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BUENOS AIRES, 5 £ER 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-8034-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Sistema de transmisiéon telefénica, nombre
técnico Sistema de Transmisor/Receptor, Telefonicos, de acuerdo a lo solicitado,
por St. Jude Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 102 y 103 a 110 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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 Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 961-124, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

/
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-8034-10-1 4\.1 S
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ]198 ........

Nombre descriptivo: Sistema de transmision telefénica

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-602 - Sistemas de
Transmisor/Receptor, Telefonicos

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitorizacidn remota de los siguientes dispositivos
implantables St. Jude Medical: generadores de impuiso (Identity, Verity, Victory,
Zephyr) y cardiodesfibriladores (Atlas, Epic, Frontier, Microny, Current, Promote)
Modelo/s: EX1100 (Merlin@home Transmitter)

Periodo de vida util: cinco (5) afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante; 1) St Jude Medical AB

2) St Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division

3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC

4) St. Jude Medical Atrial Fibrillation Division

Lugar/es de elaboracidn: 1) Veddestavégen 19, SE-175 84 Jarfélla, Suecia.

2) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos.

3) Lot A Interior 2 St Km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico
00612.

4) 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345':'5,1Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-8034-10-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUT réaIC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

e\J v ﬁ’“‘?
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PROYECTO DE ROTULO
Transmisor Merlin@home EX1100 Inductivo

Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricante

St. Jude Medical CRMD St. Jude Medical

15900 Valley View Court Puerto Rico LLC

Sylmar, CA 91342 Lot A Interior - #2 St Km 67,5
Santana Industrial Park
Arecibo, Puerte Rico 00612

St. Jude Medical AB St. Jude Medical Atrial

Veddestavagen 19 Fibrillation Division

SE-175 84 Jartalla 14901 Deveau Place

Sweden Minnetonka, MN 55345

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A o
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) C. A. B. A
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Transmisor Merl-i‘n@home £X1100 Inductivo
LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO: 5 Afios

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion:

Temperatura minima 10°C

Temperatura méxima 40°C

Humedad maxima 75%

Instrucciones especiales de operacién 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 AN.M.A.T “PM-961-124"

Condiciéon de Venta: “..........cceeeee.
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
Transmisor Merlin@home

Razén Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical CRMD St. Jude Medical

15900 Valley View Court Puerto Rico LLC

Sylmar, CA 91342 Lot A Interior - #2 St Km 67,5
Santana Industrial Park
Arecibo, Puerto Rico 00612

5t. Jude Medical AB 5t. Jude Medical Atrial

Veddestavagen 19 Fibrillation Division

SE-175 84 Jartalla 14901 Deveau Place

Sweden Minnetonka, MN 55345

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) C. A. B. A
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail; bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Transmisor Merlin@home

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

Autorizado por la AN.M.A.T “PM-961-124"

Condicion de Venta: “.......... »

Descripcion

El Transmisor Merlin@home de St. Jude Medical, estd disefiado para

la

monitorizacion remota de los dispositivos implantables. El transmisor es para ser

utilizado con un dispositivo médico implantable en cualquier momento. El transmisor

Merlin@home tiene como finalidad ser utiizado en el ambiente del hogar. El

transmisor Merlin@home™ realiza la sesi6n de Merlin@home en al cual el transmisor

lee los datos del dispositivo implantado y los envia a un servidor donde el médico

puede verlos. Estos datos son los siguientes:

GENTING 5-R
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» Los ajustes del dispositivo
+ Qué ha ocurrido desde la tltima sesién de seguimiento

« El estado de ia bateria del dispositivo

Indicacién

El Transmisor Merlin@home™ de St. Jude Medical, esta disefiado para la
monitorizacién remota de los dispositivos implantables St. Jude Medical. El transmisor
es para ser utilizado con un dispositivo medico implantable en cualquier momento. El

transmisor Merlin@home ™ tiene como finalidad ser utilizado en el ambiente del hogar.

Dispositivos con telemetria Inductiva

Generadores de impulsos

Identity, Verity, Victory, Zephyr,

Cardiodesfibriladores

Atlas, Epic, Frontier, Microny, Current, Promote.

Contraindicaciones

El transmisor Merlin@home™ esta contraindicado para uso con cualquier dispositivo
medico implantado que no sea compatible con los dispositivos implantados de St. Jude
Medical. El uso de este transmisor requiere una linea telefénica analdgica directa

Uso del transmisor en viajes
Consulte con su médico antes de viajar con el transmisor Merlin@home™. Si el
médico lo autoriza, coloque cuidadosamente el transmisor en su estuche de

transporte.

Medidas de precaucion importantes

Deben seguirse siempre algunas medidas de seguridad basicas cuando se utilicen
productos eléctricos, especialmente si hay nifios cerca. Estas medidas son las
siguientes:

« Lea todas las instrucciones antes de usar el dispositivo.

» Guarde estas instrucciones.

KORA LOZZA
PODERADA
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Advertencia

+ Este transmisor no reemplaza una atencion médica adecuada en caso de una
emergencia.

- En caso de emergencias, llame al nimero de emergencia local.

» No vierta ningun tipo de liquido sobre el transmisor. Si vertiera algun tipo de liquido,
desenchufe el transmisor y quite el liquido de inmediato. No enchufe el transmisor

hasta que esté totalmente seco.

Para reducir el riesgo de choques:

« No utilice el transmisor mientras toma un bafio.

» No cologue ni guarde el transmisor en un lugar donde pueda empujarse o caerse en
una bariera o un lavamanos.

» No coloque ni deje caer el transmisor en agua u ofro liquido.

» No intente agarrar un fransmisor que haya caido en el agua.

Desenchlfelo inmediatamente.

Para reducir el riesgo de quemaduras, choques, incendios o lesiones personales:

- Debe prestarse especial atencion cuando el fransmisor sea utilizado por o en un nifo
y cuando haya nifos cerca.

. Use el transmisor s6lo para el fin previsto, como se describe en este manual. No
utilice accesorios o componentes no recomendados por St. Jude Medical.

. No use nunca el transmisor si no funciona correctamente, si se ha caido o dafiado, o
si se ha caido al agua.

« Evite que el cable entre en contacto con superficies calientes.

« No use el transmisor sobre superficies calientes.

- No utilice el dispositivo al aire libre ni en lugares donde se estén utilizando aerosoles
(productos en spray). No utilice el dispositivo en un entorno rico en oxigeno {por
ejemplo, en una tienda o camara de oxigeno).

+ No utilice el transmisor cerca de sustancias inflamables.

Condiciones de almacenamiento
Parametro Condicién
Temperatura minima 10°C
Temperatura maxima 40°C
Humedad méaxima 75%
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Preparacién del transmisor
Para poder usar el transmisor Merlin@home™, el teléfono debe utilizar la marcacion

por tono.

Puede utilizar un teléfono con teclado o con disco marcador. El teléfono debe disponer
de un conector estandar (RJ-11). La toma de teléfono de la pared debe aceptar
también un conector estandar. Si el conector o la clavija son antiguos, puede adquirir

un adaptador RJ-11 que le permitird usar el transmisor.

Nota

« Si el teléfono esta conectado a la pared, no podra utilizar el transmisor a menos que
instale tomas de teléfono de pared estandar.

» Si dispone de ADSL en la misma linea telefonica, pongase en contacto con el
proveedor de servicios ADSL para obtener un filtro que evite las posibles
interferencias. Enchufe el filtro en la toma de teléfono de la pared y conecte el divisor
de linea de teléfono al filtro.

s Coloque el transmisor sobre una superficie dura, plana y resistente. El transmisor
debe quedar plano sobre la superficie en todo momento.

« Si no coloca el transmisor sobre la mesita de noche, péngase en contacto con el
médico para que le recomiende dénde colocarlo.

+ El transmisor Merlin@home™ no es magnético y no tiene piezas méviles. Sin
embargo, debe evitar dispositivos que generen una fuerte interferencia
electromagnética (EMI). La EMI podria interferir con el desempefio del transmisor. Por
lo general, al alejar la fuente causante de la interferencia del transmisor o al apagar
dicha fuente permitira que el transmisor vuelva al modo normal de operacion. Entre las
fuentes que causan interferencia electromagnética se incluyen los equipos de
comunicaciones, los dispositivos de comunicacion inalambrica, artefactos domeésticos
y equipos industriales.

+ No presione el boton de reinicio en la parte posterior del transmisor.

« Utilice s6lo los accesorios proporcionados por St. Jude Medical en el puerto USB.
Todas las configuraciones deben cumplir con los requerimientos para sistemas
electromédicos.

Cualquier persona que conecte otro equipo a un equipo electromeédico configura un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que ese sistema cumpla con los
requerimientos para sistemas electromédicos..

« Guarde la caja de embalaje original por si fuera necesario devolver el transmisor para

su reparacion.

St ‘ Dra. 1Z Gf pPASCUAL
) POTRRGENTINA S.A. - RA ffEcnica
XDRA LOZZa y SENTINA S, A,

POOERADA



HE ST. JUDE MEDICAL 1198

MORE CONTROL LENS #ISK
Controles del dispositivo y sesiones del transmisor Merlin@home™

Hay dos tipos de controles del dispositivo y sesiones de! transmisor Merlin@home™:

* Programadas

» No programada

Controles del dispositivo y sesiones programadas

Los controles del dispositivo y las sesiones programadas se realizan en forma
automatica.

El médico determinara la programacion. La mayoria de las veces, la transferencia de
datos se produce durante la noche mientras el paciente duerme. Una vez configurado
el transmisor Merlin@home™, no sera necesaria la intervencion del paciente para que

se realicen los controles del dispositivo y las sesiones programadas.

Controles del dispositivo y sesiones no programadas

Debera realizar controles del dispositivo o sesiones no programadas sélo si el médico
asi se lo indica. Para realizar un control del dispositivo o una sesién no programada:

1. Pulse el boton de inicio durante 1 a 2 segundos hasta que escuche un pitido.

Para un control del dispositivo no programado, siga pulsando el botén de inicio durante
3 a 4 segundos hasta que escuche un segundo pitido.

2. El icono de “lectura” se iluminara cuando el transmisor lea los datos.

3. El icono de “torre” se iluminara cuando el transmisor envie los datos.

4. El icono de ‘“estrellas” se iluminara cuando los datos se hayan enviado

correctamente.

Pueden producirse errores debido a variaciones en el equipo telefdnico, el tiempo de

transmisién de los datos o la calidad de la conexién telefonica.

Cuidado del transmisor

Si es necesario, puede limpiar la parte externa del transmisor Merlin@home™ con un
pafio humedecido en agua. No limpie el transmisor en el transcurso de una sesion. El
transmisor no es resistente al agua. No introduzca el transmisor en ningun tipo de
liquido.

El transmisor no contiene partes o piezas que pueda reparar el usuario. No abra la
caja. No se requiere mantenimiento preventivo para este dispositivo, incluidos

controles de seguridad periédicos.

LARGENTINA S, A,
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Clinica: lugar donde pueden verse los datos después de que el transmisor
Merlin@home™ los envie al servidor. “
Datos: informacion almacenada en el dispositivo. Esta informacién incluye el tipo y el
numero de serie del dispositivo, los ajustes y el estado de la bateria.

Dispositivo: dispositivo implantado, también llamado DCI (desfibrilador cardioversor
implantable), TRC-D (desfibrilador de terapia de resincronizacion cardiaca} o
marcapasos.

Servidor: lugar al que se envian los datos de la sesién de Merlin@home.

Sesion de Merlin@home: sesion de monitorizacion remota en la que se envian datos
al servidor, donde el médico puede verlos.

Transmisor: parte de! sistema de monitorizacion remota Merlin@home que lee los

datos del dispositivo y los envia al servidor.

Simbolos de acuerdo a BS EN 980:2003
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Transmisor

Transmitter

Contenido del paquete

Sistema Merlin@home™ modelo EX1150

Bolsa para transportar el transmisor modelo EX100

Cable telefonico y divisor de linea (conector del leléfono)

Literatura

d Fabricante

Representante autonizado en la Unién Europea

Sistema Merlin@home ™ Modeio EX1100

Estuche de transporie del modelo EX100

r RIZ[@. PASCUAL
ECNICA
L1} ARGENTINA B, A,
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- Corriente directa. El equipo puede utilizarse (nicamente con
corriente alterna; identifica ios terminales relevantes.
& Para identificar los terminales a los que hay que conectar un
adaptador de teiéfono.
(((if)) Se pueden producir interferencias en la proximidad del equipo.
D l Equipo de Clase II. Cumple los requisitos de seguridad
especificados para los equipos de Clase I conforme a la

norma IEC 60601-1.

Para identificar un modo o un conector de entrada/salida
combinado.

SN NOmero de serie.
PN Numero de parte.

Sdlo por prescripcion facultativa.

Only
o P
woc*F Para uso dentro de los limites de temperatura.
*C
ok
XN s
Para uso dentro de Ios limites de humedad.
m R
Deviielva el transmisor Merlin@home™ a St. Jude Medical al
final de su vida utit,
El simbolo del contenedor de basura tachado que aparece en

. el transmisor Merlin@home indica que St. Jude Medical
cumple la direciiva sobre la eliminacidn de equipos eléctricos
y electronicos (Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE)) de Ia Union Europea. Dicha directiva establece la
recogida y el desecho por separado de [os residuos peligrosos
de los aparatos eléctricos y electronicos. La clasificacion de
estos residuos y su separacion de ofros residuos disminuye el
vertido de sustancias potencialmente toxicas a los sistemas
de tratamiento de residuos municipales y al medio ambiente.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-8034-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...... 198, y de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de -Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de transmision telefonica

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-602 - Sistemas de
Transmisor/Receptor, Telefonicos

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitorizacion remota de los siguientes dispositivos
implantables St. Jude Medical: generadores de impulso (Identity, Verity, Victory,
Zephyr) y cardiodesfibriladores (Atlas, Epic, Frontier, Microny, Current, Promote)
Modelo/s: EX1100 (Merlin@home Transmitter)

Periodo de vida (til: cinco (5) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) St Jude Medical AB

2) St Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division

3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC

4) St. Jude Medical Atrial Fibrillation Division

Lugar/es de elaboracién: 1) Veddestavdgen 19, SE-175 84 Jarfalla, Suecia.

2) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos.

3) Lot A Interior 2 St Km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico
00612.
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4} 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados Unidos.

Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificado PM 961-124, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 15FE320"' siendo su vigencia por cinco (5)
afnos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© ados € Y
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