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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7516-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5086-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5086-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, solicita se autorice
la inscripcion en € Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- 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 (ANMAT)
del producto médico marca Jolife AB, nombre descriptivo Sistema de Compresion Torécica y accesorios y
nombre técnico Resucitadores, Cardiacos, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-64569175-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-594-616", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Compresion Torécicay accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-361 — Resucitadores, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jolife AB

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

se utiliza para realizar compresiones cardiacas externas en pacientes adultos que sufren una parada circulatoria
aguda, definida como la ausencia de respiracion y pulso espontaneos, asi como la pérdida de conciencia.

Modelos;

LUCAS 3 (160000-XX)



Periodo de vida Util: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: Sistema: 1 unidad

Accesorios: 1; 3; 4y 12 unidades (segun corresponda)

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Jolife AB

Lugar de elaboracion:

Scheelevégen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia.
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ANEXO IIIB — ROTULO
SISTEMA

Fabricado por Jolife AB

Scheelevagen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Jolife AB®

LUCAS 3

Modelo: XXX

Sistema de Compresion Toracica
100-240 V CA, 50/60 Hz, 2,3 A
CONTENIDO: 1 UNIDAD.

REF. N°
SERIE N°
FECHA DE FABRICACION: AAAAA-MM-DD

Temperatura de almacenamiento entre -20°C a 70°C.
Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-616

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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ANEXO IIIB — ROTULO
ACCESORIOS

Fabricado por Jolife AB

Scheelevagen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Jolife AB®

LUCAS 3

Modelo: XXX

Accesorios

CONTENIDO: 1; 3 y 4 UNIDADES (segun corresponda)

REF. N°

SERIE N©

FECHA DE FABRICACION: AAAAA-MM-DD
Almacene en un lugar limpio y seco.

No utilice envases que estén abiertos o dafiados.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-616

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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ANEXO IIIB — ROTULO
ACCESORIOS DESCARTABLES

Fabricado por Jolife AB

Scheelevagen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Jolife AB®

LUCAS 3

Modelo: XXX

Accesorios*

CONTENIDO: 3y 12 UNIDADES

REF. N°

LOTE No

FECHA DE FABRICACION: AAAAA-MM-DD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO RE-UTILIZAR
Almacene en un lugar limpio y seco.

No utilice envases que estén abiertos o dafados.
Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-616

*NOTA: ventosas.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Jolife AB

Scheelevagen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Jolife AB®

LUCAS 3

Modelo: XXX

Sistema de Compresion Toracica y accesorios
100-240 V CA, 50/60 Hz, 2,3 A

CONTENIDO: 1 UNIDAD.

Temperatura de almacenamiento entre -20°C a 70°C.

Accesorios

CONTENIDO: 1; 3 y 4 UNIDADES (segun corresponda)
Almacene en un lugar limpio y seco.

No utilice envases que estén abiertos o dafados.

Accesorios descartables

CONTENIDO: 3y 12 UNIDADES

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Almacene en un lugar limpio y seco.

No utilice envases que estén abiertos o dafados.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-616

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de compresién toracica LUCAS es un instrumento portétil disefiado para eliminar los
problemas relacionados con las compresiones toracicas manuales. El dispositivo LUCAS ayuda a

los reanimadores proporcionando compresiones toracicas constantes, continuas y efectivas, tal y

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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como recomiendan las directrices de la American Heart Association y el European Resuscitation
Council.

El sistema de compresion toracica LUCAS se puede utilizar en una amplia variedad de situaciones
y contextos; sobre el terreno, durante el traslado del paciente, durante el transporte en ambulancia
por carretera o0 en aeronaves, en hospitales y en salas de hemodinamica.

Principales componentes

Los principales componentes del sistema de compresion toracica LUCAS son:

e Una tabla dorsal que se coloca debajo del paciente como soporte para las compresiones
toracicas externas.

e Una parte superior que contiene la bateria recargable patentada de LUCAS y el mecanismo de
compresién con la ventosa desechable.

e Una correa de estabilizacion que permite fijar la posicién del dispositivo en relacién con el
paciente.

e Una mochila acolchada.

Componentes del dispositivo

10

13
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Cubierta 14, Cable de alimentacion para 21. Parte superior

Panel de control de! usuario el vehiculo 22. Placa de compresién®
Batera 5. Cable de alimentacion 23. Rejillas de ventilacién
Enfrada de CC 16. Fuente de alimentacion :

A Lo Saccitn aplicada
Fuslles 7. Cargador de bateria extemo (segéin fa norma IEC 60601 -1)
Ventosa® 18. Mochila

19, Aoceso al conector del cargador
20. Ventana superior transparente

Correa de mufieca del paciente®
Anilla de desbloqueo
Brazo de apoyo

10. Correa del brazo de apoyo
{parte da fa correa da estabilizacin)

11. Correa con almohadilla®
(parte da % correa da estabilizaciing

12. Tabla dorsal®
13. Clips de fijacion

© @ N O W b W N

INDICACIONES

El sistema de compresion toracica LUCAS se utiliza para realizar compresiones cardiacas externas

en pacientes adultos que sufren una parada circulatoria aguda, definida como la ausencia de
respiracion y pulso espontaneos, asi como la pérdida de conciencia.

LUCAS solo debe utilizarse en casos en que las compresiones toracicas se consideren beneficiosas
para el paciente.

USO DEL DISPOSITIVO

Acceso al paciente

Cuando se haya confirmado la parada cardiaca, inicie inmediatamente la reanimacion
cardiopulmonar (RCP) manual.

Reduzca al minimo las interrupciones en las compresiones toracicas manuales durante la

preparacion y aplicacion del sistema de compresion toracica LUCAS.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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Extraccion del dispositivo de su mochila
1. Abra la mochila.

2. Pulse ENCENDIDO/APAGADO en el panel de control del usuario durante 1 segundo para
encender el dispositivo LUCAS e iniciar la comprobacién automatica. El LED verde junto a la tecla

AJUSTE se enciende cuando el dispositivo esta listo para el uso.

3. Aplicacién al paciente

Colocacion de la tabla dorsal
1. Saque la tabla dorsal LUCAS de la mochila.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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2. Reduzca al minimo las interrupciones en la RCP manual mediante la planificacion y coordinacion
de la colocacion de la tabla dorsal.

* Aseglrese de sujetar la cabeza del paciente.

e Detenga un momento la RCP manual mientras coloca la tabla dorsal LUCAS bajo el paciente,
justo debajo de las axilas. Siga uno de estos procedimientos:

a. Sujete el hombro del paciente y levante un poco la parte superior del cuerpo del paciente.

b. Gire al paciente sobre un lado.

3. Reanude inmediatamente la RCP manual.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT

Pagina 5 de 25 Pagina 8 de 28

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Fijacion de la parte superior

1. Sujete las asas de los brazos de apoyo para sacar la parte superior de LUCAS de la mochila.

2. Tire de las anillas de desbloqueo una vez para asegurarse de que los clips de fijacidn estén
abiertos.

3. Suelte las anillas de desbloqueo.

m
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4. Reduzca al minimo las interrupciones en la RCP manual mediante la planificacidén y coordinacién
de la aplicacién y la correcta colocacion de la tabla dorsal:

a. Durante las compresiones toracicas manuales, monte el brazo de apoyo que tenga mas cerca en
la tabla dorsal.

b. Detenga la RCP manual mientras monta el otro brazo de apoyo a la tabla dorsal, de modo que
los dos brazos de apoyo queden fijados a la tabla dorsal.

c. Qira un clic. Tire hacia arriba una vez para asegurarse de que las piezas estén correctamente
montadas.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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4. Ajuste y funcionamiento

El punto de compresidn debe situarse en el mismo lugar que para la RCP manual y conforme a las
directrices.

Cuando la placa de compresion de la ventosa esta en la posicidon correcta, el borde inferior de la

ventosa queda justo encima del extremo del esterndn.

O Borde exterior de la ventosa

1. Utilice el dedo para asegurarse de que el borde inferior de la ventosa quede justo encima del

extremo del esternon.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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2. Ajuste la altura de la ventosa para colocarla en la posicién de inicio.
a. Aseglrese de que el dispositivo LUCAS esté en modo de AJUSTE.
b. Baje la ventosa hacia abajo hasta que la placa de compresion toque el térax del paciente sin

comprimirlo.

c. Pulse PAUSA para bloquear el sistema en la posicion de inicio.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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d. Compruebe que la posicion sea correcta. En caso contrario, pulse AJUSTE y levante la ventosa
para reajustar la posicion central y/o altura a una nueva posicion de inicio. Pulse PAUSA.

e. Pulse ACTIVO (continuo) O ACTIVO (30:2) para iniciar las compresiones.

Pulse ENCENDIDO/APAGADO durante 1 segundo para detener las compresiones toracicas
mecanicas Y retire el dispositivo.

Inicie inmediatamente compresiones toracicas manuales.

5. Colocacion de la correa de estabilizacion

La correa de estabilizacion de LUCAS permite mantener la posicion correcta durante el
funcionamiento. Coldoquela mientras el dispositivo LUCAS esté activo para reducir al minimo las
interrupciones.

Precaucion: colocacién de la correa de estabilizacion

Posponga la colocacién de la correa de estabilizacion LUCAS si impide o demora cualquier
tratamiento médico del paciente.

1. Extraiga la correa con almohadilla, que forma parte de la correa de estabilizacidn, de la mochila
(la correa de los brazos de apoyo de la correa de estabilizacién ya deberia estar fijada a los brazos
de apoyo).

2. Alargue la correa con almohadilla al maximo desde sus cierres.

3. Levante con cuidado la cabeza del paciente y coldéquele la almohadilla debajo del cuello. Ponga
la almohadilla lo mas cerca posible de los hombros del paciente.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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4. Abroche los cierres a presion de las correas de los brazos de apoyo con los cierres de la correa
con almohadilla.

Asegurese de que las correas no estén retorcidas.

5. Compruebe que los brazos de apoyo de LUCAS queden estables y apriete bien la correa con
almohadilla.

6. Asegurese de que la posicidn de la ventosa sobre el torax del paciente sea correcta.

En caso contrario, ajuste la posicién:

a. Pulse AJUSTE.

b. Desabroche la correa con almohadilla de las correas de los brazos de apoyo.

c. Ajuste la posicidn de la ventosa

d. Cuando la ventosa esté en la posicién correcta, pulse ACTIVO (continuo) o ACTIVO (30:2) para
reiniciar las compresiones.

e. Vuelva a colocar la correa con almohadilla.

Consulte los pasos 2 a 5 anteriores.

6 Traslado del paciente

6.1 Sujecion de los brazos del paciente

Cuando mueva al paciente, puede sujetar sus mufiecas con las correas de paciente del dispositivo
LUCAS. De este modo resulta mas facil mover al paciente.
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Sustitucion de la fuente de alimentacion durante el funcionamiento

Cuando el nivel de carga de la bateria es bajo, el dispositivo LUCAS emite una alarma que consiste
en un LED amarillo intermitente y un sonido de alarma.

Sustitucion de la bateria

Reduzca al minimo las interrupciones al cambiar la bateria.

1. Pulse PAUSA para detener momentaneamente las compresiones.

2. Tire de la bateria hacia fuera y luego hacia arriba para extraerla.

3. Instale una bateria de LUCAS totalmente cargada. Insértela desde arriba.

4. Espere hasta que el LED del modo PAUSA verde se encienda.

5. Pulse ACTIVO (continuo) o ACTIVO (30:2) para reiniciar las compresiones toracicas. El
dispositivo LUCAS recuerda los ajustes y la posicidn de inicio durante 60 segundos.

Conexion a la fuente de alimentacion externa

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT
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Puede conectar el cable de la fuente de alimentacion o el cable de alimentacion para el vehiculo
LUCAS en todos los modos operativos del dispositivo LUCAS.

Para utilizar el cable de la fuente de alimentacién:

» Conecte el cable de la fuente de alimentacion al dispositivo LUCAS.

» Conecte el cable de corriente a la toma de corriente (100-240 V, 50/60 Hz)
Para utilizar el cable de alimentacion para el vehiculo:

» Conecte el cable de alimentacidn para el vehiculo al dispositivo LUCAS

» Conecte el otro extremo del cable a la toma del vehiculo (12-28 V CC)

Desfibrilacion

La desfibrilacién puede realizarse mientras el dispositivo LUCAS esta en funcionamiento.

* Puede aplicar los electrodos de desfibrilacion antes o después de que el dispositivo LUCAS se
haya colocado en posicion.

* Realice la desfibrilacion siguiendo las instrucciones del fabricante del desfibrilador.

e Después de la desfibrilacion, asegurese de que la posicién de la ventosa sea correcta. Si es

necesario, ajuste la posicién.

IF-2020-64569175-APN-INPMZANMAT

Pagina 13 de 25 Pagina 16 de 28

Fﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Ventilacion

Siga siempre las normas locales y/o internacionales en cuanto a la ventilacion.

El sistema de compresion toracica LUCAS puede funcionar de dos modos diferentes:

e ACTIVO (continuo) Al pulsar esta tecla, el dispositivo LUCAS realiza compresiones continuas. El
LED verde parpadea 10 veces por minuto para indicar los momentos de ventilacién durante las
compresiones.

e ACTIVO (30:2)

Al pulsar esta tecla, el dispositivo LUCAS realiza 30 compresiones toracicas y luego se detiene
momentaneamente para que el usuario realice dos ventilaciones. Tras la parada, el ciclo se
reinicia. Un LED intermitente y una secuencia de sefales acusticas alertan al usuario antes de cada

pausa para la ventilacion.

Retirada del dispositivo del paciente

1. Pulse ENCENDIDO/APAGADO durante 1 segundo para APAGAR el dispositivo.

2. Si hay una correa de estabilizaciéon acoplada al sistema LUCAS, extraiga la correa con
almohadilla, que forma parte de la correa de estabilizacidn, de las correas de los brazos de apoyo.
3. Tire de las anillas de desbloqueo para retirar la parte superior de la tabla dorsal.

4. Si el estado del paciente lo permite, retire la tabla dorsal.

Cuidados después del uso y preparacion para el siguiente uso

Preparacion para el siguiente uso

Después de cada uso del sistema de compresion toracica LUCAS, realice lo siguiente:

1. Retire la ventosa.

2. Si es necesario, desmonte y limpie las correas de paciente y la correa de estabilizacion por
separado.

3. Limpie el dispositivo y déjelo secar.

4. Sustituya la bateria usada por una bateria completamente cargada introduciéndola en el
alojamiento que hay en la cubierta.

5. Coloque una nueva ventosa.

6. Vuelva a acoplar las correas de paciente si las habia quitado.

7. Acople las correas de los brazos de apoyo de la correa de estabilizacion de LUCAS, si las habia
quitado.

8. Guarde el dispositivo en la mochila:

e Introduzca la parte superior en la mochila con la entrada de CC mirando hacia abajo.

9. Cierre la mochila.
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Realice comprobaciones rutinarias semanales y después de cada uso.

Procedimiento de limpieza

Limpie todas las superficies y correas con un pafio suave y agua tibia con detergente suave o
desinfectante, p. €j.

* Solucion de alcohol isopropilico al 70%

* Alcohol isopropilico al 45% con detergente anadido

e Compuesto de amonio cuaternario

e Lejia al 10%

 Soluciones de acido peracético (perdxido) Siga las instrucciones de uso del fabricante del
desinfectante.

Espere a que el dispositivo se seque antes de guardarlo en la mochila.

Extraccion e instalacion de la ventosa

e Extraiga la ventosa del tubo de montaje negro.

» Deseche la ventosa como residuo médico contaminado.

¢ Coloque una ventosa nueva en el tubo de montaje negro.

e Asegurese de que la ventosa esté bien acoplada al tubo de montaje.

Extraccion y colocacion de las correas de paciente
Extraccion:
1. Abra las correas de paciente y saquelas de las anillas metalicas de los brazos de apoyo de
LUCAS.
IF-2020-64569175-APN-INPM#ZANMAT
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Realice la limpieza siguiendo las instrucciones del apartado correspondiente.

Colocacién:

2. Pase las correas de paciente a través del soporte metalico de los brazos de apoyo de LUCAS y
fijelas.

3. Doble la correa de paciente de modo que el simbolo quede visible.

4. Junte con firmeza las partes de la correa.

Extraccion y colocacion de la correa de estabilizacion
Abra los cierres a presion para retirar las correas de los brazos de apoyo, que forman parte de la

correa de estabilizacion.

Extraccion y recarga de la bateria
1. Sustituya la bateria por una completamente cargada.

2. Recargue la bateria usada para utilizarla en otro momento.

CONTRAINDICACIONES
NO utilice el sistema de compresion toracica

LUCAS en los siguientes casos:
e Si no es posible colocar el dispositivo LUCAS de forma segura o correcta sobre el térax del
paciente.
* Pacientes de complexion muy pequeia: si el dispositivo LUCAS alerta mediante 3 sefales rapidas
al bajar la ventosa y si no puede activar el modo de PAUSA o ACTIVO.
* Pacientes de complexion muy grande: si no puede fijar la parte superior del dispositivo LUCAS a
la tabla dorsal sin comprimir el térax del paciente.
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Siga siempre las normas locales y/o internacionales para RCP cuando utilice el sistema de
compresion toracica LUCAS.

EFECTOS SECUNDARIOS

El International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) acepta los siguientes efectos

secundarios de la RCP:

"Las fracturas de costillas y otras lesiones son consecuencias frecuentes pero aceptables de la RCP
frente a la alternativa de muerte por parada cardiaca. Tras la reanimacion, todos los pacientes
deben ser nuevamente valorados y examinados por si presentan lesiones relacionadas con la
reanimacion".

Los efectos secundarios anteriores, ademas de abrasiones cutaneas, contusiones y dolor toracico,

son consecuencias frecuentes tras el uso del sistema de compresion toracica LUCAS.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Jolife recomienda que el sistema de compresion toracica LUCAS Unicamente sea utilizado por
personas con conocimientos médicos, como personal de primeros auxilios, de ambulancias,
enfermeras, médicos o personal sanitario, que hayan:

» realizado un curso de RCP segun las directrices de reanimacion, por ejemplo, de la American
Heart Association, el European Resuscitation Council o un organismo equivalente.

* recibido formacién en el uso del dispositivo LUCAS.

Precaucion: utilice solo accesorios aprobados

Utilice Unicamente accesorios aprobados por Jolife con el sistema de compresion toracica LUCAS.
Puede que el dispositivo LUCAS no funcione correctamente si utiliza accesorios sin autorizar. Utilice
Unicamente las baterias y fuentes de alimentacién de LUCAS disefiadas para el dispositivo LUCAS.
Si utiliza otras baterias o fuente de alimentacién, puede provocar dafos permanentes en el
dispositivo LUCAS. Ello también invalidara la garantia.

Precaucion: liquido

No sumerja el sistema de compresion toracica LUCAS en liquidos. El dispositivo puede danarse si
entra liquido por la cubierta.

ADVERTENCIA: INCENDIO

No utilice el sistema de compresion toracica LUCAS en entornos ricos en oxigeno o junto con
agentes inflamables o anestésicos inflamables.

Precaucion: dispositivo eléctrico

Para aislar LUCAS de la toma de corriente, desconecte el enchufe de la toma de corriente.
Precaucion: otros equipos médicos
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El dispositivo LUCAS puede afectar a otros equipos electromédicos con respecto a la CEM
(compatibilidad electromagnética). Tenga en cuenta la informacion técnica incluida en el apartado
Declaracion sobre el entorno electromagnético.

Precaucion: equipos portatiles de comunicaciones por RF

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidas las antenas y los cables) deben
utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm de cualquier parte del dispositivo LUCAS.

Bateria

ADVERTENCIA: BATERIA BAJA

Cuando el LED amarillo de indicacion de carga parpadee, realice una de las acciones siguientes:

« Sustituya la bateria por una que esté cargada.

« Conecte la fuente de alimentacion externa de LUCAS.

Precaucion: mantenga la bateria instalada

La bateria ha de estar siempre instalada para que el dispositivo LUCAS pueda funcionar, también
cuando se alimenta con una fuente de alimentacion externa.

Para reducir al minimo las interrupciones, recomendamos llevar siempre en la mochila una bateria

de LUCAS de repuesto cargada.

Funcionamiento

ADVERTENCIA: POSICION INCORRECTA

Reinicie la RCP manual si no es posible colocar el dispositivo LUCAS de forma segura o correcta
sobre el torax del paciente.

ADVERTENCIA: POSICION INCORRECTA SOBRE EL TORAX

Si la placa de compresidn no se encuentra en la posicidon correcta en relacion con el esternén, hay
mayor riesgo de lesiones en la parrilla costal y los 6rganos internos. Ademas, la circulacion
sanguinea del paciente podria verse afectada.

ADVERTENCIA: POSICION DE INICIO INCORRECTA

La circulacién sanguinea del paciente se ve afectada si la placa de compresion ejerce una presion
excesiva o insuficiente sobre el térax. Puse la tecla AJUSTE y regule inmediatamente la altura de la
ventosa.

ADVERTENCIA: SE HA MODIFICADO LA POSICION DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

Si la posicién de la ventosa se modifica durante el funcionamiento o durante la desfibrilacién, pulse
inmediatamente la tecla AJUSTE y regule su posicidn. Utilice siempre la correa de estabilizacion de
LUCAS para mantener la posicion correcta.

Precaucion: electrodos de desfibrilacion
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Coloque los cables y electrodos del desfibrilador de manera que no queden debajo de la ventosa.
Si el paciente ya lleva colocados electrodos, asegurese de que no queden debajo de la ventosa. Si
lo estan, debera aplicar electrodos nuevos.

Precaucion: gel sobre el torax

Si hay gel sobre el térax del paciente (p. €j., de una ecografia), la posicién de la ventosa podria
alterarse durante el uso.

Limpie todo el gel antes de aplicar la ventosa.

Precaucion: colocacion de la correa de estabilizacion

Posponga la colocacion de la correa de estabilizacion LUCAS si impide o demora cualquier
tratamiento médico del paciente.

Precaucion: tratamientos simultaneos

El uso de otros equipos médicos o medicamentos junto con el dispositivo LUCAS puede afectar el
tratamiento. Consulte siempre las instrucciones de uso de los demas equipos y/o medicamentos
para asegurarse de que sean compatibles con la RCP.

ADVERTENCIA: interferencia de ECG

Las compresiones toracicas interfieren con el analisis del ECG. Pulse PAUSA antes de iniciar el
analisis del ECG. Realice una interrupcion lo mas breve posible. Pulse ACTIVO (continuo) o ACTIVO
(30:2) para reiniciar las compresiones.

ADVERTENCIA: DESCARGA ELECTRICA

Si el cable de alimentacion externo (accesorio opcional) esta dafado, retirelo y sustitiyalo de
inmediato para evitar el riesgo de descarga eléctrica o incendio.

ADVERTENCIA: LESIONES AL PACIENTE

No deje ni el dispositivo ni al paciente desatendidos cuando el dispositivo LUCAS esté en
funcionamiento.

Precaucion: mantenga los dedos alejados

No coloque las manos encima ni debajo de la ventosa cuando el dispositivo LUCAS esté en
funcionamiento. Mantenga los dedos alejados de los clips de fijacion al ajustar la parte superior o
levantar al paciente.

Precaucion: acceso IV

Asegurese de que el acceso IV no esté obstruido.

Precaucion: no bloquee las rejillas de ventilacion

No obstruya las rejillas de ventilacion de debajo de la cubierta, ya que el dispositivo podria
sobrecalentarse.

Precaucion: alarmas del dispositivo
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Si se produce alguna averia durante el funcionamiento, se encendera el LED rojo de alarma y se
emitird una senal acustica de prioridad alta.

ADVERTENCIA: FALLO

Si se producen interrupciones, o las compresiones no son suficientes, o se produce algo inusual
durante el funcionamiento:

Pulse ENCENDIDO/APAGADO durante

1 segundo para detener las compresiones toracicas mecanicas y retire el dispositivo.

Inicie inmediatamente compresiones toracicas manuales.

Precaucion: no levante por las correas

No utilice las correas como método de elevacion. Las correas solo sirven para sujetar al paciente
en el sistema LUCAS.

Precaucion: quemaduras cutaneas

Las temperaturas de la cubierta y de la bateria pueden ser superiores a 48 °C. Si se calientan,
evite el contacto prolongado para prevenir quemaduras. Retire las manos del paciente de las

correas de paciente.

DECLARACION SOBRE EL ENTORNO ELECTROMAGNETICO

Indicaciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El dispositiva LUCAS esta destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. B cliente o usuario de
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en el entorno corracto.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: orientaciones

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo LUCAS utiliza energia por radiofrecuencia
imitada (Bluetooth) sclo durante la transmision de datos
después de su uso. Por este motivo, sus emisiones de
radiofrecuencia son bajas y es poco probable que causen
nterferencias con otros equipos electronicos situados
cerca del dispositivo LUCAS.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo LUCAS esta indicado para el uso en
cualquier edificio, incluso viviendas y lugares conectados
directamente a la red publica de baja tensidn que
Fluctuaciones y oscilaciones de tensidn |Conforme suministra electricidad a los edificios para el consumo
EC 61000-3-3 doméstico.

Emisiones armonicas IEC 61000-3-2  [Clase A
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Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo LUCAS esta destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en el entorno correcio.

Prueba de inmunidad

Prueba de nivel IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético:
orientaciones

Descarga
electrostatica (ESD)
|IEC 61000-4-2

+/- 8 kV por contacto
+/-15 KV por aire

+/- 8 KV por contacto
+/- 15 kV por aire

Los suelos han de ser de madera,
hormigdn o baldosas de ceramica.
Si el suelo es de material sintético,
la humedad relativa ha de ser de
un 30% o mas.

Transitorios eléctricos

+/- 2 KV para lineas de alimentacion

+/- 2 KV para lineas de

La calidad de la corriente

rapidos/rafagas electrica alimentacion electrica suministrada por la red debe ser la

|IEC 61000-4-4 +/-1 KV para lineas de entrada y No aplicable a lineas de habitual para un entorno comercial
salida entrada y de salida u hospitalario.

Sobretension +/-1 kV en modo diferencial +/-1 kV en moedo diferencial  |La calidad de la cornente

|IEC 61000-4-5 +/- 2 KV en modo comin No aplicable al modo comin |suministrada por la red debe ser la

habitual para un entorno comercial
u hospitalario.

Caidas de tension,
breves interrupciones
y variaciones de
tensién en las

lineas de entrada

de alimentacion

|IEC 61000-4-11

< 5% de U, (caida > 95% en U,)
durante 0,5 ciclos

40% de U, (caida del 60% en U,)
durante 5 ciclos

70% de U_ (caida del 30% en U,)
durante 25 ciclos

< 5% de U, (caida > 95% en U,)
durante 5 segundos

< 5% de U, (caida > 95%
en U) durante 0,5 ciclos

40% de U. (caida del 80%
en U) durante 5 ciclos

70% de U. (caida del 30%
en U.) durante 25 ciclos

< 5% de U, (caida > 95%
en U.) durante 5 segundos

La calidad de la corriente
suministrada por la red debe

ser la habitual para un entorno
comercial U hospitalario. Si el
usuario del dispositivo reguiere
un funcionamiento ininterrumpido
durante los cortes de suministro
eléctrico, Jolife recomienda
conectar el dispositivo a una fuente
de alimentacion o bateria que no
pueda verse interrumpida.

Campo magnético
de frecuencia de
red (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deben tener

los niveles caracteristicos de un
lugar reprasentativo de un entorno
comercial u hospitalario.

NOTA: U, es la tension de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Interferencias electromagnéticas (EMI)

Los entornos electromagnéticos esperados a lo largo de todo el ciclo de vida del dispositivo LUCAS
3 de acuerdo con las especificaciones indicadas en la norma IEC 60601-1-2:2014 son los entornos
de asistencia domiciliaria y los entornos de asistencia sanitaria profesional.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: orientaciones
inmunidad IEC 60601 conformidad

No deben utilizarse equipos de comunicaciones por RF
portatiles y moviles a una distancia del dispositivo LUCAS
(cables) inferior a la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 10 Vrms 10 Vims d=12\P
|IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 10 V/m 10 V/m d=12\P
|EC 61000-4-3 De 80 MHz a 6,0 GHz
d=23\P

donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, determinadas segun un estudio electromagnético del
lugar,® deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia.®

Puede haber interferencias cerca de equipos marcados
con el siguiente simbolo.

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Puede que estas indicaciones no sean aplicables en algunas situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion en estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (mdviles/inalambricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio de AM y FM y emisoras de television no se pueden
predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
valorarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Sila intensidad de campo medida en el lugar donde
se utiliza el dispositivo LUCAS supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, el dispositivo LUCAS
debera supervisarse para garantizar su correcto funcionamiento. Si se observa un funcionamiento inusual o incorrecto, puede
gue sean necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del dispositivo LUCAS.

® Dentro del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles y el dispositivo LUCAS.

El dispositivo LUCAS esta destinado al uso en un entorno electromagnético en que las periurbaciones por RF radiada
estén controladas. El cliente o usuario del dispositivo LUCAS puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles (transmisores)

y el dispositivo LUCAS, como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida del equipo
de comunicacion.
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Potencia nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
maxima de salida del  [pg 150 kHza 80 MHz  |De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor W
d=12+P d=12+P d=23P

0,01 012 012 0,24
0,1 ,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 3.8 3.8 7.3

00 12 12 23

En el caso de transmiscres con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacidén aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

Mota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia superior.

MNota 2: Puede que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Potencia de salida de RF (tolerancia = 2 dBm)

Canal WLAN 1-11

Protocolo Frecuencia Tipode Ancho de banda Potencia radiada Potencia radiada
|IEEE MHz) modulacién (MHz) efectiva efectiva
(W) (dBm)
802.11b 2412-2462 DSSS 20 50 17
802.11g 2412-2462 OFDM 2 20 32 15
802 41n 2412-2462 OFDM 2 20 20 13
Canal Blugtooth 0-78
Clase Frecuencia Tipode Ancho de banda Potencia radiada Potencia radiada
(MHz) modulacion (MHz) efectiva efactiva
(M) (dBm)
2 2400-2483,5 FHSS 1 2.5 4

' DSSS: espectro ensanchado por secuencia directa
2 OFDM: multiplexacion por division de frecuencias ortogonales
9 FHSS: espectro ensanchado por salto de frecuencia

MANTENIMIENTO

Recomendamos una revision anual del

dispositivo LUCAS para garantizar que funciona
correctamente. Utilice la caja de envio original cuando envie el dispositivo para su inspeccién.
Conserve la caja de envio original con su acolchado para tal fin.

ADVERTENCIA: NO ABRIR

No abra nunca la carcasa del dispositivo LUCAS. No cambie ni modifique los componentes internos
ni externos del sistema de compresion toracica LUCAS.

A menos que se especifique lo contrario, todas las reparaciones y tareas de mantenimiento deben

ser realizadas por personal de servicio autorizado por Physio-Control, Stryker o Jolife.
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En caso de incumplimiento de lo indicado anteriormente, el paciente o el usuario pueden sufrir
lesiones o incluso la muerte y se anulara la garantia.

Comprobaciones habituales

Semanalmente y después de cada uso del sistema de compresion toracica LUCAS, realice lo
siguiente:

Opcional: pulse la tecla TRANSMITIR datos para enviar y recibir datos del dispositivo.

El dispositivo tiene que estar en modo APAGADO.

1. Asegurese de que el dispositivo esté limpio.

2. Aseglrese de que se haya instalado una nueva ventosa.

3. Asegurese de que las correas de paciente estén acopladas.

4. Asegurese de que las correas de los dos brazos de apoyo de la correa de estabilizacion estén
acopladas alrededor de los brazos de apoyo y de que la correa con almohadilla se haya introducido
en la mochila.

5. Tire de las anillas de desbloqueo hacia arriba para asegurarse de que los clips de fijacion estén
abiertos.

6. Asegurese de que la bateria esté totalmente cargada. Cuando el dispositivo LUCAS esté en
modo APAGADO, pulse SILENCIO. El indicador de bateria se enciende y muestra el estado de
carga de la bateria.

7. Pulse ENCENDIDO/APAGADO para que el dispositivo realice la comprobacion automatica.
Asegurese de que el LED de AJUSTE se encienda sin ningun LED de alarma o advertencia.

8. Pulse ENCENDIDO/APAGADO para volver a apagar el dispositivo.

9. Asegurese de que el cable de alimentacidn externo (accesorio opcional) no esté dafiado.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES DEL DISPOSITIVO

Categoria Especificaciones

Temperatura de funcionamiento De0°C a+40°C
—20 °C durante 1 hora tras su almacenamiento a temperatura
ambiente

Temperatura de almacenamiento De -20°Ca+70°C

El tiempo maximo necesario para que el dispositivo LUCAS
se adapte a la temperatura de funcionamiento después del
amacenamiento es de 2 horas.

Temperaturas de funcionamiento transitorias Da -20°C a +50 °C
(funcionamiento minimo de 20 minutos)

Humedad relativa 59 a 989, sin condensacion

INFORMACION DE RECICLAJE
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No deseche este producto ni sus baterias como residuos urbanos sin clasificar. Deseche este

producto segun la normativa local.
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Numero: CE-2020-67590320-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5086-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5086-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, se autoriza la
inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Compresion Torécicay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-361 — Resucitadores, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jolife AB

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

se utiliza para realizar compresiones cardiacas externas en pacientes adultos que sufren una parada circulatoria
aguda, definida como la ausencia de respiracion y pulso espontaneos, asi como la pérdida de conciencia.

Modelos:
LUCAS 3 (160000-X X)
Periodo de vida Util: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: Sistema: 1 unidad

Accesorios. 1; 3; 4y 12 unidades (seguin corresponda)

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Jolife AB

Lugar de elaboracion:

Scheelevagen 17, Ideon Science Park, SE-223 70, Lund, Suecia.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-594-616, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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