
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007402-21-1

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007402-21-1  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GiKramer S.A  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Zoll  nombre descriptivo Desfibrilador  y nombre técnico 18-499 Desfibriladores, 
externos , de acuerdo con lo solicitado por GiKramer S.A , con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-116438413-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2551-2 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2551-2

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-499 Desfibriladores, externos

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

Modelos: 
Zoll AED Plus Desfibrilador 
Zoll AED Plus Desfibrilador completamente automático 
Zoll AED Pro Desfibrilador 



Accesorios: 
Zoll Electrodos bifásicos Pro Padz 
Zoll Electrodos de gel sólidos Pedi Padz 
Zoll Electrodos radiolúcidos Pedi Padz 
Zoll Electrodos pediátricos Pedi Padz 
Zoll Electrodos Pedi Padz II 
Zoll Electrodos multifunción para adultos Stat Padz 
Zoll Electrodos Stat Padz II 
Zoll Electrodos Stat Padz RPC 
Zoll Electrodos Pro Padz 
Zoll Electrodos multifunción listos Padz 
Zoll Electrodos CPR-D Padz 
Zoll cargador Base-Sistema de prueba/ carga de batería 4 x 4 
Zoll cargador- Módulo de carga corriente alterna

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los sistemas Zoll AED Plus y Zoll AED Pro son desfibriladores externos automatizados y semi automatizados, 
que utilizan mensajes de voz y gráficos visuales para guiar al socorrista en la secuencia de reanimación que puede 
incluir la desfibrilación y/o la reanimación cardiopulmonar

Período de vida útil: 10 años equipos 
5 años electrodos

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: 1 unidad

Método de esterilización: NA

Nombre del fabricante: 
1- Zoll Medical Corporation 
2- Bio-Detek Inc

Lugar de elaboración: 
1- 269 Mill Road, Chelmsford, MA, 01824 Estados Unidos 
2- 525 Narragansett Park Dr, Pawtucket, RI, 02861 Estados Unidos
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PROYECTO DE RÓTULO 

 

Fabricado por:  

1- Zoll Medical Corporation 

269 Mill Road, Chelmsford, MA, 01824 Estados Unidos 

2- Bio-Detek Inc 

525 Narragansett Park Dr, Pawtucket, RI, 02861 Estados Unidos 

 

Importado por:  GiKramer S.A 

Av Boedo 724 piso 2 of “C” CABA, (depósito: Av Regimiento de los Patricios 330 9 “B” 
CABA) 

 

Marca: Zoll 

Nombre genérico: Desfibrilador 

Modelos:  

Zoll AED Plus Desfibrilador 

Zoll AED Plus Desfibrilador completamente automático 

Zoll AED Pro Desfibrilador 

Accesorios: 

Zoll Electrodos bifásicos Pro Padz 

Zoll Electrodos de gel sólidos Pedi Padz 

Zoll Electrodos radiolúcidos Pedi Padz 

Zoll Electrodos pediátricos Pedi Padz 

Zoll Electrodos Pedi Padz II 

Zoll Electrodos multifunción para adultos Stat Padz 

Zoll Electrodos Stat Padz II 

Zoll Electrodos Stat Padz RPC 

Zoll Electrodos Pro Padz 

Zoll Electrodos multifunción listos Padz 

Zoll Electrodos CPR-D Padz 

Zoll cargador Base-Sistema de prueba/ carga de batería 4 x 4 

Zoll cargador- Módulo de carga corriente alterna 
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SERIE Nº/ lote 

FECHA DE FABRICACIÓN 

Rango de conservación entre -30 C y 70º C.  

Lea las Instrucciones de Uso. 

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620 

CONDICIÓN DE USO: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 

AUTORIZADO POR LA ANMAT  PM-2551-02 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

 

Fabricado por:  

1- Zoll Medical Corporation 

269 Mill Road, Chelmsford, MA, 01824 Estados Unidos 

2- Bio-Detek Inc 

525 Narragansett Park Dr, Pawtucket, RI, 02861 Estados Unidos 

 

Importado por:  GiKramer S.A 

Av Boedo 724 piso 2 of “C” CABA, (depósito: Av Regimiento de los Patricios 330 9 “B” 
CABA) 

 

Marca: Zoll 

Nombre genérico: Desfibrilador 

Modelos: xxx 

 

Lea las Instrucciones de Uso. 

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620 

CONDICIÓN DE USO: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 

AUTORIZADO POR LA ANMAT  PM-2551-02 

 

 

DESCRIPCIÓN: 

 

Estos sistemas poseen los siguientes modos: 

 
El modelo Zoll AED Plus es totalmente automático, mientras que el Zoll AED Pro es 

totalmente automático pero permite control manual para usuarios SVA de reanimación 
cardiopulmonar. 
 

DESFIBRILACIÓN 
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MODO DESFIBRILACIÓN: 
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IMÁGENES DEL EQUIPO: 
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INDICACIÓN DE USO: 
Los sistemas Zoll AED Plus y Zoll AED Pro son desfibriladores externos automatizados y 
semi automatizados, que utilizan mensajes de voz y gráficos visuales para guiar al 
socorrista en la secuencia de reanimación que puede incluir la desfibrilación y/o la 
reanimación cardiopulmonar 
 
Los sistemas Zoll AED Plus y Zoll AED Pro han sido diseñados para desfibrilar a víctimas 
de fibrilación ventricular o taquicardia ventricular sin pulso para la monitorización del 
ECG y para la monitorización de la RCP de los pacientes. La función de monitorización de 
la RCP incluye un metrónomo que aconseja a los socorristas realizar compresiones 
torácicas al ritmo de 100 compresiones por minuto recomendado por la AHA y la EERC. 
Las indicaciones de vos y visuales recomiendan llegar a una profundidad de compresión 
de al menos 5 cm para pacientes adultos. 
 

 
Usuarios previstos: 

En el modo semiautomático el sistema está diseñado para su uso por parte de socorristas 

y personal y personal de cuidados de emergencia que han completado los requisitos de 

formación y certificación aplicables al empleo de un desfibrilador en el que el operador 

controla la administración de descargas al paciente. 

En el modo manual el sistema debe ser utilizado por personal médico experto con 

formación en las técnicas de soporte vital avanzado. 

Página 6 de 28

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



En el modo de monitorización del ECG, el sistema debe ser utilizado por personal con 

formación adecuada en el uso del dispositivo y en el soporte vital básico y/o avanzado y en 

otras técnicas médicas de urgencias autorizadas por un médico. 

 

ADVERTENCIAS: 
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CONTRAINDICACIÓN: 

 

 

ANTES DE EMPEZAR: 
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Advertencia: 

  

Sustitución de la batería 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007402-21-1  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por GiKramer S.A ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2551-2

Nombre descriptivo: Desfibrilador

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-499 Desfibriladores, externos

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

Modelos: 
Zoll AED Plus Desfibrilador 



Zoll AED Plus Desfibrilador completamente automático 
Zoll AED Pro Desfibrilador 
Accesorios: 
Zoll Electrodos bifásicos Pro Padz 
Zoll Electrodos de gel sólidos Pedi Padz 
Zoll Electrodos radiolúcidos Pedi Padz 
Zoll Electrodos pediátricos Pedi Padz 
Zoll Electrodos Pedi Padz II 
Zoll Electrodos multifunción para adultos Stat Padz 
Zoll Electrodos Stat Padz II 
Zoll Electrodos Stat Padz RPC 
Zoll Electrodos Pro Padz 
Zoll Electrodos multifunción listos Padz 
Zoll Electrodos CPR-D Padz 
Zoll cargador Base-Sistema de prueba/ carga de batería 4 x 4 
Zoll cargador- Módulo de carga corriente alterna

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los sistemas Zoll AED Plus y Zoll AED Pro son desfibriladores externos automatizados y semi automatizados, 
que utilizan mensajes de voz y gráficos visuales para guiar al socorrista en la secuencia de reanimación que puede 
incluir la desfibrilación y/o la reanimación cardiopulmonar

Período de vida útil: 10 años equipos 
5 años electrodos

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: 1 unidad

Método de esterilización: NA

Nombre del fabricante: 
1- Zoll Medical Corporation 
2- Bio-Detek Inc

Lugar de elaboración: 
1- 269 Mill Road, Chelmsford, MA, 01824 Estados Unidos 
2- 525 Narragansett Park Dr, Pawtucket, RI, 02861 Estados Unidos

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2551-2 , con una vigencia cinco (5) 



años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007402-21-1

N° Identificatorio Trámite: 34059
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