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BUENOS AIRES, 73 JUN 201

VISTO el Expediente N© 1-47-19338-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOTATEC S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Defibtech, nombre descriptivo Desfibrilador Externo Semiautomatico y nombre
técnico Desfibriladores Externos Semiautomatizados, de acuerdo a lo solicitado
por JOTATEC S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/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 Disposicion y que forma parte
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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1331-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......%.. 337 .....

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semiautomatico.
Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18500 — Desfibriladores,
Externos, Semiautomatizados.
Marca del producto médico: Defibtech.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: El uso del DEA DDU-100 esta indicado en victimas de
muerte subita (MS) cuando el paciente esta:

- Inconciente y no responde

- No respira

- No tiene pulso palpable
Para pacientes menores de 8 afnos de edad, debe usarse parches electrodos para
ninos. No demore el tratamiento para determinar exactamente la edad ¢ 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.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Defibtech, LLC.
Lugar/es de elaboracidn: 4 Progress Avenue, Seymour, CT 06483 USA.

Expediente N° 1-47-19338-10-0
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No




Proyecto de rétulos cardiodesfibrilador:

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 Fernandez Cronenbold
Nro de serie:

N/

Marca: Defibtech
Mod: Serie DDU-100
Cond. de Venta:

el
ng Cronenbc‘m T el b ‘:’,“J': ADO
101 TéC 1e0 AE ¢ SRL
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Proyecto de rétulos 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 Fernandez Cronenbold
Lote:

Vencimiento:

/NTE

Marca; Defibtech
Mod: Almohadillas de monitoreo
Cond. de Venta;

—
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Desfibrilador Externo

Semi-Automatico
Defibtech DDU-100

Manual del Usuario




Fabricante: Defibtech, LL.C
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 Fernandez Cronenbold

Marca: Defibtech
Mod: Serie DDU-100 y Almohadillas de monitoreo
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R.L.
Director Técni¢a A TATEG S
Mat. Nac. 0004383 c gLk 10-708B58703



1.2 ElI DEA DDU-100 de Defibtech

A, Pariante. Bi parlapts anae los vensajes de woz cuznde of DD 1240 esta prendido. E
parlante tambien emite un sonida de T cuesdo B ordad esté an modo de esperay ne
datectadn una condicitn gus reguere de 2 stenuion del operacy

B. Botdn de SHOCK. Este bowsn se encenderd en forma imermienia cusndo este
reccmendadno aplicar un shack - oprive este potan para desasrgarte un shock ai patente. B
notOn se Cesdctive an cualguiar Ofre SUACGn.

C. LED (Light Emitting Diode - Diodo Emisar de Luz) “analizandoEste LED verde
oarpades cusndo e DEA DO 108 esta anavzends ef =006 del paoente

D. LED "no togue a! paciente” £sie LD oo perpades cusnao sl DEA DDUTOR detects
rrowiTHENIO U otra interferenca que d:ficulta ol analisis de la senal o cuando ef vsuario no
cebe tOoEr O Mover al parciete.

E. LED “revise los parches® Este LED voyn parpade s cuando ol DESA DDLU 100 detecta qus @l
cOntacto es malo o ios parches no sa hee sphcado aun,

£ Botén ONSOFF Cprirmir el boion para prender of DEA D100, Gprvarls nuevaments paia

desaciivas v apagar & DEA.

G. Fuerto de conexion de los parches. \nsenar & Conecton 2o los Parches del Peomnte (tem
O} en este puerto pam conectar iog parches al DEA DOU- 0O

H. Bateria, La bateria e de af DEA DD 100 uns tuenta ge energls prinapat reemplazatie.

Abertura para i3 bateris. Inseste la bataria con frmaza en su lugar hasta gue haga clic.

J Botén de extraccion de la bateria. Szt lnotan bers s bateria del DEA QDU F00. Para
s3car [a batena, opnma & botos hasts gue sea parcaimante oxizulseds de la unidad,

K. Indicador Active de Estado {IAE). Toands e wradad astd spagada, este ndieador parpadea
con color verde para ndicar gue la unidad esta funciorendo =n su joralidad ¢ parpades
con oolor rop para ndicar gue 12 undad reguigre o la srencion del usuaro o del servicio
téenico.

L. Parches del paciente. Son los parcnos dostibyiladores/~ontoras que se b colocan o
pacens. Los parches pusden ser quardados en & COMPartimentn que S8 ancuensra a0
parte de arrds de la unidad.

M. Tarjeta de Datos de Defibtech (DDC) E5:= tanets opoonal, parmts megia as
capscdades de almacenarmento de daws del DEA D0 100,

N. Bateria del Indicader Activo de Estado (1AE). E5 una pateria de 9 que e binda energia
al Indigador Active de Estado. Se coloes a0 un compartirmento dentro ae 13 batess prnopal

0. Conector de fos parches. Inzenano on el Puera de Conexiar de os Parches item G pam
canectar los parches al DEA DD 104,

bond




Advertencias y Precauciones

Condiciones ambiarntales de vso

A

PELIGRO

A

PELIGRO

A

PRECAUCION

A

PRECAUCION

Zxrste peligro de explosion sise usa en resancis de QaSes INESTES.009
infiamabhes u oxgene concentradn,

B DEA DDUATON ro ha sado swalladn o sprobade pars su uso en lugares
pehgrosos de acuerdo a la dofinic.on del estancar dol Cadige Nacional de
Electnedad, De acuardo con la clasificacior del IFC ol DEA DOLA 13 no debe seor
usado an presencia de sustancias i~famables mezcladas can are,

Mo sumera mnguna pare di os moducn e agua u otros hgudos. No permuta
que glgn liguido entre a b unidad. Evite que fa unidad se moje con liquidos
dabido 8 gue la puede dafer o provoos nesgo oe incendo o shoo, Mo cologues el
OFEA DOLMIO0 6 sus 300es0nos en un dutonlave o gas estenizador

£y DEA DI 100 debe ser gusrdade v usadn solamente dento de los rangos
de condic ones ambientales aspecihicadas ar aste man.al enla seccdn de
aspacificaciares téonicas.

Desfibritacion / Doscarga de un Shock /

A

ADVERTENCIA

La corriente desfibriadora puede dadar al operador 0 4 quen se ercuentre al iado
del pasients. No debe tocarse ol pacie~ie duranig la desfibrilacio. No togus ¢l
aquipo cohectado al nacente o olyetns Motakons en CONTECIo CoN e padiente
durante la destivrilacitn, Joscorneto otras sguspns cldSinces que nuadas osta”
conactados al pac erte durante Iz costbrlacar, Dosconecte o OFA DDU 100 dal

oac.ente antes de usar oros desfitrilacioros. @/& (1

V!Bf Fernénd?l
cronenbold
Dnector Técmco




A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

Andlisis de! Paciaermte

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

El uso indebido puede provocar dane. Use =l DEA DO 100 solo comn se indica
an el Manua! del Usuano, 8| DEA DOLE 100 descérga anergla elécinca gue
puede potencialmerrs provoosr iz musre o hacer dano s e usa o descarga
madecuadamente. No o ovonUas @ SESCETOE CON pAIONGS GUE s8 estan eando
arre 5i 0 con ba supartico con gol exouesta,

Desconacte cualouier etupo no cesfibnlador cel pacente antes de la
cestitrilacian para preverir o riesgo de sreck alécrrico y dano potencial a ese
BOLHPG,

Las manmtras de reanimmacidr prolongadds o amrasivas 2 un paaente con los
parches coiccados pusde defarios. Cambie ios parches o elios se dafan durante
el usa

Las guiss de reswotacan cardopaimonar (IRUH de 106 LPN {andos por mingto),
Fusden oausy gue e anglisis del sistens ses NCoracia o 58 demors.

Mo colocar ks narches desfibriladores para adulios er la posicién antgre-
posterior (frente y espakdal La indicacdr de shock o de no shock pueden
indicarse ercneamenta BN DEA DN 100 requinrg que los parches

dest brilacoros nara acultos sezn coocados e la cara antoriar del torae,

Alguris rivmos de baa amphtud o bea fr

nci puedsn Ao SErINtEIPIetanas
coma riunas de Fy shogueable Tambndn alguncs cwmos de TV puaden no ser
iterpretados como shogueabies.

En peciemes con marcapasos cardiacos, el DEAs DR 1080 ooinde tener una
sensibilidad reducida v re catentar tocos ks ritmos gesthilables, 5 se sabe
Gue & proanie leve implarteco ur sasos, no colocar os electrodos
dreciamente sohre sl digpositive implantado

Instalacién de la Tarjeta de Datos




La Tarjata ce Datos Dafibtec “DOCT) so utihza para guardar evertos @
irfermiacicin de audio recolectads por el DEA. Todes los DEAs DDU-700
fungionaan sin DDCs v aun guardacgn o informacion de ios eventos
crmcos mermamante. Lag dinrentes versiones de D0, guardan
volamenss diferentes - HN

Ao o macdn. Las DOCs veenen en versignaes

g guardan y otras que oo gustdan tormacion dal gucho.

Referirse a las espacificac:oras 1@cnicas de las DDCs para ver el cetalie
de sug cepacinades.

Las DECs puoden se- Liego revisanzs con un pacuets de softwarg espaciico de P -=ver |2
sacoien "V suabzaoon de Bverntog”

Pars pstaer 'z QDO oute las bateras y cologue w DOC, con fa etiueta parz anibe. dentro de @
pEgquena ranurg gye se encuentte ar ol costado del DEA, cenuado on '3 abenure donde se ooloca
I2 satoria procisal. La DO dabe hace un clic cugndo se colocue v quadar al ras da b superticie del
hueco de 1 hateria Sila 1enets no penetrs woalmente, puede haber cocurndo gue se haya colocado
oona abajo. B0 ese cazo, retirels, dela vuehta & imente colocsos rusvamente,

Farg sacar la ODO. presone @ tagats haoa centro y Logo déjels seoan La DOO ses parcalments
expuisads v puade ser sacada wando haca fusrs

instalacion de la bateria de 9V del Indicador Activo de Estado

LUra bateria de oto de B reemplazabie por sl usuane, ssta concada dentrd de bs baterdia prinemal,

v 85 la Que sumaistes s energls pers el Indicador Acivg de Estacol"AE ") Esta batena suxibar,

se utiiza para suninistrar independientemente de fa batera principal, B enemia para el indicador

el estado de b unigad |, de manera que la batera princpal tenga una durscion significativamenta
TV,

Laundad funcoonerd guarnents sin s batens de WY onstalads,
perg el indicsdor Active do Bstacn no funcionerd . S la hateria
de 9V ng es13 colocada, (qualmeante pusde comprobarse el
estado de @ unidad, socendidrdoia. Solo debe utiizarse una
bateria nueva de BY coma reempEzo. Refenrse o la secoon de
Mantenirmerio pata mevor infarmiacdn sobre la sustiucion de
bamrias,

f wa haterie oo BY se satzla dentro do ta batetia prncpar, enel
/ compaErimento indcado. Para instelaria, retire |3 cuberta del
compartimeanto de jz paters de 9 deslizandolo hacia fuera. La

Conexion de los Parches

2

¢ Fernandez

'.. ' Jav|e
2! ing. Cronenbold
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Wi nal Director Técni
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l.os parches desfibrladoras/maonitores dol DEA DOG IO s suminisiran
sellados an un ervasa, con el conestan v parte del cabie expuestos 510
pRIMITE GUE 08 RAICNSS 56 QHAMNEn va sonectados para un use 1Epido

CaAnts Lra BT QRN

Precaucion : Q) sacar los parchas desfibniadores del envase antes de
CUE VaYEN 8 ser usadss. Bl envase debe ser abierto unicamente antes de
51 uso, de lo contrano [os perches Se SBCArsn v se volveran nutikzables,

Nota: £i DEA DDU TO0 ha e disarade pere ser gueardado oon
los pareres ya conecradas, Esto simpltica o procadimiente nasala
DTRDATI0IN Y LGS0 ded dispositws en una emeIgaencis

Primero. asegurese que el envase de los parches no ha exprado su fecha de uso. Log perches
vencidos, no deben ser usados v deben descartarse.

Inserte el coneotor de los parches an ei pusrto Sorresponaerte en la esquine Zguwerds superor del
DEA DDLU 00 8l cual se muestrn. Inserte o conacinr cor firmerza hasta que goede nien adaptaco
A la unidac.

De estz manera, Iog paches con su envase pustde ser colocados en el comparsmanio detas del
DEA DDU-IG0. Luegn de conectar los parches A la unidad, coloque & envase en &l compartiments
detras col DEA, con las figaeras ~irande haca fuera, y con ol borde redondeado hagia abago, Una

Corrida Manual de ios Auto-Tasts

Se bien ol OEA DOU-100 corre automaticaments (as dute-tests en forma dana. st estd cologada
urss bateria de 9V o descargada, &0 cuslquier momentc st se ha realzade cualouena de los
procednuenios de este capmio, se moormends gue sl D84 DDU 100 se encierds, de maners
de coster el Auto-Test de encendwio. Bl DEA correra unz seng de aulG-10515 pa’a Ssaquraise que
la uridad estd operetva. B DES puede ser entonces usast normalmente. S s unidad no se
nacesnta, daberia apagarse po! 51 s0iE, unos segundos mas tarde.

Para carrer un Auto-Test mniciado manuabmante, uns ver gue la urdad se ha encendide, opnima el
potdr ONOFF durarre por i menos cnea sequndos hasta que & DEA entte e ef maodo de Auto-
Tegt Brterncndo. En este modabidead, & DEA D150 cotrerd un st compielo de tests internas,
mpluyendo tests de cangs v descargs. Cusndo s hayan compietado, |3 uredad informarg
51 SAUACION ¥ se 3pagdta. Enfonces g uoids a0 usads nmediaizmente presionando
nuevamente gl botsn ON/OFE Bl duto-Test niciads marualmente, pusde aborgrse presionando el
potan QR/OFF para apager ls unided. Neota: B Auto Test mciado manualments usa de la baters,
e equivalents de enesgis de un shock, v 8 comcds de Acto-Tests micisdaos menualmente teductd @
capecidad unlzahie o la Dateria.

ey

MLELe

Ademas. cada ver que se colocs uns betefia 07 noips con une Dateria de BY no descargada, la
uriciad corre un Auts Test de Insercan e batenias pate compiobal g 887800, Cuanco & 1est se
camphaiz, k3 undac oforma el estado de ias batenas y loego se epaga. La unided puede utlizarse 8
CONTPUELIGN,

, (
Uso del DEA DDU-100 7.0




Conoctor de los Parches . ~

Soton OMOEF

o

€ ravieslor pergnes

LED: indicadores

EX s tecar ol pacisess

=

wradivende

Boton de Descargs (BHOCK)

Altavoz

»  Encender e SBA DDU- 00 oresonanco et paton ORMOFE
+ Conectaros parches at DEA g1 8Un no i astan
v Unlocate los parches al pacents 52 fes instruccionas en of envase do 1os parches)
*  Segui los mensaes deowos,
s Dpranir el botan de SHOCK 1 se lo ndios el 24
Preparacion
Lamado de Ayuda

Tare proote come el DEA se encienda, la undsd alerntana at usuaria para que “lerne pidiando
ayda Esto wndica gue el prorer pass enun rescate debe K87 senpre coNtarET @ un servicn de
errirgens a profesional.

Siodra persona esta presente, ol usaerno debe mdcarte que lave pae pear avuis, v isege sin

QEmora COOTINUETE Son el et

Preparacion del pacienie C/

Fraparar & paciante quitdndale cualuer 1003 gue le cubre e pecha Secar 13 humedad de 18 ples
del pacho o s necessns pues o8 parches se adhares masor solre 12 ple secs. S fusera necasano.
aferrar 1a nsgl det pecho pars msdore b agdrerenos v 2 contacto de 1os parches, Para zsequiarse de
gue los perchas nacan buen contactn, EWISG Jeo notengs oyas o oires olvetos er el legar donde

€ anugUon,

Apsrtura del paquete de parches




Saque el erwase de s parches ded comparomenta o @ parte o atrds del DEA, Abra el envase
titando a nival de Iz linea nunteada de o1 nd-cada an el estuche, comenzande enla flecha negra
{5ige 138 nsiruncones e envass), Quite #f enveltono protectar de (o5 parches, v revise gue.

«  Nolengsn marcas que ses obvio gue estén danades

*  Euian dmpos

»  Eladbesive sea buerno y cue ef gel oonduston de comenta o se hiye secado

* o haye expirade fa techa de uzo. Mo use parches gue haven exguado en 1a techa de use.

St alguna de estas condiciones 85814 presanhs, Use L NUEVD WBao da parches

Conexion da tos parches al DEA DDU-100

EL DDLU 100 esta disenadio e 2 uArado oon jos parehes
destihriladores eonoctados a fa Lnidad, estanan ol envasa oo los parchos
cerado. Esto reduce el Dempo necEsano para modar un ratarmento

dg gmaergencia.El 3EA Defibtech dabe ser guardado con los parcres
conesiados, Sin ambargo en caso de gue oo parches estevieran dafados,
¢ mat conestHlos, an Caso g8 LhE BIEIgenhe, podnd el necessno

© parches estd en s

CAENAHOS D00 LN UV s

euguine supenor del DEA,

Para canibiar un Lego viec de parchas, tire €0 fameza del conector, No
rectiboe los parches ya usados. Enchufe of conector de fos parches, ef cual
HEne una SOk pUSICAn Corecia, el conecton no s 3justa coreciamenta,
hustue I posicién corracta, Flgonector dane quadar firme una vez
Conectais.

SI N 56 wAN & LSE 8N ase IMOMenty, 08 I es 568 gusiien
o ul compaticnento gue tena e DEA DDU-100 &0 13 pane
o 514, Luago de conectar los parches & s umded, oongs 2
onvase de los parchas con las figuras mirando ~acia tuers, con
ai borde redondesdo haois atgjo, dentro ael companimeanio
et la pans de atras del DEA £ cable de fos parches debe
tambian guegar dentto del comparmmento de mane’s gue no
sotiresalgs de o ursdad,

Aplicacion de los parches af pacierite
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Es funearn
w h
mvel g la linea punteads de oore en o borde ¢
nddiCE @ corresta colocacén delos mismas, Jute 3 cubiers de s parches, v apliguelos oo

& lado adhesive sobre bs piet del peoeate. La colvnacdn de ne parches en nics menores de 8
anns s diterente qua 2 colocacion an oy aditos o midos magres de 8 anos Colodue un parche

ta e dos perches 56 aplijuesn Cofretarente 0aa e aralss del rams del peasnte
o pera g aplicacdn del stock electneg siey que se reqiene. Sague e pardes wando &

Harvase. LLeYo sna les direntrvas del dibsio gue

st debao oe 3 deviculs demecha como muasia el dbun, Colocue o segurdo parche sobre las
costilias en el costado izouierdo debsio del peeng zauerds como ge indica,

Para adultos y nings de B 2nos © mas, use pirches de Para ninos menores de 8 anos, use parches para
aduites: Lokigus un parche (st denEo v s Dadotia mras: Lologes boarche an el centrs el pecho
derechs tal oued 58 musetva en &l tibuo, Doy voown el necors de e erpalea, el camo e
secnen parche sebre s costdlas solte el e woueric
dabxags el pecho LOEArds, (a0 3en Cors 58 TuREi
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Mensajes de voz relacionados con el uso de los parches:

“Conecte los parches” - Esto indica que se ha determmacdd gue los parches np astén
corfecigmaente conactados & la unidad. Aevise que 8 coNector st correctamante meertado, Siel
EMSANE 56 TEHIE. MBNE SACan Y conectarn nusvamante, o intents con parchas nueyos. La uz gue
wdice "revise los parches’ se encenderd an fooota miarritente B estE studsion.

“Ratire los parchas del anvasa detras de la unidad” [:zi0 indica que & usuano debe sacar y
annk el sonre oon log parches ubicadao e fa pente o8 #3s e la undad,

*Aplique les parches sobre el pacho descubierto del paciente tal cual se indica” - Esto
ndica que la unkdad he aeterminado que os perohes no her sido apiicados al peclente, Dolbosr o3
parches de acuerdo con as netucoones an el envase e log parches. S: el mensajp contindga, niente
cambial ks parshes gol otras nueves. Le bz cue indica Tevise o8 parches” 56 encenderd en forma

rereitE o gn astd STLEcian.

“Conecte vy aplique los parches™ - Esio nohca gue se be detarminado que ios parches no estén
correctamenie conectados a la umidad, Rewee gue & conecton asta bien insertado. S el mensaie

se enite, ients sacanc y conectarks nuevamente, oontente con parches nuewos. La uz que indica
rowme fon parches, se encenderd an forma metmdonts an et sTuacan,

“Mal contacto de fos parches con el paciente” “Prasione los parches con firmeza®

- st pdhes que bos parches B0 estan hacenao buen eontaso con 8 pacante. v que & moetansi
estd fuera de rango para un correcto andlisis dei ECG v postenor apkcanon del shook eléctracs, Revise
aun los parches esién bien aplicados y firmemente adterices al pagienie, de marera 1al oue no existan
hathugs de are ente el parche vy o, peoenis, Aseguress que 1038 ardhes no g6 3130 weando entie

5 5k parches no se pegas por la humredad, seaue 3 pel O patiants, 50008 parones no se pegan
por excasho vello dal iheax del pacente, debe alenero. Sel mersap iR, et resmola s

s paretes por un uego nueves La o2 oue ndes Trevise s parches ] e enceraerd en fonma

J!
sErRIentE gn asty Situasn

“Cambie los parches” - Esto indics que 1os parchas no estdn hacends buen contacto con al

pacEnts v oue la impedancia astd fuere do rango pece reslizar un correctn analisig det ECG y postenar

aphcason del shotk alectnos, S1se dspore de obouego de perches, cambielns, de fo contrana,
tepglnes (6 oo pargnes aTER biEn arseadns v ooen achenang 8l peciente. Asequrese cue ins parches

mese astan weands entre s Slos gerchaes - pegsEn pos @ hoermeasd, segue B e del paoente.
Silos parches "0 se peqan por excesivo velo dol Torax de! pacente, debe afedario. 51 el mensaje
contirag, nenie reemplazar los parchies por g uegn ruevo. La luz gue indice “revise tog parches” se
encenderd en farma iIntermitente en este S10a000,

“Revise los parches” - Exto mdica que los vaches ro estan haciendo buen comtants con ef
OBCAENTE C IOCEDT0SE BR0 By Qo B moeders AN DAL 1480TA Un oorrecto anilisis
ael ECO v o agk aléone

i gplicas 5 parches no se estén tocando




v sy que B el gel pacente ostd seca. 5ol mensse contines, ntente cambar 10s parches \AE
DoF un feego ey, La iz gue ndiza Yresise 108 parches’ se sncenderd en forma intermitente en
ests situanion.

“Ppusa para asistencia cardiopulmonar” - Ex:o indica qus & usuzr o debe detener af
niertn de resobar ia situacitn oob ios parches v evaiusr i3 condcion del patente. Sies necessng,
@t usuanio serd guiade pars realizar RCF por ur tempo da dos minuios.

Mensajes relacionados con Movimiento o Interferencia:

“No mueva al paciente” - Est¢ indiza que ‘s unicad ha detaoiaon movinento 8o el pacente,
dhray cn reanmiacion. b oel pacients
s, LA T gqoee ndica o
UE 3 pacEnte] se encendsid on forma Intermtents 87 agla Stuacion.

i
SETE SICNGO Vansportaco, deenga ol vehicy'o pars evitar gt o

’

*Elimine la interferencia”™ - Esio mdica gue 3 unidad ha detecrads interferencia en iz sehal
ael BLG . Elmire cuslonier fuents de radio 0 electnedad gus esté cerca. Hevise que los parches
asten corractamente aglmodas, Sl smnente es rrouy soon, reduzoe & minima el mowmiento
alredsdor det pacisnte para reducy las descarges por astdtez  La fuz que nckicd "no woque al
parErTe] s endentwnd en forma Btenritente an es1a sauasn,

“Pausa pars asistencia cardiopulmonar® - Excndics que & usuano debe detener e
sinento de resobar fa situacion con movimiensto yo inerderancia y evaiuar iz condion del pacente.
Sies necesana, e ususnio sedd guiado pars pasbzar SO por un tempo de dos renutos.

Analisis del ritmo cardiaco

Ura vez que la unidad ha determinado que ics parches hacen buen contacto con el paciente, el
DEA comenzarg el analisis del ECG del paciente para determinar o no 1a presencia de un ritmo
cardiaco gque requiera de la aplicacidn de un shock desfibrilador. Durante este proceso, ¢l DEA
continuard comprobando el correcto contacto de los parches, y abortard el proceso en caso de
sncontrar problemas. Tambien continuard monitorizando la aparicion de interferencia o excesivo
movimiento del paciente, y abortard el andlisis en caso de que alguna de estas situaciones se
compruebe.

Mensajes relacionados con el anélisis:

“Analizando el ritmo cardiaco” - Esto indica que la unidad esta anaiizando activamente
ta senal del ECG del paciente. El DEA continuard analizando hasta que determine la presencia

de un ntrmo shoqueable 0 no shogueable. La iuz que indica "analizando’ se encenderad en forma
intermitente en esta situacion.

“No toque al paciente” - Esto indica que la unidad esta intentanda analizar el ritmo cardiaco
del paciente, y que el operador no debe tocarlo. Este mensaje se ernitird at comienzo del periodo
de analisis, y también si se detecta movimiento o interferencia. La luz que indica “no toque al
paciente’ se encenderd en forma intermitante en esta situacian.

“Analisis interrumpido” - Esto indica que la unidad ha determinado que no es posible realizar

un carrecte andlisis del electrocardiograma y lo ha suspendido. El operadoar sera alertado para

resolver el prabiema — ver la seccidon ” Alertas posteriores del DDU-100" Una vez que el problema ~
fue resuelto, fa unidad entrard en modo de analisis nuevamente. La luz de "analizando” no se

iluminara durante este mensaje.
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“No esta indicado aplicar un shock™ - Esto indica gue la unidad ha determinade que no
se requiere de la aplicacion de un shock eléctrico. La unidad no se cargara, y el botdn de SHOCK
no se habilitard. Si es necesario, e usuaric serd guiado para realizar RCP por un tiempo de dos

MiNuUtos.

“Esta indicado aplicar un shock” - Esto indica gue fa unidad ha determinado gue se
recomienda la aplicacidn de un shock eléctrico, y la unidad se cargard comeo anticipacion de un
shock para desfibrilar. La luz que indica "analizando’ se encenderé en forma intermitente en esta

situacion.
Descarga del Shock

Siel sigorrno de anadlisis oel BCG del DEA DDU-T00 ha deterrminado Gue 56 requiens apicar un
shook, I3 uridad aulomaticarments e cargars, Drepardridose nara 8 anicacion del shock WMientras
ta uridad se cargs, continuarg con el anghisis Jdel ritme del pacente. Sila unidad detecta que &
ntrro cardiaco ha cambuado 4 uno gue no regUiere de o shock, & undad sbortard sl proceso de
CAIGE Y BLBS NOCESEn, 8 usuano serd guaado para reabzar ACE por un tiempe de dos minutos.
Tembién, misntras ss asw cargando, o DEA contnuar monorzards lag canexiones de ics
parches y aborta:s of (roceso @ compruebs o okdemas, Teminen oontnusrd monitonzsdo un

ARG SO d8 MOvimeento o mitarferancl, v BN LALD 06 Bnconiar pronlemas abortard el proceso de
et presicnando @l botdn

cange. £l operador puede suspender gn cuslgu o morento @ procedin
ONOGER

Mensajes relacionados con el la aplicacion del shock:

“Cargando” - Indica que el DEA DDU-100 ha determinado que se recomienda aplicar un shock y
gue esta cargando la unidad, como anticipacion al shock desfibrilador, El andlisis continuara durante
esta fase vy la luz que indica "analizando” continuara parpadeando con color verde. Un sonido
anunciara el proceso de carga. Sila unidad detecta gue el ritme cardiaco ha cambiado a unc gue
no requiere de un shock, la unidad abortara el proceso de carga y si es necesaric, el usuario sera
guiado para realizar RCP por un tismpo de dos minutos.

“Separese del paciente” - Esto indica que la unidad se esta cargando y que el operador
debe mantenerse sin tocar al paciente. El anélisis continuara durante esta fase y la luz que indica
“analizandc” continuard parpadeando de cofor verde. Un sonido anunciard el procesc de carga. Si
la unidad detecta que el ritmo cardiaco ha cambiado a uno que no reguiers de un shock, la unidad
abortard el proceso de carga y si as necesario, el usuario serad guiado para realizar RCP por un
tiempo de dos minutos.

“Oprima el botén luminoso de shock ™ - Esto indica que ef DEA DDU-100 esta
completamente cargado y que el algoritmo de andlisis del ritmo cardiaco aun indica gue se
recomienda aplicar un shock, y que la unidad esta pronta para hacerlo. El operador deberé
nresionar el botdn SHOCK. El botdn “Shock” se encendera en forma intermitente durante esta
fase.

¢ Off: No estd indicado aplicar un shock. El botén no estd
habilitado, por lo cual aungue se oprirna no ocurrird nada.

SHOCK | . Parpadeo luminosc: Se recomienda aplicar un shock. Ei
dispositivo estéd cargado y pronto para aplicar un shock. El botdn
esta habiiitado. Oprima el hotén para aplicar un shock. C

*Shack x descargado” - indica que el DEA DDU-100 ha descargade un shock. La " indica el
numero de descargas que han sido liberadas desde que la unidad fue encendida {nota : sila unidad
libera mas de guince descargas durante un procedimiento, la cuenta se voiverd a “uno” al llegar

a la descarga numero diez y seis). Luego de cada shock, el DEA entrard en el modo de RCP Post-
Shock (ver arnbal.
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“Shock cancelado” - 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 botén de shock la unidad detecta
un cambio del ritmo, a un ritmo gue no reguiere la aplicacién de un shock, la unidad cancelaré el
shock. También, si no se presiona el botén de shock luego de transcurridos 30 segundos de que
se emitié el mensaje “oprima el botdn luminoso de shock” la unidad automaticamente cancelard el
shock.

Nota: ol DAE no descargard un shock autométicamente — el usuario debe oprimir el botén de
SHOCK.

Nota: En cualquier momento durante el proceso de carga o luego de que el DEA se ha cargado, sl
operador puede desactivar la unidad oprimiendo el hotén ON/OFF

No se requiere un Shock

Si el algoritmo de analisis del DEA DDU-100 determina gue no estd indicada la aplicacion de un
shock, la unidad no se cargaréa v el boton de SHOCK no se hahilitard. Si es necesario el operador
sera guiado para realizar RCP durante dos minutos, Durante este tiempo de dos minutos, la unidad
no monitorizara el rntmo ECG del paciente.

Durante estos dos minutas, el DEA no le indicara al usuario “no mover al paciente” aun st lo esta
haciendo. Durante estos dos minutos, el DEA indicara con intervalos de 15 segundos, el tiempo
restante de RCP Al finalizar estos dos minutos, la unidad entrara nuevamente en el medo de
Analisis.

Maensajes de voz si no se requiere un Shock:

“Puede tocar al paciente” - Esto indica que ei algeritmoe de analisis del DEA DDU-100 ha
determinado que no se requiere la aplicacién de un shock. La unidad no se cargara, vy el botdn de
SHOCK no se habilitara. Si es necesario, el usuatio gera guiado para iniciar RCP durante un tiempo
de dos minutos. El LED "analizando” permanecerd apagade para indicar que la monitorizacion de
fondo del ritmo cardiaco esta transitoriamente suspendida.

“Examine la via aérea] "Compruebe s8i respira” - Esto indica que el usuario debe controlar
el estado del paciente, para determinar si esta indicado realizar RCP

”Si es necesario comience RCP" - Esto indica que si es necesario el usuario debe comenzar
con RCP durante dos minutos. Durante esos dos minutos de RCE la unidad no monitorea el ECG
del paciente. El LED "analizando” se mantendra apagdo para indicar gque el monitoreo det ritmo
cardiaco esta transitoriamente suspendida.

"Continde por ‘x’ Segundos” o "Contintio por 1 Minuto ‘x’ Segundos” - Esto indica
que si es necesario el usuario debe continuar con RCP durante 'x” segundos mas o durante 1
minuto y 'x' segundos respectivamente. Durante es0s dos minutos de RCP la unidad no monitorea
el ECG del paciente. E|l LED “analizando” se mantendrd apagdo para indicar que la monitorizacion
de fondo del ritmao cardiaco esta transitoriamente suspendida.

“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 minutoy

'x' segundos” para que el operador sepa gue la unidad sigue funcionando normalmente. Durante .
esos dos minutes de RCP s unidad no monitorea el ECG del pactente. EI LED Vanalizando” y
se mantendra apagado para indicar que la monitorizacion de fondo del ritmo cardiaco esta

transitoriamente suspendidao.

e
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“Continue durante 5,4,3,.2,17 “Pare la asistencia cardiopulmonar” - Esto indica gque &
usuario debe finalizar la RCP Esta frase se emite durante los ultimos segundos del tiempo de dos
minutos de RCP para que ef operador sepa gue la unidad esta aun funcionande normalmente y que
el periodo de dos minutos se estd acabando,

“Pare ahora’ “No toque al paciente” - Esto indica que finalizaron los dos minutos de RCP
y el usuario debe suspenderia. La unidad entrard en el modo de Andlisis y el LED *analizando”
comenzara a parpadear.

RCP Post-Shock

Si el DEA DDU-100 ha descargado un shock, la unidad indicard que se realice RCP durante dos
minutos. Durante ese tiempo de dos minutos no se monitorizard el ECG de! paciente. Una ver gue
el tiempo de dos minutos se complete, el DEA continuara en el modo de Analisis.

Mensajes de voz luego deil 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 monitorizara el ritmo ECG del paciente.
El LED "no toque al paciente” estard apagado, indicando que no existen inconvenientes de tocar al
paciente.

“Comience ahora la asistancia cardiopulmonar” - Esto le indica al usuario que debe
realizar RCP durante dos minutos. Durante estos dos minutos, la unidad no monitorizara el ritmo
ECG del paciente. EI LED "analizando” quedard apagado para indicar que la monitorizacidn de
fondo del ritmo cardiaco se ha suspendido.

“Continue por ‘x’ Segundos” o “"Continua por T Minuto ‘x’ Segundos” - Esto indica
que el usuario debe continuar realizando RCP por 'x" segundos més, o por 1 minuto y 'x’ segundos
respectivamente. La unidad no monitorizara el ritmo ECG del paciente durante este tiempo de dos
minutos de RCP El LED 'analizando’” permaneceréd apagado para indicar gue la monitorizacién de
fondo de! ritmo cardiaco esta transitoriamente suspendida.

“Continue” - Esto indica que el usuario debe continuar realizando RCP Esta frase se emite
sntre los mensajes de voz “continue por 'x’ segundos” 0 "continue por 1 minuto y ‘x’ segundos,
para avisarte al usuario que la unidad sigue funcionando normalmente. La unidad no estara
monitorizando el ritmo ECG del paciente durante estos dos minutes necesarios de RCP EI LED
“analizando” permanecera apagado para indicar gue la menitorizacion de fondo del ritme cardiaco
esta transitoriamente suspendida.

“Continue por 5,4,3,2,17 "Pare la asistencia cardiopulmonar™ - Esto indica que el
usuario <ebe detener las maniobras de RCP Esta frase se emite durante los Gltimos segundos

de los dos minutos de tiempo de RCE para avisarle al usuario que la unidad estd aun funcionando
normalmente, y que el tiempo de dos minutos se esta acabando.

“Pare ahora? “No toque al paciente” - Esto indica que ef tiempo necesario de dos minutos
de RCP ha finalizado y que el usuario debe detener las maniobras de RCP. La unidad entrara en
modo de Analisis v el LED "analizando” comenzard a parpadear.
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Procedimientos posteriores al uso:

tuegoe de que el DEA ha sido usado en un paciente, la unidad debe ser limpiada siguiendo los
procedimientos de la seccién “Limpieza’ y preparada para un nuevo uso. Se deben dar los
siguientes pasos :

+ Quitar la bateria.

+ Quitar la DDC sj fue instalada. Reemplazarla con una nueva.

¢ Reinsertar |z bateria. Verificar que corran los tests de buen funcionamiento de la misma.

+ Conectar un nuevo jego de parches {verificar que no hayan expirado en el tiempo de uso).

*  Oprirnir el botdn ONJOFF durante cinco segundos para correr manualmente el Auto-Test. La
unidad informara el resultade del auto-test y se apagara.

e Verificar que el Indicador Active de Estado gueda parpadeando verde como indicador de
buen funcionamiento.

t Condiciones Ambientales de Funcionamiento

El DEA ao Deflhtoch, esta disenado para funcionar an conoic:ones ambigntales muwy amolias. Para
asegurarse de b confabilidad v seguridad del DEA en dererminadas gondiciones ambisntales,
umenlee 2 13 secmon de Condiciones Ambienizies” dorde se enumeran las distirdas condiciones
armenteies aprobadas,

Limpieza

Pendadizamente debe nooearse 8l DEA DO 100 dn ; se suciedac o ootanin s o |a

udja w el conecton Las sauuentes sor guees Tpotar

L £

2 gue puaden segurse cuando se impme e
s IvG

Las materias deben estar instaiedas cuande se limpe ol DDULHI00
No sumena of DDU- 1 gn iguidos o pormita que algun fuido ootre a | uridad, use un pane
SUAVE DETE SE0ar 13 Cal une vez Gue esté irmga.

e Mo uze matanzles abceasnas o solvantes ensgoos tales coma fa acetona o agertes de

ITEeeTE Dassdas an iz goetnng . Se anonsean e shguentss oroducios ce himplezs pas B caa
el DENS 130 v piars of oonaoton

o Agua abnasa

o Productas de rmpierze bazados en smonignn

o Perido de fadrogeno

a0 Alechal izovopilico selucitn &l T poe cantz

A Lemgeador clomada 130 il 7t de agess

*  Ameginesa qui o hueoo del CONBOIr 8514 oo raetame e seod antes do irstaiar o cable de
s parches. Luego de qoe se impo el dispositvg, v antes de Donernio NUevEriente 8n senicis,
RENO0E frerda 1A yrudad por uNos Poscs Sequdos, Con 'S gue @ umdad correrd un Auto Test
De Encenddo por 5 misma.

Guardado de la Unidad M —

B OEA DDLU 0 debe ser colocado en un uge: facnaste accesible v onentado de manera tal qua
£ !%, cador Activo de Ev'ag-o an |z esauirs superen de la urelad ses ben visible, Erogenera la

idad debe guardzrse horpia, secs ¥ 80 condiciones do temperatura modersias. Asseguiese que
condiso e s ambentales del lugar astan dertr de os rerngos detallados en la secoon "Medio
f—nmiz e

Reparacion
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Bl OF& DO 100 ne tiene partes reparabies. Siia wivdad nocesita da on seraon, Hévelg a un ceno
de senvoio autonzado. Beferrse a & seccdr "Contactos” por intormacian 8 respecto

Glosario de Simbolos

Stz ol Dipsnste

Retaraae 8 lag vest aooes e gl Wsnoal gel L susnagg

Boton ge SHOCK = loscarga un shogk castorintor al pecionte cusody ol
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- Fone el disnosrig 2

- Ponis s dispo-s

ol o] 3 14
A Procanin, 0 ale O IDeL s Ao tadantes Manual del Jsuarsy
%
—-—

e SEPONET & D30T 0T B 5{1‘5@ Cougertn Mo fonera

Resichailea

Lanzalia las s ey LW e

i)
it
iy

By by dahwe o golose

LB LT T ses win Bl vsaaris

Curngie los mavecaoerios del Eurspean Miedcal Dewce Directive.

Directof
pat. Nac-

o



Luvigacsdn oo armns s

LIBAr ANTER 8 T REae s

Gesfibriledr nrosegcia = Caneccidr tigo BR

Fechuy sy fauns A ae

Mo ra-UEaT

Fara wnnos de bl

Mo the caade

LY o
""i*.'--‘

s "

Lo R
o ;‘,.}5-83'}3

=

won D Ing. Javier Ferndnde«

L

Cronenbol

Director Técnico
Mat. Nac. 0004393



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Saludy Seguridad de los Trabajadores™

I By
Spretinsiin b T s
sy, 2
c;%f,‘/s‘{léﬂlé"?& e ,/eiﬁ/&'éz—(?d

P

A MAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢; 1-47-19338-10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
é337 , y de acuerdo a lo solicitado por JOTATEC S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Semiautomatico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18500 — Desfibriladores,
Externos, Semiautomatizados.
Marca del producto médico: Defibtech.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El uso del DEA DDU-100 esta indicado en victimas de
muerte subita (MS) cuando el paciente esta:

- Inconciente y no responde

- No respira

- No tiene pulso palpable
Para pacientes menores de 8 afios de edad, debe usarse parches electrodos para
nifios. 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.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



/i
Nombre del fabricante: Defibtech, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 4 Progress Avenue, Seymour, CT 06483 USA.
Se extiende a JOTATEC S.R.L. el Certificado PM-1331-2, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 23]UN2lm’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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