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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2-6 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-12349-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones SYNCROTECH S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenlamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que 'c.:orresponde‘autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico o‘ubjeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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 (ANMAT) del producto medico
marca SAMARITAN, nombre descriptivo Desﬁbriladbr Externo Automatico y
nombre técnico Desfibriladores, Externos, Automatizados, de acuerdo con lo
solicitado por SYNCROTECH S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién 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 143 y 93 a 110 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda:  Autorizado por la ANMAT PM-1398-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

- | .



DISPOSICION Ne

0957

M:’nisten‘ de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12349-13-1
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Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AJNMAT.
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INSTRUCCIONES DE USO
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3.1 Indicaciones del Rétulo Direc, Tecnoiogla Médica

Razén Social y Direccion (Rotulo del Fabricante):
Heartsine Technologies Limited,
Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, BT3 9ED, Reino Unido.

Razén Social y Direccion (Rotulo del Importador):
Syncrotech SA.
Aguirre 623 B — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
J. Salguero 1565 3° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Identificacién del Producto:
Producto: Desfibrilador Externo Automatico.
Marca: Samaritan.
Modelo: Samatitan PAD 300P (SAM 300P) / Samaritan PAD, con CPR Advisor,
500P (SAM 500P).

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

¢ Temperatura de operacién/reposo: 0 a 50°C (32 a 122°F)

e Temperatura de envioftransporte: -10 a 50°C (14 a 122°F) hasta dos dias. Si cree
que el SAM 500P se ha almacenado por debajo de 0°C (32°F), debe devolverse a
una temperatura ambiente de entre 0°C y 50°C (32° a 122°F) por un periodo de al
menos 24 horas antes de utilizarse.

*» Humedad relativa: 5 a 95%_(sin,condensaci6n)

¢ Resistencia al agua: IEC 80529/EN 60529 |IP56

e Altitud: 0 a 15.000 pies (0 - 4.575 metros)
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

A

Temperatura de envioftransporte: entre 0°C y 50°C.

No exponer al agua: Determina que durante el transporte y el

=3
-

almacenamiento, haya proteccién contra cualquier tipo de
L

humedad.
e

evitando las caidas o golpes.

r

-

Pueden apilarse sélo hasta ocho productos
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' 7 Fragil: Determina que el transporte debe ser hecho con cuidado,
1
|
JL
fWI ] ' | ESTE LADO ARRIBA: Determina que la misma sea manipulada

| — _,; siempre con el sentido de la flecha hacia arriba.

Directora Técnica: Farmacéutica Romina Andrea Martin. Mat. Nac. N° 15522

NL'm;:ero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1398-6".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El SAM 300P/500P es un desfibrilador externo automatico (PAD, por su sigla en
inglés) que se utliza para realizar una terapia rapida de descafgas eléctricas de
desfibrilacién para ayudar a resucitar a las victimas de un Paro Cardiaco Subito (PCS).

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacioén con otro producto
para realizar su finalidad prevista).
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3.4 Instalacién del Producto Médico
" Preparacién del desfibrilador para la utilizacién lﬂggc@%g;&;blém% -

Instalacién del Pad-Pak™
El Pad-Pak™ incluye la bateria y los electrodos de desfibrilacion en un cartucho. Vea la

fecha de caducidad de ambos en la etiqueta.

Instalacion 1

'1. Retire €| Pad-Pak™ de su embalaje y coloque el SAM 300P/500P y el Pad-Pak™
sobre una superficie plana.

2. Empuje el Pad-Pak™ dentro de la abertura hasta oir un “clic’, para asegurarse de
que se ha insertado correctamente. Una vez que se haya instalado correctamente el
Pad-Pak™ el indicador de estado del desfibrilador comenzara a parpadear en color
verde cada 5 segundos.

Nota: No abra la bandeja del Pad-Pak™ ni abra el paquete protector de los electrodos de
desfibrilacion hasta el momento de una urgencia en que se apliquen a un paciente.

Instalacién 2 — Prueba del SAM 300P/500P
Presione el botén de ENCENDIDO.

Verifique que pueda oir las instrucciones de voz.

, ‘ Paciente adulto o Paciente pediatrico

’ SOLICITE asistencia médica

» &‘ ‘ Apague el dispositivo presionando el boton de APAGADO
P

Instalacion 3
Coloque el SAM 300P/500P en su funda acolchada.
Si !necesita fundas de transporte alternativas, solicitelas a HeartSine o a su distribuidor,
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Instalacion 4 — Almacenamiento del SAM 300P/500P _ Direc. Tecnologia Médica

Coloque ! dispositivo en una caja montada en la pared o en una ubicacién segura
"y visible. Las cajas para pared son diferentes en algunos paises. Péngase en contacto,
con HeartSine o con su distribuidor autorizado de productos HeartSine para obtener mas:Tﬁ
informacién. EI SAM 300P/500P debe colocarse en una zona central de facil acceso. La
ubicacion ideal es junto a otros equipos de emergencia, tales como botiquines de
primeros auxilios, equipos de preparacion para RCP, extintores, etc. Si es posible, esos
equipos deben estar colocados cerca de un teléfono para que el socorrista pueda llamar
a los servicios médicos de urgencia y tomar el SAM 300P/500P sin perder tiempo.
Algunos puntos importantes para recordar cuando seleccione el lugar para almacenar el
SAM 300P/500P: '

a. AsegUrese de que el SAM 300P/500P pueda ser retirado facilmente en cualquier
momento. HeartSine recomienda que la ubicacién que se seleccione no esté
cerrada con llave, ya que encontrar a quienes tienen la llave puede retrasar la
administracion de la terapia.

b. La ubicacién seleccionada debe estar limpia y seca. Evite elegir lugares que
puedan ser humedos 0 sucios. ’

¢c. La ubicacién debe tener una temperatura constante de entre 0°C y 50°C (32°F a
122°F). No elija ubicaciones que puedan exponer al desfibrilador a temperaturas
extremas, aunque sea por periodos cortos.

d. Siempre que sea posible, el SAM 300P/500P debe almacenarse junto con otros
accesorios adecuados para la RCP, tales como mascarilla de RCP, rasuradora,
tijeras, etc

e. Verifique que pueda observar el indicador de estado del ‘SAM 300P/500P.

f. Organice el espacio como sea necesario para asegurarse de que el dispositivo
estara accesible todo el tiempo. Informe a otros usuarios posibles de la ubicacion
del SAM 300P/500P.

HeartSine recomienda que se tenga un Pad-Pak™ adicional de repuesto ,
A junto con el SAM 300P/500P. /
— 3
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transporte del SAM 300P/500P. Péngase en contacto con HeartSine o con u

. : _ ™
_autonzado para pedir un Pad Pak™ de repuesto o de reemplazo. REFOLIADO N
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- Mantenimiento

HeartSine recomienda que los usuarios realicen revisiones de mantenimiento del
equipo con regularidad. Una revision de mantenimiento sugerida seria:
a. Revise el Indicador de estado. Si el Indicador de estado no parpadea o la luz que
parpadea es roja, se ha detectado un problema. Consulte ia seccién de Resolucion de
problemas.
b. Revise la fecha de caducidad del Pad-Pak™ que esta insertado en el SAM 300P/500P.
Si el Pad-Pak™ ha excedido su fecha de caducidad, retirelo del SAM 300P/500P y
reemplacelo con un Pad-Pak™ nuevo. Solicite reemplazos a su distribuidor HeartSine local
autorizado.
¢. Verifique que los suministros, accesorios y repuestos no estén dafados ni caducos.
Reemplace cualquier accesorio que esté dafiado o que haya excedido su fecha de
caducidad. _
d. Revise el exterior del SAM 300P/500P en busca de grietas u otras sefiales de dafio.
Péngase en contacto con su distribuidor HeartSine autorizado si encuentra dafos.
e. Verifique que los socorristas entrenados conozcan la ubicacion del SAM 300P/500P ¥y
que el SAM 300P/500P esté accesible para dichos socorristas en todo momento.
f. Asegurese de que todos los socorristas entrenados tengan su capacitacién en RCP y uso
del DEA al dia. Consulte a la organizacién o agencia que provee la capacitacion cuales son
los intervalos de actualizabién de la capacitacion recomendados.

Autoexamen

El SAM 300P/500P incluye un autoexamen automatico que se realiza de forma
semanal. El programa de autoexamen se ejecuta automaticamente y no requiere
interaccién con el usuario. EI SAM 300P/500P realiza una rutina de autoexamen los
domingos a la medianoche, GMT.

Durante este periodo de autoexamen, la luz de estado parpadeara en color rojo./La
luz de estado regresara al color verde luego de completar con éxito la rutind de
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autoexamen. E! autoexamen no tardard mas de 10 segundoé en completarse. Si la luz LED
verde parpadea, indica que el dispositivo estd disponible para su uso inmediato. Al
completar el autoexamen, el SAM 300P/500P emitira un pitido. El programa de autoexamen
‘evaluara su SAM 300P/500P y determinara si funciona correctamente. Si el autoexamen
- fallo, se encendera el LED en color rojo y el dispositivo emitird un pitido cada 5 seg;und‘os,
aproximadamente.

E! autoexamen no puede determinar si la bateria y los electrodos de desfibrilacion
que estan insertadas en ese momento en el SAM 300P/500P han excedido su fecha de
caducidad. Recuerde verificar la fecha de caducidad en el dispositivo.

Nota: SAM 300P/500P no contiene partes que puedan ser reparadas por el usuario, por lo

cual no es necesario realizar un mantenimiento anual

Indicador de estado ‘

El SAM 300P/500P incluye un indicador de estado. Este es un indicador que
parpadea en color verde aproximadamente una vez cada cinco segundos. Cuando el
indicador de estado parpadea en color verde, el SAM 300P/500P esta listo para usar. Si el
indicador parpadea en color rojo o no parpadea, su SAM 300P/500P tiene algun problema.
Si ese es el caso, consulte la seccion de resolucion de problemas para hallar orientacién y
consejos sobre cémo hallar el problema.

Este es un indicador que parpadea en color verde
| aproximadamente una vez cada cinco segundos. Cuando el
| indicador de estado parpadea en color verde, el SAM 300P/500P
esta listo para usar.

Nota: Verifique que pueda observarse facimente el indicador de estado del SAM.
300P/500P. Verifique que parpadee en color verde aproximadamente cada cinco segundos.
No es necesario encender el SAM 300P/500P para verificar el estado.

PA .
sock) GERENTE
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El SAM 300P/500P realiza una rutina de autoexamen los domingos a la
medianoche, GMT. Durante este periodo de autoexamen, la luz de
A estado parpadeara en color rojo. La luz de estado regresara al color

verde luego de completar con éxito la rutina de autoexamen.

Encendido del dispositivo con regularidad

HeartSine recomienda a los usuarios no activar el SAM 300P/500P de forma regular
para verificar su funcionamiento. No es necesario encender constantemente el SAM
300P/500P, ya que el indicador de estado informa al usuario si hay algun problema
con el desfibrilador.

Tenga en cuenta lo siguiente. Cada vez que se enciende el SAM 300P/500P,
consume energla de la bateria del Pad-Pak™. La activacion periédica constante del SAM
300P/500P para verificar su funcionamiento reduce la vida Gtil en estado de reposo del
Pad-Pak™, lo que resulta en la necesidad de un reemplazo prematuro. Cuando se
enciende el SAM 300P/500P, se activa la funcién de registro de sucesos. Encender el
desfibrilador de forma repetida agota la memoria y puede hacer que no haya memoria
suficiente para registrar un suceso de desfibrilacion. La memoria del SAM 300P/500P
puede borrarse con el software Saver™ EVO.

3.5 implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Ver ftem 4 de “Precauciones y Advertencias”

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (No es un Producto Médico esterilizable).

A ANDREA MARTRY
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3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

Para limpiar el SAM 300P/500P, frételo con un pafio suave humedecido en una de
las siguientes opciones:

e Agua jabonosa..

» Alcohol isopropilico (solucién al 70%).

No sumerja ninguna parte del SAM 300P/500P en agua o en cualquier
A otro fluido. El contacto con cualquier fluido puede causar graves dafios

al dispositivo o generar un incendio o una descarga eléctrica.

g No limpie el SAM 300P/500P con materiales abrasivos, limptadores o

solventes.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de utilizar e/ SAM 300P/500P, se recomienda realizar las siguientes
revisiones y acciones para preparar al paciente
1. Retire la ropa para exponer el torso desnudo. Toda la ropa debe retirarse, incluida la
ropa interior. _
2. Sila persona tiene vello corporal excesivo, rasure las zonas a las que se aplicaran
los electrodos del desfibrilador.
3. Aseglrese de que el torso del paciente esté seco. Si es necesario, seque la zona
del torso.
4. Asegurese de que no haya socorristas u otras personas en contacto con el paciente
mientras el SAM 300P/500P evalda el ritmo cardiaco del paciente o cuando se
aplica una descarga de desfibrilacién.

10
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién conTines s medicos

El SAM 300P/500P transmite una forma de onda bifasica SCOPE (onda envolvente
del impulso de salida autocompensante). Esta forma de onda optimiza de forma automatica

- el envolvente del pulso de la forma de onda (amplitud, pendiente y duracién) para un
amplio rango de impedancias del paciente, de 20 ohms a 230 ohms. La forma de onda que
se transmite al paciente es una forma de onda exponencial truncada bifasica de
impedancia optimizada que incorpora un protocolo de energia creciente de 1504, 150J y
200J. La duracién de cada fase se ajusta de forma automatica para compensar Jas
impedancias variables del paciente. La duracién de la primera fase (T1) siempre es
equivalente a la duracién de la segunda fase (T3). La pausa de interfase siempre es una
constante de 0,4 ms para todas las impedancias. Las caracteristicas especificas de la
forma de onda SCOPE para un pulso de 150J se mencionan abajo.

[RESEteReE g - = TDaracion de &

L R s b »t e s, PR Voltajes de forma
v‘“w«.. ) %{ . ‘ g(ohmlo‘s):h | de onda (voltios) forma; r::)onda
i Ty Vi Pend %| T1 T3
! 25 1630 | 63.1 3 3
volls' ¢ . 50 1640 | 52.7 45 | 45
5 //'— ' 75 1650 51.4 6.5 6.5
"%W INUUUUTUUR ' 100 1660 48.7 8 8
" 125 1660 504 | 105 105
i — 150 1660 48.7 12 12

-
-
r
—
e
e
-
—
e

175 1660 48.7 14 14
Duretion {msee) 200 1660 47.6 16.5 | 15.5
—_— 225 1670 467. 17 17

Especificacion de la forma de onda para el Pad-Pak™ para adultos

‘Resjfsténcia Eaer‘gia Mo:l:ajes:d(g :&g?&,d_eggga e Duracion de ééﬁfi;]tm‘a dféubhaa;f?
; Coo o R e k- {VOIIOS) e o e L (NS) CME L.
 (ohmios)- | (ulios) VA Pend % T1 T3
25 47.4 514 556 7.8 5.4
50 51.3 671 50.4 8.8 6 .
75 52.1 751 47.1 10 6.6 g
100 51.8 813 443 10.8 6.8 /
125 52.4 858 414 115 7.3

Especificacion de la forma de onda para el Pediatric-Pak™
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamient

identificacion de fallos
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Si el SAM 300P/500P detecta un problema, le indicara al usuario que puede haber

un problema de dos maneras.

Indicador de estado

Debe parpadear en color verde una vez cada cinco segundos. Si parpadea en color

rojo o no parpadea, puede haber un problema. Consulte la seccién de resolucion de

problemas para mas informacién (ver detalles en la seccién de mantenimiento)

Mensaje de advertencia.

Mientras estd encendido, e SAM 300P/500P puede reproducir mensajes de

advertencia audibles para indicar que puede haber un problema. Estos mensajes son:

1. Advertencia - Memoria llena.

Este mensaje indica que la memoria de la unidad de registro de sucesos del SAM
300P/500P esta llena. Las capacidades terapéuticas del dispositivo no se veran
~ afectadas, pero ya no podra registrar informacion sobre el incidente en el que se
esta utilizando. Si oye este mensaje durante una respuesta de urgencia, siga
utilizando el SAM 300P/500P hasta que lleguen los servicios médicos de urgencia.
2.Advertencia - Bateria baja.

Este mensaje indica que la bateria del Pad-Pak™ puede tener menos de diez
descargas de desfibrilacién restantes. Si oye este mensaje durante una respuesta
de urgencia, siga utilizando el SAM 300P/500P hasta que lleguen los servicios
médicos de urgencia. Si esta disponible, prepare el Pad-Pak™ de repuesto para
utilizarlo, y esté preparado para cambiarlo rapidamente.

3.Advertencia - El dispositivo debe ser reparado

Esta advertencia indica que el SAM 300P/500P ha detectado un fallo. Péngase en
contacto con su distribuidor HeartSine Technologies autorizado para mas
instrucciones. Si oye este mensaje durante una respuesta de urgencia, busque uﬁ'

desfibrilador alternativo de forma inmediata.

REAMARTH
ANP%E THEA
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A continuacién se presenta un conjunto breve de instrucciones sobre qué hacer si

observa una fallo en el SAM 300P/500P o si el SAM 300P/500P le indica que puede

_ haber una fallo (consulte la seccion de identificacion de fallos).

a.

Revise la fecha de caducidad de la bateria del Pad-Pak™. Si se ha excedido la
fecha de caducidad, reemplace el Pad-Pak™ inmediatamente. Si necesita Pad-
Paks de reemplazo o de repuesto, péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o con HeartSine Technologies.

Verifique que el Pad-Pak se haya instalado correctamente. Presione el Pad-Pak
hasta que esté firme en su lugar. Encienda el dispositivo y escuche el primer
mensaje audible. Apague el dispositivo. Si el SAM 300P/500P no reproduce
ningun mensaje de advertencia y el indicador de estado parpadea en color verde,
el SAM 300P/500P puede volver a ponerse en servicio.

Encienda el SAM 300P/500P. Escuche las indicaciones audibles. Apague el SAM
300P/500P. Verifique que no se reproduzcan mensajes de advertencia. Controle
que el indicador de estado parpadee en color verde. Si no hubo mensajes de
advertencia y el indicador de estado parpadea en color verde, ei SAM 300P/500P
puede volver a ponerse en servicio.

Verifique que no haya signos de dafios fisicos, como grietas en el plastico. Si los
encuentra, saque el SAM 300P/500P de servicio y péngase en contacto con
HeartSine Technologies o su distribuidor autorizado para mas informacion.
Reemplace el Pad-Pak. Vuelva a intentar encender y apagar el dispositivo. Si no
se oyen mensajes de advertencia y el indicador de estado parpadea en color
verde, el SAM 300P/500P puede volver a ponerse en servicio. Deje el Pad-Pak
que funciona en el SAM 300P/500P. Péngase en contacto con su distribuidor
autorizado o con HeartSine Technologies e informe de los detalles de la fallo.

Si esto no funciona, o si por alguna rézén sospecha que el SAM 300P/500P no

M, .
DELEIN

" FoLio

,

funciona correctamente, pongase en contacto con su distribuidor autorizado o con/

HeartSine Technologies de forma directa para recibir instrucciones.
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El SAM 300P/500P no contiene piezas que puedan ser reparadas por el
usuario. No es seguro que los usuarios intenten abrirlo o abrir
A cualquiera de sus accesorios. Abrir el dispositivo anula todas las

garantias.
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1. Consulte con el departamento de salud de su gobiern Saleg) Fisté  algun

=S
requisito refacionado con la posesién y el uso de un desfibrilador en la regién en la

3.12 Precauciones y Advertencias

que se utilizara.

2 El SAM 300P/500P se ha disefiado para trabajar en pacientes inconscientes, que
no responden. Si el paciente muestra respuestas o esta consciente, no utilice el
SAM 300P/500P para tratarle. _

3 E] SAM 300P/500P tiene la capacidad de realizar descargas eléctricas
terapéuticas. La descarga eléctrica puede causar dafios graves a los operadores
o las personas cercanas. Debe tenerse precaucion y asegurar que ni el operador
ni las personas cercanas estén en contacto con el paciente al realizarse una
descarga. _

4. Para proteger el equipo contra la interferencia, debe operar el SAM 300P/500P a
no menos de 2 metros de distancia de cualquier equipo de radiofrecuencia u otro
equipo susceptible. Otra opcién es apagar los equipos afectados por la
interferencia electromagnética, o que causen interferencia electromagnética.

5. Tocar al paciente durante la fase de analisis del tratamiento puede interferir con el
proceso de diagnéstico y aumentar el tiempo de analisis. Evite tener contacto con
el paciente mientras se realiza en andlisis. Ei dispositivo fe indicara cuando es
seguro volver a tocar al paciente.

6. Se ha determinado que el SAM 300P/500P puede utilizarse con seguridad en
conjunto con los sistemas de suministro de oxigeno por mascarilla. Sin embargo,
debido al riesgo de explosién, se recomienda enfaticamente que no se utilice el -
SAM 300P/500P en la cercania de gases explosivos. Esto incluye los anestésicos/
inflamables y el oxigeno concentrado.
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La colocacién correcta de los electrodes

esencial el cumplimiento estricto de las instrucciones de posicionamiento de los
electrodos, como se indica en las etiquetas y en la capacitacion. Debe tenerse
cuidado para asegurar de que los electrodos se han adherido correctamente a la
piel del paciente. Deben eliminarse las burbujas de aire que se vean entre la
almohadilla adhesiva y la piel. Un fallo en la adhesion de los electrodos puede
reducir la efectividad de la terapia o causar quemaduras excesivas a la piel del
paciente si se aplica una descarga terapéutica. _

El SAM 300P/500P sdlo administrara la descarga si es necesaria. Una indicacion
audible le dira cuando presionar el botén de descarga para administrar la terapia
de desfibrilacion.

El Pad-Pak™ debe utilizarse en pacientes de mas de 8 afios de édad. En
pacientes de menos de 8 afios de edad, debe utilizarse el Pediatric-Pak™.

10. La funcién CPR Advisor (Gnicamente para el modelo SAM 500P) esta concebida

1.

para su uso en pacientes adultos exclusivamente. Si en un rescate se utiliza un
Pad-Pak pediatrico, la funcién CPR Advisor se inhabilita. En este caso, se indicara
al socorrista que empiece la resucitacién cardiopulmonar, pero CPR Advisor no
facilitara ninguna respuesta.

Si se trata a un paciente pediatrico con un Pad-Pak para adultos, se deben ignorar
las indicaciones del resucitador cardiopulmonar. Actualmente la funcién CPR
Advisor (Unicamente para el modelo SAM 500P) esta concebida exclusivamente
para proporcionar respuesta sobre pacientes adultos.

12. No retrase el tratamiento intentando averiguar la edad o el peso exactos del

paciente.

13. El Pad-Pak™ es un elemento de uso Unico y debe reemplazarse luego de cada

14. HeartSine recomienda que se tenga un Pad-Pak™ adicional de repuesto junto con

15. Conozca las instrucciones para cambiar el Pad-Pak™.

uso, o si el envoltorio que sella los electrodos de desfibrilacién se ha dafhado o
comprometido de algin modo. Si se sospecha un dafio, el Pad-Pak™ debe
reemplazarse de forma inmediata.

el SAM 300P/500P.
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17.

18.

19.

20.

21.

22,

. Asegurese de que la ubicacién donde se almacene SAM 300P/500P se mantenga
a una temperatura que esté en el rango de 0°C a 50°C (32° a 122°F). El
almacenamiento por fuera de este rango de temperatura puede afectar de forma
negativa el desempefio del dispositivo.

Deben realizarse controles periddicos del dispositivo para asegurar, entre otras
cosas, que el SAM 300P/500P no tenga ningun tipo de dano.

Poner a prueba el SAM 300P/500P con equipos de prueba no aprobados puede
dafar el dispositivo e invalidara la garantia.

No limpie el SAM 300P/500P con materiales abrasivos, limpiadores o solventes.
La calificacién IP56 no contempla la inmersion ninguna parte del SAM 300P/500P
en agua o en cualquier otro fluido. El contacto con cualquier fluido puede causar
graves dafios al equipo o generar un incendio o una descarga eléctrica.

El SAM 300P/500P no contiene piézas que puedan ser reparadas por el usuario.
No es seguro que los usuarios intenten abriflo o abrir cualquiera de sus
accesorios. Abrir el dispositivo anula todas las garantias. | '

El SAM 300P/S500P realiza una rutina de autoexamen los domingos a la
medianoche, GMT. Durante este periodo de autoexamen, la luz de estado
parpadeara en color rojo. La luz de estado regresara al color verde luego de
completar con éxito la rutina de autoexamen. El autoexamen no tardara més de
10 segundos en completarse.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Si desea desechar el SAM 300PI5OOF’, debe hacerlo en un centro de reciclado /

apropi

ado, segun los requisitos locales, provinciales o nacionales. Otra opcién es regresar

la unidad a su distribuidor local o a HeartSine Technologies para su desecho.

16
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Pad-Pak™
El Pad-Pak™ es un accesorio de uso Unico
utilizarse o al alcanzar su fecha de caducidad. El Pad-Pak™ debe desecharse segun las

1 MO I
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arse después de

instrucciones para el SAM 300P/500P; sin embargo, debe tenerse especial consideracion
. con la bateria y los electrodos de desfibrilacién contenidos en el dispositivo. Otra opcion es
ponerse en contacto con su distribuidor para organizar el desecho del Pad-Pak™.

Bateria

La bateria del Pad-Pak™ debe reciclarse de forma independiente segun sus normés
nacionales, estatales y locales. Péngase en contacto con distribuidor local o con HeartSine
Technologies para su desecho. |

Electrodos

Al desechar un Pad-Pak™ usado, los electrodos de desfibrilacion pueden estar
contaminados con tejidos humanos, fluidos corporales o sangre. Retire los electrodos del
Pad-Pak. Coloque los electrodos juntos. Los electrodos deben desecharse de forma
independiente como residuos infecciosos. Deseche este material segun sus normas
locales, provinciales o nacionales. Si los electrodos del Pad-Pak™ no se han utilizado,
pueden considerarse residuos no infecciosos.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante
del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion
Algoritmo de Analisis de la Arritmia en el ECG
El SAM 300P/500P utiliza el Algoritmo de Andlisis de la Arritmia eri el ECG de

HeartSine. Este Algoritmo evalta el ECG del paciente para determinar si es necesaria una/"
descarga terapéutica. Si es necesaria una descarga, el samaritan® PAD se carga e indica

17
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al usuario que presione el botén de descarga. Si no se recomienda una descarga, el
dispositivo entra en pausa para permitir que el usuario realice la RCP. Ei desempefio del
Algoritmo de Analisis de la Arritmia en el ECG del SAM 300P/500P de HeartSine ha sido
“evaluado exhaustivamente mediante diversas bases de datos de registros de ECG, que
_incluyen la base de datos de la Asociacién Estadounidense de Cardiologia (American
Heart Association) y la base de datos NST del Instituto de Tecnologia de Massachusetts
(Massachusetts Institute of Technology). La sensibilidad y la especificidad del Algoritmo
de Analisis de la Arritmia en el ECG del SAM 300P/500P de HeartSine cumple con las
normas AAMI DF80a 2003 y las recomendaciones de la AHA. El desempeno del
Algoritmo de Andlisis de !a Arritmia en el ECG del SAM 300P
la tabla siguiente:

Ritme para descarga:
Fibrilacion ventricular
(FV) y Taquicardia
ventricular (TV)

Ritmo sin descarga:

Asistole 1902
Ritmo sin descarga:
Todos los otros ritmos

2453 Sensibilidad >90% 93,48% 90,58%

Especificidad>95% 100% 100*%

46711 Especificidad>95% 99,11% | 95,04%

* Sin error para medir

a Asociacién para el Avance de la Instrumentacion Médica (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation). Norma DF-80 - 2003 para el equipo médico
eléctrico, parte 2 - 4; requisitos particulares para la seguridad de los desfibriladores
cardiacos (incluidos los desfibriladores externos Automaticos).

Algoritmo de analisis de CPR Advisor (inicamente el modelo SAM 500P})

A continuacién encontrard un resumen de los resultados producidos por el
componente RCP del algoritmo de diagnéstico al ser ejecutado con la base de datos
clinica.

18
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| torso puede significar

cardiaco y la desgracia de sufrir dafios neurologicos debido a una oxigenacion cerebral
inadecuada. La mayoria de los desfibriladores y los sistemas de resucitacién mecanica

- modernos tiene la funcién del metrénomo para asegurar qué el reanimador administre ia
RCP a la frecuencia correcta. Un sistema de respuesta que asegura que el reanimador
suministra las compresiones a la profundidad correcta, permitiendo un tiempo de llenado
adecuado, optimizaria la presion de perfusion coronaria. La cardiografia por impedancia
(ICG) mide el movimiento de la sangre en el térax, lo cual podria ser un indicador (til de
los niveles de perfusion durante el masaje cardiaco externo. El cardiograma por
impedancia se puede medir con precision usando dos electrodos de desfibrilacién
normales.

La combinacién de las herramientas FUERZA y VELOCIDAD de gestion de RCP
optimizaran la eficacia de la RCP realizada por usuarios que carecen de formacion
especifica y ayudara a mantener la calidad de la RCP administrada por personas que se
encuentren en las cercanias y que poseen formacién minima, ya que no solamente los
guia paso a paso en el proceso de RCP sino que ademas efectia recomendaciones

continuas sobre la calidad de las compresiones administradas.

jf.,i u“ 6HE “Ti‘“ﬂ:‘”l as lu
P s g opestra de| de-a sangre.en el tdmx 1o cual 0 4
— ugbade_ | Egpegificaciones , | ! Lirmte de confi anza;
Ei:gt;réa; é%di‘bgfaﬁ‘a para Tz reahzac‘ én Resultados (%) inférior unilateral
BELANTI IR ekl bde W ot . (o.!{ﬂ). 90%
RElst) e imnedanCIa b |
) (segundos) . - |
Velocidad | o7y | Sensiviidac > 90% | Sensibiidad: 95,38 | Sensibiidad 6340
correcia Especificidad: > 90%| Especificidad: 93,11 |Especificidad: 82,19
;‘c';e;za de tog728 | Sensibiidad: > 90% | Sensibilidad: 99,96 Sensibilidad: 99,54
adecuada Especificidad: > 90%| Especificidad: 98,47 Especificidad: 96,29

Restricciones para pacientes pediatricos

El uso de la funcion CPR-Advisor debe estar restringido a pacientes adultos

exclusivamente. Las técnicas para aplicar compresiones en el torso son distintas para lag’
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distintas edades y los distintos tamafios de los pacientes pediatricos (de 1 a 8 afios). En el
caso de los pacientes pediatricos de menor edad, los socorristas deben aplicar las
compresiones en la mitad inferior del esternén pero no sobre el xifoideo. En el caso de los
‘pacientes al final del rango de paciente pediatrico, deben aplicarse compresiones de estilo
_ adulto. La fuerza necesaria para los pacientes pediatricos es inferior a la requerida para la
resucitacién cardiopulmonar en adultos. Actualmente la funcion CPR Advisor esta
configurada Gnicamente para aconsejar sobre compresiones con una fuerza ¥y una
frecuencia adecuadas para pacientes adultos {pacientes con mas de 8 afios de edad y
cuyo peso sea de mas de 25 kg/55 Ib).

La colocacién de los electrodos también puede variar en los pacientes pediatricos.
En funcion del tamafio del paciente, dichos electrodos se pueden colocar de forma
anterior — posterior (delante y detras) o anterior — apex (colocacién normal para adultos).
Las distintas posiciones en las que se aplican los electrodos pueden dar como resultado
distintas lecturas de cardiograma por impedancia (ICG). La tecnologia actual no permite
que la funcién CPR Advisor determine qué colocacion de electrodos se utiliza, por lo que
los electrodos deben colocarse de forma anterior — apex para que CPR Advisor funcione
correctamente.

Por estos motivos, CPR Advisor se inhabilita cuando se utiliza un Pediatric-Pak en el
SAM 500P.

20
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ROTULOS

Fabricado por:
Heartsine Technologies Limited,

Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, BT3 9ED, Reino Unido.
Importado pot:

Syncrotech SRL
Aguirre 623 B — Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
J. Salguero 1565 3° Piso — Ciudad Auténoma de Buenas Alres.

Desfibrilador Externo Automatico

Samaritan PAD 300P (SAM 300]’)‘:' Samaritan PAD, con CPR Advisor, 5009 (SAM SOUP)D

Marca: Samaritan ‘
A P56 +

N¢ de serte: XXXX
Transporte y aimacenamiento:

Humedad relativa: 5 a 95% (sin condensacion).

Temperatura; 0°C a 50°C. dl E:
Fecha de Fabricacion: MM/AAAA, MM/AAAA it
Fecha de Vencimiento: MM/AAAA.

Directora Técnica: Farmacéutica Romina Andrea Martin, Mat. Nac. N°® 15522
Venta exclusiva a profesionales e insttuciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM 1398-6

Figura 1: Modelo de Rétulo.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-12349-13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimento%T?ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispoéicién NO
09 ....... "y de acuerdo con lo solicitado por SYNCROTECH S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAMARITAN.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El SAM 300P/500P es un desfibrilador externo
automatico que se utiliza para realizar una terapia rapida de descargas eléctricas
de desfibrilacion para éyudar a resucitar a las victimas de un Paro Cardiaco
Subito.
Modelo/s: Samaritan PAD 300P (SAM 300P);

Samaritan PAD, con CPR Advisor, 500P (SAM 500P).




"y

Periodo de vida Gtil: Dispositivo desfibrilador 7 afios; Pack de bateria y electrodos

asociados 42 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Heartsine Technologies Limited.

~Lugar/es de elaboracion: Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, BT3

SED, Reino Unido.

Se extiende a SYNCROTECH S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
16 ENE 2015

PM-1398-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ..., siendo su

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

DISPOSICION N° 0 95 ?

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN MAT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

