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BUENOS AIRES, 2 8 SET. 20\6

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2358-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M
1
édica

(ANMAT), y
e_',

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A. s' licita
I

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NI PM-

338-34, denominado DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, marca

MEDTRONIC/ PHYSIO-CONTROL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances Qe la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de producto~es y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomaao la,

intervención que le compete. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

ei RPPTM NO PM-338-34, correspondiente al producto médico denominado
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DESFIBRlLADOR EXTERNO AUTOMATICO, marca MEDTRONIC¡ PHYSIO-
,

CONTROL, propiedad de la firma FILOBIOSIS S.A. obtenido a través de la
i

Disposición ANMAT N° 3393 de fecha 11 de Mayo de 2011, según lo estabi'ecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. l
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción I n el

RPPTM NO PM-338-34, denominado DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO,

marca MEDTRONIC¡ PHYSIO-CONTROL.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaci07es el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-34.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada be la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucCion~s de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe [a agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Dr. ROI9ERTO L
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Expediente NO1-47-3110-2358-16-3

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición. ,
rt°..1...Q..¡..3..1a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci1n en

•el RPPTM N0 PM-338-34 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILOBIOSIS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla JI piel

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado DESFIBRlLADOR EXTERNO AUTOMATICO

Marca: MEDTRONIC/ PHYSIO-CONTROL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N°3393/11.

Tramitado por expediente NO 1-47-13009-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del Certificado 11 de mayo de 2016. 11 de mayo de 2021.

Fabricante/s y

Lugar/es de
Physio-Control, Ine. Physio-Control, Inc.

elaboración -11811 Willows Road -11811 Willows Road N.E.,
N.E., Redmond, Redmond, WaShingto~
Washington 98052, USA. 98052, Estados unidot

MOdelo/s
LifePack CR Plus LifePack CR Plus

/(
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-LifePack Express Desfibrilador Externo I
Automático y accesorios.

-LifePack Express

Desfibrilador y accesorios.

Accesorios: Electrodo lssy-

Quik-Combo QUik-pak[ Assy-,
Charge-Pak (Bateria die

Litio)

Kit de Reemplazo Charge-

Pak, Quik-Pak

Electrodo desfibrilado1

pediátrico disminuido en

potencia

Sistema de entrenamiento

lifepack CR-T-AED, LP CR-T.

Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 10.

ANMAT NO3393/11.

Instrucciones de uso Aprobado por Disposición A fs 12 a 37.

ANMAT NO3393/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT~ a la

firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN9 PM-

338-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días"2'%'SE1 ...2Gt&
Expediente NO1-47-3110-2358-16-3

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO l
Subaomlnl5lrador NacIonal

A r..: M A.'.l'.
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PROYECTO DE RÓTULO
Fabricante:

Physio Control Inc

11811 Wiilows Road NE, Redmond, Washington 98052, Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A

Tucumán 1438 P 5° or. 501 CP: 1050 CABA

Te!. +54-11-4372-3421/26

Marca: PhysioControl

Desfibrilador externo automático

Modelo: según corresponda

CONDICiÓN DE VENTA:

NO Serie

Temperatura de almacenamiento de 150 a 350C. El almacenamiento a temperaturas
extremas de -400 a 700C está limitado a siete días. Si el almacenamiento a Jsas
condiciones supera la semana, se reducirá la vida útil del electrodo. i
Humedad relativa del 5al 95%

Proteger de agua

Frágil. Manipular con cuidado
No deseche en contenedor común. Aplique regulaciones locales de eliminación correcta

Lea las Instrucciones de Uso. j
•

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-34
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 1O7
Fabricante:
Physio Control Ine

11811 Willows Road NE, Redmond, Washington 98052, Estados Unidos

Importado por FilobiosisS.A
Tueumán 1438 P 50 Dr. 501 CP: 1050 CASA

Te!. +54-11-4372-3421/26

Marca: PhysioControl
Desfibrilador externo automático
Modelo: según corresponda

Temperatura de almacenamiento de 150 a 350C. El almacenamiento a temperatüras
extremas de -400 a 70°C está limitado a siete días. Si el almacenamiento a esas
condiciones supera la semana, se reducirá la vida útil del electrodo.

Humedad relativa del 5al 95%

Proteger de agua

Frágil. Manipular con cuidado

No deseche en contenedor común. Aplique regulaciones locales de eliminación correcta

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-34

DESCRIPCIÓN

~--'-:::;f'"lLOBIOSIS S.A I .-
,...ARLOS MART1NEZ
J "Rt=-SIOENTE



. ¡>..t-I,M,~. rf!\
1 07 \~3 1 ""PROO;tSLos desfibñladores UFEPAK CR Plus y UFEPAK EXPRESSestán diseñados para utilIZarse

tanto en interiores como en exteñores. ExIsten dos modelos disponibles: totalmente
autllrnátioo y semlautomátloo.

Después de aplicar los electrodos, el modelo totalmente autornátioo evallla el ritmo
cardíaco y, 51detecta un ritmo desflbñlable, administra una descarga sin necesidad de la

inlervendón del usuario. 8 modelo semiautomático evallla el ritmo cardfaco, pero requiere

que el usuaño pulse el botón de descarga cuando se detecta un ritmo desfibñlable. Ambos

modelos emiten mensajes audibles que guían al usuario a lo largo del proceso de
desflbñladón.

Las diferendas existentes entre los dispositivos UFEPAK CR Plus Y UFEPAK EXPRESS

además del nombre comercial, se encuentran en la caja y el color de la tapa así como
también en la 'capaddad del dispositivo".

En cuanto al color de la caja del producto UFEPAK CR Plus, la misma es amañlla/negra
y el de correspondiente a UFEPAK EXPRESSes de color grIs/Negro. 8 color de la tapa de
UFEPAK CR Plus es gris transparente y el de UFEPAK EXPRESSes gñs opaco con una
ventana dara.

Del mismo modo, la diferenda en cuanto a la capaddad del dispositivo UFEPAKCR Plus es

de treinta descargas completas o 210 minutos de encendido mediante el uso del

dispositivo completamente cargado y en el caso del dispositivo UFEPAK EXPRESSla

misma consiste en veinte descargas completas y 140 minutos de encendido mediante el
uso del dispositivo completamente cargado.

Los programas informáticos (software) ajustan las IndIcadones de la batería para que

propordone la diferencia mendonada en la capacidad existente entre ambos sistemas. 8
hardware no nta diferenda entre dichos sistemas.¿'

('
¡"¡LOBTOSIS s.v
CARLOS. M[1..R.T1NEZ

I>RlOSIDIoN,E
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Controles, sfmbolos y etiquetas del 8ld8rior del desfibrllador
Los controles, sfmbolos V etiquetas del exterior del desflbrilador se Identifican en la figura
1 V se desaiben .en la Tabla 1.

Figura 1 Controles, símbolos V etiquetas del exterior del desfibrilador

--•....

-..-..-
Tabla 1 Controles, símbolos V etiquetas del exterior del desfibrilador
ElemenlD Desalpc:I6n¿:-

fi'X<. ~
¡;ILOBIOSIS s:'
CARLOS MARTIN Z

PRESIOI::NT¡:: .
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Elementos del intlertor del desflbrllBdor

Los elementos situados en el Interior del desfibrilador están diseñados para fadUtar su uso

durante una parada cardraca. Al pulsar el botón de ENCENDIOO-APAGADO,se abre la
tapa, se endende el desflbrilador y queda visible el paquete de eledrodos con su asa de
Iiberadón, como se muestra en la figura 2.

LaTabla 2-2 desalbe los elementDs del Interior del desflbrilador.

?ura 2 8ementDs del Interior del desflbrilador
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Tabla 2 Elementos del Interior del desfibrilador
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Una vez que tire del asa de liberación del paque12 de electrodos y se abra el paque12,
podrá observar los elementos que se sellalan en la Figura 3.

.".'..- .. "\.

Figura 3 Elementos del Intenor del desfibrilador tras abrir el paque12 de electrodos QUIK-
PAJ<e
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tabla 3 8ementosdel Interiordel desflbrfladortras abrir el paquetede electrodosQUIK-
PAK
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ACCESORIOS

8 desflb Iador se entrega con un cargadorde bateña CHARGE-PAK, un paquete de

CeI. QU,IK-PAK'"preconectadosy lasIn~ ~mlento. A
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Kit de recarga

Fundpnel específicas:
Análisis del ritmo cardiaco

El sistema de ayuda al dlagn6stlco (SAS, Shock AdvIsory System) es un métlldo de análisis

del ECG,integrado en los desfibriladores LlFEPAKCR Plus y LlFEPAK EXPRESS,que Indica

al usuario 51 detecta un ritmo desfibrilable o no. Este sistema pennlte que personas sin la
fonnadón necesaria para IntErpretar los eiecboc:ardlogramaspuedan tratar y salvar la vida
a las víctimas de fibrilación ventricular o taquicardia venb1eular sin pulso.
AutDcomprobaclÓII autDmática

El desfibrtlador realiza una autlloomprobadón semanalmentE y cada vez que se endende.

Además, realiza una autocomprobación más completa una vez al mes. En ella se

comprueban los circuitos del desfibrilador para verificar que está listo para utilizarse.
Conflguracl6n personalizada

El desfibrtlador se entrega listo para usar, con el prolDt:olo bifásico de energfa escalable
ADAPTIV preprogramado. El desfibrilador llene además varias opciones de fundonamlento

que se pueden personalizar. Por ejemplo, el ID del desfibrtlador, el volumen de los
mensajes audibles, la secuencia de energía y el prolDt:olo.
Del8a:i6n de IMVImlentlo

'::ARLOS MA TINEZ
'pRLOSl!'ltN P-

I:¡LOBJOSIS s.1\.
~.D~-.(,:;.,.....-

.;-.,

El sistema de movimiento patentado detecta movimientos de la víctima o del usuario que

pudieran afectar a la evaluación del rttrno cardfaco. La evaluación del ritmo cardíaco se
interrumpe cuan el desfibrtlador detecta un movimiento.
EIec:tJodOll de brilad6n (parches)

é
,. . t.
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Cuando los electrodos de desflbr1ladón QUIK-PAK'" de PhysIo-Control (parches) se aplican

a la víctlma, fundonan con el desflbr1lador para monitorizar el rltmo cardíaco e Identificar

el momento en el que se debe administrar una descarga. Cuando la aslstenda a la víctlma
se transflere al personal médico de urgendas, los electrodos pueden desconectarse del
desflbrflador y conectarse a otros DEA o desflbr1ladores que admitan electrodos QUIK_

COMBO"'. En el caso de lactantes o niños menores de 8 años o con un peso Infer10ra 25

kg, utilice electrodos de desflbr1ladón de energla redudda para lactantes/niños. Eslxls
electrodos reducen en un 25% la energfa administrada por el DEA a la vfctlma.
Guarde todos los electrodos con el DEA.

Forma de onda de desflbrllaci6n

La descarga de desfibriladón, que utiliza la tecnoiogla bifásica ADAPTIV, se administra en
forma de onda de desflbr1ladón bifásica exponendal truncada (SET).
FundonamientD aUlDmétlco

Los mensajes audibles guian al usuar10a lo largo del proceso de desflbriladón.

Una vez colocados los electrodos en la víclIma, el desflbr1lador totalmente alllxlmétlco
no necesita ningún llpo de Intervendón del usuar1O.SI el desflbr1lador detecta un ritmo

desflbrilable, advierte al usuar10 anles de administrar la descarga y, a contlnuadón,
administra la descarga sin la intervención de éste.

El desflbrilador semlaUlDmátIco llene un botón de descarga claramente Yislble que el
usuar10debe pulsar cuando el desflbr1lador emite un mensaje audible de descarga.
GestI6n de datos I
El desflbrilador almacena da1Xlsen formato digital cuando se endende y cuando se aplican I

correctamente los electrodos a la víclIma. Los da1Xlsalmacenados Incluyen la fecha y la I
hora, los datos del ECGy el número de descargas, El desflbr1lador también almacena los I
resultados de las autocomprobaclones automáticas. I
Los da1Xlsalmacenados se pueden transferfr a un Pe mediante una conexión por

infrarrojos: el puerto IrDA~. Un programa de gestl6n y trailsferenda de da1Xls,que se !
ejecuta en el Pe, transfiere los da1Xlsde los sucesos y las comprobaciones desde el '
.desflbr1lador.

Indicador de estado

Este indicador de estado de fádllectura muestra 51el desflbr1lador está listo para utilizarse
o si requiere da.

é . c:::¿; ¡L....a-...



Slsbmta de allment:acl6n
iLa allmentacl6n se obtiene mediante una batería de litio Intema recargable. La batería

Intema suministra energía para utilizar el desflbrflador. Un cargador de batería CHARGE-
PAK reemplazable suministra una carga lenta y continua a la batería Interna. Es'

Importante tener siempre un cargador de batería CHARGE-PAKnuevo en el desflbrllador,
incluso cuando éste esté guardado.

USOPREymp:
Los desflbriladores UFEPAK CR Plus y UFEPAK EXPRéSSestán Indicados para utilizarse en

pacientes con paro cardiaca. 8 paciente debe estar inconsciente, sIn resplrar normalmente

y no debe mostrar signos de circulación (por ejemplo, no debe haber pulso, Ixls nI

movimiento). Junto con los electrodos de desflbrllad6n de energía reducida para

lactantes/niños, los desflbriladores UFEPAK CR Plus y UFEPAK EXPRESSse pueden utilizar
en niños menores de 8 años o que pesen menos de 25 kg.

CONTRAINDICACIONES:
NInguna COnocida.

ADYER1liNCIAS Y I'8ECAUCIONES GENiR4! ES'
ADVERTENCIAS
RIesgo de descarga eléctrica
8 desflbrllador proporciona hasta 360 julios de energía eléctrica. A menos que esta

energia eléctrica se use de manera adecuada, como se descr1be en este manual, puede
causar lesiones graves o la muerte. No Intente manejar el desflbrllador a menos que esté
completamente familIarizado con este manual y con el funcionamiento de todos los
controles, sfmbolos, conectores y acoesorios.

No introduzca los dedos nI nIngún objeto que no sea el CHARGE-PAK'" en el receptáculo
del desflbrllador.

RIesgo de descarga eléc:tric:ao IIIClIlIICIIo

No sumerja ninguna parte de este equipo en agua ni en otros líquidos. Evite derramar

líqUidossobre el uipo o sobre sus acoesorlos. No lo limpie con acetonas ni otros agentes

C' =~
FJLOBIO IS••..s,
CARLÓS ~ ARTINE
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Inflamables. No esterilice este equipo ni sus accesorlos en autoclave ni los someta a

ningún otro métlldo de esterllizad6n, a menos que se espedftque /o contrarlo. 1
PosIbilidad de Incendio o explosión .

No almacene este desfibrllador en presencia de gases Inflamables ni en contacto directo .
con mab!rlallnflamable.

No uUllce este desfibrilador cerea de gases o anestésicos Inflamables. Tenga cuidado al i
manejar este desfibrllador cerea de fuentes de oxigeno (como equipos de máscara con

válvula y bolsa, o tubos de ventilación). Corte la fuente de gas o aléjela del padente
durante la desfibrlladón.

PosIbilidad de apagado del equipo

Cuando aparezca por prlmera vez el slmbolo de atend6n en el Indicador de estado, sólo
podrá utilizar un número limitado de descargas y tiempos de monitnr1zad6n. Tenga

siempre un CHARGE-PAK"" en el desfibrllador. Compruebe periódicamente que el

desfibrilador esté listo para utilizarse. cambie el cargador de baterfa CHARGE-PAKdespués
de cada uso del desfibrilador.

Posible InlIerferenc:la eléctrica con el funcionamiento del equipo
Los equipos que estén en funcionamiento cerca del desfibrilador pueden emitir una fuerte

interferenda electromagnética o de radiofrecuencias, que puede afectar a su rendimiento.

Esta Interferencia puede dar lugar a un fundonamlento Inadecuado del desfibrilador, un

ECG dlstorslonado, la falta de cletección de un r1tmo desfibrilable o la detendón de la

estImulad6n. Evite el uso del desfibrilador cerca de cauterizadores, equipos de diatermia,

teléfonos móviles u otros dispositivos de comunicaciones por RF portátiles o móviles.
Mantenga una separación entre les equipos de por lo menos 1,2 m, y no encienda y

apague con rapidez las radios EMS. SI necesita ayuda, póngase en contacto con un
representante del servido de asistenda técnica.

Posible interferencia eléctrica

La utilización de cables, electrodos o accesorlos no especificados para utilizarse con este
desfibrllador puede ocasionar un aumento de las emisiones o una dlsmlnudón de la

. resistencia a la Interferenda electromagnética que podrfan afectar al rendimiento de este

desfibrilador o de los equipos que operan cerca del mismo. Use sólo las piezas y
accesorios especlflcados en este manual.

da eléctrica

¡L.a.-.
FILOBIO 15 ~.A,
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Este desfibrilador puede causar una Interferencia electromagnética, en especial cl'uraírte'la
carga y la transferencia de energía. La interferencia electromagnética puede afectar al

funcionamiento de los equipos que se operan en la. cercanía del desfibrilador. De ser

posible, verifique los efectXls que puedan tener las descargas del desfibrilaclor en los
demás equipos antes de usar10en una sltuación de urgencia.

PosIble funcionamienllo Inadecuado del equipo
E! uso de cables o electrodos de otros fabr1cantes puede hacer que el desflbrilador
fundone incorrectamente, e Invalida la certlflcacl6n de la agenda de segur1dad. Use sólo
las piezasy aa:esorios especIIicados en este manual.

E! uso de equipos o aa:esor1os dañados o caducados puede hacer que el desflbrilador
funcione Incorrectamente y causar lesiones a la vícllma o al usuar1o.

Riesgos de seguridad y daños posibles a los equipos
Los monitores, los desflbriladores y sus aa:esorios (como los electrodos y los cables)

contienen mater1ales ferromagnéticos. Como ocurre con lIodos los equipos

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

magnético creado por un equipo de formación de Imágenes por resonancia magnética

(MRI). El intenso campo magnético generado por un equipo MRI puede atraer al

desflbrilador con la fuerza suficiente para causar la muerte O lesiones personales graves a

las personas que se encuentren entre el desflbrilador y el equipo de MRI. Esta atracción

magnética también puede causar daños al desfibr1lador. Asimismo, pueden prodUdrse

quemaduras en la piel debido al calentamlentD de los materiales conductores de

elecb1cidad, como los cables del paciente y los sensores de pulsioxlmetría. Consulte al
fabricante del equipo MRI para obtener más Infonnad6n al respecte.
Dalios posibles en el equipo
El uso Indebido, mecánico Oñsico, como la Inmersión en agua o las caídas, puede causar

daños al desflbrilador. SI esto ocurre, retire el desflbr1lador del servicio y póngase en
contacto con un técnico de servicio cualificado.

E! uso de equipos o accesor1osdañados o caducados puede hacer que el desflbrilador
funcione Incorrecta ente y causar lesionesa la vícllma o al usuario.

C'
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INjTRUCQONEIi DE USO:

DESEMIlAWE E INSPECCIÓN DEL DESFIBRILADOR LIFEPAK CR PWS O
LIFEPAKEXPRESS

Para asegurar la Integridad del desfibñlador y comprobar que está completo, realice la
inspección inlefal siguiente:

1 extraiga el desfibñlador y examine su exteñor para detectar cualquier signo de daño que
pueda haber sufrido durante el transporte.

2 Compruebe que el contenido restante de la caja se corresponda con el pedido de venta.
3 Observe el símbolo OK en el Indicador de estado.

Éste Indica que el desfibrilador está listo para utilizarse. SI ef srmbolo OK no se ve,
póngase en contacto con el representante focal de Physlo<ontrol.
4 Observe la fecha de caducidad.

Esta fecha está situada debajo del Indicador de estado. Le Indica cuándo se deben
sustituir el paquete de electrodos y el cargador de batena.

S Compruebe el altavoz del desfibrilador de la siguiente forma:

Nota: Sófo se trata de comprobar el altavoz. No responda a los mensajes audibles•
• Pulse el botón de ENCENDIDO/APAGADO para abrir y encender el desfibrilador.
Confinne que suenan los mensajes audibles •

• Pulse Y mantenga pulsado el botón de ENCENDIDO/APAGADO durante 2 segundos
aproximadamente para apagar el desfibrilador. Sonarán tres tonos.

6 Cierre Y asegure la tapa. No weiva a abñña, a menos que sea necesario.
S; lo hace, podna reducirse la carga de la baterfa.

'- IPRECAUCIÓNI

Después de realizar una Inspección Inicial, no abra la tapa Innecesariamente. cada vez que

se abre la tapa, se enciende el desfibrilador y se reduce la carga de su batena Interna.

Después de 30 minutos de Uempo acumulado en funcionamiento, el srmbolo del OlARGE-

PAK aparecerá en el indicador de estado para indicar que es necesario sustituir el cargador
de batena OlARGE-PAK y el paquete de elecbodos QUIK-PAK.

EL DESFIBRILADOR LIFEPAKCR PWS O LIFEPAK EXPRESSDÓNDE

t
ea ¡L..-.=.
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El desfibrllador debe estar en un lugar de fácil acceso y sin obstáculos. Je¡'1mllo, l~~t'
lugar cerea del equipo de emergencia existente, como extintores contra Incendios o
equipos de primeros auxilios.

Al elegir una ublcacl6n, evIre las zonas en las que el desfibrllador pueda estar expuesto a

humedad, polvo o temperaturas extremas. La temperatura de almacenamiento
recomendada es de 15 a 35"C.

El almacenamiento a temperaturas más altas acortará la duracl6n de la baterfa y los
electrodos.

ADVERTENCIA
PosIbilidad de Incendio o expIosl6n.

No almacene este desfibrllador en presencia de gases Inflamables ni 'en contllcto directo
con material Inflamable.

Aunque el desfibrllador y los electrodos están cIIseIlados para soportar flucbJaclones de

temperatura ambiente entre -40 Y 7QOC, el almacenamlentD a temperaturas extremas de

-40 o 7O"C está limitado a una semana. 51 el almacenamiento a estas temperaturas

supera la semana, se redudrá la vida 001 de los electrodos. Puede colocar el desfibrllador
sobre una superflde estable o utilizar el soporte para montaje en la pared.
Entllmo

Nota: Todas las especlficadones de rendimlentD deflnidas parten de la suposlcl6n de que

el equipo se ha mantenido (dos horas como mínimo) a la temperatura de fUndonamlentD
antes de utilizarlo.

Tar ••••••.....-....:
'Tampeo ••••., ".Mí •.••••.--,
Retllk "" ••••

Du •••

".SO'C.

....cD' .1O'C ClCInel CHMQ&.IW(, 1Da!!1e _dal; er.-..o
• eIlIl 'WÜ&l,alemft! •••••• czcII,!". eIIi •••• _ •••••.
78D ••• ...,..... o. 04,571mlIOIn el nielcW mM',

6 ••••• aancIer-*M.
IiOlIOIiIIJBIIIIDISZBPx. •• pru¡a. •••••••••• al la •• a 1M
COfl8litliaZe,et afAAGE.M(.- ' ,
MI.-sJD.a1aE.milDdDl'IB.4" I •••• 1. (40 ••••••••••• .-.••••••••••••
MIL.s1'Do8tOE, m6IIlcIIt5MA. •• halo5s:I10-oa;w. & (3,7111_)
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ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

InlBrpl Blad6" II1COITBCtadel ritmo.

La reallzad6n de una ReP, o el manejo o transporte de la vIctIma durante la evaluad6n
del ritmo cardíaco por parte del desflbrflador puede causar un diagnóstico Incorrecto o

retardado. Mantenga a la víetlma lo más quieta posible mientras el desflb~lador esté
conectado y no la mueva.

RIesgo de descarga elécbica.

Cuando redba los mensajes "No toque al padente""En espera" o "Manténganse alejados",

permanezca quieto y no toque el desflb~lador, al padente, los electrodos ni ningún

mate~al que esté en contacto con el padente. cercl6rese de que no haya nadie tDcando al
paciente cuando el desfib~lador emita la descarga.
Riesgo de descarga eléctr1ca.

Para eliminar las cargas no deseadas, desconecte el cable del electrodo del desflb~lador y

espere a que el desflb~lador elimine la carga aulDmáticamente, o apague el desflb~lador.

Riesgo de Incendio, quemaduras y IIdminlstrac:l6n Ineficaz de la 8Mlgla.
Durante la desflb~ladón, el ma~al que esté en contacto con los electrodos puede

producir chispas elécbicas, quemaduras en la piel y desviar una Importante cantidad de
energía de desflbrflad6n.

Coloque los electnxfos de forma que se adhieran perfectamente a la piel. No permita que

los electnxfos se toquen entre sí, ni que toquen los parches de medicamentos, los

vendajes o cualquier otro m~al que pueda haber sobre el tórax del padente.

Durante la desflb~lad6n, las bolsas de aire entre la piel Y los e1ectnxfos pueden ocaslonar

quemaduras en la piel del padente. Para evitar la formadón de bolsas de aire, asegúrese

de que los electrodos estén completamente ad~dos a la piel. No utilice electrodos
. dañados, caducados o secos.

I
I
I

¡PRECAUCIÓNI¿~posib~ n el equipo.
F1LOBT<,2-SI~.A.
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RESPUESTA AN11! UNA EMERGENCIA POR PARADA CARDíACA súarrA

SI no se trata, una parada cardíaca súbita causará la muerte del paciente. En una

situación de parada cardIaca súbita, es importante recordar que debe pedir ayuda de
Inmediato y activar el sistema de respuesta de urgenda.

Pa_ bésials para utilizar el cIesIIbrfladorUFEPAK CR Plus o UFEPAK EXPRESS
La respuesta a una emergenda por parada cardíaca súbita mediante el uso del
desfibrilador Implica Jossiguientes pasos básicos:

Detennlnar Si la víctima sufre un paro cardíaco súbito.

Una persona con paro cardIaco súbito no responderá al zarandearia.

Compruebe la respiradón escuchando cerca de la boca de la vfctlma y observando el
movimiento del tórax.

Utilice el desfibrilador solamente si la vfctlma no responde, no se mueve y no respira
norinalmenb. o no lo hace en absolum. En caso de duda, utilice el desfibrilador.
Coloque el desfibrilador cerca de la víctima y junto a usted.

Pulse el botón de ENCENDIDO/APAGADO para abrir la tapa Y encender el desfibrilador.

Mantenga la calma. El desfibrilador le guiará a lo largo del proceso de desfibrilaclón.

Descubra el tórax de la vfetima. SI llene mucho vello en el tórax, rasure la zona donde va
. a colocar los electrodos. SI el tórax está sudo o húmedo, limplelo y séquelo. SI hay
parches de m lcina en el tórax de la vfctlma, qurtelos.¿:.,

FILOBIOSJS S.,
CARLOS I,JARTIo ¿z
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Sujete el lado izquierdo del paquete de electrodos con una mano y tire hacia abajo del asa

de color rojo que sujeta el paquete con la otra mano. Se abrirá el paquete de electrodos.

Abra completamente el paquete y extraiga los electrodos. Una pequeña parte del paquete
permanecerá unida al desflbrilador.

unLIZAClóN DEL DESFIBRlLADOR
Desprenda el plástico azul de los electrodos de uno en uno.

UtIlice estos electrodos en adultos o niños mayores de 8 años o que pesen más de 25 kg.

Para lactantes o niños menores de 8 años o que pesen. menos de 25 kg se necesitan
electrodos especiales.

ADVERTENCIA

fL-..-=-~
FILOBlOSISr .A

CARLOS MAR ,NEZ
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Si no puede determinar la edad o el peso del niño o si no dispone de electrodos especiales

para Iaclantes/nlños, proceda con los electrodos exlstentes Y continúe al paso siguiente.
Aplique los electrodos al tórax descubierto de la vfctIma (exactamente como se muesb'a
en la figura de los mismos).

Asegúrese de presionar con firmeza para que los elecb odos se adhieran por completo al
tórax de la víctima.

Nota: Asegúrese de no colocar los electrodos sobre un dispositivo implantado, como un
marcapaso o un DA!.

Una protuberancia y una clcalr1z en la piel del tórax indican la existencia de un Implante.

En caso de duda, aplique los electrodos como se indica en las etiquetas.

C'



Preste atendón a los mensajes audibles y no toque a la vfctIma, a menos que asr lo
Indiquen los mensajes.

SI el análisis del ritmo cardiaco realizado por el desflbrilador determina que es necesaria

una descarga, éste anundará PREPARANDO PARA DESCARGAR y, a COntinuación, le,
indicará que PULSE EL BOTÓN lNTERMl7CNTE para administrar una descarga (modelo

semiautomático) o anundará PREPARANDO PARA DESCARGAR Y después administrará
automáticamente una descarga sin necesidad de más acdones (modelo totalmente
automático).

No toque a la vlclIma mientras se administra ladescarga.

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

No retire los electrodos ni los desconecte del desflbrllador hasta que llegue el personal

médico de urgendas. SI la vlclIma comienza a moverse, toser o respirar con regularidad,
colóquela en posId6n de recuperación (siguiendo las Instrucciones aprendidas en la
formad6n de RCP)y manténgala lo más quieta posible.¿

FILOBIQSIS S.A (
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Qué hacer QllIndo llegue el personal médlal de urgendas
Cuando llegue el personal médloo de urgencias, Indfqueles las medidas que ha tomado.

Mendone cuánto !lempo ha estado Inoonsdenle la víctima, si le administró descargas,
cuántas descargas le administró y si realizó procedimientos de RCP.

No se preocupe si no puede reprodudr exactamente todo lo ocun1do. B desftbrilador

realiza una grabación digital de los r1lmoscardfaalS y las descargas que puede transferirse
postertormente a un ordenador.

Sin quitar a la vfctlma los electrodos, el personal médlal de urgendas "puede desoonectar
los electrodos del desftbrilador y volver a conectarlos a otro desfibrilador o DEA que tenga~
un cable QUIK<OMBO compatible.
Para desconectar los electrodos:

1 TIre del cable de los electrodos para desconectarlo del desftbriladllr.

2 extraiga la patilla de sUjeción del paquete de e1ecbodas de la ranura del desftbrilador.

3 Pulse el botón de ENCENDIDO/APAGADOpara cerrar la tapa Y apagar el desflbrilador.
Qué debe ha_ después de utilizar el clesftbrlllldor
Después de utilizar el desfibrilador para responder a una urgencia de parada cardiaca
súbita, realice las tareas siguientes:

1 SI el desftbrilador está encendido, pulse y mantenga pulsado el botón de

ENCENDIDO/APAGADOdurante 2 segundos aproxlmadamentll para apagarlo.
2 Umpie el desflbrllador y sus accesor1ossiguiendo las Instrucciones de la Tabla 3•.~

Utilice únlcamentlllos agentlls limpiadores espedflcados en la Tabla 3.
3 Silo desea, transftera los datos.

4 Sustituya el cargador de baterla CHARGE-PAK.

5 Instale un nuevo paquetll de electrodos QUIK-PAK.

6 Cierre la tapa y compruebe que aparezca el sfmbolo OK en el Indicador de estado, lo que

"indica que el desfI lador está lisio para utilizarse. SI aparece el símbolo de atención
~- .
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6~PROD.después de sustituir el cargador de batería, slgnlflca que la batería Interna necesita más

tiempo para cargarse.

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

•

TONOS Y MENSAJES AUDIBLES

Los mensajes audibles del desflbrilador proporcionan instrucciones claras paso a paso para

atender a una vfctlma de parada cardíaca. Además, el desflbrilador puede emitir sonidos
que le Informen de las acciones que está llevando a cabo.

Nota: Pueden b'anscurrir unos segundos entre los mensajes audibles y los lIlnos.
Espere siempre a recibir nuevas Instrucciones antes de actuar.

Nota: Algunos mensajes audibles se repiten durante el prcx:e$<)de desflbrilación.

MANTENIMIENTO DEL DESfIRRIIADOR:
PUESTA A PUNTO DEL DESFIBRILADOR

El desflbrilador UFEPAK CR Plus o UFEPAK EXPRESSno necesita mantenlmienlll rutinario.
Éste realiza una autocomprobadón una vez a la semana y cada vez que se enciende. Los

Indicadores de los electrodos parpadean brevemente durante la comprobación. SI la

autocomprobaclón aulllmática detecta una situación que requiere asistencia, desaparece

el slmbolo OK del indicador de estado y aparece el símbolo CHARGE-PAJ(,el símbolo de

ATENCIÓNo el símbolo de llAVE INGLESA, dependiendo del tipo de problema detectado.
Periódicamente, debe hacer lo siguiente:

• Comprobar que aparezca el símbolo OK en el Indicador de estado •

• Comprobar la fecha de caducidad del paquete de electrodos (visible a b'avés de la tapa

del desflbrilador, en la esquina superior derecha) y de tIldos los demás paquetes de
electrodos.

Si la fecha ya ha pasado, sustituya el paquete de electrodos y el cargador de batería •

• Comprobar otros suministros para casos de urgencia que se conserven almacenados con
el destibrtlador.

Al establecer el calendario local de InSpecciones, tenga en cuenta con qué frecuencia se

utilizará el desflbrilador y si los operadores están familiarizados con su uso. Por ejemplo, 51

el desflbrtlador 061 se utiliza ocasionalmente, puede programar Inspecciones mensuales.¿'

CARLOS MART1Nji:
b~'~~ID~NTE



107

LIMPIEZA DEL DESFIBRIlADDR
Dallos posibles en el equipo

No limpie ninguna parte del desflbrilador ni de sus aa:esorlos con Iejfa, diluciones de lejía

o compuestos fenóllcos. No utlllce agentes limpiadores abrasivos ni Inflamables.
No utlllce autoclave ni esterilice con vapor o gas el desflbrilador ni sus accesorios.

Tabla 3 Métodos de limpieza
E1_ M'- denrnpleoa0.-__. ~oanunaelPClrP
i•••••• fiIIID oun..,., ••••.--_.-
CIWlCEAlIC

T.rjna ••••••-
-_no_..~ ...••..•.
lJmpiMooon ~...".
o un••••••••
Ülnpilroon •••••••
oun..,. ••••••

AgenteUn1pl8dor
JIWn no •••• , ••
Cc:npo ••••••• ou8lmIIio
AIDahoI II ¥opiIuo
fWtllí:a_.~
~PII ". t
Nivuno. ti 1a It. o.•••••••....•••..•-,.....« •. o,....,_ •..•---
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SUSTITUCIÓN DEL CARGADOR DE BATERiA CHARGE-PAK Y DEL PAQUETE DE
ELECTRODDS QUIK-PAK

El cargador de batería CHARGE-PAKes una batería reemplazable y no recargable que

carga la batería Intema del desflbrilador. La batería Interna suministra energra al
desflbrilador. Para evitar daños en la baterfa Interna, tenga siempre colocado el cargador
de batería, Incluso duranre el almacenamiento y el transporte.

El paquete de electrodos QUIK-PAK contiene los e1ectrndos que transfieren la energía de

desflbrilaclón a la víctima. El paquete debe pennanecer conectado al desflbrilador y sin

abrir hasta que surja una urgenda de parada cardíaca súbita. Los electrndos QUIK-PAK no
se pueden reutlllzar •

. Una vez Instalados, estos dos accesorios pennlten que el desflbrilador pueda pennanecer

sin ser utlllzado durante 2 aftos aproximadamente. La fecha de caduddad del paquete de

electrodos se programa en el cargador de la batería. Cuando llegue esta fecha, el símboloé' ./1
• -.q .".' ",¡¡QY o>~ L.o. ~
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de CHARGE-PAKaparecerá en el Indicador de estado Y le Indicará que es necesan \0 :1:.

f"PROO.sustituir el cargador de baterfa y el paquete de electrodos.

Nota, El cargador de batería CHARGE-PAKy los electrodos QUIK-PAK forman una unidad

y presentan la misma fecha de caducidad. Susllluya siempre el cargador de batería

CHARGE-PAKy los electrodos QUIK-PAK al mismo tiempo para mantener sincronizados los
ciclos de sustituci6n.

utilice el kit de sustltlJcl6n de Physlo-Control para cambiar el cargador de batería CHARGE-
PAKy el paquete de electrodos QUIK-PAK en las situaciones siguientes:
• Después de utilizar el desfibr1lador.

• Si el slmbolo CHARGE-PAKaparece en el Indicador de estado •
• Cuando llega o se supera la fecha de caducidad.

El kit de sustltuci6n inciuya un cargador de baterfa CHARGE-PAK,uno o dos paquetes de

electrodos QUIK-PAK y un descargador de batería CHARGE-PAK. El descargador vada el
cargador de batería utilizado para prepararlo para su recldaje o elimlnaci6n.

Nota, Mantenga siempre el cargador de batería CHARGE-PAKcon SU desfibr1lador onglnal.
Cuando se Inserta un cargador de batería CHARGE-PAKen un desfibr1lador, se vinQJla

Intemamente a ese dispositivo. No cambie el OlARGE-PAK a otro desfibr1lador. SI el

CHARGE-PAKse extrae de su desfibrilador or1glnal y se Inserta en otro dispositivo, no

cargará y el Indicador de CHARGE-PAKse iluminará en el Indicador de estado. Si OQJrre

esto, deseche el cargador de batería CHARGE-PAKy los electrodos QUIK-PAK existentes.

Obtenga un nuevo kit de sustitución y reemplace el cargador de batería CHARGE-PAKy los
electrodos QUIK-PAK al mismo tiempo.

Siga las Instrucciones proporcionadas en el kit de suslItudón para el reciclaje o la
eliminación. del cargador de batería y el paquete de electrodos. Póngase en contacto con
el representante local de Physlo-Control.
ADVERTENCIA

Posibilidad de Incendio o explosi6n.

El cargador de batería CHARGE-PAKno es recargable. No Intente recargar, abr1r, aplastar
.o quemar la batería porque podría explotar o Incendiarse.

sustitucl6n del cargador de bIIt8rfa CHARGE-PAK

Para sustituir ador de batería CHARGE-PAK:
7" L "~ " '~TtCf~:CA P>#'t- ~<:.-- ~..-,c~¡rsSAo ~
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1 PresIone el pestillo ele IlberacI6n (en la dirección de la flecha) para extraer P!1oo. ""

cargador de beleña utilizado.
S desflbrlladorexpulsa el cargador de beleña.

. 7@'-' .....•..,.\

/

2 Inserte el nuevo cargador de bateña en el desflbrlladory empújelo !)asta que ajuste en
su posicióncon un elle.

3 Compruebeque el simbolo , desaparece y que el sfmboloOK aparece en el Indicador
de estado.

Nota: Si aparece el símbolo de atención &después de sustituir el cargador de bateña,
significaque la beleña Interna está muy baja y necesita uempo para cargarse.
Si el desfibrlladorha estado encendido durante mucho uempo o ha administrado muchas
descargas, este proceso puede tardar hasta 3 días. S símbolo OK aparece cuando la
bateña intema está cargada.

Recuerde: Si necesita el desflbrllador para una urgencia, inlenle utilizarlo aunque
aparezca el símbolo&..
. iPRECAUaÓN!

Mantengael desflbrlladora temperaturas que oscilen entre Oy SO.Cmientras el cargador
de beleña rgando la beleña Interna. A temperaturas más bajas es posible que lac-

,",- ..-,'
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'1 ~PROQ'baterla Interna no se cargue de forma efectfva. La exposIc:lón a temperaturas superiores

SO"C durante más de 7 dfas puede causar dalias permanentes en la batería Intema.

Para descargar y desechar un cargador de baterfa utilizado:

1 Inserte el descargador en el cargador de bateria utilizado.

Nota: No Intente extraer el descargador una vez que esté colocado.

2 Deje que el descargador descargue por completo el cargador de batería. Espere al
menos 9 dfas.

3 TIre a la basura el cargador de baterfa utilizado o reddelo.

Sustitución del paquete de elec:bados QUIK-PAK
Para sustituir el paquete de electrodos QUIK-PAK:

1 Pulse el botón de ENCENDIDO/APAGADO para abJ1r la tapa del desftbJ1lador (se emitirán
mensajes audibles).¿;

HLOBrOSIS S.A
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3 extraiga el paquete de electrodos caducado o utlllzado:

a Desconecte de la toma el oonecmr de los electrodos.

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

e Deseche el paquete de electrodos caducado o utlllzado de acuerdo oon la nonnativa
local•. ;'

4 Instale el nuevo paquete de electrodos:

a Deslice la patilla de sujeción hada la ranura.

b Conecte el oonector de los electrodos en la toma.

e Antes de cerrar la tapa, asegúrese de que el nuevo paquete de electrodos esté centrado
en el desflbrtlador y colocado detrás de la pestaña.

d aerre la tapa. Compruebe que la fecha de caduddad del paquete pueda verse a través
de la esquina Supertor derecha de la tapa.¿-

~ ¡L.--a_ ~
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OBTENCl6N DE ASISTENCIA TÉCNICA AUTORIZADA
8 símbolo de LlAVE INGlSA aparece en el Indicador de estado si el desflbñlador necesita

mantenimiento.
Póngase en contacto con el personal de servicio técnico autoñzado. Tenga todo preparado

para propordonar la siguiente inrormad6n:

• Modelo y número MIN (número de pieza) •

• Número de señe •
• Qesaipd6n del problema, según sus observaciones.

e
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