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BUENOS AIRES, 5 OCT 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-16035/09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones L'MAGE SRL solicita se autorice la
inscripcion 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 productos
médicos se.encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta [a evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 contro! de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimientoc a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Contec, nombre  descriptivo  electrocardiografos y nombre  técnico
electrocardiégrafos, de acuerdo a fo solicitado, por LMAGE SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente: Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 97-111 respectivamente, figurando

como Anexo |} de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Ill de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1625-9, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada deﬁ la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-16035/09-8
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 6096
Nombre descriptivo: Electrocardiégrafos.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 — electrocardiografos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Contec

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: registro continuo en tiempo real de formas de onda ECG
de canal simple.

Modelo/s: CMS80A.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Contec Medical System

Lugar/fes de elaboracién: # 24 Huanghe West Road, E&T Development Zone —

Quinhuangdao — China.

. | Jul« (-
Expediente N° 1-47-16035/09-8 ,
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTC MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

i
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

INSTRUCCIONES DE USO.

1.

Fabricado por Contec Medical System Co. Ltd — #24 Huanghe West Road — E&T
Development Zone — Qinhuangdao — China.

2. Importado por LMAGE SRL — Sarrachaga 5275 - Capital Federal
3. Producto para uso profesional exclusivo, Electrocardidgrafo, Modelo : CMS 80A,

N o un ok

Marca: Contec

N¢ Serie:

Director técnico: Hermenegildo Antonio Gonzalo — MN 1651
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1625-9

condicidn de venta

Ubicacién del electrodo
Advertencia: Colocar primero el electrodo de pecho, luego el de las extremidades

Electrodo de pecho:

V1.
V2.
V3.
V4,

Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternon.

Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esterndn.

Entre V2 y V4.

Quinto espacio intercostal en la linea clavicular media izquierda. D
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

V5 .Linea axilar anterior izquierda en el nivel horizontal de V4
V6. Linea axilar media izquierda en el nivel horizonta! de V4.

Limpiar las areas alrededor de donde se van a colocar los electrodos con alcohol, aplicar el
gel en un area de 25 cm de didmetro alrededor de la posicién y el borde de los electrodos
tipo copa para pecho, presionar la sopapa de succion y afirmar los electrodos a las posiciones
entre V1 y V6.

Electrodo de las extremidades:
Colocar el electrodo en la mano y la pierna, limpiar con alcohol las areas alrededor de las
cuales se van a fijar y luego aplicar el gel ECG sobre la piel limpia.

Definiciones de conexion de electrodos y cadigo de color:

Ubicacién del electrodo 1Codigo del electrodoj Color de linea| Color de electrodo | Numero de enchufe
Brazo derecho R Negro Rojo 9
Brazo izquierdo L Negro Amarillo 10
Pierna izquierda F Negro Verde 11
Pierna derecha RF Negro Negro 14
Pecho 1 vi/Cl Blanco Rojo 12

PATEIGIE
ot "
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Pecho 2 V2/C2 Blanco Amarillo 1

Pecho 3 V3/C3 Blanco Verde 2

Pecho 4 Vv4/C4 Blanco Marrén 3

Pecho 5 V5/C5 Blanco Negro 4

Pecho 6 V6/Cé Blanco Pdrpura 5
Carga de papel:

1. El instrumento utiliza rollo de papel de registro simple de 57 mm

2. Abrir la cubierta del gabinete del papel, extraer el carretel del papel y colocarlo dentro del
rollo de papel de acuerdo a la ilustracion, luego colocarlos en posicidn en el fijador de papel.
3. Cerrar la cubierta del gabinete del papel, dejando que sobresalga un pequefio extremo

exterior del rollo de papel (2cm).

PATRICIE LIMA . GO0 CARESEY
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Guia de operaciones:

1. Bl instrumento comienza un auto evaluacién luego de encenderse.
2. El instrumento mostrara el siguiente estado luego de dicha evaluacién (en modo DEMO)

Eetient cabling
ipdicetor celuan

Hanufhato

atient cabling
stals indicetor

(1 Wil ) CEC O

indicetear

‘—IDG wureforn

dizplay

\([Staars_Toma/w0 )

Syztes stats /

iinfourmatien
colmn

1) Columna indicadora del cableado del paciente.
Presionar los botones - . para elegir la columna indicadora del cableado del paciente, la
flecha de guia en la columna apenas girando (por ejemploﬂ Q ), luego presione el botén .

. para elegir el cable correspondiente del paciente. El numero de cable relevante de!
paciente, solo girar al elegir el cable del paciente, Presionar I II III aVRavL aVFVl V2
V3 V4 V5 V6 para cambiar el orden.

2) Columna de informacién de estado del sistema:

Presionar el boton . . para elegir la columna indicadora de cableado del paciente, la
flecha guia en la columna apenas girando ( por ejemplo 4] ), luego presionar el botdn
para cambiar la informacién relevante, esta columna es solo para leer. El estado y otra
informacion de indicador son solo de lectura. 7

Modo Conversidn: se divide en conversién automatica (AUTO) y manual (MANU) Cy

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. —Argentina  Tel 54-11-4682-72
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Indicador de la condicion de Ia luz : se leerd NORM cuando la luz recolecte sefiales
normalmente y OVER cuando la luz se caiga o las sefiales recolectadas sean demasiado altas
y se sature el sistema.

3) Impresion

Bajo estas condiciones, presionar . para iniciar el seteo de informacion del sistema de
impresion y la forma de onda ECG; presionar nuevamente para cerrar la impresora.

Atencion: Cuando no haya papel en el gabinete, el instrumento le indicara que debe instalar

papel cuando presione la tecla | 0. Presionar la tecla | para regresar después de la
instalacién de papel.

4) Calibracién
Presionar la tecla . para imprimir una marca de voltaje esta'ndar para observar la actual
sensibilidad directamente.

La pantalla LCD mostrara la siguiente imagen durante el proceso de calibracion:

Atencién: el proceso de calibracidn se opera automaticamente sin presionar ninguna tecla, y
regresa al finalizar.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As, — Argentina™~__Tel 54-11-4682-7
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

5) Congelar la forma de onda:
Presionar - para congelar |a forma de onda que aparece en la pantalla LCD para realizar

una vista previa. Presionar . nuevamente para reanudar la operacién.

Menu de seteo de atajo:
Shortcut Set
Sensitivity [OmnymV
Switch Mode MANU
Filter OFF
Speed 25mm/s
Mend corto:

Presionar . para ingresar a esta interfase. Presionar . . para elegir los elementos

relevantes y el elemento que apenas gire, luego presionar . . para setear la informacidn,

y luego presionar - para regresar,

Explicacién de los contenidos:
Sensibilidad: 5mm/mV 10mm/mV  20mm/mV, tres tipos de sensibilidad.

Modo de interruptor:
MANU AUTO, muestra los dos modos de operacion, manual y automatico.

En el modo AUTO, el instrumento registra los doce cables del paciente automaticamente, tres
segundos de sefial ECG cada cable del paciente.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As.—Argentina  Tel 54-11-4682-7329
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Filtro: APAGADO 50Hz 60Hz 50Hz+ 60Hz+, en total cinco tipos de filtro, entre ellos
50Hz+ y 60Hz+ que denotan la apertura del filtro EMG 35Hz.

Atencion: al encender el filtro de interferencia EMC caera el rango de la onda R registrada.
Velocidad: 25mm/s  50mm/s, en total dos tipos de modo de velocidad de salto de papel.

Sistema manual:

Menu
Backlight 993
Contrast 10
Language English
Demo ON
About Ver.

Menu corto:
Presionar . para ingresar a esta interfase. Presionar . . para elegir los elementos
relevantes y el elemento que apenas gira, luego presionar . - para setear la

informacion y luego presicnar . para regresar.

Explicacién de los contenidos:
Luz trasera 0-99 segundos, el tiempo de cambio en la luz trasera y la luz trasera apagada
normalmente cuando se establece 0 segundo.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. —Argentina\_ Tel 54-11-4682-7329
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Contraste: 00-20 establece el numero correspondiente de acuerdo a los diferentes tipos de
instrumento.

Idioma: ingles, chino, en total dos tipos de interfase de idioma.

Demo: ON, Off, elegir ON en el demo cuando no necesita ser chequeado.

Aviso de que | ria esta operando:

Este dispositivo incluye una bateria de litio recargable hermética que no necesita
mantenimiento. Esta bateria tiene carga automdtica y drculto de descarga. Cuando se
conecta el adaptador de suministro de energia con corriente alterna, la carga comenzara
automaticamente. Cuando este dispositivo este encendido, se abservara el icono 2 enel
extremo superior derecho de la pantalla LCD. Esto significa que la bateria se esta cargando.
El proceso completo de carga requiere de 4 horas cuando esta totalmente descargada.
Cuando la bateria esta completa, el dispositivo puede operar durante una hora. Aparecera un
icono de la baterfa en la pantalla en el pane! frontal que indicara la potencia de la bateria.
Cuando la bateria este apagada el dispositivo se apagara automaticamente; esto sucede para
evitar un permanente deterioro de la bateria causado por una descarga excesiva.

Cargar la bateria cuando el dispositivo este apagado. Cuando este se haya almacenado por
un largo periodo, la bateria se deberia recargar una vez cada seis meses para prolongar su
vida dtil.

Estos son los iconos que indican los siete diferentes estados del suministro de energia:

Si la bateria esta completa, pero su potencia se agota en diez minutos, reemplazar la bateria
como asimismo si esta no se puede recargar.

Cuando aparezca este icono E en pantalla, cambiar la bateria inmediatamente o el
dispositivo se apagara.
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

i3 Potencia AC encendida(sin bateria)
- La bateria es la Unica fuente de energia y esta
g

completamente cargada
E I L4
il La bateria es la (inica fuente de energia y no esta
T completamente cargada
5 La bateria es la Gnica fuente de energia y esta
. completamente descargada
p4 La bateria se esta cargando

Advertencia:
» No arrojar la bateria la fuego ya que puede explotar.
e No desarmar la baterfa.
« Manejar la bateria con cuidado.

Reparacion y mantenimiento;

Atencién: Antes de limpiar el dispositivo, aseglrese que el equipo este apagado y
desconectado. Si el cable ECG se encuentra dafiado o deteriorado cambiarlo inmediatamente

antes de volver a usar el dispositivo.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As.— Argefitina  Tel 54-11-4682-7329
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Mantenimiento:

¢ No abrir el dispositivo para evitar posible shock eléctrico. Cualquier reparacion y
actualizacion del equipo debera ser realizada por personal entrenado y autorizado y
Unicamente con accesorios producidos por el fabricante.

« El dispositivo tiene un afio de garantia.

« Cuando exista corte de suministro de energia desenchufar el equipo. Este debe ser
mantenido en un lugar fresco y seco cuando no se utilice por un periodo prolongado.

» En ese caso, conectarlo cada tres meses.

1) El estado de las luces se puede evaluar con un multimetro, revisarlos de acuerdo a la
siguiente lista. . Revisarlas periddicamente ya que cualquier dafio puede provocar una forma
de onda incorrecta. Se pueden lavar con agua y jabon y desinfectar con alcohol al 75% (no
sumergir en el liquido)

Simbolo....... RIL|IF|RF[C |C|[I[CB|[C4| | Co

Posicién de la aguja
insertada

2) La curva y el nudo acortan su vida dtil, por lo tanto ordenarlos antes de usar y luego
conectarlos a la maquina ECG.

3) El electrodo se debe conservar de manera correcta. Luego de un largo periodo de uso su
superficie se oxida, lo que puede alterar el resultado del examen. En ese caso, cambiar el
electrodo.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. — Argentina _Tel 54-11-4682-7328
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Limpieza:
Utilizar un pafic humedecido en jabdn liquido suave 0 agente limpiador que contenga 70% de
etanol para limpiar el equipo.

Esterilizacién:
Para evitar un dafio extendide al equipo solamente se recomienda la esterilizacién cuando se
estipule como necesaria

Material de esterilizaciéon recomendado:
¢ 70% alcohol etilico, 70% isopropancl
e Acetaldehido

Desinfeccidn:
Para evitar un dafio extendido al equipo se recomienda la desinfeccién cuando se estipule
oMo necesaria

Apagado automatico:

(1) Chequear la capacidad de la baterfa. El instrumento tiene la funcién de proteger el electro
dircuito cuando la bateria esta sobre descargada.

(2) Controlar el voltaje. El instrumento tiene la funcién de proteger el electro circuito cuando
existe sobrevoltaje.

(3) Controlar la interferencia AC, controlar la perilla en el enchufe del cable del paciente. El
instrumento tiene la funcién de proteger el electro drcuito cuando este sobrecargado.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. —Argentina T
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Interferencia AC:

(1) Asegurarse que la unidad este conectada a tierra correctamente.

(2) Verificar el rendimiento del ajuste del electrodo y del cable del paciente.

(3) Colocar suficiente gel ECG en los electrodos y en el cuerpo del paciente.

(4) Asegurarse que la cama de metal tenga descarga a tierra.

(5) Evitar que el paciente entre en contacto con la pared o con otras partes de metal. de la
cama.

(6) Evitar que el paciente entre en contacto fisico con otros pacientes.

(7) Revisar los dispositivos eléctricos en el drea cercana, maquina de rayos X, equipo de
ultrasonido.

Interferencia EMG:

(1) Una habitacién cémoda
(2) Sedar al paciente

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As.—Argentina  Tel 54-11-4682-7329
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Linea de base:

(1) Asegurarse que los electrodos estén bien fijados.

(2) Verificar el correcto funcionamiento de la fijacidn del electrodo y del cable del paciente.

(3) Controlar la limpieza del electrodo y de la piel del paciente. Colocar suficiente gel ECG en

los electrodos y en el cuerpo del paciente.

(4) Evitar que el paciente se mueva o que hiper ventile.

(5)Revisar la conexidon entre el cable del paciente y los electrodos.

Utilizar un filtro si luego de realizar todas estas verificaciones la interferencia continua.

Solucién de problemas:

Problema

Posible Causa

Solucién

Gran interferencia
Forma de onda erratica

1. La unién de ambos lados de la
linea de conductancia no es
estable.

2. Interferencia AC.

3. El paciente se encuentra
irritable o excitado.

1. Revisar la conexidn a tiera y la
fuente de energia.

Problemas en la linea de base

1. Existe gran interferencia AC
2. La excitacién del paciente
interfiere en EMG.

1. Mejorar el ambiente
2. Si la cama es de hierro y acero,
debera ser cambiada.

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. — Argentina

Tel 54-11-4682-7328
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

3. La linea de fuente de potencia y
la linea de junta de ECG no estan
paralelas o estan demasiado cerca.
La forma de onda es irregular. 1. La conductividad eléctrica del | Lavar el electrodo v la piel con
Gran ondulacion electrodo no es buena alcohol etilico.
2. Las baterias estan secas Cargar la bateria.
3. El electrodo no esta bien fijo a
I3 piel
Problemas en la linea de base 1. Las baterias estan secas 1. Cargar la batenia.
2. El paciente se mueve 2. Mantener al paciente quieto.
La forma de onda no se 1. El cabezal de la imprescra esta | 1. Apagar y limpiar ef cabezal de
comprende sucio impresién con alcohol.
2. El problema existe en el papel | 2. Reemplazar el papel térmico

Precauciones:

e Peligro de explosion. NO utilizar el electrocardiégrafo en ambientes con gases
inflamables tales como agentes anestésicos.

¢ El desecho de instrumentos descartables y sus accesorios (incluyendo baterias) se
debe realizar de acuerdo a las leyes y regulaciones locales.

¢ Mantener el electrocardidgrafo libre de polvo, vibraciones, sustancias corrosivas,
materiales explosivos, y altas temperaturas y humedad.

¢ Si el dispositivo se moja, discontinuar su uso.

» Cuando se lo traslada de un ambiente frio a uno mas calido y himedo, no utilizarle de
inmediato.

e No operar las teclas del panel frontal con objetos afilados.

« No sumergir el producto en liquidos.

o Al limpiar el dispositivo con agua, la temperatura debe ser ,menor a 60°C

Toeia LIMP
PA ! E:E(: l-.’f\; 'rL'Fi
N ol
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

* No mover ni el dispositivo ni el paciente mientras el equipo esta en uso.
s Apagar el dispositivo después de utilizarlo.

» Observar el estado de los pacientes y el dispositivo.

» Cortar el suministro de energia y retirar el cable del paciente.

Advertencias:
o Utilizar el cable del paciente solo para conectar el paciente y el dispositivo.
¢ Si se utiliza otro dispositivo junto con el electrocardidgrafo, esto se debe realizar de
acuerdo al Estandar IEC 60601 Tipo 1.

Restricciones:

o Si se utiliza con un desfibrilador cardiaco u otro equipo de estimulacién, se puede
seleccionar el electrodo de pecho de cloruro de plata o de plata y la linea de
conductancia eléctrica cardiaca.

o Si el tiempo de de fibrilacion supera 55, se necesita utilizar un electrodo descartable
para evitar la quemadura de la piel del paciente con electrodo de metal. No utilizar
otro equipo de estimulacidn electrénico.

« Si se conecta otro equipo al CMS-80, ambas maquinas se deben regir por el estandar
IEC60601 ya que la suma total de perdidas puede afectar a los pacientes.

Especificaciones de medio ambiente:

Temperatura ambiente: +5°C +35°C

Temperatura de transporte y almacenamiento: -10°C 55°C
Humedad relativa: 25% 95% sin condensacion

Humedad de transporte y almacenamiento: £95%

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. — Argentina
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

PROYECTO DE ROTULO

2.

Fabricado por: Contec Medical System Co. Ltd — # 24 Huanghe West Road — E&T
Development Zone — Qinhuangdao - China
Importado por L'MAGE SRL - Sarrachaga 5275 - Capital Federal.

. Producto para uso profesional exclusivo, Electrocardiégrafo, Modelo: CMS 80A,

Marca: Contec

N° Serie:

ver instrucciones de uso en manual del usuario.

ver advertencias, precauciones, contraindicaciones y almacenamiento en el manual del
usuario.

Director técnico: Hermenegildo Antonio Gonzalo — MN 1651

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1625-9

condicién de venta:

Sarrachaga 5275 Capital Federal Bs. As. —Argentina  Tel 54-11-4682-7329
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ANMAT

ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16035/09-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 6096
y de acuerdo a lo solicitado por L'MAGE SRL, se autorizé ia inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiégrafos.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 — electrocardiégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s). Contec

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: registro continuo en tiempo real de formas de onda ECG
de canal simple.

Modelo/s: CMS80A.

Periodo de vida dtil: 5 afios.

W Condicion de expendio: Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Contec Medical System

Lugar/es de elaboracion: # 24 Huanghe West Road, E&T Development Zone -

Quinhuangdao — China.

"
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Se extiende a L'MAGE SRL el Certificado PM-1625-9, en la Ciudad de Buenos
Aires, a USUCTZOH] siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.
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