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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9221-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005248-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005248-21-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAEJ SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT)
del producto médico marca ZOLL nombre descriptivo Desfibrilador y nombre técnico Desfibriladores , de
acuerdo con lo solicitado por JAEJ SA. , con los Datos Identificatorios 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° |F-2021-94837629-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 342-174 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-174
Nombre descriptivo: Desfibrilador

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI N° 11-132 Desfibriladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZOLL

Modelos:
R Series, X Series, M2, Propag MD

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Los desfibriladores ZOLL estan indicados para la desfibrilacion en victimas de paro cardiaco ante una falta



aparente de circulacion manifestada por inconsciencia, ausencia de respiracion y ausencia de pulso. En modo
manual estan indicados para la cardioversion sincronizada de ciertas arritmias auriculares o ventriculares. Se
indican también para la monitorizacion o € registro del ritmo cardiaco y de formas de onda del
electrocardiograma (ECG), para brindar informacion visual y auditiva a través de la funcion de monitorizacion de
la RCP y para la funcién de estimulacién cardiaca temporal externa en pacientes conscientes e inconscientes
como alternativa a la estimulacion endocérdica. Dependiendo del modelo, ademas estardn indicados para €l
monitoreo de determinados pardmetros adicionales.

Periodo de vida til: 10 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

1) ZOLL Medica Corporation

2) BIO-DETEK, INC.

3) ZOLL International Holding B.V.

4) Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) 269 Mill Road — Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos

2) 525 Narragansett Park Dr — Pawtucket, RI 02861 Estados Unidos

3) Newtonweg 18 — 6662 PV Elst — Paises Bajos

4) Room 102-2, Block 19, No. 8 Jinfeng Road, Suzhou New District — 215163 Suzhou New District - China
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-123607545-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005248-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005248-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JAEJ SA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-174
Nombre descriptivo: Desfibrilador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI N° 11-132 Desfibriladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZOLL

Modelos:
R Series, X Series, M2, Propag MD



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los desfibriladores ZOLL estadn indicados para la desfibrilacion en victimas de paro cardiaco ante una fata
aparente de circulacion manifestada por inconsciencia, ausencia de respiracion y ausencia de pulso. En modo
manual estan indicados para la cardioversion sincronizada de ciertas arritmias auriculares o ventriculares. Se
indican también para la monitorizacion o € registro del ritmo cardiaco y de formas de onda del
electrocardiograma (ECG), para brindar informacion visua y auditiva a través de la funcion de monitorizacion de
la RCP y para la funcion de estimulacion cardiaca temporal externa en pacientes conscientes e inconscientes
como alternativa a la estimulacion endocérdica. Dependiendo del modelo, ademas estardn indicados para €l
monitoreo de determinados pardmetros adicionales.

Periodo de vida (til: 10 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacién: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

1) ZOLL Medica Corporation

2) BIO-DETEK, INC.

3) ZOLL International Holding B.V.

4) Suzhou ZOLL Medical Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1) 269 Mill Road — Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos

2) 525 Narragansett Park Dr — Pawtucket, RI 02861 Estados Unidos

3) Newtonweg 18 — 6662 PV Elst — Paises Bajos

4) Room 102-2, Block 19, No. 8 Jinfeng Road, Suzhou New District — 215163 Suzhou New District - China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 342-174 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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