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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES 1 1 OCT 2011 , 

VISTO el Expediente N0 1-47-8878/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones L 'Mage S.R.l. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Reg istro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisito~ legal~s y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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Por ello; 

6950 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Contec, nombre descriptivo electrocardiógrafo y nombre técnico 

Electrocardiógrafos, de acuerdo a lo solicitado por L 'Mage S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 40 a 66 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

,1 la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1625-12, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y IlI. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-8878/11-1 

DISPOSICIÓN N0 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 6 .. 9.· .. 5- .. 0- .... 
Nombre genérico del producto médico: electrocardiógrafo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-407 

electrocardiógrafos. 

Marca del producto médico: CONTEC 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: adquirir, analizar, mostrar e imprimir 

electrocardiogramas. 

Modelo(s): 

ECG100G, ECG300G, ECG600G, ECG1200, ECG1200G, ECG1200F 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: CONTEC MEDICAL SYSTEMS Co Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 24 Huanghe West Road E&T Development Zone­

QUinhuangdao- CHINA. 

Expediente N° 1-47-8878/11-1 

DISPOSICIÓN NO 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO II 

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

PRODUCT~ MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~.9 ... 5 ... 0 ... 

Dr. ono A. ORSINGH~R 
SU.INTERVENTOR 

A.l'I.M ...... T. 
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INSTRUCCIONES DE USO. 

1. Fabricado por Contec Medical Systems Co., Ltd. 24 Huanghe West Road, E&T 

Development Zone, Qinhuangdao, P.R. China. 

2. Importado por L'MAGE SRL - Sarachaga 5275 - Capital Federal 

3. Producto para uso medico únicamente - Electrocardiógrafos, Marca: Contec, 

MOdelos: ECG100G, ECG300G, ECG600G, ECG1200, ECG1200G, ECG1200F 

4. Formas de presentación: 1 unidad y accesorios 

5. N" Serie: 

6. vto: 

7. Ver instrucciones de uso en el manual de usuario adjunto. 

8. Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario 

9. Director técnico: Ingeniero electrónico - Guillermo Tomas Balletbo MP: 22486311 

10. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-1625-12 

11. Condición de venta 

Atención antes de operar 

Usted está obligado a leer este manual de instrucciones cuidadosamente antes de operar a fin 

de garantizar un funcionamiento seguro y tomar efectivo del instrumento. 

La Instalación y mantenimiento del instrumento se realizará de la siguiente manera: 

No debe haber ningún cable de alta tensión, instrumento X radiales, instrumento de 

ultrasonido e instrumento electroterapéuticos, etc alrededor del instrumento ECG. 

No use el instrumento o reserva en el lugar donde: la presión del aire es demasiado alta, la 

temperatura y la humedad son más de la norma común, la ventilación no es buena, el polvo 

es demasiado, hay gases que contienen sal y álcali y de la medicina qulmica. 

El instrumento debe ser puesto en un lugar plano. Tomar y poner a la ligera cuando se 

mueven. Evitar fuertes vibraciones y golpes. 

frecuencia de la AC y el valor de tensión deben estar de acuerdo con el requisito, y tener la 

suficiente capacidad actual. 



Clmr.lGE 
Por favor poner el dispositivo en el lugar donde es fácil de conectar a tierra. No conecte los 

pacientes con los cables con conductores de otros como el suelo o camas que pueden 

llevarse a cabo bien con tierra. 

Preparación del trabajo antes de la Instrumentación 

Compruebe que el Instrumento a tierra y que las conexiones por cable seguro o no. 

Asegúrese de que todos los electrodos conectados directamente con el paciente estén bien y 

firmes. 

Compruebe la tensión de salida cuando se elija el DC UPS. 

Calumnia el gel por separado, para evitar el cortocircuito causado por el electrodo del tórax si 

se tocan entre sI. 

cable de alimentación de AC no puede ser enlazado con el cable de ECG 

Precauciones durante la operación 

Preste atención al paciente y la condición instrumento constantemente. 

Sólo el paciente y el instrumento se pueden conectar a cables de ECG. 

Mantener estrecha vigilancia del paciente y el instrumento, para asegurarse de que no se 

mueva durante la operación. 

Apague el aparato después de usarlo. 

Apague la alimentación y retire los cables de ECG de a poco sin fuerza. 

Adecuadamente mantener el instrumento y piezas de repuesto para la próxima operación. 

Carga del papel 

Dimensión del papel térmico de alta velocidad de grabación utilizado en este instrumento es: 

11 Omm CI'/) x 20m (L) 

Abra la tapa del gabinete de papel, sacar el eje del papel e instalar papel de impresión de 

acuerdo a la figura en la posición adecuada en el interior. 

Cierre la tapa del gabinete de papel. Se recomienda dejar 2 cm de fuera de papel de 

impresión. 

PA1RIClp..L\ 
SOCIO GEREN1E 

1 ·.tA..GE S.R.L. 

ING. I AMO T. BAU.E1IIO 
P. 22.486.311 

DIRECTOR TECNICO 
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TECNOLOGíA EN IMÁGENES MÉDICAS 

Instrucción de la grabación de papel 

Mensaje "No Paper." Se mostrará en pantalla cada vez que el papel de impresión se agote. 

Figura 9-1 

Se recomienda papel especificado de alta sensibilidad para impresiones de alta calidad. Otro 

tipo de papel no puede hacer una clara huella permanente y puede dallar el mecanismo de 

impresión. Por favor, consulte con el distribuidor o la fabricación de los detalles de cómo 

comprar el periódico. 

El incumplimiento de el papel de impresión puede verse afectado por las altas temperaturas, 

humedad o luz directa del sol. Para el almacenamiento de largo, el papel de impresión se 

debe colocar en un lugar seco, oscuro y fresco. 

La sustancia puede causar la mancha del papel de impresión: 

Gel, pegamento y papel mojado, compuestos incluidos sus disolvente orgánico. 

La sustancia puede causar que las ondas se desvanecen: 

Archivo de carpetas hechas de material suave del PVC, plástico, etc; cinta de goma de borrar 

y magnética contiene plastificante, fluorescencia, y la tinta de sellos almohadilla. 

~ 
SOCIO GERENTE 

I 'MAGE S.R.L. 

~1t1I1Ií1ffIMO T. BALLET80 
.486.311 

DIRECTOR TECNICO 3 
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TECNOlOGiA EN IMÁGENES MÉDICAS 

Colocación de electrodo 

Consejo: Coloque el electrodo en el pecho primero y luego la extremidad del electrodo. 

en el pecho del electrodo. como se muestra en la figura 

Figura 10-1 

Coloque los electrodos en el pecho a los lugares de la siguiente manera: 

V1: cuarto espacio inter-costal en el borde derecho del esternón. 

V2:. cuarto espacio inter-costal en el borde izquierdo del esternón. 

V2: cuarto espacio inter-costal en el borde izquierdo del esternón. 

V3: A medio camino entre V2 y V4. 

V4: En quinto lugar entre los costales de espacio a la izquierda la Hnea clavicular media. 

V5: Linea axilar anterior izquierda en la palanca horizontal de V4. 

V6: Izquierda axilar media Hnea en la palanca horizontal de V4. 

Limpie la piel donde los electrodos en el pecho se adjunta con el alcohol, a continuación, 

aplicar la crema ECG aqul alrededor de 25 mm de diámetro y al borde de los electrodos en el 

pecho, y la prensa y conectar los electrodos a las posiciones de V1-V6. 

Tenga en cuenta que "los electrodos en contacto con cada uno de otra crema o la 

superposición de una posición a otra no está permitido. 

Extremidad del electrodo 

Los electrodos se colocan sobre la piel suave de las manos y los ·es. Limpie todos los 

4 
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electrodos de las extremidades y las posiciones en torno a la cual los electrodos son las 

extremidades que se adjuntará con alcohol antes de aplicar la crema de ECG para ellos, a 

continuación, conectar los electrodos con firmeza a las posiCiones 

Figura 10-2 

Atención: Atornille firmemente el pomo de la clavija del cable de ECG después de que 

se inserta en el instrumento, 

Lista de control para la conexión del electrodo y el cable de ECG 

Localización del 

electrodo 

Alarma de derecha 

Alarma de izquierda 

Pierna izquierda 

Pierna derecha 

Pecho 1 

Pecho 2 

Pecho 3 
Conexión a 

conexión de Pecho 4 

del 
Pecho 5 

Asegúrese de 

del Pecho 6 

apague, y 

Código de 

electrodo 

RNR 

LNL 

LUF 

RUN 

VI/CI 

V2/C2 

V3/C3 

V4/C4 

V5/C5 

V6/C6 

Número de zócalo 

9 

10 

11 

14 

12 

1 

2 

3 

4 

5 

tierra y 

alimentación 

instrumento 

que el estado 

instrumento se 

luego haga 

que el instrumento se conecte a tierra a través de una toma de tres patas. Cuando la toma de 

corriente, un cable de tierra puede ser utilizado para conectar la terminal a tierra del 

instrumento. No utilice tuberla. Puesta a tierra adecuadamente podrla garantizar la 

permanencia y evitar la interferencia de alimentación de AC y de ondas electromagnéticas 

~qt-~--
1. 8AllE1BO 

SOCIO 
\ "f,\i'GE. S.R.L. 
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Precaución para el funcionamiento de la batería 

Este instrumento fue disenado con la baterla incorporada de litio sellada sin necesidad de 

mantenimiento recargable, y tiene a su cargo automático y sistema de control de descarga. El 

instrumento de la baterla se recarga automáticamente cuando conecte el suministro de 

alimentación de AC. La pantalla LCD mostrará el estado de energla de corriente en la esquina 

superior derecha cuando el instrumento se enciende (véase 12.4). Se necesita alrededor de 4 

horas para cargar la baterla después del alta totalmente. 

El dispositivo puede imprimir continuamente 90 minutos y trabajar 4 horas sin la impresión 

después de la baterla totalmente cargada. Cuando se trabaja, la pantalla LCD muestra la 

senal del estado de la batería en 5 grados. Cuando la energla de la baterla es demasiado baja 

como para operar, el instrumento se apagará automáticamente para evitar danos a la baterla. 

La baterla debe ser recargada en el tiempo después de finalizado el uso. Para el 

almacenamiento de largo, la baterla debe ser recargada cada 3 meses. La duración de la 

baterla se puede ampliar de esta manera. 

El icono tiene siete diferentes estados de la alimentación eléctrica de la siguiente manera: 

Nro. slmbolo descripción 

estado desconocido, por lo general aparecen cuando el instrumento se enciende en 
a ••• 

1 minuto 

b """" Uso de alimentación de AC 

c '. Uso de la baterla y la potencia 

d 
,r:. 

El uso de volumen de la baterla,: 4/3 

e ,[JI El uso de volumen de la baterla,: 1/2 

f ,O El uso de volumen de la baterla,: 1/4 

,O Uso de la baterla, pero menor consumo de energla, sugieren para recargar la 
g 

baterla o fuente de uso de alimentación de AC 

Nota: Durante la carga, el cambio de icono de la baterla de f para c. 

Cuando la baterla no puede recargarse o no trabaja más de 10 minutos con carga completa, 

JNGjJ'!!IJI.I:t~ 6 
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TECNOlOGfA EN IMÁGENES MÉDICAS 

Atención 111 

• No conecte directamente los dos "+" y "." polares de la baterla con el alambre. de lo 
contrario podrla producirse un peligro de incendio. 

• Es posible si se mantiene cerca de la zona en lIamas.A.peligro de explosión 

• No se debe abrir o desmontar la baterla. 

7 
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TECNOLOGíA EN IMÁGENES MÉDICAS 

Panel de control e Instrucción del teclado 

Interfaz principal 

Se muestran de la siguiente manera: 

Uso de la bateria 

Teclas de función 

Uso de disco de 

almacenamiento 

Figura 13-1 

Estado de energla: Por favor, consulte a 12,4 

Teclado: 

6950 

Cuenta corriente ficha de 

paciente 

• Introduzca el muestreo de la interfaz. Cuando el instrumento está encendido, éste se 

iniciará automáticamente esta operación. 

Acceder a la interfaz de gestión de archivos, consultar, modificar o eliminar la 

información de archivo 

Ver mapa esquemático para la colocación de electrodos 

• Fecha y hora 

--PATRICIA LIMA 
SOCIO GERENTE 

\ 'MAGE S.R.L. 

8 



ClmlilGE 69 5 O~~. 
TECNOLOGiA EN IMÁGENES MÉDICAS ~d-. .;:' ~~~~~~~~~~~---------------------------------------~4 OfE~~~ 

El Configuración del sistema 

Muestreo configuración 

Parámetros de configuración de análisis. Configuración para cada parámetro 

utilizando el análisis automático 

Configuración de impresión, establezca el modo de impresión, el estilo y contenido. 

Quiénes somos, mostrar información sobre nuestra companla y la versión de 

software 

Muestreo de Interfaz 

Seleccione - en el menú principal o seleccionar teclas de método abreviado 

_para entrar en la interfaz de muestreo. 

Atención por el "ajuste", la información del paciente tal vez antes del muestreo de la 

señal de entrada, el descanso con la opción: Ingresar la información de archivo. 

Se llevan las ondas diplays multiforme, incluyendo 3 lidera por pantalla, 6 conduce por la 

pantalla, 12 plomos por pantalla siguiente. 

Muestreo interfaz de estilo lleva 12 modos se pueden mostrar como: 

? 

ING. GUI T. BALLE1BO 
M. ,22.486.311 

DIRECTOR lECNICO 

9 



ClmfilGE 

Función de control 
Figura 13-2 

Detener el muestreo: Presione la tecla .. en el teclado para detener el muestreo y 

volver al menú principal. 

Cambiar el modo: puede presionar las teclas • I O para mostrar el otro conducto. Los 

cables de uso por la impresión del manual. 

Interruptor de estilo de plomo: Presione las teclas 0 /8 para cambiar el estilo de 

liderazgo entre 3 modos por pantalla, 6 modos por la pantalla y 12 modos por pantalla. 

Plomo: En el modo de demostración, se muestra "DEMO ECG". Bajo el modo de muestreo, 

se muestra la información de plomo fuera. 

Cambiar el estilo de grabación: Pulse esta tecla-lB para cambiar entre modo de 

grabación automática de 3 x 4 + 1, Auto 3 x 4, auto de 2 x 6 + 1, Auto 2 x 6, automática de 4 x 

3, ritmo 4, ritmo 3, ritmo 2 y el modo manual. 

Ajuste de ganancia (Selección de sensibilidad): La sensibilidad debe ser seleccionada 

preSionando la teclal!l1l. El usuario puede elegir 5mm/mV, 1 Omm/mV ó 20mm/mV. 

Ajuste de velocidad: Use la tecla de ajuste de velocidad I11:III para cambiar la velocidad: 

5 mm I s, 10mm I s, 12,5 mm I s, 25mm I s, 50 mm I s. Auto-registro y registro del ritmo no 

puede soportar 5 mm I s, 10mm I s, 12,5 mm I s. 

Cambio del filtro: Use la tecla de selección de filtrosiBI. para cambiar entre no-filtro, AC, 

10 
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EMG, DFT, AC + Grupo de Gestión Ambiental, AC + DFT, el GGA + DFT, AC + +EMG +DFT. 

Mostrar la Calibración: Use la tecla de "1 mV' "para mostrar el marcador de 1 mVen 

la pantalla. 

Impresión I Finalizado de la Impresión: Use la tecla de "imprimi~'" en el teclado, a 

continuación, puede iniciar o detener una operación de impresión. 

Modo manual: Después de iniciar la impresión, el usuario deberá imprimir la forma de onda 

real por cambiar el grupo de clientes potenciales. Eso significa que la impresión de forma de 

onda de ECG en el modo manual no es sincrónico, y no se puede guardar. Y el usuario debe 

poner fin a la impresión por la prensa de nuevo la tecla. 

Durante la impresión, el estado de impresión incluye: 

Muestra el 

contenido 
Observaciones 

Process ... en proceso de impresión 

Waiting ... en proceso de poner fin a la impresión 

No Papero 
La falta de papel, el usuario debe reiniciar la operación después de 

llenar los papeles. 

Print Timeoul. La conexión entre el sistema y subsistema de impresión se rompió. 

ECGTimeout 
La conexión entre el sistema y el sistema de sub-muestreo se 

rompió. 

Low Power baja potencia, el sistema no puede iniciar el trabajo de impresión. 

Puesta de la información del archivo 

En esta interfaz, pulse el bol6nmD en el teclado, el sistema entrará en el acceso directo 

de configuración de la interfaz: 

Informacion del archivo 

T. BALLEIllO 
M 488.311 

DIRECTOR lECN1CO 

11 



l!lmlilGE 

Function buttons 
Figura 13-3 

Seleccione cualquier entrada de caja, como pulsar la tecla 111, el "teclado virtual" saldrá de la 

siguiente manera (ver Figura 13-4). La función del botón de mayúsculas [Caps) sobre 

"teclado virtual" es cambiar la tecla de número y menor de archivo de puntuación y up 

perarchive. [Space) El botón de espacio es barra espaciadora, aparecerá un espacio en 

blanco cuando se presiona, y [Bkspace) es el botón de tecla de retroceso, se eliminará 

el último carácter cuando se pulsa [OK) confirmará la entrada y salida de esta interfaz. 

Figura 13-4 

Hay tal vez un límite de caracteres de acuerdo con la entrada de contenido. Y entonces 

el carácter limitado será de color gris y no están disponibles, como sigue: 

~UI\44,RMO T. 8Al.I..ETBO 
.22A86.311 

DIRECTOR lECNICO 
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No disponible 

Figura 13-5 

Historia de gestión de archivos 

En la interfaz principal, seleccione el botónffll, entonces usted puede entrar en el interfaz 

de gestión de archivos, de la siguiente manera. 

Archivo seleccionado suma de archivo actual/Archivo total 

avanzadas del menú 

Páginas de 

botones de rollos 

Elimine el archivo 

seleccionado 

Mostrar cuadro de dialogo en 

revision 

Figura 13-6 

Lista del 

Salir del menú 

Esta interfaz muestra todos los archivos de almacenamiento. Los usuarios pueden utilizar la 

función de búsqueda (se refieren a la consulta de archivo 13.5) para seleccionar el archivo 

requerido, y editar cualquier archivo mediante la modificación o eliminación de la operación, 

además el usuario puede revisar la información de archivo guardado. (Consulte la revisión de 

archivo 13.6). 

01. BAl.LE1BO 
.486.311 

DIRECTOR TECNICO 
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!El : Ir a la primera página de la lista de archivos. 

[5,(J : Ir a la última página de la lista de archivos. 

IT<1 : Ir a la página anterior de la lista de archivos. 

1»1 : Ir a la página siguiente de la lista de archivos. 

Archivo de Consulta 

6950 

Seleccione [Queryl consulta puede iniciar una consulta de archivo cuadro de diálogo de la 

siguiente manera (ver Figura 13-7). Entrada estado buscando. y seleccionar el botón 

[Selectl • y el usuario puede obtener la función a la espera del resultado. La función de 

[Clearl es limpiar el entrada de condición de la consulta. 

Motivo de consulta 

Limpiar la 

condición 

Cierra el cuadro de 

Figura 13-7 

[Cond. andl y [Cond.orl indican el modo de juego de buscar condición. el usuario puede 

seleccionar. Si selecciona [Cond.andl. el resultado de la búsqueda se adaptan a todas las 

condiciones de entrada de la simultaneidad. si selecciona [Cond.orl . el resu ltado de la 

búsqueda mostrará los que se ajustan a alguna de las condiciones. ~ 
Sugerencia: En las condiciones de un gran número de archivos de pacientes. debe ingresar. 

seleccione [Cond. andl . puede encontrar el archivo determinado paciente inmediatamente. 

14 
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Archivo de Revisión 

La interfaz de gestión de archivo, después de mover el foco en el archivo del paciente 

correcto en revisión, seleccione [ReviewJ puede iniciar el siguiente cuadro de diálogo que 

muestra la información de archivo de los pacientes, los usuarios pueden ser modificados aqul, 

seleccione [SaveJ ,el cambio, que no es reversible, será salvado. 

Información del archivo 

Guarda del 
Revisión actual del archivo 

Vuelve al último menú 

Figura 13-8 

Asegúrese de que la correcta selección, seleccione [ReviewJ puede entrar en la interfaz de 

esta opinión que es similar a la interfaz de muestreo. (ver figura 13-9) 

Muestreo 

tiempo, 

de 
Revisión de los 

puntos de tiempo 

Estado 

impresión 

de 

I T. BAllETBO 
M,P.22.4a8.311 

DIRECTOR TECNICO 

Estado de batería 

I 

~ 

15 



l!lmr.lGE 

Figure 13-9 

El usuario puede cambiar el modo de impresión pulsando !:lIJen esta interfaz. 

El usuario puede imprimir pulsando [Itden esta interfaz. 

El interfaz de revisión, haga ti • para entrar en el diagnóstico que fluye interface. 

Doble clic para ver la onda QRS sola. 

Periodo de Velocidad de Diagnosticar 

Figura 13-10 

Conclusión de diagnóstico ~ 

La interfaz ... ~ . ....-<~,";:;;::;;;" I tiempo de archivo es menos de 6 segundos, haga cliC!W:! 

16 
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de revisión dramática, los botones:!: =: estén activos, y la interfaz es el 

siguiente: Cuando el tiempo de archivo es menos de 6 segundos, este bolón es gris y no 

activos. (Ver Figura 13-11) 

Figura 13-11 

Ajustes de fecha y hora 

rn 
En la interfaz principal, seleccione" ,puede iniciar el siguiente cuadro de diálogo que 

muestra la configuración de fecha y hora. (Ver Figura 13-12) 

Figura 13-12 

En esta interface, los usuarios pueden seleccionar las teclas de • y • para cambiar 

todos los -,--~=:-:=~~o 11 y • para ajustar las opciones de ontenido, al mismo 

17 
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ClmlilGE .695 O 
tiempo. Pulse la pantalla táctil para ajustar el contenido del articulo. OC F~"\ . 

Configuración del sistema 

Dentro de la misma interface, seleccione el botón tI,puede comenzar el 

cuadro de diálogo de la configuración del sistema.( Ver Figura 13-13) 

siguiente 

Figura 13-13 

En esto, seleccione el botón [Defaultl, la configuración del sistema en el siguiente valor 

predeterminado. La función de cada opción es: 

item Contenido opcional Observaciones 

Ninguno/30Segundos/1 Mi The screen saver will be active after the 
Screen 

nuto/2Minutoss/5Minutos/ selected time. "None" means that this funelion 
saver 

10Minutos will not be used. 

30Segundos/1 Minutol2Mi The back-light will be turned off after the 

Back-Light nutos/5Minutos/10Minuto selected time."Always On" means that the 

s/Siempre back-light will be turned off nevero 

1 Minuto/3Minutos/5Minut 
The system will be shut down if no operation 

os/10Minutos/ 
Auto off after the selected time. None means the fuelion 

15Minutos/30Minutos 
is not effeelive. 

/60Minutos/Ninguno 

LowPower 
Ninguno/Solo uno El sistema tendrá régimen de alarma cuando la 

/Siempre potencia de la baterla se va a acabar. 

Info Input Antes/Después/Ninguno 
Establecer el momento en que la información se 

ha introducido en el archivo. 

[50Hzl35Hz]1I50Hzl25Hz] 
Configure el parámetro de la AC de filtro y filtro f..--" Filter Freq /[60Hzl25Hz]/[60Hzl35Hz 
de EMG. ( 

] 

Language [lngléslllChino], etc. Configurar el idioma por defeelo del sistema. 

~? "') 
(~~ .... H~. UI ~ 18 
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K-B Sound On/Off 

Demo Mode On/Off 

Configuración de Muestreo 

695 
Al pulsar la tecla en el teclado, el instrumento 

emitirá un sonido, si "On" es seleccionado .de lo 
contrario ya no sonará. 

El sistema funcionará bajo la versión demo, si 

"Si" está seleccionado. de lo contrario, se 

ejecutará bajo la versión normal. 

Seleccione 11 en la interfaz principal, puede iniciar la toma de muestras siguiente cuadro 

de diálogo de configuración. (Ver figura 13-14) 

Figura 13-14 

Seleccione el botón [Default), la configuración de muestreo en el valor predeterminado. 

La función de cada opción de la siguiente forma: 

item Contenido Opcional Observaciones 

AC Filter [ON]/[OFF] Marca Incumplimiento por uso del filtro 

ACo no. 

EMG Filter [ON]/[OFF] Marca de incumplimiento con DFT filtro o 

no. 

DFT Filter [ON]/[OFF] Marca de incumplimiento con DFT filtro o 

no. 

19 
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Show Style [3 modos]/[6 modos]1[12 modos] 

ShowGain [5mm/mV]/[ 1 Omm/mV]1[20mmlmV] Configuración de la ganancia por defecto 

espectáculo. 

ShowSpeed [5mm/s]l[10mmls]l[12.5mmls]/[25m 

m/s]/[50mm/s] 

Marca muestra de velocidad por 

defecto .Auto-registro y registro ritmo no 

puede soportar 5 mm / s, 10mm / s, 12,5 

mm/s. 

El análisis de configuración de los parámetros. 

seleCCionellf botón en la interfaz principal puede iniciar el siguiente parámetro analizar 

establecimiento cuadro de diálogo: 

Estos ajustes afectarán a la sugerencia de diagnóstico del análisis en tiempo real, revisión de 

archivos e infonne de impresión durante el muestreo.(ver figura 13-15) 

Figura 13-15 

Seleccione el botón IDefaultl la configuración de sistema en el valor predeterminado. 

Consulte a continuación: 

item 

Rhythm 

Lead 

Premature 

Pause 

Time 

Tachycardi 

Observaciones 

Marca el ritmo de plomo para analizar la frecuencia cardiaca y el ECG de 

impresión en el modo de ritmo de impresión. 

El sistema utilizará el valor de entrada como un estándar para juzgar latido 

prematuro. 

El sistema utilizará el valor entra como un estándar para juzgar un 

fantástico pausa. 

El sistema utilizará el valor de entrada como un estándar para juzgar la 

20 
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/@.~M."'l.>, 
i FOLIO· 

\~ ... ~ ...... ~ 
"1- ~ 

a taquicardia. 

Bradycardi El sistema utilizará el valor entra como un estándar para juzgar la 

a bradicardia. 

Configuración de impresión 

,1 
Seleccione ., el botón en la interfaz principal, puede iniciar el ajuste de impresión cuadro 

de diálogo como un ejemplo: 

Figura 13-16 

Seleccione el botón I Default I defecto, la configuración de impresión en el valor 

predeterminado. 

En esta interfaz, la opción de modo automático sólo puede ser eficaz cuando se seleccione 

"auto" en el modo de impresión IPrint Model . 

item Contenido Opcional 

Print [Auto 6x2+1]/[Aut06x2 

Mode /[Aut04x3+1]/[Auto4x3]/[[Auto 

Lead 

Gain 

3x4+1]/[Auto3x4] 

/[Auto2x6+ 1]/[Aut02 x6/[Rhy1hm 7]/[ 

Rhythm 6]/[Rhy1hm 5]/[Rhythm4] 

/[Rhythm 3]/[Rhythm 2]1[Manual] 

SmartlCurrent 

Observaciones 

La selección se utiliza como el modo de impresión 

predeterminado. 

La selección se utiliza como la ganancia por defecto 

de plomo. "Smart" significa que el sistema modifica 

la ganancia de plomo automática para adaptarse a la 

\M.; ,. ~ltlO 
.. 22.488.311 

ntR~TOR TECNICO 
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altura de papel durante la impresión. "Actual" o, g\"'i 

significa que el sistema utilizará la ganancia principal 

de pantalla durante la impresión. 

Auto 3Sec/4Sec/5Sec/6Sec/8Sec/10Sec 

strip /15SecJ20SecJ25Sec La selección se utiliza la longitud como 

predeterminada de tiempo de impresión de stip . 

Rhythm 10Sec/15SecJ20Sec/25Sec/30Sec . En el modo de impresión es "Ritmo 2", "Ritmo 3" o 

strip "Ritmo 4", el sistema utilizará la opción de 

seleccionar como la longitud del tiempo de impresión 

de la tira de ritmo. 

Averag [2x6]/[2x6+Mark]/[3x4]/[3x4+Mark] 

e /[4x3]/[4x 3+Mark]/[None] . En el modo de impresión es "ritmo" o "Auto", el 

QRS sistema utilizará la opción de seleccionar el estilo de 

impresión por defecto del QRS promedio. 

Auto-Di AIVData El auto-diagnóstico consta de 2 partes de los datos y 

ag /Conclusion/None la conclusión, el usuario puede imprimir sólo una de 

ellas como su deseo. 

Periodi [per1 Min]/[per2 Min]/[per3Min] El sistema de impresión de ECG periódicamente en 

c /[per5Min ]/[per1 OM in]/[per2 OMin] el intervalo de tiempo seleccione, si la opción de 

/[per30Min]/[per 60 Min]/[off] modo de impresión se selecciona como "manual", el 

sistema de impresión en "Aut03 x 4 + 1". De lo 

contrario, el sistema de impresión en el modo 

seleccionado. 

Nota: Auto tira, tira de ritmo, Promedio del QRS, Auto-Olag, periódicos están 

disponibles en "Auto" o "Ritmo" es el modo de Impresión seleccionado. 

Comprobación de la colocación electrodos 

Seleccione el botón en la interfaz principal puede iniciar la interfaz de emplazar 

siguiendo el ejemplo de la ilustración: 

22 
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Figura 13-17 

Seleccione una tecla ••• 11 para poder salir de esta interfaz. 

Quiénes somos 

Seleccione el botón '-en la interfaz principal puede iniciar la interfaz siguiente información 

relacionada con este instrumento. 

Esta interfaz muestra el nombre del Instrumento, la versión, nombre de la empresa, 

derecho de autor y detalles de contacto de la empresa. 

Figura 13-18 

100. T. BAI.LE1BO 
M.P. . .311 

DIRECTOR TECNICO 23 
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Solución de problemas 

Apagado automático 

• Por favor compruebe si la energla de la baterla se ha agotado. Apáguelo para 

proteger el circuito. 

• Por favor, compruebe si la corriente alterna de tensión es demasiado alta. Apáguelo 

para proteger el circuito. 

• Por favor, compruebe si la corriente alterna es demasiada alta, si el mando fijo de 

enchufe del cable está muy apretado. Apague automáticamente para proteger el 

circuito cuadno se sobrecarga. 

AC interferencia 

Figura15-1 

<D Es el dispositivo de ECG cable a tierra? 

@ Es el electrodo y el conducto del cable adecuados? 

<ID Está el electrodo y la pieal cubiertos con suficiente gel? 

@) Está la cama de metal puesta a tierra? 

<ID El paciente toca la pared ó a la enfermera? 
"--- ., 

® Otras personas tocan al paciente? 

<V Existe un dispositivo eléctrico potente de trabajo al lado del dispositivo ECG?Por ejemplo: 

radial dispositivo X o ultrasonido-B dispositivos. 

EMG Interferencia 

PATRICIA LIMA 
SOCIO GERENTE 

,oMAGESRL 

o GUI O T. BAllETBO 
M. o 22.486.311 

DIRECTOR TECNICO 

24 



6950] 
l!lmlilGE 

Figura 14-2 

<D Si la habitación del paciente es cómoda. 

® ¿El paciente está nervioso? 

® Es el lecho de enfermo demasiado estrecha? 

Linea de base de deriva 

Figura 14-3 

@) Compruebe la fijación de electrodos y alambre de plomo de rendimiento 

<ID Compruebe la conexión entre el cable del paciente y los electrodos. 

® Verifique la limpieza de los electrodos y la piel del paciente .. Está el electrodo y la piel 

cubierta con suficiente gel? 

® Mantener al paciente fue del movimiento o hiperventilación. 

® Está adecuada la conexión entre el plomo y el electrodo? 

Por favor, use filtro si sigue teniendo injerencia mencionados anteriormente . 

. 001 O T. BALlETBO 
•. 22.486.311 

DIRECTOR TECNICO 
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Listado de solución de problemas 

Fenómeno Razón Resolver método 

1· Si el cable está a tierra 

Perturbación 

1· Por favor, compruebe el cable, el 

cable de tierra y fuente de 

demasiado alimentación. 

grande, la ~. La conexión de los cables no es estable. 2· Por favor, tenga al paciente en 

forma de onda estado adecuado. 

está en 3· Si existe alteración de la corriente 

desorden altema. 

4'el paciente está nervioso 

1- Si existe alteración de la corriente 1- Cambie al paciente a un ambiente 

alterna. comfortable 

2· El paciente está nervioso y la alteración~' Si el lecho del enfermo es de 

Unea de base de EMG demasiado fuerte metal, por favor, cambiarlo. 

es rugosa 3· La linea de alimentación y el 

plomo no es paralelo o demasiado 

cerca. 

1· La conductividad 
Forma de onda b 

uena 

del electrodo no es 1· El consumo de alcohol de alta 

calidad. 
no es regular, 

2· Limpiar el electrodo y la piel del 2· La energla de la baterla se agota. 
con la onda 

paciente cuando toque el electrodo 

3· El contacto entre el electrodo y la piel no 3'Cambie la baterla 

es adecuada. 

demasiado 

grande o la 

linea recta 
4· El tapón de la unidad entre el plomo y el~. Mantenga el electrodo de cana de 

principal no está apretado. ~ujeción 

5· El contacto entre el plomo y el electrodo 

no es correcto. 

1· la Energla de la baterla se agota 
Unea de base 

de deriva 2· El paciente está en movimiento 

1'cambie la bateria 

~'Keep patient hold still Mantener al 

paciente quieto 

1· El cabezal de la impresora está sucio 1· Limpie el cabezal de la impresora 

con alcohol cuando el poder est~ 

apagado, utilice el cabezal de la 

impresora después de que el alcohol 

es volátil. 

Forma de onda 

no está clara. 

2 . El papel no está bien 

~7 ~ 

(~\Al\MA 
~ 71 l-'/~6c,o GEREN1E 

¡/ \ 'MAGE S.R.l. 

2· Utilice el papel designado de 

impresión térmica. 

~ 
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Mantenimiento y Conservación 

El cliente no está autorizado a abrir el instrumento, en el archivo de cualquier descarga 

eléctrica. Cualquier mantenimiento o actualización debe ejecutarse por profesionales y 

autorizados de nuestra empresa. El mantenimiento debe hacerse con los accesorios 

originales de nuestra empresa. 

Por favor, tire del enchufe de energla de suministro cuando se apague. Si el dispositivo queda 

fuera de servicio por mucho tiempo, ponga el dispositivo en un lugar fresco y seco con sombra, 

y el dispositivo se debe cargar una vez cada tres meses. 

IHG. GU1 T. 8AL1ElBO 
.. 22.~.311 

DIRECTOR lECNICO 
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PROYECTO DE ROTULO 

1. Fabricado por Contec Medical Systems Co., Ltd. 24 Huanghe West Road, E& T 

Development Zone, Qinhuangdao, P.R. China. 

2. Importado por L'MAGE SRL - Sarachaga 5275 - Capital Federal 

3. Producto para uso medico únicamente - Electrocardiógrafos, Marca: Contec, 

Modelos: ECG100G, ECG300G, ECG600G, ECG1200, ECG1200G, ECG1200F 

4. Formas de presentación: 1 unidad y accesorios 

5. N° Serie: 

6. vto: 

7. Ver instrucciones de uso en el manual de usuario adjunto. 

8. Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario 

9. Director técnico: Ingeniero electrónico - Guillermo Tomas Balletbo MP: 22486311 

10. Autorizado por la A.N.MAT - PM-1625-12 

11. Condición de venta 
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ANEXO III 
CERTIFICADO 

Expediente: NO 1-47-8878/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tec~lo~a ~e~a (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

........ O .... ::L~ ..... U ...... ,,' y de acuerdo a lo solicitado por L' Mage S.R,L.,se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos 

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre genérico del producto médico: Electrocardiógrafo 

Código de identificación y nombre técnico: UMDNS: ECRI 11-407 

electroca rdióg rafos. 

Marca de producto Médico: Contec, 

Clase de riesgo: Clase II 

Indicación/nes autorizada/as: adquirir, analizar, mostrar e imprimir 

electrocardiogramas. 

Modelo(s) 

ECG100G, ECG300G, ECG600G,ECG1200, ECG1200G, ECG1200F 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias, 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Contec Medical Systems Co Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 24 Huanghe West Road E&T Development Zone­

Quinhuangdao- China, 

Se extiende aL' Mage S,R,L, el Certificado PM-162S-12, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... 1J ... OCT...2.o,Uiendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de emisión. 

DISPOSICION NO 

6950 ~ {/~i) 
Dr. OTTO A~ OR$INGHER 
8U.INTERVENTOR 

~.M,"'T, 


