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Disposicién
Niimero: DI-2019-2399-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 15 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3559-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3559-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRUST MED GROUP S.A., solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran ¢ontempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién 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 retine Ios requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ¥
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N 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 Externo
Automdtico y nombre técnico Desfibriladores, Externos, Automatizados, de acuerdo con lo solicitado por
TRUST MED GROUP S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2019-07597215- APN-DNPMEANMAT,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1458-13”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscfipcién en ¢l RPPTM con los 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 disposicién. '

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica alos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 — Desfibriladores, Externos, Automatizadns.
Mar_ca del producte médico: ZOLL. |

Clase de Riesgo: Clase IIL _ .
Indicacion/es autorizada/s: Desfibrilador externo automatizado disefiado para ser usado cuando la victima
de un posible paro cardiaco tiene una aparente falta de circulacion manifestada por TODOS los siguientes
sintomas:

- Inconciencia,

- Ausencia de respiracién normal,

- Ausencia de pulso o signos de circulacidn.

Modelo: Desfibrilador ZOLL AED 3 BLS.

Periodo de vida Otil: 10 afios.

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



Nombre del Fabricante: ZOLL Medical Corporation.

Lugar de elaboracion: 269 & 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-3559-17-6

Digitally signed by BELLOSC Waida Horaclo
Date: 2016.03.15 13:49:18 ART
Location: Ciuded Autdnama de Buenos Aires
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Date 2010.00.15 1349 11 0F00



PROYECTO DE ROTULO

| 2.1. LA RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR, 51 CORRESPONDE |-

FABRICANTE: ZOLL MEDICAL CORPORATION -

269 & 271 MILL ROAD CHELMSFORD, MA USA 01824

IMPORTADQR: TRUST MED GROUP SA .
Av. Cérdoba 1561 piso 10. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2.2. 1A INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA IDENTIFICAR
EL PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

DESFIBRILADOR EXT ERNO AUTOMATICO

MARCA: ZOLL
MODELO: DESFIBRILADOR ZOLL AED 3 BLS

2.3. 51 CORRESPONDE, LA PALABRA "ESTERIL"

No corresponde

2.4. EL CODIGO DEL LOTE PRECEDIDO POR LA PALABRA “LOTE” O EL NUMERO DE SERIE SEGUN
PROCEDA '

N® SERIE: v

2.5. SI CORRESPONDE, FECHA DE FABRICACION Y PLAZO DE VALIDEZ O FECHA ANTES DE LA CUAL
DEBERA UTILIZARSE EL PRODUCTO MEDICO PARA TENER SEGURIDAD

FECHA DE FABRICACION: ............ccoooo......... PERIODO DE VALIDEZ: 10 ANOS DESDE LA FECHA DE
" FABRICACION - .

2.6. LA INDICACION, S| CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO, ES DE UN SOLO USO |

No corresponde.

Av. Cordoba 156] - 10°
C1055AAF Bs. As.
Med (ijoup s, A IF-2019-07597215- ABN1DNBME2989A T

_ ( TRUSTM EDG ROBP SA

M. N. N°® 12506 CLAUDIO A. spoa
TRUST MED GROUP S.A. ERES‘GENTE : Fax: 4816-0301
SN vkuD9.140 e-mail: info@tmgsa.com.ar
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2.7. LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O |
MANIPULACION DEL PRODUCTO :

Temperatura de aimacenamiento de los desfibriladores es entre -30° a 70° C.
Temperatura de funcionamientp es de 8° a 50° C,

REFERENCIAS “VER INSTRUCCIONES DE USO”

2.8. LAS INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION v/o uso oe PRODUCTOS
MEDICOS

“VER INSTRUCCIONES DE USQ” °

2.9. CUALQUIER ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION QUE DEBA ADOPTARSE

“VER INSTRUCCIONES DE USO”

2.10. S| CORRESPONDE, EL METODO DE ESTERILIZACION -

No corresponde

2.11. NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO LEGALMENTE HABILITADO PARA I.A FUNCIéN

Director Técnico: Arie} Pablo Bovenzo. Farmacéutlco MN 12596

2.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO PRECEDIDO DE LA SIGLA DE
IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE.

Autarizado por{a AAN.M.A.T., PM 1498-13

CONDICION DE VENTA, VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES'E INSTITUCIONES SANITARIAS

TRUSTM EDGROW®P SA

‘2ist Med Grodp 8. A,

Fam;ﬁec%mm\é%m CLAUDIO A. SEOANE - Av. Cérdoba 1561 - 10°
M. N. N° 12585 0. RS ToaTE  C1055AAF Bs. As.

TRUST MED GROUP $.A. IF-2019-0759721 5- ABW1DNRM S0 T

Fax: 4816-0301

e-mail: info@tmgsa.com.ar
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ROTULO MODELO

IMPORTADOR: TRUST MED GROUP SA DIRECCION: AY. CORDdBA 1561 PISO 10. TEL. 4816-9899 BUENOS AIRES, ARGENTINA

N' DESPACHO: -

LUGAR: FECHA:

FABRICANTE: ZOLL MEDICAL CORPO

RATION -
269 & 271 MILL ROAD CHELMSFORD, MA UISA 01824

ORIGEN: USA REGISTRG: PM 1498- 13

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANWAHIA.S.

INSTRUCCIONES DE USO: VER MANUAL

DIRECTOR TECNICO: Dr. Ariel Pablo Bovenzo Farmacéutico MN 12596

CODIGD:

SERIE:

CODIGO DE BARRAS

DESFIBRILADOR EXTERNG AUTOMATICO
MARCA: ZOLL .
MODELO: DESFIBRILADOR ZOLL AED 3 BLS

cbutico Ade! BOVENZO
RECTOR TECNICO

M. N. N° 12598
TRUST MED GROUP S.A.

T nded Greup 5. AL
CLAUDIO AL SEOANE
SRESIDENTE
G 12.009.140

TRUSTMEDGRGBUT S.A
Av. Cérdoba 1561 - 10°
' _C1055AAF Bs. As.
IF-2019-0759721 3- ABMiDNEMEA09dA T
Fax: 4816-0301

e-mail: ‘info@tmgsa.com.ar
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PR.QYECTO DE INSTRUCCI'ONES DE USO

3.1. LAS INDICACIONES CONTEMPLADAS EN EL [TEM 2 DE ESTE REGI.AMENTO (RGTULO), SALVO
LAS QUE FIGURAN EN LOS [TEM 2.4 Y 2. 5

| 2.1 LA RAZON SOCIAL ¥ DIRECCION DEL FABRICANTE ¥ DEL IMPORTADOR, S| CORRESPONDE |

FABRICANTE: 70LL MEDICAL CORPORATION
269 & 271 MILL ROAD CHELMS#ORD, MA USA 01824

 IMPORTADOR: TRUST MED GROUP SA
Av. Cérdoba 1561 piso 10. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2.2, LA INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA IDENTIFICAR
EL PRODUCTO MEDICO YEL CONTENIDO DEL ENVASE

‘Desmsmumon EXTERNO AUTOMATICO

MARCA: ZOLL )
MODELO DESFIBRILADOR ZOI.!. AED 3 BLS

2.3. S| CORRESPONDE, LA PALABRA "ESTERIL" -

No corresponde

2.6. LA INDICACION, S1 CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO, ES DE UN SOLO USO

No corresponde.

2.7. LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O
' MANIPULACI(.')N DEL PRODUCTO

. Temperatura de almacenamiento de los desﬁbrila‘dores es entre -30° a 70° C.
Temperatura de funcionamiento esde 0° a 50° ¢,

_ TRUSTM ED G ROUP S.A
- Av. Cordoba 1561 - 10°

C1055AAF Bs. As,

ico Ariel BOVENZO

rama . ' e AL IF-2019-07597215- NIRML T
DIRECTOR TECNICO CLAuD;O A. .u.o/\\- R1:-48H m@
M. N. N° 12596 PRESICENTE . Fax: 4816-0301
TRUST MED GROUP $.A. D.N.I. 12.009.140 e-mail: mfo@tmgsa com.ar

Pagina4 de 15



2.8. LAS INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO
MEDICOS

PASO 1 Encender el ZOLL AED 3 BLS Desfibrilador
Presione el botén de Encendido/Apagado situado en el én_gulo superior izquierdo del AED para
encenderlo, .

Botén ON/OFF
{Encendido/Apagado)

Botén Seleccidn de Nifios

PASO 2 Presione el botén Seleccién de Nifio {si es necesarig)

Si el paciente no cumple con fa definicidn de un “Nifio” (consulte mds abajo), dirijase al paso 3.
Presione el botén de Seleccién de Nifio ubicado en la parte inferior derecha del desfibrilador si ests
usando CPR-Uni-padz y si el paciente tiene menos de 8 afios de edad o pesa menos de 25 kg. El
boton Seleccién de Nifio se ilumina y el AED anuncia PACIENTE PEDIATRICO SELECCIONADO.
‘NOTA $i estd usando Pedi-padz II, el botén de Seleccién de Nifio se ilumina de forma automadtica.

T RUSTM EDGROUP SA

Famareutoo Adel BOVENZO | Av. Cordoba 1561 - 10°
M. N?u"izgs':slco : : C1055AAF Bs. As.
TRUST MED GROUP S.A. : IF-2019-07597%%3 5- ABW1DNBMu AR T

Fax: 4816-0301

e-mail: info@tmgsa.com.ar
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PASQ 3 Coloque los parches de desfibrilacién en el paciente
NOTA Si el paciente es un nifio y usted estd usando CPR Uni-padz, presione el hotén de Seleccuén
de Nifio antes de colocar los electrodos en el paciente. .
El desfibrilador ZOLL AED 3 BLS le indica que:

* Retire el paquete del parche de la parte de atras del desf“ brilador y-abra el paquete tal como se
muestra en la siguiente ilustracidn.

Retire’ el paquete del parche Abra el paquete del parche -

* Quite toda la ropa que cubra el térax del paciente. Utilice las tijeras ubicadas en el paquete de los
parches de desfibrilacién para cortar la ropa, si es necesario. :

Asegurese de que'el térax del paciente esté limpio y seco. Si el pacuente tiene un exceso de pelo del
térax, recorte o afeite el pelo del térax.

* Retire el forro adhesivo del sensor color violeta y del parche verde y coléquelos segun se
muestra en las ilustraciones del paquete. Retire el forro-adhesivo del parche de electrodo azul ¥y
siga las ilustraciones para colocarlo en el lugar correcto. Los gréficos en la pantalla de visualizacién
también muestran la colocacion de los parches.

Colocacién de Parches para Adultos Colocacién de Parches para Niftos

.FWQ@ b

Ariel BOVENZO
DIRECTOR TECNICO
. M. N. N° 12566

TRUST MED GROUP 5.A T RUSTM EDGROUP SA
Av. Cordoba 1561 - 10°
C1055AAF Bs. As.

Trust Med Cwnur oA 1F-2019-0759%3) 3-ABNIDNIME0RYA T

LA BT Fax: 4816-0301
D.N.l 12.008.140 e-mail: info@tmgsa.com.ar
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ADVERTENCIA La falta de adherencia o la presencia de aire debajo de.los parches de desfibrilacién
pueden producir chispas, quemaduras de ia piel 0 un suministro de energia reducido. Para reducir
al minimo las quemaduras, aplique parches de desfibritacién recién sacados de su envoltorio o0 no
daflados a la piel limpia y seca. No doble ni arrugue la superfici¢ de gel de los parches de
desfibrilacién al aplicar los parches al paciente.

EI DEA emite el aviso de voz y de texto, NO TOCAR AL PACIENTE, ANALIZANDO y luego inicia el
analisis del ECG. ' -

PASO 4 Apligue la descarga al paciente

ADVERTENCIA NO TOQUE la superficie de los parches de desfibrilacién, el paciente ni ningin
‘material conductor que esté en contacto con el paciente durante el anilisis de ECG o la
desfibrilacién. '

Cuéndo se requiere una descarga

ZOLL AED 3 BLS

Usted escucha:

Tono de carga lista

NO TOCAR AL PACIENTE. PULSAR BOTON
DE DESCARGA PARPADEANTE,

Haga lo sigulente:
Presione el botén parpadeante de descarga.

Botén de descarga.

TRUSTMED GROUP $.A
Av, Cérdoba 1561 - 10Q°

F Ko Ariel BOVENZO
o C1055AAF Bs. As.

DIRECTOR TECNICO

M. N, N® 12596 T e Ceben TUAL _ X . NIEM
TRUST MED GROUP S.A. CLAUDNC A. SECANS IF-2019-0759721 3-ABN4ID B40gdAT
PRESIDENTE Fax: 4816-0301

D.N.I' 12.009.140 e-mail: info@tmgsa.com.ar
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o T
El DEA anuncia DESCARGA ADMINISTRADA

Una vez que se haya administrado la descarga, el DEA proporciona orientacién para RCPy l.ganélisls
continto del ECG para determinar s se necesitan mas descargas.

Cuando no se requiere una descarga

Si el DEA determina que no se necesita una descarga, una indicacion de voz le solicitara que inicie

la RCP durante un perfodo de tiempo (configurado por el administrador del DEA), después del cual
el DEA inicia automdticamente un nuevo analisis de ECG.

PASD 5 Iniciar RCP

Coloque las manos sobre el sensor de compresién color violeta de RPC, segin se muestra en la

- pantalla. Escuche el metrénomo y siga fas instrucciones del DEA. Si el paciente es un adulto, siga
los avisos de voz, los cuales ofrecen retroalimentacién relacionada con la profundidad y la
frecuencia del metrénomo para las compresiones toracicas de la RPC. El Temporizador Cuenta
Atrds muestra el tiempo restante en el periodo de RCP actual. Continve siguiendo las instrucciones
de voz del DEA hasta que llegue personal de asistencia.

Tablero de ECG/RCP :
Si estd debidamente configurado, el modelo ZOLL AED 3 BLS puede mostrar el Tablero para RCP
con la forma de onda del ECG o sin ella. €] Tablero RCP muestra la Frecuencia de compresidn de

térax, la Profundidad de compresién de térax y el tiempo restante de RCP hasta que empiece el
préximo andlisis del ECG. E :

NOTA Cuando se usan CPR Uni-padz, el ZOLL AED 3 BLS
Desfibrilador muestra el Temporizador Cuenta Atrds RCP.

- Frecuéncia de comp

. .. de-RCP
Torax = Temporizador -
Profundidad 0
-de compresién ' Ritmo ECG -

’ . _{opcional) .-
Marcador de : -
gscalz BCG AVisG del

) ~ suaro -
{ Nurnero de .us.ua ° .
__Dﬁarpas . BUENAS COMPRESIONES ‘lraEwﬁsmmrﬁdoHoya

NOTA Cuando se usan los CPR Uni-padz en la posicién de colocacién Pediatrica, el
ritmo del ECG aparecera invertido en la pantalla. Si bien esto puede resultar incémodo
a la hora de visualizar el ECG, no reduce en absoluto el rendimiento del algoritmo del
desfibrilador, ni la eficacia de la energia aplicada.. ' '

Farm

Adel BOVENZO
. DIRECTOR TECNICO

T M, N N° 12586
TRUST MED GROUP S.A.

T RUSTM EDGROUP S.A
Av. Cordoba 1561 - 10°
C1055AAF Bs. As.
CLAUDIO A. SEOANE T -2019-0759TR5-ABU1INRM 80894 T
PRESIDENTE Fax: 4816-0301

D.N.t. 12.009.140 _ e-mail: info@tmgsa.com.ar
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2.9, CUALQUIER ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION QUE DEBA ADOPTARSE

El uso de estos equipos en atmdsferas ricas en combustlbies ox:geno anestésicos inflamables
puede provocar una explosion.

-El uso de estos equipos est4 restringido a personas que hayan recibido |a capacitacion adecuada.
-Riesgo de choque eléctrico si el equipo es abierto pdr personal técnico no calificado.

-Estos equipos producen descargas eléctracas peligrosas, por ello el usuario debe ser personal
entrenadoocon la capac1tacu5n correspondiente.

2.10. S| CORRESPONDE, EL METODO DE ESTERILIZACION

No corresponde

2.11. NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO LEGALMENTE HABILITADO PARA LA FUNCION

Director Técnico: Ariel Pablo Bovenzo. Farmacéutico MN 12596

2.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO PRECEDIDO DE LA SIGLA DE
IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE.

Autorizado por la AN.M.A.T., PM 1498-13

3.2. LAS PRESTACIONES CONTEMPLADAS EN EL TEM 3 DEL ANEXO DE LA RESOLUCION
GMC N° 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS Y LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS

Se adjunta.

3.3, CUANDO UN PRODUCTO MEDICO DEBA INSTALARSE CON OTROS PRODUCTOS
MEDICOS O CONECTARSE A LOS MISMOS PARA FUNCIONAR CON ARREGLO A SU
FINALIDAD PREVISTA, DEBE SER PROVISTA DE INFORMACION SUFICIENTE SOBRE SUS
CARACTERISTICAS PARA IDENTIFICAR LOS PRODUCTOS MEDICOS QUE DEBERAN
UTILIZARSE A FIN DE TENER UNA COMBINACION SEGURA

- i »
Férmann Ariel BOVENZC.

DIRECTOR TECNICC

TRUSTMEDGROUP s.A
Av. Cérdoba 1561 - 10

C1O55AAF Bs. As.
IF-2019-0759%%} 5- ABRt PNRMEAIEIA T

M. N. N° 12586 CLATDIO A. SEOANE
TRUST MED GROUP S.A !pRFSIDENTE Fax: 4816-0301
D.N.J. 12.008.140 e-mail: info@tmgsa.com.ar
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El equipo funciona cor{ electrodos que se encuentran conectados a tra\)és del cable correspondiente
al desfibrilador AED 3 BLS y disponible para su uso. Existen cinco modelos dos de los cuales se’
pueden usar con nifios menacres de 25 kg dos de ellos

Parches de desfibrilacién Uso
RCP Uni-padz adultos y nifios
RCP-D-pad2 adultos
. | RCP Stat-padz adultos
‘1 Stat-padz Ii | adultos
Pedi-padz II nifios

La presencia de un parche u otro queda supeditada al analisis del adminiStrador de cudl sera la
poblacién con posibilidades de requerir asistencia

ADVERTENCIA La falta de adherencia o |a presencia de aire debajo de los parches de desfibrilacién
pueden producir chispas, quemaduras de la piel o un suministro de energfa reducido. Para reducir
al minimo las quemaduras, aplique parches de desfibrilacién recién sacados de su envoltorio o no
dafiados a la piel limpia y seca.. No doble ni arrugue la superficie de ge! de los parches de
desf‘ brilacién al aplicar fos parches al paciente.

-Compruebe la fecha de caducidad en et embalaje del electrodo. No utilice electrodos vencidos.
-No se recomienda el uso de electrodos de desfibrilacion externos adaptados de fabricantes
distintos a Zoll -Se advierte que no se debe reutilizar los electrodos de desfibrilacién

-

3.4. TODAS LAS INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR Si EL PRODUCTO MEDICO
ESTA BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA SEGURIDAD,

ASf COMO LOS DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS OPERACIONES
DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR PARA GARANTIZAR
PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONAMIENTO Y LA SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

MEDICOS

AUTOTESTS

El desfibrilador ZOLL AED 3 realiza los siguientes autotests para comprobar la integridad vy la
disposicion de fa unidad para uso de emergencia. )

Tabla 2: ZOLL AED 3 Autotests

ico Anel BOVENZO
DlR CTOR TECNICO
M. N. N° 12535
TRUST MED GROUP S.A.

: ; A. SEOANF
ESIDENTE
G.N.I. 12.008.14C

TRUSTM EDG ROUP S.A
Av. Cérdoba 1561 - 10*
C1055AAF Bs. As.

TF-2019- 0759'7ffs ABR NS AR T

Fax: 4816-0301
e-mail: info@tmgsa.com.ar
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3.7. LAS INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE PROTECTOR DE
LA ESTERILIDAD Y S| CORRESPONDE LA INDICACION DE LOS METODOS ADECUADOS DE RE
ESTERILIZACION

No corresponde, |os equipos no requieren esteritizacién

3.8. SI UN PRODUCTO MEDICO ESTA DESTINADO A REUTILIZARSE, LOS DATOS SOBRE LOS
PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACION, INCLUIDA LA LIMPIEZA,
DESINFECCION, EL ACONDICIONAMIENTO Y, EN SU CASO, EL METODO DE ESTERILIZACION
.| §! EL PRODUCTO DEBE SER RE ESTERILIZADO, AS| COMO CUALQUIER LIMITACION '

.RESPECTO AL NUMERO POSIBLE DE REUTILIZACIONES.

CUIDADOS DESPUES DE CADA USO

- Verifigue que el AED estd limpio sin dafios y libre de desgaste exceslvo Si es necesario limpiar el
AED; siga la indicacién siguiente: :

v" UMPIEZA Y DESINFECCION DEL ZOLL AED 3 DESFIBRILADOR

Después de cada uso, limpie y desinfecte el desfibrilador con un paiio suave y himero, usando para
ello alcohol isopropilico al 90%, 0 jabdén y agua. También puede usar una mezcla de blanqueador de
cloro con agua (30 ml/lltro de agua) para Iumplar el desfibrilador {excepto en los contactos y
conectores). .
NOTA Limpie el desfibrilador con agua después de haber usado una solucién de limpieza. Los
residuos de lejia sobre la pantalla LCD pueden dafarla. -

NO DEBE: ‘

* Sumergir ninguna parte del desfibrilador en agua.

* Usar una mezcla de cloro en los contactos o conectores; con el tiempo esto degradara los
contactos.

» Utilizar cetonas (acetona, etc.) para I|mp|ar el desfibrilador,

» Utilizar abrasivos (por ejemplo, una toalla de papel) en la ventana de visualizacién o en la pantalla
gréfica.

* Esterilizar el desflbnlador

'3.9. INFORMACION SOBRE CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO MEDICO (POR EIEMPLO,
ESTERILIZACION MONTAIJE FINAL, ENTRE OTROS)

Verificar los electrodos que tiene el equnpo, y asi descubrir la compatlbllldad con el paciente que
recibird {a asistencia

TRUSTM EDCGROUP SA
Av. Cordoba 1561 - 10°
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3.10. CUANDO UN PRODUCTO MEDICO EMITA RADIACIONES.CON FINES MEDICOS, LA
INFORMACION RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y DISTRIBUCION DE
DICHA RADIACION DEBE SER DESCRIPTA

Estos equipos no emiten radiaciones.con fines médicos

3.11. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO -DE CAMBIOS DEL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

* El desfibrilador ZOLL AED 3 BLS puede no funcionar de acuerdo con las especificaciones si se
mantiene almacenado a los limites superior o inferior de la temperatura de almacenamiento y luego
se empieza a utilizar de inmediato.

+ Utilice salamente la bateria no recargable, desechable ZOLL AED 3 con el desfibrilador ZOLL AED
3 BLS.

* Tenga siempre disponible una nueva baterfa de repuesto cargada cuando utilice el dispositivo.
* Cuando la unidad muestre el mensaje CAMBIAR BATER[AS sustituya la bateria por una nueva Io
mads pronto posible.

. Si el desfibrilador ZOLL AED 3 no se almacena en las condiciones ambientales recomenda_das, los -
parches de desfibritacion o la bateria pueden sufrir daﬁos o se puede reducir su vida 4til.

3.12. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA A LA
EXPOSICION, EN CONDICIONES AMBIENTALES RAZONABLEMENTE PREVISIBLES, A
CAMPOS MAGNETICOS, A INFLUENCIAS ELECTRICAS EXTERNAS, A DESCARGAS
ELECTROSTATICAS, A LA PRESION O A VARIACIONES DE PRESION, A LA ACELERACION A
FUENTES TERMICAS DE IGNICION, ENTRE OTRAS

No utilice los equipos cerca de agua estancada
No los use en atmdsferas ricas en oxigeno, anestésicos inflamables y/o combustible

Antes de realizar la desfibrilacién desconecte al paciente de todo equipo que no esté protegido
frente a la desfibrilacion; mantenga los electrodos alejados de los objetos de metal que estén en
contacto con el paciente

Durante la desfibrilacién no toque la cama,‘el paciente y otros elementos conductores que pueden
producir una descarga eléctrica grave

TRUSTM EDCGROUP SA
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Los equipos pueden ser usados en condiciones ambientales muy amplias, peflf cfil]
precauciones: Temperatura de almacenamiento -30°C a 70°C Temperatura de funcicnamiento
Optimo entre 0°C y 50°C; Humedad de funcionamiento 6ptirr_:o‘_entre 15-95%HR sin condensaciori.

3.13. INFORMACION SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO O LOS MEDICAMENTOS QUE
EL PRODUCTO MEDICO DE QUE TRATE ESTE DESTINADO A ADMINISTRAR, INCLUIDA
CUALQUIER RESTRICCION EN LA ELECCION DE SUSTANCIAS QUE SE PUEDAN
| SUMINISTRAR

Estos equipos médicos no administran medicamentos.

3.14. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE SI UN PRODUCTO MEDICO PRESENTA

UN RIESGO NO HABITUAL ESPECIFICO ASOCIADO A SU ELIMINACION

Los electrodos ZOLL no contienen materiales peligrosos y no requieren condiciones especiales de
desecho a no ser que estén contaminados con patdgenos. Tome las precauciones apropiadas a la
hora de desechar electrodos contaminados,

3.15. LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MEDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMO, CONFORME AL [TEM 7.3. DEL ANEXO DE LA RESOLUCION GMC
N* 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS. ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA
DE LOS PRODUCTOS MEDICOS '

No corresponde este equipo no administra medicamentos

3.16. EL GRADO DE PRECISION ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MEDICOS DE MEDICION_.

A continuacién se describen las mediciones de cada parte -

DESFIBRILADOR
Forma de onda Rectilinear BiphasicTM (rectilinea bifasica)

Tiempo de retencién de la Modelo ZOLL AED 3 BLS: 30 segundos
carga del desfibrilador

TRUSTMED GROUP 5.A
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Seleccion de energia

Seleccién automdtica preprogramada :
{Modo adulto: 1204, 150J, 2004; Modo ped:étnco 5014, 701 85J)
administrado en un pacuente de 50 ohmios)

Seguridad del paciente

Todas las conexiones de paciente estdn aisladas desde el
punto de vista eléctrico.

Tiempo de carga

Menos de 10 segundos con bateria nueva. £l tiempo de carga

Tiempo del primer andlisis del
ritmo hasta que el DEA estd
cargado y listo para aplicar una
descérga

‘es mis largo con una baterla agotada.

Con una baterfa nueva; 8 segundos
Con una bateria agotada por 15 descargas de 2004:
9 segundos

Tiempo maximo desde el
encendido del DEA hasta que
.esté cargado y.listo para aplicar
una descarga a 200!

36 segundos-

Electrodos

Parches CPR Uni-padz, CPR-D padz, CPR Stat-padz,
Stat-padz il, o Pedi-padz Il

Autotest integrado del
desfibrilador

Incluide {verifica la carga y descarga correctas del
Desfibrilador)

Desfibrilacién en modo de
asesoramiento

Evalda la conexidn del electrodo y el ECG del paciente para
determinar si se nece5|ta desfibrilacién.

Ritmos desfibrilables

Fibrilacién ventric_ular con una amplitud media>100
microvoltios y complejos amplios de taquicardia ventricular
(con duracién de QRS > 120 ms) con frecuencias mayores que
150 LPM (modo adulto) y 200 LPM (modo pediatrico): Para
informacién sobre la sensibilidad y especificad, consulte la
seccién Precisién del algoritmo de anélisis del ECG en la ZOLL
AED 3 Guia del Adminsitrador

Intervalo de medicion de la
impedancia electrodo-paciente

10 a 300 ohmios

| Circuito electrocardiografico Protegido
del electrodo del desfibrilador
ECG
Bando de ancha del ECG 0,67-20Hz

M. N. N° 12588
TRUST MED GROUP S.A.
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Pulsos del marcapasos El ZOLL AED 3 BLS no rechaza los pulsos del marcapasos

implantable de;ectados |mplantado ’ :

Pantalla

Tipo de visualizacién 'Pantalla de cristal liquide con panel tactil capacntlvo Alta
' resolucuon

Area visualizable ‘ 5,39cm+9,5cm

{altura « ancho)

Velocidad de barrido 25 mm/s

Tiempo devisibilidad " 3.84 segundos

Bateria

Duracién en espera (en afios) ‘Informe de autoanélisis automatico (DESACT.)
Cuando se usa una bateria Intervalo de autoanilisis (7 dias) 5
almacenada durante hasta Intervalo de autoanalisis (1 dia) 3

2 aftos a 23 °C y colocada en Informe de autoanilisis automatico [ACTIV.)

un desfibrilador ZOLL AED 3 BLS | Intervalo de auto-test {7dias) La bateria durard menos en zonas con baj
intensidad de sefial de wi-fi

Monitorizacién de CPR

RCP Frecuencia del metrénomo: 105+2 CPM

intervalo de profundidad de 1,9210,2 cm 0,6 cm
compresién : s

Intervalo de frecuencia de 50 a 150 compresiones por minuto
compresidn

| CONDICION DEVENTA ‘ o . ]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANiTARlAS

Famaséutico Ariel BOVENZO
DIRECTOR TECNICO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3559-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TRUST MED GROUP S.A., 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:
Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo..Aultc')mético.
Cédigo de identificaéién y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados.
Marca del producto médico: ZOLL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Desfibrilador externo automatizado disefiado para ser
usado cuando la victima de un posible paro cardiaco tiene una aparente falta de
circulacién manifestada por TODOS los siguientes sintomas:
- Inconciencia,
- Ausencia de respiraciéon normal,

- Ausencia de pulso o signos de circutacion.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp:ffwwnv.enmat.goviar - Ropablica Argenting
Sede Centrol Scde Alsina Sedo INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ax, do Mays 8649, CABA Alsind 665/671, CABA A, Cazeros 2165, CABA Estados Unides 25, CABA Av. Bolgrang 1460, CABA
beleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso do los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sante Fé
Remedios de Excolada de Obispo Trejo 635, Rutn Noclonal 117, om, 10, foque Gonzdter 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 5909, Mendoza Chrdaba, COTECAR, Poso de los Posadas, Prov, de Santn Fé,

Prov, do Mendora Prov. de Cérdaba Libres, Prov. de Corrfentes Misfones Prov. de Santa F&



Modglo: Desfibrilador ZOLL AED 3 BLS.

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: ZOLL Medical Corporation.

Lugar de elaboracién: 269 & 271 Mill Road, Chelmsford, MA 01824 Estados Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1498-13,

con una vigencia de cinco (5) aftos a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
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