SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
, COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
1196E2012 SSA
No. DE SOLICITUD
123300C1080780
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
123300C1080673

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3
fraccion XXV, 4 fraccion IlI, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b y fraccion VI
4 fraccion Il inciso ¢; 11 fraccion VI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 82, 153, 157, 161 Bis, 179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por
el articulo Décimo Octavo del acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en
el mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010, asi como los relativos y aplicables del ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero de 2011; los relativos y aplicables resolutivos SEGUNDO, TERCERO
y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del
Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX
del titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por la secciones 510(k) y 514 del
Federal Food, Drug and Cosmetic Act.y por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los Estados
Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para
permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug
Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos
medicos en su territorio, publicado el 26 de octubre de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro
Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Emergo, S.deR.L.de C.V.

Domicilio: Alvaro Obregén No. 273-403, Col. Roma, C.P. 06700, Del. Cuauhtémoc, Distrito Federal, México.
Tabasco No. 294-302, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, C.P. 06700, Distrito Federal, México. (Fiscal)

R.F.C. EMEO904018v2 R
-' ARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
HeartSine Samaritan PAD with CPR Advisor™
Denominacion Genérica: Desfibrilador externo

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: Equipo Médico

Denominacion Distintiva;

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il
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Domicilio:

por:

Domicilios:

Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Importado y Distribuido

B
DEAF

HeartSine Technologies Ltd.
Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, Irlanda del Norte, Reino Unido. BT3 9ED

1.Emergo, S.de R.L.de C.V.
2. Medstent, S.A. de C.V.

1. Alvaro Obregon No. 273-403, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, C.P. 06700, Distrito Federal, México.
Tabasco No. 294-302, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, C.P. 06700, Distrito Federal, México. (Fiscal)

2. Tabasco No. 294-302, Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, C.P. 06700, Distrito Federal, México.
HeartSine Technologies Ltd.
Canberra House, 203 Airport Road West, Belfast, Irlanda del Norte, Reino Unido. BT3 9ED

Dispositivo disefiado para el tratamiento de la fibrilacion ventricular o una taquicardia ventricular por
medio de un tratamiento de choques de desfibrilacion eléctrica, en personas adultas o nifios de mas
de 8 afios de mas de 25 kg que no estan hospitalizados..

El dispositivo HeartSine Samaritan PAD with CPR Advisor, es un desfibrilador externo con un Pad-
Pak que contiene un conjunto de almohadillas de desfibrilacion y una bateria de litio no recargable,
tambien posee: Memoria integrada, Autochequeo automatico, Apoyo RCP, Instrucciones auditivas y
visuales, Tiempo menor de carga de 8 segundos.

Es un dispositivo de apoyo para personas con entrenamiento en Resucitacion Cardio Pulmonar.

Modelo: 500P
Cddigo de venta Descripcion
500-BAS-AS-10 Samaritan PAD 500P with 1 Adult Pad-Pak / Samaritan PAD 500P con 1

; Pad-Pak para adulto.

900-SYS-AS-10 | Samaritan PAD 500P with 2 Adult Pad-Paks / Samaritan PAD 500P con 2
Pad-Paks para adulto.

500-PED-AS-10 | Samaritan PAD 500P with 1 Adult Pad-Pak and 1 Pediatric-Pak / Samaritan
PAD 500P con 1 Pad-Pak para adulto y 1 pak pediatrico

Bateria Pad-Pak para adulto y pediatrico y cartuchos de electrodos

Cddigo de venta ) Descripcion
PAD-PAK-01 Adulto Pad-Pak / Pad-Pak para adulto.
PAD-PAK-02 Pediatric-pak / Pak pediatrico

Soluciones del manejo de datos: Software EVO ahorrador y Software de actualizacion

Cadigo de venta Descripcion
PAD-ACC-01 Saver EVO Software CD and Data Cable/CD ahorrador Software EVO y
cable de datos
PAD-ACC-02 Samaritan PAD Data Cable/cable de datos samaritan PAD
v LPADACC03 | Saver EVO Software CD/CD ahorrador Software EVO
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Accesorios del Samaritan PAD

Cadigo de venta Descripcion

PAD-BAG-01 Replacement Carry Case with Supplies Pouch/Estuche de reemplazo con
Bolsa de Suministros

PAD-CAB-02 Wall Bracket (samaritan PAD) / Soporte de Pared (samaritan PAD)

PAD-ACC-05 Triangular AED Wall Sign/AED triangular Wall Sign

PAD-ACC-18 HeartSine Demonstration Case/Caso de Demostracion HeartSine

Sistemas de entrenamiento

Cédigo de venta Descripcion

TRN-SYS-AS PAD Training System/ Sistema de entrenamiento PAD

TRN-500-AS PAD Training System with Remote Control/ Sistema de entrenamiento PAD
con control remoto

TRN-ONL-US Online AED Training/ Entrenamiento AED en linea

TRN-ACC-01 Battery Charger for Rechargeable Battery/ Cargador de bateria para la
bateria recargable

TRN-ACC-02 Trainer Pads - set of 10/Pads de entrenamiento-juego de 10

TRN-ACC-03 Trainer Pads - set of 25/Pads de entrenamiento-juego de 25

TRN-ACC-06 Power Supply for TRN-300-US-05 and TRN-500-US-05/ Fuente de
alimentacion para TRN-300-US-05 y TRN-500-US-05

TRN-ACC-08 Remote Control for TRN-500-US-05/ Control remoto para TRN-500-US-05

TRN-PAK-01 Rechargeable Battery/Electrodo Pak/ Bateria recargable/Electrodo Pak

TRN-PAK-02 Replacement Tréiner—Pak for TRN-300-US-05 and TRN-500-US-05/
Entrenador de reemplazo-Pak para TRN-300-US-05 y TRN-500-US-05

TRN-PAK-03 Replacement Trainer-Pak for TRN-300-US-05 and TRN-500-US-05- Set of
10/ Entrenador de reemplazo-Pak para TRN-300-US-05 y TRN-500-US-05-
juego de 10

Empaque primario: Caja de carton con espuma

Empaque secundario: Caja de carton.

= Caducidad:

El Pad-Pak tiene una duracion de 4 afios a una temperatura de 0 °C a 50 °C
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idad dirigida a:

Profesionales de la salud.

Fecha de emision: 29 de Junio de 2012.

Fecha de vencimiento: 08 de Mayo de 2017.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
- SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

1A MARTINEZ HERNANDEZ

OBSERVACIONES AL REGISTRO: )
1.

AGHIG)

PIRECEION EIEC.TIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTDS Y ESTABLECIMIENTOS DIRECCION EIECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS DIRECCION EZECUTIVA DE AUTORIZACION O PRODUCTOS Y ESTABLE:

A
El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion 4 las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta 6 suministro al piblico del producto autorizado deber estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en e
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por o que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

La informacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del itular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.
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1ON EJECUTIVA DE 1ZACION DE PRADUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMENTOS DIRECCION SXECUT™
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