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Disposicion
NUmero: DI-2019-9814-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7591-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7591-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.1.C., solicita se autorice la inscripciéon en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultadesconferidas 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 inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Zoll nombre descriptivo Desfibriladores, y nombre técnico Desfibriladores de acuerdo con
lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.l.C., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-91014682-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-647-198", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibriladores

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 11-132 Desfibriladores
Marca de los productos médicos: Zoll

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal/s: desfibrilacion en modos manual, de consulta o semiautomatizado. Incluye desfibrilacion
internay externa, pantalla para monitorizacion de ECG y estimulacion transcutanea no invasiva (NTP).

Modelo/s:

Desfibriladores (Fabricante 1):

ZOLL R series Desfibrilador

ZOLL BLS option para desfibrilador R-series

ZOLL NIPB y EtCO2 option para desfibrilador R-series



ZOLL Manijas Autoclavable Internal (Fabricante 1)
Electrodos (Fabricante 2):

ZOLL Pro Padz Electrodos

ZOLL Gel Solido Radiolucent Electrodos
ZOLL Gel Liquido Radiolucent Electrodos
ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncion adultos
ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos

ZOLL Bi-Phasic Pro Padz Electrodos
ZOLL Especiaidad Cardiologia Electrodos
ZOLL Gel Solido Pedi Padz Electrodos
ZOLL Pedi Padz Radiolucent Electrodos
ZOLL One Step Electrodos

ZOLL One Step Basic Electrodos

ZOLL One Step Pacing Electrodos

ZOLL One Step CPR Electrodos

ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos
ZOLL One Step Complete Electrodos
ZOLL One Step Pediétrico Electrodos
ZOLL Pedi Padz Electrodos Pediétricos
ZOLL CPR-D Padz Electrodos

ZOLL CPR Stat Padz Electrodos

ZOLL Pedi Padz Il Electrodos

ZOLL PD2200 Electrodos Multifuncion
ZOLL Stat Padz |1 Electrodos

ZOLL Dura Padz Electrodos Reusables

Otros componentes (Fabricante 1):



ZOLL Cargador de bateria Cargador de bateria 4x4/Tester

ZOLL Modulo de Alimentacion/Carga de CA

ZOLL Cargador SurePower Cargador Single bay

ZOLL Ready Padz

ZOLL RescueNet Link Producto de software

ZOLL RescueNet 12 Lead Producto de software

ZOLL RescueNet ePCR Producto de software

ZOLL ePCR iOS Producto de software

ZOLL Code Writer Producto de software

Periodo de vida Util:

ZOLL R series Desfibrilador: diez (10) afios

ZOLL BLS option para paradesfibrilador R-series: diez (10) afios
ZOLL NIPB y EtCO2 option para desfibrilador R-series. diez (10) afios
ZOLL Mangos Internos Autoclavables. hasta 250 ciclos de esterilizacion a vapor.
ZOLL Bi-Phasic Pro Padz Electrodos: nueve (9) meses

ZOLL Pro Padz Electrodos, ZOLL Gel Sélido Radiolucent Electrodos, ZOLL Gel Liquido Radiolucent Electrodos,
ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos: doce (12) meses.

ZOLL DuraPadz Electrodos Reusables: doce (12) meses (hasta 30 aplicaciones por dia)

ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncién adultos, ZOLL Gel Sdlido Pedi Padz Electrodos, ZOLL Pedi Padz
Radiolucent Electrodos, ZOLL One Step Electrodos, ZOLL One Step Basic Electrodos, ZOLL One Step Pacing
Electrodos, ZOLL One Step CPR Electrodos, ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos, ZOLL One Step Complete
Electrodos, ZOLL One Step Pediatrico Electrodos, ZOLL Pedi Padz Electrodos Pediétricos, ZOLL CPR Stat Padz
Electrodos, ZOLL Pedi Padz |1 Electrodos, ZOLL Stat Padz |1 Electrodos:. veinticuatro (24) meses.

ZOLL Especiaidad Cardiologia Electrodos: dieciocho (18) meses.

ZOLL CPR-D Padz Electrodos, ZOLL PD2200 Electrodos Multifuncién: cinco (5) afios.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Zoll Medical Corporation

2) Bio-Detek, Incorporated



Lugar/es de elaboracion: 1) 269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados Unidos.
2) 525 Narragansett Park Dr. Pawtucket, Rl 02861, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-7591-16-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.12.03 13:53:15 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.03 13:53:17 -03:00
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INSTRUCCIONES DE USO:

Para Desfibriladores y Accesorioé:

1.Fabricado por:

a) Zoll Medical Corporation ~269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados Unidos.
2.Importado por: PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

3.Desfibriladores Marca: ZOLL.

4.Modelos: ZOLL R series Desfibrilador; ZOLL BLS Option Para desfibrilador R- series; ZOLL NIBP
y EtCO2 option Para desfibrilador R- series. '

Accesorios: ZOLL Cargador de bateria Cargador de Bateria 4x4/ Tester, ZOLL Cargador
SurePower Cargador Single bay; ZOLL Ready Padz; ZOLL RescueNet Link Producto de software;
ZOLL RescueNet 12 —Lead Producto de software; ZOLL RescueNet ePCR Producto de software;
ZOLL ePCR iOS Producto de software; ZOLL Code Writer Producto de software.

5. Formas de presentacién: una unidad con sus accesorios.

6. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

7. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198

8. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Para Electrodos de un solo uso (accesorios):

1.Fabricado por:

b) Bio-Detek Incorporated -525 Narragansett Park Dr., Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.
2.Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. Rodriguez
Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina '
3.Desfibriladores Marca: ZOLL.

4.Modelos: ZOLL Pro Padz Electrodos; ZOLL Gel sélido Radiolucent Electrodos; ZOLL Gel Liquido
Rediolucent Electrodos; ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncién adultos; ZOLL Bi-Phasic Pro Padz
Electrodos; ZOLL Especialidad Cardiolégica Electrodos; ZOLL Gel Sélido Pedi Padz; ZOLL Pedi
Padz radiotucent Electroos; ZOLL One Step Electrodos; ZOLL One Step Basic Electrodos; ZOLL
One Step Pacing Electrodos, ZOLL One Step CPR Electrodos; ZOLL One Step CPR (AA)
Electrodos; ZOLL One Step Complete
Pedi Padz Electrodos pediatricos; ZO PR-D Padz EIectrodos ZOLL CP S 5 gctrodos;
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ZOLL Pedi Padz Il Electrodos; ZOLL PD 2200 Electrodos multifuncién;, ZOLL Stat Padz |l
| Electrodos.
5. Uso unico
6. Formas de presentacion: una unidad
7. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
8. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198

9. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Para Electrodos reusables (accesorios):

1. Fabricado por:

b) Bio-Detek Incorporated -525 Narragénsett Park Dr., PaWtucket, RI 02861, Estados Unidos.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina |

. Desfibriladores Marca: ZOLL.

. Modelos: ZOLL Dura Padz Electrodos Reusables.

. Vida dtil: 12 meses (hasta 30 aplicaciones por dia)

. Formas de presentacion: una unidad

. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

. Autorizado por la ANMAT - PM-647-198

. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

O 0o N O AW

Para Electrodos Estériles:

1. Fabricado por:
b) Bio-Detek Incorporated -525 Narragansett Park Dr., Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 - Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
. Desfibriladores Marca: ZOLL.
. Modelos: ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos.

. Estériles (R)- Uso (nico

3

4

5

6. Formas de presentacion: una unidad

7. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutic
8
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9. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

ROTULO —Accesorios Reusables -Reesterilizables

1. Fabricado por:

a) Zoll Medical Corporation —269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados Unidos.
2. Importado por: PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia
2045 - Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

3. Marca: ZOLL

4, Modelos: ZOLL Manijas Autoclavable internal

5. Producto No Estéril. Esterilizar por vapor de agua antes de su uso.

6. Vida (til: 250 ciclos de esterilizacidn por vapor de agua.

7. Formas de presentacion: una unidad con sus accesorios.

8. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

9. Autorizado por la A.N.M.A. T — PM-647-198

10. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Instrucciones de Uso

Los desfibriladores Zoll combinan las funciones de desfibrilador, visualizacién del ECG,
monitorizacion avanzada y estimulacidn transcutanea no invasiva (NTP) con las de comunicacion
impresion de datos y grabacion. .

Cada unidad utiliza palas o electrodos desechables para realizar la desfibrilacidn.

r

Funcionamiento Manual .
La desfibrilacién manual se indica en casos de victimas de un paro cardiaco que presenten una falta
aparente de circulacién, lo que se detecta por:

e Inconsciencia. |

e Ausencia de respiracion.

e Ausencia de pulso.

Este producto sélo debe ser utilizado por personal médico calificado para convertir una fibrilacion
ventricular o una taquicardia ventricular rapida en ritmo sinusal u otro ritmo cardiaco capaz de
producir latidos hemodinamicamente significativos.

Funcionamiento Semiautomatico (DEA)
El modo semiautomatico debe ser usado por personal del servicio de emergencia capacitado en el
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paciente incluye la administracion de una descarga del desfibrilador durante el proceso de
reanimacion (RCP).
Su uso estd indicado en el caso de un paro cardiaco que presentan una falta aparente de
circulacion, indicada por:

& Inconsciencia.

e Ausencia de respiracion.

® Ausencia de pulso.

En pacientes menores a 8 afnos de edad o en aquellos que pesan menos de 25 kg, debera utilizar
los electrodos de desfibrilacion peditrica.

Monitorizacion del ECG

Uso del cable de ECG OneStep

1. Desconecte el electrodo OneStep del cable para terapia OneStep.

2. Enchufe el cable de ECG OneStep en el cable para terapia OneStep.

3. Retire toda la ropa que cubre el torax del paciente. Seque el térax si es necesario. Recorte o
afeite el exceso de vello del torax para asegurarse de que los electrodos se adhieran
correctamente. :

4. Inserte las derivaciones en cada electrodo.

5. Desprenda la lamina protectora del electrodo.

6. Aplique los electrodos a la piel del paciente

Uso del cable de ECG estdndar

1. Desconecte el cable de ECG OneStep ECG de la parte posterior de la unidad.

2. Enchufe el conector del cable de ECG en la parte posterior de la unidad.

3. Retire toda la ropa que cubre el térax del paciente. Seque el térax si es necesario. Recorte o
afeite el exceso de vello del térax para asegurarse que los electrodos se adhieran correctamente.

4, Inserte las derivaciones en cada electrodo.

5. Desprenda la lamina protectora del electrodo.

6. Aplique los electrodos a la piel del paciente.

Visualizacion del ECG

1. Gire el selector a la posicion MONITOR en la unidad R Series ALS. Si se estd utilizando un equipo
BLS o Plus, presione la tecla Manual y luego Confirm para activar el modo ALS.

2. Presione el boton DERIV para cambiar las derivaciones.

3. Presione el botén TAMANO para cambiar el tamafio de la visualizacién.

Funcién Real CPR Help
La monitorizacion de RCP proporciona indicaciones visuales y de voz que ayudan a los
reanimadores a realizar compresiones toracicas al ritmo de 100 compresiones por minuto.

Marcapasos Externo (opcional)
1. Aplique el marcapaso OneStep o los parches completos One Step al paciente. Para realizar la
estimulacién con otros parches de desfibrilacién, los electrodos se deben colocar en e
los tres o cinco cables de las derivaciones se deben cone i r al desfibrilador.

2. Gire la perilla al area de color verde marcada MARCARASOS.
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4. Gire la perilla OQUTPUT (Salida) del marcapasos hacia la derecha lentamente hasta la captura.

5. Lentamente disminuya la salida girando la perilla OUTPUT en sentido opuesto a las manecillas
del reloj hasta que desaparezca la captura, y luego aumente un 10%.

6. Compruebe el pulso para verificar la captura mecanica.

7. Para verificar el ritmo subyacente del paciente, mantenga presionado el botén 4:1.

Nota: cuando utilice los modelos BLS o Plus, se debe activar el modo manual para la estimulacion.

Monitorizacién de Sp02

Esta funcidn estd indicada para la monitorizacion continua y no invasiva de la saturacin arterial de
oxigeno (Sp02) y del pulso.

1. Conecte el cable de SpO2 al sensor del paciente y al puerto azul de Sp0O2 en la parte posterior
de la unidad marcada SPO2.

2. Conecte el sensor al dedo del paciente. \
3. Gire la perilla al érea de color gris marcada MONITOR en la parte posterior de la unidad R Series
ALS. Si se estd utilizando una unidad BLS o Plus, enciéndala; luego presione las teclas Manual y
Confirm para usarla en modo ALS.

4. Si esta conectado correctamente, los valores de SpO2 se mostraran en la pantalla.

5. Para visualizar la forma de onda: presione la tecla Opciones. Presione a tecla Trazos. Presione la
tecla Trazo 2 o Trazo 3. Seleccione SPO2.

Monitorizacién de CO2 al final del volumen tidal (EtCO2)

1. Enchufe el cable de EtCO2 en la parte posterior de la unidad, en el puerto amarillo marcado CO2.
2. Conecte el sensor al tubo ET del paciente.

3. Gire la perilla al area de color gris marcada MONITOR. Si se estd utilizando una unidad BLS o
Plus, enciéndala; luego presione las teclas Manual y Confirm para usarla en modo ALS.

4, Presione la tecla Param. |

5. Presione la tecla CO2.

6. Presione Activar EtCO2.

7. Si estd conectada correctamente, los valores de EtCO2 se mostraran en Ia pantalla.

8. Para visualizar la forma de onda: presione la tecla Opciones. Presione la tecla

Trazos. Presione la tecla Trazo 2 o Trazo 3. Seleccione CO2.

Monitorizacion de NIBP (PANI)

1. Enchufe el cable de NIBP en la parte posterior de la unidad, en el puerto de color plateado
marcado NIBP.

2. Conecte el puiio de presion sanguinea apropiado al brazo o al muslo del paciente.

3. Gire la perilla al area de color gris marcada MONITOR. Si se esta utilizando una unidad BLS o
Plus, presione la tecla Manual y luego Confirm para usar el modo ALS.

4. Para el modo ALS: presione la tecla Param y luego la tecla NIBP.

5. En el equipo BLS o Plus, presione el icono de presién sanguinea iluminado en la parte inferior
izquierda para realizar la medicion.

Funcion Real CPR Help
1. Aplique los parches ZOLL con sensor de RCP (
statepadz ®) en el paciente.

PABLO G MEX-CARATTO
JERADO
Pagina5 de 17
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2. El sensor de RCP se debe aplicar en el esterndn, en el jugar donde normalmente pondria las
manos para administrar la RCP.
3. Ponga el talon de la mano sobre el sensor e inicie las compresiones en forma normal.

4. Si el ritmo y la profundidad de las compresiones son apropiadas de acuerdo con las Directrices
de AHA/ERC, el hexdgono que aparece en la pantalla de ia unidad R Series (CPR Index™)
comenzara a rellenarse con color y permanecera relleno. ,
5. Si la profundidad de la compresion no es suficiente, se escuchara el mensaje “"PRESIONAR MAS
FUERTE" y en la pantalla se mostrara la palabra indicadora “Profundidad” junto al indice de RCP.
Cuando las compresiones sean correctas, se escuchara el mensaje BUENAS COM PRESIONES vy
aparecera la palabra “Profundidad” :

en la pantalia.

6. Si el ritmo de las compresiones es demasiado lento, en la pantalla aparecera la palabra “Rate”
(Frecuencia) junto al indice y se escuchard un metrénomo a 100 bpm hasta que se corrija el ritmo.
Entonces, la palabra “"Rate” (Frecuencia) desaparecera de la pantalla.

7. Si la unidad R Series no muestra un indice de RCP, el desfibrilador sélo entrega informacidn
basica sobre la RCP y solo estaran disponibles las indicaciones audibles

Ccomo se menciona previamente.

See-Thru CPR

See-Thru CPR es un algoritmo patentado que filtra el aparato de RCP a partir del ECG para permitir
que el usuario vea una aproximacién cercana del ritmo subyacente organizado de un paciente
durante las compresiones de RCP, con lo que se reducen las interrupciones en la RCP.

Activacion de See-Thru CPR:
1. Presione la tecla Opciones.

2. Presione |a tecla Trazos.

3. Presione la tecla Trazo 2.

4, Presione la tecla Filt ECG.

Uso de See-Thru CPR:

1. Durante la RCP, observe el ECG filtrado (segundo trazo) en la pantalla para determinar si parece
estar desarrollandose una frecuencia organizada.

2. Si el ritmo parece estar-organizado y desfibrilable, presione CARGA mientras sigue con las
compresiones.

3. Interrumpa las compresiones y confirme visualmente si el ritmo es desfibrilable.

4, Grite “idespejen!” y compruebe que los demas se hayan alejado.

5. Presione el boton SHOCK.

6. Reanude la RCP inmediatamente durante 2 minutos antes de detenerla para comprobar el ritmo.
Si no se puede desfibrilar, reanude las compresiones.

Contraindicaciones de uso del funcionamiento semiautomatico

La funcion de analisis del ritmo puede no identificar de manera exacta la fibrilacién ventricular si el
paciente lleva un marcapasos. La inspeccidn del electrocardiograma v las pruebas clinicas de un
paro cardiorespiratorio deben ser la base para cualquier tratamiento que se administre a pacientes
con marcapasos implantados.

Complicaciones del destfibrilador

Pé&gina6 de 17
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» Sise aplica una desfibrilacién inadecuada de un paciente {por ejemplo, en aquellos casos en
los que el paciente padezca una arritmia no maligna), puede provocarse una fibrilacion
ventricular, una asistole u otra arritmia peligrosa.

e Si se realiza la desfibrilacion sin aplicar correctamente los electrodos o el gel electrolitico de
las palas, esta puede provocar quemaduras sobre todo cuando es preciso aplicar varias
descargas.

Complicaciones del marcapasos

» En presencia de hipoxia generalizada, isquemia miocardica o por la toxicidad de
determinados farmacos cardiacos, la estimulacion mediante marcapasos puede provocar
respuestas indeseables, taquicardia o fibrilacién.

» Cualquier método de estimulacién tiende a inhibir el ritmo intrinseco, por esto, el cese
abrupto de la estimulacién puede provocar paro ventricular, por lo que debe evitarse.

» La estimulacién temporal no invasiva podria causar molestias de intensidad variable, por lo
que se recomienda no utilizar este método en pacientes consientes.

¢ Los parches EMF pueden producir eritema o hiperemia de la piel. Este enrojecimiento debe
disminuir considerablemente dentro de las posteriores 72 hs.

Instalacion
Antes de comenzar con el procedimiento, desconecte al paciente de todo equipo médico que no
esté protegido contra desfibrilacion.

Advertencias

No reutilice los electrodos de desfibrilacion.

No se recomienda el uso de electrodos de desfibrilacion externos o de dispositivos adaptadores de
otros fabricantes.

No utilice parches de desfibrilacién o electrodos de de ECG si el gel se observa seco o deteriorado.
De lo contrario, pueden producirse sefiales electrocardiograficas de baja calidad y quemaduras en
el paciente.

Utilice exclusivamente electrodos de ECG de alta calidad. Los electrodos de ECG solo se usan para
la motorizacion, no deben ser utilizados para la desfibrilacion.

Antes de utilizar el dispositivo, realice las siguientes pruebas:

Pruebas periodicas

El equipo debe recibir mantenimiento y estar siempre listo para su uso inmediato. Las siguientes
verificaciones se deben llevar a cabo al comenzar cada turno para asegurar que el equipo funcione
correctamente.

Inspeccion
e Asegurese de tener disponibles dos juegos de parches EMF en embalajes sellados. Revise
la fecha de caducidad en todos los embalajes.

» Compruebe que las superficies de las palas estén limpias y no tengan gel u otros
contaminantes.

que las es
IF-2019-
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Aseglrese de contar con todos los articulos desechables necesarios y en buenas condiciones
(gel para electrodos, electrodos de monitorizacion, papel para el registrador, alcohol,
algoddn, navajas de afeitar, etc.).

Verifique que la unidad tenga instalada una tarjeta de memoria vacia (si corresponde).
Controle que la unidad tenga instalada una bateria completamente cargada.

Asegurese de tener con la unidad una bateria de repuesto completamente cargada.

Pruebas semiautomaticas del desfibrilador

A.

-Verificacion en secuencia de encendido

Conecte el extremo del cable multifuncién que da al paciente al conector de prueba del
desfibrilador.
Comience con el interruptor en la posicién OFF, girelo a la posicion ON y compruebe que:

Un tono de 4 pitidos indica que la auto prueba de encendido ha concluido con éxito.
Aparece y se escucha el mensaje "REVISE PARCHES”.

Prueba del desfibrilador

Pulse el boton ANALIZAR. Cercidrese de que la unidad se cargue a 30 julios (mensaje 30]
listo).

Una vez que se haya cargado, cercidrese de que se encienda el botdon SHOCK.

Pulse y mantenga pulsado el botén SHOCK.

El mensaje "PRUEBA OK” aparece brevemente en la pantalla y se imprimira en la tira del
registrador (si lo hay). Estos mensajes indican que la unidad administro la energia dentro de
las especificaciones.

Si aparece el mensaje “PRUEBA FALLIDA” comuniquese inmediatamente con el personal
técnico adecuado o con el Departamento de Servicio Técnico de ZOLL.

Conecte el cable multifuncién al simulador de ECG de ZOLL. Fije el simulador en VF.
Cercidrese que en 30 segundos aparezca y se escuche el mensaje “EXAMINE PACIENTE”.
Pulse el boton ANALIZAR. Cercidrese que la unidad se cargue a 200] (no bifasico}, o0 120 )
(bifasico) o al nivel preconfigurado.

Una vez que se haya cargado la unidad, cerciérese que se encienda el boton SHOCK y que
aparezca y se escuche el mensaje “PULSE SHOCK”.

Pulse y mantenga pulsado el boton SHOCK. Cerciorese que se descargue la unidad.

Verificacion del registrador (si corresponde)

Cercidrese de que haya suficiente papel.

Pulse el boton REGISTRADOR. El registrador funcionara hasta que se vuelva a pulsar el
mismo botdn.

Inspeccione la forma de onda del registrador para cerciorarse de su uniformidad y grado de
oscuridad.

Inspeccione las anotaciones de caracteres para
palabras estén completas.

Péagina8 de 17
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» Si aparece el mensaje "BATERIA BAJA " durante las pruebas al comienzo del turno, la
bateria se debera retirar y cargar. El dispositivo no prueba la bateria para detectar si estd
cargada adecuadamente para un amplio funcionamiento de la capacidad de la unidad. Esto
sdlo se puede determinar probando la bateria con el cargador de bateria
ZOLL adecuado.

D. Prueba manual del desfibrilador -Verificacion en secuencia al encender-
Comience con el interruptor en la posicion OFF, girelo a la posicion "MONITOR” y verifique lo
siguiente:
a) Un tono de 4 pitidos indica que la auto prueba de encendido ha concluido con éxito.
b) El tamafo del ECG debera ser de x1 y la palabra “MONITOR” debera aparecer en el centro
de la pantalla.
€) Los mensajes "PALAS" o "PARCHES” deben aparecer en medio de la parte superior derecha
del monitor.
d) Aparecerd el mensaje “DERIV ECG OFF” y la imagen del ECG serd una linea punteada en
lugar de una linea sdlida si el cable del ECG no esta conectado al simulador.

E. Baterias
Los desfibriladores utilizan baterias de iones de litio recargables de facil sustitucién. Una bateria
nueva, totalmente cargada, suele proporcionar una duracion de mas de 5 horas de monitorizacién
del ECG. E! uso de otras funciones (como el desfibrilador, la impresora o el marcapasos) reducen
dicho tiempo de vida Util. Si aparece el mensaje BATERIA BAJA en la pantalla y la unidad emite dos
pitidos, debera recargar la bateria.

F. Marcapasos: :
No coloque los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado. Los marcapasos
implantados pueden hacer que el medidor de frecuencia cardiaca o el analisis del ritmo de ECG
cuenten la frecuencia del marcapasos durante episodios de paro cardiaco o arritmias. Controle
regularmente el pulse de los pacientes con marcapasos.

Riesgos de Interferencia Electromagnética:

" Los desfibriladores Zoll utilizan energia de radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno, por
lo que no es probable que provoguen ninguna interferencia con las emisiones de radiofrecuencia
tipicas de las radios de emision/recepcion y teléfonos moviles utilizados en los servicios de
emergencia y las actividades de seguridad publica. Los usuarios deben evaluar el rendimiento del
dispositivo en su entorno de utilizacion para determinar la probabilidad de que existan
interferencias de radiofrecuencias procedentes de fuentes

Limpieza
Generalidades
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Los desfibriladores y sus accesorios son resistentes a la mayoria de las soluciones quimicas de
limpieza y a los detergentes no causticos. La lista siguiente incluye las soluciones aprobadas para la
limpieza de la unidad:

¢ Alcohal isopropilico al 90% (no se use en adaptadores ni en el cable para el paciente)

e Agua y jabdn '

» Blangueador con cloro (30mi/l agua)
Se recomienda limpiar el dispositivo, las palas y los cables con un pafio suave y himedo y con los
agentes detergentes mencionados anteriormente.
Las piezas del registrador sélo se deben limpiar con un pafio suave y himedo.
No sumerja en agua ninguna parte del dispositivo (esto incluye las palas). No use cetonas (MEK,
acetona, etc.). Evite usar abrasivos (p.e. toallas de papel) sobre la pantalla de la unidad. No
esterilice el dispositivo.
Se deben limpiar las palas de desfibrilacion después de cada uso, sin excepciones. La acumulacion
de gel interferird con la monitorizacién con palas de ECG (revise primero) y podria dar un shock al
usuario.
Mantenga limpios los mangos de las palas.

Limpieza del cabezal de impresion del registrador
Para limpiar el cabezal de impresion del registrador, siga los siguientes pasos:

a. Presione hacia abajo y tire del cajon del compartimiento para papel en donde se

encuentra la etiqueta “Soltar”.

Retire el papel (si es necesario).

Tire del cajon del compartimiento para papel hasta que salga.

Empuje la unidad hacia atras para que la parte inferior del cajon quede a la vista.

Localice la lengiieta de plastico que se encuentra en la parte de atras del cajon.

Oprima la lengiieta (para soltar el borde de plastico) y tire del cajon hasta que salga

por completo.

Localice una hilera de cerdas suaves y delgadas.

Localice una linea negra delgada (el cabezal) que esta junto y paralela a las cerdas.

i. Con una torunda de algodén humedecida con alcohol (isopropilo), limpie
cuidadosamente la linea negra. Seque el alcohol con otra torunda de algodén.

j. Cologue nuevamente el cajon y el papel en la unidad. |

mo a0 o

=@

Esterilizacién .

» No es recomendable esterilizar modulo principal, cables o paletas.

e Electrodos y mangos internos para desfibrilacion a corazén abierto pueden esterilizarse por
autoclave y estan disefiados para ser usados con el desfibrilador manual y con electrodos
de desfibrilacidon internos para desfibrilar el corazén durante intervenciones a corazon
abierto. '

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y €ADUCIDAD

Advertencias Generales
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La desfibrilacion de urgencia solo debe ser realizada por personal debidamente instruido, familiarizado
con el funcionamiento del equipo.

e El correcto funcionamiento de |a unidad, asi como la adecuada colocacion de los electrodos,
son esenciales para obtener resultados dptimos.

e No se recomienda el uso de electrodos de estimulacion/desfibrilacion o dispositivos
adaptadores no suministrados por ZOLL.

* No desarme el dispositivo, ya que existe peligro de descarga eléctrica. Consulte todos los
problemas al personal de! servicio autorizado.

e Siga todas las instrucciones de mantenimiento recomendadas.

o Almacene la unidad dentro de los limites de temperatura establecidos.

» Evite utilizar la unidad al lado de otro equipo o sobre él. De no ser posible, compruebe que
la unidad funcione correctamente.

Analisis electrocardiografico, desfibrilacion, estimulacién y RCP

¢ Antes de realizar una cardioversion sincronizada, aseglrese de gque la calidad de la sefial de
ECG es buena y aparecen marcadores de sincronizacion encima de cada complejo QRS.

» No utilice la unidad en modo semi automatico o en el modo de consulta mientras el paciente
se esté moviendo, El paciente no debe moverse durante el analisis ECG.

« H andlisis ECG puede no identificar de manera fiable la fibrilacidn ventricular si el paciente
lleva un marcapasos implantado,

» La inspeccidn del electrocardiograma y las pruebas clinicas de un paro cardiopulmonar debe
ser la base para cualquier tratamiento que se administre a pacientes con marcapasos
implantados.

» Verifique el pulso del paciente; no se guie tnicamente de los medidores del ritmo cardiaco.

¢ No cologue los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado.

« Coloque al paciente sobre una superficie estable antes de realizar la RCP.

Bateria

« Si bien el dispositivo puede operar con alimentacion de CA, se recomienda utilizarlo siempre
con una bateria instalada. La bateria servird como fuente de reserva en caso de
interrumpirse la alimentacion de CA.

o La bateria puede recargarse automaticamente mientras se encuentra en la unidad. Tenga
siempre disponible una bateria de repuesto cargada cuando utilice el desfibrilador.

e C(Cuando aparezca el mensaje BATERIA BAUA, conecte la unidad a una fuente de
alimentacion.

+ No arroje la bateria al fuego.

Seguridad del usuario

e No utilice el desfibrilador en presencia de atmodsferas ricas en oxigeno, de anestésicos
inflamables o de otros compuestos explosivos.

» No descargue la unidad con las palas o los parches EMF muy juntos o al aire lipré,

¢ Advierta a todas las personas presentes asplejarse del paciente antes”de efectuar/la

descargar el desfibrilador. ‘

MEZ CARATT®Q
DERADO Pagl nalldel7
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No toque la cama, al paciente u otro equipo conectado al paciente durante la desfibrilacion.
Podria recibir una fuerte descarga. Evite que las zonas descubiertas del paciente entren en
contacto con objetos metélicos (como la estructura de la cama), ya que podrian producirse
desvios no deseados de la corriente de desfibrilacion.

Evite el contacto con liquidos conductores durante la desfibrilacion, ya que podrian
establecerse vias de corriente no deseadas. '

Si va a realizar la desfibrilacién mediante palas, utilice Unicamente un gel electrolitico de alta
conductividad que haya sido especificado por el fabricante para tal uso.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no deje que el gel electrolito se acumule en las
manos ni en los mangos de las palas.

Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, no togue el area gelificada de los parches
EMF mientras se [leva a cabo la estimulacién. Si va a desfibrilar con palas, utilice los
pulgares para pulsar los botones SHOCK para evitar sufrir una descarga.

Antes de proceder a la desfibrilacidn, desconecte del paciente todos los equipos que no
estan protegidos contra desfibrilacién. :

Asegurese siempre de que el equipo funciona correctamente y de que se encuentra en
perfecto estado antes de usarlo.

Descargue el desfibrilador exactamente tal como se indica en las instrucciones. No
descargue el desfibrilador si los parches EMF no estan fijados correctamente al paciente.
Cuando la unidad esta conectada a una fuente de alimentacion de CA, no es suficiente
poner en OFF el conmutador para desconectar la corriente de CA de la unidad. En su lugar,
desenchufe el cable de alimentacion para que no llegue corriente a la unidad.

Seguridad del paciente

El Sistema AutoPulse Plus sélo estd indicado para uso en pacientes adultos a partir de los 18
anos.

No utilice la funcion de DEA de la unidad en pacientes menores de 8 afios.

Los niveles de energia del desfibrilador para neonatos y nifios deben definirse en funcién de
los protocolos clinicos especificos de cada lugar.

El dispositivo detecta sélo sefiales eléctricas de ECG. No detectara sefial de pulso.
Compruebe siempre el pulso y el ritmo cardiaco mediante la evaluacion médica
correspondiente. No presuponga en ningln caso que una frecuencia cardiaca distinta de
cero significa que el paciente tiene pulso. '

Utilice dnicamente electrodos de ECG de alta calidad.

No realice una desfibrilacion ni apligue el marcapasos a través de los electrodos de ECG.
Este equipo es adecuado para su uso en caso de electrocirugia. '

Para evitar quemaduras por electrocirugia en los puntos de monitorizacidn, asegure la -
adecuada conexion de los circuitos de retorno. No utilice electrodos de ECG ni parches EMF
si el gel estd seco, separado, o si el plastico estd roto o rasgado, pues puede provocar
quemaduras al paciente al utilizar estos instrumentos. La falta de adherencia o la presencia
de aire debajo de los parches EMF pueden provocar producir de chispas o quemadura
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e Si hay exceso de vello o la piel estd himeda puede aumentar la posibilidad de que se
produzcan chispas o quemaduras en la piel. Recorte el exceso de vello y seque la humedad
circundante de la zona en la que se va a acoplér el electrodo. Recuerde asimismo que los
parches EMF deben sustituirse cada 8 horas de estimulacién continua (o cada 2 horas en el
caso del statepadzradioluciente) para garantizar el maximo beneficio del paciente.

¢ La estimulacidn prolongada del marcapasos (durante mas de 30 minutos) especialmente en
neonatos 0 en adultos con disminucién aguda del flujo sanguineo, puede provocar
quemaduras. Controle de manera periddica la piel que se encuentra debajo del electrodo.

* Antes de utilizar el desfibrilador, controle los niveles de fuga. La corriente de fuga puede
resultar excesiva si hay mas de un monitor u otras partes del equipo conectados al paciente.

¢ No toque al mismo tiempo las clavijas del paciente y de la bateria situadas en la unidad.

PRECAUCIONES
 No almacene el desfibrilador con la bateria colocada durante mas de 90 dias, pues ésta
podria sufrir dafios.
» No esterilice el dispositivo.
* No esterilice el conector CPRD a MFC.
+ No sumerja ninguna parte del dispositivo en agua.
* No utilice alcohol ni cetonas (MEK, acetona, etc.) en el dispositivo.
» Evite utilizar abrasivos (como las toallitas de papel) para limpiar la pantalla del monitor.
» No utilizar accesorios que no estén indicados para su uso con las unidades ZOLL.
* Utilice sélo los cables de ECG especificados o suministrados por ZOLL Medical Corporation.

Condiciones de Almacenamiento:
* Temperatura: -20°C a 60°C
¢ Humedad Relativa: 5% a 95%

Formas de Presentacidn:
Una unidad con sus accesorios.

Periodo de vida dtil:

El equipo desfibrilador Serie R cuenta con una vida atil de 10 afios, a partir de su fecha de
fabricacion. El periodo de vida (til de los accesorios se detalla en el envase de cada uno.

PRODUCTO PVU

ZOLL R series Desfibrilador 10 afios

ZOLL BLS Option Para desfibrilador R- series 10 afios

ZOLL NIBP y EtCO2 option Para desfibrilador R- series 10 afios

Accesorios: _

ZOLL Cargador de bateria Cargador de Bateria 4x4/ Tester | N/jy

ZOLL Modulo de Alimentacién / Carga de CA A

ZOLL Cargador SurePower Cargador Single bay [ NAE-2019-91014682-NPR MDA A LC.

PROF’P% (ANGS. S ALC,
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ZOLL Manijas Autoclavable internal Hasta 250 ciclos de
esterilizacién a vapor.

ZOLL Ready Padz N/A
ZOLL RescueNet Link Producto de software N/A
ZOLL RescueNet 12 —ead Producto de software N/A
ZOLL RescueNet ePCR Producto de software N/A
ZOLL ePCR iOS Producto de software N/A
ZOLL Code Writer Producto de software N/A
ZOLL Pro Padz Electrodos © | 12 meses
ZOLL Gel sélido Radiolucent Electrodos 12 meses
ZOLL Gel Liquido Rediolucent Electrodos 12 meses

.| ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncién adultos 24 meses
ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos 12 meses
ZOLL Bi-Phasic Pro Padz Electrodos 9 meses
ZOLL Especialidad Cardiolégica Electrodos 18 meses
ZOLL Ge! Solido Pedi Padz 24 meses
ZOLL Pedi Padz radiolucent Electrodos 24 meses
ZOLL One Step Electrodos 24 meses
ZOLL One Step Basic Electrodos 24 meses
ZOLL One Step Pacing Electrodos 24 meses
ZOLL One Step CPR Electrodos 24 meses
ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos 24 meses
ZOLL One Step Complete Electrodos 24 meses
ZOLL One Step Pediatrico Electrodos 24 meses
ZOLL Pedi Padz Electrodos pediatricos 24 meses
ZOLL CPR-D Padz Electrodos A 5 afios
ZOLL CPR Stat Padz Electrodos 24 meses
ZOLL Pedi Padz Il Electrodos 24 meses
ZOLL PD 2200 Electrodos multifuncién 5 afos
ZOLL Stat Padz Il Electrodos 24 meses
ZOLL Dura Padz Electrodos reusables 12 meses (hasta 30

aplicaciones/dia)

HGe. SALC
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ROTULO

Para Desfibriladores y Accesorios:

1. Fabricado por:

a) Zoll Medical Corporation —269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados Unidos.

2. Importado por: PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

3. Desfibriladores Marca: ZOLL. ‘

4. Modelos: ZOLL R series Desfibrilador; ZOLL BLS Option Para desfibrilador R- series; ZOLL NIBP y
EtCO2 option Para desfibrilador R- series.

Accesorios: ZOLL Cargador de bateria Cargador de Bateria 4x4/ Tester;. ZOLL Cargador SurePower
Cargador Single bay; ZOLL Ready Padz; ZOLL RescueNet Link Producto de software; ZOLL
RescueNet 12 -lead Producto de software; ZOLL RescueNet ePCR Producto de software; ZOLL
ePCR i0S Producto de software; ZOLL Code Writer Producto de software.

5. Serie No: '

6. Fecha de fabricacion:

7. Formas de presentacion: una unidad con SUS accesorios.

8. Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas o
indirectas de luz y calor,

9. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198

11. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Para Electrodos de un solo uso (accesorios):

1. Fabricado por:

b) Bio-Detek Incorporated -525 Narragansett Park Dr., Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumbs Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

3. Desfibriladores Marca: ZOLL. . ‘
4, Modelos: ZOLL Pro Padz Electrodos; ZOLL Gel sélido Radiolucent Electrodos; ZOLL Gel
Rediolucent Electrodos; ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncion adultos; ZOLL Bi-Phasic
Electrodos; ZOLL Especialidad Cardioldgica Electrod OLL Gel Sélido Pedi Padz; ZOLI Pedi Pad
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radiolucent Electroos; ZOLL One Step Electrodos; ZOLL One Step Basic Electrodos; ZOLL One Step
Pacing Electrodos; ZOLL One Step CPR Electrodos; ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos; ZOLL One
Step Complete Electrodos; ZOLL One Step Pedidtrico Electrodos; ZOLL Pedi Padz Electrodos
pediatricos; ZOLL CPR-D Padz Electrodos; ZOLL CPR Stat Padz Electrodos; ZOLL Pedi Padz II
Electrodos; ZOLL PD 2200 Electrodos multifuncion; ZOLL Stat Padz II Electrodos.

5. Lote N©

6. Fecha de fabricacion

7. Fecha de vencimiento

8. Uso Unico

9. Formas de presentacion: una unidad

10. Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas
o indirectas de luz y calor.

11. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

12. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Para Electrodos reusables (accesorios):

1. Fabricado por:

b) Bio-Detek Incorporated -525 Narragansett Park Dr., Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

. Desfibriladores Marca: ZOLL.

. Modelos: ZOLL Dura Padz Electrodos Reusables.

. Lote N©

. Fecha de fabricacién

. Fecha de vencimiento:

. Vida (til: 12 meses (hasta 30 aplicaciones por dia)
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. Formas de presentacion: una unidad
10. Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas
o indirectas de luz y calor.

11. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico ~ MN 13086
12. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanita
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Para Electrodos Estériles:

1. Fabricado por:

b} Bio-Detek Incorporated -525 Narragansett Park Dr., Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.II.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina | ’

. Desfibriladores Marca: ZOLL.

. Modelos: ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos.

. Lote No:

. Fecha de fabricacién

. Fecha de vencimiento

. Estériles (R)- Uso Unico
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. Formas de presentacion: una unidad

10. Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas
o indirectas de luz y calor.

11. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

12. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-198 |

13. Venta Exclusiva a Profesionales & Instituciones Sanitarias.

ROTULO —Accesorios Reusables -Reesterilizables
1. Fabricado por: |
a) Zoll Medical Corporation —269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, Estados Unidos.
2. Importado por: PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia
2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
3. Marca: ZOLL
Modelos: ZOLL Manijas Autoclavable internal
Serie/ Lote NO:

3.

94,

5.

6. Fecha de fabricacion:
7. Producto No Estéril. Esterilizar por vapor de agua antes de su uso.

8. Vida (til: 250 ciclos de esterilizacidn por vapor de agua.

9. Formas de presentacién: una unidad con sus accesorios.

10. Estos productos deben conservarse en un lugar seco, preferiblemente lejos de fuentes directas o
indirectas de iuz y calor. _

11. Director técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-198

13. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitafias:#* *N?&- SAJ C
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Presidencia de la Nacién

onmoty D e

Administracion Nodond de Medicomentos, Gobierno de Samd
Alentos v Tecnologla Madica

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

EXpediente NO: 1-47-3110-7591-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROPATO. HNOS. S.A.I.C,, se
a.utoriza 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: Desfibriladores
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-132 Desfibriladores
Marca de los productos médicos: Zoli
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: desfibrilacion en modos manual, de consulta o
semiautomatizado. Incluye desfibrilacién interna y externa, pantalla para
monitorizacion de ECG y estimulacién transcutdnea no inyasiva (NTP).
Modelo/s:
Desfibriladores (Fabric»ante 1):
ZOLL R series Desfibrilador
ZOLL BLS option para desfibrilador R-series
ZOLL NIPB y EtCO2 option pafa desfibrilador R-series

ZOLL Manijas Autoclavable Internal (Fabricante 1)

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://wiww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos .
Av. de Mayo 869; CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. dé Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




Electrodos (Fabricante 2):

ZOLL Pro Padz Electrodos

ZOLL Gel Sélido Radiolucent Electrodos
ZOLL Gel Liguido Radiolucent Electrodos
ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncién adultos
ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos

ZOLL Bi-Phasic Pro Padz Electrodos
ZOLL Especialidad Cardiologia Electrodos
ZOLL Gel Sdlido Pedi Padz Electrodos
ZOLL Pedi Padz Radiolucent Electrodos
ZOLL One Step Electrodos

ZOLL One Step Basic Electrodos

ZOLL One Step Pacing Electrodos

ZOLL One Step CPR Electrodos

ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos
ZOLL One Step Complete Electrodos
ZOLL One Step Pediatrico Electrodos
ZOLL Pedi Padz Electrodos Pediatricos
ZOLL CPR-D Padz Electrodos

ZOLL CPR Stat Padz Electrodos
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Gobierno de Sajud

O ' " . l ‘ Ot : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Administracion Nadiondl der Madicomentos,
Abraentos y Tecnologin: Medicn

Ak

Presidencia de la Nacién

Z0LL Pedi Padz IT Electrodos

ZOLL PD2200 Electrodos Multifuncién

ZOLL Stat Padz II Electrodos

ZOLL Dura Padz Electrodos Reusables

Otros componentes (Fabricante 1):

ZOLL Cargador de bateria Cargador de bateria 4x4/Tester.
ZOLL Médulo de Alimentacion/Carga de CA
ZOLL Cargador SuvrePower Cargador Single bay
ZOLL Ready Padz

ZOLL RescueNet Link Producto de software
ZOLL RescueNet 12 Lead Producto de software
ZOLL RescueNet ePCR Producto de software
ZOLL ePCR iOS Producto de software

ZOLL Code Writer Producto de software

Periodo de vida Util:

- ZOLL R series Desfibrilador: diez (10) afios

ZOLL BLS option para para desfibrilador R-series: diez (10) afos
ZOLL NIPB y EtCO2 option para desfibrilador R-series: diez (10) afios
ZOLL Mangos Internos Autoclavables: hasta 250 ciclos de esterilizacién a vapor.

ZOLL Bi-Phasic Pro Padz Electrodos: nueve (9) meses

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://wivw.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas . Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1209, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba . Libres, Prov. de Corrientes Misiones " Prov. de Santa Fé



ZOLL Pro Padz Electrodos, ZOLL Gel Sélido Radiolucent Electrodos, ZOLL Gel Liquido
Radiolucent Electrodos, ZOLL Sterile Pro Padz Electrodos: doce (12) meses.

ZOLL Dura Padz Electrodos Reusables: doce (12) meses (hasta 30 aplicaciones por .
dia)

ZOLL Stat Padz Electrodos multifuncién adultos, ZOLL Gel Sdlido Pedi Padz
Electrodos, ZOLL Pedi Padz Radiolucent Electrodos, ZOLL One Step Electrodos, ZOLL
One Step Basic Electrodos, ZOLL One Step Pacing Electrodos, ZOLL One Step CPR
Electrodos, ZOLL One Step CPR (AA) Electrodos, ZOLL One Step Complete
Electrodos, ZOLL One Step Pediatrico Electrodos, ZOLL Pedi Padz Electrodos
Pediatricos, ZOLL CPR Stat Padz Electrodos, ZOLL Pedi Padz II Electrodos, ZOLL Sfat
Padz II Electrodos: veinticuatro (24) meses.

ZOLL Especialidad Cardiologia Electrodos: dieciocho (18) meses.

ZOLL CPR-D Padz Electrodos, ZOLL PD2200 Electrodos Multifuncién: cinco (5) afios.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Zoll Medical Corporation

2) Bio-Detek, Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 1) 269 y 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105,
Estados Unidos.

2) 525 Narragansett Park Dr. Pawtucket, RI 02861, Estados Unidos.
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Ministerio de Salud v Desarrolio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Administracion Naciona! de Madicomerntos,
Alroertos vy Teenoiogio Medico

onmoty . —

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 647-198,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-7591-16-9.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo-869; CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Feé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libires;. Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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