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BUENOS AIRES, 47 JyL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-8092-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productds
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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcioén en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
. ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

~
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca CONTEC, nombre descriptivo Mapeo Digital de la Actividad Eléctrica del
Cerebro y nombre técnico Monitores de la Funcién Cerebral, de acuerdo con lo
solicitado por L’ MAGE S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos qUe
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidon 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 219 y 220 a 277 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figUrar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1625-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-8092-12-5
DISPOSICION No

eat 814
o

Ir. CARLOS CHIALE
administrador Naclonal
ANMACE
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Fabricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N° 112 Qinhuang West Street,
Economic & Technical Development Zone — 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R.
China

Importado por L'MAGE SRL — ZELADA 6048 - CAPITAL FEDERAL E '7 J uL e ‘/
Mapeo digital de actividad eléctrica del cerebro, Modelos: KT88, Marca: CONTEC.

Producto de uso médico.

Serie N©

Este equipo debe ser manejado cuidadosamente, aislado de vibraciones, fuera de la luz
directa del sol, en lugares frescos, secos y ventilados.

Ver Instrucciones de Uso en el Manual del Usuario.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.

Director Técnico: Guillermo Tomas Balletbo — M.N: 22486311 ingeniero electrénico

10. Autorizado por la ANMAT — PM-1625-14.

11. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PATRICIA v
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO.

1. Fabricado por CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. N° 112 Qinhuang West Street,
Economic & Technical Development Zone — 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R.
China

2. Importado por L'MAGE SRL — ZELADA 6048 - CAPITAL FEDERAL

3. Mapeo digital de actividad eléctrica de! cerebro, Modelos: KT88, Marca: CONTEC.

4. Producto de uso médico.

5. Director Técnico: Guillermo Tomas Balletbo — M.N: 22486311 ingeniero electrénico

6. Autorizado por la ANMAT — PM-1625-14.

7. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Avisos

Avisos sobre instalacion

€ No colgar elementos en el cable de alimentacion.

€ La maquina necesita un cable a tierra en buenas condiciones. La resistencia eléctrica no
debera ser superior a 4~. No utilizar el tubo de conduccién de calor o de agua como
cable a tierra temporario.

4 No cubrir los orificios que se encuentran en la parte trasera de la maquina para evitar

dafios que resulten del aumento de temperatura.

Avisos sobre uso
€ La alimentacion y frecuencia deberian ser de 220V y 50Hz.
€ No cubrir los orificios en la parte trasera de la maquina.
€ No poner la maquina en un ambiente himedo. Para su limpieza, por favor desenchufe
el aparato. No utilizar limpiadores liquidos o que contengan alcohol. Por favor utilizar
s un trapo himedo para remover la suciedad. Si la maquina estuvo expuesta a

o-debiera estarlo, por favor aseglrese que no esté enchufada.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

€ Los cables deberan ser utilizados de la forma correcta.
4 Durante las bajas temperaturas, asegulrese de precalentar la maquina con anterioridad
a su uso. En verano, no deje la maquina encendida por plazos prolongados. Por
ejemplo, cuando la temperatura ambiente ascienda a 35°, se deberéd apagar la maquina

cuando su uso hubiera sido superior a las 2 horas. Se podrd volver a encender

nuevamente.

Aviso sobre proteccion
@ No abrir la méquina sin autorizacién. Sdlo los técnicos especializados podran encargarse
de dicha tarea.
¢ Por favor desenchufe el cable cuando se encuentre con cualquiera de las siguientes
situaciones:
® FEl cable de encendido y el enfunche estan rotos.
® Cae algln elemento dentro de la méquina.

® La maquina no funciona.

Prefacio
Este manual de operaciones describe las funciones completas del procedimiento de mapeo
digital de actividad cerebral eléctrica KT88 y su modo de operacién.

, Por favor, leer atentamente antes de utilizar la maquina para facilitar su uso.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS
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Capitulo 1. Guia de Seguridad

1.1 Seguridad

>

R

El mapeo digital de actividad cerebral eléctrica KT88 es un equipo Clase II disefiado para cumplir
con IEC 60601-1.

Este equipo no es a prueba de explosiones y no debera ser utilizado en presencia de anestésicos
inflamables. Esta disefiado para su funcionamiento continuo y habitual (es decir, no es a prueba de
goteos o salpicaduras).

Sdlo personal autorizado y calificado se encargard de brindar el servicio de mantenimiento al
equipo. Contec no podrd aceptar responsabilidad alguna por el desempefio en materia de
seguridad, confiabilidad y rendimiento si las modificaciones o reparaciones son realizadas por

personal no autorizado. Se deberan utilizar repuestos idénticos para los reemplazos.

Las categorias de proteccién contra shocks eléctricos en las vias de conexién al paciente son:

Este simbolo indica que el instrumento es IEC 60601-1 Equipo Tipo BF. La PIEZA APLICADA DE
TiPO F CUMPLE con los requisitos especificos de IEC 60601-1 para brindar un mas alto grado de
proteccion contra shocks eléctricos que los brindados por to LAS PARTES APLICADAS DE TIPO B.

&: Dirigirse a los documentos complementarios.

ceom; Este item cumple con la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC del 14 de junio de
1993 de la Comunidad Econémica Europea.

rb : Interface USB

= . Jcono de reciclado.

v ; ULLERMOT B
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CUIDADO: Luego de su uso, esterilizar los electrodos del EEG con alcohol médico o espumas

neutrales para evitar transferencias entre el médico y el paciente.

CUIDADO: No se deberan cubrir los orificios en la parte trasera de la maquina para evitar el dafio del

aparato.

CUIDADO: Dadas las horas de uso de los electrodos del EEG, es posible que éstos pudieran causar

dafio al paciente si se los utilizara sobre él por un plazo prolongado.

CUIDADO: Precalentar la maquina antes de utilizarla en dias de bajas temperaturas.

CUIDADO: No mantener la maquina encendida por periodos prolongados durante el verano. Por

ejemplo, cuando la temperatura ambiente ascienda a mas de 35°C, se debera apagar la maquina

‘después de haberla utilizado por mas de 2 horas, y luego volverla a encender.

CUIDADO: El aparato esta disefiado para su uso continuo y “habitual” (es decir no es a prueba de

goteos o salpicaduras).

CUIDADO: El dispositivo debera utilizarse en un rango de temperatura de los 10°C a los 40 °C.

CUIDADO: Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debera asegurarse que el equipo, los cables y
transductores no posean evidencia visible de dafios que pudieran afectar la
seguridad del paciente o su supervision. El intervalo recomendado de inspeccion es
de una vez por semana o menos. Si el dafio fuera evidente, se recomienda su
reemplazo antes del uso.

CUIDADO: Se deberan realizar las siguientes verificaciones de seguridad una vez al afio, o cuando
fuera especificado en el protocolo de inspeccién y prueba de la Institucién, por
personal capacitado con experiencia practica y conocimientos necesarios para
llevar adelante estas pruebas.

CUIDADO: Interferencia electromagnética-Asegurarse que el ambiente donde se ubique el
monitor fetal no esté expuesto a ninguna fuente de interferencia electromagnética
fuerte como ser: transmisores de radio, teléfonos mdviles, etc.

CUIDADO: El aparato y sus accesorios reutilizables podran ser devueltos a la fabricante para su

Ve reciclado o adecuada eliminacién, una vez pasada la vida Util.
"
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Capitulo 2. Introduccién

Caracteristicas del mapeo digital EEG:

El mapeo digital EEG transmite la actividad bio-eléctrica cerebral a una marcada imagen intuitiva. Se
trata de una herramienta técnica de avanzada, indolora, para enfermedades craneales y andlisis

cuantitativo para ingenieria cerebral.

Las caracteristicas del equipo son las siguientes:

€ Ayuda a detectar protuberancias Yy reconocer caracteristicas parciales en el EEG.

€ Ayuda a reconocer caracteristicas sutiles que pasaban desapercibidas anteriormente.

€ Ayuda a mantener la comunicacién académica, especialmente para aquellos profesionales que
recién comienzan.

4 Evalla las condiciones inusuales en el EEG tradicional y las situaciones que visualmente no tienen
explicacién alguna.

Capitulo 3. Indice Técnico

3. Canales: EEG 19, ECG 1, BR 1,EMG 1, EOG 2.

4. Condiciones de trabajo normales:

a) Rango de temperatura ambiente: 5°C~40°C

b) Rango relativo de humedad: <85%

¢) Voltaje: USB DC 5V

d) Rango de presion atmosférica: 700hPa~1060hPa

Voltaje de calibracién: sefial sinusoidal 5mm / 50uV; error: + 5%
Velocidad de escaneo: 30mm / s + 5%

Nivel de ruido: < 5pV

Radio de rechazo en modo comdn: > 90dB

© ® N oo oo

Impedancia de entrada: > 10MQ
10. Supresion de interferencia de 50 Hz: > 30dB
11. Caracteristicas de la frecuencia: Entrada de instrumento 0.8 Hz ~ 30 Hz, -3 dB, 50uV la sefial

/

—
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

sinusoidal AC no deberd ser distorsionada.
12. Resistencia al voltaje de polarizacién: Agregar + 300mV DC para que la desviacién del voltaje de
polarizacién sea menor a + 5%
13. Alimentacion: 220V + 22V; 50 Hz + 1 Hz
14. Fusible: AC 220V, 3A
15. Ndmero de canales: 19 canales EEG
16. Ndmero de registro estandar: Q/QKT01-2007
17. Numero de registro del producto: Posesion de droga de Hebei de la produccién de armas de fuego
(cuasi) No. 2,210,019, No. 2003
18. Licencia de la Empresa de Fabricacion de Dispositivos Médicos: Hebei Food Drug Administration.
Numero de produccién de armas de fuego 20,050,526
19. Transporte y almacenamiento
a) Rango de temperatura ambiente: -40°C~55°C
b) Rango relativo de humedad: <90%
¢) Rango de presion atmosférica: 86kPa~106kPa

20. Tipo de seguridad del producto: Pieza aplicada basada en BF de Clase II.

Capitulo 4. Dispositivo

CPU: PentiumlV, 2.0G (Procesador Dual Core si tiene la funcién de video )

Tarjeta de memoria: Mayor a 512M (mayor a 1G DDR2 si tiene la funcién de video)
Motherboard: Soporta USB2.0. Recomendado para su uso con Intel chipset

Hard drive: Mayor a 80G

Tarjeta de display: Mayor a 64M

Impresora: Impresoras laser 600dpi

Pantalla: >17 pulgadas

CD-ROM: Mayor de 24X CD-ROM (o seleccionar sistema CD-ROM)

» Sistema operativo: Microsoft Windows 2000/XP (se recomienda Windows XP)

Lo
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Ratio de resolucidn: Mayor a 1024*768
Color: Mas de 24 colores

Fuente: Natural

Interfaz: USB2.0

Este manual de operaciones se utiliza para el sistema de mapeo digital de actividad cerebral eléctrica
KT88. Debido a la configuracién diferente de cada serie de maquinas, el presente manual se encargara

de cubrir la configuracién mas amplia.

Capitulo 5. Asistente de configuracién del Software y Hardware

1.Asistente de Software
Primero, colocar el CD-ROM KT88 en la unidad y seguir los pasos de configuracién de KT88. Se abrird

una ventana emergente de dialogo con la siguiente leyenda “Bienvenido al Asistente de Configuracion
de KT88 {KT882400}"

7% Setup ~ K1882400

Welcome to the KT882400 Setup
‘Wizard

This will instell KT882400 4.4 on your computer.

t'is recommended that you close all other applications before
continuing.

Click Next to continue, or Cancélto exit Setiip;

55
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Para continuar, haga clic en “next” (siguiente) y si desea seleccionar una carpeta diferente haga
c||c en “Browse” (Buscar) Presione “clic” las S|gU|entes tres veces.

Select Destination Location
Where should KT882400 be installed?

5 ME of free disk spaceis required.

2 Setup ~ KTBH2400

Select Start Menu Folder
where should Setup place the program's shortcuts?

56
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Select-Additional Tasks
Which addtional tasks should be performed?

Ready to Install
Setup-is now ready to begin installing KT882400 on youtr computer:

allta continue with the installation, or click Back if vou wantto

change any seftins.

| Destination location: - =
CAKTOB2400

Start Menu folder:
KIB82400:
| Avdtontasks:
. AddRionsiicons:
 Creste a Qlick Launchicon

Sigue la leyenda “Hardware Installation” (“Instalacién del Hardware”). Presione “Continue Anyway”
(Continuar de todas formas).

57
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Hardware Installation

The software vou are installing for this hardwa

Sound, video and game controllers

4 has hot passed Windows Logo testing to vérify ke cnmpaliBility k

- with Windows XP, [Tell me why this testingv i imgartap%ﬂ.]

Continuing vour installation of this software may impair
or destabilize the correct operation of your sy

either inmediately or in the future. Microsof
recommends that you stop this install

contact the hardware vendor For software t

passed Windows Logo testing. '

] Continu{e,é.nyway ,

Completing the KT882400 Setup
Wizard

Setup has finished installing KT882400 on your computer. The
application may be launched by sélecting the installed icons.

Click Finishi to exit Setup:
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I ¥ideo Monitor 4

Seleccionar idioma y video y luego hacer clic en “OK” para ingresar al sistema KT88.

Desinstalar el software:
- Método 1.
Hacer clic en mend "Start" (Inicio) en “All the Programs” (Todos los Programas) para encontrar el

paquete de instalacion de KT88. Haga clic en el icono 83 Uninstall KTo82400 para desinstalar el
software.

-Método 2.
Buscar el directorio de instalacién de KT88 (generalmente instalado por default en la unidad C). Abrir el

directorio de instalacién y hacer doble clic en el icono que aparece debajo.

unins000. exe
Setup/Uninstall

2. Asistente de Hardware

Luego de instalar el software, conecte el amplificador del EEG en el Puerto USB de la computadora, la

cual inmediatamente procedera a la blsqueda del nuevo hardware:
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Seleccionar la tercera opcion: “No, not this time” (No por esta vez); dlic en continuar. Va a aparecer un
Aviso; haga clic en continuar.

Found MNew Hardware Wizar

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Windows will search for current and updated software by
looking on your computer, on the hardware installation CD, or on
the Windows Update Web site (with your permission).

Read ou privacy policy

Can Windows connect to Windows Update to search for
software?

) Yes, this time only
{2 Yes. now and every time | connect a device
£ No, not this time

Click Next to continue.

This wizard helps you install software for:

Contec EEG 2400

f{j‘/} If your hardware came with an installation CD
423 or floppy digk. insert it now.

What do you want the wizard to do?

%) Install the software automatically (Recommended)
€7 Install from a fist or specific location [Advanced)

Click Next to continue.

Caricel
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Hardware installatlon

The software pou are installing for this hardware:

Contec EEG 2400

has hot passed Windows Logo lestmg to verify it cnmpahbﬂ:l:p
‘ wnth Windows ¥P. (T ell me why this testing is important]

Contmumg pour m:lallatmn of this softw. may impair
of destabilize the correct operation of ystem
either immediately or in the future. Microsoft strongly
recommends that vou stop this installation now and
contact the hardware vendor for:software that has
paszed Wlndows Logo testing.

| Continue Anyway STOP Installation |

Found New Hardware Wizard

Completing the Found New
Hardware Wizard

The wizard has finished installing the software for:

e Contec EEG 2400

Click Finish to close the wizard.

Finish

Aparece la leyenda “Completing the Wizard” ("Finalizando Asistente”), clic en “Finish”.

AVISO:

Luego de hacer clic en “Finish” la computadora procedera a buscar nuevamente un nuevo

hardware. Usted puede configurar el hardware siguiendo los pasos descriptos arriba. El

hardware finalizara la configuraciéon cuando se haya completado.

IATRICIA LIMA

SOCIO GERENTE
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Capitulo 6. Funcionamiento.

La colocacion del electrodo

El sistema utiliza un electrodo de canal de cloruro de plata, con goteo en licor de salmuera 5%. Lavar
con agua limpia luego de su uso y dejar airear todos los dias. Cubrir para evitar su exposicion y
proteger la cloracion del electrodo.

Ubicar el electrodo de conformidad con el sistema internacional de colocacién de electrodos.

Funcionamiento del sistema
Encender la computadora y ésta iniciard automdticamente el sistema de mapeo digital de actividad
cerebral eléctrica.

Select Patient

Conversien of duta

Foto 1
Hacer clic en “New Patient” (“Paciente Nuevo"”). El medico ingresara los parémetros segtn la condicién

del paciente. El nimero de item podra ingresarse en inglés o chino. Al presionar “Ctrl+Space” en el
teclado el idioma se modificara a chino. El médico podra seleccionar el método deseado (visualizacién
de pantalla giratoria o visualizacion constante de datos) moviendo la flecha del mouse. Hacer clic de

_,“Ready to acquire” (“Listo para captar”) e ingrese en la configuracién del video.

"
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Foto 3

El panel de control de captacién
En la interfaz de captacidn, la izquierda es la onda captada para visualizar el EEG del paciente en

tiempo real, y la parte de la derecha sirve para visualizar otras caracteristicas y controlar los métodos

de captacion.
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Foto 4

. ., Sreed NGV = _ C .
Presione clic en el botén =P : j . EI médico podra seleccionar la velocidad.

Presione clic en el botén Plus Kl .. . El médico podra ajustar el Plus del EEG.

Haga clic en el botdn I Filter . Las “alteraciones de frecuencia en funcionamiento” elimina las
alteraciones de frecuencia en AC, recomendado para obtener mejores imagenes.
Hacer clic en el botén | = Band | médico puede seleccionar el filtro de supresién de Banda del
EEG.

s

"
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

- Gather Type

Hacer clic en el botdn “.Mw,mmwmj para seleccionar el método de captacién segin el uso
deseado.

H
Hacer clic en el botdn f ... .El médico podra seleccionar el electrodo de referencia del
EEG segun el uso deseado.

[ Band E

Ll s

B0 £
e g
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Foto 6
Esta interfaz sirve para que el usuario pueda volver a reproducir el EEG en secuencia.

' se utiliza para visualizar en 19 canales en la misma pantalla.
se utiliza para visualizar en 11 canales en la misma pantalla.

se utiliza para visualizar en 7 canales en la misma pantalla.

En el caso de ser necesario, los médicos podran agregar informacién en las etiquetas de la siguiente
manera: Hacer clic en el botén de barra de herramientas %*J; clic en el boton izquierdo del mouse en
donde se quiera agregar una etiqueta. Va a aparecer una ventana emergente como la de la Foto 7. La

ubicacién correspondiente aparece con el icono I__“'_!

s

'\_/
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Foto 7

El médico puede elegir el segmento de EEG que va a analizar. El método es el siguiente: llevar la
flecha del mouse al inicio de la parte del EEG que se necesita analizar y luego arrastrarla al fin de esa
porcién del EEG. Presionar “SHIFT” en el teclado, luego hacer clic en la tecla izquierda del mouse para
poder seleccionar el segmento de EEG.

El segmento de EEG deseado se tornara blanco. Llevar el mouse a EEG, hacer clic derecho y

Auto Play

b

Display Amp
Hontages View P

apareceran los siguiente items: . Mover el mouse a “Display Speed” (Velocidad de

Auto Play »l
. Misplay Zrecd ¥ Smm / s()
Display Amp 4 10 mm / s(2)
Montages View P 15 mm / s(3)
v 30 mm/ s@)
B0 mm / s(5)
120 mm § = (@)

Visualizacién) y cambia a:

7/ )
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

El médico puede seleccionar la velocidad de visualizacion. Llevar el mouse a “display Amp” (Mostrar

Auto Play L4 3
Display Speed F ,
1mm / S0ORw(L)
Montages View * Zmm / S0Kw(2)
Smm /501 v(3)
v 10 mm / SOK v(d)
12 om f 50K v (5)
15 mm / SO K+ (@)
20 mm / SOk v (T)

Amp), y cambia a . El médico podra elegir diferentes

visualizaciones mientras opera el aparato. Mover el mouse a “Auto

Flay with the movie farm # JURERET VRS NOT]
Display Speed r Flay with the roll form ¥
TDisplay ‘Anp ¥ [ 3 times speed

2 times speed

Montages per Screen F

Play”
EEG.

, para poder reproducir el

Finalmente, hacer clic en el boton para disponer del segmento de EEG en FFT e insertar el valor de

la operacion. Una vez que los datos estan configurados, se procede con el andlisis de EEG. Hacer clic

Y

en el botén para ingresar a la siguiente pantalla. Este mend sirve para visualizar el mapa de
distribucion de electricidad. Hacer clic en el botdn izquierdo del mouse en cualquier parte del mapa

para poder maximizar la imagen.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Hacer clic en el boté para pasar a la siguiente imagen. La parte izquierda del men( va a mostrar

el EEG del paciente y la derecha el mapa en relieve.

El botén
comparativo.

se utiliza para poder observar el mapa en relieve absoluto y el mapa en relieve

Hacer clic en el botén Z=l para ingresar a la siguiente pantalla.

Dezign Compressed Spectrum Graph

W}sz ]

E Usmg overlay dlsplay

Foto 10
El medico podra disefiar un grafico comprimido en base a las siguientes sugerencias de menu:
_Luego de finalizado el disefio, hacer clic en el botén “OK”:

o
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Este ment se
utiliza para
visualizar el grafico
comprimido de
cualquiera de los
dos cables del
paciente.

X significa
frecuencia, la
unidad es Hz.

Y significa
alimentacién. la

M2 | para pasar a la foto siguiente. La izquierda del men( es el EEG del

paciente. La derecha es la visualizacion del Haz Monocromatico del paciente. Hacer dlic en el botén
para cambiar del mapa en relieve absoluto del EEG al comparativo.

Foto 12

Hacer clic en el botdn para pasar a la imagen siguiente. El lado derecho del men( es el EEG

estereoscpico del paciente en tres dimensiones. Presionar cada EEG para girarlo, lo cual facilita la

definicion por parte del médico. Hacer dlic en &%l para cambiar entre EEG absoluto y comparativo.

e
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Foto 13

Hacer clic en el boton £& para pasar a la imagen siguiente. Este meni muestra la vista lateral del HAZ

del paciente.

Hacer clic en el botdn para observar la vista lateral del EEG del paciente desde la izquierda o la

derecha. Hacer dlic en el botén /& para cambiar entre EEG absoluto y comparativo.

—
3
ATRICIA LIMA Ing. GUILLERMO T, BALLETBO

SOCIO GERENTE 5 488 311 71
| "MAGE S.R.L. BIREGTOR TEGNICO



%
XY
-

Foto 15

Hacer clic en el botén
I:Iacer clic en cualquier cable para poder maximizar la imagen.

5

gporraphy
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Foto 16

. 0
Clic en DUE para pasar a la Foto 17.
Esta foto muestra el recuadro de didlogo para la configuracién de andlisis de suefio (se podran
utilizar los datos para andlisis del suefio siempre y cuando la duracién de la forma de onda sea

mayor a 5 minutos).

Please enter time segment sleep

tatTime: [ Day[s u_aﬁ?{ﬁ“lﬂunﬁz* Sec§
nd Time: r DayFHhur’W*Min 30 Se

Foto 17

Establezca el horario de suefio y haga clic en “definite” (definitivo) para proceder con el andlisis de

suefio. Luego del andlisis, hacer clic en I‘NI para visualizar el grafico del proceso, tal como se

muestra en la Foto 18. Clic en para visualizar el informe del andlisis de suefio, tal como se

muestra en la Foto 19.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

EEG Sieep Analysis Report
00000002 Name SexFemde  Age 22 Data 200008/1

HospEarConbec Medial Systems v ‘. Conchrsion;

EEG Sloep analysis Report.

Log Start Tune: ~ 8.43.02 Total Sieep Tine:
LogEnd Time: B804 Total Awake Time:
Totaltog Tome: 5 i REWTie: 0 min
SeepEhcency. 0% NREMTINE O min

2 ma
5

Sieep Process Graph.

Foto 18 Foto 19

Hacer clic en el boton .= para pasar a la siguiente imagen. El médico podra dividir el segmento de

frecuencia basandose en este mend. Hacer dlic en “OK” para guardar y volver o en el botén de
“Cancel” para cancelar y volver luego de la divisién.

Band Dnns:mn(Hz)

mBand ;;:m gThetaBand 4.0 gm ‘
Alfa2Band mg%m
' ‘:éBeT\:)Z Band;r—'ftoﬁﬁ |

 Cancel

Foto 20

Hacer clic en el botén L=E] para pasar a la foto siguiente. En ese mend, el medico podra elegir el
método de canal (canal simple o doble). Luego de seleccionar, hacer clic en “si” para visualizar el EEG

correspondiente.

™
Y

Ing. GUYLERMO T BALLETRO 74
M.P 22.486.311
DIRECTOR TECNICO

PATR!CI/\ LIMA

SOCIO GERENTE
L'MAGE S.R.L.



TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Pleage. Selert Nontage Node

W IR N[ (& |w (N

Instrucciones de configuracién de los cables: hacer clic derecho en el mouse para personalizar
cualquier cable de 3 a 9 (los primeros dos son los cables establecidos por default que no podran ser
modificados). Clic en el botén izquierdo del mouse para arrastrar cualquier cable de la lista de canales,
lo cual dard lugar a la eliminacién de dicho cable. Si usted desea agregar cables, hacerlo utilizando el
mouse y haciendo clic en cualquiera de los dos electrodos en el recuadro de didlogo. Hacer clic en el
botén “ok” para finalizar la configuracién de 16 cables. La préxima vez que desee verificar los cables,
dirigirse a la configuracidn.

Hacer clic en el botén 2] para pasar a la imagen siguiente. En este mend, el médico puede disenar
filtros basandose en el EEG del paciente para eliminar alteraciones y falsos balances que aparezcan en

el EEG. Hacer dlic en el botdn “OK" y se visualizara el EEG que fuera filtrado.

L
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Low Frequency ! 3

35

- Dumply Rec. Window
- Filter Method ;

= .
| T Windows " Hanhing Window

. _FIR Frequency Sam

9 Triangle Window

© Hamming Window
T FIR Chehyshcv 2 Blackman Window

,’ ‘ggnicél i

Foto 22

Reproducir

Hacer clic en el botdn de la barra de herramientas para reproducir el EEG de principio a fin

automaticamente, y el botén para detener su reproduccion.

m,tr»w‘ ‘

o et Bl e

.~ ~ Foto 23
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Hacer doble clic en el botdn izquierdo del mouse en el drea de forma de ondas del EEG. Se mostrara
el recuadro de dialogo como aparece en la Foto 24. Seleccionar cualquiera de las tres lineas rojas.

Luego de eso, arrastrar el mouse y se modificaran la amplitud de forma de onda, el periodo vy la
frecuencia.

e R —— |

100uv-i-oo-o- e Betrozrnccessmnn s
Os 1s.

Foto 24

....................

I
w
5
Lo Cin

En el mend "under control" seleccionar los items de "the system Settings" (Configuraciones del
sistema), tal como se muestra en la Foto 25. Se V|suaI|zara un recuadro de dialogo.

Systen Sett ing

<~ Information Setting
~ Param Setting
" .Color Setting

.- Add Events Setting Hospital Name o I |

~Hospital Setting

Telephone

«Addless

- Foto 25

~

"
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Lado izquierdo del menu:

1) Seleccionar " information setting" (configuracién de informacién), para editar la informacién del
hospital (tal como se muestra en Foto 25);

2) Seleccionar "parameter setting" (configuracién de parametros) en el proceso de reproduccion de la
forma de onda (tal como se ve en la Foto 26).

3) Seleccionar "color setting" (configuracion de colores) para establecer el color de fondo del evento
(tal como se muestra en la Foto 27);

La operacion de la funcidn es la siguiente:
Hacer clic en el botdn izquierdo del mouse para cambiar el color.

4) Seleccionar "evento add setting" (Agregar configuracién de evento), designar nombre y

seleccionar color (tal como se muestra en la Foto 28).

La operacion es la siguiente:

Hacer clic en el botén izquierdo del mouse para editar “name” (nombre) e ingresar el nombre del
evento adicional. Clic en el botdn de color que aparece debajo. Clic en el botén “add” (Agregar) para
finalizar la incorporacion del evento definido por el usuario. Si usted necesita borrar el evento,
seleccionarlo y apretar el botén izquierdo del mouse. Clic en “delete” (borrar).

Hacer clic en “default setting” (Configuracion por default) para visualizar toda la informacién
establecida por default. Hacer clic en "definite" (Definitivo) para guardarlo y si se vuelve a abrir el
archivo, la informacién que se visualizard serd la establecida por default (cada vez que se

configuran parametros, éstos entraran en efecto la préxima vez que se abra el archivo).

”
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

System Sptting

rmation Setting System Param Setting:
Haram Setting - - .

;- Color Setting Filtet Frequen
-Add Events Setting Sl

how Param Setting

¢ iMov:Himes vg
{ Il Montages vg .

Foto 26

Sysztem Setting

#- Information Setting Color Setting
-Param Sefting

% Color Setting . _ - -
i . i \

- Add Events Setting

Openning Eyes ::31 :

Gnashing IZII
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Systen Setting

- Infermation Setting
.~ Param Setting
- Calor Setting

& Add Events Setting

-Name inspiration

Color _l o
Add>s 1 .
<CDelete l

Defult

Foto 28

Hacer clic en = para pasar a la Foto 29 donde, sobre el lado derecho, se podra observar el panel de
control de reproduccion de video. El doctor podra controlar la reproduccién en este panel. "Play"
(Reproducir) dara lugar a la visualizacién de la forma de onda de inicio a fin. Para detener, presionar
"stop”. En el caso de no poder reproducir, el comienzo y fin son los del EEG y “aumentar grado” y
“reducir grado” significa el ajuste de la amplitud.

'—/_/')
o
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Foto 29

Hacer clic en #% para pasar a la interfaz de calibracidon que solamente se utiliza para verificacién del

fabricante.

Hacer clic en para imprimir el informe que se muestra en la Foto 30.

(L3 KT8¥2000Intepratave Ravtune of Digitat EEC Tepography - INZUB9/049/11} 4
Cose Monetment: Review Jate haalysts Print Srites Confioo oy i i . . *

12:0000001 Namz [N Sax:

Age 12 Custone Diale 20090941 Time:11:58:03

FEEAL [ R A el A e VAAAANASA At
FRLR SAP AN AAAAANA oo rerr]
Rt :M: A ::l’\ AP AAA NN ANA o]
[l ' A AAAEARA AN A
A WWWN\/WW
s WMAMANM/W\AN
Faa WWW/V\/\
s ‘ AN pm b AN
"':’4 W\MMJ\W'M
front T AN A
A :M :m : m:f-/wwww—«
e i Aot ]

Absofits Top View Unit:r ?
e

Ata

Btsy
™2 WWWW\W\,
£ ; :
3 - -
= -
kD) ¥ [E] B35-118 18.0-35 DM
Patient's condition Posture Consciousness Take medicine Diagnose
EEG Analysis
BEAM Anslysis
Conclusi
’ Feint Eig rapert L SRl

Foto 30
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Se podrd seleccionar un modelo diferente de impresién e informacién del cliente en "Report Setting”
(Configuracién del Informe) del mend "Print" (Impresidn).
Aviso: se sugiere configurar primero la planilla de informe y luego editar los contenidos. Si

no se pierden los datos al reiniciar el sistema.

Impresion de graficos :
Segun la Foto 5, Foto 7-15, el usuario podra imprimir el grafico conforme sus necesidades.

La operacién es la siguiente: en la interfaz de la Foto 5, Foto 7-15, hacer clic en éé y aparecera el
mend de la Foto 31. Luego, hacer clic en "definite" para imprimir el mapa topogréfico y el gréfico de
EEG.

Tal como se ve en la Foto 31, se podré establecer el rango de impresidn e ingresar el niimero de la

primera pagina, la dltima y de querer imprimir la actual configurar el rango en 1-1.

Tvpe.  AGFASccuSet 23
Where . LPTY '

Foto 31
Seleccionar pacientes:

Clic en "Select patient” (Seleccionar pacientes) en el men, tal como se ve en la Foto 31 para pasar a

- -la Foto 32,
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

0000002 1986-10-13 22 )
0000603 Female 19861013 22 Left © 2009::
1000004 Male 19861013 22  Right : 2009

1 Display Removed l:asg Sum of Case [

Senemené Cancel’ i

Foto 32

Tal como se observa en la Foto 32, hacer clic con el botén izquierdo del mouse sobre cualquier caso
para poder ver la informacién del paciente en la columna derecha. Si se desea seleccionar varios casos,

se podra también realizar una blsqueda répida avanzada.

La operacion es la siguiente:
Seleccionar "select search" (Seleccionar bisqueda) con el botdn izquierdo del mouse y luego con el
mismo boton seleccionar el recuadro pequefio; ingresar contenido y hacer clic en “search” (buscar).
Aparecerd el contenido que concuerde con la condicién del caso en el lado izquierdo y para aquellos
casos donde no se encuentren coincidencias el sistema mostrard un aviso. Clic en “clear up”

(Limpiar) lo que eliminara los datos ingresados por el usuario.

Al hacer clic en la seleccién de casos con el botdn izquierdo del mouse y luego en “open” (abrir) (o
hacer doble clic sobre los casos) se podra acceder a las fichas de los pacientes, tal como aparece en la

Foto 6. El resto de la operacién es igual a la de “new patient” (Nuevo paciente)
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Administracion de la lista de pacientes:

Hacer clic en “Patient list management” (Administracion de Ia lista de pacientes) en el men( para pasar
a la Foto 33.

Case: Lanage

v E Age {Cust.i* D
0000001 1986-10-13 22 2009
0000002 1986-10-13 22 2009,
0000003 Lucy Female . 1986-10-13 22 Left : 2009
0000004 Male  1986-1013 . 22 Right : 2009

Dale 70099 6 3]

1 Show Exactly

el [

ction. Ineurosurgery

1" Display Aemoved Case . SumofCase [i v : Hemark. ]

-'nﬁu szqeﬁené 'Cam:el; : Save 1 "Dclet;“'w»

Foto 33

Tal como se muestra en la Foto 33, se podran elegir los casos (también se podra hacer uso de la
funcién de investigacién para encontrar un caso en particular), y modificarlo/s en el lado derecho de la
columna. Luego, hacer clic en “save” (guardar) y “yes” (si). Los casos se pueden eliminar,
seleccionando primero la cantidad de casos que desea borrar y luego haciendo dic en “delete”
(borrar) para eliminarlos.

Conversidn del formato de datos:
Tal como se muestra en la Foto 1, hacer clic en "data format conversién" (Conversién del formato de
~datos) para pasar a la Foto 34.

<
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Con esta herramienta se puede convertir el caso a un formato EDF para intercambio académicos o
intercambio de datos.

Hacer clic en el botdn de "Data Type" (Tipos de dato) para seleccionar el modelo de producto y luego
clic en “Browse” (Buscar) para poder acceder a los archivos de los casos (*eeg) en la segunda linea del
lado izquierdo. Hacer clic en el botén "Data Transform" (Transformacion de datos) para comenzar la

conversion del formato de datos. Si la conversion es exitosa el sistema le mostrara un aviso.

Foto 34
Guardar el segmento:

Al revisar los casos, si se desea guardar algun segmento de la forma de onda se hara seleccionandolo
(el método es el siguiente: mover el mouse al inicio del gréfico de EEG, hacer clic izquierdo, y mover el
mouse hacia el final del grafico. Presionar “shift” y clic izquierdo del mouse al mismo tiempo. De esta
forma se selecciona el segmento del EEG que se tornara blanco).

Tal como se muestra en la Foto 1, seleccionar “guardar segmento” en el mend y eso lo llevara al
panel que aparece en la Foto 35.
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Ingresar el nombre del
segmento, clic en “OK” para
guardar. Si necesita ver casos
anteriores se podra elegir un
caso con la tecla izquierda del
mouse y hacer «clic en
“segmento” (segmento): como
se muestra en la Foto 32,
seleccionar el segment y eso lo
llevara a la pantalla de la Foto
36. Seleccionar el segmento y
abrir el formato de onda.

Foto 36

Lista de eventos :

Presionar el botén Bl en la columna de herramientas para visualizar la lista de eventos como se
muestra en la Foto 37. De esta forma se podré encontrar el nombre de lo eventos ingresados vy el
horario en que tuvieron lugar.
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W Event List , )}  Con el mouse o la
~ ' — fecha hacia
"~ D:58: 50 C1031ng eves 4 ; arriba/abajo,

9:89:19 RRLRINg .. | seleccionar el evento
y hacer clic con el
botén derecho en la
flecha de siguiente
para cambiar a la
forma de onda del
evento ingresado.

Foto 37

Configuracion de parametros de eventos:

Hacer clic en el botdn '2 en la columna de herramientas para establecer el intervalo de respiracion.
La ventana de conﬁguraaon se vera como la de la Foto 38.

t Paranet er Sett 1ngs

Breath Prumpt Sound Sethngs

“Prompt sound interval: ! 2500 fﬁsﬂin}e‘

¥ Using breath prompt sound

§ Defaﬁlt ] O ' ‘{WCance],,i

T —

Foto 38

Interfaz multilingiie :
En la interfaz de chino hacer clic en "system control” - > "Language Select" - > "English" para cambiar
a inglé. ; Si ef sistema ya estd en inglés, seleccionar “System Configure" - > "Language” Select -

>"Chinese" para cambiar a chino. La misma operacion podra aplicarse a otros idiomas.
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Salidas:

Seleccionar "Exit" (Salida) en el mend de "Case Management"

d 13 esquina superior
digital de EEG, KT88.

derecha del menu para salir del sistema analitico de topografia de la red

Capitulo 7. Mantenimiento Y Resolucién de Problemas

Problema

ausa orreccion

1. El cable de alimentacionEnchufar el cable.
no esta enchufado.

La luz de encendido no est3

2. El cable de alimentaciénConectar e cable y presionar
no estd bien conectado. Irmemente para asegurarse
ue esté bien enchufado.

prendida

Contactarse con el
3. El cable de alimentaciénDepartamento  Técnico de
esta roto Contec Medical Systems Co.,
Ltd

La luz del display (pantalla)

1.El enchufe del display nolConectar e enchufe del display
esta conectado al sistema.  fal sistema.

no esta encendida.

2. El display no estdEncender el display.
encendido.

1.El cable del display no estaConectar el cable del display al
conectado al sistema Sistema.

2.El botdn de control de Iu justar el botén de control de
estd se encuentra en Igluz.

La ,qu del d.ISPIay (pantalla) configuracion de contraste
esta encendida pero no se,
da. mas oscuro.

Ve na 3.El display est3 roto. Contactarse con el
Departamento  Técnico  de
Contec Medical Systems Co.,
Ltd

La luz del display no estdEl display est3 roto Contactarse con el

encendida y no hay Departamento  Técnico  de

visualizacion. Contec Medical Systems Co.,
Ltd

La impresora no imprime Leer la parte correspondiente

) del manual de usuario.
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El color de la impresora egNo hay més tinta Cambiar el cartucho de tinta.
muy claro o no legible.

1El cable de impresién noConectar firmemente el cable
esta conectado.
2.El cable de impresién estdPoner un cable de impresion

. . roto. nuevo.
La impresora no funciona. —
3.El procedimiento  delApagar la computadora,
impresion es incorrecto. encender la impresora y luego|
volver a prender la
computadora.
L.El cable a tierra no estdUbicar el cable a tierra de la
bien conectado manera habitual.
2.El electrodo esta corroido. Poner un electrodo nuevo.
Aparecen muchas 7
. 3.El alambre del cable estdPoner un cable nuevo.
alteraciones en el EEG. ,
corroido.
4.El cable est3 roto. Poner un cable nuevo.
5.El cabello esta sucio. Lavar el cabello

lUna de las partes muestraEl electrodo no est3 bienVolver a poner el electrodo.

alteraciones. colocado.

alteraciones. olocado.

Uno de los canales muestra‘cEl electrodo no estd bienVolver a poner el electrodo.

7

——

Capitulo 8. Apéndice

El principio del mapa en relieve del EEG

El mapa en relieve es un método nuevo para analizar la bioelectricidad cerebral con una tecnologia de
avanzada de visualizacion de imagenes por computadora. Este novedoso método a nivel mundial
transforma la bioelectricidad compleja y anormal a una forma que podria reflejar cambios cuantitativos
y orientacién mediante una computadora. Muestra las relaciones complejas entre la diversificacion de
le energia cerebral, sin infligir heridas, para un método cientifico de diagnostico de enfermedades
cerebrales y para la investigacién de un andlisis cuantitativo de la energia cerebral. Esta tecnologia es
atil para obtener un andlisis cerebral completo.

Principio y método:
Ubicacién de los electrodos: Ubicar los 16 cables en la parte superior de la cabeza, segn el sistema

estandar 10/20 para obtener las sefiales de onda cerebrales y transformacién de médulos A/D.
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-

Transformacion F:
Transforma las sefiales de onda captadas en un mapa que visualiza la relacion entre las frecuencias de
onda cerebrales y la energia.

Clasificacion de frecuencia:
frecuencia exhibida: 0.8~3.8Hz

8 frecuencia exhibida: 4.0~7.8Hz

a; frecuencia exhibida: 8.0~9.8Hz
a, frecuencia exhibida: 10.0~12.8Hz
B: frecuencia exhibida: 13.0~19.8Hz
B> frecuencia exhibida: 20.0~29.8Hz

Insertar valor de la operacion:

Buscar la funcién de insertar, de conformidad con el principio de valores de dos dimensiones basados
en el nimero dieciséis y calcular 2500 nimeros. Las expresiones son las siguientes:

Impresion:

Imprimir los datos recibidos en forma de foto y obtener foto de liberacién de energia.

Mapa en relieve habitual:

Si la energia de la onda & del mapa en relieve es més alta que el valor regular en el nivel 8, entonces
los valores que excedan este niimero seran considerados como anormalidades.

Cuando el valor de la onda 8 en el mapa en relieve exceda el ndmero normal de nivel 10 entonces se
considerara como anormalidad.

Asimetria evidente de la onda a en el mapa de relieve sobre la distribucién de los dos hemisferios. Los
que excedan 3 o 5 se considerardn como anormalidades.

Mapa en relieve del paciente:

La mayoria del mapa en relieve del paciente se vera anormal, en aquellos casos donde se exceda la
onda 3 y 6, que se hace especialmente evidente en la parte frontal de la cabeza. Seguido de un
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aumento de la electricidad de la onda @, (de nombre onda a), la electricidad de la onda B también

tendera a aumentar.

Vertex
Fy e 2096~ Ty

B
C
" /f P3 N
‘ : ; )\ 20%
L = ¥
Nasion TETa L 1
' : ‘ —~Tewiog )
e , C; i)

Ubicaciones de los electrodos:
Ubicaciones 10-20 EEG :

Ubicacion del electrodo EEG :
¢ A2 es el electrodo de referencia
4 A es el electrodo principal, entre FP1 y FP2.

SATRICIA LIMA
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Ubicacion de los electrodos EOG:
4 Un electrodo es ROC+ o0 LOC+, como la foto siguiente:
¢ El otro electrodo es ROC- 0 LOC-, la ubicacién es la misma A2 o Al.

Ubicaciéon EMG
4 Submentoniana (barbilla)
4 Frecuentemente una tercera debajo de la barbilla

¢ Dos electrodos de superficie a unos centimetros de distancia.

—%

<
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Guia y declaracion del fabricante
Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 esta destinado a usarse en el ambiente
electromagnético que se especifica a continuacién.

El cliente o usuario del sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 deberd asegurarse
de que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba IEC |Nivel de [ Ambiente
inmunidad 60601 cumplimiento electromagnético: guia
Los pisos deben ser de
madera, cemento o azulejo de
Descarga ' ceramica. Si los pisos estan
L +6 KV Contacto | £6 KV Contacto
electrostdtica (ESD) cubiertos con material
+8 KV Aire £8 KV Aire
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa
debe ser como minimo de un
30 %.
Campo magnético de La calidad de energia de la
frecuencia  eléctrica red debe ser equivalente a la
3 A/m 3A/m
(50/60 Hz) de un entorno comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario tipicos.

Nota: Uy es el voltaje de corriente alterna (CA) antes de aplicar el nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
Para EQUIPOS y SISTEMAS que no son DE SOPORTE VITAL

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 estd destinado a usarse en el
ambiente electromagnético que se especifica a continuacién.

El cliente o usuario del sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 debera
asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba!Nivel de | Ambiente electromagnético:
inmunidad IEC 60601 cumplimiento guia
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El equipo de|
comunicaciones d
RF portatil y mévil
debe usarse a una
distancia de
cualquier pieza del
sistema de mapeo
digital de la actividad|
eléctrica cerebral
KT88, incluso log

RF conducida | 3 Vrms | 1 Vrms | cables, no menor
IEC 61000-4-6 | 150 KHz a 80 MHz que la distancia de
separacion
RF irradiada | 3 V/m|0,5 V/m | recomendada
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz | calculada a partir de|
la ecuacion
1 V/m | correspondiente a la
800 MHz a 2,5 GHz | frecuencia del
transmisor.
Distancia dJ
separacion
recomendada
d= 3,5VP

.((‘R))P 80 MHz a
800 MHZ

d=7vP 800 MHz a
2,5 GHz

Donde P es |Ia
potencia de servicio|
de salida maxima del
transmisor en vatios
(W) seglin el
fabricante del
transmisor y d es la

49 | distancia de
separacion s
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.
Nota 2: estas instrucciones pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

a. Las potencias del campo de un transmisor fijo, tales como las estaciones para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y radios mdviles, radios de aficionados, transmisiones de radio AM y FM y
transmisiones de TV, no pueden pronosticarse tedricamente con exactitud. Para evaluar el ambiente
electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debe considerar un peritaje del sitio. Si la
potencia medida del campo en la ubicacién en que se use el sistema de mapeo digital de la actividad
eléctrica cerebral KT88 excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado arriba, se debera
observar el sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 para verificar su operacién
normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como
su reorientacion o} reubicacion.
b. Para el rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, las potencias del campo deben ser inferiores a 1
v/im.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el
EQUIPO o SISTEMA.
Para EQUIPOS o SISTEMAS que no son DE SOPORTE VITAL

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y mdviles y el sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica
cerebral KT88

El sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88 estd destinado para ser

usarse en un ambiente electromagnético en donde los trastornos de RF irradiada estén
controlados. El cliente o usuario del sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral
KT88 puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre el equipo de comunicacién de RF portatil y mévil (transmisores) y el equipo del
sistema de mapeo digital de la actividad eléctrica cerebral KT88, como se recomienda a
continuacién, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del

Potencia maxima de |transmisor (m)

servicio de salida del 800 MHz a
150 KHz a 80 MHz |80 MHz a 800 MHz
transmisor (W) 2,5 GHz
4 d= 3,5VP d=7vP
d=7vP

/3
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0,01 0,35 0,70 0,70
0,1 1,11 2,21 2,21
1 3,50 7,00 7,00
10 11,07 22,14 22,14
100 35,00 170,00 70,00

Para los transmisores con una potencia de salida maxima que no hubiese sido mencionada
antes, la distancia de separacién recomendada o en metros (m) puede calcularse usando la
ecuacién que corresponda a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de servicio
de salida méaxima del transmisor en vatios (W) de conformidad con el fabricante del
transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica a la distancia de separacion para la frecuencia mayor.
Nora 2: estas instrucciones pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y
personas.

Modo de uso
Colocacién de los electrodos:

a) Ubicaciones de electrodos
10-20 EEG ubicaciones internacionales estandar: colocacion de electrodos de 10-20, llevan conexidn
seleccionable. Consulte imagen 1
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b) Colocacion de electrodos EEG
e A2 es el electrodo de referencia.

» Es el electrodo de gran lacate entre FP1 y FP2 (véase imagen 2).

Imagen 2

¢) Colocacion de electrodos de ECG

e Por favor colocar electrodos ECG segtin imagen 3.

. Sy Imagen 3
/ g
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d) Colocacion de electrédos EOG
* Un electrodo es ROC LOC, establecer como imagen 4.

» El otro electrodo ROC - 0 LOC-, la colocacién es el mismo que A2 o Al

Imagen 4
e) Colocacién de EMG

* Submental (chin)

¢ A menudo un tercio debajo del mentdn.

» Dos electrodos de superficies colocan varios centimetros de distancia (consulte imagen 5).

Imagen 5
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f) Organo de sentido de la colocacién de respiracion

*  Por favor colocar el tubo de respiracion refiriéndose a la imagen 6.

i ’ Imagen 6
g) Cables y electrodos con paciente

* Segun las instrucciones anteriores, podriamos poner los cables del paciente y los electrodos como en las
siguientes imagenes 7, 8, 9

Imagen 7

+ - Vista de costado

P
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Vista Trasera

Vista de frente

ATRICIA LIMA
SOGIO GERENTE
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Conectar los electrodos al amplificador

Para conectar los cables de los pacientes el amplificador tiene que tener conectados correctamente los
electrodos. Ver imagen 10

Imagen 10

Dispositivo de conexién a PC mediante Cable USB
a) Conectar el cable USB para PC.

b) Conexidn de USB con el amplificador. Ver imagen 11

e Ing. c{ LERMO T BALLETBO
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Mantenimiento y solucién de problemas

Problema

Causa

iCorrecciéon

La luz de encendido no enciende.

1. El enchufe de alimentacion
no estd puesto en el zécalo.

Poner el enchufe de alimentacidn en el zécalo.

2. La alimentacibn no estd
conectada con el marco
principal, o bien no estan
conectados.

Conecte el cable de alimentacién con el marco
estrechamente.

3. La fuente esta rota.

Contactarse con el departamento técnico di
Medical Systems Co., Ltd.

Luz de la pantalla no es luz.

1.. El conector de pantalla no
estd conectado con el marco
principal.

Conecte el enchufe de visualizacién con el marco

2. El poder de la pantalla no
esta activado.

Activar el poder de la pantalla.

1.. Cable de la pantalla no est3
conectado con el marco
principal.

Conecte el cable de la pantalla con el marco princ

La luz de la pantalla no se muestra.

2. Se activa el botén de control
de la luz a las mas oscuras.

Ajuste el botdn de control de la luz.

3. La pantalla est3 rota.

Contactarse con el departamento técnico di
Medical Systems Co., Ltd.

La luz de la pantalla no se muestra.

La pantalla esta rota.

Contactarse con el departamento técnico di
Medical Systems Co., Ltd.

La impresora no imprime.

Leer la parte correspondiente del manual de oper

—
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olor de impresion es demasiado[La tinta es consumida. Cambiar otra nueva tinta.
clara o no esta claro.

1La linea de impresién no estaConectar la linea de impresion estrechamente.

conectado
. . 2. La linea de impresién estdCambiar otra nueva linea de impresion.

La impresora no funciona.
rota.
3. El  procedimiento  dejApague el equipo y, a continuacion, encienda
impresion es erréneo. impresora y el ordenador
1. El cable de masa no esta bienColoque el cable de masa de forma estandar.
conectado.
2. El electrodo es corroido. Cambiar el electrodo nuevo.

EEG esta muy perturbado 3. El calambre del cable estdCambie el cable de nuevo.
corroido.
4. El cable esta dafiado. Cambie el cable de nuevo.

5. El pelo estd demasiado sucio. |Lavar el cabello.

Una parte esta muy perturbada

El electrodo de ese lugar noPesgaste del electrodo nuevamente.
esta bien conectado.

Algunos canales se perturban mucho.[El electrodo de ese lugar noDesgaste del electrodo nuevamente

lesta bien conectado.

Advertencias

Aviso para la instalacién

No colgar nada en el cable de alimentacidn y ni ser tocado por personas.

El equipo necesita un buen cable de tierra. La resistencia eléctrica no es mas de 4. no use el calor o la
pipa de agua como el cable de tierra temporal.

Los agujeros en la parte trasera de la méquina no deben taparse. En caso contrario, quedaran dafiado el
equipo por recibir demasiado calor.

Aviso para la aplicacidn

Frecuencia y voltaje de alimentacién deben ser de 220 v y 50 Hz.

No cubrir sobre los agujeros en la parte trasera del equipo.

No Poner el equipo en un entorno hiimedo. Cuando limpie el equipo, tome el enchufe fuera del zécalo.
No utilice el liquido limpiador o el alcohol para lavarla. Utilice el pafio himedo para que lo limpie. Cuando
la maquina relne el tormentosa o permanecerd por mucho tiempo, aseglrese de que el tapén se
arrebaten el zocalo.

Los Cables deben utilizarse de manera correcta.
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* En elinvierno, encender el equipo de antemano para que entre en calor y en el verano, no encender el
equipo durante un largo tiempo. Por ejemplo, cuando la temperatura en la Sala es de 359, el equipo
debe estar desactivado después de ser utilizado por mas de 2 horas y luego activario nuevamente.

Aviso para proteccidn

* No abra el equipo sin autorizacién. El equipo debe ser abierto por los técnicos experimentados.
* Por Favor tomar el tapén lejos del zdcalo, cuando cumplan las condiciones siguientes:

- El Cable de alimentacién vy el tapén se rompieron.,

- Algo cae en el equipo.

- El equipo no puede funcionar.

» KT88 mapeo digital de actividad cerebral eléctrica debe conectarse al equipo, que de conformidad con el
estandar composicion de CONTEC.

* SHOCK HAZARD——Mientras el poder esta conectado o no retire las cubiertas de panel superior durante
la operacién. Sélo personal de servicio autorizado podria quitar la tapa de la unidad.

* Instalacién o funcionamiento de los dispositivos médicos que a través de la capacitacion técnica.

* Este dispositivo es para ser usado por o en el orden de un médico.

»  Sdlo conectar el dispositivo a CONTEC suministrados o recomendados de accesorios.

* No cambiar el dispositivo hasta que todos los cables se han conectado correctamente y verificado.

* Un ingeniero de servicio calificado debe instalar el dispositivo.

* No toque la sefial de entrada o salida de conector y el paciente simultdneamente.

e La eliminacion de instrumentos, sus accesorios y envases (Amplificador \EEG electrodo cable \EEG
electrodo pole\ EEG electrodo cap \USB linea de conexion) debe seguir las leyes y reglamentos locales.

Precauciones

» No deben incluirse todos los agujeros en la parte trasera de la maquina. de lo contrario, la maquina
quedaran dafiada.

* Dando el electrodo de EEG utilizando horas, porque electrodos EEG puedan perjudicar a la paciente si el
paciente llevarlo en mucho tiempo.

* En el verano, no encender el equipo durante un largo tiempo. Por ejemplo, cuando la temperatura en la
Sala 35 °C, el equipo debe estar desactivado después utilizado por més de 2 horas y luego activarlo
nuevamente.

_* Eldispositivo debe utilizarse dentro de la gama de temperaturas desde 10° a 40 © .,
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* El usuario debe comprobar que los equipos, cables y transductores no tienen evidencias visibles de dafios
que puedan afectar la seguridad del paciente o supervisién de capacidad antes de su uso. El intervalo de
inspeccion recomendada es una vez por semana o menos. Si el dafio es evidente, se recomienda
reemplazo antes de su uso.

Almacenamiento

Requisitos ambientales
¢ Rango de temperatura ambiental: -40°C ~ 550C

¢ Rango de humedad relativa: <90%

¢ Rango de presion atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

FORMAS DE PRESENTACION
1 equipo que incluye ademas:

Soft para instalar en la PC
Caja de electrodos

Flash estimulador

Juego de electrodos

Malla para sujetar electrodos
Cable de tierra

Cable para conexién a PC.

VIDA UTIL
__ .5afios
/

__
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-8092-12-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
8,44, y de acuerdo con lo solicitado por L MAGE S.R.L., 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: Mapeo Digital de la Actividad Eléctrica del Cerebro.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-597 - Monitores de la
Funcién Cerebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONTEC.
Clase de Riesgo: Clase II. »
Indicacioén/es  autorizada/s: Dispositivo para el estudio de la funcién cerebral a
partir de la actividad eléctrica del cerebro.
Modelo: KT88.
Periodo de vida Util: 5 afios. |
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: No. 112 Qinhuang West Street, Economic. & Technical
Development Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China.

Se extiende a L' MAGE S.R.L. el Certificado de Autorizacién scripcion del PM-
1625-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a ’i7JU'-25ﬁ, siendo su |
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

814

Adminiétfador Naclonal
ANM.AST



