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BUENQS AIRES, 26 AGO 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-2885-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y .
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento j'url’dico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaé.

Que consta la evaluacién técnica producida por Ja Direc!cién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser tra_nscripto's en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaleg y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical Argentina S.A., nombre descriptivo Sistema transmisor y receptor
de sefales electrofisiolégicas por radiofrecuencia y nombre técnico Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Arbentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 115 a 124 respectivaimente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°,- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anlexo II1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-217, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

DISPOSICION Ne 1 0 6

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-2885-13-9 \

DISPOSICION No L’“"f‘f"

ra Dr. OTI0 A. ORSINGHER

6, l 0 6 Sub Administrador Naglongl
A‘N-M,A-Ts
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Sistema transmisor y receptor de sefiales electrofisiolégicas
por radiofrecuencia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo
Fisiolégico. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: Clase II. :
Indicacion/es autorizada/s:Transmitir una sefal fisioldgica a través de
radiofrecuencia. i
Modelo(s):

Wi-Box C12783. -

AQO USB Receiver C12782.

PW USB Receiver C12781. i
Wi-Box Xpress Cable C12784. |
Wi-Box PSU Cable C12785.

Periodo de vida Util: cinco (5) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) St. Jude Medical {para Wi-Box C12783).

2) St. Jude Medical Systems AB (para Wi-Box C12783, AO USB Receiver C12782,
PW USB Receiver C12781, Wi-Box Xpress Cable C12784, Wi-Box PSU Cable
C12785).

3) St. Jude Medical Costa Rica Ltda (para Wi-Box C12783).

Lugar/es de elaboracion: 1) 177 East County Road B, St. Paul, MN 55117, USA.

2) Palmbladsgatan 10, Uppsala, Suecia 5-754 50.
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3) Edificio #44, Calle 0, Ave. 2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela) Costa
Rica.

Expediente N°© 1-47-2885-13-9
Ao

DISPOSICION N© 5 ? O 6

}L.
Dr. OT0 A ORsGHER

Sub Administradgr Naclona?
ANDM AT,




‘2014 - Aiip de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Biventenario del Combate Naval de Montevideo”

Msistirein b Fotle/
Sorettrsien atb Deiinna
@fmfam oS nstiitsttr

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUGHO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

j@@ ......

Diealy
Dr. OTIO k CRSMGHER |

Sub Administrador Nacional
AN.M AT,
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PROYECTO DE ROTULO
|

Sistema Wi-Box

Razon Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
[

Fabricante

St. Jude Medical System AB, St Jude Medical St jude Medical Costa Rica Ltda.

I%’almbladsgatan 10, 5-754 50 177 East County Road B, Edificio #44, Calle 0, Ave. 2, Zona

Uppsala, Suecia St Paul, MN 55117, USA 1 Franca Coyol, El Coyol, Alajuela,
Costa Rica

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

C_errito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Cfiudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/FAX: 3723 3710 y rotativas / 3723 3701

E-mail: bpascyal@sjm.com

-~

Nombre del Producto Médico: Sistema Wi- Box Transmisor/receptor de sefales electrofisicldgicas
port radiofrecuencia.

|
LOTE # SERIE #

VIDA OTIL DEL DISPOSITIVO 5 afios

aqri
1 .

Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn: Guardar a temperatura ambiente, en un lugar l

seco.
instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso” }

Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

1
Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por fa A.N.M.A.T “PM-961-217"

Candicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ICHESIAS
ERADD

 APOD
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO

Sistema Wi-Box™

Razon Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

$t. Jude Medical System AB, 5t Jude Medical 5t Jude Medical Costa Rica Ltda.

Palmbladsgatan 10, 5-754 50 177 East County Road B, Edificio #44, Calle 0, Ave. 2, Zona

Uppsala, Suecia St Paul, MN 55117, USA Franca Coyol, El Coyol, Alajuela,
Costa Rica

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuele, y Viamonte 1621 $° piso,
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

TEL/FAX: 3723 3710 y rotativas / 3723 3701

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Sistema Wi- Box Transmisor/receptor de sefiales electrofisioldgicas

por radiofrecuencia.
LOTE # SERIE #
VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 5 afios

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Guardar a temperatura ambiente, en un lugar

seco.
Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”
Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
Autorizado por la A.N.M.A.T “PM-961-217"

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Descripcion

El sistema llamado Wi-Box™ también conocido como Sistema PressureWire™ Net es un
transmisor/receptor de sefiales fisiolégicas mediante radicfrecuencia utilizado para medir la

presién a través de un transductor de presidn con conexion externa.

Este producto y estd compuesto por los siguientes componentes:

Wi-Box™ con Cable Xpress

Receptor AQ USB,

Ll '\-.1-
. Jk;f‘“"\
e

Receptor PW USB.

|
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Indicacion

Wi-Box estd indicado para transmitir una sefial fisiolégica a través de radiofrecuencia.

Precauciones, advertencias, cuidados especiales

El transmisor inaldmbrico vy los puertos de salida de presién de RadiAnalyzer™ Xpress no estdn

disefiados para monitorizar signos vitales.
No se permite modificar este equipo.
La distribucidn y venta de Wi-Box™ estd restringida a los médicos.

Manipule Wi-Box™ de conformidad con las practicas médicas y las disposiciones legales y

reglamentarias locales.
No utilice Wi-Box™ si presenta dafios.

Si Wi-Box™ se moja accidentalmente, limpielo, mida la corriente de fuga y realice una prueba de

funcionamiento,

No se debe actualizar el software durante un procedimiento clinico.

ADVERTENCIAS GENERALES

USB Receiver no estd disefiado ni pensado para monitorizacién, es decir, USB Receiver no se

puede utilizar para detectar la condicién critica de un paciente.

PRECAUCIONES GENERALES
No utilice USB Receiver si presenta dafos.

No se debe actualizar el software durante un procedimiento clinico.
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INSTALACION
a. Abra el paguete e introduzea el USB Receiver en un puerto USB de tipo A.

* Asegurese de que el indicador luminoso de USB Receiver parpadea en color amaritlo, lo que

indica gque la unidad estd encendida,
» 5i se flumina en color rojo indica un error interno.

Reinicie USB Receiver desconectandolo y volviéndolo a conectar. Si el error persiste, pongase en

contacto con 5t. Jude Medical Argentina S.A. I

PRECAUCION: USB Receiver debe instalarse en un lugar donde Ia presién del aire circundante USB
Receiver sea igual a la presion atmosférica, es decir, donde la presién no sea perturbada, por

ejemplo, por un ventilador. l
PRECAUCION: USB Receiver tiene que instalarse en un lugar protegido de los liquidos.

Instale los controladores especificos de 5t, Jude Medical para Windows o Linux en USB Receiver en

el equipo host.

LIMPIEZAY MANTENIMIENTO
Wi-Box™ sdlo debe limpiarse con productos de limpieza normales.

No hay mantenimiento programado. USB Receiver s56lo se puede limpiar con productos de

limpieza normales. No sumergir en liquidos. I

PRECAUCION: No sumergir en liguidos.
No utilice Wi-Box™ si se ha sumergido en liquido. I

Mida anualmente las fugas de corriente en Wi-Box™.

ST, JUDE MEDIGHL INA S.A.
AL/ PRSCUAL
o NICA
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dafios mecanicos.

PRECAUCION: No esterilice Wi-Box™. No utilice Wi-Box™ si se ha esterilizado.

La actualizacidn del software debe realizarla un representante de St. Jude Medical.
ADVERTENCIAS GENERALES '

USB Receiver no estd disefiado ni pensado para monitorizacion, es decir, USB Receiver no se

puede utilizar para detectar la condicion critica de un paciente. ]
PRECAUCIONES GENERALES i
No utilice USB Receiver si presenta dafios.

No se debe actualizar el software durante un procedimiento clinico. ,

Condiciones medioambientales
Temperatura: 10-40°C

Humedad de aire: 30-75%

Presion atmosférica: 525-795 mmHg
Transporte y almacenamiento

Temperatura de transporte: -40°C a +70°C

Humedad de aire: 10%-95%
Presion atmosférica: 375-850 mmHg i

Guardar a temperatura ambiente, en un lugar seco.
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INSTALACION

NOTA: Wi-Box™ debe instalarse en un lugar que garantice una adecuada comunicacién por

radiofrecuencia con la unidad receptora.

Los objetos y las paredes reducen el alcance de radio, mantenga Wi-Box ™y el receptor en linea

visual siempre que sea posible.

NOTA: No deben utilizarse equipos quirtirgicos de alta frecuencia en las inmediaciones del

dispositivo ya que podrian alterar su funcionamiento.

a. Instale Wi-Box ™ verticalmente o cerca de la mesa del laboratorio de cateterismo
utilizando los accesorios de montaje suministrados.
Los conectores del cable deben estar mirando hacia abajo para minimizar la tension en el cableado

y en los conectores, y para evitar la penetracién de fluidos en la unidad.

NOTA: Después del montaje, Wi-Box ™ debe quedar suficientemente fijo para que sea dificil

moverlo. Si tiene que cambiar de posicién Wi-Box ™ tenga cuidado de no dafiarlo.

PRECAUCION: El transductor de presidn que se utilice debe tener una impedancia de excitacién

superior a 270 (1.

PRECAUCION: La persona que realice las conexiones de Wi-Box ™ es responsable del sistema

eléctrico, de la totalidad del sistema y de las fugas de corriente al paciente.

NOTA: La prueba siguiente se realizara al cambiar el tipo de transductor de presidn sanguinea.

b. Conecte el conector AQ OUT de Wi-Box™ a un canal de presion sanguinea en el sistema

e —— .

de grabacion hemodinamica compatible con el cable del monitor de St. Jude Medical *

correspondiente,

" c. Conecte el transductor de presion sanguinea a AQ IN utilizando el correspondiente cable

adaptador de St Jude Medical. Para la manipulacién apropiada del transducter de presidn

P PASCUAL
TECNICA

ARBENTINA S.A.
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externa {calibracidn, eliminacion de aire, esterilidad, limite de tiempo antes de6u

funcionamiento.

NOTA: Los transductores marcados para un solo uso no pueden reutilizarse,
d. Asegrese de que el canal de la presidén arterial recibe alimentacion eléctrica.

e, Para comprobar la presién, aplique una presidn conocida af transductor de presion

sangufnea con un simulador de presién sanguinea.

Si la luz verde READY se enciende y la presidon AO se muestra correctamente en el sistema de

grabacidn hemodindmica, Wi-Box est4 listo para usar.

Si la luz roja NOT READY estd encendida o la presion de AO no se muestra correctamente en el
sistema de grabacién hemodinamica, la fuente de alimentacion externa de Wi-Box ™ debe

conectarse para proporcionar alimentacion adecuada a la unidad.
Si la luz roja NOT READY parpadea, significa gque se ha producido un falio interno.
Pongase en contacto con su representante de 5t. Jude Medical Argentina $. A

Fuente de alimentacién externa para Wi-Box {para sistemas de grabacién hemodinamica de baja

potencia)

PRECAUCION: La fuente de alimentacién se instalard en un lugar donde esté protegida de los

liquidos.

PRECAUCION: La alimentacién eléctrica se desconecta quitando de la pared el enchufe de la
fuente de alimentacién externa de Wi-Box ™ Celogue la fuente de alimentacion externa de Wi-Box -

™ de forma gue se pueda quitar facilmente de la toma de pared.

a. Conecte el cable de la fuente de alimentacion externa de Wi-Box ™ al conector PSU de Wi-Box

™

b. Conecte la fuente de alimentacion externa de Wi-Box ™ a una toma libre de la pared con el

adaptador adecuado.

La luz blanca en Wi-Box ™ se encendera ahora para indicar que Wi-Box ™ funciona.

o felzsias
APODERADC
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con un simuiador de presion.

Si la luz verde READY se enciende y la presién AQ se muestra correctamente en el sistema de

registro hemaodindmico, Wi-Box ™ estd listo para usar.

Si la luz roja NOT READY sigue encendida, significa que hay un fallo interno. Conecte la fuente de
alimentacion externa de Wi-Box ™. Si el problema persiste pdngase: en contacto con su
representante de 5t. Jude Medical. Si la presion AQ no se muestra correctamente en el sistema de

grabacién hemodinadmica, no utilice Wi-Box ™. Pdngase en contacto con su representante de St.

Jude Medical.

d. Si se intenta usar Wi-Box ™ de forma independiente, sin sistema de grabaciéon hemodindmica,

debe insertarse el conector de excitacién de Wi-Box ™ en el conector de salida de AQ.

Uso con RadiAnalyzer Xpress

NOTA: El uso de Wi-Box™ en combinacién con RadiAnalyzer™ Xpress afecta a las mediciones de

AO en RadiAnalyzer ™ Xpress.

NOTA;: Wi-Box ™ no se puede utilizar junto con RadiAnalyzer ™ Xpress si estd conectado a un

sistema de grabacién hemodindmica de baja potencia. Se necesita una fuente de alimentacidn

externa para Wi-Box ™.

a. Conecte el conector Xpress de Wi-Box ™ al conector AO EN de RadiAnalyzer ™ Xpress con el

cable

Wi-Box ™ Xpress.

b. Abra el transductor a la atmésfera y Zero AC en RadiAnalyzer ™ Xpress,
La luz blanca en Wi-Box ™ se enciende para indicar que Wi-Box ™ funciona.

La presidén AQ en el sistema de grabaciéon hemodindmica serd igual a la presién AD que se muestra

en RadiAnalyzer ™ Xpress.
CONSEJOS DE USO
ADVERTENCIA: No toque los conectores AQD IN ni AQ OUT durante un examen clinico.

9
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a. Establezca una conexion de radio entre Wi-Box ™ y la unidad receptora a través de la inter{az, e.‘ S/

Ce
o
usuario. Consulte las instrucciones para el uso de la unidad de recepcion. Qogt.

La presién AQ serd visible en la interfaz de usuario y en el sistema de grabacién hemodinamica.
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Wi-Box ™ debe limpiarse con productos de limpieza habituales. i

PRECAUCION: No sumergir en liquidos.

No utilice Wi-Box ™ si se ha sumergido en liquido.

Mida anualmente las fugas de corriente en Wi-Box ™.

PRECAUCION: Mida la corriente de fuga y realice pruebas funcionaies en Wi-Box ™ si se producen

dafios mecanicos.

PRECAUCION: No esterilice Wi-Box ™. No utilice Wi-Box ™ si se ha esterilizado.

La actualizacion del software debe realizarla un representante de St. Jude Medical.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Alimentacion: 2,4 a 8 VCC (de 2,4 a 4 VCC, use |la fuente de alimentacion externa de Wi-Box)
Impedancia del transductor: >270 Q

Entrada de la fuente de alimentacion externa de Wi-Box:

100 a 240 VCC, 50-60 Hz

Rendimiento

Precision: <1 mmHg o £1% de la lectura, lo que sea mayor

Resolucidn: 20,2 mmHg

Ancho de banda: 0-50 Hz

Ancho de banda de salida de Xpress: 0-25 Hz

10
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Medidas fisicas

Peso: 130 g H

Dimensiones: 108 x 83 x 33 mm E
Material: Policarbonato. !
Radio .
Rango de frecuencia: 2,4000-2,4835 GHz {banda ISM)

TipoE: Rango:0-4m

Condiciones medicambientales

Temlperatura: 10-40°C

Humedad del aire: 30-75%

Presion atmosférica: 525-795 mmHg

Transporte y almacenamiento

Temperatura de transporte: -20°C a +70°C

Hun";edad del aire: 10%-95%

Presién atmosférica: 375- 795 mmHg

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar seco.

A ARGENTINA S.A.

11
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-2885-13-9

!
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOGEB . , y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina
S.A. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueveo producto con |0s
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema transmisor y receptor de sefiales electrofisioldgicas
por radiofrecuencia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas ciie
Monitoreo Fisiologico. ;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical. -

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s:Transmitir una sefial fisioldgica ,a través de
radiofrecuencia. ' %
Modelo(s): '
Wi-Box C12783.

AQ USB Receiver C12782,

PW USB Receiver C12781.

Wi-Box Xpress Cable C12784.

Wi-Box PSU Cable C12785.

Periodo de vida (til: cinco (5) afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones ;anitari'as
Nombre del fabricante: 1} St. Jude Medical (para Wi-Box C12783).



Wi
2) St. Jude Medical Systems AB (para Wi-Box C12783, AO USB Receiver

C12782, PW USB Receiver C12781, Wi-Box Xpress Cable C12784, Wi-Box PSU
Cable C12785).

3) St. Jude Medical Costa Rica Ltda (para Wi-Box C12783).

Lugar/es de elaboracion: 1) 177 East County Road B, St. Paul, MN 55117, USA.
2) Palmbladsgatan 10, Uppsala, Suecia $-754 50.

3) Edificio #44, Calle 0, Ave. 2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela, Costa

Rica.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM-961-217, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... ZBABGZOM, siendo su vigencia por cinco

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