
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-002028-24-2

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-002028-24-2  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA TECNOLOGÍA SALUD S.R.L.  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;

LA ADMINISTRADORA 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 externo automatico  y nombre técnico 
Desfibriladores, externos, automatizados , de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA TECNOLOGÍA SALUD 
S.R.L. , 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-2024-67913708-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2509-49 ”, 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: 2509-49

Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automatico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-116 Desfibriladores, externos, automatizados

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

Modelos: 
ZOLL AED 3 Desfibrilador 
ZOLL AED 3 Desfibrilador Totalmente Automático 



ZOLL AED 3 BLS Desfibrilador 
ZOLL AED 3 Desfibrilador para aviación 
ZOLL AED 3 Batería-Pack 
ZOLL AED 3 Batería Pack para aviación 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , semi-automático 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , totalmente automático 
ZOLL AED Plus Desfibrilador para aviación 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , montaje de batería para aviación 
ACCESORIOS 
ZOLL Surepower conjunto de Batería 
ZOLL Surepower II conjunto de Batería 
ZOLL Propaq MD Defibrilador 
ZOLL Propaq M Monitor cardiaco 
ZOLL Manijas internas Autoclavables 
ZOLL Paletas exteriores 
ZOLL Base PowerCharger 4x4 Batería Cargador /Tester 
ZOLL PowerCharger Módulo cargador AC 
ZOLL SurePower Cargador de compartimento único 
ZOLL SurePower II Cargador 
ZOLL SurePower II Adaptador de Cargador 
ZOLL Power Infuser bomba de infusion con cartuchos 
ZOLL RescueNet Link Software-producto único 
ZOLL RescueNet 12-Lead Software-producto único 
ZOLL RescueNet ePCR Software-producto único 
ZOLL ePCR IOS Software-producto único 
ZOLL Codificador Software-producto único 
ZOLL PocketCPR Ayuda para la reanimación cardiopulmonar 
Serie 731 Ventiladores Modelos EMV, EMV+ (y EMV+ MRI), Eagle II (y Eagle II MRI) 
AEV Ventilador Continuo, Z Vent, Z Vent MRI, y Z Vent Básico 
Model 326/326M Aspirador, Modelo 324/324K Aspirador Portatil 
Model 330 Aspirador Multifunción 
Circuito de paciente MRI, Vent, Una pierna, Pediatrico/Adulto 
Circuito de paciente MRI, Vent, Una pierna, Infantil/Pediatrico 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Wye, Adulto/Pediatrico c/ accesorio Port Conector 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Pediatnco/Adulto 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Infantil/Pediatrico 
Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI, Propaq MD 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, 5-Derivaciones ECG, AAMI. Propaq MD 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, 12-Derivaciones ECG, AAMI, Propaq MD 
Cable, 12-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, Derivaciones ECG pierna, AAMI, Propaq MD 
Cable, Derivaciones ECG pierna, IEC, Propaq MD 
Cable, V Derivaciones ECG, AAMI. Propaq MD 
Cable, V Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 



Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI, Serie X 
Cable, 5-Derivaciones ECG, AAMI, Serie X 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC, Serie X 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC, Serie X 
Cable, 3-Derivaciones, ECG/ESU, Serie R 
ECG, Cable de paciente de 12 derivaciones separable, AAMI 
ECG, Cable de paciente de 12 derivaciones separable, IEC 
ECG, Cable de paciente de 4 derivaciones separable, AAMI 
ECG, Cable de paciente de 4 derivaciones separable, IEC 
ECG, conjunto de 6 derivaciones desmontable para Cable de paciente de 12 derivaciones separable, AAMI 
ECG, conjunto de 6 derivaciones desmontable para Cable de paciente de 12 derivaciones separable, IEC 
Manguitos desechables neonatos 
Cable terapia universal (8 FT -estándar) 
Cable de paciente de 12 derivaciones en pierna para ECG 12-Derivaciones ECG 
Cable de paciente de 12 derivaciones de 1 paso para ECG con Derivaciones para pierna y Cables conductors V 
Cable de paciente V-Derivaciones para 12-Derivaciones ECG 
Cable, 3-Derivaciones ECG/ESU, Serie R 
MFC Cable Series R 
MFC Cable, Propaq300 
MFC Cable, Propaq MD 
MFC Cable, Series X 
MFC con CPRD Conector 
MFC con CPRD Adaptador 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC 
Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI 
Cable, 5-Derivaciones ECG. AAMI 
Sistema ResQCPR 
ResQPUMP ACD-CPR 
Dispositivo ResQPOD ITD 16 
OneStep ECG Derivacioness - AHA (3-Derivaciones ECG únicamente) 
Fabricante 2 
ZOLL OneStep Basic Electrodos básicos 
ZOLL OneStep Electrodos de estimulación 
ZOLL OneStep CPR Electrodos 
ZOLL OneStep CPR II Electrodos 
ZOLL OneStep CPR A/A Electrodos 
ZOLL OneStep CPR A/A Electrodos con Conector verde 
ZOLL OneStep CPR Electrodos Completos 
ZOLL OneStep Electrodos Pediatricos 
ZOLL OneStep Electrodos Pediatricos CPR 
ZOLL OneStep Cable 
ZOLL OneStep Cable de estimulación 
ZOLL Pro-padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 
ZOLL Pro-padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 
ZOLL Pro Padz Electrodos estériles 



ZOLL Pro Padz Electrodos bifásicos 
ZOLL Pro-padz Electrodo de gel para cardiología W/LVP 
ZOLL Pedi Padz Electrodos de gel sólido 
ZOLL Pedi Padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 
ZOLL Pedi Padz Electrodos Multi-Función 
ZOLL Pedi Padz II Electrodos 
ZOLL Stat Padz Electrodos Multi-Función para Adultos 
ZOLL Stat Padz II Electrodos 
ZOLL CPR Stat Padz Electrodos 
ZOLL CPR-D-padz Electrodos para adultos / niños 
ZOLL CPR-D-padz Almohadilla de electrodos de una pieza con ayuda real para RCP 
ZOLL CPR-D-padz Electrodos, sin kit de accesorios 
ZOLL CPR Dura-Padz Electrodo reutilizable para defibrilación 
Dura-padz Gel 
ZOLL CPR Uni-Padz III Electrodos 
ECG Electrodos Rectangulares 
ECG Round Electrodos redondos 
ECG Eletrodos redondos transparentes 
ECG Electrodos cuadrados 
ECG Electrodos redondos pediátricos

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Dispositivo para la desfibrilación externa automática o semiautomática

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Producto unitario

Método de esterilización: No corresponde

Nombre del fabricante: 
ZOLL MEDICAL CORPORATION

Lugar de elaboración: 
1) 269 Mill Road 
Chelmsford, MA 
USA 01824 
2) 525 Narragansett Park Dr 
Pawtucket, RI 
USA 02861 
3)500 Burdick Pkwy 
Deerfield, WI 



USA 53531
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-002028-24-2  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por IRAOLA TECNOLOGÍA SALUD S.R.L. ; 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: 2509-49

Nombre descriptivo: Desfibrilador externo automatico

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-116 Desfibriladores, externos, automatizados

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

Modelos: 
ZOLL AED 3 Desfibrilador 



ZOLL AED 3 Desfibrilador Totalmente Automático 
ZOLL AED 3 BLS Desfibrilador 
ZOLL AED 3 Desfibrilador para aviación 
ZOLL AED 3 Batería-Pack 
ZOLL AED 3 Batería Pack para aviación 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , semi-automático 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , totalmente automático 
ZOLL AED Plus Desfibrilador para aviación 
ZOLL AED Plus Desfibrilador , montaje de batería para aviación 
ACCESORIOS 
ZOLL Surepower conjunto de Batería 
ZOLL Surepower II conjunto de Batería 
ZOLL Propaq MD Defibrilador 
ZOLL Propaq M Monitor cardiaco 
ZOLL Manijas internas Autoclavables 
ZOLL Paletas exteriores 
ZOLL Base PowerCharger 4x4 Batería Cargador /Tester 
ZOLL PowerCharger Módulo cargador AC 
ZOLL SurePower Cargador de compartimento único 
ZOLL SurePower II Cargador 
ZOLL SurePower II Adaptador de Cargador 
ZOLL Power Infuser bomba de infusion con cartuchos 
ZOLL RescueNet Link Software-producto único 
ZOLL RescueNet 12-Lead Software-producto único 
ZOLL RescueNet ePCR Software-producto único 
ZOLL ePCR IOS Software-producto único 
ZOLL Codificador Software-producto único 
ZOLL PocketCPR Ayuda para la reanimación cardiopulmonar 
Serie 731 Ventiladores Modelos EMV, EMV+ (y EMV+ MRI), Eagle II (y Eagle II MRI) 
AEV Ventilador Continuo, Z Vent, Z Vent MRI, y Z Vent Básico 
Model 326/326M Aspirador, Modelo 324/324K Aspirador Portatil 
Model 330 Aspirador Multifunción 
Circuito de paciente MRI, Vent, Una pierna, Pediatrico/Adulto 
Circuito de paciente MRI, Vent, Una pierna, Infantil/Pediatrico 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Wye, Adulto/Pediatrico c/ accesorio Port Conector 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Pediatnco/Adulto 
Circuito de paciente , Vent, Una pierna, Infantil/Pediatrico 
Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI, Propaq MD 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, 5-Derivaciones ECG, AAMI. Propaq MD 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, 12-Derivaciones ECG, AAMI, Propaq MD 
Cable, 12-Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, Derivaciones ECG pierna, AAMI, Propaq MD 
Cable, Derivaciones ECG pierna, IEC, Propaq MD 
Cable, V Derivaciones ECG, AAMI. Propaq MD 



Cable, V Derivaciones ECG, IEC, Propaq MD 
Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI, Serie X 
Cable, 5-Derivaciones ECG, AAMI, Serie X 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC, Serie X 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC, Serie X 
Cable, 3-Derivaciones, ECG/ESU, Serie R 
ECG, Cable de paciente de 12 derivaciones separable, AAMI 
ECG, Cable de paciente de 12 derivaciones separable, IEC 
ECG, Cable de paciente de 4 derivaciones separable, AAMI 
ECG, Cable de paciente de 4 derivaciones separable, IEC 
ECG, conjunto de 6 derivaciones desmontable para Cable de paciente de 12 derivaciones separable, AAMI 
ECG, conjunto de 6 derivaciones desmontable para Cable de paciente de 12 derivaciones separable, IEC 
Manguitos desechables neonatos 
Cable terapia universal (8 FT -estándar) 
Cable de paciente de 12 derivaciones en pierna para ECG 12-Derivaciones ECG 
Cable de paciente de 12 derivaciones de 1 paso para ECG con Derivaciones para pierna y Cables conductors V 
Cable de paciente V-Derivaciones para 12-Derivaciones ECG 
Cable, 3-Derivaciones ECG/ESU, Serie R 
MFC Cable Series R 
MFC Cable, Propaq300 
MFC Cable, Propaq MD 
MFC Cable, Series X 
MFC con CPRD Conector 
MFC con CPRD Adaptador 
Cable, 3-Derivaciones ECG, IEC 
Cable, 5-Derivaciones ECG, IEC 
Cable, 3-Derivaciones ECG, AAMI 
Cable, 5-Derivaciones ECG. AAMI 
Sistema ResQCPR 
ResQPUMP ACD-CPR 
Dispositivo ResQPOD ITD 16 
OneStep ECG Derivacioness - AHA (3-Derivaciones ECG únicamente) 
Fabricante 2 
ZOLL OneStep Basic Electrodos básicos 
ZOLL OneStep Electrodos de estimulación 
ZOLL OneStep CPR Electrodos 
ZOLL OneStep CPR II Electrodos 
ZOLL OneStep CPR A/A Electrodos 
ZOLL OneStep CPR A/A Electrodos con Conector verde 
ZOLL OneStep CPR Electrodos Completos 
ZOLL OneStep Electrodos Pediatricos 
ZOLL OneStep Electrodos Pediatricos CPR 
ZOLL OneStep Cable 
ZOLL OneStep Cable de estimulación 
ZOLL Pro-padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 
ZOLL Pro-padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 



ZOLL Pro Padz Electrodos estériles 
ZOLL Pro Padz Electrodos bifásicos 
ZOLL Pro-padz Electrodo de gel para cardiología W/LVP 
ZOLL Pedi Padz Electrodos de gel sólido 
ZOLL Pedi Padz Electrodos de gel sólido radiotransparentes 
ZOLL Pedi Padz Electrodos Multi-Función 
ZOLL Pedi Padz II Electrodos 
ZOLL Stat Padz Electrodos Multi-Función para Adultos 
ZOLL Stat Padz II Electrodos 
ZOLL CPR Stat Padz Electrodos 
ZOLL CPR-D-padz Electrodos para adultos / niños 
ZOLL CPR-D-padz Almohadilla de electrodos de una pieza con ayuda real para RCP 
ZOLL CPR-D-padz Electrodos, sin kit de accesorios 
ZOLL CPR Dura-Padz Electrodo reutilizable para defibrilación 
Dura-padz Gel 
ZOLL CPR Uni-Padz III Electrodos 
ECG Electrodos Rectangulares 
ECG Round Electrodos redondos 
ECG Eletrodos redondos transparentes 
ECG Electrodos cuadrados 
ECG Electrodos redondos pediátricos

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Dispositivo para la desfibrilación externa automática o semiautomática

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Producto unitario

Método de esterilización: No corresponde

Nombre del fabricante: 
ZOLL MEDICAL CORPORATION

Lugar de elaboración: 
1) 269 Mill Road 
Chelmsford, MA 
USA 01824 
2) 525 Narragansett Park Dr 
Pawtucket, RI 
USA 02861 
3)500 Burdick Pkwy 



Deerfield, WI 
USA 53531

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2509-49 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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