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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2022-602-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007553-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007553-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional 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 Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

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

Que se actlia 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Alpha Omega nombre descriptivo Sistema de Navegacion Fisiologica para
Neurocirugia y nombre técnico 17-582 Monitores de la funcién nerviosa , de acuerdo con lo solicitado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , con los Datos Identificatorios 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 GEDO N° IF-2021-124574578-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1842-457 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con roétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-457
Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion Fisiol 6gica para Neurocirugia

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

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

Modelos:

Sisterna NeuroNav

700-006002-00 Sistema NeuroNav

NNW-006010-55 NeuroNav con NeuroFortis Drive
NNW-026000-55 NeuroNav con NeuroNav Drive
NNW-006008-55 NeuroNav con Headstage Drive Autoclavable
NNW-025023-55 NeuroNav con Headstage MER



700-006000-00 Headstage Drive NeuroNav

700-005023-00 Headstage para MER NeuroNav

700-025023-00 Kit Headstage NeuroNav MER

700-026000-00 Kit Headstage NeuroNav Drive

700-000316-02 Soporte de electrodo NexDrive — Pack de 2

STR-S00074-10 Cable M_S de confirmacion guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav)
STR-000766-10 Cable M de confirmacion guia estéril MER (NeuroSmart/NeuroNav)
STR-S00766-10 Cable M_S de de confirmacion guia estéril para MER NeuroSmart/NeuroNav)
STR-000075-10 Adaptador M de confirmacién guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav).
STR-000074-10 Cable M de confirmacion guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav)
Sistema NeuroSmart

700-006007-00 Sistema NeuroSmart

NSW-026010-55 NeuroSmart con NeuroFortis Drive

NSW-006008-55 NeuroSmart con Headstage Drive Autoclavable

700-006009-00 Headstage MER NeuroSmart

700-006008-00 Headstage Drive Autoclavable NeuroSmart

700-006010-00 Unidad headstage NeuroFortis Neuro Smart

700-026010-00 Kit Headstage Drive NeuroFortis NeuroSmart

700-026009-00 Kit Headstage NeuroSmart MER

700-026008-00 Kit Headstage Drive Autoclavable NeuroSmart

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Los Sistemas NeuroNav y NeuroSmart de Alpha Omega estan disefiados para asistir a los neurocirujanos en €l
guiréfano durante una neurocirugia funcional, y aregistrar y estimular neuronas cerebrales sensoriales y motoras
para ayudar en la colocacion de electrodos de profundidad.

Periodo de vida Util: Equipos: 7 afios vida Util de servicio
Accesorios no estériles: N/A
Cables y adaptador estériles: 36 meses

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
Accesorios no estériles: 1y 2 unidades
Cablesy adaptador estériles: 1y 10 unidades

Método de esterilizacion: Cablesy adaptador estériles: Esterilizado por radiacion gamma.

Nombre del fabricante:
ALPHA OMEGA ENGINEERING LTD.

Lugar de elaboracion:
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth I1lit) 1789062, Israel.



Expediente Nro: 1-0047-3110-007553-21-1

N° Identificatorio Tramite: 34206

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.01.18 16:38:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.18 16:38:50 -03:00



DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS
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Fabricado por:

Importado por:

ANEXO I1IB
PROYECTO DE ROTULO

ALPHA OMEGA ENGINEERING LTD.

Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth lllit)
1789062, Israel.

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma 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

Marca: Alpha Omega

Modelo: Sistema NeuroNav / Sistema NeuroSmart

Para uso con electrodos y neurosondas Alpha Omega, PM-1842-460

CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad
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N° de referencia.

N° de serie.

Puesta a tierra.
F2A@250V, FAA@110V

Corriente:
100-240V 50/60 Hz,
5.28/2.64 A

Consulte las instrucciones de uso.

Fecha de fabricacién

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 1842-457
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Fabricado por: ALPHA OMEGA 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 Navegacion Fisioldgica para Neurocirugia
Marca: Alpha Omega

Modelo: Accesorio del equipo segun corresponda
CONTENIDO: segun correponda

N° de referencia.

SN N° de serie.

Consulte las instrucciones de uso.

Fecha de fabricacién

LB

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-457
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Fabricado por: ALPHA OMEGA 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 Navegacion Fisioldgica para Neurocirugia
Marca: Alpha Omega

Modelo: Accesorio estéril segun corresponda
CONTENIDO: segun corresponda

N° de referencia.
N° de lote.

Fecha de vencimiento.

Producto estéril. Esterilizado por radiacion gamma.

Producto de un solo uso.

Apirdgeno

No utilizar si el envase esta dafiado.

Consulte las instrucciones de uso.

Fabricante.
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CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1842-457
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO IlIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: ALPHA OMEGA 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 Fisioldégica para Neurocirugia
Marca: Alpha Omega
Modelo: Sistema NeuroNav / Sistema NeuroSmart

Para uso con electrodos y neurosondas Alpha Omega, PM-1842-460
CONTENIDO: Cada caja contiene 1 unidad.
Puesta a tierra.
@ F2A@250V, FAA@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 1842-457
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INTRODUCCION

Los sistemas de navegacion fisiolégica NeuroNav y NeuroSmart para neurocirugia ayuda a los

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

El NeuroNav y el NeurSmart son soluciones excelente para determinar los limites del objetivo y
localizar la posicién dentro de ese objetivo en procedimientos para lesiones o para implantes.

Los sistemas NeuroSmart y NeuroNav tiene cinco funciones principales:

. Controlar la insercion y el movimiento de electrodos.
. Registrar sefales cerebrales eléctricas.

. Estimular a través de electrodos para MER.

. Ayudar a implantar electrodos de DBS.

. Medir la impedancia

USO PREVISTO

Los Sistemas NeuroNav y NeuroSmart de Alpha Omega estdn disefiado para asistir a los

neurocirujanos en el quir6fano durante una neurocirugia funcional, y a registrar y estimular
neuronas cerebrales sensoriales y motoras para ayudar en la colocaciéon de electrodos de
profundidad.

CONDICIONES DE USO

Los equipos pueden ser utilizado por personal médico en un hospital, laboratorio, clinica o

enfermeria, o fuera de instalaciones médicas especificas bajo supervision directa de un profesional
médico. También se pueden instalar en una unidad de cuidados intensivos o un quiréfano para
realizar monitoreos continuos.
Las condiciones de uso de los sistema de Alpha Omega son las siguientes:
Lugar:

- Condiciones de visibilidad:

- Luminosidad ambiente: normal

- Distancia de visualizacion: N/C

- Angulo de visualizacion: N/C
Ambiente:

- Temperatura: 0 a +40 °C

- Humedad relativa: 10-80 %, sin condensacion

- Presion: 500-1060 hPa

- Presién de sonido de fondo: normal
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Frecuencia de uso: segun corresponda
Movilidad: movil
ADVERTENCIAS

e Solo debe ser utilizado por profesionales de la salud. Estos equipos o sistemas puede
provocar interferencias de radio o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Puede
ser necesario tomar medidas para reducir la interferencias, como reorientar o reubicar los
sistemas de Alpha Omega o el lugar donde se lo ubique.

e El uso de ACCESORIOS, transductores y cables diferentes de los especificados por el
FABRICANTE puede aumentar las EMISIONES o disminuir la INMUNIDAD de los sistemas
de Alpha Omega.

e Los sistemas de Alpha Omega no deben colocarse junto a otro equipo ni sobre otro equipo.
En caso de no poder evitarlo, verificar el funcionamiento normal de los sistemas de Alpha
Omega en la configuracién establecida.

e La conexion de un paciente al equipo quirdrgico y al NeuroNav o NeuroSmart puede dafiar
el lado de los electrodos y el NeuroNav o NeuroSmart.

e Utilizar los equipos de Alpha Omega cerca (1 metro) de un equipo de terapia de onda corta
0 de microondas puede desestabilizar el NeuroNav o NeuroSmart.

o Estos equipos solo deben ser manipulado por personal calificado y capacitado por Alpha
Omega Ltd.

¢ Cualquier modificaciéon en los equipos que se realice sin la aprobacion explicita de Alfa
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.

e No instale ninglin paquete de software en el sistema, a menos que haya sido proporcionado
por Alfa Omega Ltd. para uso exclusivo en el sistema NeuroNav o NeuroSmart.

¢ Cuando los sistemas de Alpha Omega estan en uso o encendidos en el quiréfano y se desee
conectar dispositivos externos que se conectan a la red eléctrica, por ejemplo, una
impresora, conecte el “Hub USB de aislamiento de impresora” al puerto USB del NeuroNav
o del NeuroSmart.

¢ Los pacientes que tengan un dispositivo eléctrico implantado no deben ser sometidos a

estimulacion eléctrica, a menos que sea por recomendacion médica especializada.

PRECAUCIONES

e Desechar de acuerdo con las reglamentaciones y las leyes locales.

e Evitar la estimulacién transtoréacica.

e Evitar el contacto accidental entre las partes conectadas que no se usan y o

fr s partes
conductoras, incluidas las conectadas a tierra. ?
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NEUROSMART
Componentes y Puesta en Marcha del Sistema

COMPONENTES

1. Boton de encendido de la PC

2. Selector de volumen

3. Tablero del ratdn

4. (Gaveta para el raton

5. Puertos USB 3

6. Botdn de encendido de la unidad principal

7. Entrada del cable del control remoto

8. Entrada del cable del headstage
9. Puerto AUX
10. Puerto Ethernet

11. Entrada de conexion digital

12. Conector HDMI

5 ,;7-'\ o ) 13. Conector VGA

PUESTA EN MARCHA

1. Conecte el cable de alimentacion a una toma

P
)smart -

4 eléctrica.

2. Conecte el cable del headstage — verde.

3. Conecte el cable del control remoto —
amarillo.

4. Encienda el interruptor de la Unidad
principal.

5. Encienda la computadora portatil.

6. Ajuste los altavoces al volumen deseado.
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t‘d” UG LIy
JIrEs teard Y. - .
= i LR L |

4 .-1I_r, LB g 7}19
“124574578:APNr INPMAANMAT
AL LATIN AME jiF 4 hie

Pagina9 de 41



CONTROL REMOTO

2. Guardar 6.5 o
3 Imedanga de canales
7. Unidad de
accionamiento
4, Estimulacion -
5. Amplitud de
la estimulacion

PEDAL DE ESTIMULACION

El padal de estimulacidn es un dispositivo de
piso. Se conecta al sistema Meuro5Smart mediante
una conexién USB, gue permite al usuario
realizar |la estimulacion presionando el pedal con
el pie.

Disefio de la interfaz de usuario

Pantalla LCD

Guardar: inicia el guardado de los datos
actuales en el archivo de registro

Impedancia: verifica la impedancia de la
micropunta

Estimulacion: activa la corriente de
estimulo y aplica la estimulacion con
corriente seleccionada al canal
seleccionado

Amplitud de la estimulacion (+/ -): botones
para aumentar o disminuir la amplitud de
la corriente de estimulacion

Canales: botones para cambiar entre los
canales

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

Sonido: activa o desactiva el sonido del
canal seleccionado

Smart: activa el software HaGuide

] 15 oo [1ooc BECIESESIEREES £ 0 SR - 0 000 EENER

1 MW A

Indicaciones De autoCOMPROBACION del software

. E\ El Control remoto no esta funcionando o no esta conectado

==\ La ventana del Paciente no esté funcionando o no estéa conectada

%ﬂ El headstage no esta funcionando o no esta conectado

e

o El cable de entrada no esta funcionando o no esta conectado

AR

iDires
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Después de conectar todas las partes del sistema, todos los iconos deben verse de la siguiente

manera:
=B o =

Botones y funciones

Trayectoria nueva
Imprimir

Trayectoria

Configuraciones

Borrar todo
Pausa
Restablecer
Disefio

Lista de Ventanas

Salida analdgica

Tamalfio del paso

Avanzar

Retroceder

Guardar

Impedancia

Crea una trayectoria nueva 0 un grupo de
trayectorias nuevas (si se usa mas de un electrodo)
Abre una ventana para imprimir las trayectorias.
Muestra todas las trayectorias con un segmento de
traza de un segundo en cada profundidad
registrada

Abre el cuadro de dialogo Configuraciones

Reinicia todas las lecturas en las ventanas abiertas
del Espacio de trabajo

Detiene todas las lecturas en las ventanas abiertas
del Espacio de trabajo

Restablece todas las ventanas a sus posiciones
predeterminadas

Abre el cuadro de didlogo Ventanas para activar y
cerrar las ventanas del Espacio de trabajo

Abre el cuadro de didlogo Salida analdgica para
dirigir un canal a un dispositivo externo.

Muestra y ajusta el tamafio del paso de la unidad de
corriente. Las flechas aumentan o disminuyen el
tamarfo del paso de la Unidad.

Hace ingresar el microelectrodo hasta una longitud
méxima de 1 mm. El movimiento continla hasta
alcanzar el tamafio del paso.

Retira el electrodo. El electrodo se puede retirar

hasta que la punta alcance la profundidad 0.

Crea un segmento de traza de un segundo en la
vista de la trayectoria (panel izquierdo de la pantalla
de la computadora portétil).

Evalla la impedancia de los electrodos.

IF-2021- 1245745]85A”F1’N'-'
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Trayectoria nueva...

Imprimir trayectoria

| Configuraciones ||

L
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Tamario del paso:

=

Avanzar

_ v |

Retroceder

L A |

Guardar
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Estimulo

Configuracion de
la estimulacion
Contacto de
estim.

Estim.

CONFIGURACION

Muestra la amplitud de la préxima acciéon de
estimulo, en una escala de corriente. Las flechas
aumentan o disminuyen la amplitud de la
estimulacion de acuerdo con el tamafo del paso,
gue se define en la ventana de configuraciones.
Abre el cuadro de didlogo de configuracion de la
estimulacion.

Selecciona el contacto de una lista desplegable que
se va a estimular.

Aplica el estimulo.

S Anbkiude
Amplitud del estim.:

Sam Setup
Config. estim.

Stim Contact Macrot
Contacto de estim. (macro):

[17C10 U

Estim. |

Profundidad inicial: posicién absoluta de la unidad de inicio de la trayectoria después de reiniciar.

La unidad se mueve a esta posicion después de reiniciar la unidad. La distancia coincide con la

distancia desde el objetivo y la distancia de registro deseada. La profundidad inicial se puede

configurar entre 0 y 30 mm (si se usa la unidad de Alpha Omega).

Distancia de micro- a macropunta: seleccione la distancia relevante entre la micropunta y el

macrocontacto del microelectrodo. Los micro- y macrocontactos se muestran en la ventana de

la trayectoria.

Canula: seleccione la distancia desde la canula hasta el objetivo en el menu desplegable.

Tipo de cable: seleccione el tipo de cable en el menu desplegable.

Guardar en cada sitio:

cuando este campo esta seleccionado, el software guarda

automaticamente todos los datos capturados en el disco al cambiar la posicion del electrodo.

Comenzar el registro después de (s): seleccione el tiempo para comenzar a guardar los datos

en el disco a partir del segundo en que se detiene el electrodo en una posicion especifica.

Duracién del registro (s): el guardado de datos en el disco se detiene automéaticamente una

vez transcurrido el tiempo especificado en este campo.

Velocidad: seleccione la velocidad de la unidad (1 — 400 micras por segundo).

Pégina 12 de41
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[ r—— =

Uniciad

[T Modo solo para MER:

Profundidad inicial (mm): 10.000 I

Distancia de macro- a micropunta (mm( 3.0 v|

Canula [distancia desde el objefivo) Hmm v
Tipo de catie: Medionic 3387~ |

Velocidad de la Unidad (solo para botones de:
AvanzanRefroceder de la PC)

Opciones de registro y visualizacion
¥ Guardar en cada sifio

Comenzar &l regesiro
después de (s):

Duracion del regisiro (s;

Trayectoria Nueva

1. Seleccione el lado de la operacion, izquierdo o derecho.

2. Ingrese el valor correcto en el campo Establecer objetivo en la posicién. Este es el valor de la
escala de la Unidad donde debe estar el objetivo.

3. Seleccione la cantidad de electrodos que se van a utilizar en la trayectoria. Tenga en cuenta
gue solo se mostrara el electrodo seleccionado en la trayectoria y en los adaptadores de
canales.

4. Seleccione la configuracion del BenGun utilizado y la trayectoria correspondiente.

5. Seleccione el lado de la operacién, izquierdo o derecho.

6. Ingrese el valor correcto en el campo Establecer objetivo en la posicion. Este es el valor de la

escala de la Unidad donde debe estar el objetivo.
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5 Trayectoria nueva ﬂ
Configuraciones generales:
Lado: @ lequierdo Dierecho

Establecar objetivo en % mm
k2 posicion:

Ben-Gun

Elecrodos: {[F] 2[¥ 3[¥] 4[] 5¥
# Ben gun @ +EBen gun
B
Artbericr
(7]
Central
&)
Posterior

| Restabiecer

Uisar nombres anatimicos

Propiedades:
Onificio del Ben Gun

Ceniro Y

Verificacion de la Impedancia

oo ] e s s o e ) - 5 o - .l'\'-li‘\'\:
== 15.000.] 1000 BIECHE-IESSIRSIES- £ 20 oo B 0.000 BESIEE

T

0 MW

Este procedimiento describe la forma de verificar la impedancia de los electrodos. Esto es
importante para verificar su exactitud e integridad.
Se recomienda verificar la impedancia inmediatamente después que la micropunta sale de la
canula, 3 mm por debajo de la profundidad inicial.

. Se puede iniciar un proceso de medicion de la impedancia haciendo clic en
Impedancia en la ventana principal, o desde el control remoto. El sistema usa una
onda sinusoidal con una frecuencia de 1 KHz para medir la impedancia.

. Después de hacer clic en Impedancia, en la ventana aparece el valor de impedancia
del electrodo.

. Esta ventana se cierra después de 5 segundos o al hacer clic en OK.

. Después de medir la impedancia, el valor aparece en la esquina superior/derecha

,.
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Impedanda

Resultados de la impedancia

Contacto KOk

Electrodo 1
Electrodo 2

Electrodo 3
Electrodo 4

Electrodo 5

Ventana de confiquracién de la estimulacion

Config. estim.

Haga clic en en la pantalla principal del NeuroSmart. Aparece la siguiente
ventana de Configuracion:

Estimulacién: se puede seleccionar estimulacion micro, macro o deshabilitar la
estimulacion. Seleccione la opcion y presione el boton de estimulacion.

Frecuencia: se puede configurar de 1 a 400 Hz, en incrementos de 1 Hz.

Ancho del pulso: se puede configurar de 0,05 a 0,1 ms, en incrementos de 0,01 ms.
Amplitud: el intervalo de amplitud del estimulo es entre 0,001y 10 mA, se puede cambiar
en incrementos de 0,001 mA.

Tamafo del paso de amplitud: la amplitud de la estimulacién se puede adaptar al valor
especificado haciendo clic en Arriba o Abajo.

Duracién: duracion maxima de la sesion de estimulacion.

Sonido durante la estimulacién: cuando este campo esta seleccionado, el sistema
emite un sonido durante la estimulacion.

No utilice sondas bipolares mientras el headstage esté conectado al sistema.
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") Configuracion de iz estmudacidn: | o

Estim ulacicn:

Deshahifitads & Macio Micio

o | Sanido durante bs stimuilation

Onda cusdrada

Frecisencia (Hz): 130
fneho del puka 00&
Amphtud (mAL 1]
Tamefio del paso de 025
amaftud imak
Duracidn dx): 40
Cortacts de estimu tacidn Waceo 01 b
| Cancelar ] l Aglicar 1 1] 4 J

Manipulacion de la unidad de Headstage

Esta seccion no se aplica al headstage para MER ni al headstage autoclavable.

Syt ] cinf essdin -

e e L farcacaan g Conkadode esim i e
B 15,000 ] 1.00c RECHE-SIIEECICRINE S ECR g oo B cam |
ey e | =R
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Para dirigir el electrodo hacia el objetivo

1. En el area de Trayectoria, verifique estar visualizando el hemisferio correcto.

2. En el grafico, haga clic dentro de las bandas verticales de las pistas de electrodos hasta que
la pista del electrodo que desea manipular aparezca encerrada dentro de la representacion del

BenGun abajo a la derecha.

3. En el campo Tamafio del paso, ingrese un valor positivo, 1 milimetro como méaximo.
4. Para mover el electrodo, siga una de las opciones siguientes:
. En la barra de herramientas del Espacio de trabajo, haga clic en Avanzar de la Unidad para

dirigir el electrodo un paso hacia abajo hacia el objetivo (al hacer clic en Retroceder, el electrodo
se aleja un paso hacia arriba del objetivo).

. Desde el control remoto, gire 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).

Cada movimiento de la unidad aparece en el area de Trayectoria.

Mientras mas 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 Velocidad de la Unidad en la ventana de

Configuraciones.

5. Ajuste la escala del grafico de Trayectoria segln sea necesario, de la siguiente manera:
e Haga clic en el botén derecho y arrastre para mover la escala arriba y abajo.

e Haga clic en el botén izquierdo y arrastre para acercar o alejar dentro de la escala. f
AR MM, T
IF-2021-1245745JZ§;5P1N-'_ PM#A] MA.JI' ’
Ry M3 M 20900
| ,.P e PO TRTRT O e
MED eral

:--".I: LATIN nll“f" A e
Pé4gina 16 de 41 /




Monitoreo de los canales

=YL

Lirea deai

Lires de
rederencia

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

obijetivo.

Para monitorear un canal:

Acercar/Alejar: Mantenga presionado el botdn izquierdo del ratén y muévalo hacia
arriba y hacia abajo.
Compensar: Mantenga presionado el botén derecho del ratén y muévalo hacia
arriba y hacia abajo.

La linea del umbral puede arrastrarse hacia arriba o hacia abajo para cambiar el

umbral de deteccion de los picos.

Para cambiar el valor del umbral, mueva el puntero del cursor hacia la |

umbral. Cuando el puntero cambie de ‘seleccion normal’ (%) a ‘§e p&r de
L A G
|F-2021- 124574578 APN:NPM#ANMAT
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hipervinculo’ (17), haga clic en el botén izquierdo del ratén y arrastre la linea del

umbral hasta la ubicacién adecuada, después suelte el botén del ratén.

. Los modos para cambiar el umbral en la barra de herramientas son Arriba, Abajo, y

Arriba y Abajo.

Modo reproduccion en linea (retransmisor)

Fewira St

fchivo \istn \erfene Apde Admwin

[Tt rumat ""' e S B g T, - Config acim,
= () 100 EN = R e I o ~__--{‘IJ = " ~ | Estm
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' Defarciafr.. Tempe & | B
15,000 D
14,809 D
- E 4704 DS
%450 L pat
5840 ARE
9747 A
] AL
9545 D
Falid ke
G343 D00%
7 G241 00
8840 0005
B4a0 D00
moae o008
Th5 O0e
onca
7433 D006
7331 008
7.230 0008,
B i >
femgart ~ = D000000/00:00.000 1X € 1

El modo Reproduccién permite reproducir en linea registros anteriores en la seccion de MER. El

usuario puede seleccionar en la lista el lado que se visualizara, dentro de la misma trayectoria o en

trayectorias anteriores registradas en ambos lados, izquierdo y derecho.

Imprimir trayectoria
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5 Imprimnir trayectoria

Lada
11 Pigsn | @ (O D Tyl  ~ Bkt w| ampid 1000 ~ 4 | FOF fi—
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Para visualizar o imprimir una trayectoria durante la operaciéon o después de esta, haga clic en
Imprimir trayectoria en la ventana principal. Aparecerd la ventana correspondiente de Imprimir
trayectoria.

En esta ventana, seleccione el lado del procedimiento, la trayectoria o la pista que quiera visualizar
e imprimir. Ademas, se puede configurar la amplitud (eje y) de cada canal. Cada pista mostrada
representa un segundo en la profundidad correspondiente.

Pag. prev. Desplaza hacia arriba la
ventana de impresion

Pig. sig. Desplaza hacia abajo la
ventana de impresion

Lado Selecciona el lado por
visualizar

Tyl ~ Eeas ~  Selecciona la trayectoria y
la pista

Amplitud: (100~ gy Configura la amplitud de

las pistas

FDF Guarda el informe como
PDF

Cerar Cierra la ventana para
imprimir
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Componentes y Puesta en Marcha del Sistema

COMPONENTES

Altavoces

Selector de volumen

Entrada del cable del headstage
Entrada del cable del control remoto

Puertos USBE

Interruptor de encendido del headstage
Conector VGA
Puertos USE 2

Entrada del cable de alimentacian

PUESTA EN MARCHA

. y . o Conecte el cable de alimentacidon a una toma
TP (SR
=
]_({} Conecte el cable del headstage —verde.
@- 5 Conecte el cable del control remoto —

amarillo.

Encienda el interruptor de la Unidad
Principal.

Encienda la computadora portatil.

Ajuste los altavoces al volumen deseado.

Durante la operacion, si se utiliza otro dispositivo que se alimenta de la red eléctrica, como una
impresora, conecte el cable USB de la caja Principal del dispositivo al puerto USB de la unidad
principal de NeuroNav.

Conecte el cable USB del dispositivo externo (impresora) al “Hub USB de aislamiento”.

- L 4 G
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CONTROL REMOTO

Remers Corticl

1. Pantalla LCD
1 Pantalla '-CD‘- . Micro-Macro: permite cambiar entre la

micro-y la macropunta para aplicar

[

7 Micro-Macro — { 6 Guardar estimulacion y sonido
| O r % 3. Sonido: activa o desactiva el sonido del
3 Sonido — 7 Canal canal seleccionado

-= 8 Unidad de a.  Amplitud de la estimulacién (+/ -): botones
l

Sl para aumentar o disminuir la amplitud de
la corriente de estimulacién

4 Amplitud J

5 Estimulacion

5. Estimulacion: activa la corriente de
estimulo y aplica la estimulacidn con
corriente seleccionada al canal
seleccionado

6. Guardar: inicia el guardado de los datos
actuales en el archivo de registro

-~

Canal: botones para cambiar entre los
canales

Diseiio de la interfaz de usuario

Heuratios

Sl 0.000 | 1.000 Sl R S

==2ir [N -~ | L:.'...';f.u.:"_“_

At disefio

Iraveeini

Indicaciones de autocomprobacién del software.

= El Control remoto no esta funcionando o no esta conectado.

i) . , ) ,
=] | a ventana del Paciente no esta funcionando o no esta conectada.

@ El headstage no esta funcionando o no esta conectado.

El cable de entrada no esta funcionando o no esta conectado.

Después de conectar todas las partes del sistema, todos los iconos deben verse de la siguiente

manera:

")

Botones vy funciones

.u'-»-"ilL}-F-.‘J I UG LiE
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Trayectoria nueva... l

Imprimir trayectoria

Impedancia...

Tamafio del paso:

1.000

mrn

Distancia desde el objetivo:

& 7 Avanza
A

£ '\ Retro-

== ceder

Guardar

Estim |

Configuraciones... ‘

Estimulo:

1.000

A,

Restaurar disefio J

Finalizar aplicacion J

Crea una trayectoria nueva o un grupo de trayectorias nuevas (si se
usa mas de un electrodo).

Abre una ventana para imprimir las trayectorias. Muestra todas las
trayectorias con un segmento de traza de un segundo en cada
profundidad registrada.

Evalla la impedancia de los electrodos.

Muestra y ajusta el tamafio del paso de la unidad de corriente. Las
flechas aumentan o disminuyen el tamafio del paso de la unidad.
Profundidad o distancia de la unidad desde la vista del objetivo. Haga
doble clic para agrandar la ventana.

Hace ingresar el microelectrodo hasta una longitud maxima de 1 mm.
El movimiento continla hasta alcanzar el tamafio del paso.

Retira el electrodo. El electrodo se puede retirar hasta que la punta
alcance la profundidad 0.

Crea un segmento de traza de un segundo en la vista de la trayectoria
(panel izquierdo de la pantalla de la computadora portatil).

Aplica el estimulo.

Abre la ventana de configuraciones.
Muestra la amplitud de la préxima accion de estimulo, en una escala

de corriente.

Escala de corriente para la proxima accion de estimulo. Las flechas
aumentan o disminuyen la amplitud de la estimulacién de acuerdo con
el tamafo del paso, que se define en la ventana de configuraciones.

Abre la ventana de configuracion de la estimulacion.

Restablece las ventanas de los canales al disefio predeterminado.

Cierra la aplicacion.

Activa o desactiva el sonido de los altavoces.

Durante la estimulacién, la barra del monitor de corriente (ubicada al

lado de la ventana del canal segmentada), muestra el valor real de

corriente aplicada. Se mostrard en miliamperes (mA) cuando se
apligue macroestimulacion, y en microamperes (JA) cuando se

apligue microestimulacion.

'L;l_,l
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Configuraciones

Produndidad inicial:posicién absoluta de la unidad de inicio de la trayectoria después de reiniciar.
La unidad se mueve a esta posicion después de reiniciar la unidad. La distancia coincide con la
distancia desde el objetivo y la distancia de registro deseada. La profundidad inicial se puede
configurar entre 0 y 30 mm (si se usa la unidad de Alpha Omega).
Distancia de micro- a macropunta: seleccione la distancia relevante entre la
micropunta y el macrocontacto del microelectrodo. Los micro- y macrocontactos se
muestran en la ventana de la trayectoria.
Canula: seleccione la distancia desde la canula hasta el objetivo en el menu
desplegable.
Tipo de cable: seleccione el tipo de cable en el menu desplegable.
Guardar en cada sitio: cuando este campo esta seleccionado, el software guarda
automaticamente todos los datos capturados en el disco al cambiar la posicién del
electrodo.
Comenzar el registro después de (s): seleccione el tiempo para comenzar a guardar
los datos en el disco a partir del segundo en que se detiene el electrodo en una posicién
especifica.
Duracién del registro (s): el guardado de datos en el disco se detiene automaticamente
una vez transcurrido el tiempo especificado en este campo.

Velocidad: seleccione la velocidad de la unidad (1 — 400 micras por segundo).

Configuraciones @

[¥] Unidad FHC D
Profundidad inicial (mm) -10.000

Distancia de micro- a macropunia an -
(mim:

[¥] Guardar en cada sitio

Duracion del registno (s) E =

Velocidad de la Unidad (solo para botones de
AvanzanRefroceder de la PCh

=2
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Trayectoria Nueva

1. Seleccione el lado de la operacion, izquierdo o derecho.

2. Ingrese el valor correcto en el campo Establecer objetivo en la posicion. Este es el valor de la

escala de la Unidad donde debe estar el objetivo. Tenga en cuenta que, en el sistema NeuroNav

solo para MER, el campo Establecer objetivo en la posicion se desactiva.

3. Seleccione el tipo de BenGun que se utilizara y la trayectoria deseada.

4. Para reubicar la posicion del BenGun, utilice el cuadro de Propiedades y edite cada orificio.

5. Para finalizar la configuracion de la trayectoria, haga clic en OK. El programa crea la trayectoria

y la muestra en la pantalla principal.

Trayecioria nueva
Conliguracions gk
" Emenn
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Verificacion de la Impedancia

Este procedimiento describe la forma de verificar la impedancia de los electrodos y los médulos.

Esto es importante para verificar su exactitud e integridad.

Se recomienda verificar la impedancia inmediatamente después que la micropunta sale de la

canula, 3 mm por debajo de la profundidad inicial.

Se puede iniciar un proceso de medicién de la impedancia haciendo clic en Impedancia en la

ventana principal, o desde el control remoto. El sistema usa una onda sinusoidal a una

frecuencia de 1 KHz para medir la impedancia.

Después de hacer clic en Impedancia, en la ventana aparece el valor de impedancia del

electrodo.

Esta ventana se cierra después de 5 segundos o al hacer clic en OK.

Después de medir laimpedancia, el valor aparece en la esquina superior dergcha del panel

central.
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Ventana de confiquracion de la estimulacién

e Haga clic en la pantalla principal del NeuroNav. Aparece la siguiente ventana de
Configuracion:

o Estimulacién: se puede seleccionar estimulacion micro, macro o deshabilitar la
estimulacion. Seleccione la opcion y presione el botdn de estimulacion.

e Frecuencia: se puede configurar de 1 a 400 Hz, en incrementos de 1 Hz.

e Ancho del pulso: se puede configurar de 0,05 a 0,1 ms, en incrementos de 0,01 ms.

¢ Amplitud: el intervalo de amplitud del estimulo es entre 0,001 y 10 mA, se puede cambiar
en incrementos de 0,001 mA.

e Tamafo del paso de amplitud: la amplitud de la estimulacién se puede adaptar al valor
especificado haciendo clic en Arriba o Abajo.

e Duracion: duracion maxima de la sesion de estimulacion.

e Sonido durante la estimulacion: cuando este campo esta seleccionado, el sistema emite
un sonido durante la estimulacion.

No utilice sondas bipolares mientras el headstage esté conectado al sistema.

Configuracion de [a estimulacion bl

Exfimuiacion:

Deshabiltads o Madns = s
Fracusncss 130 (253
Ancho disl s 4R e
Aenphitd 2500 mA

Tamafo del pesn de 5750
armplibie milk,

Duradién 40

Can. relama:

w  Sonida duranie [ esSmulacian

o Cancels

Manipulacion de la unidad de Headstage

Impedacia . ik |
B - ioarm] o, S
_ 2| ] Az

Para dirigir el electrodo hacia el objetivo

1. En el area de Trayectoria, verifique estar visualizando el hemisferio corre

D sy
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2. En el grafico, haga clic dentro de las bandas verticales de las pistas de electrodos hasta que
la pista del electrodo que desea manipular aparezca encerrada dentro de la representacion del

BenGun abajo a la derecha.

3. En el campo Tamafio del paso, ingrese un valor positivo, 1 milimetro como méaximo.
4, Para mover el electrodo, siga una de las opciones siguientes:
. En la barra de herramientas del Espacio de trabajo, haga clic en Avanzar de la Unidad para

dirigir el electrodo un paso hacia abajo hacia el objetivo (al hacer clic en Retroceder, el electrodo
se aleja un paso hacia arriba del objetivo).

. Desde el control remoto, gire 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).

Cada movimiento de la unidad aparece en el area de Trayectoria.

Mientras mas gire la perilla, mas rapido se avanzara la distancia del paso. El uso de la perilla
reemplaza la barra de deslizamiento en el area de Velocidad de la Unidad en la ventana de

Configuraciones.

5. Ajuste la escala del grafico de Trayectoria seglin sea necesario, de la siguiente manera:
. Haga clic en el botén derecho y arrastre para mover la escala arriba y abajo.
. Haga clic en el botén izquierdo y arrastre para acercar o alejar dentro de la escala.
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Monitoreo de los canales

BT Ty e

Lires clal
umritral

Lirea de
redrencia

Este procedimiento describe cémo monitorear los canales durante el proceso de localizacion del

objetivo.

Para monitorear un canal:

Acercar/Alejar: Mantenga presionado el boton izquierdo del ratén y muévalo hacia arriba y
hacia abajo.

Compensar: Mantenga presionado el boton derecho del raton y muévalo hacia arriba y
hacia abajo.

La linea del umbral puede arrastrarse hacia arriba o hacia abajo para cambiar el umbral de
deteccion de los picos.

Para cambiar el valor del umbral, mueva el puntero del cursor hacia la linea del umbral.
Cuando el cursor cambie de ‘seleccion normal’ (%) a ‘seleccion de hipervinculo’ (1), haga
clic en el boton izquierdo del raton y arrastre la linea del umbral hasta la ubicacion adecuada,
después suelte el botdn del raton.

Los modos para cambiar el umbral en la barra de herramientas son Arriba, Abajo, y Arriba
y Abajo.

4
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Imprimir trayectoria

5 Imprimir trayectoria
Lade
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Para visualizar o imprimir una trayectoria durante la operacién o después de esta, haga clic en
Imprimir trayectoria en la ventana principal. Aparecera la ventana correspondiente de Imprimir
trayectoria.

En esta ventana, seleccione el lado del procedimiento, la trayectoria o la pista que va a visualizar
e imprimir. Ademas, se puede configurar la amplitud (eje y) de cada canal. Cada pista mostrada
representa un segundo en la profundidad correspondiente.
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Pag. prev. Desplaza hacia arriba
la ventana de
impresion

Pag. sig. Desplaza hacia abajo la
' ventana de impresion

Lado Selecciona el lado por
visualizar

Tyl ~ Eweas ~  Seleccionala
trayectoria y la pista

Ampliud: 100 LAy, Configura la amplitud
de las pistas

FDF Guarda el informe
como PDF

Cerrar Cierra la ventana de
imprimir

NEURONAV Y NEUROSMART
CONFIGURACION MECANICA PARA NEURONAV Y NEUROSMART

\| & P W)

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

e
i

Paso 3: Defina la configuracion del BenGun.

oy

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

' ."‘J:_LF“_
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Paso 7: Retire el estilete de la canula.

INSERCION DE MICROELECTRODOS

- -
_—t G/ P
1
a3
Paso 1: Fije y asegure el soporte del Paso 2: Conecte la Unidad de headstage
microelectrodo. (cable verde).
M I
- > m
o,

|4 |

o ‘-‘v‘ =
= T -
— P

Paso 3: Coloque la unidad en el adaptador del Paso 4: Inserte el microelectrodo a través del

[ -

marco y ajustela con el tornillo manual. soporte y la canula, y ajustelo hacia abajo con

un tornillo.

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

micro (rojo) al cable de entrada.

o Asegurese de conectar el cable de conexidn verde antes de colocar la Unidad en el marco.
o El cable de entrada del electrodo es la interfaz entre la Unidad de headstage y los

electrodos. Este cable permite registrar y estimular de cinco electrodos

LT WY oy
. 7r452é—APN-| NPM#ZANMAT
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simultdneamente a través de las cinco micropuntas y las cinco macropuntas. Este cable

se utiliza una sola vez.

COLOCACION DEL CABLE DE DBS

Paso 1: Una vez conforme con la posicion,
desconecte el electrodo y retire los

microelectrodos.

Paso 3: Inserte el soporte de DBS y asegure

el tornillo.

Paso 5: Enrosque el electrodo de DBS en las
pinzas del soporte de DBS. La marca de 237

mm (*) indica la ubicacion de la micropunta.

Paso 2: Desenrosque YV retire el soporte de

microelectrodo.

Paso 4: Conecte el soporte de DBS a la regla

y ajuste el tornillo.

o : A
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.

.!-'\|":J:_:JF‘”_ .‘ S LiE
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Célculo 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.
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 céalculos 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

Escala configurada en 0

La figura 1 muestra una distancia de 25 mm

desde la punta de la canula hasta el objetivo.
El arco del CRW es de 160 mm hasta el

objetivo. .

237

162

Objetivo

y
qf':at,,lzz

T nica

> 4;_-:.,______:- =
25

Lizgral

NIC m:wsn NG
Pagina 32 de 41

eescmtane | o 020 |F-2021-124574578-APN-INPM#ANMAT



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 canula 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.

Tope en +30 mm

237

162

25

Objetivo

Figura 2: Con marcos de Leksell y Leibinger

Asegurese de fijar la abrazadera en +30 mm

o GLALLET
AP P0og

CoETAntC Lagr IF-2021-124574578-APN-INPM#ANMAT
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CON MARCOS NEXFRAME
Cuando se utilice el adaptador de Nexframe (Figura 3), ajustar el eje Z (Figura 4, Detalle
A).

¢ Cuando se utilice la Sonda guiada por imagenes Nexprobe con el sistema IGS
de Medtronic, agregar 75 mm.
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 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.

&
Objetivo

o o
] Targst -

Figura 3: Con marcos Nexframe

= ! :
DETALLE A DETALLE B /
Figura 4: Eje Z (Detalle A) y distancia hasta el objetivo (Detalle B) St at) J/fft e

. “MUE 7o
i{L-D s g e o)
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CON MARCOS STARFIX

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

Detalle A).

. Verifique el valor de la escala T en el marco Starfix, y ajuste la

escala del adaptador segun corresponda.

° 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).

i

237

196.5

15

Objetivo

196,5

237

15

Figura 5: Con marcos Starfix

Figura 6: Escala T (Detalle A) y distancia hasta el objetivo (Detalle B)

T

.-/
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Limpiezay esterilizacion de los componentes

MATRIZ DE REPROCESAMIENTO — DISPOSITIVOS ELECTRONICOS

Nombre

Unidad de
Headstage

Headstage
para MER

Cable de la
Unidad de
headstage

Cable de la
Unidad de
headstage

Cables de
conexién a

tierra

Bandeja de

esterilizacion

Componentes

NUmero de

catalogo

700-006000-
00

700-005023-
00

190-000375-
00

190-000720-
00

190-000673-
00
700-000426-
00

366-000122-
22

Imagen

Limpiezay
desinfeccio6
n
8 C.p e oWm n
F o b
<2733
RIEIEIE:
o F g
;@ O O
prd
X
Si S| S|
Si SI SI
SI Si Si
SI SI Si Si
SI SI Sli Si
Sl Sl
# \ (=TT
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_H':-‘D (YT T
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Componentes Limpiezay Esterilizacion
desinfeccio
n
Nombre NUumero de Imagen I el T ol O %) < >
, b S E 2R 4| 4| 5| g
catalogo b o P o p M m o S)
. N D O X Py )
o E g > >| | 5
b O ) 5
< D
X S
Bandeja de 366-000422-
esterilizacion 22
en red para Sl Sl Sl Sl Sl
portaaccesorio
sy cable
Matriz de reprocesamiento — Accesorios mecanicos
Nombre del Numero de Imagen Limpiezay Esterilizacion
componente catélogo desinfeccion
Soporte de +: 341-000312-00 o ) Lavadora Autoclave
microelectrodo x: 341-000311-00 . A automatica
Soporte de 700-000316-00 Lavadora Autoclave
microelectrodo automética
s NexDrive
BenGun 700-000307-01 Lavadora Autoclave
automatica
Tornillos de 341-000056-05 Lavadora Autoclave
BenGuny de automatica
microelectrodo
S
Destornillador  365-000015-00 \ Lavadora Autoclave
e automatica /
I-\."\:':_:JF._'J ‘D;\CJI@IG[”.
|F-2021-124574578 APNL INPMEANMAT
_"*L:D -"-'5.:'-:1.-“ 1I-= 1 ;..P{ZID&J
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Nombre del Numero de Imagen Limpiezay Esterilizacion
componente catélogo desinfeccion
Adaptador de Leksell: 341- Lavadora Autoclave
Marco X/Y 309001-00 automatica

CRW: 341-

309002-00
Tornillo 700-001330-03 Lavadora Autoclave
manual del automatica
adaptador de
marco X/Y
Adaptador de Leksell: 341- Lavadora Autoclave
marco no X/Y 309011-00 automética

CRW: 341-

309010-00
Adaptador de 341-309018-00 Lavadora Autoclave
marco automatica
Leibinger
RM/zD
Abrazadera 700-000032-00 Lavadora Autoclave
Leibinger RM .bﬁ automatica

.<- .@«_;

Abrazadera 700-000847-00 Lavadora Autoclave
Leibinger ZD . automatica
Adaptador Nexframe: 700- Lavadora Autoclave
ajustable de 000320-00 automatica
marco Starfix: 700-
Nexframe / 001320-00
Starfix

|F-2021-124
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Nombre del Numero de Imagen Limpiezay Esterilizacion
componente catélogo desinfeccion
Adaptador fijo  T30: 341- = Lavadora Autoclave
de marco 001995-00 i ‘;‘i . automatica
Starfix T35: 341- " 4
001996-00 \'il
T40: 341-
001998-00
T45: 341-
001999-00
T50: 341-
001997-00
Soporte de 700-000420-00 P o Lavadora Autoclave
DBS ¥ 9 automatica
Soporte de 700-000428-00 Lavadora Autoclave
DBS de automatica
Nexframe /
Starfix
Regla de DBS 215-001111-00 Lavadora Autoclave
automatica
Bandeja de 366-000022-22 Lavadora Autoclave
esterilizacion automatica
para autoclave
Bandeja de 366-000322-22 Lavadora Autoclave
esterilizacion automatica
en red para
accesorios
mecanicos

Limpieza manual

Retire los accesorios de las bandejas de esterilizacion. Limpie las bandejas y su

contenido para eliminar suciedad visible con un pafo suave y limpio embebido en una
solucion de detergente. Utilice cepillos de cerdas suaves para las areas dificiles de

limpiar.
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La limpieza y desinfeccion debe realizarse antes de la esterilizacion
No limpie la Unidad de headstage por dentro (700-006000-00)

Equipos

Pafios de limpieza con detergente de pH neutro, pafios sin pelusas

Protocolo de limpieza de Alpha Omega

Limpie con pafios de limpieza con detergente de pH neutro hasta que tanto los pafios

de limpieza como el dispositivo queden visualmente limpios. Preste especial

atencion a las cavidades, hendiduras y areas de dificil acceso.

Limpie con pafios sin pelusas embebidos en agua corriente fria y limpie hasta que

tanto los pafios sin pelusas como el dispositivo queden visualmente libres de

detergente residual.

Seque el dispositivo con pafos sin pelusas secos hasta que el dispositivo quede

visualmente libre de toda humedad.

AN

Precauciones

Los accesorios de deben manipularse con cuidado. Evite las

compresiones mecanicas sobre los componentes.

No usar agentes con un ingrediente activo como cloro o cloruro, esto puede

causar corrosion de las piezas de acero inoxidable.

Preste especial atencion a las cavidades, hendiduras y areas de dificil acceso.
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Lavado en LAVADORA automatica

Parametros de la lavadora

Tratamiento Tiempo Temperatura Solucion de limpieza
(mm:ss)
Prelavado Minimo Agua corriente fria No corresponde
02:00
Lavado Minimo Agua corriente caliente Detergente alcalino de pH
5:00 (calentada a 55 °C) 10,6
(2-6 ml/litro)
O

Detergente de pH neutro:
Limpiador enzimatico
concentrado Steris Prolystica
2X

(1/8 - 3/8) oz. por galon

Enjuague Minimo Agua corriente caliente No corresponde
02:00 (calentada a 55 °C)
Desinfeccion Minimo Agua corriente muy No corresponde
térmica 03:00 caliente (calentada a 90
°C)
Secado Minimo 99 °C No corresponde
35:00

Parametros del autoclave

Tipo de esterilizador Prevacio
Pulsos de preacondicionamiento 3
Temperatura minima 132-138°C
Tiempo minimo de ciclo completo 4 minutos
Tiempo minimo de secado 60 minutos

e e ey Mip g o)
w0 2071 1245746T8-APN-INPM#ANMAT
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-05362734-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007553-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007553-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores 'y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-457
Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion Fisiol6gica para Neurocirugia

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-582 Monitores de la funcién nerviosa

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

Model os;
Sistema NeuroNav



700-006002-00 Sisterma NeuroNav

NNW-006010-55 NeuroNav con NeuroFortis Drive

NNW-026000-55 NeuroNav con NeuroNav Drive

NNW-006008-55 NeuroNav con Headstage Drive Autoclavable

NNW-025023-55 NeuroNav con Headstage MER

700-006000-00 Headstage Drive NeuroNav

700-005023-00 Headstage para MER NeuroNav

700-025023-00 Kit Headstage NeuroNav MER

700-026000-00 Kit Headstage NeuroNav Drive

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

STR-S00074-10 Cable M_S de confirmacion guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav)
STR-000766-10 Cable M de confirmacion guia estéril MER (NeuroSmart/NeuroNav)
STR-S00766-10 Cable M_S de de confirmacion guia estéril para MER NeuroSmart/NeuroNav)
STR-000075-10 Adaptador M de confirmacion guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav).
STR-000074-10 Cable M de confirmacion guia estéril (NeuroSmart/NeuroNav)
Sistema NeuroSmart

700-006007-00 Sistema NeuroSmart

NSW-026010-55 NeuroSmart con NeuroFortis Drive

NSW-006008-55 NeuroSmart con Headstage Drive Autoclavable

700-006009-00 Headstage MER NeuroSmart

700-006008-00 Headstage Drive Autoclavable NeuroSmart

700-006010-00 Unidad headstage NeuroFortis Neuro Smart

700-026010-00 Kit Headstage Drive NeuroFortis NeuroSmart

700-026009-00 Kit Headstage NeuroSmart MER

700-026008-00 Kit Headstage Drive Autoclavable NeuroSmart

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Los Sistemas NeuroNav y NeuroSmart de Alpha Omega estan disefiados para asistir a 1os neurocirujanos en €l
quiréfano durante una neurocirugia funcional, y aregistrar y estimular neuronas cerebrales sensoriales y motoras
para ayudar en la colocacion de electrodos de profundidad.

Periodo de vida Gtil: Equipos: 7 afios vida Util de servicio
Accesorios no estériles: N/A
Cablesy adaptador estériles: 36 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
Accesorios no estériles: 1y 2 unidades
Cablesy adaptador estériles: 1y 10 unidades

Método de esterilizacion: Cablesy adaptador estériles: Esterilizado por radiacion gamma.

Nombre del fabricante:



ALPHA OMEGA ENGINEERING LTD.

Lugar de elaboracion:
Hamerkava St. 6, Tsiporit Industrial Zone Nof HaGalil (Nazareth I1lit) 1789062, Israel.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-457 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-007553-21-1

N° Identificatorio Tramite: 34206

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.18 16:39:13 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.18 16:39:13 -03:00
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