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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,

Rw;;zf:{;';ﬁwms DISPOSICION N- :’; 2 9 2

BUENOS AIRES, 06 MAY 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-13008/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto
médico. ”

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

C’A‘Wa‘em de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1) 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 inscripcion 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
Medtronic™ /Physio-Control™, nombre descriptivo Desfibrilador externo vy
nombre técnico Desfibriladores, externos, semiautomatizados, de acuerdo a lo
solicitado por Filobiosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 95 a 120 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-338-74, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

Lo
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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.

Expediente N° 1-47-13008/10-2 i
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3292 .......
Nombre descriptivo: Desfibrilador externo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-500
Desfibriladores, externos, semiautomatizados.

Marca del producto médico: Medtronic™/Physio-Control™

Clase de Riesgo: III '

Indicacion/es autorizada/s: indicado para utilizarse en pacientes con paro
cardiaco. El paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal
antes de utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. Puede ser
utilizado en nifos menores de 8 afios o que pesen menos de 25 Kg. El
monitoreo de ECG se utiliza en pacientes conscientes e inconscientes de todas
las edades para reconocimiento del ritmo ECG y monitoreo de la funcion
cardiaca.

Modelo(s): LifePak® 1000

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

Nombres de los fabricantes: Physio-Control, Inc.

Lugar/es de elaboracidon: 11811 Willows Road NE, Redmond, Washington
98052, USA

Expediente N° 1-47-13008/10-2 \
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT No

32982
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Fabricado por Physio-Control, Inc.

11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington 98052, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26
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LIFEPAK® 1000

Desfibrilador externo

CONTENIDO: un (1) Desfibrilador externo
CONDICION DE VENTA:
m%ggm@ Temperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El

186 ey

“= almacenamiento a temperaturas extremas de -40° 0 70° C esta limitado a

1 WHER

siete dias. Si el almacenamiento a estas temperaturas supera la semana,

se reducira la vida util del electrodo.
; Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.

/]\ Este lado hacia arriba I Proteger contra el agua ! Fragil/se puede romper.
Manipular con cuidado

= No deseche este producto en ningln contenedor comun. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

, mﬁu‘:@imm DE EXPLOSION, MO SE DEBE U&Rﬁd PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES.
PRECALICION: SALIDA PELISROSA DE ELECTRICIDAD. SOLO PARA LSO POR PERSONAL COMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.

TTARULCD
PEDRO LAJ iTico
FARMACE ENICO
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cualquiera de estos tres modos: modo DEA, modo Manual y modo ECG. El desfibrilador

utiliza el sistema de ayuda al diagndstico (Shock Advisory System™, SAS) patentado por
Physio-Control, que analiza el ritmo electrocardiografico (ECG) del paciente, y avisa
cuando detecta 0 no un ritmo desfibrilable. La interaccion de la persona que atiende al
paciente es necesaria para proporcionar la terapia (desfibrilacion) al paciente.
Caracteristicas del desfibrilador

Sistema de ayuda al diagndstico (Shock Advisory System™, SAS)

El sistema de ayuda al diagndstico (Shock Advisory System, SAS) es un método de analisis
de ECG integrado en el desfibrilador LIFEPAK 1000, que indica al usuario si detecta un
ritmo desfibrilable o no.

Este sistema permite que personas sin la formacidn necesaria para interpretar los
electrocardiogramas puedan tratar y salvar la vida a las victimas de fibrilacion ventricular o
taquicardia ventricular sin pulso.

El sistema de ayuda al diagndstico (SAS) Shock Advisory System incluye las funciones
siguientes:

« Determinacién de! contacto de los electrodos

e Interpretacién automatica del ECG

» Control de las descargas por parte de la persona que atiende al paciente

» Deteccidén de movimiento

Analisis del ritmo cardiaco

El sistema de ayuda al diagndstico Shock Advisory System Sistema de ayuda al diagnéstico
patentado de Physio-Control evalGa el ritmo cardiaco del paciente.

Visualizacion de ECG (opcional)

Esta funcion permite visualizar el ECG utilizando el cable de tres hilos (Cable II) y al
utilizar el desfibrilador en modo DEA. Esta funcion también es necesaria para utilizar el
desfibrilador en modo Manual.

Forma de onda de desfibrilaciéon é—/

La descarga de desfibrilacidn, que utiliza la tecnologia bifasica ADAPTIV™, se administra
como forma de onda de desfibrilacidon bifasica exponencial truncada (BET). Los
desfibriladores bifasicos LIFEPAK miden la impedancia transtoracica del paciente y ajustan

automéWe I i la duracidn y el voltaje de la forma onda de la
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paciente se mide siempre que los electrodos de desfibrilacion estan en contacto con &
paciente.

Tecnologia cprMAX™

La tecnologia cprMAX esta disefiada para permitir los protocolos de resucitacion con el fin
de maximizar la cantidad de RCP administrada durante el tratamiento utilizando el
desfibrilador LIFEPAK 1000.

Administracién de datos

£l desfibrilador LIFEPAK 1000 registra digitalmente los datos del paciente, que incluyen el
ritmo de ECG y las descargas administradas. Los datos registrados pueden transferirse del
desfibrilador a un PC que utilice una conexion de infrarrojos. El PC debera tener instalado
uno de nuestros productos LIFENET® para poder recopilar y revisar los datos del paciente
registrados.

Opciones de bateria

Una bateria de didxido de manganeso y litio (Li/MnO2) no recargable se encarga de
alimentar el desfibrilador.

La bateria dispone de indicadores que muestran de manera aproximada el nivel de carga
existente.

Para ahorrar consumo de bateria, si el desfibrilador se enciende o se deja encendido de
manera accidental, el desfibrilador se apaga automaticamente si no estd conectado a un
paciente y no se pulsa ningun botén transcurridos 5 minutos.

Autocomprobacion diaria

El desfibrilador realiza una autocomprobacion diaria cada 24 horas y cada vez que lo
enciende. Esta funcion comprueba los circuitos mas importantes del desfibrilador para

informar al usuario de que el desfibrilador esta listo para su uso. '
>
Pantalla de preparacion d

El desfibrilador LIFEPAK 1000 incluye una pantalla de preparacion. El simbolo OK aparece
en la pantalla si la autocomprobacion diaria se completa de manera satisfactoria. También
aparece un simbolo de bateria que muestra de manera aproximada el nivel de carga
existente. Si la autocomprobacion detecta que es necesario realizar tareas de

mantenimiento, el simholo OK desaparece y aparece indicador de llave inglesa.
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como fuera del mismo.

El modo Manual debe ser utilizado por personal formado en el reconocimiento de ECG y
que quiera utilizar el desfibrilador para administrar una descarga independiente del modo
DEA. El usuario tiene el control sobre la carga y la administracion de descargas.

El modo ECG proporciona una visualizacidn de ECG no diagndstica y debe ser utilizado por
personal formado en reconocimiento de ECG para poder monitorizar el ritmo y la
frecuencia cardiaca mediante la utilizacién de electrodos de ECG estandar. Cuando se estd
en el modo ECG, la capacidad de descarga del desfibrilador esta desactivada; no obstante,
el desfibrilador LIFEPAK 1000 contindia analizando el ECG del paciente por si existiera un

ritmo potencialmente desfibrilable.

Controles e indicadores del desfibrilador
Los controles e indicadores del desfibrilador se identifican en la Figura 1 y se describen en

la Tabla 1.

Figura 1 Controles e indicadores
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Tabla 2 Controles e indicadores

Elemento Descripcion

1 Pantalla de preparacién La pantalla de preparacién le indica el estado de preparacién
del desfibritador.

Tres simbolos { !., 1 i) le permiten determinar si el desfibrilador
esta preparado para utifizarse o si necesita su atencidn.

A continuacion se define Io que representa cada simbolo asi como

donde /cuando aparece.

. Elindicador de Have inglesa aparece en |a pantalla cuando hay

g un problerna que impide o podria impedir el funcionamiente normal
del desfibrifador.

OK El simbolo OK indica que el desfibrilador esta listo para ser utitizado.

Este simbolo sélo es visible cuando ei desfibrilador esta apagado.

El simbolo de bateria aparece en la pantalla cuando el desfibrilador
esta apagado. Si sblo se visualiza una barra en el simbolo de pila,
significa que el nivel de la bateria es bajo. Si el simbolo aparece

en blanco, el nivel de la bateria es muy bajo y el simbole OK

no aparecer cuando €l desfibrilador esté apagado.
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P Aftavoz Proporciona mensajes y tonos audibles.
3 El boton verde de ENCENDIDO/APAGADO activa o desactiva
e | alimentacién. Este botén siempre esti iluminade cuando
el desfibrilador esta encendido.
Boton de
ENCENDIDO/APAGADO
4 Al pulsar el botén DESCARGA (cuando parpades), se administra
e una descarga al paciente.
Botén DESCARGA
5 - Se utilizz para seleccionar los modos de funcionamiento (Manual o DEA)
e ¢ insertar nformacién en el modo de Configuracion.
Boton MEND
3 Compartimento Alberga una sola baterfa.
de la bateria
7 N Des teclas de acceso directo funcionan junto con la pantaliz,
— proporcionzndo una forma de hacer selecciones durante el uso
Tecias de acceso del desfibrilador.
directo Las funciones de ias teclas de acceso directo varfan en funcion
de la tarea que esté realizando en un momento determinado.
Su funcion se identifica mediante fa etiqueta situada encima
de cada una de efias en ia pantaila.

3 Puerto rDA Asociacitn de datos de infrarrojos. Este puerto permite
la comumicacidn inaldimbrica para [a transferencia de datos
del desfibrilador a un PC,

9 Pantalla Muestra informacién relevante zobre el uso de este dispositive
durante todos los modos de funcionamiento. La Figura 2-2 define
la informacion mostrada en la pantalfa.

10 Recepticulo Permite ta conexién directa con los electrodos de terapia {negro),

de cables el cable de ECG {verde}, los electrodos para lactantes /nifios {rosa)

y los electrodos de terapia QUIK-COMBO™ (gris).

Figura 2 Pantalla del desfibrilador

Indicador de descarga
fndicador de Simbolo de estado
frecuencia cardiaca " de la bateria
Aroa de mensajes —J— g | — — — — — — — — Tiempo
transcurrido
ECO

Mensajes

Etiqueta de tecla
de acceso directo

— Botén Menu

Teclas de accesc

cﬁrecte—_-'”(.—___) ( ._____. ) C:)




frecuencias cardiacas comprendidas entre 20 y 300 min™.. El indicador aparece en el modo

Manual o cuando se utiliza el cable de ECG de 3 hilos.

Simbolo de estado de la bateria: Cuando el desfibrilador esta encendido, este simbolo
aparece en la pantalla para indicar el un indice de nivel de carga relativo. Una barra indica
que el nivel de la bateria es bajo.

Cuando el nivel de la bateria es muy bajo, el simbolo esta en blanco y aparece en la
pantalla el mensaje SUSTITUYA BATERIA.

ECG: El ECG que aparece en la pantalla no es un ECG de diagnéstico, obtenido mediante
los electrodos de terapia o el cable de ECG del cable II. La existencia de un ECG no
garantiza que el paciente tenga pulso.

Etiquetas de las teclas de acceso directo: Estas etiquetas definen la funcién que
puede activarse pulsando la tecla de acceso directo. ANALIZAR y DESARMAR s0n

ejemplos de funciones.

SUMINISTROS, ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS DE FORMACION

Electrodos QUIK-COMBO™ con sistema de preconexion REDI-PAK™

Electrodos de desfibrilacion de energia reducida para lactantes /nifios
{no compatibles con los cables de desfibrilacion QUIK-COMBO)

Kit de inicio sobre electrodos para lactantes /nifios (inglés, holandés,
francés, aleman, espafiol, italiano, danés, noruego, finlandés, sueco)

Kit de inicio sobre efectrodos para lactantes /nifios (inglés, hingaro,
poiaco, portugués de Brasil, portugués ibérico, espafiol, coreano, japonés,
chino mandarin)

Conjunto de [a bateria de didxido de manganeso de litio no recargables
LIFEPAK 1000

Maletin

Cable de monitorizacion de 3 hilos

Cable de manitorizacion de 3 hilos {IEC)

Tarjeta de referencia ripida

Adaptador IrDA (accesorio para PC)

CODE-STAT Data Review Software
Sistema de gestion de la informacion LIFENET DT Express

USO PREVISTO: LR A




El desfibrilador LIFEPAK 1000 esta indicado para utilizarse en pacientes con paro cardT o
El paciente debe estar inconsciente, sin respirar normalmente y no debe mostrar signos de
circulacién (por ejemplo, no debe haber pulso, tos ni movimiento). Junto con los
electrodos de desfibrilacion de energia reducida para lactantes/nifios, los desfibriladores
LIFEPAK 1000 se puede utilizar en nifios menores de 8 afios o que pesen menos de 25 kg.
El monitoreo ECG se utiliza en pacientes conscientes e inconscientes de todas las edades
para el reconocimiento del ritmo ECG y el monitoreo de la frecuencia cardiaca.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES:

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que se use de
manera adecuada, como se describe en estas instrucciones de uso, esta energia eléectrica
puede causar lesiones personales graves o la muerte. No intente manejar el equipo a
menos que esté completamente familiarizado con estas Instrucciones de uso y con el
funCionamiento de todos los controles, indicadores, conexiones y accesorios.

Riesgo de descarga eléctrica

No desmonte el desfibrilador. No contiene componentes que pueda reparar el usuario y
existe riesgo de alta tension. Pongase en contacto con el personal de servicio técnico
autorizado.

Riesgo de descarga eléctrica o incendio

No sumerja ninguna parte de este equipo en agua ni en otros liquidos. Evite derramar
liquidos sobre el equipo o sobre sus accesorios. No lo limpie con acetonas ni otros agentes
inflamables. No ponga este equipo ni sus accesorios en el autoclave ni los esterilice, a
menos que se especifique lo contrario.

Posibilidades de incendio o explosion

No utilice este equipo cerca de gases o anestésicos inflamables. Tenga cuidado al manejar
este equipo cerca de fuentes de oxigeno (como dispositivos de mascara con vélvula y
bolsa, o tubos de ventilacion).

Corte la fuente de gas o aléjela del paciente durante la desfibrilacion. C‘/
Posible interferencia eléctrica con el funcionamiento del equipo

Los equipos que estén en funcionamiento cerca del equipo pueden emitir una fuerte

interferencia electromagngética o de radiofrecuencias, que puede afectar atTendimiento de
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inadecuado del equipo, la distorsion del ECG o la imposibilidad de deteccion d‘
desfibrilable. Evite el uso del equipo cerca de cauterizadores, equipos de diatermia,
teléfonos celulares u otro equipo portatil y de comunicaciones de RF mavil. No encienda y
apague con rapidez las radios del servicio médico de emergencias. Consulte la “Guia de
compatibilidad electromagnética de/ desfibrilador LIFEPAK 1000" para conocer las
distancias recomendadas para el equipo.

Si necesita ayuda, pongase en contacto con el personal de servicio técnico autorizado.
Posible interferencia eléctrica

La utilizacion de cables, electrodos o accesorios no especificados para la utilizacion con
este equipo puede ocasionar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
resistencia de interferencia electromagnética que puede afectar al rendimiento de este
equipo o0 los equipos que operen cerca del mismo. Use sdlo las piezas y accesorios
especificados en estas Instrucciones de uso.

Posible interferencia eléctrica

Este desfibrilador puede causar una interferencia electromagnética, en especial durante la
carga y la transferencia de energia. La interferencia electromagneética puede afectar el
funcionamiento de los equipos que se operen en la cercania del equipo. Verifique los
efectos que puedan tener las descargas del desfibrilador en los demas equipos, antes de
usarlo en una situacion de emergencia.

Paro posible del equipo

Tenga siempre a mano a una bateria de repuesto totaimente cargada y que haya tenido
un mantenimiento adecuado. Sustituya la bateria cuando el equipo muestre una
advertencia de nivel de bateria bajo.

Posible funcionamiento inadecuado del equipo

El uso de cables, electrodos o baterias de otros fabricantes puede hacer que el equipo
funcione incorrectamente, e invalida la certificacién de la agencia de seguridad. Use sdlo
los accesorios especificados en estas Instrucciones de uso.

Riesgos de seguridad y dafios posibles a los equipos y
Los monitores, los desfibriladores y sus accesorios (como los electrodos y los cables)
contienen materiales ferromagnéticos. Como ocurre con todos los equipos

ferromagnéticos, estos productos no deben ser utilizados cerca de un rte campo




i

bt
magnético creado por un equipo de formacion de imdagenes de resonanciéﬁ_»
(MRI). El intenso campo magnético generado por un equipo MRI puede atraer ﬂéls o
con una fuerza suficiente para causar la muerte o lesiones personales graves a las
personas que se encuentren entre el equipo y el equipo. Esta atraccion magnética también
puede causar dafios a los equipos. Asimismo, pueden producirse quemaduras en la piel
debido al calentamiento de los materiales que conducen la electricidad, como los cables de
paciente y los sensores de pulsioximetria.
Consulte al fabricante del equipo MRI para obtener mas informacion al respecto.
iPRECAUCION!
Daiios posibles para el equipo
El uso indebido, mecanico o fisico, como la inmersion en agua o las caidas, puede causar
dafios al equipo.
Si esto ocurre, retire el equipo del servicio y pongase en contacto con el personai de

servicio técnico autorizado.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-74

INSTRUCCIONES DE USO:
MODOS DE FUNCIONAMIENTO

Puede utilizar el desfibrilador LIFEPAK 1000 para lo siguiente:

« Desfibrilador externo automatico (modo DEA)

« Terapia de desfibrilacion manual (modo Manual) (Requiere la opcidn de visualizacion de
ECG)

« Monitorizacién de ECG (modo de ECG) (Requiere la opcion de visualizacion de ECG)

Desfibrilacién y

La desfibrilacion es un método reconocido de finalizar determinadas arritmias que pueden
poner en peligro la vida, como la fibrilacion ventricular y la taquicardia ventricular

sintomatica.




El desfibrilador debe utilizarse en el

cardiopulmonar. El paciente debe estar inconsciente, sin respiracion regular, y no debe
mostrar signos de circulacion.

El desfibrilador puede utilizarse con electrodos de desfibrilacion estandar sélo en adultos y
nifios mayores de 8 afios 0 que pesen mas de 25 kg. El desfibrilador se puede utilizar en
nifios que tengan menos de 8 afios de edad 0 que pesen menos de 25 kg con los
electrodos de desfibrilacion de energia reducida para lactantes/nifios.

Monitorizacion de ECG
La monitorizacién de ECG se utiliza tanto en pacientes de todas las edades que se
encuentran conscientes como en pacientes que Se encuentran inconscientes para

reconocer el ritmo de ECG y monitorizar la frecuencia cardiaca.

Advertencias y precauciones sobre la desfibrilacion

ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. En el momento que el
desfibrilador esté descargando, no toque los electrodos de terapia desechables.

Riesgo de descarga eléctrica

Si una persona esta tocando al paciente, la cama o cualquier material conductor que esté
en contacto con el paciente durante la desfibrilacion, la energia administrada puede
descargarse parcialmente a través de esa persona. Impida que haya personas en contacto
con el paciente, la cama y cualquier otro material conductor antes de que el desfibrilador
administre una descarga. &_
Posibles quemaduras en la piel =

Durante la desfibrilacion, las bolsas de aire entre la piel y los electrodos de terapia pueden
ocasionar quemaduras en la piel del paciente. Coloque los electrodos de terapia de
manera que el electrodo se adhiera completamente a la piel. No cambie la posicién de los
electrodos una vez colocados.

Si es imprescindible cambiar la posicién de los electrodos, retire y reemplace los

electrodos con otros nuevos.

Ri/eggo de wur en la piel y aplicacion ineficaz de la energ
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Los electrodos de terapia que estan secos o dafiados pueden ocasionar la p %%lel,ﬂ\éj;
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chispas de arco eléctricas y quemaduras en la piel del paciente durante la desfibritacion.
No utilice electrodos de terapia que hayan estado fuera del paquete de aluminio durante
mas de 24 horas. No utilice los electrodos una vez superada la fecha de caducidad.
Compruebe que el adhesivo del electrodo sigue intacto y no estd dafiado. Reemplace los
electrodos de terapia después de 50 descargas.

Posibles interferencias con dispositivos eléctricos implantados.

La desfibrilacion puede ocasionar el mal funcionamiento de determinados dispositivos
implantados.

Coloque los electrodos de terapia lejos de los dispositivos implantados si es posible,
Compruebe el funcionamiento del dispositivo implantado tras la desfibrilacion si es posible.
Posible mala interpretacion de los datos.

No analice los datos en un vehiculo en movimiento. El movimiento puede afectar a la sefial
del ECG, lo que puede activar un mensaje de descarga no adecuada asi como una
ausencia de la misma.

La deteccion del movimiento puede retrasar el analisis. Detenga el vehiculo y no
permanezca en contacto con el paciente durante el analisis.

Posible mala interpretacion de los datos

No mueva el DEA durante el andlisis. Si el DEA se mueve durante el andlisis, este
movimiento puede afectar a la sefial de ECG, lo que puede hacer que haya una descarga
incorrecta 0 de descarga no aconsejada. No toque al paciente ni el DEA durante el
analisis.

iPRECAUCION!

Dafios posibles para el equipo.

Antes de utilizar este desfibrilador, desconecte del paciente todos los equipos que no
estén protegidos contra descargas de desfibrilacion.

DESFIBRILACION EN MODO DEA y

El desfibrilador LIFEPAK 1000 utiliza el sistema de ayuda al diagnostico (Shock Advisory

System) patentando por Physio-Control para evaluar el ritmo cardiaco del paciente. El

desfibrilador LIFEPAK 1000 incluye una funcion opcional que muestra la. a de onda de
ECG v el indicador cuencia cardiaca en el modo DEA. i
s pebl



desfibrilador muestra o no la forma de onda de ECG. Cuando la opcién VISUALIZA

i (‘!ﬂx S

DE ECG estd ajustada en ACTIVADA, el ECG aparece con todos los mensajes e
instrucciones del DEA. Cuando la opcién VISUALIZACION DE ECG estd ajustada en
DESACTIVADA, solo aparecen en pantalla los mensajes e instrucciones.

Pasos basicos para utilizar el desfibrilador LIFEPAK 1000

oy B
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" ADVERTENCIA

1 Establezca que el paciente estd en parada cardiopulmonar
(el paciente debe estar inconsciente, sin respirar

normalmente y no debe mostrar signos de circulacién).

2 Pulse el botén de ENCENDIDO/APAGADO para encender
el desfibrilador (se ilumina el LED verde). De este modo se
escucharan mensajes audibles que le guian por el proceso de
rescate.

3 Prepare al paciente para colocarle los electrodos de terapia.
* Si es posible, cologue al paciente sobre una superficie dura,
alejado del agua.

¢ Descubra el pecho del paciente.

» Si el paciente tiene mucho vello en las zonas donde va a
colocar los electrodos, aféitelo. Si es necesario afeitar el vello,
intente no producir cortes en la piel.

« Limpie la piel y séquela exhaustivamente con una toalla o
una gasa.

» No aplique alcohol, tintura de benzoina o cualquier
producto antitraspirante en la piel.

4 Aplique los electrodos de terapia en el térax del paciente.
Comenzando por un extremo, presione los electrodos
firmemente sobre la piel del paciente tal y como se muestra

en la figura.

,,:-\\.......n..
E! funcionamiento en el modo DEA sigue siendo el mismo independientemengg\?qg\ si el é
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Aplicacion de energia excesiva.

25 kg, utilice electrodos de desfibrilacion de energia reducida
para lactantes/ninos.

No utilice electrodos QUIK-COMBO pediatricos; estos
electrodos no atenuan la administracién de energia realizada
por este desfibrilador.

5 Conecte los electrodos al desfibrilador (si todavia no estan
conectados).

6 Siga los mensajes que aparecen en pantalla y los mensajes
audibles emitidos por el desfibrilador.

Como utilizar el desfibrilador LIFEPAK 1000
Las siguientes descripciones de los mensajes e instrucciones audibles se basan en la

configuracién predeterminada del modo DEA. Si se cambian las opciones de configuracidn,

el comportamiento del DEA puede ser distinto.

CONECTE ELECTRODOS

MANTENGASE ALEJADO,
ANALISIS EN PROCESC,
MANTENGASE ALEJADO

PREPARANDO DESCARGA

MANTENGASE ALEJADO,
PRESIONE £t BOTON
DE DESCARGA

Mensaje e instruccion que se escucha cuando un paciente no ha sido
conectado al desfibrilador.

Mensaje e instruccidn que se escucha cuando un paciente estd conectado
al desfibrilador.

No toque ni mueva al paciente, o los cables de terapia, durante ef anilisis.
Ef analisis de ECG requiere entre & y 9 segundos.

Mensaje mostrado si el desfibrilador detecta un ritmo desfibrifable.
El desfibrilador carga hasta la configuracién de julios para ese némero
de descargas.

Un tono cada vez mas alto y una barra de carga en la pantalla indican
que el desfibrilador estd cargandose.

MMensaje e instruccién que se escucha cuando se ha completado fa carga.

Elboton # (descarga) parpadea.

Mantenga a todas las personas algjadas del paciente, Ia cama o cualguier

equipo que eslé consectado al paciente.

Pulse el botén F (descarga} para que el desfibrifador adminisire una

descarga.

Elnivel de energia de las descargas dependea de la opcién de configuracion

del protocolo de energia, v de la decision scbre analisis tras las descargas. :
Siethotin F (descarga) no se pulsa en 15 segundos, el desfibrilador G/
desactiva el botén de descarga ¥ aparece el mensaje DESARMANDO...
en la pantalla. ’
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ENERGIA ADMINISTRADA  Mensaje mostrado después de cada descarga.

s et
§

INICIE RCP Aparecen un mensaje y un cronbdmetro de cuenta atras (formato min:seg\)\““"; :
para el tiempo de RCP.

DESCARGA NC Mensaje & instruccién que se escuchan cuando el desfibrilador detecta

ACONSEIADA un ritmo no desfibrilable, B! desfibrifador no se cargard y no es posible

administrar una descarga.
Cuando aparece un mensaje DESCARGA NO ACONSE ADA después

de una descarga y una maniobra de RCP, el nivel de energia no aumentara

en la siguiente descarga.
Situaciones especiales en la colocacién de los electrodos
Al colocar los electrodos en el paciente, tenga en cuenta las siguientes situaciones:
Pacientes obesos o pacientes con pechos grandes
Si es posible, cologue los electrodos en un area plana sobre el térax. Si la piel se pliega o
el tejido del pecho impide que haya una buena adhesién, separe los pliegues de la piel
para crear una superficie plana.
Pacientes delgados
Siga el contorno de las costillas y los espacios cuando presione los electrodos sobre el
torso. De esta manera se limita el espacio del aire o las separaciones debajo de los
electrodos, favoreciendo un buen contacto con la piel.
Pacientes con marcapasos implantados
Si es posible, cologque los electrodos de desfibrilacion alejados del generador del
marcapasos interno.
Trate a este paciente como a cualquier otro paciente que necesite atencion de
emergencia.
Pacientes con desfibriladores implantados
Coloque los electrodos en la posicidn anterior-lateral. Trate a este paciente como a
cualquier otro paciente que necesite atencion de emergencia. /
Posicion anterior-posterior alterna de los electrodos
Es posible colocar los electrodos en una posicion anterior-posterior de la siguiente
manera:
1 Coloque el electrodo de terapia ¥ o + sobre el precordio izquierdo, tal como se muestra

en la Figura 3.

El borde su
cofpcarigiéncima del pazon, el diafragma o la prominencia dsea del€stexnan.

M . S

PRSI p

| electrodo debe quedar debajo del pezén. Si es posible, evite




2 Coloque el otro electrodo detras del corazén en el rea infraescapular, tal y.c
muestra en la Figura 3. Para la comodidad del paciente, coloque la conexién del wEab!e
alejada de la espina dorsal.

No coloque el electrodo encima de las prominencias dseas de la espina dorsal 0 la

escapula.

Figura 3 Colocacion anterior-posterior
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DESFIBRILACION EN MODO MANUAL

El desfibrilador LIFEPAK 1000 proporciona un modo Manual que anula sus funciones DEA.

El modo Manual ofrece funciones de analisis que se deben iniciar por el usuario, carga,
descarga y desarme. Este modo resulta util en un sistema de respuesta en niveles cuando
un proveedor con formacion en la desfibrilacidon manual y autorizado para activar el modo
Manual del desfibrilador toma el relevo de un proveedor con formacion en BLS-DEA.

Para utilizar el modo Manual:

1 Pulse el boton Mend!.

2 Seleccione SI para entrar en el modo Manual. De este modo aparecerd el trazado de
ECG y el indicador de frecuencia cardiaca en la pantalla.

3 Si el ritmo de ECG que se muestra es desfibrilable, pulse CARGA para iniciar la carga
del desfibrilador.

La pantalla indicard que el desfibrilador se esta cargando y se escuchard un tono de carga.
4 Mantenga a todas las personas alejadas del paciente, la cama o cualquier equipo que
esté conectado al paciente.

5 Cuando la carga haya finalizado, pulse el boton intermitente (descarga) para administrar

la energia al paciente.
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6 Después de administrar una descarga, se selecciona automaticamente la
cada descarga subsiguiente en funcién del nivel de energia establecidos ’érf;ﬁa/ S
configuracion.

Nota: Para eliminar una carga no deseada en cualquier momento, puise DESARMAR.
Analisis

El desfibrilador LIFEPAK 1000 se puede configurar para que muestre una tecla de acceso
directo ANALIZAR durante el modo Manual.

Para iniciar un analisis:

1 Confirme que el paciente no responde, no respira ni tiene pulso.

2 Pulse ANALIZAR.

3 Si el andlisis del ritmo conduce a tomar una decision de Descarga no aconsejada, el
desfibrilador permanece en el modo Manual sin mas mensajes.

4 Si el andlisis del ritmo conduce a tomar una decision de Descarga aconsejada, el
desfibrilador comienza la carga automaticamente simultdneamente con un tono de carga.

Si determina que una descarga no estd justificada, pulse DESARMAR.

5 Una vez completada la carga, mantenga a todas las personas alejadas del paciente, la
cama o cualquier equipo que esté conectado al paciente.

6 Pulse el botdn intermitente (descarga) para administrar la energia al paciente.

7 Después de administrar la descarga, el desfibrilador permanece en el modo Manual.

MONITORIZACION DE ECG (MODO DE ECG)
s

ADVERTENCIA 7

Posible mala interpretacion de los datos de ECG.

La respuesta de frecuencia de la pantalla sélo tiene como fin identificar el ritmo basico de
ECG, y no proporcionar la solucidn necesaria para ver el pulso del marcapasos, realizar
mediciones precisas, como la duracion de QRS, e interpretar segmentos ST. Para realizar
estas tareas, utilice los monitores de ECG con una respuesta de frecuencia adecuada.
Posible retraso en la terapia

No intente conectar un cable de ECG de 3 hilos a un cable de terapia QUIK-COMBO 0 a
cualquier otro DEA. Kl cable de ECG sdlo funciona con el desfibrilador
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El desfibrilador LIFEPAK 1000 proporciona una visualizacién de ECG no diagnc';s}ii’ég?”‘”"
ritmo cardiaco del paciente cuando el cable de ECG esta conectado vy los electrodos estan
colocados.
Nota: No es necesario apagar €l desfibrilador antes de cambiar de electrodos de terapia al
cable de ECG o viceversa.
Para controlar el ECG de un paciente:
1 Conecte el cable de ECG.
Nota: El cable de ECG utiliza el mismo receptaculo utilizado por los electrodos de terapia.
2 Coloque los electrodos de ECG en el torax del paciente tal y como se muestra en la

Figura 4.

Figura 4 Conexion de los electrodos de ECG para la monitorizacién de ECG
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Una vez conectados los electrodos de ECG, el desfibrilador muestra el ritmo cardiaco del
paciente y la frecuencia cardiaca en una configuracion de cable II. El cable II es el Unico
electrodo disponible con este cable.

Mientras se esta en el modo ECG, se desactiva la capacidad de descarga del desfibrilador;
no obstante, el desfibrilador continla evaluando el ECG del paciente por si existiera un
ritmo potencialmente desfibrilable.

Recuerde que la existencia de un ritmo de ECG no garantiza que €l paciente tenga puiso.
Si se detecta un ritmo desfibrilable, el desfibrilador emite el mensaje CONECTE
ELECTRODOS DE TERAPIA.

1 Confirme la condicidn del paciente: éNo responde? éNo respira? éNo muestra signos de

circulacién? @
2 Retire el cable de ECG y conecte los electrodos de terapia al desfibrilador;

3 Coloque los electrodos de terapia en el térax del paciente, manteniéndolos al menos 2,5
cm separados de los electrodos de ECG. Si fuese necesario, retire los electrodos de ECG.
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MANTENIMIENTO DEL DESFIBRILADOR

Utilice el siguiente calendario junto con el programa de control de calidad interno del
hospital, clinica o servicio médico de emergencia donde se utilice el desfibrilador,
Periddicamente, debe realizar lo siguiente:

» Compruebe la pantalla para determinar el nivel de carga de la bateria y asegurarse de
que el simbolo CK es visible.

« Compruebe la fecha de caducidad del paquete de electrodos de terapia.

« Compruebe otros accesorios de emergencia que tenga almacenados con el desfibrilador.
Si no puede ver el simbolo OK, significa que el nivel de carga de la bateria es bajo, que se
ha superado la fecha de caducidad del electrodo o que el desfibrilador necesita algun tipo
de atencion. Sustituya la bateria y el paquete de electrodos, o llame al personal de servicio
técnico autorizado.

Al establecer el calendario local de inspecciones, tenga en cuenta con qué frecuencia se
utilizard el desfibrilador y si los operadores estan familiarizados con su uso. Por ejemplo, si
el desfibrilador se utiliza en pocas ocasiones, es suficiente con realizar inspecciones

semanales.

LISTA DE COMPROBACION DEL USUARIO (Apéndice E)

Fecha
Medida correctora —
Instruccibon recomendada Iniciales
1 Compruebe si aparece
en la pantafla;
indicador de Péngaze en contacta
LLAVE INGLESA con ef persaonal de servicio
técnico autorizado.
Simbolo OK Nirguse.
Nivel de la bateria Reemplicela si se indica que

el nivel de la bateris es bajo.

2 Compruebe la fechade | Reemplace ef pagquete de
caducidad detpaquate elecirodos si se ha superado
de electrados. 1a fecha de caducidad.

3 Compruebe los demds Sustituya jos que Fagan faita.
accesorias.

4 Inspeccone ef
dasfibrifadar para
comprobar si sxisten:

Dafios ¢ fisuras Pongase en contacto
con «f perspnal de servitio
técnico auterizado.

Sustancias extrafias Limpie el dispositivo.

5 Comentarios:
—




RENDIMIENTO DE LA AUTOCOMPROBACION
Siempre que se enciende el desfibrilador LIFEPAK 1000 después de haber estado apagado
durante al menos 60 segundos, tarda aproximadamente 5 segundos en completarse una
autocomprobacion que sirve para indicar si el nivel de la bateria es bajo o si ésta debe
reemplazarse.

Autocomprobaciones

Cada vez que se enciende, el desfibrilador realiza autocomprobaciones internas para
comprobar que los componentes y los circuitos eléctricos internos funcionan
correctamente. El desfibrilador almacena en un registro los resultados de las
autocomprobaciones de encendido realizadas por el usuario. Cuando el desfibrilador esta
encendido y un problema exige la atencién inmediata del servicio técnico, por ejemplo,
debido al mal funcionamiento de un circuito de carga, el desfibrilador indica LLAME A
MANTENIMIENTO.

En este caso, intente utilizar el desfibrilador solo en caso de emergencia; de lo contrario,
deje de utilizar el desfibrilador y pdngase en contacto con el personal de servicio técnico
autorizado para corregir el problema tan pronto como sea posible. El indicador de llave
inglesa seguira siendo visible hasta que se corrija el problema.

Tabla 3 Calendario de mantenimiento recomendado

Operacién Después de  Conforme se  semanalmente
utilizar necesita
Compietar ia lista de comprobacion del usuario X
{consulte Apéndice E).
Inspeccionar el desfibrilador. X X
Limpiar el desfibrifador. x X
Comprobar que estin presentes todos los suministros X X

y accesorios necesarios, por ejemple, los electrodos.

RENDIMIENTO DE LA AUTOCOMPROBACION M

Siempre gque se enciende el desfibrilador LIFEPAK 1000 después de haber estado apagado

durante al menos 60 segundos, tarda aproximadamente 5 segundos en completarse una

autocomprobacion que ¢ s bajo o si esta debe
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irve para indicar si el nivel de la bateria e

reemplazarse.
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Autocomprobaciones R =)
Cada vez que se enciende, el desfibrilador realiza autocomprobaciones internas para
comprobar que los componentes y los circuitos eléctricos internos funcionan
correctamente. El desfibrilador almacena en un registro los resultados de las
autocomprobaciones de encendido realizadas por el usuario. Cuando el desfibrilador estd
encendido y un problema exige la atencion inmediata del servicio técnico, por ejemplo,
debido al mal funcionamiento de un circuito de carga, el desfibrilador indica LLAME A
MANTENIMIENTO.
En este caso, intente utilizar el desfibrilador sélo en caso de emergencia; de lo contrario,
deje de utilizar el desfibrilador y pdngase en contacto con el personal de servicio técnico
autorizado para corregir el problema tan pronto como sea posible. El indicador de llave
inglesa seguira siendo visible hasta que se corrija el problema.
Autocomprobaciones
El desfibrilador realiza autocomprobaciones automaticas diaria y mensualmente a las 3 de
la mafana (3:00 a.m.) si no esta en uso. Durante la autocomprobacién automética, el
desfibrilador se enciende por si mismo (el LED de ENCENDIDO/APAGADO se ilumina)
brevemente y completa las siguientes tareas:
« Realiza una autocomprobacion
» AlImacena los resultados de la autocomprobacién en el registro de comprobaciones
» Se apaga por si mismo £\/
Si el desfibrilador detecta un problema durante una autocomprobacidon para el que se
requiere servicio técnico, muestra el indicador de llave inglesa. Si aparece el indicador de
llave inglesa, deberia poder continuar utilizando el desfibrilador si asi lo necesita para una
emergencia cardiaca. Sin embargo, debe ponerse en contacto con el personal de servicio
técnico autorizado para corregir el problema lo antes posible.
El indicador de llave inglesa seguira siendo visible hasta que se corrija el problema.
La autocomprobacidon automatica no se realiza si el desfibrilador ya estd encendido a las 3
de la mafiana o si la bateria no estd instalada. Si el desfibrilador se enciende cuando una
autocomprobacion estd en curso, la comprobacion se detiene; el /desﬁbrilador se
encenderd de la manera habitual. '
e -
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Inspeccione periodicamente todos los dispositivos, accesorios y cabl#

instrucciones de Tabla 4.

Tabla 4 Inspeccion del desfibrilador LIFEPAK 1000

Instruccion Revise el desfibrilador para detectar Medida correctora recomendada

si hay:

Examine {a carcasa, Sustancias extrafias. Limpie el dispositivo tal y como

el conector, el comparti- se describe en la Tabla 5-3.

mentande la bateria, , Dafios o fisuras. Pongase en contacto con el personal

las patilias de la baterias de servicio técnico autorizado para

y los a-’{g:j”"m del resolver problemas.

desfibritador. : .
Patillas de |a bateria dobladas Péngase en contacto con el personal
o decoloradas. de servicio t6CAICO autorizagdo.
Baterias o electrodos de Reemplace estos componentes.
desfibrilacion caducados.

Examine ia pantalia. Simbolo OK Mo es necesario realizar nada.

Aparece el indicador que muestra Reemplace la bateria inmediatamente.

que &l nivel de ta baterfa es bajo

o que debe reemplazarse.

Aparece el indicador de flave inglesa. Pdagase en contacto con el personai
de servicio téenico autorizado.

Examine jos cables Sustancias extrafias. Limpie los cables tal y como
de los accesorios. 30 describe en la Tahia 5-3.
Inspeccione el desfibrifador por Reemplace las piezas dafiadas o rotas.

sj tuviese dafios o fisuras, estuviese

muy desgastado o roto, o tuviese las

patillas y los conectores dobfados.

Confirme gue los conectores Reemplace las piezas dafiadas o rotas.
se acoplan de manera segura.

LIMPIEZA

Limpie los accesorios del desfibrilador LIFEPAK 1000 tal y como se describe en la Tabla 5.
Utilice anicamente los agentes limpiadores que se enumeran en la tabla.

iPRECAUCION! C/
Daiios posibles para el equipo.

No limpie ninguna parte del desfibrilador ni de sus accesorios con lejia, diluciones de lejia
o compuestos fendlicos. No utilice agentes limpiadores abrasivos ni inflamables. No

autoclave ni esterilice con vapor o gas el desfibrilador ni sus accesorios.

todos de
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Componentes Método de limpieza Agente limpiador recomendado' F

Carcasa, pantaila, grietas Esponja ¢ un pafio himedo. - Compuestos de amonio cuateriarie
y accesorios del destibrilador ~ Aicohol sopropiico
- Soluciones de peroxido (4cido peracético)

MANTENIMIENTO DE LA BATERIA

El desfibrilador LIFEPAK 1000 se alimenta mediante un conjunto de baterias no recargable
LIFEPAK 1000, compuesto por didxido de manganeso v litlo.

Siga las siguientes directrices descritas en esta seccidn como ayuda para maximizar la
duracion y el rendimiento de la bateria. Utilice solo conjuntos de baterias de Physio-
Control disefiados para ser utilizados con el desfibrilador LIFEPAK 1000. No utilice ningin
otro tipo de bateria.

iADVERTENCIAS!

Riesgos de sequridad y posibles daiios en el equipo.

» Las baterias dafadas pueden tener fugas y Causar lesiones personales o danos en el
equipo. Manipule con extremada precaucion las baterias dafiadas o con fugas.

» No transporte las baterias donde haya objetos metalicos (como llaves de coche o clips
para papel) que puedan provocar un cortocircuito en los terminales de las baterias. El flujo
de corriente excesivo resultante puede provocar temperaturas extremadamente altas que
pueden dar lugar a dafios en la bateria, o producir un incendio 0 quemaduras.

» Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

Paro posible del desfibrilador

Cuando el desfibrilador LIFEPAK 1000 muestre el mensaje SUSTITUYA BATERIA,
reemplace la bateria inmediatamente.
Posible pérdida de potencia durante la atencidn al paciente C//
Si se utiliza una bateria cuyo mantenimiento no se ha realizado correctamente para
alimentar al desfibrilador, puede producirse un fallo de potencia sin la advertencia
correspondiente,

Mantenga las baterias tal y como se describe en estas instrucciones de funcionamiento.
Nota: Cuando se quita un conjunto de baterias del desfibrilador, aparecen en la pantalla
el simbolo de bateria e indicador de llave inglesa. Después de ree ar el conjunto de la
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aproximado de ia bateria aparece en una pantalla que indica si el desfibrilador esta listo

cuando el desfibrilador estd apagado o en otra pantalla cuando el desfibrilador esta en
uso.

Cuando se mantiene de un modo 6ptimo, un conjunto de baterias no recargable nuevo
puede proporcionar aproximadamente 17 horas de actividad o 440 descargas a 200 juiios.
Simplemente encender el desfibrilador (tiempo de actividad) ya consume capacidad de la
bateria. Cada afio, disminuye la capacidad de la bateria mientras estd dentro desfibrilador,
debido a la frecuencia de autodescarga normal, y a la energia utilizada por las
autocomprobaciones del desfibrilador. Si esta instalada en el desfibrilador y éste no se
utiliza, el conjunto de la bateria cuenta con una duracién en espera de cinco afios.

Un conjunto de baterias no recargables tiene una vida Util de cinco afios si se almacena a
una temperatura adecuada. El conjunto de la bateria (almacenado fuera del desfibrilador)
se descarga automaticamente con el tiempo; por tanto, cuando la bateria finalmente se
coloque en el desfibrilador, su vida (til se vera reducida en funcién del tiempo gue haya
permanecido almacenada.

Para realizar un mantenimiento correcto de los paquetes de baterias no
recargables:

¢ No intente recargarias.

» No las exponga a temperaturas superiores a las especificadas.

Conjunto de baterias principal

Tipo Diéxido de manganeso y litio (Li/MnO_}; 12,0 V; 4,5 amp-horas
{no recargable)

Capacidad Normalmente proporcionara 440 descargas de 200 julios o 1030 minutos
de funcionamiento con una bateria nueva (370 descargas de 200 julios
o 900 minutos de funcionamiento minimo a 0°C)

Peso 0,45 kg

Vida (tif {antes bna vez que s bateria se haya almacenado durante 3 afios a una

de fa instatacion) temperatura de entre 20°C y 30°C, el dispositivo proporcionari una y
duracidn en espera de 48 meses,

Duracidn en espera Una bateria nueva proparciona al dispositive alimentacién durante 5 afios.
Indicador de nivel Quedan al menos 30 descargas de 200 julios o 75 minutos de funcionamiento
de bateria bajo desde |a primera vez que se indica que el nivel de {a bateria es hajo.

» No permita la conexion eléctrica entre jos contactos de las baterfas
iADVERTENCIAS!
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Peligro de explosion, incendio o gas nocivo.

explosidon o un incendio, o se puede liberar gas nocivo. Deshagase de los paquetes de
baterias no recargables agotadas o que hayan caducado del modo que se describe en
estas instrucciones de funcionamiento.

iPRECAUCION!

Daiios posibles para la bateria.

La conexién eléctrica entre los contactos de las baterias puede fundir un fusible interno y

desactivar la bateria para siempre.

ALMACENAMIENTO DE LOS ELECTRODOS
Para obtener informacién sobre el almacenamiento de los electrodos de desfibrilacion,

consulte las instrucciones de funcionamiento de los electrodos.

SERVICIO DE MANTENIMIENTO

iADVERTENCIAS!

Riesgo de descarga eléctrica.

No desmonte el desfibrilador. No contiene componentes que pueda reparar el usuario y
existe riesgo de alta tensidn. Pongase en contacto con el personal autorizado de servicio
técnico para las reparaciones.

Si el desfibrilador LIFEPAK 1000 requiere servicio técnico tal y como indican las
comprobaciones, la resolucién de problemas o el indicador de llave inglesa, pdngase en
contacto con el personal de servicio técnico autorizado. Cuando llame para solicitar
servicio técnico, proporcione la siguiente informacion:

» Modelo y niimero de pieza

o Nimero de serie —

» Descripcion del problema que le obligo a realizar la llamada

Si es necesario enviar el desfibrilador a un centro de servicio técnico o a la fabrica,

embalelo en la caja original.

Si no es posible, envie el desfibrilddor en un embalaje protector para evitar dafios durante

el transpg(t/ei
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ELIMINACION O RECICLADO

baterias no recargable utilizado antes de su eliminacion o reciclado. Por favor &
dias antes de reciclar o eliminar el paquete de baterias. No inserte el descargador en un
paquete de baterias nuevo. Esto hara que el paquete nuevo de baterias no recargable se

vacie y no se pueda volver a utilizar.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Physio-Control, Inc.

11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington 98052, USA
Importado por FILOBIOSIS S.A.

Tucuman 1438, P. 5, Of. 501 Cap. Fed. - Argentina

Tel. 4372-3421 /26

 PHYSIO
 CONTROL

LIFEPAK® 1000
Desfibrilador externo
CONTENIDO: un (1) Desfibrilador externo

CONDICION DE VENTA:

SERIE N©
.mzﬁ%mmmq Temperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El
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et almacenamiento a temperaturas extremas de -40° o 70° C esta limitado a
siete dias. Si el almacenamiento a estas temperaturas supera la semana,
se reducira la vida (til del electrodo.

*'j Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.
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/]\ Este lado hacia arriba j Proteger contra el agua ! Fragll/se puede romper.
Manipular con cuidado

mmmm No deseche este producto en ningun contenedor comin. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

ATENCION; PELIGRO DE EXPLOSIIN. 80 SE DEBE USAR FN PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES,
PRECAUCION: SALIDA PELIGROSA DE ELECYRICIDAD. SOLO PARA LIST POR PERSONAL COMPETENTE.

Lea /as Instrucciones de Uso.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-74




*2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-13008/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
............ U EMAYZU” , Y de acuerdo a lo solicitado por
Filobiosis S.A., se autorizé la inscripcién 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 -
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-500 Desfibriladores,
externos, semiautomatizados.
Marca del producto médico: Medtronic™/Physio-Control™
Clase de Riesgo: 1II
Indicacién/es autorizada/s: indicado para utilizarse en pacientes con paro
cardiaco. El paciente debe estar inconsciente, sin pulso y sin respiracién normal
antes de utilizar el desfibrilador para analizar el ritmo de ECG. Puede ser
utilizado en nifios menores de 8 afos o que pesen menos de 25 Kg. El monitoreo
de ECG se utiliza en pacientes conscientes e inconscientes de todas las edades
para reconocimiento del ritmo ECG y monitoreo de la funcidon cardiaca.
Modelo(s): LifePak® 1000
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes: Physio-Control, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052,
USA

Se extiende a Tlt'?aiﬁ«?fSiZS[mS'A. el Certificado PM-338-74, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..... ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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