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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos -
M AT pisrosicien n- 63 4 9

BUENOS ARes, L8 SEP 10V

VISTO el Expediente N® 1-47-13704/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fridimex S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de 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 contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:
técnico

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Desfibrilador y nombre

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
nombre  descriptivo

Desfibrilador/cardioversor, de acuerdo a lo solicitado por Fridimex S.A., con los

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Zoll
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

Medical,
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 16 respectivamente,

como
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

figurando

integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1014-16, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y III contraentrega

s
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente No 1-47-13704/10-6

DISPOSICION No 5 3 L g
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTEP:iSTlcos del PRcsugro &M@ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ... i fininn
Nombre descriptivo: Desfibrilador.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: ECRI 48-502
Desfibrilador/cardioversor.

Marca del producto médico: Zoll Medical.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: el dispositivo se comporta como un desfibrilador
externo automatizado que se puede usar con o sin la capacidad manual y se
puede configurar para funcionar en los modos manual, de consulta o
semiautomatizado. Combina desfibrilador, pantalla para ECG, monitorizacion y
estimulacién transcutanea no invasiva (NTP) con funciones de comunicacion,
impresion y registro de datos.

Modelo(s): M series, R series, E series.

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

Nombres de los fabricantes: Zoll Medical Corporation

Lugar/es de elaboracién: 269 Mill Road - Chelmsford, MA 01824-3320- Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-13704/10-6
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Mi’rf{‘“

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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FAMILIA DE DESFIBRILADORES ZOLL MEDICAL
M SERIES - E SERIES - R SERIES

PROYECTO DE ROTULOS
seguin Anexo lIl.B (punto 2) de la Disp. 2318/02

| 2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante : ZOLL MEDICAL CORPORATION — 269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 - EE. UU.
Importador: FRIDIMEX S.A. — Av. Estado de Israel 4237 — (C1185AAB) Buenos Aires

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Desfibrilador / Cardioversor.

Q& Si corresponde, la palabra “esténi”: l

No corresponde, el dispositivo no es esteril

(&4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segtin proceda; }

Se indica el numero de serie

2.5. Si corresponde, fecha de fabncacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberé
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Corresponde indicar fecha de fabricacion

| 2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; |

No corresponde, el dispositivo no es de un solo uso.

|£7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipufacién del producto; |

Temperatura de almacenamiento y transporte : -20 °C a 60 °C

Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 55 °C

Humedad : 5% a 95% de humedad relativa, sin condensacién

Presion de funcionamiento: 1060 a 534 milibares

Vibracion : MIL-STD-810E, prueba de integridad minima .

Prueba de impacto : 50g 6mS semisinusoide (s/IEC 68-2-27) C_:/
Entrada de agua y particulas : IP 24 (IEC 60529)

E& Las instrucciones especiales para operacion y/o usc de productos médicos; |

Los operadore,?;‘. deben estar totalmente famiiarizados con el uso del dispositivo. El uso
adecuado de la unigad y la colocacion correcta de los electrodos son esenciales para

obtener resultados pptimos.
i .

RléﬁRD’D H. F

0
FRIDIMEX .4,
PRES'%ENTE 1

!



/g Fridimex sa.

Av. Estado de Israel 4237 - C1185AAB Buenos Aires
Tel.: (011) 4866-0240 Fax : (011) 4866-0818
ventas@fridimex.com.ar - www fridimex.com.ar

l 2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoplarse;

ADVERTENCIA
El uso de este equipo en presencia de atmésferas ricas en oxigeno, de anestésicos
inflamables o de otros compuestos explosivos (como la gasolina) puede provocar una
explosiodn.

PRECAUCION
El uso de este dispositivo esta restringido a, o por orden de, un médico.

PRECAUCION
Riesgo de choque eléctrico si es abierto por personal técnico no calificado.

PRECAUCION

Este dispositivo produce descargas eléctricas peligrosas. Solo debe ser utilizado por
personal calificado.

[ 2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion; |

No corresponde. No requiere esterilizacion

| 2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion, ]

Se indicara su nombre, titulo y matricula profesional

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Auloridad Sanitaria competente.

ANMAT. PM1014-16

INGENIERO ELEGPRONICO
MAT. PROF 453
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FAMILIA DE DESFIBRILADORES ZOLL MEDICAL
M Series - R Series — E SERIES

INSTRUCCIONES DE USO
segtin Anexo 1ll.B (seccién 3) de la Disp. 2318/02

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el ifem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
enlositem 24y 2.5

Se incluyen todas las indicaciones mencionadas

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produclos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

3.2. Las prestaciones confempladas en ef item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que J

Prestaciones segun lo indicado por el fabricante :

Los productos M Serles, R Serles y E Serles incluyen un desfibrilador de CC que
puede suministrar hasta 200 julios de energia. Con la ayuda de la onda R del ECG del
paciente como referencia de sincronizacion, es posible utilizar el modo sincronizado
para realizar la cardioversién. La unidad usa palas metalicas y/o parches EMF
desechables con gel, para |la desfibrilacion.

Propésito— Funcionamiento manual

El uso los productos M Serles, R Serles y E Series en el modo para desfibrilacion es
indicado para pacientes con paro cardiaco cuando es aparente la falta de circulacion
demostrada por:

» Pérdida del conocimiento

« Ausencia de respiracion

+ Ausencia de pulso.

Este producto sdlo lo debe usar el personal médico para convertir la fibrilacion
ventricular y la taquicardia ventricular en un ritmo sinusal u otros ritmos que puedan
producir latidos cardiacos de importancia hemodinamica.

Propésito — Funcionamiento semiautomatico (DEA)

Los productos M Series, R Serles y E Serles estan disefiados para ser usados por el
personal de servicio de emergencia que ha cumplido con los requisitos de capacitacion
y certificacion correspondientes al uso de un desfibrilador en casos en los que el
usuario del mismo controla la administracion del shock al paciente.

Los dispositivos estan disefiados especificamente para usarse en programas de
desfibrilacion precoz en donde la administracién de un shock del desfibrilador durante
la rganimgcion gn la que se incorporan resucitacion cardiopulmonar, transporte y

RICARDO H. FRip
FRIDIMEX S|A.
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E! uso de los productos M Series, R Series y E Series debe ser indicado por el médico
o asesor médico de un equipo de respuesta a emergencias.

El uso de! dispositivo en el modo semiautomatico en casos de desfibrilacion es indicado
para pacientes que presentan paro cardiaco cuando es aparente la falta de circulacién
demostrada por:

* Pérdida del conocimiento

- Ausencia de respiracion

* Ausencia de pulso.

Propésito — Monitorizacion de la RCP

La funcién de monitorizacion de la RCP proporciona indicaciones visuales y de voz que
animan a los socorristas realizar compresiones de térax al ritmo de 100 compresiones
por minutc recomendado por AHA/ERC. Las indicaciones de voz y visuales aconsejan
una profundidad de compresion de 3,8 a 5 cm para pacientes adultos.

La funcidn de monitorizacion de la RCP no esta indicada en pacientes menores de 8
afios.

Propésito— Marcapasos

Se puede usar este producto para la estimulacién cardiaca externa temporal en
pacientes alertas o inconscientes como alternativa para la estimulaciénendocardiaca.
Los propasitos de la estimulacion incluyen:

Reanimacion para un paro o bradicardia de cualquier etiologia:

La estimulacion no invasiva se ha utilizado para la reanimacién por paro cardiaco, por
paro del reflejo vagal, paro debido a farmacos (como resultado de la procainamida,
quinidina, digitalis, b-bloqueadores, verapamil, etc.) y por el paro circulatorio subito
(causado por anestesia, cirugia, angiografia y otras técnicas terapéuticas o de
diagnostico). Se ha utilizado para la aceleracion temporal de la bradicardia en la
enfermedad de Stokes-Adams y en la enfermedad del nodo sinusal.

Como marcapasos “en espera” cuando se puede anticipar paro cardiaco o
bradicardia:

La estimulacion no invasiva puede ser Util “en espera” cuando sea posible anticipar que
se presente un caso de paro cardiaco o bradicardia sintomatica causado por infarto
agudo del miocardio, toxicidad ante farmacos, anestesia o cirugia. También es Gtil
cuando se utiliza

como tratamiento temporal para los pacientes en espera de la implantacion de un
marcapasos 0 la introduccion de terapia transvenosa. En usos de estimulacién “en
espera”, la estimulacion no invasiva podria ofrecer una alternativa a la terapia
transvenosa, con lo que se evita el riesgo de movimiento, infeccién, hemorragia,
embolia, perforacion, flebitis y estimulacion mecanica o eléctrica de la taquicardia o
fibrilacion ventricular asociada con la estimulacién endocardica.

Supresion de la taquicardia:

El aumento en la frecuencia cardiaca en respuesta a la estimulacion externa,
frecuentemente suprime la actividad ectopica ventricular y esto podria prevenir la
taquicardiz,l.

RICARDO H. FRD
FRIDIMEX S.A.

i
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Monitor

La monitorizacion del ECG del paciente se realiza conectando el paciente a la unidad
por medio del cable de 3 o § derivaciones, de los parches EMF ¢ por medio de las
palas. La pantalla presentara cuatro segundos de ECG junto con la informacion

siguiente
s frecuencia cardiaca promedio, derivada de la medicion de los intervalos R a R.
« seleccion de las derivaciones - |, I, Ill, aVR, aVL, aVF, V (con cable para ECG),

PALAS o PARCHES

» tamafo del ECG - 0.5, 1, 1.5, 2, 3 cm/imV

» salida del marcapasos en miliamperios (s6lo la versidn con marcapasos)

« frecuencia del estimulo del marcapasos en impulsos por minuto (sélo la versién con
marcapasos)

« salida del desfibrilador en julios

» otros mensajes de funcionamiento y codigos de diagndstico

Funcioén del registrador

Para documentar la actividad cardiaca se incluye un registrador.

Diagnéstico

La unidad incluye un ordenador que realiza las pruebas de autodiagnéstico cada vez

que se enciende la unidad y en forma periédica durante su funcionamiento.

Posibles efectos secundarios:

La desfibrilacion o cardioversion inadecuada de un paciente (p. e., en arfitmias no
malignas) podria producir fibrilacion ventricular, asistole u otras arritmias peligrosas.
Si se realiza |a desfibrilacién sin colocar adecuadamente los parches de los electrodos
o el gel de electrolitos de las palas, ésta pedria no surtir efecto y causar quemaduras,
especialmente cuando sea necesario administrar varios shocks. Frecuentemente se
presenta eritema o hiperemia de la piel bajo las palas o parches EMF; normalmente
este efecto aumenta en el perimetro de |a pala o electrodo. Este enrojecimiento debe
disminuir considerablemente en un periodo de 72 horas.

La estimulacién mediante la funcién marcapasos podria provocar respuestas repetitivas
indeseables, taquicardia o fibrilacion en presencia de hipoxia generalizada, isquemia
miocardica, toxicidad a farmacos cardiacos, desequilibrio de electrolitos y otros
padecimientos cardiacos.

Cualguier método de estimulacién tiende a inhibir el ritmo intrinseco. El cese abrupto de
la estimulacién, en particular a frecuencias rapidas, puede causar un parc ventricular y
por lo tanto, se debe evitar.

La estimulacién temporal no invasiva podria causar molestias de intensidad variable, en
ocasiones, estas podrian ser severas y por lo tanto excluyen su uso continuo en
pacientes conscientes.

Frecuentemente se presenta eritema o hiperemia de la piel bajo los parches EMF;
normalmente, este efecto aumenta en el perimetro del electrodo. Este enrojecimiento
debe disminuir consideérablemente en 72 horas.

Han habido informes sobre quemaduras bajo el electrodo anterior al estimular a
pacientes adultos ciuyclb flujo de sangre a la piel se encuentra seriamente restringido. En

R\lcﬁe\é\b‘“\ﬁf.limn
FRIDIMEX S.A.
PRESIDENTE
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estos casos se debe evitar administrar estimulacion prolongada y se recomienda
inspeccionar la piel periodicamente.

Existen informes sobre la inhibicion temporal de la respiracion espontanea en pacientes
inconscientes con unidades anteriores. En esos casos, el electrodo anterior

se colocoé demasiado bajo en el abdomen. Este dispositivo no se debe conectar a los
electrodos de un marcapasos interno.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para idenfificar los productos médicos que deberan ufifizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Desconecte del paciente todo equipo médico eléctrico que no este protegido contra
desfibrilacién antes de comenzar el procedimiento.

Parches de desfibrilacion y electrodos de ECG

ADVERTENCIA : No reutilice los electrodos de desfibrilacion

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

Compruebe la fecha de caducidad en el envoltorio del electrodo. No utilice electrodos
que hayan superado su fecha de caducidad.

No utilice parches de desfibrilacion o electrodos de ECG si el gel se ha secado 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 sélo
se usan para la monitorizacién, no se pueden usar para la desfibrilacién.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de |as operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Instalacion : Los siguientes procedimientos de configuracion y comprobacion se
deben llevar a cabo antes de utilizar la unidad y después de cada uso clinico.

Pruebas periddicas
El equipo de reanimacién debe recibir mantenimiento para estar siempre listo para
usarse inmediatamente. Las siguientes verificaciones se deben llevar a cabo al
comenzar cada turno para asegurar que el equipo funcione correctamente y la
seguridad del paciente.

et

Inspeccién
Cercidrese de tener disponibles dos juegos de parches EMF en embalajes sellados.
Revise la fecha de caducidad en todos los embalajes de los parches.

Cerciérese de que las superficies de las palas estén limpias y no tengan gel de
electrolitos ni otros contaminantes.

Inspecciones todos los cables, cordones y contactos para mantenerlos en buenas
condiciones y aspgurarse de que no existan cortadas o desgastes y que las espigas no
estén dobladas,’ '
Cercidrese de que en
pertinente). ~

unidad esté instalada una tarjeta de memoria vacia (si esto es

RICARDO H.
FRIPIMEX §.
PRESIOENTE
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Cerciorese de que la unidad tenga instalada una bateria completamente cargada.
Cercidrese de tener con la unidad una bateria de repuesto completamente cargada.

Al comienzo de cada turno se deben efectuar las pruebas de funcionamiento manual
(Verificacion de secuencia de encendido, verificacion de botones de energia
administrada y shock, pruebas de administracién de energia para palas y parches EMF
y funcionamiento del marcapasos (si corresponde). Ver instrucciones detalladas en el
manual de uso.

Operaciones de mantenimiento vy calibracién : Las unidades M Series, R Series y E
Series se calibran en la fabrica y no requiere mas pruebas que los autotests que
efectia peridédicamente al encender o activados por el operador.

Los profesionales con la formacién adecuada que deseen realizar mas pruebas pueden
seguir los procedimientos detallados que se describen en el Zoll M Series Service
Manual, el Zoll R Series Service Manual y el Zoll E Series Service Manual.

Manejo de la bateria :

El uso seguro y fiable del sistema exige que se establezca un programa de manejo de
baterias bien disefiado para asegurar que siempre se tenga disponible la energia
adecuada generada por las baterias.

Para desechar en forma segura las baterias de plomo selladas y los electrodos
desechables, siga los reglamentos nacionales, estatales y locales establecidos.
Asimismo, para evitar el riesgo de incendio 0 explosién nunca deseche las baterias en
el fuego.

Duracién de la bateria

Las baterias de plomo selladas exigen que se carguen completamente después de
cada uso.

Cargar frecuentemente la bateria en ciclos cortos resultara en la disminucién de su
capacidad y en fallos tempranos.

La frecuencia de uso, la cantidad de baterias que se utilizan para el funcionamiento y el
patron de carga y descarga de las mismas, contribuyen a la pérdida de su capacidad.
Es por esto que ZOLL recomienda que los usuarios cambien y desechen las baterias
usadas siguiendo un programa preventivo. El intervalo de cambio preventivo mas eficaz
se debe basar en l0s patrones de utilizacion previstos, en los resultados de las pruebas
de las baterias y en la experiencia que se tenga con el funcionamiento del dispositivo.
ZOLL recomienda que las baterias se cambien cada arfio y medio o antes.

Cambio y prueba de la bateria

Las baterias ZOLL estan disefiadas para cargarse en el propio dispositivo 0 en otros
cargadores accesorios disefiados para usarse con los dispositivos de esta marca.
ZOLL recomienda gue siempre se tenga un cargador de baterias auxiliar de ZOLL para
cargar las baterias de repuesto y para realizar las pruebas peritdicas.

El Base PowerCharger de ZOLL fue disefiado especificamente con este fin.

Con la unidad conectada y apagada, el tiempo que tarda el dispositivo en recargar la
bateria PD4410 es de 4 horas y el de la bateria XL battery es de 7,2 horas. Con la
unidad conectada y en funcionamiento el tiempo que tarda el dispositivo en recargar
una bateria P 10¢ mpletamente descargada es de 24 horas y el de la bateria XL {
battery es de 32 horag. /
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La carga de a bateria puede ser realizada dentro el dispositivo 0 usando un cargardor
de baterias externo.

Cémo lograr un desempefio optimo de la bateria
» CARGUE completamente la bateria.

+ CAMBIE !a bateria cuando aparezca la advertencia "“BATERIA BAJA”.

+ PRUEBE l|a bateria regularmente.

« IMPLEMENTE una manera de indicar el estado de la carga de las baterias.

« CAMBIE las baterias regularmente.

» LLEVE siempre consigo una bateria completamente cargada.
* NO GUARDE las baterias descargadas.

* NO CARGUE las baterias en temperaturas extremas.

*» NO DEJE las baterias completamente descargadas.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacién del producto
meédico;

No corresponde. No se trata de un producto implantable

3.6. La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en invesligaciones o fratamientos especificos;

Marcapasos.

No coloque los electrodos directamente sobre un marcapasos implantado. Los
marcapasos implantados pueden hacer que el medidor de la frecuencia cardiaca o el
andlisis del ritmo del ECG cuenten la frecuencia del marcapasos durante los
incidentes de parada cardiaca 0 de otras arritmias. Observe con cuidado a los
pacientes con marcapasos. Compruebe el pulso del paciente; no confie sélo en los
medidores de la frecuencia cardiaca. La historia del paciente y el examen

fisico son factores importantes para determinar la presencia de un marcapasos
implantado.

S |
Interferencia electromagnética : C/

Las unidades M Series, R Series y E Series utilizan energia de radiofrecuencia sélo
para su funcionamiento interno. Por lo tanto sus emisiones de radiofrecuencia son

muy bajasy no es probable que provoquen ninguna interferencia en los equipos
electfénico préxi

FRIDIMEX |
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(digitales y analdgicos) utilizados en los servicios de emergencia y las actividades de
seguridad publica. Los usuarios deben evaluar el rendimiento del dispositivo en su
entorno de utilizacién tipico para determinar |la probabilidad de que existan
interferencias de radiofrecuencia procedentes de fuentes de aita frecuencia. Las
interferencias de radiofrecuencia pueden provocar desplazamientos en la linea

base del monitor, compresion del trazo y cambios en el brillo o picos transitorios en
la pantalla.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde. El producto no requiere esterilizacion

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales} del Anexo
de Ja Resolucicn GMC N° 72/38 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Los productos M Series, R Series y E Series 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;

= Alcohol isopropilo al 90% (no se use en adaptadores ni en el cable para el paciente)
e Agua y jabén

+ Blanqueador con cloro (30ml/l agua)

ZOLL recomienda limpiar el dispositivo, las palas y los cabies con un pafio suave y
humedo y con los agentes detergentes mencionados anteriormente.
Las piezas del registrador sélo se deben limpiar con un pafio suave y humedo.
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 desfibrilaciéon después de cada uso, sin excepciones. La
acumulacién de gel interferira 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 las instrucciones detalladas
en el manual de uso.
3.9. Informagidn sobre cuafquier tratamienito o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el prgg;ucto médico |(por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Esterilizacion del M Series, R Serles y E Series : No hay procedimientos
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Electrodos y mangos internos para desfibrilacion a corazén abierto

“ZOLL Autoclavable Internal Handles” (los mangos internos ZOLL, esterilizables por
autoclave), estan disefiados para ser usados con el desfibrilador manual ZOLL y con
los electrodos de desfibrilacién internos para desfibrilar el corazén durante
intervenciones a corazén abierto.

La conexién de un juego de mangos internos ZOLL al desfibrilador hace que el
desfibrilador limite automaticamente su energia de salida a un maximo de 50 julios.
Consulte el Manual del usuario de los Mangos y electrodos internos esterilizables por
autoclave para conocer detalladamente la técnica de desfibrilacion a corazén abierto
y la informacién sobre limpieza y esterilizacion.

3.10. Cuandp un producto médico emita radjaciones con fines médicos, Ia informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

Estos modelos no emiten radiacién de ningln tipo con fines médicos.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precaticiones que deban adopfarse en caso de cambios del funcionamiento del prodiucto
meédico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnélicos, a influencias eléclricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes
térmicas de ignicion, entre ofras;

No utilice la unidad en la proximidad de atmésferas ricas en oxigeno, de anestésicos
inflamables o de otros agentes inflamables (como gasolina).

No utilice la unidad en un area con agua estancada.

Antes de la desfibrilacién, compruebe que se ha desconectado del paciente todo el
equipo electromédico que no esté protegido frente a la desfibrilaciéon. Mantenga los
electrodos de desfibrilacion alejados de los demas equipos conectados al paciente y
de los objetos de metal que estén en contacto con él.

Durante la desfibrilacién, no toque la cama, el paciente, los materiales conductores y
los equipos conectados al paciente. De lo contrario, puede producirse una descarga
grave.

Para evitar que la corriente de desfibrilacion siga rutas peligrosas, no permita que las
partes expuestas del cuerpo del paciente estén en contacto con objetos metalicos,
como la estructura de la cama.

Radiofrecuencia : Las unidades M Series, R Series y E Series se han disefiado
para utilizarlas en un entorno en el que las perturbaciones producidas por la RF
radiada estan controladas. El cliente o usuarioc puede contribuir a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
equipf)s de comunigcaciones por RF portatiles y méviles (transmisores) y la unidad,
tal y como s¢ recomienda en las Especificaciones del equipo para distintas bandas
de fre uencj a y pbtencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar;

Este producto médico no administra medicacion alguna.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

No existen riesgos no habituales especificos asociados con la eliminacion de este
producto médico.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Este producto médico no administra medicacion alguna.

E. 16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Medicion de impedanca de los electrodos : 0 — 250 ohm +/- 10% 0 5 ohm

Profundidad de compresién (RCP): 1,9 a 7,6 cm (+/- 0,6 cm)
Amplitud del ecg : +/- 4mV
Frecuencia cardiaca : +/- 5 latidos/minuto

Precision del algoritmo de analisis del ECG

Se miden la sensibilidad (capacidad del algoritmo para identificar correctamente los
ritmos tratables por descarga) y la especificidad (capacidad del algoritmo para
identificar los no tratables por descarga).

PACIENTES ADULTOS Y PEDIATRICOS

TRATABLES SENSIBILIDAD
FV >90%
v >75%
NO TRATABLES ESPECIFICIDAD
RSN >99%
FA BS TSV, BLOQUEO =
CARDIACO,
IDIOVEE%‘RICUI[AR >95%
| ;
\ ﬁélSTOLE{ ) >95%
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13704/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
................... de acuerdo a lo solicitado por
Fridim §A segutonzo 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.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 48-502
Desfibrilador/cardioversor.
Marca del producto meédico: Zoll Medical.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: el dispositivo se comporta como un desfibrilador
externo automatizado que se puede usar con o sin la capacidad manual y se
puede configurar para funcionar en los modos manual, de consulta o
semiautomatizado. Combina desfibrilador, pantalla para ECG, monitorizacién y
estimulacién transcutdnea no invasiva (NTP) con funciones de comunicacion,
impresion y registro de datos.
Modelo(s): M series, R series, E series.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes: Zoll Medical Corporation
Lugar/es de elaboracion: 269 Mill Road - Chelmsford, MA 01824-3320- Estados

Unidos.
Se extiende a Fridimex S.A. el Certificado PM-1014-16, en la Ciudad de Buenos
Aires, aZﬂSEPZ[m siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisidn.
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