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BUENOS AIRES, T 1 MAY 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-13009-10-6 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 Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 relne 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 Cegﬁicado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requiS’i%‘os legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic / Physio-Control, nombre descriptivo Desfibrilador Externo Automatico
y nombre técnico Desfibrilador, Externos, Automatizados, de acuerdo a lo
solicitado, por Filobiosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 107 y 7 a 32 respectivamente, figurando
como Anexo Il 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de Ja misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-34, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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. |
|
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del l:?ODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 393 ......

Nombre descriptivo: Desfibrilador Externo Automatico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic / Physio-Control.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los desfibriladores estan indicados para utilizarse en
pacientes con paro cardiaco. El paciente debe estar inconsciente, sin respirar
normalmente y no debe mostrar signos de circulacion (no debe haber pulso, tos
ni movimiento). Los desfibriladores se pueden utilizar en niftos menores de ocho
(8) afios o que pesen menos de 25 Kg, junto con los electrodos de desfibrilacidn
de energia reducida para lactantes/nifios.
Modelo/s: - LifePak CR Plus

- LifePak Express
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Physio-Control, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington
98052, Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

1(\,“ o /"'7
Dr. OTTO A. ORSINGHER

sUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

& mestirons

LIFEPAK® CR PLUS / LIFEPAK® EXPRESS
Desfibrilador externo automatico (DEA)
CONTENIDO: un (1) Desfibrilador externo automatico y accesorios

CONDICION DE VENTA;
..W%MM Temperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El

PHYSIO
CONTROL |

WL

welb 2% 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 util del electrodo.

&

/P Este lado haCia arriba I Proteger contra el agua ! Fra'g"/se puede romper.
Manipular con cuidado

Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.

mmm No deseche este producto en ningln contenedor comin. Aplique las regulaciones

locales para una correcta eliminacion.

ATENGION: PELIGRO DE EXPLOSION. NO' SE DEBE USAR EN PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES,
. PRECAUCION: SALIDA PELIGROSA DE FLECTRICIDAD. PARA LSO POR PERSONAL COMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION:




i

tanto en interiores como en exteriores. Existen dos modelos disponibles: totalmente

automatico y semiautomatico.

Despues de aplicar los electrodos, el modelo totalmente automatico evalia el ritmo
cardiaco y, si detecta un ritmo desfibrilable, administra una descarga sin necesidad de la
intervencion del usuario. El modelo semiautomatico evalda el ritmo cardiaco, pero requiere
que el usuario pulse el botdn de descarga cuando se detecta un ritmo desfibrilable. Ambos
modelos emiten mensajes audibles que guian al usuario a lo largo del proceso de
desfibrilacién.

Las diferencias existentes entre los dispositivos LIFEPAK CR Plus y LIFEPAK EXPRESS
ademds del nombre comercial, se encuentran en la caja y el color de la tapa asi como
también en la “capacidad del dispositivo”.

En cuanto al color de la caja del producto LIFEPAK CR Plus, la misma es amarilla/negra
y el de correspondiente a LIFEPAK EXPRESS es de color gris/Negro. El color de la tapa de
LIFEPAK CR Plus es gris transparente y el de LIFEPAK EXPRESS es gris opaco con una
ventana clara.

Del mismo modo, la diferencia en cuanto a la capacidad del dispositivo LIFEPAK CR Plus es
de treinta descargas completas o 210 minutos de encendido mediante el uso del
dispositivo completamente cargado y en el caso del dispositivo LIFEPAK EXPRESS la
misma consiste en veinte descargas completas y 140 minutos de encendido mediante el
uso del dispositivo completamente cargado.

Los programas informaticos (software) ajustan las indicaciones de la bateria para que
proporcione la diferencia mencionada en la capacidad existente entre ambos sistemas. El

hardware no presenta diferencia entre dichos sistemas.
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Controles, simbolos y etiquetas del exterior del desfibrilador

Los controles, simbolos y etiquetas del exterior del desfibrilador se identifican en la Figura
1 y se describen en la Tabla 1.

Figura 1 Controles, simbolos y etiquetas del exterior del desfibrilador

Tabla 1 Controles, simbolos y etiquetas del exterior del desfibrilador

Elemento Descripcion
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DIRECTOR TECNICO
FILOBIOSIS S.A.
M.P 4072

PE



Indicador de astado

Cuando e desfibrilador esté apagado, pueden aparecer cuatro simbolos.
Estos le parmiten detaminar, con séto mirar ol dasfibrilador, si estd listo
para utilizarse o si requiere asistencia, Son los siguientes:
OK simbaolo OK aparecs cuando al desfibrilador astd apagado
y listo pars utilizarse,

El simbolo CHARGE-PAK aparece cuando e cargador de bateria
CHARGE-PAK se debe sustituir o cuando ne estd instalado en

el desfibritador. 5 es necesario, se puede utilizar el desfibrilador
en caso de wrgencia,

£l simbolo de atencidn aparece cuando la bateria interna no asté
totalmente cargada. Cuando aparece este simbolo por primera vez,
la baterie interna tiene suficiente carga para uh minimo de 8 descargas
0 42 minatos.

j‘, E! simbole de #ave inglesa aparece cuando hay un problema que
' impide o podria impedir el funcionamiente normal dal desfibrilador.

A

Tapa

Parte superior def desfibrilador.

Botén de
ENCENCIDCYAPAGADD

El boton de ENCENDIDCVARAGADD sirve para abrir la tapa del desfibrilador
y enoanderlo. Si mantiene pulsado el botén duraris aproximadaments
2 segunidos cuando 1a tapa est abierta, el desfibritador e apagara.

Cangador de bateria
CHARGE-PAK

El catgador de bateria CHARGE-PAK suministra una carga lenta y continua
& la bateria irterna. Puede suministrar carga durante aproximadamente
dos afios, siempre gque no sa utifice e desfibrilador.

Puerto DA

La Infrared Data Association define las especiicaciones pam las comunicaciones
inakimbricas por infrarrojos. El puerto kDA permite la comunicacicn nalambrica
para la transierancia de datos desde el desfibrilador & un PC,

Asa para transporte

£l asa se utiliza para transportar el desfibrilador.

Advertencias
de seguridad

Las advertencias de seguridad proporcionan informacion importante
sobre el uso y el mantenimiento del desfibrilador.

Eliqueta de nimero
de sene

La etiqueta de nimero ds serie indica el ndmere de identificacién
del desfibrilador.

Elementos del interior del desfibrilador
Los elementos situados en el interior del desfibrilador estan disefiados para facilitar su uso
durante una parada cardiaca. Al pulsar el botdn de ENCENDIDO-APAGADO, se abre la

tapa, se enciende el desfibrilador y queda visible el paguete de electrodos con su asa de

liberacién, como se muestra en la Figura 2.
La Tabla 2-2 describe los elementos del interior del desfibrilador.

Figura 2 Elementos del interior del desfibrilador
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Patilla do sujocidn del N ' ; Asa de liberacién
paguote de electrodos . : 9 f dal paquste

Tabla 2 Elementos del interior del desfibrilador

Elemento Descripcién

Tarjeta de referencia rapida Esta tarjeta proporciona instrucciones grificas abreviades pam
la utilizacion del desfbriiador en el tratamiento de una victima

de pamda cardiaca,
Fecha de caducidad Lafecha de caducidad mostrada {dd-mm-aaas) puede verse
a fravés de la tapa del desfibrilador cuando esta cerrada.
Pagquete de electrodos £l paquete de electrodes QUIK-PAK esta preconectado
al decfibrilador. Este paguete cortiene un par de electrodos.
Asa de lberacion del Al tirar def asa, ce abre el paquete de electrados,
paguste de electrodos
Patitla de sujpcion del Esta patilla sujeta on sy sitio el paquete de electredos dentro
paquete de electrodos det desfibrilador.

Una vez que tire del asa de liberacidn del paquete de electrodos y se abra el paquete,

podra observar los elementos que se sefialan en la Figura 3.

Figura 3 Elementos del interior de! desfibrilador tras abrir e! paquete de electrodos QUIK-
PAK
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Tabla 3 Elementos del interior del desfibrilador tras abrir el paquete de electrodos QUIK-

PAK
Elemento Descripcion
Alavoz Proyecta los mensajes audibles que guian al usuario a lo largo

del procese de desfibrilacion,

Indicadores de los electrodos Los indicadores de los electrodos parpadeardn en rojo hasta
que apligue los electrodos sobre el torax expuesto de ks victima.
Una vez colocados los electrodos en el paciente, los indicadores
cambiaran a verde y ol desfibrilador podré realizar un andlisis.
Ademas, los indicadores de los electrodos parpadean brevemente
cuando el desfibrilador realiza una autocomprobaciton automatica.

Plastico azul Pelicula de plastico que protege ] gel adhasivo conductor hasta
que ge utilizan los electrodos.
Blectrodos Los electrodos se colocan sobre el térax expuesto de la victima

y le transhieren ia energia de desfibrilacion (descarga). Andes de eplicar
los electrodos a la victima, debe desprender el pléstico azul,

Botén de DESCARGA El botén de DESCARGA sélo se proporciona en el modelo
semiautomadtico. Al pulsar este botdn, se administra una descarga
a la victima. No puede administrar una descarga a una victima
a menos que f desfibrilador se lo indique.

Conector de los electrodos El conector de los electrodos sirve para conecter los electrodos
&l destibrilador, Para facliter el transporte de 1a victima, el conector

sa puede desconectar del desfibriiador y conectarse a otro DEA
V
ACCESORIOS

o desfbrilador equipado pam electrodos QUIK-COMBO,
El desfibrilador se entrega con un cargador de bateria CHARGE-PAK, un paquete de
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Cargador de bateria CHARGE-PAK

Tipo: Lif80,CL, (cloruro de sulfuro de litio), 11,7 V, 1,4 Amp-horas.

Sustiucion; Sustitiyalo después de cada uso o cuando aparezca el simbolk
de CHARGE-PAK (normalmente después de 2 anos).

Peso: 80,5 gramos,

Electrodos QUIK-PAK
Electrodos: Electrodos de estimulacién/desfibrilacisn/ECG.
Emvoltorio de Los electrodos QUIK-PAK, de facid manejo y de apertura rapida, se pusden
los electrodos: conservar preconectados al equipo y protegidos bajo la cubierta superior.
Vida (il de Dos afos normalmente,
los electrodos:
forma de Rectangular ovalada.
los electrodos:
Tamafic de 11.2cmx186cm
loz electrodos:
Cable de los electrodos: 1,067 metros,
Area de contacto del

gel adhesivo conductor: 82 cm2,
Tiempo maximo

de adhesion: 24 horas.
Tiempo maximo de

maotitonzacién dat ECG: 24 horas.
Nimero maximo

da impulsos

de desfibrilacién: 50 a 360 julios.
Duracién maxima

de estimulacion: Hasta 12 horas,

ElECG se recibe a través de loe electrodos de desfibrilacion desechablas en la colocacion estandar
tanterior-lateral} o anterior/posterior.




Kit de recarga

Funciones especificas:
Analisis del ritmo cardiaco
El sistema de ayuda al diagnéstico (SAS, Shock Advisory System) es un método de analisis
del ECG, integrado en los desfibriladores LIFEPAK CR Plus y LIFEPAK EXPRESS, que indica
al usuario si detecta un ritmo desfibrilable 0 no. Este sistema permite que personas sin la
formacion necesaria para interpretar los electrocardiogramas puedan tratar y salvar la vida
a las victimas de fibrilacién ventricular o taquicardia ventricular sin pulso.
Autocomprobacion automatica

El desfibrilador realiza una autocomprobacion semanalmente y cada vez que se enciende.
Ademas, realiza una autocomprobacion mas completa una vez al mes. En ella se
comprueban los circuitos del desfibrilador para verificar que esta listo para utilizarse.
Configuracion personalizada

E! desfibrilador se entrega listo para usar, con el protocolo bifasico de energia escalable
ADAPTIV preprogramado. El desfibrilador tiene ademas varias opciones de funcionamiento
que se pueden personalizar. Por ejemplo, el ID del desfibrilador, el volumen de los
mensajes audibles, la secuencia de energia y el protocolo.

Deteccion de movimiento

El sistema de movimiento patentado detecta movimientos de la victima o del usuario que
pudieran afectar a la evaluacién del ritmo cardiaco. La evaluacién del ritmo cardiaco se
interrumpe cuando el desfibrilador detecta un movimiento.
Electrodos de desfibrilacion (parches)




a la victima, funcionan con el desfibrilador para monitorizar el ritmo cardiaco e identificar

el momento en el que se debe administrar una descarga. Cuando la asistencia a la victima
se transfiere al personal médico de urgencias, los electrodos pueden desconectarse del
desfibrilador y conectarse a otros DEA o desfibriladores que admitan electrodos QUIK-
COMBO™. En el caso de lactantes o nifios menores de 8 aiios o con un peso inferior a 25
kg, utilice electrodos de desfibrilacidn de energia reducida para lactantes/nifos. Estos
electrodos reducen en un 25% la energia administrada por el DEA a la victima.

Guarde todos los electrodos con el DEA,

Forma de onda de desfibrilacion

La descarga de desfibrilacion, que utiliza la tecnologia bifasica ADAPTIV, se administra en
forma de onda de desfibrilacion bifasica exponencial truncada (BET).

Funcionamiento automatico

Los mensajes audibles guian al usuario a lo largo del proceso de desfibrilacion.

Una vez colocados los electrodos en la victima, el desfibrilador totalmente automatico
no necesita ningn tipo de intervencién del usuario. Si el desfibrilador detecta un ritmo
desfibrilable, advierte al usuario antes de administrar 1a descarga y, @ continuacion,
administra la descarga sin la intervencion de éste.

El desfibrilador semiautomatico tiene un botdn de descarga claramente visible que el
usuario debe pulsar cuando el desfibrilador emite un mensaje audible de descarga.
Gestion de datos

El desfibrilador almacena datos en formato digital cuando se enciende y cuando se aplican
correctamente los electrodos a la victima. Los datos almacenados incluyen la fecha y la
hora, los datos del ECG y el nimero de descargas. El desfibrilador también almacena los
resultados de las autocomprobaciones automaticas.

Los datos almacenados se pueden transferir a un PC mediante una conexion por
infrarrojos: el puerto IrDA®, Un programa de gestién y transferencia de datos, que se
ejecuta en el PC, transfiere los datos de los sucesos y las comprobaciones desde el
desfibrilador.
Indicador de estado




Sistema de alimentacién
La alimentacion se obtiene mediante una bateria de litio interna recargable. La
interna suministra energia para utilizar el desfibrilador. Un cargador de bateria CHARGE-
PAK reemplazable suministra una carga lenta y continua a la bateria interna. Es
importante tener siempre un cargador de bateria CHARGE-PAK nuevo en el desfibrilador,

incluso cuando éste esté guardado.

USO PREVISTO:

Los desfibriladores LIFEPAK CR Plus y LIFEPAK EXPRESS estan indicados para utilizarse en
pacientes con paro cardiaca. 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 CR Plus y LIFEPAK EXPRESS se pueden utilizar
en niflos menores de 8 afos 0 que pesen menos de 25 kg.

CONTRAINDICACIONES:

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES:
ADVERTENCIAS

Riesgo de descarga eléctrica

El desfibrilador proporciona hasta 360 julios de energia eléctrica. A menos que esta
energia eléctrica se use de manera adecuada, como se describe en este manual, puede
causar lesiones graves o la muerte. No intente manejar el desfibrilador a menos que esté
completamente familiarizado con este manual y con el funcionamiento de todos los
controles, simbolos, conectores y accesorios.

No introduzca los dedos ni ninglin objeto que no sea el CHARGE-PAK™ en el receptaculo
del desfibrilador. /
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 esterilice este equipo ni sus accesorios en autoclave ni los som
ningdn otro método de esterilizacién, a menos que se especifique lo contrario.
Posibilidad de incendio o explosion

No almacene este desfibrilador en presencia de gases inflamables ni en contacto directo
con material inflamable.

No utilice este desfibrilador cerca de gases o anestesicos inflamables. Tenga cuidado al
manejar este desfibrilador cerca de fuentes de oxigeno (como equipcs de mascara con
valvula y bolsa, o tubos de ventilacién). Corte la fuente de gas o aléjela del paciente
durante la desfibrilacion.

Posibilidad de apagado del equipo

Cuando aparezca por primera vez el simbolo de atencién en el indicador de estado, sélo
podra utilizar un nimero limitado de descargas y tiempos de monitorizacion. Tenga
siempre un CHARGE-PAK™ en el desfibrilador. Compruebe periédicamente que el
desfibrilador esté listo para utilizarse. Cambie el cargador de bateria CHARGE-PAK después
de cada uso del desfibrifador.

Posible interferencia eléctrica con el funcionamiento del equipo

Los equipos que estén en funcionamiento cerca del desfibrilador pueden emitir una fuerte
interferencia electromagnética o de radiofrecuencias, que puede afectar a su rendimiento.
Esta interferencia puede dar lugar a un funcionamiento inadecuado del desfibrilador, un
ECG distorsionado, la falta de deteccion de un ritmo desfibrilable o la detencién de la
estimulacién. Evite el uso del desfibrilador cerca de cauterizadores, equipos de diatermia,
teléfonos méviles u otros dispositivos de comunicaciones por RF portatiles o moviles.
Mantenga una separacién entre los equipos de por lo menos 1,2 m, y nc encienda y

apague con rapidez las radios EMS. Si necesita ayuda, pongase en contacto con un

representante del servicio de asistencia técnica. .
Posible interferencia eléctrica Q/

La utilizacién de cables, electrodos o accesorios no especificados para utilizarse con este
desfibrilador puede ocasionar un aumento de las emisiones 0 una disminucién de la
resistencia a la interferencia electromagnética que podrian afectar al rendimiento de este
desfibrilador o de los equipos que operan cerca del mismo. Use sflo las piezas y

accesorios especificados en este manual.




carga y la transferencia de energia. La interferencia electromagnética puede afectar al
funcionamiento de los equipos que se operan en la cercania del desfibrilador. De ser
posible, verifique los efectos que puedan tener las descargas del desfibrilador en los
demas equipos antes de usario en una situacion de urgencia.

Posible funcionamiento inadecuado del equipo

El uso de cables o electrodos de otros fabricantes puede hacer que el desfibrilador
funcione incorrectamente, e invalida la certificacion de la agencia de seguridad. Use solo
las piezas y accesorios especificados en este manual.

El uso de equipos o accesorios dafiados o caducados puede hacer que el desfibrilador
funcione incorrectamente y causar lesiones a la victima o al usuario.

Riesgos de seguridad y daiios posibles a los equipos

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 fuerte campo
magnético creado por un equipo de formacion de imagenes por resonancia magnética
(MRI). El intenso campo magnético generado por un equipo MRI puede atraer al
desfibrilador con la fuerza suficiente para causar la muerte o lesiones personales graves a
las personas que se encuentren entre el desfibrilador y el equipo de MRI. Esta atraccion
magnética también puede causar danos al desfibrilador. Asimismo, pueden producirse
quemaduras en la piel debido al calentamiento de los materiales conductores de
electricidad, como los cables del paciente y los sensores de pulsioximetria. Consulte al
fabricante del equipo MRI para obtener mas informacion al respecto.

Daiios poslbles en el equipo

El uso indebido, mecénico o fisico, como la inmersion en agua o las caidas, puede causar
danos al desfibrilador. Si esto ocurre, retire el desfibrilador del servicio y pongase en
contacto con un técnico de servicio cualificado.

El uso de equipos o accesorios danados o caducados puede hacer que el desfibrilador

funcione incorrectamente y causar lesiones a la victima o al usuario.
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INSTRUCCIONES DE USO:

DESEMBALAJE E INSPECCION DEL DESFIBRILADOR LIFEPAK CR PLUS O
LIFEPAK EXPRESS

Para asegurar la integridad del desfibrilador y comprobar que esta completo, realice la
inspeccion inicial siguiente:

1 Extraiga el desfibrilador y examine su exterior para detectar cualquier signo de dano que
pueda haber sufrido durante el transporte.

2 Compruebe que el contenido restante de fa caja se corresponda con el pedido de venta.
3 Observe el simbolo OK en el indicador de estado.

Este indica que el desfibrilador esta listo para utilizarse. Si el simbolo OK no se ve,
pongase en contacto con el representante local de Physio-Control.

4 Observe la fecha de caducidad.

Esta fecha estd situada debajo del indicador de estado. Le indica cuando se deben
sustituir el paquete de electrodos y el cargador de bateria.

5 Compruebe el altavoz del desfibrilador de la siguiente forma:

Nota: Solo se trata de comprobar el altavoz. No responda a los mensajes audibles.

» Pulse el boton de ENCENDIDO/APAGADO para abrir y encender el desfibrilador.
Confirme que suenan los mensajes audibles.

e Pulse y mantenga pulsado el botén de ENCENDIDO/APAGADO durante 2 segundos
aproximadamente para apagdar el desfibrilador. Sonaran tres tonos.

6 Clerre y asegure la tapa. No vuelva a abrirla, a menos que sea necesario.

Si lo hace, podria reducirse la carga de la bateria.

iPRECAUCION!

Después de realizar una inspeccion inicial, no abra la tapa innecesariamente. Cada vez que
se abre la tapa, se enciende el desfibrilador y se reduce la carga de su bateria interna.
Después de 30 minutos de tiempo acumulado en funcionamiento, el simbolo del CHARGE-

PAK aparecera en el indicador de estado para indicar que es necesario sustituir et cargador

de baterfa CHARGE-PAK y el paquete de electrodos QUIK-PAK. C/,,_

DONDE COLOCAR EL DESFIBRILADOR LIFEPAK CR PLUS O LIFEPAK EXPRESS
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El desfibrilador debe estar en un lugar de facil acceso y sin obstaculos: Posejemplo, en
lugar cerca del equipo de emergencia existente, como extintores contra incendios o
equipos de primeros auxilios.

Al elegir una ubicacion, evite las zonas en las que el desfibrilador pueda estar expuesto a
humedad, polvo o temperaturas extremas. La temperatura de almacenamiento
recomendada es de 15 a 35°C.

El almacenamiento a temperaturas mas altas acortard la duracion de la bateria y los
electrodos.

ADVERTENCIA

Posibilidad de incendio o explosion.

No almacene este desfibrilador en presencia de gases inflamables ni en contacto directo
con material inflamable.

Aunque el desfibrilador y los electrodos estan disefiados para soportar fluctuaciones de
temperatura ambiente entre -40 y 70°C, el aimacenamiento a temperaturas extremas de
-40 o 70°C estad limitado a una semana. Si el almacenamiento a estas temperaturas
supera la semana, se reducira la vida Gtil de los electrodos. Puede colocar el desfibrilador
sobre una superficie estable o utilizar el soporte para montaje en la pared.

Entorno

Nota: Todas las especificaciones de rendimiento definidas parten de la suposicién de que
el equipo se ha mantenido (dos horas como minimo) a la temperatura de funcionamiento

antes de utilizarlo.

Temperatura 0" a 50°C.
de funcionamiento:
Temperatura —40° a 70°C con el CHARGE-PAX vy los electrodos; el tiempoe

de almacenamiento: de exposicidn a temperaturas extremas esti limitado a una semana.
Presién atmoskérica: 760 a 429 mmHg, O a 4,572 m scbre ef nivel de! mar.
Humedad relativa: 5 a 95% sin condensacion.

Resistencia al agua: IECE0528/ENBOS28 IPX4 “a prueba de saipicaduras”, con los electrodos
conectados y el CHARGE- PAK instalado.

Descarga: MIL-STD-810E, método 518.4, procedimiento 1, (40 g, impulso de 6 a 9 mseg,
semiseno en cada eje).
Vibraciones: MIL-STD-810E, métode 514.4, en helicdptero - categoria § {3,75 g rms)

y an wehiculo terrestre — categoria 8 (2,85 g rms).

Caracteristicas fisicas




Altura: 10,7 em.

Anchura: 20,3 cm,
Protundidad: 24,1 cm, sin conter el asa,
Peso: 2,0 kg con CHARGE-PAK v electrodos.

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

Interpretacion incorrecta del ritmo,

La realizacion de una RCP, o el manejo o transporte de la victima durante la evaluacién
del ritmo cardiaco por parte del desfibrilador puede causar un diagndstico incorrecto o
retardado. Mantenga a {a victima lo mds quieta posible mientras el desfibrilador esté
conectado y no la mueva.

Riesgo de descarga eléctrica.

Cuando reciba los mensajes “No toque al paciente” “En espera” o “Manténganse alejados”,
permanezca quieto y no toque el desfibrilador, al paciente, los electrodos ni ningln
material que esté en contacto con el paciente. Cercidrese de que no haya nadie tocando al
paciente cuando el desfibrilador emita la descarga.

Riesgo de descarga eléctrica.

Para eliminar las cargas no deseadas, desconecte el cable del electrodo del desfibrilador y
espere a que el desfibrilador elimine la carga automaticamente, o apague el desfibrilador.
Riesgo de incendio, quemaduras y administracion ineficaz de la energia.

Durante la desfibrilacién, el material que esté en contacto con los electrodos puede
producir chispas eléctricas, quemaduras en [a piel y desviar una importante cantidad de
energia de desfibrilacion.

Coloque los electrodos de forma que se adhieran perfectamente a la piel. No permita que
los electrodos se toquen entre si, ni que toguen los parches de medicamentos, los
vendajes o cualquier otro material que pueda haber sobre el térax del paciente.

Durante la desfibrilacion, las bolsas de aire entre la piel y los electrodos pueden ocasionar
quemaduras en la piel del paciente. Para evitar la formacion de bolsas de aire, asegurese
de que los electrodos estén completamente adheridos a la piel. No utilice electrodos

dafiados, caducados o secos.

IPRECAUCION!

o

Daiios posiblesen el equipo.
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Antes de utilizar el desfibrilador, desconecte del paciente todos los equipos que no e
protegidos contra descargas de desfibrilacion.

RESPUESTA ANTE UNA EMERGENCIA POR PARADA CARDIACA SUBITA

Si no se trata, una parada cardiaca sibita causara la muerte del paciente. En una
situacién de parada cardiaca slbita, es importante recordar que debe pedir ayuda de
inmediato y activar el sistema de respuesta de urgencia.

Pasos basicos para utilizar el desfibrilador LIFEPAK CR Plus o LIFEPAK EXPRESS
La respuesta a una emergencia por parada cardiaca slbita mediante el uso del
desfibrilador implica los siguientes pasos basicos:

Determinar si la victima sufre un paro cardiaco subito.

Una persona con paro cardiaco stbito no respondera al zarandearla.
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Compruebe fa respiracién escuchando cerca de la boca de la victima y observando el

movimiento del térax.

S

Utilice el desfibrilador solamente si la victima no responde, no se mueve y no respira

normalmente 0 no lo hace en absoluto. En caso de duda, utilice el desfibrilador.

Coloque el desfibrilador cerca de la victima y junto a usted.

Pulse el boton de ENCENDIDO/APAGADO para abrir la tapa y encender el desfibrilador.
Mantenga la calma. El desfibrilador le guiara a lo largo del proceso de desfibrilacion.
Descubra el térax de la victima. Si tiene mucho vello en el torax, rasure la zona donde va
a colocar los electrodos. Si el térax estd sucio o humedo, limpielo y séquelo. Si hay

parches de megdicina en el torax de la victima, quitelos.
!
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Sujete el lado izquierdo del paquete de electrodos con una mano vy tire hacia abajo del asa
de color rojo que sujeta el paquete con la otra mano. Se abrira el paquete de electrodos.
Abra completamente el paquete y extraiga los electrodos. Una pequefia parte del paquete
permanecera unida al desfibrilador.

UTILIZACION DEL DESFIBRILADOR

Desprenda el plastico azul de los electrodos de uno en uno.

Utilice estos electrodos en adultos o nifios mayores de 8 afios 0 que pesen mas de 25 kg.
Para lactantes o nifios menores de 8 afios 0 que pesen menos de 25 kg se necesitan

electrodos especiales.

ADVERTENCIA

Si no puede determinar la edad o el peso del nifio o si no dispone de electrodos especiales
para lactantes/ninos, proceda con los electrodos existentes y continGe al paso siguiente.
Aplique los electrodos al térax descubierto de la victima (exactamente como se muestra
en la figura de los mismos).

Aseglrese de presionar con firmeza para que los electrodos se adhieran por completo al
térax de la victima.

Nota: Asegirese de no colocar los electrodos sobre un dispositivo implantado, como un
marcapaso o un DAL

Una protuberancia y una cicatriz en la plel del térax indican la existencia de un implante.
En caso de duda, aplique los electrodos como se indica en las etiquetas.




Preste atencion a los mensajes audibles y no toque a la victima, a menos que asi lo

indiquen los mensajes.

Si el andlisis del ritmo cardiaco realizado por el desfibrilador determina que es necesaria
una descarga, éste anunciarda PREPARANDO PARA DESCARGAR vy, a continuacion, le
indicara que PULSE EL BOTON INTERMITENTE para administrar una descarga (modelo
semiautomatico) o anunciard PREPARANDO PARA DESCARGAR y después administrard
automaticamente una descarga sin necesidad de mas acciones (modelo totalmente
automatico).

No toque a la victima mientras se administra la descarga.

Con independencia del modelo que tenga, siga los mensajes audibles.

No retire los electrodos ni los desconecte del desfibrilador hasta que llegue el personal
médico de urgencias. Si la victima comienza a moverse, toser o respirar con regularidad,
coléquela en posicion de recuperacion (siguiendo las instrucciones aprendidas en la

formacién de RCP) y manténgala lo mas quieta posible.
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Qué hacer cuando llegue el personal médico de urgencias

Cuando liegue el personal médico de urgencias, indiqueles las medidas que ha tomado.
Mencione cuanto tiempo ha estado inconsciente la victima, si le administrd descargas,
cuantas descargas le administrd y si realizd procedimientos de RCP.

No se preocupe si no puede reproducir exactamente todo lo ocurrido. Ei desfibrilador
realiza una grabacion digital de los ritmos cardiacos y las descargas que puede transferirse
posteriormente a un ordenador.

Sin quitar a la victima los electrodos, el personal medico de urgencias puede desconectar
los electrodos del desfibrilador y volver a conectarlos a otro desfibrifador o DEA que tenga
un cable QUIK-COMBO compatible.

Para desconectar los electrodos:

1 Tire del cable de los electrodos para desconectarlo del desfibrilador.

2 Extraiga la patilla de sujecion del paquete de electrodos de la ranura del desfibrilador.

3 Pulse el boton de ENCENDIDO/APAGADO para cerrar la tapa y apagar el desfibrilador.
Qué debe hacer después de utilizar el desfibrilador

Después de utilizar el desfibrilador para responder a una urgencia de parada cardiaca
subita, realice las tareas siguientes:

1 Si el desfibrilador estd encendido, pulse y mantenga pulsado el botdn de
ENCENDIDO/APAGADOQ durante 2 sequndos aproximadamente para apagarlo.

2 Limpie el desfibrilador y sus accesorios siguiendo las instrucciones de la Tabla 3.

Utilice Gnicamente l0s agentes limpiadores especificados en la Tabla 3.

3 Si lo desea, transfiera los datos.

4 Sustituya el cargador de bateria CHARGE-PAK. M
5 Instale un nuevo paquete de electrodos QUIK-PAK.

6 Cierre la tapa y compruebe que aparezca el simbolo OK en el indicador de estado, lo que
indica que el desfibrilador esta listo para utilizarse. Si aparece el simbolo de atencion

e
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después de sustituir el cargador de bateria, significa que la bateria interna necesi
tiempo para cargarse.

7 Deseche los electrodos utilizados, los electrodos de repuesto que no haya utilizado y el
cargador de bateria.

TONOS Y MENSAJES AUDIBLES

Los mensajes audibles del desfibrilador proporcionan instrucciones claras paso a paso para
atender a una victima de parada cardiaca. Ademas, el desfibrilador puede emitir sonidos
que le informen de las acciones que esta llevando a cabo.

Nota: Pueden transcurrir unos segundos entre los mensajes audibles y los tonos.

Espere siempre a recibir nuevas instrucciones antes de actuar.

Nota: Algunos mensajes audibles se repiten durante el proceso de desfibrilacion.

MANTENIMIENTO DEL DESFIBRILADOR:
PUESTA A PUNTO DEL DESFIBRILADOR

El desfibrilador LIFEPAK CR Plus o LIFEPAK EXPRESS no necesita mantenimiento rutinario.

Este realiza una autocomprobacion una vez a la semana y cada vez que se enciende. Los
indicadores de los electrodos parpadean brevemente durante la comprobacién. Si la
autocomprobacién automatica detecta una situacion que requiere asistencia, desaparece
el simbolo OK del indicador de estado y aparece el simbolo CHARGE-PAK, el simbolo de
ATENCION o el simbolo de LLAVE INGLESA, dependiendo del tipo de problema detectado.

Periddicamente, debe hacer lo siguiente:

« Comprobar que aparezca el simbolo OK en el indicador de estado.

» Comprobar la fecha de caducidad del paquete de electrodos (visible a través de la tapa
del desfibrilador, en fa esquina superior derecha) y de todos los demds paquetes de
electrodos.

Si la fecha ya ha pasado, sustituya el paquete de electrodos y el cargador de bateria.

» Comprobar otros suministros para casos de urgencia que se conserven almacenados con
el desfibrilador.

Al establecer el calendario local de inspecciones, tenga en cuenta con qué frecuencia se
utilizara el desfibrilador y si los operadores estan familiarizados con su uso. Por ejemplo, si

el desfibrilador sélo se utiliza ocasionalmente, puede programar inspecciones mensuales.




LIMPIEZA DEL DESFIBRILADOR
Daiios posibles en el equipo

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

No utilice autoclave ni esterilice con vapor 0 gas el desfibrilador ni sus accesorios.

Tabla 3 Métodos de limpieza

Elemento Método de limpieza Agente Limpiador
Carcasa exterior, Limpiar con una esponja Jabon no abrasive v agua
ndicador de estado © un pafic himedo : :
y raruras Compuestos de a.lmmm cuaternario
Alcohol isopropilico
Soluciones de paniado
(Acidls peracético)
Cargador de bateria Ninguno Ninguno, desechar o reciclar
CHARGE-PAK después de cada uso
Electrodos Ningunio, no exiraiga Ninguno, desechar o reciclar
del paquete ks electrodos después de cada uso
Bolsa de transporte Limpiar con una esponja Agua
o un pafio himedo
Tarjeta de referencia Limpiar con una esponja Agua
rapida o un pafo humedo

SUSTITUCION DEL CARGADOR DE BATERIA CHARGE-PAK Y DEL PAQUETE DE
ELECTRODOS QUIK-PAK

El cargador de bateria CHARGE-PAK es una bateria reemplazable y no recargable que
carga la bateria interna del desfibrilador. La bateria intema suministra energia al
desfibrilador. Para evitar danos en la bateria interna, tenga siempre colocado el cargador
de bateria, incluso durante el almacenamiento y el transporte.

El paquete de electrodos QUIK-PAK contiene los electrodos que transfieren la energia de
desfibrilacion a la victima. El paquete debe permanecer conectado al desfibrilador y sin
abrir hasta que surja una urgencia de parada cardiaca subita. Los electrodos QUIK-PAK no
se pueden reutilizar.

Una vez instalados, estos dos accesorios permiten que el desfibrilador pueda permanecer
sin ser utilizado durante 2 anos aproximadamente. La fecha de caducidad del paquete de
electrodos se programa en el cargador de la bateria. Cuando llegue esta fecha, el simbolo




de CHARGE-PAK aparecera en el indicador de estado y le indicara que es nec
sustituir el cargador de bateria y el paquete de electrodos.

Nota: El cargador de bateria CHARGE-PAK y los electrodos QUIK-PAK forman una unidad
y presentan la misma fecha de caducidad. Sustituya siempre el cargador de bateria
CHARGE-PAK vy los electrodos QUIK-PAK al mismo tiempo para mantener sincronizados los
ciclos de sustitucién.

Utilice el kit de sustitucién de Physio-Control para cambiar el cargador de bateria CHARGE-
PAK y el paquete de electrodos QUIK-PAK en las situaciones siguientes:

» Después de utilizar el desfibrilador.

« Si el simbolo CHARGE-PAK aparece en el indicador de estado.

« Cuando llega o se supera la fecha de caducidad.

El kit de sustitucién incluye un cargador de bateria CHARGE-PAK, uno o dos paquetes de
electrodos QUIK-PAK y un descargador de bateria CHARGE-PAK. El descargador vacia el
cargador de bateria utilizado para prepararlo para su reciclaje o eliminacién.

Nota: Mantenga siempre el cargador de bateria CHARGE-PAK con su desfibrilador original.
Cuando se inserta un cargador de baterfa CHARGE-PAK en un desfibrilador, se vincula
internamente a ese dispositivo. No cambie el CHARGE-PAK a otro desfibrilador. Si el
CHARGE-PAK se extrae de su desfibrilador original y se inserta en otro dispositivo, no
cargara y el indicador de CHARGE-PAK se iluminard en el indicador de estado. Si ocurre
esto, deseche el cargador de bateria CHARGE-PAK y los electrodos QUIK-PAK existentes.
Obtenga un nuevo kit de sustitucién y reemplace el cargador de bateria CHARGE-PAK y los
electrodos QUIK-PAK al mismo tiempo.

Siga las instrucciones proporcionadas en el kit de sustitucién para el reciclaje o la
eliminacién del cargador de bateria y el paquete de electrodos. Pdngase en contacto con
el representante local de Physio-Control.

ADVERTENCIA

Posibilidad de incendio o explosion.

El cargador de bateria CHARGE-PAK no es recargable. No intente recargar, abrir, aplastar
o quemar la bateria porque podria explotar o incendiarse.

Sustitucién del cargador de bateria CHARGE-PAK C/

Para sustituir gf'cafgador de bateria CHARGE-PAK:




1 Presione el pestillo de liberacion (en la direccidn de la flecha) para extr
cargador de bateria utilizado.
El desfibrilador expuisa el cargador de bateria.

2 Inserte el nuevo cargador de bateria en el desfibrilador y empujelo hasta que ajuste en

su posicién con un clic.

3 Compruebe que el simbolo #” desaparece y que el simbolo OK aparece en el indicador
de estado.

Nota: Si aparece el simbolo de atencion mdespués de sustituir el cargador de bateria,
significa que la bateria interna esta muy baja y necesita tiempo para cargarse.

Si el desfibrilador ha estado encendido durante mucho tiempo o ha administrado muchas
descargas, este proceso puede tardar hasta 3 dias. El simbolo OK aparece cuando la

bateria interna esta cargada.
Recuerde: Si necesita el desfibrilador para una urgencia, intente utiizarlo aunque

aparezca el simbolo A,
iPRECAUCION!

Mantenga el desfibrilador a temperaturas que oscilen entre 0 y 50°C mientras el cargador
de bateria estg gargando la bateria interna. A temperaturas mas bajas es posible que la
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bateria interna no se cargue de forma efectiva. La exposicién a temperaturas superio

50°C durante mas de 7 dias puede causar dafios permanentes en la bateria interna.

Para descargar y desechar un cargador de bateria utilizado:

1 Inserte el descargador en el cargador de bateria utilizado.

2 Deje que el descargador descargue por completo el cargador de bateria. Espere al

menos 9 dias.

!
Sustitucion del paquete de electrodos QUIK-PAK /

Para sustituir el paquete de eilectrodos QUIK-PAK;
1 Pulse el botén de ENCENDIDO/APAGADOQ para abrir la tapa del desfibrilador (se emitiran

mensajes audibles).
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2 Pulse y mantenga pulsado el botén de ENCENDIDO/APAGADO duranté 2 segundos pRGY; ;
apagar el desfibrilador y ahorrar energia de la bateria.

¥203l"

3 Extraiga el paquete de electrodos caducado o utilizado:

a Desconecte de la toma el conector de los electrodos.

b Deslice la patilla de sujecion hacia fuera de la ranura.

¢ Deseche el paquete de electrodos caducado o utilizado de acuerdo con la normativa
local.

4 Instale el nuevo paquete de electrodos:

a Deslice la patilla de sujecion hacia la ranura.

b Conecte el conector de los electrodos en la toma.

¢ Antes de cerrar la tapa, aseglrese de que el nuevo paquete de electrodos esté centrado
en el desfibrilador y colocado detras de la pestaiia.

d Cierre la tapa. Compruebe que la fecha de caducidad del paguete pueda verse a través
de la esquina superior derecha de la tapa.

P
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OBTENCION DE ASISTENCIA TECNICA AUTORIZADA
El simbolo de LLAVE INGLESA aparece en el indicador de estado si el desfibrilador necesita
mantenimiento.

Pongase en contacto con el personal de servicio técnico autorizado. Tenga todo preparado
para proporcionar la siguiente informacion:

* Modelo y nimero MIN (numero de pieza).

» NUmero de serie.

« Descripcion del problema, segin sus observaciones.
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LIFEPAK® CR PLUS / LIFEPAK® EXPRESS
Desfibrilador externo automatico (DEA)

CONTENIDO: un (1) Desfibrilador externo automatico y accesorios
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°
i nones  TEMperatura de almacenamiento recomendada: 15° a 35° C. El
R S 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 Util del electrodo.

&

Intervalo de humedad relativa del 5 al 95%.

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

locales para una correcta eliminacion.

ATENCION: PELIGRD DE EXPLOGION. MO SE DEBE USAR EN PAESENCIA O GASES INFLAMABLES.
PRECAUCION: SALIDA PELIGROSA DE ELECTRICIDAD. SOLO PARA US0 FOR PERSONAL GOMPETENTE.

Lea las Instrucciones de Uso.
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2011 - "Afio del trabajo decente, la salud y seguridad de los {rabajadores”
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13009-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO°
3393;; de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A., se autorizé 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 Automatico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-116 - Desfibriladores,
Externos, Automatizados.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic / Physio-Control.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Los desfibriladores estan indicados para utilizarse en
pacientes con paro cardiaco. El paciente debe estar inconsciente, sin respirar
normalmente y no debe mostrar signos de circulacidon (no debe haber puiso, tos
ni movimiento). Los desfibriladores se pueden utilizar en nifilos menores de ocho
(8) afios 0 que pesen menos de 25 Kg, junto con los electrodos de desfibrilacion
de energia reducida para lactantes/nifios.
Modelo/s: - LifePak CR Plus

- LifePak Express
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Physio-Control, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 11811 Willows Road N.E., Redmond, Washington
98052, Estados Unidos.
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Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado PM-338-34, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 11MAY20", siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision.
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