEDLine no tiene piezas que el cliente pueda reparar {(excepto los fusibles y la '

bateria que se pueden reemplazar en el panel posterior). Ante cualquier inconvenie

comuniguese con el servicio técnico oficial.

4.10. Actualizaciones de software

Se proporcionaran actualizaciones de software sin costo durante el periodo de garantia del

fahricante. -

5. Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implahtable).

6. Riesgos de interferencia reciproca

La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

 El sistema de monitoreo SEDLine cumple con la IEC 60601-1-2. Esta disefiado para funcionar

en condiciones electromagnéticas en que las alteraciones de RF irradiadas esten bajo conti
El usuaric de SEDLine puede evitar la interferencia electromagnética manteniendo
distancia minima suficiente entre los equipos de comunicacién de RF portatiles o movi

(transmisores)} y el sistema.

Tarie. MARIANA MUSSE
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7. Rotura del envase e indicacion de los métodosr adecuados de |re .

esterilizacién ' . |
No Corresponde (no es un producfo médico esténl, no posee envase protector de la
esterifidad, por lo tanto, no corresponde fa indicacién de los meétodos adecuados de re

. esterilizacién).

8. Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y método de esterilizacion
Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, | el
acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al n(mero posible |de

reutilizaciones.

Este sistema de monitoreo no requiere ser esterilizado para su uso. Siempre apague el
monitor antes de comenzar el trabajo de limpieza. Si no se desconecta [a alimentacion
eléctrica puedé dar lugar a lesiones o golpes de corriente.de fuga; con riesgo para el personal
de limpieza. Aseglrese de apagar el sistema brincipal (Figura 8.1) ‘y de que los blogles

componentes también sean apagados.

el

Fm. MARIANA MUSSE
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Indicadores Botdn Menu/
de energia Accept (Mend/
Aceptar)
i
i ,;
: e Teclas de
Botén de | U i ' navegacién -
encendido | L { &) S - . R
y apagado S
5
) Botén Boton Botén " Botdn |
’ E:‘éilrfx?odgil Restart - View Event Cancel
del paciente {Reiniciar} (Vista) [Evento) (Cancelar)

Figura 8.1 interfaz con el usuario

No vierta directamente liquido o eSpray desinfectante en el equipo. Déberé tener el debido
cuidado al usar un espray desinfectante. La entrada de desinfectante en el equipo puéde

‘causar lesiones por descargas eléctricas o cortocircuitos.

Para desinfectar el equipo, limpie la superficie con un pafioc humedecido con desinfectante.

No utilice aerosoles desinfectantes que pueden ser inflamables o explosivos. El vapor

estos espray puede provocar un incendio o una averia al encender el equipo.

No utilice un disolvente organico. Los disolventes orgénicos 'puede_n cambiar el color de

adherente, eliminar el disolvente organico inmediatamente.

QOMRANY 8.
onet O. F’“,{g'g
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9. Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médicé '
Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizdrse

antes de utilizar el producto médico {por eje. esterilizacién, montaje final, entre otros)

El sistema de monitoreo SEDLine no necesita ser esterilizado antes de su uso. El monitor
debe tener una base aproximadamente de 30 cm cuadrados y un espacio libre superior de 25
cm. Cargue la bateria durante 4 horas antes de utilizar el sistema. Enchufe el monitor
SEDLine para cargar la bateria. Para lograr estabilidad, los monitores SEDLine deben

instalarse usando la abrazadera ubicada en ia parte posterior del monitor.

Figura 9.1: Sistema de montaje SEDLine. ‘

10. Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines-médicos

Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion

No Corresponde (no emite radiacién que' pueda afectar al paciente).

11.Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Las precaucionges|que deban adoptarse en caso de cambio de funcionamien
del producto med;co.

- — 26
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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 & electrodos con gel, 4 canales

activos (R2, R1, L1 yL2), 1 canal de referencia y 1 canal de conexién a tierra (CB). de

Unico y desechable.

Uuso

NOTA: se recomienda colocar el sensor antes de la induccién para evaluar el punta de

referencia de! PS| del paciente y para monitorizar la respuesta del cerebro a los agentes

de induccién,

PRECAUCION cada sensor para electroencefalograma SEDLine estd aprobado para

usarse hasta por 24 horas. si se desea efectuar una monitorizacién superior a este

periodo, reemplacelo cada 24 horas.

El sensor esta disefiado para pacientes con una circunferencia de cabeza de 50 a 64 cm. Sila

pie! del paciente presenta grasa, sudor o maquiliaje, limpie la 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 (pacieﬁtes

con mucha sudoracién). A continuacion se muestra como se debe conectar el conjunto de

electrodos. .

f1. MARTANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY 5.R.L.
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conectar el cable del paciente, aparecerd el siguiente mensaje en la barra de estado:
“Checking SEDTrace Electrodes...OK",
A continuacién se detalla una tabla con los codigos de colores, estado y acciones a tomar . o

sobre los electrodos para mejorar el contacto.”

| PANTALLA | ESTADO | ACCION

Asegurese de que el modulo ¥
: o ] - | el cable paciente estén
Negro , No se mide impedancia - conectados y que se hayg
-activado la monitorizacién de
impedancia. ,
Azul Desconectado o conectado muy deficiente | Ajustes estos electrodos en
primer lugar, ‘

Gris Indeterminado Se actualizara una vez que se
retiren los electrodos azules. |
Contacto deficiente Ajuste estos electrodos en
. .__{ primer lugar. : '
Amarillo Aceptable No se necesita . ninguna
' -accion. ' ,
Verde Bueno I No se necesita ninguna-
' : accion. ]

. Limpie la piel ubicada entreé

' ‘ Puente de gel © {los electrodos con una X
- cologue un nuevo sensor para

EEG.

Rojo
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Figura 11.2 Estado de los electrodos

Pantalla en blanco/duyante la puesta en marcha
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Durante la puesta en marcha la pantalla puede quedar en blanco, esta situacion s elle
producirse cuando se presiona el botén de encendido/apagado demasiado rapido despuéi_ de
un ‘apagado. Para evitar esto espere siempre al menos 5 ée_gundos después de apagado el
‘sistema antes de volver a presionar el botén de encendidolapagado. De lo éontrario, podria

ohtener una pantalla en blanco.

Mensajes de error |
En el Apéndice A del manual de usuario, encontrara una tabla con los mensajes de error.

Estos aparecen en la barra de estado ubicada al centro de la pantalla. Para iniciar, apague la

maquina y luego vuelva a presionar el botén de encendiddlapagado.

Si el equipo presenta un comportamiento diferente al descripto, comuniquese con el servicio
técnico. Por favor, consulte el manual de usuario, en €l encontrara mas consideraciones|en

relacién al funcionamiento del equipo y sus accesorios.

12. Influencias externas
Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientdles
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, d la

preﬁén o variaciones de presion, entre otras

Condiciones ambientales de funcionamiento

¢ Temperatura ambiente: entre 10°C y 40°C.
» Humedad: entre 30% y 85%, sin condensacién.
¢ Presién atmosférica: Desde el nivel de! mar hasta una altitud de 10.000 pies (3.048 m)

Compatibilidad Electromagneética
Clasificacién de EMI seguin IEC 60601-1-2:2004, Grupo 1,_ Clase B. El sistema SEDLine utiliz
energia de RF sélo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy

bajas y probablemente ng, ocasionen ningtn tipo de interferencia en los equipos electronicos

ercanos.
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Siexiste un artefacto de energia de linea de 50/60-Hz, revise el contacto del electrado. Si-

todos los contactos mostrados se encuentran dentro de los limites normales, enchufe el
monitor a otra toma de cornente puesto que otros dispositivos pueden estar causando
mterferencna
La proximidad del modulo del paciente a otros dispositivos, tales como calentadores|de
sangre, maquinas de liposuccion y otros dispositivos similares pueden causar interferencia de
alta frecuencia. El artefacto relacionado con la linea de energia o alta frecuencia se puede ver
solamente seleccionando NO en la seccién de fitro de pantalla en el menu Configuracion

(Configuracién).

Palitas sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

Siempre controle las condiciones electromagnéticas.

. Las pautas que se incluyen en este manual proporcionan informacién para:
+ Determinar si el dispositivo puede utilizarse en el entorno previsto.

» Controlar las condiciones electromagnéticas para permitir que el dispositivo funcione seg(in
lo previsto, sin interferir con otros equipos. |

+ Separar el dispositivo del resto de equipos electrénicos Si el dispositivo debe. utilizarse

cerca de otros equipos eléctricos, monitoree el equo para asegurarse de que no exista .
interferencia electromagnética. , ‘
* Los dispositivos no deben colocarse al [ado o encima de otros equipos. Si el dispositivo debe
utilizarse al lado o encima de otros equipos, revise los dispositivos para comprobar si |su
funcionamiento es normal.
« UTILICE TODOS los componentes deI sistema SEDLine para asegurarse del correcto S

funcionamiento del dispositivo.
+ Si cree que fuentes externas de radiofrecuen'c;ia"(RF)' u ofros equipos afectan |al
funcionamiento del dispositivo, comuniquese con el departamento de ingenieria biomédica
para obtener pautas adicionales con respecto a la inmunidad electromagnética.

« Comuniquese con el departamento de ingenieria biomédica gue aparece en el manual

Farm. MARIANA MUSSE
M.N., 13315
DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY 5.R.L.
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13. Medicamentos que e! Producto Médico esta destinado a administrar

No aplica. El producto medico no administra medicamentos.
14. Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Proteccién ambiental

No elimine este equipo de forma irresponsable. Para desechar el sistema 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 electronicos.

Es importante destacar que parte de estos residuos, poseen componentes considerJdos

potencialmente "peligrosos”, por lo que una vez desechados inadecuadamente se transforman .-

en residuos peligrosos (Anexo | de la Ley Nacional N° 24.051 con caracteristicas| de

| peligrosidad del Anexo Il de la misma norma). En tal sentido su eliminacion tiene que estar

acorde a las regulaciones locales.

(Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE), 2002/96/CE, es u
ley en vigor desde el 13 de agosto del 2005 en todo el &mbito de la Unith

. contaminacion.

{

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

E ?@le con la directiva WEEE /

" DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.

En la C.E. la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y ElectrénicIs
a

n
Europea, la cual pretende promover el reciclaje, la reutilizacion y |a
recuperacion de los' residuos de estos equipos para reducir su
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Eliminacion de las baterias

Deseche las baterias de manera oportuna, conforme a la normativa vigente. Manténgalas

alejadas de los nifios. No las desarme ni las queme.

15. Medicamentbs incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante' del

mismo).

16. Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

La preciéién de ganancia para la sefial de EEG para una frecuencia de 10 Hz, es dé +-5%,

sin calibrar.
Especificaciones del médulo del paciente

Precisién de ganancia de la banda de paso, EEG: | 5%, sin calibrar, medido a 10 Hz
Rango de escala completa, EEG: 1,5 mV pp
Resolucién, EEG: 29 nV
Ruido equivalente de entrada, EEG: Inferior a 2,5 UV pp.
Velocidad de muestra, canales del EEG: -Muestras de 2,5 k por segundo/canal
Diafonia, EEG: - Atenuacién minima de -40 dB
Rechazc de alias: Mayor que 60 dB
Modo comun de rechazo a 60 Hz: Mayor que 120 dB
Corriente de polarizacién de entrada: 150 pA, tipica
Voltaje maximo de compensacion de entrada: 100 PV
Impedancia diferencial de entrada: Mayor que 20 MQ
Corriente de prueba de impedancia:; . 7,5 pVikQ _ o
Voltaje de prueba de calibracion: Onda cuadrada de 50 uV pp, £2%, a
: ’ 10 Hz :
Resolucién A/D: 16 bits
Aislamiento del paciente: 4000 V rms

El chequeo de calibracion es realizado como una parte mas de!l encendido del equipo SEDLI

Monitor. Una sefial de calibracién, onda cuadrada, de amplitud 50 uV pp +2%, es inye
imer pre-amplificador. Si la unidad falla el test de calibracién el
1ormal

para cada canal en el p
digb de error y el monitor no ingrésa en modo de adquisicid

%USSE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-989-14-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
@n@tog y &ke¢cnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
........... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por UNIC COMPANY S.R.L., se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy ProJiuctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes' datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Monitoreo.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-412 - Monitores de EEG,
con Presentacién Espectral.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): MASIMO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Monitorizaciéon de la funcién cerebral basado en 4
canales EEG, que expande el alcance. de los datos en tiempo real y l‘nejora el
control de la anestesia al permitir la valoracion mas individualizada. P|ermite la
visualizacién de tendencias de EEG, indice de estado del paciente (PSI) vy
densidad espectral (DSA). El uso de este dispositivo esta indicado solo en adultos
mayores de 18 ahos.
Modelo/s: SEDLINE, sistema compuesto por: Monitor Sedline, Modulo| Paciente
Sedline, Cable Paciente Sedline, Sensor EEG Sedline.
Periodo de vida util: Monitor y modulo Sedline 10 afios, Sensor EEG $edline 6
meses desde la de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Masimo Corporation.
2) Masimo Corporation

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

L\/ 3
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Lugar/es de elaboracion: 1) 40, 50 & 60 Parker, Irvine, CA 92618, Estados
Unidos.

2) 9600 Jeronimo, Irvine, CA 92618, Estados Unidos

3) Calzada del Oro N® 2001, Pargue Industrial Palaco, Mexicali 21600, México.

Se extiende a UNIC COMPANY S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-261-167, en la Ciudad de Buenos Aires, a .............. NUV'ZMS, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 9 3 ﬁ 5\

lf Da. LEONARPG VERNA

SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
A NM.A.T.
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