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DISPOSICION N' 4 3 3 7 
BUENOS AIRES, 23 JUN 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-19338-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones JOTATEC 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

J Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, Inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - 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 del producto médico de marca 

Defibtech, nombre descriptivo Desfibrilador Externo Semiautomático y nombre 

técnico Desfibriladores Externos Semiautomatizados, de acuerdo a lo solicitado 

por JOTATEC S.R.L. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 81 a 82 y 83 a 100 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1331-2, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-19338-10-0 

DISPOSICIÓN NO 4337 
\J H"X-' I OTTO'" RSINGHER 

~UIHNTER ENTOR 
.. ~.I>il.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRpDUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 4 ... 3 ... 3 .. 7 ... .. 

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semiautomático. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18500 - Desfibriladores, 

Externos, Semiautomatizados. 

Marca del producto médico: Defibtech. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El uso del DEA DDU-100 esta indicado en victimas de 

muerte súbita (MS) cuando el paciente esta: 

- Inconciente y no responde 

No respira 

No tiene pulso palpable 

Para pacientes menores de 8 años de edad, debe usarse parches electrodos para 

niños. No demore el tratamiento para determinar exactamente la edad o el peso. 

El DEA DDU-100 debe ser usado o indicado por un médico. 

Modelo(s): Serie DDU-100 Desfibrilador (AED). 

Almohadillas de monitoreo. 

Serie DAC-300 Adaptador de Electrodos. 

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

Nombre del fabricante: Defibtech, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 4 Progress Avenue, Seymour, CT 06483 USA. 

Expediente N° 1-47-19338-10-0 

DISPOSICIÓN NO , 3 3 7 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO c3 ... 3",7""""" 



Proyecto de rótulos cardiodesfibrilador: 

Fabricante: Defibtech, LLC 
4 Progress A venue, Seymour, CT 06483 USA 
Distribuidor: JOTA TEC SRL 
Machain 3971, CABA, Argentina 
Autorizado por la ANMAT PM-133 1-2 
Director Técnico: Ing. Javier Fernandez Cronenbold 
Nro de serie: 

&&C0 
Marca: Defibtech 
Mod: Serie DDU-IOO 
Cond. de Venta: 



4337 

Proyecto de rótulos Parches descartables: 

Fabricante: Defibtech, LLC 
4 Progress Avenue, Seymour, CT 06483 USA 
Distribuidor: JOTATEC SRL 
Machain 3971, CABA, Argentina 
Autorizado por la ANMAT PM-1331-2 
Director Técnico: Ing. Javier Femandez Cronenbold 
Lote: 
Vencimiento: 

&CDJ 
Marca: Defibtech 
Mod: Almohadillas de monitoreo 
Cond. de Venta: 



Desfibrilador Externo 
Semi-Automático 
Defibtech DDU-100 

Manual del Usuario 



Fabricante: Defibtech, LLC 
4 Progress A venue, Seymour, CT 06483 USA 

Distribuidor: JOT ATEC SRL 
Machain 3971, CABA, Argentina 

Autorizado por la ANMAT PM-1331-2 

Director Técnico: Ing. Javier Femandez Cronenbold 

Marca: Defibtech 
Mod: Serie DDU-l 00 y Almohadillas de monitoreo 



1.2 El DEA DDU-100 de D.fibtech 

A. Par/ante. El pariantCt en1\i(';! Ir):;:. ""en:,ajes de -',<n: cU:'inr:!e el DOC·, ~:)I) esta orend:C1zL E; 

parlante también emite un son1dü de ,. cur:."'¡j() I~ L:f'ldad es:¿ en rnodo de esperJ y ~.B 
d6tectado una condiCión qUI8 requiere :1e i¿ .'?h::.-'Clón ()per3(~or 

B~ Botón de SHOCK. Este boro:) se ell~.enderá terma i:~terrntcme cuando est8 

recomendado apltear un shock oprrrcr este tJütcorr pdra un shock ai pacH3me, El 

bmón se \.:E'S . .3ctíva en cualQuier otr8: situa':lon. 
C. LEO ILíght Emitling ~iada - Diodo Emisor de Luz) ".naJizando:'Este LEC) verde 

parpadea ctJando e¡' DEA DDU 100 esta anal'zar)do El' ECG del paCiente 

D. LED "no toque al paciente7Es,e LED ¡o¡e ~a'padca cua¡~aü el )EA DD:j-100dBtecta 
movimionto u otra intorforenCia q\IO d'hculta 01 <l!1álisis dQ la soñal o c.;;mdo el ~Sllnr¡o no 
dooe toCar o mover al DaCI€<ntr[L 

E. LED "'rev;se los parchi!1s::' Este LED !n¡o p.:1'P6d8:i cuando el OEA DD:':' lOO detecta el 
contac10 es malo Q lOS no se ".,;-' ,::11.1", 

F. Botón ONiOFF. Oprimir el DolOn para O:f:'":;]er (11 DEA DDU- 10U. Oprlrr,!rk) r\,~eVt1me(jte para 

desactivar '{ apagar el DEA. 

G~ Puerto de conexión de Jos parches. Insertar e: Conector Ge bs f'ar::.:,"'es del Pácrente ¡:tem 
01 en esté puerto para roneClar lOS parohes al DEA DD~ 100 

H. Bateda, La bateria le da DEA DDU roo lJ'1(! L}enk~ de energía pr¡nclpar rEffimplazabie. 

l. Abertura para la bttteria. Inse:·te la :)mmia con f:rt"'lloi'ZI on su lug.ar tl.asta qua haga elie. 
J. Botón de oxtracción de la batar/a. Este I':.o~ón f!Derd L~ bater'e; co:;I DEA DD(}· roo. Para 

S3car la batefla, oprima ei boto': "'asta que ;;021 p2H\;;i;lm¿),~:o ü:V .. ¡:ulsada de la unidad. 

K. Indicador Activo dB Estado (IAE), ':: ... anJ·J ,2 \<nídao 8s:á apagada, este ir:d.cador p.3rp.3dea 

con color verde para indicar -qL.Oe la umdad esta fL Q ciohdllÓO 0::)[1 su ~oralidad '{ parpl,d"a 
con color rojO para Indicar que la umd'3d reqltlere 0(, !a atención del usuano o del serVIC!O 

técnico" 
l.. Parches del paciente. Son los parocas dosf!brilorlo'o"¡~'on'"0ros q"o 50 lo colocan al 

oaCiente. Los parchas pt.teden ~:er gua:d2d()s ür, ei compartímen:o q;.:e S8 encul!n~r.a en 

parte de atrás de la UnNJBCl. 

M. Tarjeta de Datos d", Defibrech (ODC), Es:?, tarjota opc,onaL pDfmitD "c!ora' as 
caD8cidades de -3Im."Jcftn.amlento de datm~ (lel [lEA UDU foa. 

N. Bataria del Indicador Activo de Estado (lAE). Es unq Ddteria di; ~]\/ que ie !.;[I',(ja E:rnBrgia 

allndicadof Activo de Estaco Se ccloca er; un \..:;::.:nparN'i"cntu centre- O~ la b.n~q? pr:n(jr:.al 
O. ContrCtor de Jos parches, In$e~t?; ,0 on el P¡A:H"'o"") de ConeAlór de ¡O~; :".lar;.:t;es ll'tCfTl G) para 

conectar los p.archüs al DEA DDU" 10l:. 
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Advertencias y Precauciones 

ColtdlcJonetl ambiental .. dtJ il$O 

~ 
PELIGRO 

~ 
PELIGRO 

~ 
PRECAUCiÓN 

~ 
PRECAUCiÓN 

::Xiste peligro de exploslon 51 se ~Jsa lY' ;xesencls de gases anes!c~;;COS 

i::flnrnablas lJ oxlg{no concontradr... 

El DEA DDl.J,tOOno ha s,dQ ·"~,' ... al~j-r-j:-j o aproc-adc, PAr;;¡ Se; uso en lugares 

¡)()llgrosos do acuorcJo 3 la do!i",r.ol1 ,101 os!ol1,,"r dol CÓdigo NaCional dG 
Eloct~lc:dad, Do acuordo con In clasiflcació"', (lcllfe 01 OE4 DDU~10()nD debe ser 
usado on prCSCr1CI:-l do sus:~~c-ins i"J arfln!)los mozclad~s eo"'" airo. 

No ninQ'Jna paf~e (1i.: (;s:e PíüCUC~O er agL;O u mros hqu:dos. ~Jo permita 
que ;íqLldo entre a lB unid,¡:¡d tv:te que la unidad se mote C,Jn 

dobldo (} Que la puede d.::f",a ,) pr0VOI.~"H "Ü5t}O mi íncendÍD Q shocr-.:. No :oloque el 

DEA DfJtJ·iOG0 :;:'0S acce;;8rlOS en 1m al,..,toclave 9as ésterdi.:ador. 

cl DEA DDU TOO debe 3tY ;'¡'.úlfdlJl:in I¡' .¡sado solarnente dentro de iOS rangos 

do condlc o"'os 21f"lbíentnlos espocltlcadas Or'i aste í"lan ... al on la socc.ón da 
espociflcacfor:es técnicas. 

o..m.rillICi6n I D"o.'911 d" un Shoclt. 

~ .. 

& 
ADVERTENCIA 

La corne~10 oosflbrilaoo;:I ¡kedo dañar al operador O ., Qu,en se O"'Cl.lontre al :ado 

del p¡lClemo. No 0000 toc.'so .1 ptlCIO",O durarlo la dosfi!xilacló". No toqua 01 
equipo conectado al paC'o:.-rlte obl(~tc,~; '-',otal cos en cofltactc con e; paCI€lflte 

rbmnte la desfinri[ación. ]osco"octo otros oq¡;'P~S olóctncos QllO nt:Cfül .... os!a~ 

oonOC'tooos 411 pac o"to cLJ'aNiS In (~csf Ix1nC'ó,r",. DoSCOnGCTO cl OEA DD LJ 100 dGI 

, .J)!i!j:É:'~" ,.\;: '. ~- "~ .• ": ' .• \'·."'.D0 cronenbold. 
,~::.~ .,: ,,'~~ S.RL. Director TécnicO 
:';-. 'C'¡O,~~B3O-3 MOl. Nac. 0004393 

C ...... ···•· ~ 



ADVERTENCIA 

& 
ADVERTENCIA 

Análisis del P1Icl.mtB 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

El uso Indebido puede pro .... 'úca- dano. Use el DEA DOU-lOV solo corno se indica 

en el [vf,anuat del Usuar:o. El DEA DDU 100 descargR energra electrlca qUe 

puede pmenciajmer~(~ prOVOCBr 13 muerte o h¿¡;:er daño Sle usa (. descarga 

InadBCUadar:l€HitB. No O,"CoVC.'qlJ0 '¡; (jescarga CO['; pa;ct',(ls Que 'Se esta n tocando 

Ol1tro sí o con la supcrflc o cW', gol OX:Juostn. 

DeSCOI'lOC:O cualqUier eq~_ po 1'10 dosflbnlndor nol paClor7C tlJ'Ites de la 
dosfibrilaclól1 para prO\lo'lr el riesgo de sroc!< olóctrico y dalio potonc'al a OSe 
eqUIpo 

Las m;~niob:as de fBánímac\Cy' prolongadas o agresivas a un paCiente con los 

parc~es cOloc.ado::.; mlC<le daflarlos, Carr,bie ios parcnes SI elfOS se danan durante 

el uso 

~a5 guias ue rC:;"CliaC,úfl c;Hdcp:..lmonar iT\CP¡ de lOC L,;)\'1 ('a:¡Lk:os por mw,utol. 

pUocilden causar Que ei ar,ái¡SlS de! sistema Súa 11l(.:)rrecto o se demore. 

No oolocar tos narches cJosfibril:adoros para adldtOS o"', la posic:ón ttntf;FO­

posterlo! (f·-ente V espaldal La mdICdC'O¡- d(-; sh:"Y:k o de no ~hocJ;: plleden 
indicarse c¡rc·nearnentB El DEA DDU IOO-equ¡em que bs p2'·:he~, 

clost brilno{)[os :"),nrc. acuitas sc~n colocaClos o'" la C:l'.i1 nntonor eJel tórax. 

Algunos ritmos de baJa amplitu(j \) bala b.-ClWf1CIi::l pJede:1 no ser InwrprstaéOS 

como de FV shoGueable ~;~n1b\én algunos ¡!Hnos de TV pueden no ~er 

mt€!lTpretadü5 como shoqueables 

En paC f 8fT'leS con md~capa~05 cd:rdl:1::os. el DEA5 DDU·100 o'.~eJe tener una 

sons.bilidnd ~edlJcida y ;-{~ CJotoCUt' tOGOS los ritmos dosf'brilal7Ics. Si so sabG 
que ei p¡lClür.~e I:eva irr,plar':o(ifJ tr '-:-,;'l'C2.¡':'i'!':j(JS. :;0 coloG~r :05 úleL'trodos 

rj¡(t:cta:-nen1e sohre el diSPOSltlv'O irnpiant~do 

Instalación de la Tarjeta de Datos 



La T.qota ce Datos Dofibtoo' i" DDC''') so utillZ. par. guardal eventos o 
información de audio recolcctd::j<,: por el DEA 'TOdOS los DEAs OD/")-100 
funcionaren Sir! DDCs y ;S'.ln CJLh~~darán Id información de lOS eventos 

cmicos lf1ieH'1SMor:te. L?,s <~dUünt0S vrr~:I")""es rlc JDC, guardan 

volúmeflBs dlferO:-::ü5 ;.11": ¡ró:O·"'.dCIÓn, Las ~)L)C:: V'8nen en \lerS,(")f'I}S 

que guardar; y :Jtu;; que ,'C qll,oroan I"tc:rma.:,on ·:io8: aud:ü. 

Roferir"" a las osp""W1caco"'o.técnca. do 13s 'JOC. par. VfJl 01 detalle 
de sus capac1oades. 

Las DOCs pLJOdo!' 50"1,;090 'ovist1m~s con un par.uetn do so+twaro cSPQcftico de PC- ver la 
sección" \¡ '~ ... 31,:"aCF)!1 de EVerllO~.i ,. 

Pare in;-,'!a,í:!f ::;¡ DDC. qUite \a~; I:a~er;a~; 't' col()G~e ia DDC. la e:icuet8 p;JEI :~rrib"" demo de ,"" 
pec.p.iena ranura CijO ;se en(}Jent'? er' (-1 ::o~jtado del [;::.A., centrado cn '.;'1 abe¡tdra donde se :~oloc.a 

la ~1aloría p~,:-':cínal. La DDC dobo tlOCC un che cuando se colocue y quodar al ras da la superficie del 

hueco ·je Id ba!ería Si la Tarjeta no penetra totalrTien:e, puede haber ocu~~do q,jC se haya colocado 
boca ¿balO. En ese caso. re!irefa. del a vuelta e intente CCIC'Cffr:a ~'lJevcr"';er·lte. 

Para sacar la DOC. pres::onc' "., talJ";:;~ t',de;", c0ntro 'v' ' .• ego deJeia ';;"". ,-,1 DDC .';era P';Fc:i4:lmentD 

~\pulsad.;¡ ',' puede ser sacad,:; i¡¡;::FICO h~cla fuere 

Instalación de la baterla de 9V del Indicador Activo de Estado 

Una b,neria ce Llt'o de reemplazaDIe por el ,J~:lj{-HIC" ~:.:~;téj '::D:ocada dentro de ID bdtería DfinClpal. 

ves la que sum':lis:ra la pBra lndlc(l,jGr ,Ü.CIVC; d8 EstaciOl"IAFij, Esta bilte~l.a a:...:<.illar, 

5.e c.Jt!l¡za para SLJn1lnlstr ar independientemente de !a h¡:rüi líi princ:r:.aL fa enBfoii3 pi'!r.1 f.!1 jooícaoor 

dGl esta<10 de la unioad , de ftlancr;l que la bator:a princ'pal tenga una duración s·gt1ífic.ativan,onto 

Conexión de los Parches 

mayor. 

;.." U!Fddd ;lHiC ~)"d:, '~ln' ":ente Sin IH bdtEVIS elo ~J\' n;:¡talada. 

pero ;ndi.:::3cor .Activo de ESidCC IlO funcionará. 0:;1 1.3 batería 

de 9\/ no esta cokx:41dd. ;JGalmv('!(¡ -Pbede i:00,prQ!J.¡Hse el 

estado de ia unidad. ;:,ncer¡diéndQÍ(L Solo debe Utli'Z3"SO una 

bater;¿; nueva de gV COf:~IO reemo',::zo, Reremse a 103 secCión de 

rV1amenlmler:i:Q p,'1-,~, ¡YiI'iy'or Informacaón 

battHíasL 
¡¿j SLJs~ltlJción de 

La b¿wrid C(· 9\/ "·~;~,~Ia dtv':ro co la batena ¡J!lnc,pa:, en el 

cornpanime¡;t:J imllc,;v:lo. Paja Ins!ciarla. :e1íre la OJt)¡erta de! 

compar~irnento de le D;~teria de 9V desllzandoJo hacia fuera. La 



Los parches dcs"ib"ladornslmonitores del DEA DDU IUD se ,"mmi"".n 

sellados erl un e;tVa:~·3, :':()I" el c(mec:c;.r 'r' pane de! cabIB expuestos Esto 

pEUmlt@ que íos r·drcne5 se qIJ;1I¡jen ye ;::oneGad05 paja u:" uso rápido 

d",r::tnte :J::a t::nl{:,'qer':r;:3 

PNclJUción : NO sacar los pocci1os dos;íbrdadoros dal (llwaS<l anlos 00 
que vayan a ser ús.~'1dos. Ei {YW3Se debe ser abierto un¡camente a'ltes de 

su uso, de contróí!D los parcres se secarán y se I/Q!veran inutilIZable;;;. 

Nota: E; DEA DDL/ ,00 h;:l SI'::;(! dl~Jü,"\'idü D8ro <:;ür gJ?rda'Jo con 

los parC""os ya COI1üC7<1aos. fsto Si'':1pNicD el nfQCedlll'llcl1:n n~~a la 
prttpai:E;lón y '...ISO de' C:!ISDOSI:li8 en u",a e::18Ige'iC18 

Primero. aseg:jrese que el envase de los parches no expirado su techa de uso. Los oarrrles 

vencidos. 00 deben $ler usadO's V deben diBscartarse. 

Inserte el cor',aCTor de los parc-hus en el pUBrtc, \;orre~;pon(;,el"tc en la esq'.~!'··a I:.::<::idlerda s'.Jpe;()f de~ 

DEA DDU :0'0 :31 cual se n,¡"nS7r<l, h1SfVi(} 01 conOC::J' en:': 1Irm07<l hasra que qdUj9 nll:m adaprano 
a la Uf',!d,"IC 

De €lsti:! nla'ler B, IDs parches con ~.U envase puede:', ser colDca.;jo5 en e: compartlITH,nto detrás de! 

DEA DDU-l00. de coneCtar los parches a 13 unidad, coloque ei envase un eI compartimento 

de:r!s <lol DEA, con I~$ 'igdas "'"aedo hacl' fuera, V con 01 borde 'GrlDcdoaco hacía abajo. Una 

Corrida Manual de los Auto·Tests 

Su bíl$n él DE4 DDU~ lOO cone automaticamente lo'S ;:3urú~tasts en forma diana. sr esta colocada 

LliN"I baieriL~ o::,le 9V ;10 descargada, ;:;;: c-.JslqJier fY'lomen~c ~:;I se ha realrzi:':do cualqul~ra de los 

procedlrn:emos df0 8;;"t8 f/.:!pltU\O, se rocorrllfmda qdO t;1 DEA DDU 100 se encIB:-',Ül-+, do nld¡Wlf3 

de corre' e, Auto,Tt$st de en-ce:id¡oo. El DEA conefa U'-,!:: sene de .:'::....:1o-!eSts p,~'a asegurarse que 

la unidad está opera1f\f03. El DEA plHt~1e ser entonces ¡jf,aco nOf;r:almenre. SI la urlidad no se 

neceSl13, deberia apagarso po: ~I SO:;:'" UI';OS sE:gund'js n-'8S t{jrdl~. 

Para- co;rer un .A.uto·Tes1 iniCiado maflualmente, una .,¡ez q'Je la umdad se r\3 e"1cer,dido, opmna el 

botó r, OI'.:¡'O¡:F dUfS!lHJ por 10 menos C'[lo::'-) súgundCJ~; In:lt,j que e: DEA er~!re en el fflcxl0 de Auto·· 

se: como:etü de Intern:JS, 

inc;ILJve,ndotests de ctSrga V de5-CClrq::1. C'.;~"!1~b !üs te:;::; ~:e hayzFl corl>p:etadQ, la ur¡¡dad ir]"lormará 

,su situaclon y se rlpi1g:;Ea, Entonces IR l; '1,~jdC PUf)';W: f;(i' IJ!:Jada InrlleGla,anH';fl!e preSiDPand-:J 

nuevamen1e el boten ONiOFF. El ,A,íJtc>,Tes! '~\lcíad0 rnar-" .. al:nente, put:de abonarse presiona!1do el 

Dotar ON¡OFF para apagar ia tlilídad. Nota: E; AUioTes-1 ,n1C1l3dD manualmente usa de la 

el equivalente de emvgía de shock. V la corrida de AL'iO Tests míCJados msnualrnente :educmi la 

capacidad u-rll,zar)!c :in la nateria. 

lil 
urw::¡ad corre u:', Aut.::> ~est ;:jo Im:;erc;ó;', de bawf:,3S p,'n"' '~~O---llpr~Jl:'dr 5,..; e5:.5(;0. Cuaneo el ,cst se 

complelB, la un:dac ntorrna el estado de ;35 baw~·a:. V I,~ego se cpdg3. La unidad puede utilizarse Q 

,:::orltll1uac.ión. 

Uso del DEA DDU-100 
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....; .. 101 ""'''" 

LID .. ImUolMkmts 

6- Boten de o.-.rv- I:atIOCK, 

• En.::;erdm el JEA DDU 100 me:'Hondnn:. 01 ni)F>n UN/OFF 

• Conectar los parctl€S al DEA SI aún ,;(; :0 (!St.'í" 

• Colocane ID5 par·:hes al oac,o~te Isíga ¡l':j 1n:;trur:Clones e:,: el ellvase r1ü los parches: 

• los rTlensalf!5 do YO:::. 
• Opuni~ botan de ShOCf\ SI se !o l1'1d,(\:, e, ·=-l::',LI .. 

Preparación 

ay -Ida: t:sto Indica qwe el P' r:-er paso 

errveJgenc a orüfesint'aL 

SI otra pen':J;f10 esta presente. el ';5,;arl'::' od.w indicarle quc' 13"-'--' par,: r:'>J f .'~yLJ:'jc< '~' : .. egc s,n 
demora CO,";II)U:Jld (;on 8' ·Ú'?Cilt,:. 

Preparar paciente quitandole cualqu:er ropa que le c.Jbra el pecho Secar la humedad Oe la pie: 

del oeche SI t}s nOC{!S;;lrIC Oues tos pa~ches se adr:!f:!f€'" me,'or sobre ';-J pie: seca. Sí fuera nece~ano. 

a~e!tar la D'el del pü.:tw p;=,:;:; adt'0rU-'cl:~ ,{ ~', cc·nt?!cto de tos parches. ;Jar~ a:;egurarslS de 

que los D~rch8:; ·-:aCt'~n Dlter! Cüfltactü, rü,·'¡:;O Cl..,C n~J terq3 1:)~la:;; '.J o:ro<:> ob:etQs en f:llugar dono€! 
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el ef','/ase de 105 par::hc::; de! cornu"~":'rnell::J e~- ,C> perle oe atras del DEA. Abra el er>\laSe 

tirando n ,,,vel do la linea pLlnto",J" dO c,~1c,,,IC3rla en el os:uche~ cOPlonz.ndo on la flocha negra 
lSlg? ¡as 'nS!fUCClon€ts de; e:~va5e:j. QUite el Gllvült·y:o prot(}GtGf de 105 parml$s. y revise qUé!: 

.. t\(.~ tengan marcas Que sea oeVIO que estén dar\sdüs 

• E:;tén ;!fnpMJ5 

.. El 3dhesi .... o sea bueno ..¡ Gue el qel cc)ndu,:::tc,r de CCWiente no se naya secadO 

.. ~'1C} IldV¿ expirado la fecha de '.1:30. N8 US€ parches Qtli3 haV;:~Jl expilado en la techa de uso. 

un nL8VO ¡UBQO dü parches 

Con .. "lón di> /00 ""rch •• I/J DEA DDU·100 

E, DDU~ 100 e~t.3 dlsch.¿¡::::lc- r:,,~'l", se: quardac:o con los pi"Jcnes 
dGsfibfiladores conoetados a 1.3 .. nldad, Gstanoo 01 onvaso do los parchas 
cerrado. E:;'l:fJ reduce DI t:ernpo nüce:,,"JfiQ p.::ca mlelar un trataml1:;ntü 

de emergencia. El DEA Dofib'toch debo sor guardado con los PiHO'OS 
conec,¿óo5. Sm '.-:mnargo en caso 'Je cut: :0:: parches esto .. Nler¿n dar\ados, 

e mal coc·~üctii;JOS. ün C.35'::< Gc .Jn.:;¡ emerqtJ:··Cla. pud'ía ser neccsar::J 

can1tJ:¿¡rlo~~ ~)c,r :.Jf1 l1LJt'vu /.Jt,·~() El ::J,',ec:o: de 'os parcr,es esta ü:-¡ 1.3 

e~;G\Jlr¡,:: SU¡:'eflor ce! DEA. 

Para canlbla~ !Jn ,llogO vio:o (jo pa~chcs, t¡~c CO'l f'nnD7a dol conector. No 
reutilicé los parches ya U:,EüO~: EnrruTe el co'"'ector de iOS lJarc~es. el cual 
tíene una sQ¡a po,~ict6n correcta, si el conector r,Q S.é sJusta correctamente, 

bL.:squo In !)OSICIÓIl cor~ecrn. ti c:oneclor dooe cuodar firme una vez 
con€fC;i3rlO 

C.' el CDmpartlmento Que tíí3:18 DEA DDU 100 e;' :0 Fd;ü 

(~(;; "vii:::. Luego iJ8 contJGt(j~ los parches;: \, U:'lddd. {)on.:;,~ .:: 

onV<lse de los parches con las figtras míríll1ao "'ncia tuwa. con 
el boido lodür¡deiico hacle anale. der.t:ü Gel CClf:'pZ:H:lfllente> 

e" lél pane de 2Itrds del DEA E; c.:.~blL; de parch • .:::; 

tamb¡é;~ quedar dentm del ::(m'-'\~hu:¡r,~t;nt() de f1li::m€Y¡~ quü [lO 

sobresalga de la umdad. 

Aplicación de lo. plill'Clu;$ al paciente 

~;. 
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V 1::u:,..J') LH:j'r d c:mIICá(!Órl d{;~ ~,):o::k dect¡,co SI €l:i :1",0; req!l:Ülu. Saquu 'i;"; p,~rd'(~~; tilJlldu ó 

,', \,e: de la linea pU:lleada oxte en el borde '::'01 '':r-V3se, ~u(.'.:.}'::J directivds del díb..;jo q'Je 

<'d'ca CQrrecta colocación de tos mism:Js. Ou:e la ::ub'I.JI~·~ c:e los parches, yapll'quEtIDS 

e: lado ddh€lSlvO sobre la rJl'e! del pH(>erte, La CÍJ:C~~.:E ·]n dr, 'C)!:: pdrct\8:S er, fl!f'lC~: rnenores a 
af'¡ns es dlterente que :,;>. colocaCión 

J'15tn derj(ljC! eie la cliC'iiCulJ defRma como fT'U8;,:r,~ 0.1 (N~lI,r 

UJstíllas en el oostado 'zquíerdo dd:iijO .jül [)(::;C",(i ;:(jU erd:) 

CoI;Jq,¡e e' ",.egurc,:) p;;¡'che 'mbrA las 

¡f'OlC,"!, 

Para adultos y niros de 8 ¡¡ros o mas, use pMches d~ 
adultos: ('OlnqUE ¡:nrche JU'6:<: je-UilJO :1':-:Ci ~Lh:U;d 
:1ere::nJ tal [uM ss rruflstril €r el ¡!.b,:jO Cc":.;(:,~¡¡¡'",,' 

S&!;L;'!G() Udrche '1ohfe las :D:;tt!lr.n 50:J!e tl; ~lc ¡¡(¡~¡'''''':lC 
rl81 perno iiClrer~k, ~:m' J,en CülPJ se tl'll¡:>~:¡d 

Pilra fll oos menOrE& de 8 a !lO$, USE p.rches P'U¡ 

niro¡;: :\:doqve l.Il nn::tw 81' el centro peche 
"(,80 ",1 :.\'" -r:-¡ ;!& .... ~-,!Jillril, ~",I ;:arro se 



Mensajes de voz relacionados con el uso de los parches: 

"Conecte 10$ parches" E::ito -:dícc qu8 se ha determlfu±oo que lo!> pafches no están 

correctsrnonte cunectaclos 21a unidad. Rev;se que .;;;; conector esta correctamente Insert.adQ, SI e! 

"'lenSa¡8 se repite. !ntente. sacarlo y conect,--ll'C !lueV¿mlí:Hl~t3. tntcrntB con parches nuevos. La !uz llue 

lil:Ü',?, "revise ID:; ¡:arcnf2S:' Si: erccndcr3 en ~r!'''~i1lntw:!'''llente SJtlh::lClon. 

"Reti,.. fos parches del envase detrás de la unidad" Esto ;nC>ca que USlJi;JflO debe saca, y 
,,[J[ r el s:)t)rü CGfl los. parches , .• bt(.>·~dD en 'a p,;::,'K ce ;n;;~; ce la urlldad. 

«Aplique le" perches sobre el pecho descubierto del peciente tal cual se indicll~ Esto 

!m:Jic.a ({ve la un:darj h;: aetefmínado quü 105 pRfCr,eS rn h~" s.do apij,:ados ai paciüfite. CoioCflr '05 

parches de acuDido con :as ;;;S"H c)(:c,or!es en el enVi15(, '-JO lOS par:::hes. S: e! mensaje rontfn\la, into:-"te 

can",biar 105 pc;che5 ror OtrIJ5 <"',IjI$\lO$. La IdZ que Inele] 'evlse ;;J5 ~;,~dlCS ': se Q;ncende~,-:¡ en forrne 

'·''(wCy\itü",to en 8:;la SH~ic¡ón. 

"Conecte y aplique los parchss"· Esto :r:dICd que: ~~e ha detern,lnaoo que jos parches no están 

c:mocti3rnente ccnectados 11 la umdad. Revlse uue 181 conector esta bíen insertado. Si e: :nensaje 

se tepite ¡r',tente S3CdrlO y conectarlo nt.ti?varnef1'o. lnten:e con parches nuevos La luz que Indic.a 

HllAal contacto d6 los parches con 01 paciente," 6iPres;one 108 parches con finrutzJI" 

::5to !nd'C2 que los parches no estan haCiB;;(10 bucm contaGO con e! pacíeme. y que ,a ImpecanCla 

e5:2 Ler.] de rangD para un cor;ecto an¿hsís del ECG y poste':or aplicación del shock e;é<::tnco. Revise 

quo los pnrdms estén bIen aolicados y "¡rmernol1:o <ldÍ"'.cf!GOS al pilcien:o. do rnn .... e-r,:¡ Tal Olla no existan 
burbuja:; de i:W{) antrl1t el Lldreh!'.: 'y" o.l~aCle'ile. AS8·;:;.,ros<;:, que los ~),vchc.s tlO se es"ar :ocandD entre 

S: 1'):', parches Se pHg,-::!1 fJ(;f la hWl1edaiJ, se·::.ue !,;;; 0181 CE\ ~;;i:.:it)rHe. S, ¡os p.:ir::.::-\eS nü:se peqar·. 

puf tL(C0SIVO 'v'ello del :O;,~)<. ce! ¡);;IC efl:n j(,rjf~ .:1k:I:'~f 'l. nH_,'-,,;¿jü ::.Yi!n\"d, ('terlte rnemu'aZóf 

:05 p<lr:':"'ty,; w..r luegD n:"'b'O La lu:' O!l2 'ndica ··'t.".?lse los ¡:'ara-<es': 5e e:;cender.a en forma 

"Cambie los ptlrches'" ,Esto indica que IfJ5 parches no esUm hacilJndo buen contacto con el 

Onoente V que la ímp€d~"'lncia está ';uc'a d(~ ri:l:;qc; O?,:,;- ro;:>:íz-¡:n '.m co'~ecto analísis de! ECG y poster,Qf 

apllcd:::,on ;Jel s;-;o::k ele(~tr:co. SI ~:'\'~ d1500f'C d8 ot~o :U¡;:,-;D de D~~'ches_ c-3mble1os, de 'o cor·,t~?"o. 

;·,c· ~:e 85t3n !U(;W,¡j;j ontre Si. SI Io~, p¡"rchi"_;~; .. ,-; :',L' ~im'¡dl piT :,:; h,":n"e(l,~d. seque :H plC' Cel pac<tmte 

SI lü~, ~);:fC/',t'S "0 :::8 pegan por ¿:xceS1VG v'C!ik} ,:"jl ,arax del pac!eme, debe afeitaflo. SI Oí r"("'lensaj8 

c::mtl;· . ..JÍ"f, nteptc reemplazar los parch8S por Uf! !:;egn 1l:,8\'0, La luz que Indica '" revise ros se 

ef~cende'a 8'l hrrna Intermitente en esta SJtuacion. 

"'Ravise 108 parche." E:::,~) I':dl . .:a que 103 Dd'·::h0~., '"(') (,:;:311 !1::!cienGo bU,":'f) cOIl~a::,::o CO;', e! 

P,:;C.D!'l(·~ e tO~:i'::[)':"'c;;e ef";tru::; 'i =1..:ü ~,~ !rnpe;d2"CI? w::3 'uü'a :J~) '3t\P O.':lra loa::¡:a un correcto ~n?'I:S1S 

(jf:1 ECrJ ., .. 'J~;:;:Ü'Ic.r apI1C8ci()'·. {;e! :;h,-,ck: a li0ctm. :J .Aseguro:.:'-· ellE' k);, ri'i-lr:::hos [jO '";e estar¡ tocando 
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mrtrB si y que ce! paciente ü0ta seca. f.F ftl c")nt¡nv~. 'mente cambiar los pan:t!es 
por un !üC'Hü n'.leveL la luz que 'nCIC-J "revise ;0::' p::HC;OS': se encenderá en forma Interrr,¡tar¡te en 

es'!~ sltua-clOIL 

HPausa pars asistencia clI,diopulmonsr" Es:o Indica que el u~ua:· ,0 debe detener oi 
,:1:0"to de reSOlver :a situación con ~os pciIG).."ü:; v t.!vaiuar;8 c(jrd':::léy~ de1 DaCíB":te SI e:, necesariO, 

USWlflO ;-¡.erá para realiza,' fiCP por LJ;' t·e:;"I~<) dü dos minutos. 

Mensajes relacionados con Movimiento o Interferencia: 
"No mueva al paciente" Esté; indiG.:I qUt;: 'o 'JIHo::.sd ha detec1¿CO rllDvimlento en el pac:ente. 

SusDC'nde todQ rnOV'Hll ünt·:¡ dei pac ent._~ -ncLidas ,"I.C~ mi1;"I,')r~r,;:; Ce rt:.':ln:rf"lBcioll. S1 el paciente 

eS:2 s'l:[)cü Hansporti'!oo, dmw,!}Cl ü¡ '/ehíc:..'C) p:~r:j eVlt2J el :'·:-:.) ... ',rrllemo. La luz q~e motca "no 

nquü .1: ;);"c,ente:': ,se Ü:1ce":der.a en forma íntf:'rmnentD e-' '::5:2 ::>tu.aClón. 

"Elimine la intfWfl:wencia"" Es10 rndica que ;a unidad ha detecTaOO interferencia en ia señal 
cel ECC. El:mirll cualquier fuentlti oe radio o ú:ectl1C"dHd que 8::;t6 ~rca. Revise que los parches 
CSlen Gúf:úC1d~'1entc: adheridos. Si ,::1 ¡mm,ente: es ~~'llV soco, reduZCfl ':1: ~T"llnjfl)!:.l el ma"jfniemo 

akedüdcr Dei p¿iClente par.,) redi.iClf las desc2:g-'::!:: p;;r estilt'G~. La luz que :nd,C,3 "tlQ toque al 

"8'"*"'''''':;0 encenderá en forma InH:rrmtente e" (;s:,;; s;tua::.:-orl. 

UPlJusa para asistencia cardiopu/monsrH Es:c. Indica que e! usuarIO debe detener eJ 
,f!!e",W de rBsofver :a situación con mCV¡;fllenW y/o ,merfer€H\Cla y eVúJ,or La condrclón dBl paCiente. 
SI ne:ce::;·'lflO c el US'JiHio será guiadO para realiza' ;::¡CP por U'~ tiempo do dos minutos 

Análisis del ritmo cardíaco 

Una vez que la unidad ha determinado que los parches hacen buen contacto con el paciente, el 

DEA comenzará el análisis del ECG del paciente para determinar o no la presencia de un ritmo 

cardíaco que requiera de la aplicación de un shock destlbrilador. Durante este proceso, el DEA 

contínuará comprobando el correcto contacto de los parches, y abortará el proceso en caso de 

encontrar problemas. También continuará monitorizando la aparición de interferencia o excesivo 

movimiento del paciente, y abortará el análisis en caso de que alguna de estas situaciones se 

compruebe. 

Mensajes relacionados con el análisis: 

"Analizsndo el ritmo cardíaco" w Esto indica que la unidad está analizando activamente 
la señal del ECG del paciente. El DEA continuará analizando hasta que determine la presencia 

de un ritmo shoqueable o no shoqueable, La luz que indica" analizando'; se encenderá en forma 

intermitente en esta situación. 

"No toque sI psciente" ~ Esto indica que la unidad está intentando analizar el ritmo cardíaco 

del paciente, y que el operador no debe tocarlo, Este mensaje se emitirá al comienzo del periodo 
de análisis, y también si se detecta movimiento o interferencia. La luz que indica "no toque al 
paciente': se encenderá en forma intermitente en esta situación. 

UAnálisis interrumpido" - Esto indica que la unidad ha determinado que no es posible realizar 

un correcto análiSIS del electrocardiograma y lo ha suspendido. El operador será alertado para ~ 
resolver el problema - ver la sección " Alertas posteriores del DDU-100': Una vez que el problema ........ 

fue resuelto, la unidad entrará en modo de análisis nuevamente. La luz de "analizando" no se 

iluminará durante este mensaje. 
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"No está indicado aplicar un shock" - Esto indica que la unidad ha determinado que no 
se requiere de la aplicación de un shock eléctrico. La unidad no se cargará, y el botón de SHOCK 

no se habilitará. Si es necesario, el usuario será guiado para realizar RCP por un tiempo de dos 

minutos. 

UEstá indicado aplicar un shock" - Esto indica que la unidad ha determinado que se 
recomienda la aplicación de un shock eléctrico, y la unidad se cargará como anticípación de un 

shock para desfibrl1ar. La luz que indica "analizando': se encenderá en forma intermitente en esta 

situación. 

Descerga del Shock 

SI el alclüf:1mDde ant~,!SiS ael ECO de! D::.A DDU- 700 I-I::! deterrnw,ódo que 58 "'11jl{Jl" aplicar un 

shc<:k, la Wíldad automatlCsmerrte cargfua. Ofepartp'oose Dafa la ap!lcaclón de: shock rv1¡entras 
la :..;nldsd carga, ·:orrtinuara con el an;s¡isis del rit:1-iU del pec:{l:1h::, SI la lmldad detecta que el 

r¡tn'D cardiaco ha cambiado a uno que nQ requiero de u': snack, 1¿ w":::ad abortara el proceso de 

calqa V 51 BS necc:..ono, el usuariO sera g../Iado p:1ra tc¡:¡l'z.3~ ;::¡CP por un ~iempo de dos minutos" 
Tc.mbíén, mientra:; se ErSt¿ DEA u.l1:i"tJ:lr3 nK," :rr:zdpdo laf, coneXiones de ¡os 

¡:'k',rche::. v "ho:tar;i ü' prOQl?SO ::n)blernas, Tc':fV\bien cont'nuará monitorizando un 

']~.ct)s() r.;n mOVlm'cnto o lntl3rferuncia, V C.':',"j Uf; enLOI oar proolumas abortara el proceso de 

CiFqtL El op-erarJ::'F puede suspc:-,¡d./J' cr cualqu (~r nl,-p"er,to el ~~locedl:'-;i(y-'!o, preslonanao el botón 

Or\JiO!=F 

Mensajes relacionados con ella aplicación del shock: 

"Cargando" - Indica que el DEA DDU-100 ha determinado que se recomienda aplicar un shock y 

que está cargando la unidad, como anticipación al shock desfibrilador. El análisis continuará durante 
esta fase y la luz que indica" analizando" continuará parpadeando con color verde. Un sonido 

anunciará el proceso de carga. Si la unidad detecta que el ritmo cardíaco ha cambiado a uno que 

no requiere de un shock, la unidad abortará el proceso de carga y si es necesario, el usuario será 
guiado para realizar Rep por un tiempo de dos minutos. 

"Sepárese del paciente" - Esto indica que la unidad se está cargando y que el operador 

debe mantenerse sin tocar al paciente. El análisis continuará durante esta fase y la luz que indica 

"analizando" continuará parpadeando de color verde. Un sonido anunciará el proceso de carga. Si 
la unidad detecta que el ritmo cardíaco ha cambiado a Uno que no requiere de un shock, la unidad 

abortará el proceso de carga y si es necesario, el usuario será guiado para realizar RCP por un 

tiempo de dos minutos. 

"Oprima el botón luminoso de shock" - Esto indica que el DEA DDU-100 está 

completamente cargado y que el algoritmo de análisis del ritmo cardíaco aún indica que se 

recomienda aplicar un shock, y que la unidad está pronta para hacerlo. El operador deberá 

presionar el botón SHOCK. El botón "Shock" se encenderá en forma intermitente durante esta 

fase. 

• Off: No está indicado aplicar un shock. El botón no está 
hab¡litado, por lo cual aunque se oprima no ocurrirá nada. 

SHOCK • Parpadeo luminoso: Se recomienda aplicar un shock. El 
dispositivo está cargado y pronto para aplicar un shock. El botón 
está habilitado. Oprima el botón para aplicar un shock. 

"Shock 'x' descargado" - Indica que el DEA DDU-100 ha descargado un shock. La 'x' indica el 

numero de descargas que han sido liberadas desde que la unidad fue encendida (nota: si la unidad 

libera más de quince descargas durante un procedimiento, la cuenta se volverá a "uno" al llegar 

a la descarga número diez y seis). Luego de cada shock, el DEA entrará en el modo de RCP Post­

Shock (ver arribal. 
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"Shock cancelsdo" . Esto indica que el DEA DDU·100 ha abortado el modo de shock, y se ha 
descargado internamente. Si mientras se espera para oprimir el botón de shock la unidad detecta 
un cambio del ritmo, a un ritmo que no requiere la aplicación de un shock, la unidad cancelará el 

shock. También, si no se presiona el botón de shock luego de transcurridos 30 segundos de que 
se emitió el mensaje "oprima el botón luminoso de shock',' la unidad automáticamente cancelará el 

shock. 

Nota: el DAE no descargara un shock automáticamente el usuario debe oprimir el botón de 

SHOCK. 

Nots: En cualquier momento durante el proceso de carga o luego de que el DEA se ha cargado, el 

operador puede desactivar la unidad oprimiendo el botón ON/OFF. 

No se requiere un Shock 

Si el algoritmo de análisis del DEA DDU-l00 deterrrllna que no está indicada la aplicación de un 

shock, la unidad no se cargará y el botón de SHOCK no se habilitará. Si es necesario,el operador 
será guiado para realizar RCP durante dos minutos. Durante este tiempo de dos minutos, la unidad 

no monitorizará el filmo ECG del paciente. 

Durante estos dos minutos, el DEA no le indicará al usuario "no mover al paciente" aún si lo está 

haciendo. Durante estos dos minutos, el DEA indicará con intervalos de 15 segundos, el tiempo 

restante de RCP. Al finalizar estos dos minutos, la unidad entrará nuevamente en el modo de 

Análisis. 

Mensajes de voz si no se requiere un Shock: 

"Puede tocar si psciente" . Esto indica que el algafllma de análisis del DEA DDU-l00 ha 
determinado que no se requiere la aplicación de un shock. La unidad no se cargará, y el botón de 
SHOCK no se habilitará. Si es necesario, el usuario será guiado para iniciar RCP durante un tiempo 

de dos minutos. El LED "analizando" permanecerá apagado para indicar que la monitorización de 

fondo del ritmo cardíaco está transitoriamente suspendida. 

"Examine la vía aérea;' "Compruebe si respira" - Esto indica que el usuario debe controlar 
el estado del paciente, para determinar si está indicado realizar RCP. 

"Si es necesario comience RCP" - Esto indica que si es necesario el usuario debe comenzar 

can RCP durante dos minutos. Durante esos dos minutos de RCp, la unidad no monitorea el ECG 

del paciente. El LED "analizando" se mantendrá apagdo para indicar que el monitoreo del ritmo 
cardíaco está transitoriamente suspendida. 

"Continúe por 'x' Segundos" o "Continúo por 1 Minuto 'x' Segundos" - Esto indica 

que si es necesario el usuario debe continuar con RCP durante 'x' segundos más o durante 1 
minuto y 'x' segundos respectivamente. Durante esos dos minutos de RCp, la unidad no monitorea 
el ECG del paciente. El LED "analizando" se mantendrá apagdo para indicar que la monitorizadon 
de fondo del ritmo cardiaco esta transitoriamente ~>uspendida. 

"Continue" - Esto indica que si es necesario el usuario debe continuar con RCP Este mensaje 
se emite entre los mensajes "continue durante 'x' segundos" o "continue durante 1 minuto y 

'x' segundos" para que el operador sepa que la lll.'idad sigue funcionando normalmente. Durante~ 
esos dos minutos de RCp, la unidad no manitarea el ECG del paciente. El LED "analizando" ~ 

se mantendrá apagado para indicar que la monítorlzación de fondo del ritmo cardíaco está 
transitoriamente suspendido. 

· ~f! é~ 
,..,~' .\."'-- á d Z 
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"Continue durante 5,4,3,2,1;' "Pare la asistencia cardiopulmonar" - Esto indica que el 

usuario debe finalizar la RCP. Esta frase se emite durante los últimos segundos del tiempo de dos 

minutos de RCp, para que el operador sepa que la unidad está aún funcionando normalmente y que 

el período de dos minutos se está acabando. 

"Pare ahora'; "No toque al paciente" - Esto indica que finalizaron los dos minutos de RCP 

y el usuario debe suspenderla. La unidad entrará en el modo de Análisis y el LEO "analizando" 

comenzará a parpadear. 

RCP Post-Shock 

Si el OEA DDU-l00 ha descargado un shock la unidad indicará que se realice RCP durante dos 

minutos. Durante ese tiempo de dos minutos no se monitorizará el ECG del paciente. Una vez que 

el tiempo de dos minutos se complete, el OEA continuará en el modo de Análisis. 

Mensajes de voz luego del Shock para RCP: 

"Puede tocar al paciente" - Esto indica que puede tocar al paciente sin inconvenientes. 

Durante este tiempo de dos minutos para RCp, la unidad no monitorizará el ritmo ECG del paciente. 
El LEO "no toque al paciente" estará apagado, indicando que no existen inconvenientes de tocar al 

paciente. 

"Comience ahora la asistancis camiopulmonar" - Esto le indica al usuario que debe 

realizar RCP durante dos minutos. Durante estos dos minutos, la unidad no monitorizará el ritmo 

ECG del paciente. El LEO "analizando" quedará apagado para indicar que la monitorización de 

fondo del ritmo cardíaco se ha suspendido. 

IIContinue por AX' Ssgundos AA o "Continua por 1 Minuto AX' Segundos" - Esto indica 

que el usuario debe continuar realizando RCP por 'x' segundos más, o por 1 minuto y 'x' segundos 

respectivamente. La unidad no monitorizará el ritmo ECG del paciente durante este tiempo de dos 
minutos de RCP. El LEO 'analizando' permanecerá apagado para indicar que la monitorización de 

fondo del ritmo cardiaco está transitoriamente suspendida. 

AAContinue# - Esto indica que el usuario debe continuar realizando RCP. Esta frase se emite 

entre los mensajes de voz "continue por 'x' segundos" o "continue por 1 minuto y 'x' segundos, 

para avisarle al usuario que la unidad sigue funcionando normalmente. La unidad no estará 

monitorizando el ritmo ECG del paciente durante estos dos minutos necesarios de RCP. El LEO 

"analizando" permanecerá apagado para indicar que la monitorización de fondo del ritmo cardíaco 
está transitoriamente suspendida. 

"Continua por 5,4,3,2,1'; "Pare la asistencia cardiopulmonar" - Esto indica que el 
usuario debe detener las maniobras de RCP. Esta frase se emite durante los últimos segundos 
de los dos minutos de tiempo de RCp, para avisarle al usuario que la unidad está aún funcionando 
normalmente, y que el tiempo de dos minutos se está acabando. 

"Pare ahora'; UNo toque al paciente" - Esto indica que el tiempo necesario de dos minutos 
de RCP ha finalizado y que el usuario debe detener las maniobras de RCR La unidad entrará en 
modo de Análisis y el LEO "analizando" comenzará a parpadear. 
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Procedimientos posteriores al uso: 

Luego de que el DEA ha sido usado en un paciente, la unidad debe ser limpiada siguiendo los 
procedimientos de la sección "Limpieza': y preparada para un nuevo uso. Se deben dar los 

siguientes pasos: 

• Ouitar la batería. 
• Ouitar la DDC si fue instalada. Reemplazarla con una nueva. 
• Reinsertar la batería. Verificar que corran los tests de buen funcionamiento de la misma. 
• Conectar un nuevo juego de parches (verificar que no hayan expirado en el tiempo de uso). 

• Oprimir el botón ON/OFF durante cinco segundos para correr manualmente el Auto-Test. La 
unidad informará el resultado del auto-test y se apagará. 

• Verificar que el Indicador Activo de Estado queda parpadeando verde como indicador de 

buen funcionamiento. 

I Condiciones Ambientales de Funcionamiento 

El OEA no Oof lJtocl1, 0Stá ,Jlsoñado para hmcionm 01) cO'~(Jicicnos ambientales \""'V/'{ amolias.. Para 

nsoQur;vsD do In conr,abildad y sogmidad dol DEA. en flc:-orrn;nndas CQr:diClorH}S "mlliontalos, 
!ü7e"r5o a;a f:,occ;on de Concl'cíotles Amblül;;.:lo<, dznde se enUf,¡,'e¡an las distintas condiciones 
arnblef'tales aprobadas 

Limpieza 

(,OJa y de: COf,t'ctc:r Ld~: ~<,:jlllente3 

t1ISpn::::,rcl\fO 

ei 

• Las ba1€lfias deben estar Instaladas cuando ;,8 11";PI8 el DDLo'- rou 
• No sumeqii 01 DDU- 100 on Uql¡.:dos (l ponnlta q .. o ~Iglm t!UIOO c'-'Tro .n la unidad. uso un paño 

voz quo esté límp_a 
• f'~o use ma:ty,ales .3D·35íVQS O 5Ófv{$!nte;; (Hl\nJIVJ:-: ta!c:~ como la acetona o {lger:~es de 

mo.oz:'! t~:E:d(JS ():; 1[5 acetDnp, Se 2CGrl:;~ .:'1n In:-: nroduc,os ce 1I:'1OI<3Z8 para In caja 

Gel DDU l:J0,' r·,-1ft: el L:cnC,CTcr: 

o Agua 1<:1~)vn:)~,a 

Ü P~oductos rli:l 'Irr.pI0za basados en em{)f\I]'~') 

o Peróxido dú f':!d!.;)qeno 
o Alcohol isnpropillco Isolución al 70 D()f (;.ont,::." 

1) L'mp'ador dorad.] 130 rnl lit. dé egl,i:l'1 

• A~:'L'gú¡esü q,.,f: {'I hueco de conector C:~;(!¿ ,yJ" ;] (:t,~rn,,-;:':8 sec'O antes ¡je ir"sta:a: el cable de 

'05 par ~·r'e'~ :...Llego de qüü se In1p'ó el dl::,pr.>';r1 '{ a'iks de ;Jonüf iO IlUeY'arrl.:mte en servicio. 

:;;IPrllpf8 pr0f!da Ii'! '.in,03d por ,inOS pocos SellU 'dos. con '.::' c..¡ue 'l~ uf,¡idau correrá un ,AUto Test 

De Encendido por ~> misma, 

Guardado de la Unidad 

El DEA DDU WU m::Oe :;(~r ,:~o!oC.3do en un lug2: '\'1:-- rl1<~r\tc 2ccüsíblü V (mentado de rnaneia tal que 

e, í;;rllcador Active. rlo ES~dr~o en la: Bsquir~a: SupB~,r:r I~i; j,:'I LJi>jda(j 5ea b tW Vls¡biEL En la 

u:1idad debe guaro'?~st' !It~,pla, seca y en condiciores de tcmpo!.3tura fTlQdeads3 . .Asegurese que 

las ;::rmdic'cncs (>:"1'1Dl€mtales del estan demf0 :k' C:'~; rangos det?lIados en la secc)on "~~ed:o 
.All'b I.::n(~; '.' 

Reparación 

" - .;' ~·:·.;;;~L~ \_ 'er Fernánóe2 .-_., . .. , g "avl 
.\.". .".':.".'J~ n I cronenbOld 

.. .' " ,'; S.R.L. TécnicO 

e l' \ 1 j,,;'i'O'.;)\),!.:8J)-3 DlrecNtao~ 0004393 
:..J •• " Mat.· 
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El DE4 DD\) !OC ,10 tiene f:d;tc5 roparables SI la Ulyridd [IG-cesita d13 serV:CID. Ilévela <:1 un cem-ro 

(Je serViCIO autorJz3do. RefBflfSG a la seCC1Ór, "Contac.to::,·· por ¡n{DrfTtáción ar res¡:ecto 

Glosario de Símbolos 

Sfmbolo 

130t011 00 Si IOCK- :)lj~(;<1r'lJ<'I 1.1" S-I<¡W lo'(.1$"úfltloor al peclM!e cutl"OO 01 
'!'~;.~C';-:IVO eS>1 _l.::, i:'- :.1- 'C) 

- ;::me el j':i:JOSI ;,:, ,_ -Yi cu,udc .. ,,;i ef1 cr-: 
P::::nr1tl e<l di~p,,-.;,tl',.;; .;>11 ~lU!-,C·:'; .,. 'ir;; BI: ~)r'-J 

- JE s.,1,CflV/, ~. (:,c,pe:SI:"':J '_ !.Ylé':G est" ,:Erg;v:Jo 'i '(IES10 i;:¡ t'l1:.'igil (Or;::1 

:1: -
CE 
OH)! 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19338-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.4 ... 3- .. 3- .. 1. , y de acuerdo a lo solicitado por JOTATEC S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semiautomático. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18500 - Desfibriladores, 

Externos, Semiautomatizados. 

Marca del producto médico: Defibtech. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: El uso del DEA DDU-100 esta indicado en victimas de 

muerte súbita (MS) cuando el paciente esta: 

Inconciente y no responde 

No respira 

No tiene pulso palpable 

Para pacientes menores de 8 años de edad, debe usarse parches electrodos para 

niños. No demore el tratamiento para determinar exactamente la edad o el peso. 

El DEA DDU-100 debe ser usado o indicado por un médico. 

Modelo(s): Serie DDU-100 Desfibrilador (AED). 

Almohadillas de monitoreo. 

Serie DAC-300 Adaptador de Electrodos. 

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

~ 



. .j/ 

Nombre del fabricante: Defibtech, LLC. 

Lugar/es de elaboración: 4 Progress Avenue, Seymour, CT 06483 USA. 

Se extiende a JOTATEC S.R.L. el Certificado PM-1331-2, en la Ciudad de Buenos 

A· 23 JUM 2011 . d .. . (S) - t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por Cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 4331 i,J t .. -w, e, 
Dono -,.1 ORSINGHER 
~UB .. 1NTERVE:NTOR 

.... N.M.·A.T. 


