Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 261-187#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Unic
Company SRL , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 261-187 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 3447 de fecha 10 abril 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion: 6247/2020

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IOA

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

MODIFICAR
1) MASIMO CORPORATION
. : 2) Industrial Vallera de Mexicali, S.A.
1) Masimo Corporation
. . de C.V.
Nombre del 2) Masimo Corporation 3) Industrial Vallera de Mexicali, S.A
fabricante 3) Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de de C.V T
CV. 4) Masimo Corp
5) Masimo Corp
1) 52 Discovery, Irvine, California,
USA 92618
1) 52 Discovery Irvine, CA Estados 2) Calzada del Oro N° 2001, Parque
Unidos de América 92618. Inglustrial Palaco, Mexicali, México
2) 40 Parker Irvine, CA Estados Unidos [MEXICO 21600 |
Lugar de de América 92618 3) Calle José Lopez POI"tI”O, 104-A,
elaboracion :

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

Parque Industrial Codigo, San Luis
Rio Colorado, Sonora Mexico 83455
4) 9600 Jeronimo Irvine, CA, 92618,
USA.

5) 15776 Laguna Canyon Road
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Irvine CA 92618, USA

Nombre
Descriptivo del  |[M6dulo de Monitoreo de Sedacion. Monitor de funcion cerebral.
producto

Maodulo de monitoreo de sedacion 10
afos desde su fecha de

fabricacion. Cable paciente, en

Periodo de vida |condiciones adecuadas de

atil almacenamiento, 10

anos desde su fecha de fabricacion. La
Vida util de los sensores SEDLine es de
3 anos desde su fecha de elaboracion.

10 afos (Mddulo y cable paciente)
3 afos (sensores).

Para todos los casos, el periodo de
vida util se considera desde la fecha
de fabricacion del producto.

Modulo SedLine (1, 2, 3,4y 5)
Sensor SedLine:

Sensor SedLine EEG (1, 2y 3)

RD SedLine EEG Adulto (1, 2y 3)
RD SedLine EEG Pediatrico (1, 2y
3)

Modelos SEDLine

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor de funcién cerebral.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-412 - Monitores de EEG, con Presentacion Espectral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Masimo.
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/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 valoracién mas individualizada. Permite la
visualizacion de tendencias EEG, indice de estado del paciente (PSl) 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.

Modelos: Modulo SedLine (1, 2, 3,4y 5)
Sensor SedLine:

Sensor SedLine EEG (1, 2y 3)

RD SedLine EEG Adulto (1, 2y 3)

RD SedLine EEG Pediatrico (1, 2y 3)

Periodo de vida util: 10 afios (Mddulo y cable paciente)

3 afos (sensores).

Para todos los casos, el periodo de vida util se considera desde la fecha de fabricacion del
producto.

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

Forma de presentacién: El envase del médulo incluye:
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* Modulo paciente.
 Cable paciente.

» Sensor para EEG.
* Manual de usuario.

Los sensores se presentan en cajas de 25 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) MASIMO CORPORATION

2) Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
3) Industrial Vallera de Mexicali, S.A. de C.V.
4) Masimo Corp
5) Masimo Corp

Lugar de elaboracion: 1) 52 Discovery, Irvine, California, USA 92618
2) Calzada del Oro N° 2001, Parque Industrial Palaco, Mexicali, México MEXICO 21600
3) Calle José Lopez Portillo, 104-A, Parque Industrial Codigo, San Luis Rio Colorado, Sonora

Mexico 83455
4) 9600 Jeronimo Irvine, CA, 92618, USA.

5) 15776 Laguna Canyon Road Irvine CA 92618, USA

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina Ciudad de Buenos Aires, 28

septiembre 2023.

/%

anMAlt
BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaluaéibHly R&GdR6%% Productos
Médicos
Firma y Sello

7%

anMat

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 28 septiembre 2023
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 47195

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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