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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6247-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-6787-19-7

VISTO e Expediente N° 1-47-0000-6787-19-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIC COMPANY S.R.L. solicita la autorizacion de modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-261-187, denominado: Médulo de monitoreo de sedacion, marca:
Masimo.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-261-187,



denominado Médulo de monitoreo de sedacién, marca Masimo segiin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°
3447/18 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-6304-16-1.

ARTICULO 2°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N°IF-2020-
15172467-APN-INPM#ANMAT, e que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
261-187.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-15174548-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo Por el Departamento de
Mesa de Entrada y rétulos e instrucciones de uso autorizados en e articulo 3°., girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma UNIC COMPANY S.R.L. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM-261-187 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: Mddulo de monitoreo de sedacidn.

Marca: Masimo

Clase de Riesgo: III

Disposicion Autorizante y/o modificatorias de (RPPTM) N° 2447/18.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Indicaciones
autorizadas

Monitorizacién 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
valoraciéon mas
individualizada. Permite
la visualizacion de
tendencias EEG, indice de
estado del paciente (PSI)
y densidad espectral
(DSA). El médulo
SEDLine esta disefiado
para ser usado en
quiréfanos y unidades de
cuidados intensivos
(UCI). El uso del
dispositivo esta indicado
en adultos mayores de 18
anos.

Monitorizacién 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
valoracién mas
individualizada. Permite
la visualizaciéon de
tendencias EEG, indice de
estado del paciente (PSI)
y densidad espectral
(DSA). El médulo
SEDLine esta disefiado
para ser usado en
quiréfanos y unidades de
cuidados intensivos
(UCI). El uso del
dispositivo esta indicado
en pacientes adultos y
pediatricos.

Nombre del fabricante

1) Masimo Corporation
2) Masimo Corporation

1) Masimo Corporation
2) Masimo Corporation

IF-2020-15172467-APN-INPM#ANMAT
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3) Masimo Corporation
4) Industrial Vallera de
Mexicali, S.A. de C.V.

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

Lugares del
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.

1) 52 Discovery Irvine,
CA Estados Unidos de
América 92618.

2) 40 Parker Irvine, CA
Estados Unidos de
América 92618.

3) Calzada del Oro N°
2001, Parque Industrial
Palaco Mexicali, México,
MEXICO 21600.

Proyecto de
instrucciones de uso

Autorizado por

A fs. 12 a 33 del presente

Disposiciéon N° 3447/2018

expediente

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-6787-19-7

IF-2020-15172467-APN-INPM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Unic Compdny SF. | sedacién

Productos Médico Hospitalario

INSTRUCCIONES DE USO

3.1Indicaciones de Rétulos

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
40 Parker

Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Masimo Corporation
52 Discovery '
Irvine, CA 92618, EE. UU.

Razoén 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 Direccion (Rétulo del Importador):

Unic Company SRL
Gral, Ferré 1156. (1872) Sarandi, Avellaneda
Buenos Aires. Argentina

Identificacion del Producto(En Rétulo del Fabricante):
Producto: Médulo de monitoreo de sedacion

Marca: Masimo.

Modelo:Seghine

¢s: Sensores Sedline EEG y RD Sedline EEG,
Pagiente Sedline y cables paciente RD Sedline

in. MARIANA MUSSE 7 .

oo B0 BT 4BAS-APN-INPM#ANMAT

UNIC COMPANY S.R.L.
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Médulo de monitoreo de

PM: 261-187

Unic Compariy 5.l sedacion

Productos Médico Hospitalario

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:
* Almacenar y Manteneren 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 ningun tipo de solucién de limpieza, ni esterilizar
mediante autoclave, irradiacién, vapor, gas, dxido de etileno o cualquier otro método

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

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

» No coloque contenedores con liquido sobre el dispositivo ni cerca de éste. E 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 dafado

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

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

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

A |
UNI ; ANYSRL f '“1@@@QQQ#H%APN-WPM#ASNMAT

DIRECTORA TECNICA
UNIC GOMPANY S.R.L.
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Médulo de monitoreo de

PM: 261-187

" Unic Compony £rl. Te.
ric Company s.rl. sedacion
Simbolos
! | - — —
Simbolos | Definicion Simbolos | Definicion

Terminal a tierra
equipotencial

s

j =%
it i

Rango de temperatura de-
almacenamiento

+70°a-40°C
Rango de altitud de

"SR | almacenamiento:
+1600h Pa a +500h Pa
+6 -
Consulte las. Ef Rango de temperatura de
insfrucciones de uso /| almacenamiento

Reemplazo de
fusibles

Fragil, manipular Gon
cuidado

Interfaz de llamads a:
la enfermera

Ao de fabricacich

Cumple con la

Proteccion IPX1 contra la

S IPX1 |caida de gotas de liquido
directiva WEEE v en sentido vertical
, Las leyes federales
B .:\:lar:g:rg% ad con 14 restringen la venta de
€ directiva europea de Rx ONLY este dispositivo 8
24

médicos o bajo

Undetwriter's
Lal tories Inc.

m instrumentos médicos o .
: : prescripcién facultativa
93/42/EEC (FDA, EE. UU.)
[Ee Trer] Reprasentante & Precauci6n-
" | autorizado de la UE o
.CAUTION
P8 Certificacién de
. ‘us u Nombre del fabricante

9
WM—APN—INPM#ANMAT

DIRECTORA TECNICA
UNIC COMPANY S.R.L.
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Médulo de monitoreo de

fugares cerrados en
Francia

Con licancia de fa

Conexitn Iiis < Federal Communications
- o Commission (FCC)
Modelo Identifica que Ia unidad
4’ Puerto.USB FCCID, IC, |fue registrada como un
ic dispositivo de radio.
Les leyes federales (EE:
Rango de humedad UU.) restringen la venta
o relativa de 1 eady, |de este dispositivo a
:../'?::. almacénamiento de! 5 'Rg Only médicos o a personas
%5 al 95 % ‘que presentsn la orden
de un médico.
r Aprueba de
-.] ﬂ }- desfibrilacién. Equipo @ ‘No cortar
tipo'BF
® Nn radilizar Sin astarilizar
Faliiiva
/- |Corfiente CaA Mantener seco.

$0CIO GER

ENTE

®.
==unic PM: 261-187
S e --”‘L - »
Unfc Company s, sedacion
Simbelos | Definiclon Simbolos | Definicién ‘

L.as cardgcteristicas
inalambricas se pueden

Radiacion usar en {os estados

((M)) electromagnéfica no @ miembro con la
A ionizante restriccidn de usé en

Tm. MARIANA MUBSE

M.N. 13315

10
DIREGTORD FEBNTAAS-APN-INPMAANMAT

TINTC COMPANY S.R.L.
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Unic Company s.rl.
Productos Médico Hospitalarie

Modulo de monitoreo de
PM: 261-187

sedacion

3.2Prestaciones atribuidas por el Fabricante

La monitorizacibn de la funcion cerebral con SedLirie® para la plataforma de monitorizacion
y conectividad del paciente Root™ permite a los médicos mejorar ef control de Ja anestesia al

facilitar una valoracitin mas mds\nduahzada

s Cuatio canales e EEG Simuttaneds periniten 1 evaluacioncontinua de ambos ladas el ¢erebro

> Unonico y sofisticadd algoritmo para ‘Patient State Index (PSI™) propomena mformac:an
spbre la. respues’ta del paciente 3 ta ariestesia

> Laresistencia superior a 13 electrocauterizacién minimiza la pérdida de sefial’

" > Las illtiples vistas de pantatla amplian fa information ala vez que perimitenda
personalizacion dentro del quirdfandy enja UCH

/
UNIC GOMPANY S.R.L.
§. Faderico
QERENTE

msa

M.N. 13315 il

DIRECI'FDBGZUEQEFHS48 APN-INPMAANMAT
UNIC COMPANY S.R.L
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Moddulo de monitoreo de

PM: 261-187

"~ Unle Company s.rl. sedacion
Productos Médico Hospitalario
Visualzackin en tiempa real de
4 canales sirttancos de datos

de EEG

Etlndice de estado det paciente

} {F31) proporciona un valar numeérico
continuo, que ayuda a los médicos
aevaluar iz profundidad de ia
sedation 0 anestesiat

Ef conjunto de densidad
espectral {8A) representala
energiadel EUG y proporciana
graficos de aha resolucion de
artividad bihemisférica facites de
imerprezar inclulda asimenla

Et sensor SedLine esta disenado para aplicarlo faciimente ypara quesea

cormodo para el paciente, al mismo tiempo que permite recopliar datos de fa

mds alta catidad.

» Luatm electrodos actives recopilan un

mayorvolumen de datosen areasclave dot

huto frontat

> DisePooptimzadoparaunazplicacion &

ragiday facil sin disco pléstico que presionar

Vistas de tendencia y anaibicas
personalizabies, que sumentan
la adaptabilidad entodo ol
procesodela atencitn medics

A

Elmatiolo Sedline s conectn
facimente 3 i gatatorma de
menitorivacin fo packente oot
FITAVES e 0 puerios Masimo
Dpen Lannect (MOC %}

El monitor de sedacién SedLine esté disefiado para su uso en quiréfanos, unidad de cuidados

intensivos (UCI} y en laboratorios de investigacion clinica. Su fin es monitorizar el estado del

cerebro mediante la adquisicion de datos en tiempo real y el procesamiento de las sefiales del

EEG. Ei sistema

dluye el indice de estado de! paciente (PSI), una variable computarizada

para EEG pate # que se relaciona con el efecto de los agentes anestésicos

anm. MARIANA MUSSE

M.N. 13315

DIRECTORA TECNICA 12
| EREDM7AMB-ARN-INPMAANMAT
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* Unic Company s.r.1. sedacién

Productos Médico Hospitalario

3.3Combinacién 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)

o JEAE 24548 APN-INPM AANMAT

UNIC COMPANY S.R.L.
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J unl'c Médulo de monitoreo de oML 261187

" Unlc Com srl i
ompany sl sedacion

Monitor de Interfaz Masimo ROOT con MODULO SEDLINE
1. Médulo

Ei M6duilo calcula el PS| y los parametros adicionales, considerando las
sefiales del EEG adqulridas a partir del sensor. El moédulo se conecta con el
monitor de interfaz al cable del paciente y recibe energia del'monitor de
mtertaz. ’

2. Cable del ‘paciente

El cable del paciente transfiere las sefiales analégicas det EEG recopiladas
dasde el sensor hacia el médulo para procesarlas. Ei cable del paciente es
un cable reutilizable y se puede ifilizar en distintos pacientas

3. Sensor

El sensor SedLine se compone de 6 electrodos con gel; 4 canales activos
(R1, R2, L1y L2), un canal-de referencia {CT) y un canal de conexién a-
tierra (CB). €t sensor es un producto de uso Gnico no estérl que no contiene
lalex de cauchio natural.

arm. MARIANA MUSSE

DIHECEHRALBLZAB4E-A PN-INPM SANMAT

UNIC COMPANY S.RI.
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Moédulo de monitoreo de
PM: 261-187

sedacién

pany s.
Productos Médico Huspmhno

3.4Instalacién 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 monitorizacién:
Confirme que tiene el modulo con el resto de los componentes del sistema:
« Monitor de interfaz Root
» Cable del paciente
e Sensor
Confirme que tiene suficiente energia en la bateria del monitor de interfaz Root.
Confirme que tiene hisopos de algodén con alcohol para la aplicacién del sensor

UNIC

. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA
1INIC COMPANY S.R.L.

OMPNYSRL

15
IF-2020-15174548-APN-INPM#ZANMAT
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(o g apns Médulo de monitoreo de
- ;unlc PM: 261-187
S Compary &l sedacion

Para conectar el médulo al cable del paciente

1. Identifique el extremo del conector del médulo.

B U ——

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

3. Presione para inseftar.
4. Para obtener mas detalies, consuilte las instrucciones de uso del
cable del paciente. '

Para conectar el médulo a un monitor de interfaz

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

, MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

INIC COMPANY S.R.T. 16
IF-2020-15174548-APN-INPM#ANMAT

Pagina 10 de 22



—. . i .
Q%UIIIC Médulo de monitoreo de PM: 261.187

P—

=" Unfe Company s.rl sedacion

Productos Médico Huspitalario

2. Inserte ¢! extremo del Flash Connactor del médulo firmemente en
un puerto compatiblz de un monitor de interfaz. Como gjemplo, vea
la conexion con un-monitor de interfaz Masimo {Root) a
continuacion.

[

3.5Ilmplantacién 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. Estd disefiado para funcionar en
condiciones electromagnéticas en que las alteraciones de RF irradiadas estén bajo control. EI
usuario de SEDLine puede evitar |a interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima suficiente entre los equipos de comunicacion de RF portatles o moviles

{transmisores) y el sistema.

UNIC COMPANY S.R.L. A MUBEER
I B
M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

NY S.R.I. 17
NG A 51 74546 APN-INPM#ANMAT
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Productos Médico Hospitalario

3.7Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de re
esterilizacion

No Corresponde (no es un producio médico estérnl, no posee envase prolecfor de Ia

estenlidad, por lo tanto, no corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re

esterilizacion).

3.8Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida Ia limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y en su caso el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posible de
reutilizaciones, -

La limpieza del médulo Sedline debe realizarse peribdicamente, o de conformidad con las
reglamentaciones del hospital
El médulo SedLine es un dispositivo reutilizable, E producto Médico se suministra y se utiliza

sin esterilizar.
Para limpiar el modulo

¢ la superficie externa dsl instrumenito se puede limpiar-con un pafio
suave humedecido con una solucion de detargenite suave ¥y agua
titia. ‘ ‘ ' '

+  No deje que entren liquidos al interior d&l dispositivo.

+ Lasuperficie exterior del instrumenito también se pueds limpiar con.
cualguiera de los siguiéntes solventes:

s  Cidex Plus (gluteraldehido al 3,4 %)
e  Solucién de lejia sl 109
+  Solucién de alcohol isopropilo al 70 %
Fara limpiar el cable del paciente

+  Humedezca un paiio :i‘bre\d_'e pélusai's‘ con una solucion con jabén o
‘desinfectante suaves. No ulifice limpiadores abrasivos.

¢« Limpie las sugericies del equipo con el pafic hiimedo.

+  Seque comyl ente después delimpiar.

f1. MARIANA MUSSE

M.N. 13315
DIRECTORA TECNICA

18
FNTC FQUPADE] 748 48-APN-INPM#ANMAT
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PM: 261-187
" Unic Company s.z. sedacién

Prodvztos Médicn Hospitalario

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por eje. esterilizacién, montaje final, entre otros)
Sdlo personal calificado debe realizar pruebas de segundad y ajustes
internos. ‘Se deben realizar revisiones de seguridad en intervalos regulares

o de conformidad con las reglamentaciones del hospital, .asi como las
iocales y'gubemamentaies.

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

. lnsp‘ec_c‘ione visudlmente el equipo para identificar dafio funcionai ¢
estructural, fo que’incluye sellos deficientes, grietas, resortes.
dafiados, etc.

» Inspeccione visualmente los cables, los conectores ¥ las clavijas de

*los conectores para identificar sefiales de daiio o deterioro.

‘»  Inspeccione visuaimente las etiquetas de identificacion del
producto para asegurarse de que son claras y legibles.

" 3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de Ia 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
No Corresponde (no emite radiacién 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 I era vista que aparece al iniciar un nuevo caso de estudio es el

estado de los electrodok

arin, MARIANA MUBEBE
M.N, 13315
DIRACTORPOT ESNIEB48-APN-INPM#ANMAT
LINIC COMPANY S.R.L.
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Productos Médico Huspitalario

Los sensores para EEG SEDLine o RD Sedfine son un conjunto de 6 electrodos con gel, 4
canales activos (R2, R1, L1 yL2), 1 canal de referencia y 1 canal de conexion a tierra (CB).

de uso Unico y desechable.

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 o RD Sedline esta aprobado para usarse hasta por
24 horas. si se desea efectuar una monitorizacion superior a este periodo, reemplacelo
cada 24 horas.

Si la piel del paciente presenta grasa, sudor o magquillaje, limpie la piel con alcohol y séquela
antes de colocar el Sensor. Puede ser necesario utilizar un producto adhesivo como
Tegaderm™ para asegurar el sensor para EEG en pacientes diaforéticos (pacientes con
mucha sudoracién). A continuacion se muestra como se debe conectar el conjunto de

electrodos,

1 % (=2

P e W

Sensor. Forma correcta de colocacion.

Asegurese de que un extremg cable del paciente SEDLine esté conectado al médulo del

paciente y que el otro extrf del cable esté¢ conectado al sensor EEG SEDLine o RD

Sedline .
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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
elecirodos:

+  Si el monitor de interfaz muestra un Icona de electrodo de
cualquier color que no-sea verde.
= Siaparece una séfial alta en la amplitud y es distinta de los otros
canales.
Para mejorar 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 |mportante revisarlos electrodos en
el orden que se indico a contlnuamfm

Color del Accién
icono
Verde No es necesario realizar ningun ajuste det electrodo.

Amarillo ‘Puede ser necesario realizar un ajuste menor de! electrodo.

Rojo Es necesario volver a prepérar el electrodo.

Confirme que todos los electrodos, especiatmente los

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

1. Limpie todo gel que se haya filtrado fuera de (os
electrodos en ia frerite del paciente.

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

Es posible que el sensor.deba reemplazarse.

3

1. Es posible que el sensor deba reemplazarse.
2. Pruébelo que.con un kit biomédico.
3

Es posible qus el cable del paciente deba
reemplazarse.

4. Es posible que el modulo deba reemplazarse.
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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 presidn o variaciones de presién, entre otras

1 Tipo de proteccion del sistema SedLine contra descargas eléctricas

CLASE lI: Equipo eléctrico en el que la proteccién contra descargas eléctricas no se

basa tnicamente en la AISLACION BASICA sino en la que se proporcionan

precauciones de seguridad adicionales como AISLACION DOBLE 0 AISLACION
REFORZADA, no habiendo toma a tierra

2. Grado de proteccién del sistema SedLine contra descargas
eléctricas
Lifia pieza tipo F colocada ests dislada de las piezas restantas del
equipo a tal punto que no se sobrepasa la comriente de fuga del
paciente penmitida en condicién de fallo simple cuando se aplica un.
voitaje igual a 1,1 vecos of voltaje do alimentacion de CA mas.
elevado entre la pieza colocada Y ia conexion a tierra.

El monitor SedLine incorpora sistamas de cincuitosetéct_ricps,
distancias de fuga y despeje de'las redes ‘eléctricas, conforme a In
norma EN-60607-1. 1 mddulo del paciente SedLine mantiene
aislado al paciente.

3. Grado de proteccion contra los efectos de la desfibrilacién

cardiaca i ' )
El sistema.SedLine proporciona proteccion, tanto st paciente como
al operadar, durante la desﬁbﬁlacié_gn cardiaca mientras se utiliza el
sensor SedLine. La barrera de aislamiento del médulo del paciente
otorga esta proteccion.

4. Grado de proteccién contra penetracién de agua
Tanto el monitor como el médulo del paciente SedLine tienen un
indice de protoccién contra la penetraciéon de agua de 1PX1 {a
prueba de goteo).

5. Grado de seguridad del uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables con aire, oxigeno y 6xido nitroso
Equipo no aplupiadq Pald el usu en piesancia de (nesclas
anestesicas inflamables con aire, oxigeno v éxido nitroso.

6. Modo de funcionamiento del sistema SedLine
Continuo. &l disposilivo SedLine Puede funciona Lajo cargy
notmal, durante un periodo normal. sin sobrepasar los limites
‘especificados de temperatura.

7. Clasificacién:

Equipo médico electronico
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IEC 60601-1-2 (2004) Tabia 201

Prueba de Cumplimiento | Condiciones electromagnéticas:
emisiones pautas

tmisiones de RF  |Grupo 1

CISPR 11

Emisiones de RF | Clase A El dispusilivy SedLing ulilica erizryia

CISPR 11 de RF s6lo pare sus funcionges
internas. Por lo.tanto, sus emisiones

Ewisiones de RF son'muy bajas y

dunonicys: probablamente no ocasmnen nmgun

. . tipo de mterferencua enlos i equipos
1EC 61000-3:2 Evaluadas con |olectrdnicos corcancs.
) ' Root - -
Variaciones de:

voltajefemisiones:
de fluctuaciones

IEC 61000-3-3.

UNIC OMPANY S.R.L.
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Inmunidad electromagnética
IEC 60601-1-2 (2004) Tabla 202

70 % UT (30 %

Prueba de Nivel de |Nivel de Condiciones
inmunidad prueba cumplimiento | electromagnéticas:
IEC 60601 pautas
Descarga +6 kV +6 kV contacto | Los pisos-deben ser de
etectrostética contacto +8 KV airo madera, concreto o
. ' cerémica. Silos pisos
(ESD) IEC *B KV aire estan cubieros por
61000-4-2: material sintético, la
humedad relativa debe ser
por lo menos de un 30 %:.
Las pruebas fueron
evaluadas con Root.
Transitorios +2 kV para | +2 kV para La calidad de jas redes
eléclricos lineas de |lineas de eléctricas debe ser igual a
rapidosfen suministre | suministro la que se utiliza en un
rafagas tEC. eléctrico. | sléctrico. entomo tipico hospitalario
61000-4-4: ial.
00-4 +1 KV para | +1 kV para o comarcial
lineas de |{ilneas de Las pruebas fueron.
entraday |entraday evaluadas con Roaot.
salida. salida,
Sobretension +1kvV +1 kV modo La calidad de 1as redes
. modo diferencial eléctricas debe ser igual a
IEC 61000-4-5: diferencial +2 KV modo la que se utiliza'en un
entomo tipico hospitalario.
+2 KV normal tomao tipico hospi 0
modo Las pruebas fueron
normal evaluadas con Root.
Caidas de vollaje, | <5 % UT  {«<59% UT (>95 |La calidad de las redes
interrupciones (>95 % de |% de caida en | eléctricas debe ser igua! a
breves y caldaen. |UT)para05 {laque se utiliza en un
variaciones de UT)para |ciclo. entomo tipico hospitalario.
voltaje en las 0,5 ciclo. " o | Si el usuario de! dispositivo
lineas de 40 % UT '30 % _(;T (60 % SedLine requiere o
suministro 50 5 e en | funcionamiento continuo
eléctrico. IEC { ? “o[del 1UT) para § durante interrupciones del
61000-4-Tabi1: fﬁ_;’a erg s ciclos suministro eléctrico que se

prolonguen por méas de

rarm. MARIANA MUSSE
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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 U:I') para 25 que el monitor esté B
(30 % de ciclos conectado a. un sumln]strp
g o 11T/ que no sufra interrupciones
caida en QB UT 95 [ na bateria adicional.
UT)para [9% de caida en . :
25-ciclos | UT)para 5 Las pruebas fueron
<5 9% UT segundos. evaluadas con Root.
(>95 % de
caida en
UT)para s
segundos.
Campo 3 A/m 3 A/m L'os campos magnéticos
magnético de la ' de la frecuencia de energia
frecuencia de deben estar a niveles
energia (50/60 caracteristicos de una
HzZ). IEC ubicacion comin en un.
61000-4-8: entorno tipico hospitalario.
Las pruebas fueron
evaluadas ¢on Root.
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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 3Vms 3v
61000-4-6: 150 kHz a 80 MH:z
RF irradiada IEC -\
80 MHz 0 2,5 GHz | Las prusbas fusron evaluadas
coh Root,

Condiciones electromagnéticas: pautas

del transmisor.

siguiente simbolo:

(((i}))

El dispositivo SedLine y sus cables deben mantenerse alejados de los
equipos de comunicacion de RF portétiles o méviles a una distancia de )
separacion no inferior @ la calculada-en {a ecuacién aplicable a la frecuencia

Distancia de sepatacién recomendada d = 1,2 vP
d=12vP, 80 MHZ a 800 MHz
d=23vP, 800 MHz 22,5 GHz

donde P es la clasificacion méxima de la energia de salida en vatios
establecida por el fabricante del transmisor y ¢ es fa distancia de separacion
recomendada en meiros {m).

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

Puede existir interferencia en los alrededores del equipo marcado con el

propagacion-electrom
estructuras, objetos vy

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica e rango de frecuéncia mayor.

Nota 2: Estas pawas p fian no aplicarse a todas las_situacibnes. La
ética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de

ohas.
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Condiciones electromagnéticas: pautas

(a) No se pusds predecir con certeza lafuerza de los campos provenian_te_s
de transmisores fijos, como las estaciones de base para radioteléfonos:
(celulares e inalémbricos), radios maviles terrestres, radioaficionados,
transmision por frecuencias AM y FMy transmisioh dé TV. Para evaluar [as
condiciones electromagnéticas generadas por transmisores RF fijus, se
debe considerar una inspeccion electromagnética del sitib. Si la fuerza de
campo medida en la ubicacion donds se debe utilizar el dispositivo SedLine:
supera el nivel de cumplimiento de RF antes mencionado, se debe revisar el
| sistema para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un’
rendimiento anommal, es posible que se requieran medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el dispositivo SedLine.

(b) Sobre 105 rangos de frecuencia de 150 kHz & 80 MHz, la fuerzs de.
campo debe ser inferior & 3 Vim.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esti destinado a administrar
No AplicaEl producto médico no administra medicamentos.

3.14 Precauciones en la eliminacién 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 dtil, 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
Es importante destacar que parte de estos residuos, poseen componentes considerados
lo que una vez desechados inadecuadamente se transforman
X0 | de la Ley Nacional N° 24.051 con caracteristicas de

mcsss -
oreer IR 1E474548-APN-INPM#ANMAT
UNIC ComMPPANY S.R.L.

riesgo asociado a la eliminacién de productos electrénicos.

potencialmente “peligrosos”,
en residuos peligrosos (A
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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.

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 reutilizacion y Ia

:
v recuperacion 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 baterias de manera oportuna, conforme a Ia 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 medicién

La precisién de ganancia pagi\a sefal de EEG para una frecuencia de 10 Hz, es de +/- 5 %,
sin calibrar.
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