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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5515-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007291-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007291-21-6 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Alpha Omega nombre descriptivo Sistema de Navegacion Fisiolégica para
Neurocirugiay Aplicaciones Médicas Neurofisiologicas y nombre técnico Monitores de la funcion nerviosa, de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-66466615-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1842-456 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-456

Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion Fisiologica para Neurocirugia y Aplicaciones Meédicas
Neurofisiologicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-582 Monitores de la funcion nerviosa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alpha Omega

Model os;



NOM-000000-00 Sistema Neuro Omega

NOW-NF0000-00 Neuro Omega con NeuroFortis drive + 1 Slot de estimulacion basica
NOW-NFF000-00 Neuro Omega con NeuroFortis drive + 2 Slots de estimulacion basica
NOW-DF0000-00 Neuro Omega con Neuro Omegadrive + 1 Slot de estimulacion bésica
NOW-DFF000-00 Neuro Omega con Neuro Omega drive + 2 Slots de estimulacién béasica
750-020016-00 Kit de headbox ECOG Neuro Omega

750-020013-00 Kit de headbox EMG Neuro Omega

750-000020-00 Headstage Neuro Omega Drive

750-000023-00 Headstage para MER Neuro Omega

750-000025-00 Headstage Drive Autoclavable Neuro Omega

750-000027-00 Drive Autoclavable

750-000070-00 Unidad headstage NeuroFortis Neuro Omega

750-020070-00 Kit Headstage Drive NeuroFortis Neuro Omega

750-020024-00 Kit Headstage Neuro Omega para MER

750-020021-00 Kit Headstage Neuro Omega Drive

750-020025-00 Kit Headstage Drive Autoclavable Neuro Omega

NOW-020021-00 Neuro Omega con Neuro Omega Drive

NOW-020070-00 Neuro Omega con NeuroFortis Drive

NOW-020025-00 Neuro Omega con Headstage Drive Autoclavable

700-020834-00 Kit de Set Mecanico Adaptador de marco no X/Y para CRW
700-020832-00 Kit de Set Mecanico de marco no X/Y Leksell

700-020847-00 Kit de Set Mecanico de marco ZD Leibinger

700-020874-00 Kit de Set Mecanico de marco RM Leibinger.

700-021508-00 Kit de Set Mecanico de marco Starfix

700-021507-03 Kit de Set Mecanico NexFrame

700-000316-02 Soporte de el ectrodo NexDrive — Pack de 2

700-000897-00 Interruptor rapido — Cruz

700-000898-00 Interruptor rapido — Plus

700-000899-00 Interruptor répido sin marco

190-000117-07 Enchufe Tipo |

STR-S00840-10 Cable M_S de LeadConfirm estéril para MER

700-S00420-00 Soporte de DBS universa

700-S00422-00 Soporte corto de DBS universal

700-S00428-00 Soporte de DBS sin marco universal

700-S00872-00 Soporte corto de DBS Leibinger universal

700-S01000-00 Soporte del cable de confirmacion guia

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Neuro Omega, que incluye la unidad headstage, est4 disefiado para ayudar a los neurocirujanos a
registrar y estimular neuronas cerebrales sensoriales y motoras, y a colocar electrodos de profundidad durante una
neurocirugiafuncional.

El sistema Neuro Omega también esta disefiado paralo siguiente:

Monitorear, registrar y mostrar las sefidles bioeléctricas producidas por los musculos, estimular los nervios
periféricos, y monitorear, registrar y mostrar la actividad eléctrica producida por los nervios para ayudar al



médico clinico en el diagnostico y prondstico de la enfermedad neuromuscular (por EMG).

Medir, registrar y mostrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente, capturada con dos electrodos o més en la
cabeza (EEG).

Medir, mostrar y registrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente, capturada con electrodos de banda 'y de
rgillapara ECOG.

Estimular através de pares de electrodos o una sonda bipolar manual durante procedimientos de mapeo funcional
del cerebro en el tratamiento de pacientes con trastornos convulsivos.

Periodo de vida Gtil: Equipo: 7 afios vida Util de servicio
Accesorio estéril - STR-S00840-10: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
STR-S00840-10: 1y 10 unidades

Método de esterilizacion: Accesorio estéril STR-S00840-10: Esterilizado por radiacién gamma

Nombre del fabricante:
ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.

Lugar de elaboracion:
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth Ilit) 1789062, |sra€l.

Expediente N° 1-0047-3110-007291-21-6
N° Identificatorio Tramite: 33952

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.12 15:52:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 15:52:56 -03:00



DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
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ANEXO IlIIB
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad

N° de referencia.

SN N° de serie.
Puesta a tierra.
F2A@250V, FAA@110V
Corriente:
@ 100-240V 50/60 Hz,
5.28/2.64 A

® . .
Em Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

&I Fecha de fabricacion

Mantener seco.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: NOM-000000-00, NOW-NF0000-00, NOW-NFF000-00, NOW-DFOOOQ-OO,
NOW-DFF000-00, 750-020016-00, 750-020013-00 IF-2022-66466615-APN-INPM#IANMAT
e -
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisioldgica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad

N° de referencia.

SN N° de serie.

Em Consulte las instrucciones de uso.
d Fabricante.

&l Fecha de fabricacion
‘T Mantener seco.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-000025-00, 750-000027-00, NOW-020021-00, NOW-020070-00, NOW-
020025-00, 700-020834-00, 700-020832-00, 700-020847-00, 700-020874-00, 700-021508-00,
700-021507-03, 700-000316-02, 700-000897-00, 700-000898-00, 700-000899-00, 700-S00420-
00, 700-S00422-00, 700-S00428-00, 700-S00872-00, 700-S01000-00
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad

N° de referencia.

SN N° de serie.

® . .
D:ﬂ Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

&I Fecha de fabricacion

Mantener seco.

Método recomendado de esterilizacion: peréxido de hidrogeno

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-000020-00, 750-000070-00

/
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad

N° de referencia.

SN N° de serie.

® . .
D:ﬂ Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

&I Fecha de fabricacion

Mantener seco.

Método recomendado de esterilizacion: autoclave, peréxido de hidrogeno

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-000023-00

/
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depdésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: segun corresponda

N° de referencia.

SN N° de serie.

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

L 5[5

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-020025-00, 190-000117-07

-Illl.l
|F-2022-66466615APN: NPRI#ANMAT
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depdésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: segun corresponda

N° de referencia.

SN N° de serie.

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

L 5[5

Método recomendado de esterilizacion: peréxido de hidrégeno

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-020070-00, 750-020021-00

-Iill.
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiol6gicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Segun corresponda

CONTENIDO: segun corresponda

N° de referencia.

SN N° de serie.

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.

L 5[5

Método recomendado de esterilizacion: autoclave, peréxido de hidrégeno

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para las referencias: 750-020024-00

.Illl.l
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Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)

1789062, Israel.
Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegaciéon Fisiolégica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisiologicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: LeadConfirm
CONTENIDO: segun corresponda

N° de referencia.

N° de lote.

Fecha de vencimiento

TERILE E Producto estéril. Esterilizado por radiacion gamma

No utilizar si el embalaje estd dafiado

Apirégeno

Producto de un solo uso

Consulte las instrucciones de uso.

Lo X @ "Bk

Fabricante.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

Para la referencia: STR-S00840-10 J,f'

| F-2022-66466615-APN-I NI’?M #ANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO 1IIB

INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

Importado por: MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500

Sistema de Navegacion Fisiologica para Neurocirugia y Aplicaciones Médicas Neurofisioldgicas
Marca: Alpha Omega

Modelo: Sistema Neuro Omega

Puesta a tierra.
@ F2A@250V, F4AA@110V
Corriente:

@ 100-240V 50/60 Hz,

5.28/2.64 A

‘T‘ Mantener seco.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-456

INTRODUCCION
El sistema Neuro Omega esta disefiado para distintas aplicaciones clinicas en la neurocirugia y la

neurofisiologia, como el registro y la estimulacién de las neuronas motoras y sensoriales, y la
navegacion precisa de electrodos que facilitan la localizacion del objetivo durante la neurocirugia
en el tratamiento de trastornos del movimiento mediante la colocacion de electrodos de

profundidad.




El dispositivo también esta disefiado para medir las sefiales bioeléctricas producidas por los
musculos y para estimular los nervios periféricos y, de este modo, facilitar el diagnéstico y el
prondstico de la enfermedad neuromuscular (por EMG).

También se puede utilizar para medir y registrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente
colocando dos electrodos o méas en la cabeza (EEG).

Este dispositivo, el sistema Neuro Omega, permite incluso medir, mostrar y registrar la actividad
eléctrica del cerebro del paciente, capturada con electrodos de banda y de rejilla para ECOG.
Ademas, el sistema Neuro Omega se puede utilizar para producir estimulos, a través de pares de
electrodos o una sonda bipolar manual, durante procedimientos de mapeo funcional del cerebro

en el tratamiento de pacientes con trastornos convulsivos

USOS PREVISTOS

El sistema Neuro Omega, que incluye la unidad headstage, esta disefiado para ayudar a los

neurocirujanos a registrar y estimular neuronas cerebrales sensoriales y motoras, y a colocar
electrodos de profundidad durante una neurocirugia funcional.

El sistema Neuro Omega también esta disefiado para lo siguiente:

Monitorear, registrar y mostrar las sefiales bioeléctricas producidas por los musculos, estimular
los nervios periféricos, y monitorear, registrar y mostrar la actividad eléctrica producida por los
nervios para ayudar al médico clinico en el diagnostico y pronostico de la enfermedad
neuromuscular (por EMG).

Medir, registrar y mostrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente, capturada con dos
electrodos o mas en la cabeza (EEG).

Medir, mostrar y registrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente, capturada con electrodos
de banda y de rejilla para ECOG.

Estimular a través de pares de electrodos o una sonda bipolar manual durante procedimientos de
mapeo funcional del cerebro en el tratamiento de pacientes con trastornos convulsivos.

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por personal médico en entornos intraoperatorios.
Puede ser utilizado en hospitales, laboratorios, clinicas o enfermerias, o en otras instalaciones no
médicas especificas con la supervision directa de un profesional médico. También se lo puede
instalar en una unidad de cuidados intensivos o0 en un quir6fano, para realizar monitoreos

continuos.

CONDICIONES DE USO

El equipo puede ser utilizado por personal médico en hospitales, laboratorios, clinicas o

enfermerias, 0 en otras instalaciones no médicas especificas con la supervision directa de,un

profesional médico. También se lo puede instalar en una unidad de cuidados intensivos o e un

quiréfano, para realizar monitoreos continuos.
|F-2022-66466615-APN=N!
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Las condiciones de uso del sistema Neuro Omega son las siguientes:

Entorno:

Condiciones de visibilidad:
Luminosidad ambiente: normal
Distancia de visualizacion: N/C

Angulo de visualizacion: N/C

Condiciones fisicas:

Temperatura: 0 a +40 °C
Humedad relativa: 10-80 %, sin condensacion
Presién: 500-1060 hPa

Nivel de presion sonora de fondo: normal

Frecuencia de uso: segun el caso especifico

Movilidad: movil

ADVERTENCIAS

Este equipo solo debe ser manipulado por personal calificado y capacitado por Alpha
Omega Ltd.

Cualguier modificacion en el equipo que se realice sin la aprobacién explicita de Alpha
Omega Ltd. deja sin validez las obligaciones contractuales de servicio y garantia, y
constituye un posible riesgo de seguridad tanto para los operarios como para los
pacientes.

No instale ningln paquete de software (Matlab, C++, SDK u otro) en el sistema a menos
que haya sido suministrado por Alpha Omega Ltd. para uso exclusivo en el sistema Neuro
Omega.

El sistema Neuro Omega y la unidad headstage Neuro Omega se conectan a las
neurosondas Alpha Omega para realizar el registro y la estimulacion.

Los sistemas externos conectados al Neuro Omega deben estar aislados o recibir
alimentacién desde el carro, ya que este tiene su propio transformador de aislacion.

La sumatoria de corrientes de fuga, cuando se interconectan varias partes de un equipo,
puede representar un peligro.

El sistema Neuro Omega debe colocarse fuera del entorno del paciente o en un area que
no tenga contacto, intencional o involuntario con el paciente.

Es necesario comprender plenamente los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados a este tratamiento antes de utilizar el sistema. Lea integre}mente el
manual antes de intentar activarlo. Es necesario completar el programa de capacitacion

antes de usar el sistema Neuro Omega.




El Neuro Omega no incluye mecanismos para proteger al paciente contra quemaduras
cuando se lo utiliza con equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

El panel de entradas y salidas, analdgicas y digitales (ADIO), no es una parte de contacto
Yy, por lo tanto, no debe conectarse al paciente sin el aislamiento eléctrico adecuado.

En caso de caida o detencion involuntaria del SW, desconectar el cable del headstage del
paciente del sistema Neuro Omega antes de apagar y volver a encender el sistema.

En caso de caida o detencion involuntaria del control remoto, desconectar el cable del
control remoto del sistema Neuro Omega y volver a conectarlo.

El equipo de comunicacion de RF portatil (incluidos los periféricos, como cables de antena
y antenas externas) debe usarse, como minimo, a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte
del Neuro Omega, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,

podria perjudicar el funcionamiento del equipo.

PRECAUCIONES

Desechar de acuerdo con las reglamentaciones y las leyes locales.

NOTAS

*

Algunos componentes del sistema Neuro Omega pueden suministrarse no estériles o
estériles:

Es responsabilidad del usuario determinar cualquier desviacion del método de
procesamiento recomendado.

No se prevén riesgos derivados del uso simultaneo de otros equipos médicos conectados
al paciente, por ejemplo, un marcapasos u otros estimuladores eléctricos.

Comuniquese con el fabricante o el distribuidor local para solicitar una copia del diagrama
de aislacion, si fuera necesario.

El Neuro Omega funciona normalmente después de un corte de electricidad.

Desechar el equipo al finalizar su vida util de acuerdo con las reglamentaciones locales.
Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo permiten utilizarlo en areas
industriales y hospitales (clase A del CISPR 11). Si se lo utiliza en un entorno residencial
(para lo cual se requiere normalmente una clase B del CISPR 11), este equipo podria no
brindar la proteccion adecuada para los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. Es
posible que el usuario deba adoptar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el

equipo.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sistema Neuro Omega consta de las siguientes unidades:




e Unidad principal y carro: la unidad principal contiene todas las interfaces con la unidad
de entradas y salidas analdgicas y digitales, y todas las conexiones para los distintos
médulos. La unidad principal, las pantallas, los altavoces y la computadora estan
montados en el carro.

e Mobdulo de la unidad headstage: incluye la unidad headstage, que contiene el
mecanismo que manipula el electrodo, registra desde el electrodo y proporciona
estimulacion.

e Mobdulo headstage para MER: incluye la unidad headstage para MER, que contiene el
mecanismo que registra desde el electrodo y proporciona estimulacion.

e Modulos headbox: existen dos tipos. Uno permite registrar sefiales de EMG, y el otro
permite registrar sefiales de EEG.

e Control remoto: permite la facil manipulacion del sistema, incluso manipular el electrodo

y proporcionar estimulacion a través de la unidad headstage.

Unidad principal y carro

La unidad principal es el nucleo de procesamiento del sistema y esta montado en el carro. La
unidad principal esta formada por los tres paneles siguientes:

e El panel frontal (Figura 1) contiene las luces LED donde se visualiza el estado de

alimentacion del Neuro Omega. Cuando funciona adecuadamente, la luz LED verde arriba

estd encendida y presenta, como minimo, 3 luces con intermitencia ciclica en el centro del

panel.

Figura 1: Panel frontal
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e En el lado derecho, se encuentra el panel de Modulos (Figura 2), que tiene las siguientes

conexiones:
Conexién Lugar Referencia
Unidad headstage verde Ver la seccién para obtener
/ headstage para informacion sobre la unidad
MER headstage y el médulo de la
unidad headstage.
Ver la seccion para obtener
informacion sobre el
headstage para MER.
Médulos headbox, cascada ascendente, Ver la seccién para obtener
segun la multicolor informacion sobre los
configuracion maodulos headbox.
Control remoto pequefio, amarillo Ver la seccién para obtener

informacion sobre el control

remoto.

Figura 1: Panel de médulos
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Sobre el lado izquierdo se encuentra el panel de entradas y salidas analégicas y digitales (panel
ADIO) (Figura 3), que incluye las siguientes conexiones BNC y tipo d externas:
e ANALOG-IN (entrada analégica): ocho puertos de entrada analdgica, sefial muestreada
por ADC de 12 bits y adquirida en modo continuo.
e ANALOG-OUT (salida analdgica): ocho puertos de salida analdgica, sefial muestreada por
ADC de 16 bits, para redirigir cualquier sefial a un dispositivo externo.
o DIG-IN (entrada digital): cuatro puertos de entrada digital, sefial muestreada en puertos de
un bit o de 16 bits.
¢ DIG-IN (entrada digital): dos puertos de entrada digital, sefial muestreada en puertos de
16 bits.
e DIG-OUT (salida digital): ocho puertos de salida digital para uso futuro.

Figura 2: Panel ADIO

La parte inferior de la unidad principal (Figura 4, vista desde debajo de la unidad principal) incluye
las siguientes conexiones:

e Tres conexiones Ethernet para comunicacion entre la unidad principal y la computadqgra

HANMAT
' \ UGz

W s S TP
M_'f\.'_ 14048 Mg 7060
Rep e semy e, ¢

e e Legra
MED —-\lCLAW‘:\[C

|F-2022-66466615-APN-IN

RYTETRY

[=TEST

Pégina 17 de 50



Conexion a la computadora para el control remoto a través de un puerto USB
Dos conexiones de salida de audio

Interruptor de encendido de la unidad principal

Figura 3: Vista inferior de la unidad principal

El carro (Figura 5, Figura 6, y Figura 7) incluye lo siguiente:

O O O

Sobre la izquierda, la computadora, un PC que se conecta a la unidad principal a través
de un puerto Ethernet

Interruptor de encendido/apagado del sistema

Sobre la derecha, un segundo monitor

Dos altavoces

La unidad principal

Arriba de la unidad principal, sobre la superficie exterior, el teclado y el ratén
Debajo de la unidad principal, una caja independiente para guardar objetos
Brazos para guardar los cables

Parte trasera:

Manija

Soportes para los médulos headbox

Soporte para el control remoto

IF-2022-6
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Panel de
computadora

Monitor

Sistema interruptor
encendidofapagado

Entradas y
salidas
analogicas y
digitales

Altavoces

Teclado y
panel tactil

Unidad de
almacenamiento

Conexiones de la
unidad headstage, los
madulos headbox y el
control remoto

{Panelde ODU)

noon

Figura 4: Vista frontal de la unidad principal y el

------
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Puertos USB

g

Manija del sistema

Modulos de
headbox y
almacenamiento
remoto

Alimentacion e
interruptor de la
unidad principal,
conexiones Ethernet,
salida de audio y
control remoto USB

Cable de alimentacion

Transformador de
aislacion

Figura 5: Vista lateral de la unidad principal y el carro

Brazos para
guardar los
cables

Caja de
guardado
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Modédulos headbox

Notas:
Los médulos headbox estan clasificados como de tipo cuerpo flotante (Body Floating, BF). La
conexion a tierra del modulo no debe estar conectada a ninguna otra conexion a tierra. Estos

modulos estan marcados con el siguiente signo:

)\

Los modulos headbox se pueden usar con electrodos del paciente con conectores DIN estandar

aislados.

Existen dos tipos de modulos headbox:

o0 El médulo headbox EMG, para el registro electrofisiolégico muscular diferencial, contiene
lo siguiente:
0 16 canales, con conectores aislados de una entrada + (positivo) y una entrada -
(negativo) para cada canal
0 Un conector aislado a tierra (negro)

o Un conector aislado de retorno de estimulacién global (blanco)

Af

(- 1O}
29O 00r
@@ 9o
a9e 00r
a® O 0o
a®® 0o
a® O 00r
a@® @ 0er
a® O 0en

Moédulo headbox EMG

¢ ElImédulo headbox EEG/ECOG se utiliza para el registro referencial del cerebro y para
estimulacion cortical, e incluye lo siguiente:

= 16 canales, con un conector aislado para cada canal

IF-2022-66466615-APN-IN
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= Un conector aislado - (negativo) para referencia global

= Un conector aislado a tierra (negro)

Médulo headbox EEG/ECOG

Cada modulo headbox tiene una tira de velcro para colocarla en el paciente con facilidad. El
mddulo headbox, el cable y la conexion en la unidad principal tienen el siguiente cédigo de

colores:

Gris: Modulo 1
Azul: Médulo 2
Amarillo: Médulo 3
Blanco: Médulo 4
Negro: Mdodulo 5
Rojo: Mddulo 6
Verde: Médulo 7

Control remoto
El control remoto incluye una pantalla LCD y es de mano. Esta conectado a la unidad principal
con un cable flexible y permite operar el sistema con facilidad.
1. Pantalla LCD
2. Micro-Macro: permite cambiar entre la micro- y la macropunta para aplicar estimulaciéon y
sonido
3. Sonido: activa o desactiva el sonido del canal seleccionado
Amplitud (+/ -): botones para aumentar o disminuir la amplitud de la corriente de

estimulacion

IF-2022-66466615-APN-IN 7‘A NMAT
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5. Estimulacién: activa la corriente de estimulo y aplica la estimulacion con corriente
seleccionada al canal seleccionado
Save: inicia el guardado de los datos actuales en el archivo de registro
Canal: dos botones para cambiar entre los canales

8. Unidad: perilla para hacer avanzar el electrodo arriba y abajo (hacia adentro/afuera), con
control de velocidad

9. Controlar la impedancia: de todos los micro- y macrocontactos aplicados

10. Boton Smart: permite controlar a través de la herramienta HaGuide

‘ 1. Pantalla LCD

‘ 9. Impedancia

‘ 8. Unidad ‘
‘ 2. Micro-Macro ‘
‘ 4. Amplitud ‘

\l 10 Botdén Smart

‘ 5. Estimulacion ‘

Pedal de estimulacion

El pedal de estimulacién es un dispositivo de piso. Se conecta al sistema Neuro Omega mediante
una conexion USB, que permite al usuario realizar la estimulacion presionando el pedal con el

pie.

MEDT alle l;!”l.N:‘n;[-rl _,-\::c
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ENCENDER NEURO OMEGA

Este procedimiento describe el modo de encender el Neuro Omega.

Para encender el Neuro Omega:

Encender la unidad desde el carro (Figura 5).

4 neuro
womega
Dperations = Patient Trvstituter
Name Date Reference: || |
Mew Operation Monday. Ma Gender: © Male. Female. Fhysician
Mame:
Date of birth: |D1 January 1900 j |
Mumber: | Description:
Address: | b
Telephone: |
Geheral Notes: - - =
| [Drate: |D1 January 1900 j
o Folder: |
J l L 4 B Free spacs on the disk: 352,010 GB

Workspaces Templates

‘ Start Operation |

Ventana de informacién del paciente

Crear un espacio de trabajo nuevo

Este procedimiento describe la forma de crear un espacio de trabajo nuevo de acuerdo con las

funciones utilizadas en la cirugia.

Presionar el botén New en la ventana de seleccién de plantillas de espacio de trabajo.

1.
Aparecera la ventana que muestra los modulos del sistema, System Modules.

2. Esta ventana contiene todos los puertos de los médulos del sistema de acuerdo con su
configuracion. Solamente apareceran los modulos disponibles.

3. Seleccionar en cada puerto el moédulo que se desee conectar. Si no se utilizard un puerto
en este espacio de trabajo, se puede seleccionar la opcion “Not used”.

4. Siva a utilizar un panel de entradas y salidas analdgicas y digitales (ADIO), verifiquelo.

System Modules

& - Recording

4 - Basic Stimulation

Drive-Hs - Advanced
Stimulation

¥ Analog/Digital Input/Output

Cancel
I

Ventana de moédulos del sistema

[T - | 7 - Advancsd Stmuaton

| 3 -Basic stimulation
2-advanced stmuiston | [IEESNE -
I ~| :-Advanced Stmuiation

Finish

Next

|

| F-2022-66466615-APN:H Uaéﬁ;gNM AT
MEI)"'P TR LMo c_;mr”

MNIC LA wy/ AUNC

Pégina 24 de 50



5. El primer modulo es la unidad. Seleccionar el tipo de unidad que se utilizara. El sistema
Neuro Omega permite conectar las siguientes unidades:
e Unidad headstage Neuro Omega
¢ Unidad headstage NeuroFortis Neuro Omega
¢ Headstage para MER Neuro Omega
¢ Unidad headstage autoclavable Neuro Omega
e Unidad de FHC
e Unidad de NEX

Dive Headstage |

Drive Headstage
MER Headstage
FHC Drive
MEX Drive
M arual Headztage
Mot uzed

Moédulos de la unidad

6. Presionar Next para continuar configurando los canales

Barra de herramientas

La barra de herramientas incluye dos filas de botones y controles.

La fila superior contiene los siguientes botones:
- Clear All I reinicia todas las lecturas en las ventanas abiertas del espacio de trabajo.

- Pause %: detiene todas las lecturas en las ventanas abiertas del espacio de trabajo.

- Restore Layout : restablece todas las ventanas a sus posiciones predeterminadas,

cierra las ventanas no abiertas por defecto y abre las ventanas abiertas por defecto.

- Window List B abre la ventana Windows para activar y cerrar las ventanas del espacio
de trabajo (ver la seccion 4.6.2.1).

- Events Properties E (Propiedades de los eventos): abre el panel Events Control Panel
para definir los eventos (ver la seccion 4.7), marcar los eventos (ver la seccion 4.17.1) y

agregar comentarios (ver la seccion 4.17.2)

- Analog Output Ay (Salida analdgica): abre la ventana Analog Output para dirigir un canal
a un dispositivo externo (ver la seccion 5.4).
- Sound Level Bar % [l : controla el nivel de volumen principal de la

computadora.




Sound Suppression Bar Seund Suppression: || : controla el nivel de
supresion del sonido del canal que se esta escuchando al filtrar alguna sefial por debajo

del umbral de la barra.

El lado izquierdo de la fila de la barra de herramientas contiene botones y controles para mover el

electrodo.
New Trajectory Depth: Step size: - .
el 0.000 . 1.000 . BRI SN ROR .- E A A
Print Trajectory

Barra de herramientas, fila inferior, lado izquierdo

Los botones y controles del lado izquierdo de la fila inferior de la barra de herramientas son los

siguientes:

New Trajectory: abre la ventana

Set Position para establecer la posicion, para crear una trayectoria nueva

Settings: abre la ventana de configuraciones

Print Trajectory: abre la ventana para imprimir la trayectoria

Depth: muestra la profundidad actual de la trayectoria

Step Size: permite modificar el tamafio del paso al mover el electrodo hacia adentro y
hacia afuera

Drive In/Out: permite avanzar y retroceder el electrodo de acuerdo con el tamafio del
paso

Save: permite iniciar manualmente el guardado del conjunto de datos actual en el sitio, en
el archivo de registro

Imp: verifica la impedancia y abre la ventana Impedance

Diagnostic Indicators: muestra los indicadores diagnésticos del control remoto, el

headstage y cada uno de los headbox.

El lado derecho de la fila inferior de la barra de herramientas contiene botones y controles para la

estimulacion.

Stim channel:

Micro 01 K

Stim amplitude:

0.000 . ——

uare “ avelihd

Barra de herramientas, fila inferior, lado derecho

Los botones y controles del lado derecho de la fila inferior de la barra de herramientas son los

siguientes:

Stim Channel: permite modificar el canal que recibe la estimulacién




- Stim Amplitude: permite modificar la amplitud de la estimulacion
- Stim: aplica la estimulacion
- Stim Setup: abre la ventana Stimulation Setup (configuracion de la estimulacién) para

aplicar la estimulacion

CONFIGURACION

Para configurar la unidad:

En la pantalla principal, sobre la barra de herramientas, hacer clic en Settings.

Se abrira la ventana Settings para iniciar la configuracion..
' ) Settings LX)

Crive

Alphalmega Drive
Starting Depth [mm]: 0.000

Macro To Micro Tip Distance [mm]: a0 -

Diive Speed [Applies Only to PC In/0ut buttons):

0
Logging And Display Options
| Save In Each Site
Start Logging After [sec): 2 =
Logging Duration [zec): 5 = Infinite

Save While Moving

Clear channels dizplay on new site

| Cancel || Apply |[ ak ]

Ventana Settings

1. En el campo Starting Depth, de acuerdo con la canula que se esté utilizando, ingresar la
profundidad inicial correcta.

2. Enlalista desplegable Macro to Micro Tip Distance, de acuerdo con el electrodo que se
esté utilizando, seleccionar la distancia correcta.

3. En el area Drive Speed, mover el deslizador hacia la derecha para aumentar la velocidad
de la unidad o hacia la izquierda para disminuirla.

4. Para opciones de registro y vista, en Logging And Display Options, hacer lo siguiente:

- Seleccionar Save in Each Site si se desea guardar los datos del headstage y del headbox
en el archivo de registro cada vez que se detiene el avance del electrodo. Ir al paso 0.

- Deseleccionar Save in Each Site si se desea hacer clic en Save para comenzar a guardar
los datos del headstage y del headbox manualmente. Ir al paso O.

5. Si se selecciond Save in Each Site, hacer lo siguiente:

Mic

P vog
[ =) -'.'r\r_-r\,'rln'_‘_- Lesgr .T‘]
v )

ME MNICLATIN AME B A 1rer
Pagina27 des0 "”/




- Enlalista desplegable Start Logging After, seleccionar el tiempo de espera (en
segundos) del Neuro Omega después de que el electrodo se detiene, para comenzar a
guardar los datos en el archivo de registro.

- Enlalista desplegable Logging Duration, seleccionar el tiempo de guardado de datos en
el archivo de registro del Neuro Omega. Se puede seleccionar el casillero Infinite para que
el registro no se detenga.

- Seleccionar el casillero Save while Moving si se desea que el Neuro Omega continte
guardando los datos en el archivo de registro después de haber comenzado o después de
hacer clic en Save, incluso si se ha movido el electrodo desde ese momento.

- Seleccionar el casillero Clear channels display on new site si se desea borrar de datos
de las ventanas en cada sitio nuevo.

6. Hacer clic en OK.

7. Se cerrara la ventana Settings, y la configuraciéon se guardara.

Crear una trayectoria nueva

Este procedimiento describe la manera de crear una trayectoria nueva con cinco electrodos como
méximo, cada electrodo con su propia pista.

Nota: cuando se continle una operacion, todas las trayectorias existentes se reanudan.

Para crear una trayectoria nueva:
1. Verificar que la punta del electrodo debe estar dentro de la canula en la posicion inicial,
como se describe en la seccion
2. En la pantalla principal, sobre la barra de herramientas, hacer clic en New Trajectory v,
luego, en el cuadro de confirmacion, hacer clic en Yes.
3. Proceder con una de las siguientes opciones:

Si aparece la ventana Set Position, hacer lo siguiente:

"“a Set Position

Pleaze Enter the Drive Depth:

0] @ Continue with 2nd feedback.
10 Continue without 2nd feedback
[ Ok ] | Cancel |

Ventana Set Position

a. Configurar en forma manual la posicion de la unidad.

b. Aparecera una ventana emergente que consultara si se desea mover la unidad hasta |

profundidad inicial. Continuar con el paso

170900
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c. Sino aparece la ventana Set Position, pasar al paso O.

d. En la ventana emergente, hacer clic en Yes.
Nota: por razones de seguridad, al moverse hasta la profundidad inicial, la unidad solamente
puede avanzar hacia el objetivo en forma manual. Por lo tanto, si se requiere avanzar la unidad
hasta la posicion inicial y en el paso 0 se hizo clic en Yes, la unidad no se mueve. Aparecera una

ventana emergente que notifica que no se puede reiniciar el avance.

Si se requiere avanzar la unidad hasta la posicion inicial, se la debera avanzar en forma manual.

Aparecera la ventana New Trajectory

General Settings:
Sl @ Left Right
Set Target at Position: 25 mmm
Ben-Gun:
Electiodes: 1[v] 2¥| 3[¥] 4[¥] 5[V
@ X Ben gun +Bengun
& @
AnterioLateral AnterioMedial
e
Central
FosterioLateral PosterioMedial
Reset
Use Anatomy Mames
Properties:
Ben Gun Hole * Y
Center %Y oo oo
Cancel Ok

Ventana New Trajectory

En el &rea General Settings, seleccionar el lado de la operacion.
En el campo Set Target at Position (Establecer el objetivo en la posicion): Para la unidad
headstage: ingresar la distancia, en milimetros, desde la punta del electrodo hasta el
objetivo. Para la unidad headstage para MER: no se puede configurar este valor

6. Cuando se utilizan los marcos Nexframe o Starfix: la posicién del objetivo esta a 20 mm.

7. Seleccionar los casilleros de los electrodos que se deseen utilizar y luego seleccionar la
configuracién del BenGun. Seleccionar las pistas de electrodos en el orden en que se
desee que aparezcan en el espacio de trabajo.

8. Seleccionar el casillero Use Anatomy Names (Usar nombres anatomicos) para mostrar los

nombres anatémicos en el espacio de trabajo.

Verificacion de la impedancia
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Este procedimiento describe la forma de verificar la impedancia de los electrodos y los médulos.
Esto es importante para verificar su exactitud e integridad.
Notas:
e Se recomienda verificar la impedancia inmediatamente después de que la micropunta sale
de la canula, 3 mm por debajo de la profundidad inicial.
e Lafrecuencia de medicién de la impedancia debe coincidir con el rango de ancho de
banda del registro. Si la frecuencia de la impedancia esta por fuera del rango del ancho de
banda de algun canal, la sefal de la impedancia se filtrara hacia afuera (se obtendra una

medicion incorrecta) y aparecera un mensaje de error.

=% |mpedance measurement signal frequency out of channels filtering range.

| Do you want to continue?

Para verificar laimpedancia:
En la ventana principal, en la barra de herramientas, hacer clic en Imp.
Sucedera lo siguiente:
e Aparecera la ventana Impedance.
e Se vuelve a calcular la impedancia.
e Se desactiva el boton Imp.
La medicion de la impedancia en distintos tipos de contactos es la siguiente:
¢ Laimpedancia de las micropuntas se calcula con una onda sinusoidal a 1000 Hz.
o Laimpedancia de las macropuntas se calcula con una onda sinusoidal a 1000 Hz.
e Laimpedancia de los modulos headbox se calcula con una onda sinusoidal a 30 Hz.

Para volver a calcular mientras la ventaba esta abierta, hacer clic en Recalculate

Monitoreo de los canales

Este procedimiento describe cémo monitorear los canales durante el proceso de localizacién del
objetivo.

Para monitorear un canal:

[
Desde el botén Windows List = , Seleccionar la ventana del espacio de trabajo de un canal.

Apareceré la ventana donde se podra ver cada canal con su propio gréfico.
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F‘réﬁ:o del canal
§Ubicacion de la linea de

}Jhicac:iﬁn de Ia linea de nivel ”

Lfnea de informacion

Escala de tension

Escala de tiempo ambiar sonido

i
il

Ventana del espacio de trabajo del canal

Para cambiar el tema de visualizacion, en la parte superior izquierda de la IU, seleccionar la
visualizacién deseada, es decir, para ver el fondo de la sefial en color negro o blanco.

3‘ Meuro Omega

Options  Window | Themes | Help

v | Black tance from karge

se  White
 Print Trajectory
[ AR E| A 4 N

Seleccionar el tema

i

En cada gréfico, realizar alguna de las siguientes acciones:

e En la esquina superior derecha figura la impedancia. Para actualizar este valor, en la barra
de herramientas, hacer clic en Imp y luego en Recalculate.

e Ajustar la tensién del canal o las escalas de tiempo.

e Escuchar el sonido del canal.

e Conectar el canal a tierra.

e Cambiar el nombre del canal.

e Utilizar la linea de informacion haciendo clic en ella y arrastrandola hacia arriba o hacia
abajo.

e Aplicar una referencia de registro al contacto.

e Utilizar la linea de nivel haciendo clic en ella y arrastrandola hacia arriba o hacia abajo




Nota: la linea de nivel es importante para el monitoreo de la organizacion de espigas por

microsegmentacion, y para el monitoreo de espigas en la ventana del raster de espigas.

Manipulacién de la unidad Headstage

Nota: esta seccion no se aplica al headstage para MER.

Este procedimiento describe la manera de introducir el electrodo hacia el objetivo, utilizando la
unidad.
Para dirigir el electrodo hacia el objetivo:
En el area Trajectory, hacer lo siguiente:

% Verificar si se estéa visualizando el hemisferio correcto.
En el grafico, hacer clic dentro de las bandas verticales de las pistas de electrodos hasta que la
pista del electrodo que se desea manipular aparezca encerrada dentro de la representacion del
BenGun abajo a la derecha.
En el campo Step Size, ingresar un valor positivo, 1 milimetro como maximo.
Proceder de la siguiente manera:

¢ En la barra de herramientas del espacio de trabajo, hacer clic en Drive In para avanzar el
electrodo un paso hacia abajo, hacia el objetivo (al hacer clic en Drive Out, el electrodo se

aleja un paso hacia arriba del objetivo).

e Desde el control remoto, girar la perilla hacia la derecha para dirigir el electrodo hacia
abajo, hacia el objetivo (al girar hacia la izquierda, el electrodo se aleja del objetivo).
Nota: mientras mas se gire la perilla, mas rapido se avanzara la distancia

del paso. El uso de la perilla reemplaza la barra de deslizamiento en el &rea de Drive Speed de la
ventana Settings (ver la seccién 0, en el paso 0).
Cada movimiento de la unidad aparece en el area Trajectory.
Ajustar la escala del gréafico Trajectory, segln sea necesario, de la siguiente manera:

a. Hacer clic en el botén derecho y arrastrar para mover la escala hacia arriba y hacia abajo.
Hacer clic en el botdn izquierdo y arrastrar para acercar o alejar dentro de la escala.
Para que la identificacion de las areas sea mas facil, usar la barra Colors, de la siguiente
manera:

a. Seleccionar un color.

Resaltar un area en la banda de la pista del electrodo.

Estimulacién

Realizar la estimulacion después de determinar con éxito la ubicacion. El flujo de trabd]

mlobae A )

estimulacion es el siguiente: 0
| F-2022-664666;
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o Configurar la estimulacion del canal, incluida la definicién de la forma de onda, la amplitud
y el canal de retorno.
0 Aplicar la estimulacion.
o0 Monitorear la estimulacion con el monitor actual, que muestra el valor de la corriente
inyectada real
Configurar la estimulacion
Este procedimiento describe la manera de configurar la estimulacion, un paso necesario antes de
aplicar la estimulacioén al paciente. La configuracion de la estimulacion incluye seleccionar un
electrodo especifico, seleccionar un pulso o una forma de onda de estimulacién definida, y definir
la duracion y la frecuencia, entre otras cosas.
Para configurar la estimulacién:
o0 Desde la barra de herramientas, en la lista desplegable Stim Channel, seleccionar el
canal a través del cual enviar la estimulacion.
0 Desde la barra de herramientas, seleccionar Stim Setup.

0 Aparecerd la ventana Stimulation Setup

Stirnulation
Dizabled @ Enabled

| Sound during stimulation.

All'wWaves

Stirn. Contact: Micra 1/ 01 -
Return Chaninel.: GiochalReum v

Duration [sec] 40

Square Wave E

Pulse Shape: Biphasic - Initial Megative +

1. Inter Pulse Delay [mSec): 0

2. Phase ‘Width [mSec): 0.08
3. Amplitude [md); o
Amplitude Step Size [mé) 01
Frequency [Hz]: 130
Avbitrary W ave
Frequency [Hz): 10
| Cancel ‘ | Apply ‘ [ Ok ]

Ventana de configuracion de la estimulacion
En la ventana Stimulation Setup, hacer lo siguiente:
o Verificar que Stimulation esté Enabled (habilitada).
o Para que suene un pitido durante la estimulacion, seleccionar Sound during Stimulation
(sonido durante la estimulacién).
Nota: el sonido no es tan fuerte como la sefial registrada; subir el volumen para,poder escucharlo.

En el area All Waves (todas las ondas) definir lo siguiente:

) T TYS TP

MEDZAN

v NICLATIN n.wl-'.{-:'n INC
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- Stim. Contact: es el contacto de estimulacion requerido. Desde el cuadro desplegable,
seleccionar alguno de los contactos disponibles para la estimulacion.
- En la lista desplegable Return Channel, seleccionar el canal de retorno de la estimulacion
(ver la seccién 4.20.2, paso 0) de la siguiente manera:
Si se planea aplicar la estimulacién desde un microcanal, seleccionar otro microcanal o un
macrocanal.
Si se planea aplicar la estimulacién desde un macrocanal, seleccionar otro macrocanal.
Si se planea aplicar la estimulacion desde un canal de EMG, seleccionar otro canal de EMG.
Si se planea aplicar la estimulacién desde un canal de EEG, seleccionar otro canal de EEG.
Si se planea aplicar la estimulacién desde un canal de ECOG, seleccionar otro canal de ECOG.

CONFIGURACION MECANICA

Paso 1: Asegurese de que el adaptador del Paso 2: Inserte el BenGun en el marco XY.
marco esté en “0”".

]

Paso 5: Inserte la canula en el BenGun. Paso 6: Asegure la canula en el BenGun.

Paso 7: Retire el estilete de la canula.

|F-2022-66466615
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INSERCION DE MICROELECTRODOS

Paso 1: Fije y asegure el soporte del
microelectrodo.

_ L
!.p: —
7~ D

Paso 3: Coloque la unidad en el adaptador del
marco y ajuastela con el tornillo manual.

Paso 5: Conecte el cable de entrada a la
unidad y los contactos macro (amarillo) y
micro (rojo) al cable de entrada.

Paso 2: Conecte la Unidad de headstage
(cable Iverde).

3:;; ﬂ

|

&

e

[ = S

Paso 4: Inserte el microelectrodo a través del
soporte y la canula, y ajustelo hacia abajo con
un tornillo.

- Asegurese de conectar el cable de conexién verde antes de colocar la Unidad en el

marco.

- El cable de entrada del electrodo es la interfaz entre la Unidad de headstage y los

electrodos. Este cable permite registrar y estimular desde cinco electrodos

simultdneamente a través de las cinco micropuntas y las cinco macropuntas. Este cable

se utiliza una sola vez.

Dire: ftoor )
RV RNERDY Y

1.5:A

/
Mlqnﬁy_
T hica
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COLOCACION DEL CABLE DE DBS

\

Paso 1: Una vez conforme con la posicion, Paso 2: Desenrosque Y retire el soporte de

desconecte el electrodo y retire los microelectrodo.
microelectrodos.

Paso 3: Inserte el soporte de DBS y asegure  Paso 4: Conecte el soporte de DBS a la regla
el tornillo. y ajuste el tornillo.

Paso 5: Enrosque el electrodo de DBS en las
pinzas del soporte de DBS. La marca de 237 ) .
mm (*) indica la ubicacién de la micropunta. A : N :
Paso 6: Coloque el soporte de DBS en la

parte inferior y ajuste con un tornillo, luego

inserte el cable de DBS en la canula.

CALCULO DEL TOPE DE PROFUNDIDAD DE LA CANULA

La distancia por encima del objetivo es la distancia desde la punta de la canula hasta el centro del

marco (objetivo). Esta distancia se puede calcular restando la longitud del tubo guia del radio del
arco. La longitud del tubo guia se mide desde la parte superior de la abrazadera hasta la punta
del tubo guia.

Utilice esta formula simple para calcular la distancia:
d=r-L

d = distancia al objetivo.

r = radio del arco.

L= longitud del tubo guia medida desde la parte superior del arco. Arif
| F-2022-664666!
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La distancia al objetivo es importante para las configuraciones. La distancia al objetivo es la
distancia desde la punta de la canula (donde comienza el electrodo) hasta el centro del marco
(objetivo). Los calculos para determinar la distancia desde el objetivo se presentan en las
siguientes secciones:

Con marcos CRW y MicroMar

Con marcos de Leksell y Leibinger

Con marcos Nexframe

Con marcos Starfix

USANDO CON MARCOS CRW y MICROMAR

La figura 1 muestra una distancia de 25 mm desde la punta de la cdnula hasta el objetivo. El arco
del CRW es de 160 mm hasta el objetivo.

Escala configuradaen 0_
A\

\
\
')

237

162

25

Objetivo

Figura 1: Con marcos CRW y MicroMar




USANDO CON MARCOS DE LEKSELL Y LEIBINGER

La figura 2 muestra una distancia de 25 mm desde la punta de la cadnula hasta el objetivo. La

distancia de arco hasta el objetivo tiene 30 mm mas que en los marcos CRW y MicroMar y, por

lo tanto, debe usarse un tope de profundidad para compensar el armado de la Unidad de

headstage.

237

162

Tope en +30 mm

25

Asegurese de fijar la abrazadera en +30 mm

Figura 2: Con marcos de Leksell y Leibinger

y
3/
. NSy
""' ;'-I.._'H-':r.-l
AP 000
e L er

~ . el
NI LATIN AMERT A (v
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CON MARCOS NEXFRAME

Cuando se utilice el adaptador de Nexframe (Figura 3), ajustar el eje Z (Figura 4, Detalle A).

e Cuando se utilice la Sonda guiada por imagenes Nexprobe con el sistema IGS de Medtronic,

agregar 75 mm.

¢ El objetivo esta a una profundidad de 20 mm de la unidad.

Configure la Unidad de headstage a una profundidad inicial de 5 mm (Figura 4, Detalle B), la distancia

al objetivo es de 15 mm (objetivo a una profundidad de 20 mm).

Fije la escala del adaptador a 75 mm mas el valor de profundidad indicado en la estacion Stealth

después de la planificacion.

37

J5

Objetivo

Figura 3: Con marcos Nexframe

llillgll all! "g“

-

DETALLE A

DETALLEB

Figura 4: Eje Z (Detalle A) y distancia hasta el objetivo (Detalle B)
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CON MARCOS STAREFIX

Cuando se utilice el adaptador de marco Starfix (Figura 5), ajustar la escala T (Figura 6, Detalle A).

o Verifique el valor de la escala T en el marco Starfix, y ajuste la escala del
adaptador segun corresponda.
o Los dibujos técnicos siguientes corresponden a la plataforma T40.
o El objetivo esta a una profundidad de 20 mm de la unidad.
Configure la Unidad de headstage a una profundidad inicial de 5 mm (Figura 6, Detalle B), la distancia
al objetivo es de 15 mm (objetivo a una profundidad de 20 mm).

_

237

237

196.5
196.5

15
16

Objetivo,t

Figura 5: Con marcos Starfix

Figura 6: Escala T (Detalle A) y distancia hasta el objetivo (Detalle B)
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PREPARACION DEL SISTEMA NEURO OMEGA

Preparacion del sistema Neuro Omega:

Limpiar y esterilizar el sistema Neuro Omega como se describe en la seccién siguiente.

El montaje del sistema incluye lo siguiente:

a) Preparar el &rea de entrada de la canula.

b) Configurar la profundidad inicial del electrodo.

c) Montar el sistema Neuro Omega.

d) Montar el médulo de la unidad headstage.

e) Conectar todos los sistemas externos necesarios a la unidad principal.

Protocolo de limpieza y desinfeccion

Equipo: Protocolo de limpieza de Alpha Omega:

1. Limpiar con pafos de limpieza y detergente de pH neutro hasta que tanto los pafos de

limpieza como el dispositivo queden visualmente limpios. Prestar especial atencion a las

cavidades, hendiduras y areas de dificil acceso.

2. Limpiar con pafios sin pelusas embebidos en agua corriente fria hasta que tanto estos

pafios como el dispositivo queden visualmente libres de detergente residual.

3. Secar el dispositivo con pafios sin pelusas y secos hasta que el dispositivo quede

visualmente libre de toda humedad

Limpieza y esterilizacion de los componentes del Neuro Omega

Nota: Retirar todos los tornillos antes de la esterilizacion de los componentes mencionados. Colocar

todos los tornillos retirados dentro del compartimiento pequefio de la bandeja y esterilizarlos.

Componentes

Limpiezay Esterilizacién

Nombre

Imagen desinfeccién

Unidad headstage
Neuro Omega

Sterrad 100NX

Limpieza manual

solamente o]

?i_ - Sterrad NX

- - V-PRO Lumen
Limpieza manual - Sterrad 100NX
Unidad headstage solamente o}
NeuroFortis Neuro - Sterrad NX
Omega o]
- V-PRO Lumen
IF-2022-’§§4
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Headstage para MER

Neuro Omega

Lavadora Autoclave

Unidad headstage automatica

autoclavable Neuro

Omega
Lavadora - Sterrad 100NX
automatica

- Sterrad NX

- V-PRO Lumen

- Autoclave

Cable del headstage

Neuro Omega

Limpieza manual
o
Lavadora

automatica

- Sterrad 100NX

- Sterrad NX

- V-PRO Lumen

- Autoclave

Cables de conexién

atierra

|

7

Limpieza manual
o
Lavadora

automatica

- Sterrad 100NX

- Sterrad NX

- V-PRO Lumen

Advertencias
No sumergir

No limpiar con ultrasonido

No usar agentes con un ingrediente activo como cloro o cloruro, esto puede causar corrosion de las

piezas de acero inoxidable.

No usar el autoclave para esterilizar la unidad headstage Neuro Omega y la unidad headstage

NeuroFortis.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

Precauciones:

No volver a procesar los accesorios si se observan dafos.

Momento del uso

Eliminar el exceso de polvo con un pafio descartable limpio

ML "'.'7’ pﬁl;(.)
Contenedor y transporte MEDSELEI MG L
| F-2022-66466615-A PN NPYMHANMAT
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Utilizar siempre las bandejas de esterilizacion para contener y transportar los elementos. No voltear ni
rotar las bandejas durante el transporte.

Volver a procesar los accesorios siempre lo antes posible después de usarlos

Protocolo de limpieza y desinfeccion

Equipo:
Protocolo de limpieza de Alpha Omega:

1. Limpiar con pafos de limpieza y detergente de pH neutro hasta que tanto los pafos de
limpieza como el dispositivo queden visualmente limpios. Prestar especial atencion a las
cavidades, hendiduras y areas de dificil acceso.

2. Limpiar con pafios sin pelusas embebidos en agua corriente fria hasta que tanto estos
pafios como el dispositivo queden visualmente libres de detergente residual.

3. Secar el dispositivo con pafios sin pelusas y secos hasta que el dispositivo quede

visualmente libre de toda humedad

Limpieza manual de la unidad headstage NeuroFortis Neuro Omega

Retirar los accesorios de las bandejas de esterilizacion. Con un pafio suave y limpio, embebido en una
solucion con detergente, limpiar las bandejas y su contenido para eliminar cualquier residuo visible.
Utilizar cepillos de cerdas suaves para las areas dificiles de limpiar.

Nota:

Algunos elementos pueden requerir atencién especial; ver las notas especiales de la matriz de
compatibilidad.

Retirar la unidad headstage NeuroFortis Neuro Omega de las bandejas de esterilizacion. Asegurarse de

desarmarla aflojando la perilla de soporte trasera y la de la escala.

Limpieza manual de la unidad headstage Neuro Omega
Retirar los accesorios de las bandejas de esterilizacién. Con un pafio suave y limpio, embebido en una
solucion con detergente, limpiar las bandejas y su contenido para eliminar cualquier residuo visible.
Utilizar cepillos de cerdas suaves para las areas dificiles de limpiar.

Nota:

Algunos elementos pueden requerir atencion especial; ver las notas especiales de la matriz de
compatibilidad.

Retirar la unidad headstage Neuro Omega de las bandejas de esterilizacion. Asegurarse de desarmarla
aflojando la perilla de soporte trasera y la de la escala.
Precauciones:

Los accesorios deben manipularse con cuidado. Evitar las compresiones mecanicas sobre ¢

componentes. rcrn Al e
IF-2022- 664666154A|5N-' NP #ANIVIAT
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No usar agentes con un ingrediente activo como cloro o cloruro, esto puede causar corrosion de las

piezas de acero inoxidable.

Prestar especial atencion a las cavidades, hendiduras y &reas de dificil acceso.

Nota:

La limpieza y desinfeccion deben realizarse antes de la esterilizacion.

Limpieza manual de la unidad headstage autoclavable Neuro Omega

Limpieza y desinfeccion con lavadora automéatica de la unidad headstage autoclavable Neuro Omega:

Lavadora con un detergente de pH 10-11 (alcalino) o neutro.

El ciclo de la lavadora debe incluir lo siguiente:

1. Prelavado con agua fria (temperatura inferior a 30 °C (86 °F)), durante 2 minutos, como minimo.

a > W N

menos 35 minutos.

Parametros de la lavadora

Limpieza con detergente a una temperatura de 55 °C (131 °F) durante 5 minutos como minimo.
Desinfeccién térmica sin detergente a 90 °C (194 °F) durante 3 minutos, como minimo.
Enjuague con agua caliente a 55 °C (131 °F) durante 2 minutos, como minimo.

Secado del equipo en la lavadora desinfectadora a 99 °C (210 °F), como minimo, durante al

Tratamiento Tiempo Temperatura Solucién de limpieza
(mm:ss)
Prelavado Minimo 02:00 Agua corriente fria N/C
Lavado Minimo 05:00 Agua corriente caliente Detergente alcalino, de pH 10,6
(ab5°C) (2-6 mi/l)
0
Detergente de pH neutro:
Limpiador enzimatico
concentrado Steris Prolystica 2X
(1/8 - 3/8) oz por galén
Enjuague Minimo 02:00 Agua corriente caliente N/C
(ab5°C)
Desinfeccion térmica | Minimo 03:00 Agua corriente muy N/C
caliente
(290 °C)
Secado Minimo 35:00 99 °C N/C

il
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Mantenimiento, inspeccion y pruebas

Inspeccionar visualmente todos los elementos para detectar si presentan dafios o desgaste. En caso de
observar algun dafio, no usar el elemento y comunicarse con Alpha Omega.

Todos los accesorios esterilizables deben pasar por un procedimiento de mantenimiento preventivo que

realiza Alpha Omega cada 6 meses.

Esterilizacion
Esterilizar con alguno de los siguientes métodos:

1. Ciclo del STERRAD NX estandar completo

2. Ciclo del STERRAD 100NX estandar completo
3. V-PRO Lumen
4

Autoclave

Esterilizacion con autoclave

Tipo de esterilizador Prevacio
Pulsos de preacondicionamiento 3
Temperatura minima 132 °C
Tiempo minimo del ciclo completo 4 minutos
Tiempo minimo de secado 60 minutos

Almacenamiento
Seguir los procedimientos operativos estdndar del hospital para almacenar los accesorios. No hay

requisitos particulares

Limpieza y esterilizacion de los accesorios mecanicos de Neuro Omega incluidos en los kits o

en presentacion individual segln corresponda

Componentes Limpieza y desinfeccion Esterilizacion

Nombre Imagen

Lavadora automatica Autoclave
Soporte de e

microelectrodo .
|

Soporte de Lavadora automatica Autoclave ;

microelectrodo . _
NexDrive \,’
ly

TaEr A A
| F-2022-66466615- AF’N A PI\L/{I#A,NMAT
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Lavadora automatica Autoclave
—
BenGun
. Lavadora automatica Autoclave
Tornillos de
BenGuny de
microelectrodos
\ Lavadora automatica Autoclave
Destornillador
z Lavadora automatica Autoclave
Adaptador de Marco
XY -
. - Lavadora automatica Autoclave
Tornillo manual del 2
adaptador de marco
XIY 3
Lavadora automatica Autoclave
Adaptador de marco
no X/Y ;
Lavadora automatica Autoclave
Adaptador de marco
RM/ZD
Lavadora automatica Autoclave
Bracket Leibinger d
RM >,
b i L
o Lavadora automatica Autoclave
Bracket Leibinger
ZD -
. o Lavadora automatica Autoclave
Adaptador ajustable 8
NexFrame
. - Lavadora automética Autoclave
Adaptador ajustable
Starfix
. Lavadora automatica Autoclave
Adaptador fijo SRR
Starfix
Ve
Lavadora automatica Autoclave
Soporte de DBS ¥
Universal E )

IF-2(
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Lavadora automatica Autoclave

Soporte corto de
DBS Universal j

) Lavadora automatica Autoclave
Soporte de DBS sin &

marco Universal

Lavadora automatica Autoclave
Soporte corto de i
DBS Leibinger s
Universal

/ Lavadora automética Autoclave
Regla de DBS

. Lavadora automatica Autoclave
Soporte del cable { i
de confirmacion
guia . # ’
”~

. Lavadora automética Autoclave
Manga de silicona
del Soporte de DBS
universal
Manga de silicona Lavadora automatica Autoclave

Soporte del cable
de confirmacién
guia

Advertencias
No usar agentes con un ingrediente activo como cloro o cloruro, esto puede causar corrosion de las

piezas de acero inoxidable.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

No volver a procesar los accesorios Neuro Omega si se observan dafios.

Contenedor y transporte
Utilizar siempre las bandejas de esterilizacion para contener y transportar los elementos. No voltear ni

rotar las bandejas durante el transporte.
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Volver a procesar los accesorios siempre lo antes posible después de usarlos.

Preparacion para la limpieza

Bandeja de esterilizacion

Retirar los accesorios de las bandejas de esterilizacion. Con un pafio suave y limpio, embebido en una
solucion con detergente, limpiar las bandejas y su contenido para eliminar cualquier residuo visible.

Utilizar cepillos de cerdas suaves para las areas dificiles de limpiar.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Precauciones:

Los accesorios del Neuro Omega deben manipularse con cuidado. Evitar las compresiones mecanicas
sobre los componentes.

Prestar especial atencién a las cavidades, hendiduras y areas de dificil acceso.

Notas:

La limpieza y desinfeccién deben realizarse antes de la esterilizacién

Mantenimiento, inspeccidn vy pruebas

Inspeccionar visualmente todos los elementos para detectar si presentan dafios o desgaste. En caso de
observar algun dafo, no usar el elemento y comunicarse con Alpha Omega.

Todos los accesorios esterilizables deben pasar por un procedimiento de mantenimiento preventivo que
realiza Alpha Omega cada 6 meses. Los adaptadores de marco X/Y deben pasar una inspeccion y

pruebas cada 20 casos.

ACCESORIOS ESTERILES:

Cable M_S de LeadConfirm estéril para MER

No utilizar si el embalaje esta dafiado

® Producto de un solo uso

P b o - e | s d .:.-- I
Gy — ; E-‘--“":;l:rc""- . ) ; % A ,
Domc '-.2-2' ;_ 4 R _Jr;r;."'f."“.“" et oy '?.‘:’.\‘ g S 3 ﬂ_:; __1 oas ...-L ‘i/’)—“:
F . \ ) ’| — __|.:-I
] . f 1
1-Abrir el carton 2-Extraer la bolsa 3-Abrir la bolsa 4-Extraer el cable usando

guantes estériles
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Canulas

Uso previsto

Las Canulas descartables, estériles y no estériles, para MER, de Alpha Omega estan disefiadas para

guiar las NeuroSondas (NeuroProbes) en neurocirugia para estimular temporalmente un area pequefna

del cerebro o registrar las sefales eléctricas en esa area

Configuraciones de canula

Tipo de canula Longitud de la Longitud del Material de la | Distancia del
canula estilete canula cuello del
estilete
Canula estandar 130 - 300 mm 141 - 311 mm | Acero 10 mim
. * i ' inoxidable ti
DE (dim. ext) = 1.8 mm Los pedidos {ngun la inoxidable tipo
no pueden canula) 304
Dl I:diém. |'r1t] = 1,4 L&) 1,5 mm superar
DE del estilete =1,3 0 1,4 mm los 300 mm.
Canula conica Acero 10 mim
DE de la parte ancha del cilindro = 1,8 inoxidable tipo
304
mm
DE de la parte estrecha del cilindro =
1,27 mm
DI =08 mm
DE del estilete =0,7 mm
Set de tubos de insercion 1835 mm 199,35 mm Acero 15 mm
inoxidable tipo
B 203,5 mm 2193 mm
DE de la canula externa = 1,83 mm 304
208,5 mm 2243 mm
DE de la canula interna = 1,47 mm
DE del estilete = 1,5 mm
Tubo de insercion Star de electrodos | Canula interna: | 264 mm Acero 20 mm

en matriz, con estilete
DE de la canula externa = 1,83 mm
DE de la canula interna = 0,9 mm

DE del estilete = 0,56 mm

243 mim

Canula externa:

135 mim

inoxidable tipo
304
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Tipo de canula Longitud de la Longitud del Material de la | Distancia del
canula estilete canula cuello del
estilete
Tubo de insercion de electrodos en | Canula: 264 mm Acero 20 mm
matriz, con estilete 343 mm ;nnc;mdable tipo
DE del cilindro ancho de la canula =
1,83 mm Guia inferior:
DE del cilindro estrecho de la cdnula= | 154 mm
0,2 mm
DE del tubo guia = 1,83 mm
DE del estilete = 0,56 mm
Extractor de tubos Mo disponible 164,5 mm Acero Mo
inoxidable tipo | disponible
DE=13
= mm 304
Tubo de insercion del cable 2433 mm 269.5 mm Acero 25 mm
inoxidable tipo
DE=128 Di=15
B mm 5 mm 204

NEUROSONDAS

Uso previsto

Las NeuroSondas para MER, desechables, estériles y no estériles, de Alpha Omega, estan disefiadas

para ser utilizadas en neurocirugia para la estimulacion temporal o el registro de las sefales eléctricas

de una zona pequefia en el cerebro.

Configuraciones

La NeuroSonda tiene las siguientes configuraciones de hardware

Tipo de Longitud de la
MNeuroSonda MeuroSonda
Recubierta 282 mm
Mo recubierta 242 mm

Sonus (con recubierta
doble f MF- Sin
microfonia)

Los pedidos no
pusden superar
los 300 mm.

AlphaProbe

Longitud de la
micropunta

Micropunta de
2,5 mm (solo

AlphaProbe,
véase la figura 4)

Micropunta de 3 mm

Micropunta de
10 mm

Micropunta de
27 mm

Otra micropunta de
F— 27 mm

Metal de la Impedancia de la
micropunta micropunta
Tungsteno 0,1-5.2 M0

Platino e iridio

|F-2022-66466615-APN:HN
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70990267-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007291-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007291-21-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza lainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-456

Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion Fisioldgica para Neurocirugiay Aplicaciones Médicas
Neurofisiologicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-582 Monitores de lafuncion nerviosa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alpha Omega

Modelos;



NOM-000000-00 Sistema Neuro Omega

NOW-NF0000-00 Neuro Omega con NeuroFortis drive + 1 Slot de estimulacion basica
NOW-NFF000-00 Neuro Omega con NeuroFortis drive + 2 Slots de estimulacion basica
NOW-DF0000-00 Neuro Omega con Neuro Omegadrive + 1 Slot de estimulacion bésica
NOW-DFF000-00 Neuro Omega con Neuro Omega drive + 2 Slots de estimulacién béasica
750-020016-00 Kit de headbox ECOG Neuro Omega

750-020013-00 Kit de headbox EMG Neuro Omega

750-000020-00 Headstage Neuro Omega Drive

750-000023-00 Headstage para MER Neuro Omega

750-000025-00 Headstage Drive Autoclavable Neuro Omega

750-000027-00 Drive Autoclavable

750-000070-00 Unidad headstage NeuroFortis Neuro Omega

750-020070-00 Kit Headstage Drive NeuroFortis Neuro Omega

750-020024-00 Kit Headstage Neuro Omega para MER

750-020021-00 Kit Headstage Neuro Omega Drive

750-020025-00 Kit Headstage Drive Autoclavable Neuro Omega

NOW-020021-00 Neuro Omega con Neuro Omega Drive

NOW-020070-00 Neuro Omega con NeuroFortis Drive

NOW-020025-00 Neuro Omega con Headstage Drive Autoclavable

700-020834-00 Kit de Set Mecanico Adaptador de marco no X/Y para CRW
700-020832-00 Kit de Set Mecanico de marco no X/Y Leksell

700-020847-00 Kit de Set Mecanico de marco ZD Leibinger

700-020874-00 Kit de Set Mecanico de marco RM Leibinger.

700-021508-00 Kit de Set Mecanico de marco Starfix

700-021507-03 Kit de Set Mecanico NexFrame

700-000316-02 Soporte de el ectrodo NexDrive — Pack de 2

700-000897-00 Interruptor rapido — Cruz

700-000898-00 Interruptor rapido — Plus

700-000899-00 Interruptor répido sin marco

190-000117-07 Enchufe Tipo |

STR-S00840-10 Cable M_S de LeadConfirm estéril para MER

700-S00420-00 Soporte de DBS universa

700-S00422-00 Soporte corto de DBS universal

700-S00428-00 Soporte de DBS sin marco universal

700-S00872-00 Soporte corto de DBS Leibinger universal

700-S01000-00 Soporte del cable de confirmacion guia

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Neuro Omega, que incluye la unidad headstage, esta disefiado para ayudar alos neurocirujanos a
registrar y estimular neuronas cerebrales sensoriales y motoras, y a colocar electrodos de profundidad durante una
neurocirugiafuncional.

El sistema Neuro Omega también esta disefiado paralo siguiente:

Monitorear, registrar y mostrar |as sefial es bioel éctricas producidas por los muscul os, estimular 1os nervios
periféricos, y monitorear, registrar y mostrar la actividad el éctrica producida por los nervios para ayudar a



médico clinico en el diagnostico y prondstico de la enfermedad neuromuscular (por EMG).

Medir, registrar y mostrar la actividad eléctrica del cerebro del paciente, capturada con dos electrodos 0o masen la

cabeza (EEG).

Medir, mostrar y registrar la actividad el éctrica del cerebro del paciente, capturada con electrodos de banday de

rgillapara ECOG.

Estimular através de pares de el ectrodos o una sonda bipolar manual durante procedimientos de mapeo funcional

del cerebro en el tratamiento de pacientes con trastornos convulsivos.

Periodo de vida Gtil: Equipo: 7 afios vida Util de servicio
Accesorio estéril - STR-S00840-10: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
STR-S00840-10: 1y 10 unidades

Método de esterilizacion: Accesorio estéril STR-S00840-10: Esterilizado por radiacién gamma

Nombre del fabricante:
ALPHAOMEGA ENGINEERING LTD.

Lugar de elaboracion:
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth Ilit) 1789062, |sra€l.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-456 , con unavigencia cinco (5)

anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N° 1-0047-3110-007291-21-6
N° Identificatorio Tramite: 33952
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