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BUENOS AIRES, 09 JUN 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-122-16-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-1991-37, denominado: Sistema de electrodos para diagnostico y
registro de la actividad eléctrica del cerebro, marca DIXI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-1991-37, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema de electrodos para diagndstico y registro de la actividad eléctrica del
cerebro, marca DIXI, propiedad de la firma MTG GROUP S.R.L. obtenido a
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traves de la Disposicion ANMAT N° 0253 de fecha 11 de Enero de 2011, segun
lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1991-37, denominado: Sistema de electrodos para diagndstico y
registro de la actividad eléctrica del cerebro, marca DIXI.

ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1991-37.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-122-16-4

DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Agn togy y mlecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N ?0 ..... Z , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1991-37 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de electrodos para diagnéstico y registro
de la actividad eléctrica del cerebro.

Marca: DIXI.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0253/11

Tramitado por expediente N° 1-47-1089-10-8.

Certificado de
Autorizacion y
Venta de
Productos Médicos

11 de Enero de 2016

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

11 de Enero de 2021

ADP-15 Adaptadores

Electrodo profundo

ADP-18 Adaptadores Microdeep:
CBL-05/xx Cables de D08-05AM
conexion D08-08AM
CBL-08/xx Cables de D08-10AM
conexion D08-12AM
Modelo/s CBL-10/xx Cables de DO8-15AM
conexion ' D08-15BM
CBL-12/xx Cables de D08-15CM
conexién D08-18AM
CBL-15/xx Cables de D08-18CM
conexién D08-05AT
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CBL-18/xx Cables de
conexion

XX= 30; 120; 150; 180 6
300)

C10-08AM Electrodos
corticales

C10-16AM Electrodos
corticales

C10-24AM Electrodos
corticales

C10-32AM Electrodos
corticales

C10-40AM Electrodos
corticales

C10-48AM Electrodos
corticales

C10-56AM Electrodos
corticales

C10-64AM Electrodos
corticales

C10-06BM Electrodos
corticales

C10-12BM Electrodos
corticales

C10-18BM Electrodos
corticales

C10-24BM Electrodos
corticales

C10-30BM Electrodos

corticales

D08-08AT
D08-10AT
D08-12AT
D08-15AT
D08-15BT
D08-15CT
D08-18AT
D08-18CT
Clavija percutanea /
Clavija quirdrgica:
ACS-830
ACS-831
ACS-832
ACS-833
ACS-834
ACS-835
ACS-836
ACS-800
ACS-801
ACS-802
ACS-810
ACS-811
ACS-812
ACS-813
ACS-841
ACS-842
ACS-843
ACS-845
ACS-846
ACS-847
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C10-36BM Electrodos
corticales

C10-42BM Electrodos
corticales

C10-48BM Electrodos
corticales

C10-04CM Electrodos
corticales

C10-08CM Electrodos
corticales

C10-12CM Electrodos
corticales

C10-16CM Electrodos
corticales

C10-20CM Electrodos
corticales

C10-24CM Electrodos
corticales

C10-28CM Electrodos
corticales

C10-32CM Electrodos
corticales

SCC-08S-10 Set estéril de
10 soportes de conexién
PCP-16S/90 Cables de
extension estériles
PCP-165/300 Cables de
extensidn estériles
PCP-16/90 Cables de

extension

Electrodos corticales:
C10-08AM
C10-16AM
C10-24AM
C10-32AM
C10-40AM
C10-48AM
C10-56AM
C10-64AM
C10-06BM
C10-12BM
C10-18BM
C10-24BM
C10-30BM
C10-36BM
C10-42BM
C10-48BM
C10-04CM
C10-08CM
C10-12CM
C10-16CM
C10-20CM
C10-24CM
C10-28CM
C10-32CM
C10-16AIOM
C10-08AIOM
C10-12BIOM
C10-06BIOM
C10-16CIOM
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PCP-16A/90 Cables de
extension

PCP-16/300 Cables de
extensién
PCP-16A/300 Cables de
extensién

PCU-16/90 Cables de
extensién

PCU-16/300 Cables de
extensidn

ADP-1x4 Adaptadores
ADP-1x6 Adaptadores
ADP-1x8 Adaptadores
ADP-2x4 Adaptadores
ADP-2x6 Adaptadores
ADP-2x8 Adaptadores
CBL-1x4/xx Cables de
conexion

CBL-1x6/xx Cables de
conexion

CBL-1x8/xx Cables de
conexién

CBL-2x4/xx Cables de
conexién

CBL-2x6/xx Cables de
conexién

CBL-2x8/xx Cables de
conexion

XX= 30; 120; 150; 180 6
300)

C10-08CIOM
C10-04CIOM
Estilete:
ACS-770S-10
Guia de tornillo:
ACS-015SMS-10
ACS-020SMS-10
ACS-0255MS-10
ACS-030SMS-10
ACS-035SMS-10
Tornillo 6seo:
ACS-1017C-4S
Tornillo orientador:
ACS-020RS-10
Aguja para biopsia:
ACS-940S
ACS-940S/B
ACS-941S
ACS-942S
ACS-943S
ACS-945S
ACS-946S
ACS-947S
ACS-948S
ACS-920S
ACS-921S
ACS-922S
ACS-923S
ACS-925S
ACS-926S
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T08-04AM Electrodos
tunelisables
T08-06AM Electrodos
tunelisables
T08-08AM Electrodos
tunelisables
T08-10AM Electrodos
tunelisables
T08-12AM Electrodos
tunelisables
T08-04BM Electrodos
tunelisables
T08-06BM Electrodos
tunelisables
TO8-08BM Electrodos
tunelisables
T08-10BM Electrodos
tunelisables
T08-12BM Electrodos
tunelisables
T08-04CM Electrodos
tunelisables
T08-06CM Electrodos
tunelisables
T08-08CM Electrodos
tunelisables
T08-10CM Electrodos
tunelisables
T08-12CM Electrodos

tunelisables

ACS-927S
ACS-928S
Electrodos tunelizables:
TO8-04AM
T08-06AM
TO08-08AM
TO08-10AM
T08-12AM
T08-04BM
T08-06BM
T08-08BM
T08-10BM
T08-12BM
T08-04CM
T08-06CM
T08-08CM
T08-10CM
T08-12CM

Kit de implantacion
estereostatica de un solo
uso:

KIP-H/160
KIP-C/200
KIP-E/154
KIP-VR/200
KIP-ACS-510
KIP-ACS-510B
KIP-ACS-511
KIP-ACS-512
KIP-ACS-512B
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SCC-T08S-10 Set KIP-ACS-513
estéril de 10 soportes de KIP-ACS-515
conexién KIP-ACS-516
PCP-12S/90 Cables de KIP-ACS-517
extension estériles KIP-ACS-518
PCP-125/300 Cables de KIP-ACS-519
extensién estériles KIP-ACS-520
PCP-12/90 Cables de KIP-ACS-521
extensién KIP-ACS-522
PCP-12A/90 Cables de KIP-ACS-523
extension KIP-ACS-524
PCP-12/300 Cables de KIP-ACS-525
extension KIP-ACS-527
PCP-12A/300 Cables de KIP-ACS-528
extension KIP-ACS-529
ADP-04 Adaptadores KIP-ACS-600
ADP-06 Adaptadores KIP-ACS-605
ACS-940S Aguja de KIP-ACS-610
biopsia KIP-ACS-611
ACS-940S/B Aguja de KIP-ACS-615
biopsia KIP-ACS-620
ACS-941S Aguja de KIP-ACS-630
biopsia Aguja de biopsia Sindou:
ACS-942S Aguja de ACS-976S
biopsia Broca para fijacion dsea:
ACS-943S Aguja de ACS-532
biopsia ACS-533
ACS-945S Aguja de ACS-535
biopsia ACS-546

ACS-946S Aguja de

Tapa de tornillo guia:

8
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biopsia ACS-050S-5
ACS-947S Aguja de Set estéril de 10 soportes
biopsia de conexion:
ACS-948S Aguja de SCC-08S-10
biopsia SCC-T08S-10
KIP-ACS-520 Kit de Cables de extension
implantacion estériles:
estereostatica de un solo PCP-125/90
uso PCP-125/300
KIP-ACS-521 Kit de PCP-16S/90
implantacion PCP-16S/300
estereostatica de un solo PCP-18S/90

uso
KIP-ACS-522 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-523 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-524 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-525 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-527 Kit de

PCP-185/300
Dispositivo de reporte de
profundidad:
ACS-751

Regla deslizante:
ACS-750
Instrumento guia:
CST-072
ACS-789/100
ACS-789/120
ACS-1300
ACS-789-ROSA
Topes:

ACS-760
ACS-760/B
ACS-762
ACS-766

Destornillador plano para

™
\
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implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-528 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-529 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

FO8-05AM-K Electrodo
para el Foramen ovalo
F08-10AM-K Electrodo
para el Foramen ovalo
SCC-F08S-10 Set estéril
de 10 soportes de
conexion

PKO8-06AS Electrodo
profundo para la cirugia de
movimiento anormal
PKO8-15AS Electrodo
profundo para la cirugia de
movimiento anormal
ACS-7905/200-5 Tubos
guia estériles
ACS-771S/225-5 Estilete
ACS-7725/210-5 Estilete
ACS-773S/211-5 Estilete
PLG-06ET/150 Cables de

topes:

ACS-714

Destornillador y llave para
tornillo guia:

ACS-710

ACS-711

ACS-715

Destornillador para tornillo
orientador:

ACS-722

Barra de marcacion:
ACS-740

Iniciador de hueso:
ACS-745

Cables de extension:
PCP-12/L

| PCP-16/L

PCP-18/L

(L = 30; 90; 120; 150;
180 o 300)

Cable de extension apto
para autoclave:
PCP-12A/L

PCP-16A/L

PCP-18A/L

(L = 30; 90; 120; 150;
180 o 300)
Adaptadores:

ADP-04

ADP-05

10
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conexién ADP-06
PLG-15ET/150 Cables de ADP-08
conexién ADP-10
D08-05AM Electrodo ADP-12
profundo Microdeep ADP-15
D08-08AM Electrodo ADP-18
profundo Microdeep ADP-1x4
D08-10AM Electrodo ADP-1x6
profundo Microdeep ADP-1x8
D08-12AM Electrodo ADP-2x4
profundo Microdeep ADP-2x6
D08-15AM Electrodo ADP-2x8
profundo Microdeep Cables de conexion:
D08-15BM Electrodo CBL-05/L
profundo Microdeep CBL-08/L
D08-15CM Electrodo CBL-10/L
profundo Microdeep CBL-12/L
D08-18AM Electrodo CBL-15/L
profundo Microdeep CBL-18/L
D08-18CM Electrodo (L = 30; 90; 120; 150;
profundo Microdeep 180 o 300)
KIP-H/160 Kit de CBL-1x4/L
implantacién CBL-1x6/L
estereostatica de un solo CBL-1x8/L
uso CBL-2x4/L
KIP-C/200 Kit de CBL-2x6/L
implantacion CBL-2x8/L
estereostatica de un solo (L = 30; 90; 120; 150;
uso 180 o 300)
KIP-E/154 Kit de

A .
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implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-VR/200 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-510 Kit de
implantacion

~ estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-510B Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-511 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-512 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-512B Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-513 Kit de
implantacion

estereostatica de un solo

A 12
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uso
KIP-ACS-515 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-516 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-517 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-518 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-519 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-600 Kit de
implantacién
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-605 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-610 Kit de

ﬂ 13
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implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-611 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-615 Kit de
implantacién
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-620 Kit de
implantacion
estereostatica de un solo
uso

KIP-ACS-630 Kit de
implantacién
estereostatica de un solo
uso

ACS770S-10 Estilete
ACS-015SMS-10 Tornillo
guia

ACS-020SMS-10 Tornillo
guia

ACS-025SMS-10 Tornillo
guia

ACS-030SMS-10 Tornillo
guia

ACS-0355SMS-10 Tornillo

guia

/1 14
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ACS-050S-5 Tapa de
tornillo guia

ACS-751 Dispositivo de
reporte de profundidad
ACS-750 Regla deslizante
CS-072 Instrumento guia
ACS-789/100 Instrumento
guia

ACS-789/120 Instrumento
guia

ACS-1300 Instrumento
guia

ACS-760 Topes
ACS-760/B Topes
ACS-762 Topes

ACS-766 Topes
ACS-714Destornillador
chato para tope

ACS-710 Destornillador y
llave para tornillo guia
ACS-711 Destornillador y
llave para tornillo guia
ACS-715 Destornillador y
llave para tornillo guia
ACS-740 Barra de
marcado

ACS-745 Iniciador de
hueso

PCP-18S/90 Cables de

extension estériles

-

15
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PCP-18S/300 Cables de
extension estériles
PCP-18/90 Cables de

extension

PCP-18A/90 Cables de
extension

PCP-18/300 Cables de
extension
PCP-18A/300 Cables de
extension

PCU-18/90 Cables de
extension

PCU-18/300 Cables de
extension

ADP-05 Adaptadores
ADP-08 Adaptadores
ADP-10 Adaptadores
ADP-12 Adaptadores

Nombre del DIXI Microtechniques DIXI Microtechniques SAS
fabricante
RétUloS Aprobado por Disposicion Afs. 119 a 120

ANMAT N° 0253/11.

Instrucciones de | Aprobado por Disposicion

Uso ANMAT N° 0253/11. Afs. 121 a 179.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a
la firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM

Expediente N° 1-47-3110-122-16-4

DISPOSICION N°© 6 3 o [7
A

by, nubEnes
Subadmiristrador N

1%\ FRECE A



MTG Group

ANEXO I1IB — ROTULO

ROTULO DEL SISTEMA

Fabricado por DIXI Microtechniques SAS @ Q JUN 29’ 3}}
4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON, CEDEX, Francia

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

EEER DIX]

Modelos: xxx

Sistemas de electrodos para diagnéstico y registro de la actividad eléctrica del cerebro
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF.

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.
No utilizar si el envase estd dafiado.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea Jas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-37

NOTA: Mismo texto para el kit de implantacién, electrodos

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires
NICO S JUANA Tel: 3220-1700 / e mail: customer@mtg-group.com

APQDERADQ WWW.MLEZ-group.com
/ MTG GROUP SR,



MTG Group 530 7

ANEXO IIIB — ROTULO

ROTULO DE ACCESORIOS ESTERILES

Fabricado por DIXI Microtechniques SAS

4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON, CEDEX, Francia

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

BN DIX]

Modelos: xxx
ACCESORIOS ESTERILES
CONTENIDO: 1 unidad.

REF.
LOTE No
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-37

NOTA: Mismo texto para estiletes, tornillos guia, agujas de biopsia, electrodo cortical,
prolongador estéril, soportes de conexién

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
Tel: 3220-1700 / e mail: customer@mtg-group.com
Www.mtg-group.com

MTG GROUP SR.L.



MTG Group

ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DE ACCESORIOS NO ESTERILES

Fabricado por DIXI Microtechniques SAS

4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON, CEDEX, Francia

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

BN DIXI

Modelos: xxx
ACCESORIOS NO ESTERILES
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
LOTE No

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES
declaradas por el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacién recomendado: por vapor (134°C; 18 min.)

Lea Jas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Germén Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-37

NOTA: Mismo texto para Topes, sistema de ajuste de profundidad, reglas deslizantes,
destornilladores, iniciador de hueso, calibre, prolongador (o cable de extension),
adaptadores, cable de conexién, instrumento guia.
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

Fabricado por DIXI Microtechniques SAS
4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON, CEDEX, Francia
Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelos: xxx
Sistemas de electrodos para diagnéstico y registro de la actividad eléctrica del cerebro
CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirégeno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por 6xido de etileno.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-37

DESCRIPCION
El kit de implantacién se emplea en condiciones estereotaxicas para permitir la colocacién de electrodos
profundos Microdeep o la realizacion de biopsias en el cerebro. El kit de implantacién esta formado por, al
menos, dos de los siguientes elementos: ’

- un taladro para perforar el hueso del créneo;

- un electrodo de coagulacién para coagular la piel y abrir y coagular la duramadre;
- un destornillador largo para anclar los tornillos guia en el hueso del craneo;

- un tope para ajustar y limitar la profundidad de perforacion y coagulacion.

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
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El empleo de los elementos del kit de implantacidn es de pocos minutos (empleo temporal limitado en todos

los casos a 60 minutos) y un mismo kit de implantacién puede emplearse para colocar varios electrodos o

realizar varias biopsias en el curso de una misma intervencién quirdrgica en un mismo paciente.

El empleo de un kit de implantacidn se reserva estrictamente para este uso y sélo debe hacerse en centros
hospitalarios especializados. Sélo neurocirujanos experimentados utilizaran el kit de implantacion en bloque
operatorio.

Especificaciones

Taladro:

El taladro esta destinado a conectarse a un sistema de perforacidn. Las variantes de taladro difieren en el
tipo de punta (para conexién al sistema de perforacién), la longitud total (entre 124 y 250 mm), la longitud
activa (entre 13,5 y 50 mm), el didmetro de cuerpo (para paso en sistema de guia estereotaxica, entre 2,45
y 4 mm) y el diametro de perforacion (entre 2,1y 3.3 mm).

Electrodo de coagulacién: '

El electrodo de coagulacidn se conecta a un generador. El extremo distal del electrodo de coagulacion tiene
una zona no aislada que es su parte "activa”. Esta zona esta conectada eléctricamente a la parte posterior
del electrodo y el cuerpo del electrodo esta aislado eléctricamente. Las diferentes variantes de electrodo de
coagulacién difieren por la longitud del aislante (10, 20 o 30mm), la forma del aislante (recto o cénico), el
didmetro distal y la forma de la punta (1,2mm para electrodos con punta 2,35 para electrodos de bola).
Destornillador:

La punta distal del ’destornillador esta adaptado especificamente para la colocacién de los tornillos guia DIXI
Medical.

Los materiales en contacto con el paciente son acero inoxidable para la broca y acero inoxidable y ceramica
para el electrodo de coagulacion. El tope y el destornillador no estaran en contacto con el paciente.

Los diferentes modelos de kit de implantacion se caracterizan por:

- KIP-Z/L (con Z el tipo de punta del taladro — H hexagonal, C ciIindriCa, E cuadrada y VR bloqueo rapido - y
L la longitud del taladro en mm):

kit de implantacién con un taladro, un electrodo de coagulacion, un destornillador y un tope;

- KIP-ACS-51: kit de implantacion con un taladro para la colocacién de electrodos profundos Microdeep en el
cerebro y un tope;

- KIP-ACS-52: kit de implantacién con un taladro para la realizacién de biopsias en el cerebro y un tope;

- KIP-ACS-6: kit de implantacion con un electrodo de coagulacién y un tope. Los electrodos de coagulacion
KIP-ACS-605 y KIP-ACS-615 tienen un extremo de bola y sélo han de utilizarse para coagular la piel. Los
otros electrodos de coagulacién, puntiagudos, pueden emplearse para coagular la piel y abrir y coagular la

duramadre.
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El electrodo profundo Microdeep es un electrodo intracerebral de contactos multiples utiliza

diagnéstico prequirﬂrgico de la epilepsia. Esta disefiado para el registro SEEG (estereoelectroencefalografia)
y la estimulacién breve. Los electrodos profundos Microdeep DO8-xxAM, DO8-xxBM y D08-xxCM (donde xx es
el nimero de contactos) pueden también, al finalizar la fase de registro o estimulacion, utilizarse para el
tratamiento de la epilepsia mediante termolesiones por radiofrecuencia RF (termocoagulacién bipolar entre
dos contactos contiguos del electrodo).

El empleo del electrodo profundo Microdeep se reserva estrictamente a este uso y sblo debe hacerse en
centros hospitalarios especializados. La duracién del implante es generalmente de una semana (limitada a
un uso a corto plazo, es decir, < 30 dias).

Especificaciones

El electrodo profundo Microdeep es un electrodo de contactos multiples y estratificados (5, 10,

12, 15 o 18 contactos). Cada contacto de 0,8 mm de didmetro y 2 mm de longitud esta conectado
eléctricamente a un contacto del conector. El nimero de contactos del conector corresponde al nimero de
contactos del electrodo. El contacto distal del electrodo estd conectado al contacto "1" del conector (cable n‘o
1 en el sistema de conexién), el siguiente al contacto "2" y asi sucesivamente.

La resistencia eléctrica entre un plot de medicidn y el conector es de unos 100 W para los electrodos D08-
XXAM, D08-xxBM y D08-xxCM, y de unos 40Q para los electrodos DO8-xxAT, DO8-xxBT y D0O8-xxCT.

La resistencia de aislamiento entre dos contactos es superior a 500 MW a 500 V.

Los materiales en contacto con el paciente son platino e iridio para las paftes conductoras y poliamida para
las partes aislantes.

Existen 18 variantes de electrodos profundos Microdeep. Se diferencian por el nimero de contactos, el paso
entre cada contacto, la longitud de exploracién y fa longitud total del electrodo.

Cada referencia comercial de electrodo profundo Microdeep se forma de la siguiente manera:

DO8-xxYM o DO8-xxYT.

- DO8 representa un electrodo profundo Microdeep de 0,8 mm de diametro;

- xx representa el numero de contactos del electrodo;

- la letra Y representa el paso del electrodo: A para un paso de 3,50 mm, B para 3 paquetes de 5 contactos
con paso de 3,5 mm separados con aislante de 7 mm de longitud, C para 3 paquetes de 5 o 6 contactos con
paso de 3,5 mm separados con aislante de 11 mm de longitud;

- la letra M representa las variantes largas;

- la letra T corresponde a las variantes cortas (longitud total del electrodo: ~ 48 cm).

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires
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Referencia Hamero de Longitud de exploracion {enire ios dos
contactos conlactos extremos)
oo |
ggg‘_%eaﬁ & 28.5mm
3%86'_‘1%‘;? 10 33.5 mm
o | wsmm
g%ae:’;ssi? 15 51 mm
Do%?aﬁig? 15 {3x5} 62 mim
DOETSCM | o) 70
ggag‘_:iﬁ’]"? 18 61.5 mm
333’}22'? 18 (3xE) 80.5 mm

El electrodo profundo tunelizable es un electrodo intracerebral de contactos multiples empleado en el
diagnéstico prequirirgico de la epilepsia. Estd disefiado (nicamente para el registro SEEG
(estereoelectroencefalografia) y la estimulacion breve. Su empleo esta estrictamente reservado para estos
usos y debera hacerse (inicamente en centros hospitalarios especializados en la neurocirugia funcional. La
duracién de la implantacién es generalmente de una semana (limitada a un uso a corto plazo, es decir, < 30
dias). Sélo un neurocirujano experimentado y formado en el empleo de tales dispositivos realizara la
implantacién de los electrodos. La fase de evaluacion deberd realizarse bajo la responsabilidad de un
neurdlogo experimentado.

Especificaciones

El electrodo tunelizable es un electrodo de contactos multiples y estratificados (4, 6, 8, 10 o 12 contactos).
Cada plot de medida, de 0,8 mm de didmetro y 2 mm de longitud, esta conectado eléctricamente a un plot
del conector (tipo macho). El niimero de plots del conector corresponde al nimero de plots de medida. La
resistencia eléttrica entre un plot de medida y el conector es de aproximadamente 70 W.

La resistencia dé aislamiento entre dos contactos es superior a 500 MW a 500 V.

Existen 15 variantes de electrodos tunelizables. Se diferencian por el nimero de contactos y el paso entre
cada contacto.

Cada referencia comercial de electrodo tunelizable se genera de la siguiente manera: TO8-xxYM.

- TO8 representa un electrodo tunelizable de 0.8mm de diametro;

- XX representa el niumero de contactos del electrodo;

- la letra Y representa el paso del electrodo: A para un paso de 5,50 mm, B para un paso de 7 mm, C para
un paso de 8,30 mm;

- la letra M representa el material de platino iridio utilizado en los elementos conductores (hilos y contactos)
del electrodo.

Lag-referencias de electrodos tunelizables son, asi pues:

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
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Las agujas de biopsia se emplean para recoger muestras de lesiones cerebrales en condiciones

esterotaxicas. Se introducen en la direccidn de la lesidn objetivo seglin una trayectoria definida. La retirada
de materia dafiada se efectuara por aspiracion con ayuda de una jeringa y la muestra se analizara
inmediatamente para establecer el diagndstico de la lesién y determinar el esquema terapéutico mas
adaptado. .

El dispositivo tiene un Gnico uso y su duracidn estd limitada a 60 minutos. La biopsia en condiciones
estereotaxicas requiere un procedimiento quirlrgico invasivo que solo puede practicarse bajo la
responsabilidad de un neurocirujano experimentado Yy en entorno hospitalario, en centros especializados en
el campo de la neurocirugia funcional.

Especificaciones

Las agujas de biopsia estan compuestos por un tubo exterior, un tubo interior y un estilete. La retirada de la
muestra se efecttia con una ventana de apertura lateral y con un jeringa.

Los agujas de biopsia:

- Se entregan estériles de un tnico uso (esterilizacién con dxido de etileno)

- Son de acero inoxidable en la zona de contacto con el paciente

- Se entregan con tope para limitar la profundidad de insercidn

- Tienen un empleo temporal limitado a la duracién de la intervencién quirdrgica (menos de 60 minutos)

- Tienen una limitacién de almacenamiento de 5 aifos, que corresponde a la caducidad de Ila
esterilizacion con 6xido de etileno

- Se emplean con una jeringa con punta Luer estandar Yy un sistema de guia estereotéxica

Existen variantes de agujas de biopsia: |

Referencias Diameiro fé;?gﬁ%ﬁﬁxé?; Longitud de la
: exterior (mm) (mm) ventana {mm)
ACS-5408 245 190 10
ACS-8418 2.45 220 10
AC8-8428 245 250 10
ACS-0435 245 300 10
ACS-9455 245 190 5
ACS-846S 245 220 5
ACS-8478 245 250 5
ACS-948S8 245 190 7
ACS-8208 2.10 190 10
ACS-9218 2.10 220 10
ACS-9228 2.10 250 10
ACS-8238 210 300 10
ACS-8258 210 190 5
ACS-9268 2.10 220 5
ACS-8278 210 250 5
ACS-5288 2.10 190 7 ]
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ACCESORIOS NO ESTERILES ,

El tope es un accesorio utilizado para controlar la profundidad de insercién de los accesorios de
implantacién de electrodos profundos DIXI medical o para la realizacién de biopsias. Su empleo se reserva
estrictamente a este uso y sélo debe hacerse en centros hospitalarios especializados.

Especificaciones

Los topes se colocan sobre instrumentos quirirgicos compatibles con un dispositivo guia estereotaxico con
un diametro interno de 2,5 mm. Los topes son de tres tipos:

[JACS-760: tope simple de acero inoxidable

CIACS-760/B: tope simple (cuerpo de PEEK, tornillo de acero inoxidable)

[JACS-762: tope de mordazas de acero inoxidable

[DACS-766: tope simple (cuerpo de acero inoxidable, tornillo de PEEK)

El empleo de los topes en funcién de los accesorios se presenta en el cuadro siguiente:

ACS-780 ACS-760/8 ACS-762 ACS.7566
Taladro + + - -
Flectrodo de
i 8 0 + +
coagulacion
Aguja de biopsia ] ) + +

+ aconsejado; o: posible; -: desaconsejado

El sistema de ajuste de profundidad para electrodos se emplea para implantes de electrodos
profundos Microdeep en bloque operatorio. Sirve para regulér la profundidad de implantacion del estilete y
del electrodo profundo permitiendo el posicionamiento preciso del tapdn en el electrodo. Esta operacion se
realiza de manera previa a la implantacién, con lo que el dispositivo no estara nunca en contacto con el
paciente. Su utilizacién queda estrictamente reservada a dicho uso y sélo podra llevarse a cabo en centros
hospitalarios especializados.

Especificaciones

El dispositivo:

- suministrado no estéril de uso multiple

- resistente al autoclave a 134°C

- realizado en PEEK

- empleo sdlo con los electrodos Microdeep and estiletes DIXI medical

- graduacién al milimetro

- precisién de medicién de +£0,5mm

- méxima profundidad de medicion: 160 mm.

Las reglas deslizantes son instrumentos utilizados en neurocirugia para medir la profundidad de utilizacién

los dispositivos médicos y accesorios para la colocacién de electrodos profundos. Se utilizan en
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intervenciones de cirugia en condiciones estereotaxicas para el diagndstico de la epilepsia en pacientes

farmaco-resistentes. Su utilizacién estd estrictamente reservada para ese uso y Unicamente en centros
hospitalarios especializados.

Las reglas deslizantes no estdn concebidos para regular la profundidad de implantacion de electrodos
profundos y de estiletes.

Especificaciones

Las reglas deslizantes:

- son suministrados por unidad de uso muitiple;

- son fabricados en acero inoxidable;

- permiten un control de la profundidad de insercién de los instrumentos médicos utilizados (taladro,
electrodo de coagulacion...); |

- son graduados en milimetros;

- tienen una precisién de medida de +0,5mm;

- tienen una profundidad maxima de 230mm.

Los destornilladores ACS-710, ACS-711 y ACS-714 y la llave de ajuste ACS-715 son accesorios utilizados
para la colocacion de los tornillos guia necesarios para la implantacién de los electrodos profundos DIXI
medical o para su retiro. Su utilizacién queda estrictamente reservada a dicho uso y solo podra llevarse a
cabo en centros hospitalarios especializados.

Especificaciones

Los dispositivos ACS-710, ACS-711, ACS-714 y ACS-715 son de acero inoxidable.

El destornillador largo ACS-710 permite fijar el tornillo gufa en condiciones estereotéxicas al craneo del
paciente. El diametro de cuerpo y el largo del destornillador largo permiten su paso dentro de un sistema de

guia estereotéxica de didmetro interno de 2,5 mm.

_El destornillador corto ACS-711 vy la llave de ajuste ACS-715 se utilizan independientemente para retirar los

tornillos guia fijados al craneo de un paciente.
El destornillador ACS-714 no contiene latex. Se utiliza especificamente para fijar el tope ACS-760 en el
taladro ACS-51 y el destornillador ACS-710 (en el caso de la introduccidn de electrodos profundos DIXI

medical) o sobre la broca ACS-52 (en el caso de una biopsia con ayuda de instrumentos DIXI medical).

El iniciador de hueso es un accesorio utilizado durante la implantacion de electrodos profundos DIXI
medical en condiciones estereotaxicas. Esta destinada a perforar la piel y sefialar el crdneo antes de utilizar
la broca DIXI medical. Su empleo se reserva estrictamente a este uso y sdlo debe hacerse en centros
hospitalarios especializados.

Espesificaciones

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
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Punta de cebadura es un accesorio de acero inoxidable con empufadura de plastico (PEEK). Este &
tiene un diametro adaptado para emplearse en un sistema de guia estereotéxica de un didmetro interno de
2,5 mm. Su extremo puntiagudo con aristas vivas le permite perforar la piel y sefialar el craneo en el lugar

donde se empleara la broca ACS-51.

El calibre de medida de longitud es un accesorio empleado en la implantacion de electrodos profundos DIXI
medical en condiciones estereotaxicas. Su funcién es sefialar la distancia entre el sistema de guia
estereotaxica y el tornillo guia DIXI medical anclado en el craneo del paciente. Su empleo se reserva
estrictamente a este uso y sélo debe hacerse en centros hospitalarios especializados.

Especificaciones

El calibre de medida de longitud es un accesorio de acero inoxidable. Este accesorio de 180 mm de longitud
tiene un diametro adaptado para su empleo conjunto con un sistema de guia estereotaxica de un didmetro
interno de 2,5 mm.

Los prolongadores PCP-* y PCU-* estan destinados especificamente a la conexion de los electrodos de
fabricacién DIXI medical en los propios adaptadores DIXI medical conectados a los sistemas del audiometria
electroencefalografia o de estimulacion. Se utilizan en particular para la exploracion electrofisioldgica en
camara de video-EEG. Su empleo se reserva estrictamente a este uso y s6lo debe hacerse en centros
hospitalarios especializados por personal experimentado.

Especificaciones

Referencia comercial PCP-12/L, PCP-16/L, PCP-16/Lxx, PCP-18/L, PCU-16/L y PCU-18/L:

CEl ndmero 12, 16 o 18 representa el nimero de contactos del prolongador;

[1a letra L representa la longitud del prolongador en cm

OLas letras xx representan dos letras del cddigo de color del electrodo cortical asociado utilizado: azul-
amarillo (sin letra), rojo-gris (RG), negro-blanco (NB), verde-violeta (VV)

Los prolongadores PCP-12/L estan destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical siguientes:
Clelectrodos profundos tunelisables T08-*

Las tapas de estos prolongadores son negro para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.

Los prolongadores PCP-16/L y PCU-16/L estan destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical
siguientes:

Clelectrodos corticales de superficie C10-*
Clelectrodos epidurales E08-*

l;hlgunos electrodos profundos D08-*

\:a
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Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.

Los prolongadores PCP-16/Lxx estan destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical siguientes:
Clelectrodos corticales C10-* (segun el cédigo de color)

Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.

Los prolongadores PCP-18/L y PCU-18/L estan destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical
siguientes: .
Clelectrodos profundos Microdeep D08-*

[electrodos del foramen oval FO8-*

Las tapas de estos prolongadores son verdes para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.

El cuadro siguiente detalla las conexiones posibles en funcién del electrodo implantado:

Electrodo Prolongador Adaptador
T08-04"M ADP-04 0 ADP-04C
T08-06'M ADP-06 0 ADP-06C
T08-08'M PCP-12/L_ ADP-08 0 ADP-08C
T08-10°M ADP-10 0 ADP-10C
T08-12°M ADP-12 0 ADP-12C
. ADP-1x8 0 ADP-1x8YZ 0
C10-AM PCPAGLo | ADP-2x8 0 ADP-2x8YZ
C10-BM PCP-16/Lxxo | ADP-1x6 0 ADP-1x6YZ o
POU-1GE ADP-2x6 0 ADP-2x6YZ
10 CM ADP-1x4 0 ADP-1x4YZ o
RoPixt o RO
E08-04AMC -1x4 0 ADP-2x
E08-08AMC 7 Lo ADP-1x8 0 ADP-2x8
DOB-06*MC ™ ADP-1x8 0 ADP-2x8
DO8-05AM ADP-05 0 ADP-05C
DOB-08AM ADP-08 o ADP-08C
D08-10AM ADP-10 0 ADP-10C
DOB-12AM ADP-12 0 ADP-12C
D08-12EMC ™ P ,fgdffg,? ADP-12 0 ADP-12C
DO08-15"M ADP-15 0 ADP-15C
DOB-18AM ADP-18 0 ADP-18C
F08-05AM-K ADP-05 0 ADP-05C
FOB-10AMK ADP-10 0 ADP-10C

Los prolongadores PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx y PCP-18A/L se emplean especificamente en la
conexion de los electrodos de fabricacién DIXI medical en los adaptadores DIXI medical conectados a su vez

a los sistemas de registro electroencefalograficos o de estimulacién. Se emplean especificamente para la
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evaluacion electrofisiolégica en camara de video -EEG. Su empleo se reserva estrictamente a este uso y

debe hacerse en centros hospitalarios especializados por personal experimentado.
Especificaciones
Referencias comerciales PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx, PCP-18A/L:
* Laletra A indica que el prolongador es autoclavable;
* Elndmero 12, 16 o 18 representa el ndmero de contactos del prolongador;
* Laletra L representa la longitud del prolongador en cm
* Llas letras xx representan dos letras del c6digo de color del electrodo cortical asociado utilizado: azul-
amarillo (sin letra), rojo-gris (RG), negro-blanco (NB),
* verde-violeta (V).
Los prolongadores PCP-12A/L se emplean en la conexién de los electrodos DIXI medical siguientes:
o electrodos profundos tunelizables TO8-*
Las tapas de estos prolongadores son negras para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.
Los prolongadores PCP-16A/L se emplean en la conexidn de los electrodos DIXI
medical siguientes:
* electrodos corticales C10-*
o electrodos epidurales EO8-*
» algunos electrodos profundos D08-*
Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.
Los prolongadores PCP-16A/Lxx se emplean en la conexidn de los electrodos DIXI medical siguientes:
e electrodos corticales C10-* (segtn el cédigo de colores) ’
Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.
Los prolongadores PCP-18A/L se emplean en la conexién de los electrodos DIXI medical siguientes:
* electrodos profundos Microdeep D08-*
o electrodos del foramen oval FO8-*
Las tapas de estos prolongadores son verdes para recordar el color de los sistemas de conexién de los
electrodos compatibles.

El cuadro siguiente resume fas conexiones posibles en funcién del electrodo empleado:
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Electrodo Prolongador Adaptador
T08-04*M ADP-04 o ADP-D4C
TO8-06"M ADP-06 0 ADP-06C
T08-08*M PCP-12A/L ADP-08 o ADP-08C
T08-10/ ADP-10 o0 ADP-10C
T08-127* ADP-12 0 ADP-12C
. ADP-1x8 o ADP-1x8YZ
C10-"AM ADP-2x8 o ADP-2x8YZ
C10-BM PCP-16A/L ou ADP-1x6 o ADP-1x6YZ
- PCP-16A/Lxx ADP-2x6 o ADP-2x6Y7Z
i ADP-1x4 0 ADP-1x4YZ
C10-*CM ADP-Dx4 o ADP-2x4Y7
Eos-04AMC Y ADP-1x4 0 ADP-2x4
E0s-08AMC ! PCP-16A/L ADP-1x8 0 ADP-2x8
D08-08*MC ™ ADP-1x8 o0 ADP-2x8
DO08-05AM ADP-05 0 ADP-05C
DO8-08AM ADP-08 o ADP-08C
DO8-10AM ADP-10 0 ADP-10C
D08-12AM ADP-12 0 ADP-12C
DO8-12EMC ™ PCP-18A* ADP-12 0 ADP-12C
DOB-15"M ADP-15 o ADP-1C
DO8-18AM ADP-18 0 ADP-18C
FOB-05AM-K ADP-05 0 ADP-05C
FO8-10AM-K ADP-10 o ADP-10C

L} Sy

Observaciones: Los adaptadores no son estériles y no estan destinados a su esterilizacién.

El adaptador ADP-* estd destinado especificamente a la conexién de los electrodos cerebrales de
fabricacion DIXI medical por medio de un prolongador PCP-* o PCU-16/* a un sistema de audiometria
electroencefalografica o de estimulacién. Su empleo se reserva estrictamente a este uso y sélo debe hacerse
en centros hospitalarios especializados por personal experimentado.

Especificaciones

La longitud del cable del adaptador es de aproximadamente 25 cm. El adaptador esta dotado, del lado de la
conexion al aparato de recogida EEG, de enchufes hembra de 1,5 mm de didgmetro, con contactos
protegidos, conformes con la norme DIN 42802.

Los adaptadors ADP-1x4, ADP-2x4, ADP-1x6, ADP-2x6, ADP-1x8 y ADP-2x8 estan destinados a la conexién
de los electrodos DIXI medical siguientes:

[klectrodos corticales de superficie C10-*

[Clalgunos electrodos epidurales EQ8-*

[algunos electrodos profundos DO8-*

Los adaptadores ADP-1x4YZ, ADP-1x6YZ, ADP-1x8YZ, ADP-2x4YZ, ADP-2x6YZ y ADP-2x8YZ estan
destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical siguientes:
Ce es:trodos corticales

\
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OLa letra Y representa el codigo de color del electrodo cortical utilizado asociado: B (azul), B] (azil-

amarillo), RG (rojo-gris), NB (negro-blanco), W (verde-violeta).

[(La letra Z indica la numeracién de los contactos en el adaptador

Los adaptadores ADP-04, ADP-04C, ADP-05, ADP-05C, ADP-06, ADP-06C, ADP-08, ADP-08C, ADP-10, ADP-
10C, ADP-12, ADP-12C, ADP-15, ADP-15C, ADP-18 y ADP-18C estan destinados a la conexién de los
electrodos DIXI medical siguientes:

Celectrodos profundos DO8-*

Llelectrodos profundos tunelizables T08-*

Celectrodos del foramen ovél FO8-*

El cuadro siguiente detalla las conexiones posibles en funcién del electrodo implantado:

Electrodo Prolongador Adaptador
T08-04"M : ADP-04 o ADP-04C
T08-068*M ADP-06 o ADP-06C
PCP-12/L o
T08-08*"M ADP-08 o0 ADP-08C
TOB-10*M PCP-12SIL 0 PCP-12A1L ADP-10 o ADP-106C
TG8-12*M ADP-12 0 ADP-12C
AL ADP-1x8 0 ADP-1x8YZ o
C10-"AM PCP-16/L o ADP-2x8 o ADP-2x8YZ
C10-*BM PCP-16/Lxx o PCU-16/ ou  ADP-1x6 o ADP-1x8YZ ou

PCP-165S/4 o PCP-185/Lxx ou ADP-2x6 o ADP-2x8YZ

C10-CM PCP-16A/L o PCP-16A/LXX ADP-1x4 o ADP-1x4YZ ou
ADP-2x4 o ADP-2x4Y7Z

E0s-04AMC ADP-1x4 o ADP-2x4

- e PCP-16/L 0 PCU-16/L o ‘
E08-0BAMC PCP-165/L 0 PCPABAL ADP-1x8 0 ADP-2x8

D08-08"MC ™7 ADP-1x8 0 ADP-2x8
D0B-05AM ADP-05 6 ADP-05C
D08-08AM ADP-08 0 ADP-08C
D0B-10AM ADP-10 0 ADP-10C
DOB-12AM ADP-12 0 ADP-12C

-1 1 _ ] a

D(ésoglzgrﬁ% PCP-18/ o PCU-18/L o ADP-12 0 ADP-12C

- cP 1
D08-158M PCP-185A. o PCP-18AL ADP-15 6 ADP-15C
DO8-15CM
DO8-18AM ADP-18 0 ADP-18C
FOB-05AM-K ADP-05 0 ADP-05C
FO8-10AMK ADP-10 0 ADP-10C

El cable de conexién estd destinado especificamente a la conexién de un electrodo intracerebral de
fabricacion DIXI medical a un sistema de recogida EEG (audiometria y estimulacién). Se utiliza para la
exploracion electrofisioldgica peroperatoria 0 en cdmara de video-EEG. Su utilizacién est3 estrictamente
reservada a ese uso y solamente en centros hospitalarios por personal experimentado.

Especificaciones

Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires
I 0-1 il: g X
NICOLAS JUANA Tel: 3220-1700 VC v?wmn?t"g ;:Jsjc;rzgfmtg group.com
APQOERADO ’ ’

MTG GROUP SRL.




MTG GrOUp 530 7. | é(/m;q

\
El cable de conexidn esta dotado, del lado de la conexidn al aparato de recogida EEG, de enchufesv\ np

e

diametro 1,5 mm con contactos protegidos conformes a la norme DIN 42802. Esta disponible en diférentes
larguras.

Referencia comercial CBL-nn/L: nn representa el nimero de contactos del cable de conexidn (a escoger en
funcién del ndmero de contactos del electrodo a conectar) y si el codigo de colores y L indica la longitud en
centimetros del cable (longitud de 30 a 300 cm).

Los cables de conexién CBL-1x4/L, CBL-1x6/L, CBL-1x8/L, CBL-2x4/L, CBL-2x6/L, CBL-2x8/L, CBL-16/L, CBL-
2x4BJ4/L, CBL-2x6BJ6/L y CBL-2x8BJ8/L estan destinados a la conexién de los electrodos DIXI medical
siguientes:

[lelectrodos corticales C10-*

[Celectrodos epidurales E08-*

Calgunos electrodos profundos DO8-*

Las tapas de estos cables de conexion son azules para recordar el color de los soportes de conexidn de los
electrodos compatibles.

Los cables de conexidn CBL-2x4YZ/L, CBL-2x6YZ/L y CBL-2x8YZ/L se emplean en la conexién de los
siguientes electrodos DIXI medical:

[Clelectrodos corticales C10-*

La letra Y representa el codigo de color del electrodo cortical utilizado asociado: B (azul), B (azul-amarillo),
RG (rojo-gris), NB (negro-blanco), W (verde-violeta).

La letra Z indica la numeracion de los contactos en el cable de conexién.

Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexidon de los
electrodos compatibles.

Los cables de conexién CBL-05/L, CBL-08/L, CBL-10/L, CBL-12/L, CBL-15/L y CBL-18/L se emplean en la
conexion de los siguientes electrodos DIXI medical:

Clelectrodos profundos Microdeep D08-*

Celectrodos del foramen oval FO8-*

Las tapas de cables de conexién son verdes para recordar el color de los soportes de conexidn de los
electrodos compatibles. ’

El cuadro siguiente detalla las conexiones posibles en funcién del electrodo implantado:
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Electrodo Cable de conexién
C10-*AM CBL-1x8/L o CBL-2x8/L 0 CBL-2x8BJ8/L o CBL-2x8YZ/L
C10-*BM CBL-1x6/L 0 CBL-2x6/L o CBL-2x6BJB/L 0 CBL-2x6YZ/L
C10-*CM CBL-1x4/L 0 CBL-2x4/L 0o CBL-2x4BJ4/L o CBL-2x4YZ/L
E0s-04AMC T CBL-1x4/L 0 CBL-2x4/L 0 CBL-2x4BJ4/L
E08-08AMC T CBL-1x8/L o CBL-2x8/L 0 CBL-2x8BJ8/L
DO08-08*MC ™ CBL-1x8/L 0 CBL-2x8/L 0 CBL-2x8BJ8/L
D08-05*M CBL-05/L
DO8-08*M CBL-D8/L
DO8-10"M CBL-10/L
DO8-12*M CBL-12/L
D08-15*M CBL-15/L
DO8-18*M CBL-18/L
FO8-05AM-K CBL-05/L
F08-10AM-K CBL-10/L
INSTRUMENTO GUIA

El instrumento gufa es un accesorio utilizado en neurocirugia durante procedimientos en condiciones
estereotacticas (SEEG o biopsias). Permite guiar los accesorios utilizados para implantar un electrodo
profundo o para realizar una biopsia (perforacién, electrodo de coagulacién, tocar de biopsia, etc.). Su uso
se encuentra estrictamente limitado a esta aplicacién y sélo puede utilizarse en hospitaies especializados.
Especificaciones

El instrumento guia:

- €s un instrumento fabricado integramente de acero inoxidable ‘
- tiene un didmetro interno de 2,55 mm vy se usa especificamente para guiar accesorios con un didmetro del
cuerpo de 2,5 mm 0 2,45 mm.

- estd previsto para usarlo con un sistema de guia estereotactica de acuerdo con las referencias del
instrumento guia.

Referencia instrumento guia Sistema guia estereotactica asociado
ACS-789/100 (largo=100mm) Sistema estereotactico Leksell®
ACS-789/120 (largo=120mm) Sistema guia estereotactica CRW™
ACS-1300 (largo=120mm a 170mm) Sistema estereotactico Leksell®
ACS-789-ROSA (largo=120mm) Sistema guia estereotdctica ROSA™
ACCESORIOS ESTERILES

El estilete de tope regulable se utiliza antes de la bajada de los electrodos profundos Microdeep® en
procedimientos estereotaxicos neuroquiriirgicos en pacientes epilépticos farmaco-resistentes.
Facilita la realizacién de un agujero liso para simplificar el paso de un electrodo en el cerebro.
El estilete de tope regulable se compone de:

i
|
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- un estilete de acero inoxidable acodado en su extremo para garantizar una correcta sujecion en la mano

- un tope (compuesto por un tornillo de apriete y un tapén) montado en el estilete que puede posicionarse

(y fijarse) en el punto deseado para regular la profundidad de implante.

I

15881 - Tornillo de apriete
del tope
Tapén del tope
ot
‘ %M Estilete

Su empleo se reserva estrictamente al indicado anteriormente y sélo puede tener lugar en centros
hospitalarios especializados. La duracién del implante sera de unos minutos (limitada a un empleo temporal
< 60 minutos).

Especificaciones

El estilete de tope regulable;

- Se vende estéril y de un solo uso;

- Embalado por lote de 10 estiletes con la referencia ACS-7705-10;

- Tiene un diametro de 0.8mm adaptado al didmetro de los electrodos profundos Microdeep®;

- Tiene una extremidad hemisférica permitiendo una implantacion no agresiva en las estructuras cerebrales;

- Con un tope ajustable permitiendo dominar la profundidad de implantacién.

Los tornillos guia son accesorios destinados a la sujecién de los electrodos profundos Microdeep en su
implante y empleo. La eleccién de la trayectoria deberd determinarse previamente mediante coordenadas
estereotaxicas. El tornillo guia quedard fijado al hueso a través de la piel mediante herramientas
estereotaxicas especificas. Su empleo dura generalmente una semana (limitada a un uso a corto plazo, es
decir, < 30 dias).
Su empleo estd estrictamente reservado para estos usos y deberd hacerse Unicamente en centros
hospitalarios especializados.
Especificaciones
- Dispositivo estéril de un solo uso.
- Calibrado para el paso a través de un dispositivo de guia estereotéxica de 2,5 mm de diametro.
- Extremo autorroscante que facilita la fijacidn directa en un orificio 6seo de 2,1 mm de diametro.

- Diametro interno calibrado para el paso de un estilete y de un electrodo profundo de didmetro 0.8mm.

-\“\- Huella interna cuadrada para el empleo de destornilladores adaptados.
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- Dos rebajes externos para desatornillar con la llave adaptada

- Variantes de longitud:

ACS-0155M8-10: L=16mm

ACE-0208ME-10; L=20mm

ACS-0255MS-10: L=25mm

ACS-0305M5-18: L=30mm

ACS-0355MS-10 L=35mm
Los tapones estériles se utilizan en neurocirugia estereotaxica en el marco de los implantes de electrodos
profundos para el diagndstico de la epilepsia entre los pacientes con resistencia a los farmacos.
Los tapones deberan utilizarse durante el procedimiento de implante de los electrodos profundos. Permiten,
una vez que el conjunto de tornillos guia se ha colocado delante de los electrodos profundos, obturar los
tornillos guia a la espera del implante de los electrodos profundos.
El implante de electrodos profundos es una intervencién quirlrgica que debe practicarse exclusivamente en
centros hospitalarios especializados y por neurocirujanos formados y con experiencia. El empleo de los
tapones se reserva estrictamente a este uso y sélo debe hacerse en centros hospitalarios especializados.
Especificaciones '
Estos tapones:
- se entregan esterilizados en envase individual o por lotes de 5;
- son de un solo uso;
- van perforados para atornillarlos en los tornillos guia DIXI medical ref. ACS-015SMS-10 a ACS-035SMS-10.

Los prolongadores estériles se emplean de manera especifica para la exploracién electrofisioldgica
cerebral preoperatoria. Estdn destinados a empalmar los electrodos de fabricacién DIXI medical a los
adaptadores DIXI medical conectados a su vez a los sistemas de registro electroencefalografico o de
estimulacién. Su empleo se reserva estrictamente a este uso y so6lo debe hacerse en centros hospitalarios
especializados por personal experimentado.

Especificaciones

Referencias comerciales PCP-125/L, PCP-16S/L, PCP-165/Lxx, PCP-18S/L:

CEl ndmero 12, 16 o 18 representa el niimero de contactos del prolongador;

[1a letra L representa la longitud del prolongador en cm (90 o 300cm)

Lllas letras xx representan dos letras que sefialan el cddigo de colores del electrodo cortical asociado
utilizado: azul-amarillo (sin letra), rojo-gris (RG), negro-blanco (NB), verde-violeta (W)

Los prolongadores PCP-125/90 y PCP-125/300 se emplean en la conexidn de los siguientes electrodos DIXI
medical:

Celectrodos tunelizablesT08-*

Las tapas de estos prolongadores son negras para recordar el color de los soportes de conexién de los
/

éfctrodos compatibles. /
] / ///,n a

1
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siguientes:

Clelectrodos corticales C10-*

Celectrodos epidurales EQ8-*

Oalgunos electrodos profundos DO8-*

Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexion de los
electrodos compatibles.

Los prolongadores PCP-16S/90xx y PCP-165/300xx se emplean en la conexidn de los siguientes electrodos
DIXI medical: '

Delectrodos corticales C10-* (segtn el cddigo de colores)

Las tapas de estos prolongadores son azules para recordar el color de los soportes de conexién de los
electrodos compatibles.

Los prolongadores PCP-185/90 y PCP-185/300 se emplean en la conexién de los siguientes electrodos DIXI
medical: |

Clelectrodos profundos Microdeep D0O8-*

Celectrodos del foramen oval FO8-*

Las tapas de estos prolongadores son verdes para recordar el color de los sistemas de conexién de los
electrodos compatibles.

La siguiente tabla resume las conexiones posibles en funcién del electrodo implantado:
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Electrodo Prolongador Adaptador
T08-04"M ADP-05 ou ADP-05C
T08-06"M
T0B08'M PCP-12S/L ADP-08 ou ADP-08C
T08-10"M ADP-10 ou ADP-10C
T08-12"M ADP-12 ou ADP-12C
. ADP-1x8 ou ADP-1x8YZ
C10-"AM ADP-2x8 ou ADP-2x8Y7
C10-"BM PCP-165/. ADP-1x6 ou ADP-1x6YZ
PCP-16S/Lxx ADP-2x6 ou ADP-2x6YZ
e : ADP-1x4 ou ADP-1x4YZ
C10-°CM ADP-2x4 ou ADP-2x4YZ
E08-04AMC ™ ADP-1x4 ou ADP-2x4
E08-08AMC PCP-18S/L ADP-1x8 ou ADP-2x8
Dog-0g*MC M ADP-1x8 ou ADP-2x8
D08-05AM ADP-05 ou ADP-05C
D08-08AM ADP-08 ou ADP-08C
DOS-10AM ADP-10 ou ADP-10C
D08-12AM ADP-12 ou ADP-12C
DO8-12EMC ™Y ADP-12 ou ADP-12C
D08-15AM PCP-188/*
DO8-15BM ADP-15 ou ADP-15C
DO8-15CM
D08-18AM ADP-18 ou ADP-18C
FOB-05AM-K ADP-05 ou ADP-05C
FO8-10AM-K ADP-10 ou ADP-10C

El electrodo cortical es un electrodo intracraneal de contactos mdltiples utilizado en neurocirugia funcional
para la exploracion electrofisioldgica de la superficie del cortex.

El electrodo cortical puede utilizarse en los siguientes casos:

- Diagnostico prequirdrgico de ciertas epilepsias farmacorresistentes (duracién de una semana en general,
en cualquier caso limitada a 30 dias) o

- Cartografia peroperatoria en cirugia cerebral de zonas funcionales (duracién limitada a la de la cirugia, es
decir, inferior a 24 horas).

El empleo del electrodo cortical estd reservado exclusivamente a estos usos y debe realizarse
exclusivamente en centros hospitalarios especializados.

Especificaciones

Existen dos configuraciones de electrodos corticales:

- Electrodos corticales referencia C10-nnXM (donde nn es el nimero de contactos y X representa el nlmero

de contacto por banda)
Estos electrodos formados por un nimero de contactos de platino/iridio que va de 4 a 64 con 2,5 mm de
— .\\diémetro atil, estan previstos para emplearse en el diagndstico prequirirgico de algunas epilepsias

A 4 » . Ié .
F?rmacorresistentes o para la cartografia peroperatoria en cirugia cerebral. Sus conectores permiten una
I
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tunelizacién de las vainas en caso de implantes crénicos. Se entregan con soportes de conexién azules y
deberan conectarse a los equipos de registro o estimulacién con sistemas de conexién (consulte ficha de
ayuda a la conexidn "Cortical electrode connection"). La resistencia eléctrica entre un contacto y el conector
del electrodo sera de unos 45Q; la resistencia de aislamiento entre dos contactos sera superior a 500MQ a
500v.

- Electrodos corticales referencia C10-nnXIOM (donde nn es el nimero de contactos y X representa el

ndmero de contacto por banda)

Estos electrodos formados por un nimero de contactos de acero inoxidable que va de 4 a 16 con 4 mm de
didmetro (til (contactos con cuello), pueden emplearse sélo en cartografia peroperatoria para cirugia
cerebral. Pueden conectarse directamente a los equipos de registro y estimulacién (cable de 1,8 m de largo
con conectores hembra de 1,5 mm de didmetro conformes a la norma DIN 42802). La resistencia eléctrica
entre un contacto y el conector del electrodo serd de unos 5008; la resistencia de aislamiento entre dos
contactos sera superior a 500MQ a 500V.

Los electrodos corticales existen en forma de tiras (“strips”) o de placas (“grids”).

Las placas estan troqueladas en tiras de 4, 6 u 8 contactos, dejando asi libertad al neurocirujano en la
eleccién de la configuracién mejor adaptada para el paciente.

Los contactos de los electrodos estan numerados para facilitar la evaluacién peroperatoria.

Los materiales en contacto con el paciente son silicona y, en funcidn de la referencia del electrodo cortical
utilizado, platino/iridio o acero inoxidable.

Los soportes de conexidn se utilizan en las exploraciones electrofisioldgicas cerebrales agudas o crénicas.
Los soportes son elementos indispensables para la conexién de los electrodos cerebrales profundos o
superficiales a los prolongadores o a los cables de conexién (los cuales estan conectados a los aparatos de
registro y/o estimulacién por medio de adaptadores). Su empleo se reserva estrictamente a este uso y solo
debe hacerse en centros hospitalarios especializados por personal experimentado.

Especificaciones

El color y el largo de la ranura de los soportes de conexidn se definen en funcién del electrodo implantado:
SCC-T08S-10: lote de 10 soportes de conexidn negros con ranura 1,5 mm para electrodos T08-
SCC-F085S-10: lote de 10 soportes de conexion verdes con ranura 0,8 mm para electrodos F08-* y D08-
12EMC

INDICACIONES

El sistema esta indicado para localizar y caracterizar con precision los focos epileptdgenos a través de fases

-de registro y/o de estimulacion para su posterior evaluacion y tratamiento.
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones relativas al empleo del kit de implantacién y los electrodos y mas géngraimente a la

intervencién quirdrgica son las siguientes:

- Contraindicaciones generales a cualquier intervencion quirtrgica (fiebre, anginas, etc.)

- Lesiones cutdneas infecciosas en el cuero cabelludo

- Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario

- Niflos cuyas soldaduras craneales no hayan finalizado (huesos fragiles), que puedan limitar el
comportamiento del tornillo de guia.

- Biopsia de zonas con lesiones de alta vascularizacion

- La termocoagulacion no deberd realizarse si los focos que han de tratarse tocan o son parte de zonas

cerebrales funcionales.

ACCESORIOS

- Los topes, el sistema de ajuste de profundidad, los tapones, los destornilladores, el instrumento guia y la
llave de ajuste, el prolongador, el prolongador estéril, adaptadores, cable de conexion, soportes de
conexién y el calibre de medida no tendran ninglin contacto con el paciente. Las contraindicaciones
relacionadas con su empleo son las relacionadas con el procedimiento quirdrgico, es decir:
¢ Contraindicaciones generales a cualquier intervencion quirtrgica
*» Contraindicaciones particulares relacionadas con la intervencién quirtrgica prevista
e Lesiones cutdneas infecciosas en el cuero cabelludo
» Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario.

- Los estiletes de tope regulables, las reglas deslizantes, los electrodos corticales no deben emplearse en
los siguientes casos:
+ Contraindicaciones generales en cualquier intervencion quirdrgica
» Lesiones cutaneas infecciosas del cuero cabelludo
» Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario

- Los tornillos guia y las puntas de cebadura no deberdn emplearse en los siguientes casos:
» lesiones cutaneas infecciosas en el cuero cabelludo,
» tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario
» contraindicaciones generales en cualquier intervencidn quirdrgica
¢ lesiones oseas al nivel del crdneo
¢ nifios cuyas soldaduras cranianas no estan terminadas

. - Las contraindicaciones relativas al empleo de agujas de biopsia por método estereotaxico son las
siguientes:

( » Contraindicaciones generales a cualquier intervencidn quirdrgica: fiebre, angina... y
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e Hipertension arterial

» Tratamiento anticoagulante o antiagregante plaquetario
» Lesiones cutaneas infecciosas en el cuero cabelludo
» Biopsias en zonas de lesion altamente vascularizadas
e Nifios cuyas soldaduras cranianas no estan terminadas
e Pacientes con hiperglicemia importante
¢ Pacientes con cirrosis hepatica
Observaciones: Las biopsias de lesiones profundas (tales como las lesiones taldmicas o ganglios basales)

tienen una atencién particular.

ADVERTENCIA Y RECOMENDACIONES
Recomendaciones previas al empleo

Los kits de implantacion se suministran estériles de usar y tirar. Antes del empleo sera necesario asegurarse
de la integridad del envase y de los diferentes elementos del kit de implantacién. Empleo del kit de
implantacion

Se trata de un accesorio de estereotaxia con una funcién muy precisa: el kit de un solo uso sélo se utilizara
bajo la responsabilidad de un neurocirujano experimentado.

Conexion del taladro

El taladro debera acoplarse a un sistema de perforacién adaptado a su punta. Es necesario seleccionar un
sistema de perforacion adaptado al taladro que incluye el kit o seleccionar el kit con el taladro que
corresponde al sistema de perforacion disponible. El sistema de perforacién utilizado debera estar conforme
a las exigencias de seguridad en vigor.

El suministro del sistema de perforacidn estard a cargo del centro hospitalario y en ningun caso DIXI
Microtechniques lo facilitard. El usuario deberd comprobar el correcto funcionamiento del sistema de
perforacidn seglin las indicaciones de su fabricante. El neurocirujano deberd consultar las instrucciones del
sistema de perforacién para su empleo.

Conexidn del electrodo de coagulacion

El electrodo de coagulacién tiene un funcionamiento monopolar. Es necesario tener retorno de corriente
hacia el generador mediante una placa de masa para garantizar la seguridad del paciente. Esta placa deberd
estar perfectamente adherida al paciente para evitar cualquier riesgo de quemaduras. La placa de masa
debera estar adherida en una parte musculosa, por ejemplo una nalga o el oméplato. De manera preferente,
esta placa deberd estar fijada en el lado opuesto en el que se realice la coagulacion,

El electrodo debera estar conectado a un generador de electrocirugia adaptado y conforme a los requisitos

e seguridad en vigor.
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La cantidad de calor producida en los tejidos atravesados por la corriente eléctrica depende de la intensidad

de la corriente, de la resistencia total y de la duracién de la accion:

Q=I2xRxt
La coagulacién deseada es una coagulacién denominada "por contacto". En este caso, la corriente maxima
empleada sera de 47 mA, lo que corresponde a una potencia de 224W. No establezca una potencia superior
en el generador. La corriente deberd activarse sdlo en el momento en el que el electrodo esté en contacto
efectivo con la parte que se desea coagular. Durante esta operacion evite cualquier contacto con la parte no
aislada situada en la parte posterior del electrodo. El empleo del electrodo no deberd exceder un minuto.
Atencién: cuando utilice un electrodo de coagulacién, el médico deberd ilevar dos pares de guantes por
razones de seguridad eléctrica.
DIXI Microtechniques no suministrara en ningln caso las placas de masa y el generador. El usuario debera
comprobar el correcto funcionamiento del generador y de las placas de masa segun las indicaciones de su
fabricante. Para su empleo, el neurocirujano debera consultar las instrucciones propias de los productos.
Atencién: los electrodos de coagulacion KIP-ACS-605 y KIP-ACS-615 no deberan emplearse para abrir y
coagular la duramadre (empleo limitado a la coagulacidn de la piel).
Incompatibilidad de ciertos aparatos
A dia de hoy no se ha sefialado ninguna contraindicacién relativa al empleo de otros equipos del entorno
normal de un bloque de neurocirugia (desfibrilador, aparato de electrocirugia, etc.) de manera simultanea a
los elementos del juego de implantacién. No obstante, sera el cirujano quien deberd aplicar las medidas de
vigilancia adaptadas al empleo de aparatos especificos.
Exposicién a la formacion de Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)
Los elementos del kit de implantacion estan fabricados con materiales no compatibles con un examen por
IRM. No deberan exponerse a la IRM.

Implante del electrodo
El implante estereotdxico de un electrodo profundo Microdeep necesita una instrumentacién
estereotaxica y un procedimiento neuroquirdrgico especifico que solo puede practicarse bajo la
responsabilidad de un neurocirujano experimentado.
Es necesario utilizar los accesorios DIXI Medical descritos en el apartado "Procedimiento de implante por
medio de accesorios DIXI Medical" o cualquier otro accesorio desarrollado especificamente por DIXI
. Microtechniques para el electrodo profundo Microdeep.
§ Conexion del electrodo
/ " la conexién de cada electrodo profundo Microdeep a los sistemas de registro o estimulacién o al
~~\,\generador en caso de termocoagulacion deberd realizarse bajo la responsabilidad de un cirujano préctico

E\xperimentado.
X
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La conexién al sistema de registro o estimulacién o al generador podréa realizarse de dos maneras:

- directamente con un cable de conexion CBL-*. El cable de conexién posee un conector en la cabecera por
contacto del electrodo. Cada conector dispone del nimero de contacto del electrodo que se le ha asociado,
lo que permite identificar rapidamente cada cohtacto.

- Mediante la asociacién de un prolongador PCP-18% o PCU-18* (conectado al electrodo) y un adaptador
ADP-** (conectado a la cabecera). El adaptador dispone de un conector en la cabecera por contacto del
electrodo. Cada conector dispone del niimero de contacto del electrodo que se le ha asociado, lo que
permite identificar rapidamente cada contacto.

Atencién: no intente retirar el soporte verde del electrodo profundo Microdeep ya que podria provocarse un
importante deterioro de la conexion.

El electrodo profundo Microdeep sélo podra conectarse a sistemas de registro o estimulacion o a
generadores que estén conformes con los requisitos de seguridad en vigor.

Es necesario emplear los electrodos profundos Microdeep con los sistemas de conexidn desarrollados
especificamente por DIXI Medical para los electrodos profundos Microdeep. No se podra responsabilizar a
DIXI Microtechniques de las consecuencias que se desprendan de la utilizacién de sistemas de conexidn

distintos de los que comercializa.

Los electrodos tunelizables se conectan al prolongador por medio de un soporte de conexién negro
(suministrado con el electrodo o disponible por lotes de 10 soportes ref. SCC-T08S-10). Su colocacidn se
indica en el apartado “Procedimiento de implante del electrodo”.

La conexién del electrodo sélo podra hacerse a sistemas especificamente adaptados a la exploracion SEEG y
que estén conformes con los requisitos de seguridad en vigor. El electrodo DIXI medical se ha disefiado para
estar conectado a un prolongador DIXI medical, y el prolongador DIXI medical para estar conectado a un
electrodo DIXI medical. El empleo de uno u otro con productos que no son originales DIXI medical puede
provocar consecuencias molestas para el paciente de las que DIXI microtechniques no se hara responsable.
Para todos los modelos de electrodo tunelizable, DIXI microtechniques ofrece cables de interfaz con un
dispositivo de numeracién que permite una identificacién rapida de cada contacto y evita cualquier riesgo de

confusién.

Fase de registro o estimulacion

La fase de registro o estimulacion deberd realizarse bajo la responsabilidad de un cirujano practico
experimentado. Los electrodos profundos Microdeep deberan conectarse a un sistema de registro o
estimulacién especificamente adaptado a la exploracién SEEG. DIXI Microtechniques no suministra este

sistema.
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Para evitar cualquier riesgo asociado al calentamiento del electrodo, la intensidad de estimulacidn noth

sobrepasar el valor umbral de 4 mA para una frecuencia maxima de 130 Hz.

Vigilancia

Para evitar cualquier riesgo de accidente es indispensable una vigilancia continua del paciente epiléptico
cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos de registro o estimulacion.

Fase de termocoagulacion (variantes D08-xxAM, D08-xxBM, D0O8-xxCM)

Al finalizar la fase de registro o estimulacién, cuando el equipo médico disponga de suficiente informacion,
podré realizarse una operacion de termocoagulacion para tratar ios focos epileptogenos localizados por la
SEEG.

Sdlo un neurocirujano experimentado practicara la fase de termocoagulacion y esto tras haber determinado
con precision las zonas epileptégenas por las fases de registro asi como las fases de estimulacion (consulte
el apartado "Fase de registro o estimulacion").

Atencidn: sélo los electrodos profundos D08-xxAM, D08-xxBM y D08-xxCM pueden utilizarse para realizar
una termocoagulacion. Los electrodos profundos D08-xxAT, D08-xxBT y D08-xxCT no deberan utilizarse para
realizar una termocoagulacion.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que el empleo de ciertos aparatos tales como desfibriladores o los aparatos de
electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantado los electrodos (riesgo de quemaduras, etc.).
Igualmente se deben tener en cuenta riesgos eventuales de interferencias con estimuladores (cardiacos,
estimuladores nerviosos, etc.) especialmente en fases de estimulacion,

Incompatibilidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que el empleo de ciertos aparatos tales como desfibriladores o los aparatos de
electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantado los electrodos (riesgo de quemaduras, etc.).
Igualmente se deben tener en cuenta riesgos eventuales de interferencias con estimuladores (cardiacos,
estimuladores nerviosos, etc.) especialmente en fases de estimulacion.

Exposicién a la formacion de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Los electrodos profundos Microdeep y los electrodos tunelizables estan fabricados por materiales no
ferromagnéticos con baja susceptibilidad magnética. Sin embargo, el paso del paciente por el IRM con estos
electrodos implantados sera responsabilidad del neurorradidlogo. En efecto, han de tomarse precauciones
particulares en la interpretacién de los datos (debe considerarse el riesgo de deformacion o perturbacién de
las imagenes), ademas, no se ha demostrado la ausencia de corrientes inducidas o de riesgo de
quemaduras.

Exposicion a la magnetoencefalografia (MEG)

Los electrodos profundos Microdeep estdn fabricados por materiales no ferromagnéticos con baja

-~

‘"\c,usceptibilidad magnética. Al estar acoplados con tornillos de guia de 15 o 20 mm de longitud tienen
\ .
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electrodos implantados sera responsabilidad del neurorradidlogo. En efecto, seran necesarias precauciones

particulares en la interpretacién de los datos (debera tomarse en cuenta el riesgo de artefactos).

ACCESORIOS

Recomendaciones antes de utilizar

El dispositivo es reutilizable y debe limpiarse y esterilizarse antes de usarlo (consulte el capitulo “limpieza y
esterilizacién”). Antes de usarlo, es necesario verificar la integridad del envase y del dispositivo. Siempre se
debe realizar una inspeccién visual antes y después de cada uso. En caso de duda en cuanto a la integridad
o funcionamiento del dispositivo es necesario reemplazarlo.

Empleo del instrumento guia ‘

El instrumento guia sélo debe utilizarse bajo la direccidn de un neurocirujano experimentado.

Exposicién a Imagen por resonancia magnética (MRI)

El instrumento no debe exponerse a MRL. |

TOPES

Recomendaciones antes de utilizar

El dispositivo deberd limpiarse y esterilizarse antes de cada empleo, incluida la primera.

Ya que el dispositivo no es de un solo empleo, el centro hospitalario tendra la responsabilidad del recuento
de la carga microbiana antes de la esterilizacion, de la esterilizacién, de la comprobacion de la esterilidad
tras el proceso y el envasado estéril.

En caso de degradacion evidente tras la limpieza o esterilizacién, no utilice el dispositivo.

Empleo de los topes

Los topes pueden utilizarse en una intervencién quirurgica:

Upara implantar electrodos profundos DIXI medical: los topes se emplearan para limitar la profundidad de
insercion del taladro y del electrodo de coagulacion (ver apartado Colocacidn de los topes).

[ldestinada a realizar una biopsia cerebral: los topes se emplearan para limitar la profundidad de insercién
del taladro y del electrodo de coagulacién y de la aguja de biopsia (ver apartado Colocacién de los topes).
Los topes ACS-760 y ACS-760/B pueden fijarse a los taladros con un destornillador plano ACS-714.

Atencién: en caso de empleo de los topes ACS-760 o ACS-760/B en un electrodo de coagulacién o una
sonda de biopsia, no utilice el destornillador ACS-714 y controle la fuerza de apriete del tornillo del tope para
que no se deforme el tubo del electrodo o la sonda.

En cualquier caso, el empleo de los topes debera hacerse sélo bajo la responsabilidad de un neurocirujano
en los centros hospitalarios especializados.

Xposicién a la formacién de Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)
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Los topes no deben exponerse nunca a la IRM.

SISTEMA DE AJUSTE DE PROFUNDIDAD

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo debera limpiarse y esterilizarse antes de cada empleo, incluida la primera.

Ya que el dispositivo no es de un solo empleo, el centro hospitalario tendra la responsabilidad del recuento
de la carga microbiana antes de la esterilizacion, de la esterilizacién, de la comprobacién de la esterilidad
tras el proceso y el envasado estéril.

En caso de degradacién evidente tras la limpieza o esterilizacién, no utilice el dispositivo.

Colocacién del electrodo o del estilete en el sistema de ajuste de profundidad

+ El dispositivo es de facil empleo. Sin embargo debera ser delicado durante la insercién del electrodo o del
estilete para que no se rompa ni se deforme. Ademés sera necesario saber la profundidad a la que se desea
implantar y conocer los riesgos relacionados con un implante demasiado profundo. En consecuencia, DIXI
microtechniques recomienda que el dispositivo se emplee exclusivamente por un médico.

+ Manipule el electrodo con precaucién al insertarlo en el sistema de ajuste de profundidad. Insértelo en el
eje del orificio para evitar que se pliegue o se parta.

Interaccién con otros dispositivos médicos

ATENCION: El sistema de ajuste de profundidad deberd emplearse UNINCAMENTE con electrodos
Microdeep e estiletes DIXI medical. No respetar esta norma podria entrafiar una insercién a una profundidad
no conforme con la deseada.

Exposicién a la formacién de Iméagenes por Resonancia Magnética (IRM)

El dispositivo es plastico (PEEK), asi que no es ferromagnético.

Sin embargo, teniendo en cuenta su empleo, no esta destinado a utilizarse en un entorno IRM,

ESTILETES

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo se suministra estéril de un Unico uso. Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el
envase y el dispositivo estan integros.

Empleo

Los estiletes regulables han sido concebidos para implantacién de electrodos profundos DIXI medical. Esta
intervencidén necesita un procedimiento neuroquirirgico especifico que solo puede practicarse bajo la
responsabilidad de un neurocirujano experimentado.

Los estiletes se utilizan en interaccién con los dispositivos DIXI Medical siguientes, como se detalla en el

- apartado "Instrucciones de empleo":

N
\ - Electrodo profundo
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- Sistema de ajuste de profundidad

- Tornillo guia
Empleo simultidneo de otros aparatos
No se ha observado ninguna contraindicacidn al emplearse los estiletes de manera simultanea con otros
aparatos normalmente presentes en el bloque. No obstante, serd el cirujano quien debera aplicar las
medidas de vigilancia adaptadas al empleo de aparatos especificos.
Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)
El estilete NO DEBE exponerse a la IRM.

TORNILLOS GUIA

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo se suministra estéril de un Unico uso. Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el
envase y el dispositivo estan integros.

Uso

Los tornillos guia han sido concebidos para implantacién de electrodos profundos DIXI Medical. Esta
intervencién necesita un procedimiento neuroquirdrgico especifico que solo puede practicarse bajo la
responsabilidad de un neurocirujano experimentado.

Los tornillos guia se utilizan en interaccion con los dispositivos DIXI Medical siguientes, como se detalla en el
apartado "Instrucciones de empleo":

- Electrodos profundos

- Estiletes de tope regulable

- Destornillador

- Llave acodada

Para mas informacién sobre los dispositivos médicos empleados con los tornillos de guia, consulte su manual
de instrucciones respectivo.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El tornillo guia esta dnicamente compuesto por titanio y por tanto no existe susceptibilidad ferromagnética.
El tornillo guia puede exponerse a la IRM.

En cualquier caso, ese examen debera efectuarse bajo la responsabilidad de un neurorradidlogo y limitada a
casos de emergencia o cuando sea necesaria una localizacién postoperatoria.

Exposicién a la magnetoencefalografia (MEG)

Los tornillos de guia ref. ACS-0155MS-10 y ACS-035MEG son compatibles con un entorno MEG.

Sin embargo, los movimientos de la cabeza del paciente pueden implicar importantes perturbaciones de la
sefial. Por lo tanto serd necesario limitar al maximo las posibilidades de movimiento de la cabeza del

paciente. En todos los casos este examen debera efectuarse bajo la responsabilidad de un neurorradidlogo.
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Vigilancia

Para evitar cualquier riesgo de incidencia, en la fase de registro es indispensable una vigilancia continua del

paciente epiléptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos de video EEG.

TAPONES

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo se suministra estéril de un Unico uso. Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el
envase y el dispositivo estan integros.

Empleo de los tapones estériles

Los tapones estériles se emplean en intervenciones quirtrgicas en condiciones estereotaxicas de colocacion
de electrodos profundos. Permiten, una vez que el conjunto de tornillos guia se ha colocado antes que los
electrodos profundos, obturar los tornillos guia antes de insertar los electrodos. Sélo neurocirujanos
formados y con experiencia en la técnica de colocacién de electrodos profundos podran utilizarlos.
Interaccién con otros dispositivos médicos '

Los tapones estériles se han disefiado para su empleo con los tornillos guia DIXI medical ref. ACS-015SMS-
10 a ACS-0355MS-10 en el marco del implante de electrodos profundos Microdeep®.

Los tapones DIXI medical deberan emplearse exclusivamente con tornillos guia DIXI medical y los tornillos
guia DIXI medical deberan obturarse exclusivamente con los tapones estériles DIXI medical. DIXI
microtechniques no podra ser considerado responsable en caso de empleo de los tapones con otros
dispositivos diferentes a los tornillos guia mencionados anteriormente.

Procedimiento de empleo

Si se coloca el conjunto de los tornillos antes de la insercion de los electrodos debera atornillarse un tapén
en cada tornillo.

‘Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Los tapones estériles se realizan exclusivamente con materiales no magnéticos. De esta manera pueden
emplearse en entornos IRM. l

REGLAS DESLIZANTES

Recomendaciones antes de utilizar los regles de corredera

Limpiar y esterilizar las reglas deslizantes antes de cada utilizacion, incluida la primera.

No siendo el dispositivo de un ﬂhico uso, el centro hospitalario sera responsable de contar la carga
microbiana antes de la esterilizacion, de la esterilizacidn, de la verificacion de la esterilidad después de la
esterilizacion y del acondicionamiento estéril.

En caso de degradacion flagrante del dispositivo después de la limpieza y/o de la esterilizacidn, no se debera

utilizar.
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Utilizacion de los regles de corredera

Las reglas deslizantes se utilizan en las intervenciones de cirugia en condiciones estereotéxicas de colocacion
de electrodos profundos. Permiten medir la profundidad de utilizacién de los accesorios utilizados en la
implantacion de electrodos profundos. Deberdn ser utilizados Gnicamente por neurocirugianos
experimentados y especializados en la técnica de colocacién de electrodos profundos.

Interaccién con otros dispositivos médicos

Las reglas deslizantes se utilizan para el reglaje de la profundidad de uso de accesorios, tales como el
taladro para tornillo guia, el electrodo de coagulacién o la llave para tornillo guia. Deberan ser utilizados
Unicamente con accesorios para la implantacion de electrodos profundos.

Cada accesorio debera estar equipado con un tope para ajustar al maximo la profundidad de utilizacién.
DIXI microtechniques propone topes adaptados a los diferentes accesorios. Se recomienda utilizar
dnicamente topes DIXI medical con dispositivos médicos DIXI medical. Para informaciones mas detalladas
sobre los topes, consultar el manual de utilizacién de los mismos.

Por otra parte, el regla de corredera solo se utilizara para ajustar la profundidad de implantacién de
dispositivos médicos DIXI medical. DIXI microtechniques no seré responsable de las consecuencias unidas a
la utilizacion del regla de corredera con dispositivos médicos que no sean fabricados por DIXI
microtechniques.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Las reglas deslizantes son fabricadas en acero inoxidable. No deben ser expuestos a IRM.

DESTORNILLADORES

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y deberd ser lavado y esterilizado antes de cada uso (véase apartado
“Esterilizacién y almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el
dispositivo estan integros.

Utilizacién del destornillador largo ACS-710

El destornillador largo ACS-710 se utiliza en el momento de una intervencidn quirtrgica de implantacién de
electrodos profundos en condiciones estereotékicas, bajo la resp_onsabilidad de un neurocirujano
experimentado.

Utilizacién del destornillador corto ACS-711 o de la llave de ajuste ACS-715

El destornillador corto ACS-711 o la llave de ajuste ACS-715 deben utilizarse en el momento de una
intervencion de explantacién de los electrodos profundos, bajo la responsabilidad de un neurocirujano
experimentado.

Exposicién a Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)
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Los destornilladores ACS-710, ACS-711 y ACS-714 y la llave de ajuste ACS-715 no deben exponerse bajo

ningln concepto a imagenes por resonancia magnética (IRM).

INICIADOR DE HUESO

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y deberd ser lavado y esterilizado antes de cada uso (véase apartado
“Esterilizacion y almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el
dispositivo estan integros. |

Utilizacion de la punta de cebadura

La punta de cebadura se utiliza durante una intervencidn quirdrgica de colocacidn de electrodos profundos
en condiciones estereotaxicas, bajo la responsabilidad de un neurocirujano experimentado.

Exposicion a la formacién de Imégenes por Resonancia Magnética (IRM)

La punta de cebadura no debe exponerse nunca a la IRM.

CALIBRE

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y deberd ser lavado y esterilizado antes de cada uso (véase apartado
“Esterilizacion y almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el
dispositivo estan integros.

Empleo del calibre de medida de longitud

El calibre de medida de longitud se emplea en una intervencidn quirirgica de colocacién de electrodos
profundos en condiciones estereotaxicas bajo la responsabilidad de un neurocirujano experimentado.

Se emplea junto con el tope simple DIXI medical ACS-760 y la regla de corredera DIXI medical ACS-750,
para averiguar la distancia [d] entre el sistema de guia estereotéxica y el tornillo guia DIXI medical anclado

en el crdneo del paciente.

TORNILLO GUIA Sistema de guia

it estereotixica
Objetivo / CALIBRE DE MEDIDA
x ......... - e st b s e e : OHGITUD
- >
gl
[d] TOPE SIMPLE

/ Craneo Piel
( Exposicién a la formacién de Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)

El calibre de medida de longitud no debe exponerse nunca a la IRM.

| AGU3JAS DE BIOPSIA
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El dispositivo se suministra estéril de un (nico uso. Antes de su empleo es necesario asegurarse de que “el

envase y el dispositivo estan integros y de que la ventana esta en posicién cerrada antes de ser utilizado.

Referencias "0" no alineadas
= ventang cerrada

Empufiadura del Empufiadura Empufiadura del
tubo exterior del tubo interior estilete

La duracién de la aguja de biopsia es inferior a 60 minutos tras la apertura del sistema de proteccidn estéril.
Manipulaciones de la aguja de biopsia

Las manipulaciones de la aguja de biopsia deberén hacerse con gran precaucién.

Es importante que todas las manipulaciones (rotacion de los tubos entre elios, colocacién y retirada de la
jeringa, recogida de la toma de muestras, etc.) se realicen sujetando las empufiaduras de los agujas de
biopsia y no los tubos.

Interacciones con otros dispositivos

El' dispositivo se emplea con una jeringa con punta Luer estdndar (no comercializada por DIXI
Microtechniques) para efectuar la aspiracién de la muestra. Se empleara un sistema de guia estereotéxica
(no comercializada por DIXI Microtechniques) para controlar la trayectoria de insercién y el tope limitara la
profundidad de insercidn del aguja de biopsia.

Pueden emplearse también equipos de radioscopia para comprobar la trayectoria de insercién del aguja de
biopsia.

Exposicién a la formacién de Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)

Los agujas de biopsia contienen materiales ferromagnéticos y no deben exponerse a IRM.

ELECTRODO CORTICAL
Recomendaciones previas al empleo
El dispositivo se suministra estéril de un dnico uso. Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el
envase y el dispositivo estan integros.
- Implantacidén del electrodo

El uso de un electrodo cortical requiere un procedimiento neuroquirdirgico especifico que ha de practicarse

_— Unicamente bajo la responsabilidad de un neurocirujano experimentado (ver apartado Procedimiento tipo de

implantacion).

7N
\\ Podra ser necesaria una espatula flexible para el posicionamiento de! electrodo tras la cubierta dsea.
i
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Para un implante crénico, las vainas de los electrodos deberan estar tunelizadas para minimizar los riesgos
de infeccion.

Atencién: Debido a su fragilidad, los electrodos corticales deberan manipularse con precaucién. En
particular, no podra aplicarse ninguna traccién excesiva en las vainas de los electrodos.

Atencion: Los electrodos corticales C10-nnXIOM no deberan emplearse para implantes crénicos.

Conexion del electrodo

El empalme del electrodo se hard sélo a sistemas especificamente adaptados a la exploracién
electroencefalografica (EEG) y de conformidad con los requisitos de seguridad en vigor.

Caso de los electrodos corticales C10-nnXM:

DIXI Microtechniques ofrece sistemas de conexion con un dispositivo de codificacién que facilitan una
identificacion rapida de cada contacto evitando asi cualquier riesgo de confusion.

El electrodo cortical DIXI Medical se ha desarrollado para su conexién con un sistema de conexién DIXI
Medical y los sistemas de conexién DIXI Medical estan desarrollados para conectar electrodos DIXI Medical.
DIXI Microtechniques declina cualquier responsabilidad en caso de empleo de un electrodo DIXI Medical con
un sistema de conexion que no es DIXI Medical, o de un sistema de conexién DIXI Medical con un electrodo
que no es DIXI Medical.

Para permitir la conexién del electrodo, cada conector debera posicionarse en un soporte de conexidn azul
entregado con el electrodo (extremo del conector con los bordes enfrentados a uno de los extremos del
soporte de conexién azul).

Coneclor del
elecirodo cortical

Soporte de
conexion azul

Atencion: Una vez posicionado, el soporte de conexién azul no debe retirarse del conector del electrodo ya
que la conexion se deterioraria.

Atencidn: Los soportes de conexidn suministrados con los electrodos son indispensables para su conexién.
No olvide transferirlos a la cdmara de registro cuando no estén posicionados en los conectores del electrodo
directamente tras el implante. Si existiera algin problema DIXI Microtechniques propone lotes de 10
soportes de conexion azules SCC-08S-10.

El electrodo con su soporte de conexidn se conectara a continuacion:

- @ un prolongador DIXI Medical Ref. PCP-16* o PCU-16* conectado a su vez a un adaptador DIXI Medical
Ref ADP*,

- a un cable de conexién DIXI Medical Ref. CBL-1x* 0 CBL-2x*.

‘\ Para mas informacién sobre estos sistemas de conexién consulte su manual de instrucciones respectivo.

\gCaso de los electrodos corticales C10-nnXIOM:
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Estos electrodos estan disefiados para conectarse directamente a los equipos de registro y estimulacidn. Los

conectores del electrodo cortical estdn numerados para facilitar la identificacion rapida de cada contacto
evitando asi cualquier riesgo de confusidn.

Atencion: La conexion del electrodo es fragil. Al finalizar la intervencion quirdrgica los conectores del
electrodo deberan desconectarse tirando del conector. Tirar de la vaina puede arrancar el conector.

Empleo con otros aparatos

Hasta la fecha no se ha sefialado ninguna contraindicacion sobre el empleo de otros equipos del entorno
habitual de un bloque de neurocirugia (desfibrilador, equipo de electrocirugia...) de manera simultanea a los
electrodos corticales. No obstante, sera el cirujano quien debera aplicar las medidas de vigilancia adaptadas
al empleo de aparatos especificos.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Caso de los electrodos corticales C10-nnXM:

La aleacién platino / iridio empleada en los conductores de los electrodos corticales es un material no
ferromagnético de baja susceptibilidad magnética.

No obstante, no se ha demostrado la compatibilidad de los electrodos corticales con un examen IRM. El paso
al IRM de un paciente con electrodos implantados es responsabilidad del neurorradidlogo siempre
respetando las siguientes precauciones:

1/ evite la formacion de bucles con el cable para minimizar los riesgos de corrientes inducidas.

2/ por idénticas razones, aseglrese de que no puedan producirse contactos entre los diferentes conectores
de electrodos implantados o con otras partes conductoras. El soporte de conexidn azul DIXI Medical debe
posicionarse a la altura del conector del electrodo.

3/ en la interpretacién de datos, tenga en cuenta los riesgos de deformacion o perturbacion de las imagenes
4/ no conecte los electrodos a ningtin equipo

Atencién: Este examen se efectuara siempre bajo la responsabilidad de un neurorradidlogo y se limitaré a
casos de emergencia o cuando sea necesaria una localizacién postoperatoria de los electrodos.

Caso de los electrodos corticales C10-nnXIOM:

Estos electrodos corticales contienen materiales no compatibles con un examen IRM. DIXI Microtechniques
declina cualquier responsabilidad en la realizacién de un examen IRM durante el empleo de estos electrodos.
Parametros de estimulacién

Para evitar cualquier riesgo asociado al calentamiento del electrodo, la intensidad de simulacién no debera
superar el valor umbral de 20 mA, para una frecuencia méxima de 200 Hz.

Vigilancia

Es indispensable una vigilancia continua del paciente con electrodos conectados a sistemas de exploracion

EEG para evitar riesgo de incidentes.
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PROLONGADOR (EXTENSION DEL CABLE)

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y debera ser lavado antes de cada uso (véase apartado “Esterilizacion y
almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el dispositivo estan
integros.

Vigilancia

En camara de video-EEG, es indispensable una vigilancia continua del paciente cuyos electrodos implantados
son conectados a los aparatos de recogida EEG para evitar cualquier riesgo de incidente.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

Hasta hoy, no ha sido sefialada ninguna contraindicacién sobre Ia utilizacién de otros aparatos
(desfibrilador...), de modo simultdneo a la conexién de los electrodos DIXI medical en los aparatos de
audiometria o de estimulacidn. Sin embargo, es responsabilidad del médico tomar las medidas de vigilancia
necesarias y adaptadas a la utilizacién de aparatos especificos.

Exposici6n a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El prolongador no debera en ningtin caso ser expuesto al IRM.

Parametros de estimulacién

En caso de estimulacion cerebral, es necesario conocer los parametros de estimulacion (corriente, tensién y
duracién de la estimulacién) Compatibles con el electrodo implantado. (Consultar el manual de instrucciones
y de utilizacion del electrodo conectado).

Movimientos del paciente ,

En caso de movimientos del paciente, como por ejemplo crisis de epilepsia, los prolongadores PCU-* fueron

concebidos para desconectarse mas rapidamente de los adaptadors en caso de tensién en los cables.

PROLONGADORES PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx y PCP-18A/L

Vigilancia

Para evitar cualquier riesgo de accidente, en camara de video-EEG, es indispensable una vigilancia continua
del paciente cuyos electrodos implantados estan conectados a los aparatos EEG.

Empleo con otros aparatos

Hasta hoy, no ha sido sefialada ninguna contraindicacion sobre Ia utilizacién de otros aparatos
(desfibrilador...), de modo simultadneo a la conexién de los electrodos DIXI medical en los aparatos de
audiometria o de estimulacion. Sin embargo, es responsabilidad del médico tomar las medidas de vigilancia
necesarias y adaptadas a la utilizacién de aparatos especificos.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El prolongador no debera en ningtin caso ser expuesto al IRM.

}
| Parametros de estimulacién
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En caso de estimulacidn cerebral, es necesario controlar los parametros de estimulacién (corrient; nolaje y

duracién de la estimulacién) compatibles con el electrodo implantado (consultar el manual de instrucciones y
empleo del electrodo conectado).

PROLONGADOR ESTERIL (EXTENSION DEL CABLE)

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo se suministra estéril de un Gnico uso. Antes de su empleo serd necesario asegurarse de la
integridad del envase y del dispositivo.

Utilizacién del prolongador estéril

El prolongador se emplea en un &rea estéril para la evaluacidn electrofisiolégica preoperatoria. El
prolongador no entrara en caso alguno en contacto con el paciente.

Sélo un neurocirujano experimentado realizara la conexién y desconexion del electrodo con el adaptador y
en condiciones de esterilidad. Sélo una persona competente realizard la conexién y desconexién del
prolongador con el adaptador fuera de la zona estéril (ver apartado Conexién del prolongador estéril).
Empleo con otros aparatos

A dia de hoy no se ha sefialado ninguna contraindicacion relativa al empleo de otros equipos del entorno
normal de un bloque de neurocirugia (desfibrilador, aparato de electrocirugia, etc.) de manera simultanea a
la conexion de los electrodos a los aparatos de registro o de estimulacién conformes a la reglamentacion en
vigor. No obstante, seré el neurocirujano quien deberd aplicar las medidas de vigilancia adaptadas al empleo
de aparatos especificos.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El prolongador estéril no debera nunca exponerse al IRM.

Parametros de estimulacién

En caso de estimulacién cerebral peroperatoria, serd necesario controlar los valores de estimulacidn
(corriente, voltaje y duracién de la estimulacién) compatibles con el electrodo implantado (consultar el
manual de instrucciones y de empleo del electrodo conectado).

ADAPTADORES

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y deberd ser lavado antes de cada uso (véase apartado “Esterilizacién y
almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el dispositivo estan
integros.

Vigilancia

( *. En cAmara de video-EEG, es indispensable una vigilancia continua del paciente cuyos electrodos implantados

NICO

| son conectados a los aparatos de recogida EEG para evitar cualquier riesgo de incidente.
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Incompatibilidad de ciertos aparatos

Hasta hoy, no ha sido sefialada ninguna contraindicacién sobre la utilizacién de otros aparatos
(desfibrilador...), de modo simultdneo a la conexién de los electrodos DIXI medical en los aparatos de
audiometria o de estimulacidn. Sin embargo, es responsabilidad del medico tomar las medidas de vigilancia
necesarias y adaptadas a la utilizacién de aparatos especificos.

CExposicion a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El adaptador no debera, en ningun caso ser expuesto al IRM.

CParametros de estimulacion

En caso de estimulacidn cerebral, es necesario conocer los pardmetros de estimulacién (corriente, tensidn y
duracién de la estimulacion) compatibles con el electrodo implantado.

CABLE DE CONEXION

Recomendaciones previas al empleo

El dispositivo es reutilizable y debera ser lavado y esterilizado antes de cada uso (véase apartado
“Esterilizacion y almacenamiento"). Antes de su empleo es necesario asegurarse de que el envase y el
dispositivo estén integros.

Utilizacién del cable de conexién

El cable de conexién es utilizado para la exploracion electrofisioldgica peroperatoria o en camara de video-
EEG. No entra en ningin caso en contacto con el paciente.

El cable de conexién esta previsto para ser utilizado Gnicamente por el personal hospitalario formado en Ia
utilizacion de este material.

Vigilancia

En camara de video-EEG, es indispensable una vigilancia continua del paciente cuyos electrodos implantados
son conectados a los aparatos de recogida EEG para evitar cualquier riesgo de incidente.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

Hasta hoy, no ha sido sefialada ninguna contraindicacién sobre la utilizacién de otros aparatos
(desfibrilador...), de modo simultaneo a la conexion de los electrodos DIXI medical en los aparatos de
audiometria o de estimulacién. Sin embargo, es responsabilidad del medico tomar las medidas de vigilancia
necesarias y adaptadas a la utilizacién de aparatos especificos.

Exposicién a la formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

El cable de conexién no debera, en ningun caso ser expuesto al IRM.

SOPORTES DE CONEXION
Uso del soporte de conexién
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Los soportes de conexidn se utilizan Unicamente en las exploraciones electrofisioldgicas cerebrales agudas o

crénicas y no tienen ninglin contacto con el paciente. Los soportes de conexidn sélo deben utilizarse bajo la
responsabilidad de un médico experimentado.

Uso con otros aparatos

Por el momento no se ha sefialado ninguna contraindicacion con respecto al uso de otros aparatos
simultaneamente con la conexién de los electrodos a los aparatos de registro o de estimulacidn conformes a
la reglamentacién vigente. De todas formas, cuando se utilicen equipamientos especificos, corresponderd al
neurocirujano implementar las medidas de monitoreo adaptadas.

Exposicién a Imagenes por Resonancia Magnética (IRM)

El soporte de conexion estd completamente realizado en poliamida, material compatible con un examen de
imagenes por resonancia magnética (IRM). En el caso que el neurorradidlogo decida practicar un examen
IRM a un paciente con electrodos implantados (ver advertencias y recomendaciones del manual de
instrucciones del electrodo correspondiente), se debera posicionar

obligatoriamente un soporte de conexién a nivel de cada conector de electrodo con el fin de limitar los
riesgos de corrientes inducidas.

Advertencia: este examen debera practicarse siempre bajo la responsabilidad de neurorradidlogo y sélo en

casos de emergencia o cuando fuera necesaria una localizacion postoperatoria de los electrodos.

EFECTOS SECUNDARIOS

El procedimiento SEEG puede entrafiar las siguientes complicaciones: hematomas (intracraneales,
subdurales, etc.), edema cerebral, hemorragias y sangrados (intracerebrales, subaracnoideos, asintomaticos,
etc.) hidrocefalias, infecciones (intracraneales, meningitis, abscesos, infecciones del cuero cabeliudo, etc.),
infarto cerebral, déficits sensoriales transitorios, dolores de cabeza transitorios, rupturas de electrodos en
crisis de epilepsia desencadenadas durante el registro de video SEEG.

El procedimiento de termocoagulacion puede entrafiar déficits neuroldgicos relacionados con un deterioro de
tejidos funcionales en el caso de que se afecte una zona funcional. Tras los procedimientos de
termocoagulacion se han constatado complicaciones tales como alteracién provisional de la percepcién
sensorial (parestesia, disestesia, etc., principalmente bucales), dolor de cabeza, apraxia transitoria y una
ligera sensacion de calor en la zona de termocoagulaciéon (probablemente debida a una coagulacion
demasiado cercana a la fisura coroide).

El empleo de electrodos tunelizables puede entrafar potenciales complicaciones infecciosas, complicaciones
hemorragicas o dolores de cabeza. También existe riesgo de desgarro de los electrodos implantados en el
paciente.

Valores de estimulacién

La intensidad utilizada para realizar estimulaciones no debera exceder los 10 mA.
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ACCESORIOS

El sistema de ajuste de profundidad, los topes, los tapones estériles, el prolongador, el prolongador

estéril y los destornilladores no tendran contacto alguno con el paciente. Asi pues, no habra efectos

secundarios directamente vinculados a su empleo.

No hay efectos secundarios asociados con el uso de las puntas de cebadura, adaptadres y el calibre de

medida.

La utilizacién de los estiletes de tope regulables puede conllevar riesgos de complicaciones hemorrégicas

o infecciosas

Los tornillos guia se destinan a un empleo exclusivo en la colocacién y empleo de electrodos profundos.

El empleo de tornillos guia puede implicar ocasionalmente infeccién en el hueso craneal.

Las reglas deslizantes no tienen ningiin contacto con el paciente. Sin embargo, una mala utilizacién

puede provocar un ajuste defectuoso de la profundidad de utilizacion, que puede tener importantes

consecuencias:

* Lesiones en el cerebro, en particular en las zonas funcionales

¢ Aparicién de hematomas

El empleo de agujas de biopsia implica la posibilidad de:

e complicaciones hemorragicas como hematomas intracraneales (meningeo o intracerebral) o
sangrado en la zona de biopsia o en la trayectoria del aguja de biopsia,

» complicaciones infecciosas como infecciones superficiales, abscesos cerebrales, meningitis o
empiema,

* inflamacién del cerebro como edema cerebral, neumocraneo o hidrocefalia,

s crisis de epilepsia,

* deficiencias motoras como paresia o hemiparesia,

¢ deficiencias en la vista,

s afasias,

e desarreglos neuroldgicos focales,

e desarreglos neuropsiquiatricos como obnubilaciones o encefalopatias hepéticas

* y otras complicaciones como crisis cardiacas o embolias gaseosas.

El procedimiento quirtrgico y el empleo de electrodos corticales puede implicar las siguientes complicaciones

(complicaciones recogidas en literatura cientifica):

- Complicaciones infecciosas como meningitis, absceso cerebral, absceso epidural, empiema subdural,

osteomielitis, absceso del cuero cabelludo, infeccién del cuero cabelludo, infeccién subgaleal, inflamacion

\

cerebral;
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- Complicaciones hemorragicas como hematoma subdural, hematoma epidural, hemorragia
intraparenquimatosa;

- Fuga de liquido cefalorraquideo

- Edema cerebral y efecto de masa de los electrodos

- Aumento de la presion intracraneal que puede asociarse a una hernia supratentorial, un neumocéfalo o un
edema cerebral;

- Déficits neuroldgicos como hemiparesia, afasia, déficit sensorial, déficit visual, paralisis nerviosa, sindrome
de Gerstmann, sindrome del seno cavernoso, dolor de cabeza;

- Desprendimiento o desplazamiento de los electrodos implantados;

- Otras complicaciones médicas que pudieran no ser consecuencia directa del implante de los electrodos
corticales: fiebre, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, necesidad de transfusidn (en particular entre los
nifios), anemia, fibrosis muscular, fibrilacidn atrial, trombosis venosa profunda, edema pulmonar, embolia
pulmonar, neumonia, dificultad respiratoria, insuficiencia renal aguda, otitis, conjuntivitis, secrecién ocular,

quiste pilonidal, celulitis, diarrea o infeccidn urinaria.

ELIMINACION

Estos dispositivos no son reciclables y tras la intervencién deberan integrarse en el procedimiento estandar

de tratamiento de productos hospitalarios contaminados.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

Este producto se entrega estéril y para un solo uso y debera utilizarse antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase. No utilice un electrodo con fecha de caducidad vencida.

El electrodo se ha esterilizado con éxido de etileno. Inspeccione el envase antes de su empleo con el fin de
detectar cualquier posible dafio. No utilice un electrodo cuyo envase esté deteriorado.

Los electrodos estan fabricados con materiales que se deterioran al volver a esterilizarse.

Ademas, DIXI Microtechniques no puede garantizar la tasa de contaminacion del electrodo tras su empleo,
asi como su fiabilidad tras su reutilizacidn. Los electrodos profundos no deberan volver a esterilizarse ni a
utilizarse,

El electrodo debera almacenarse en su envase original protegido de golpes y en un lugar seco y fresco.

ACCESORIOS NO ESTERILES
(Topes, sistema de ajuste de profundidad, reglas deslizantes, destornilladores, iniciador de
hueso, calibre, cable de conexidn, instrumento guia)

- Limpieza y esterilizacién

) NA
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Estos accesorios son suministrados NO ESTERILES para uso multiple. Limpiar y esterilizar antes

utilizacion conforme al procedimiento siguiente:
1- Desinfeccion previa
-En los 30 minutos siguientes a su empleo introduzca el dispositivo durante 5 minutos en una solucién de
Aniosyme DD1 diluido al 0,5% (producto sin aldehidos y pH neutro)
-Enjuague el dispositivo con agua corriente
-Séquelo con una gasa limpia o una compresa que no libere pelusa
2- Limpieza
Tras la desinfeccion previa puede utilizar dos soluciones:
[Limpieza manual
-Introduzca el dispositivo en una solucién no diluida de Actanios HLD durante 30 minutos a temperatura
ambiente (unos 20°C). Si fuera necesario elimine los residuos ce'pillando delicadamente el dispositivo con un
cepillo blando de plastico (Atencién: el empleo de cepillos metalicos esta prohibido para la limpieza)
-Aclare el dispositivo con agua estéril o filtrada (0,2 p)
-Séquelo con una gasa limpia o una compresa que no libere pelusa
[Limpieza automatica
- Realice un ciclo de limpieza en una lavadora desinfectadora siguiendo estas etapas:
[Limpie el dispositivo con una solucién de Actanios LDI diluido al 1% (10 minutos a 55°C)
[IRealice un primer aclarado en la lavadora desinfectadora con una solucién de Anios RN diluida al 0,2%
(duracién 2 minutos)
[IRealice un segundo aclarado con la lavadora desinfectadora con una solucién de Anios RHW diluida al
0,1% (30 minutos a 93°C)
[Realice una fase de secado de entre 15 y 20 minutos.
3- Esterilizacion
Una vez limpio el dispositivo debera esterilizarse con vapor (autoclave) en un ciclo a 134°C durante 18
minutos.
Observacién: DIXI Microtechnniques ha validado este procedimiento sélo con los productos de limpieza y
desinfeccién y los pardmetros indicados. Ademas, los equipos empleados (lavadora desinfectadora y
autoclave) deberan estar aprobados por los usuarios. La realizacién de este procedimiento con otros
productos o parametros de empleo y el empleo de equipos no aprobados seran responsabilidad del usuario.
El proceso de limpieza, el control de la contaminacidn microbioldgica, el método de esterilizacidn y el
mantenimiento del estado estéril seran de la responsabilidad de los usuarios. Es necesario consultar en
todos los casos las instrucciones nacionales del pais de empleo sobre la reduccién de riesgos de transmision

de los agentes transmisibles no convencionales (ATNC) durante actos invasivos.
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(prolongadores, adaptadores)

El prolongador, los adaptadores son suministrados NO ESTERILES para uso m(JItiple. Se puede limpiar antes
de cada utilizacién, sin embargo, no deberd en ningtin caso ser esterilizado, sea cual sea el método de
esterilizacién. El dispositivo no deberd, en ningln caso ser desmontado.

Proceso de limpieza

DIEl prolongador, los adaptadores deberan ser limpiados con una compresa mojada con una solucién
detergente / desinfectante sin aldehido y con un pH neutro (preparacidon de esta solucién segin las
indicaciones del fabricante). Atencién: el dispositivo no debe ser sumergido y no es compatible con la
utilizacion de sosa.

[1a solucién detergente / desinfectante debe ser eliminada con una compresa mojada con agua potable y el

prolongador debera secarse con una compresa seca.

PROLONGADORES PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx y PCP-18A/L

El prolongador es suministrado NO ESTERIL para uso multiple. Puede esterilizarse en el autoclave 10 veces
como maximo. El dispositivo no debera desmontarse en ningln caso.

Limpieza / desinfeccién

En los 30 minutos siguientes a su empleo, el prolongador debera limpiarse con una compresa empapada en
solucion detergente o desinfectante sin aldehidos y con pH neutro (preparacion de esta solucién segun las
indicaciones del fabricante). El prolongador deberd someterse a continuacién a un ciclo de limpieza
automética en lavadora-desinfectadora.

Atencion: el dispositivo no debera sumergirse y no es compatible con el empleo de sosa.

Esterilizacion al vapor

El prolongador deberé esterilizarse con vapor segtin un ciclo a 134°C durante 18 minutos.

ACCESORIOS ESTERILES (estiletes, tornillos guia, agujas de biopsia, electrodo cortical)

Este producto se presenta ESTERIL y de un SOLO USO y deberd utilizarse antes de la FECHA DE
CADUCIDAD indicada en el envase. Es esterilizado con éxido de etileno (EO).

Atencién: Inspeccionar la integridad del envase y del dispositivo antes del empleo para detectar cualquier
posible dafio. Nd utilizar un estilete regulable cuyo embalaje esté deteriorado. }

Los estiletes regulables estan compuestos de rﬁateriales que se deterioran al volver a esterilizarse. DIXI
microtechniques no puede garantizar la tasa de contaminacién de los estiletes después de la utilizacién, ni la
flabilidad de los estiletes en caso de reutilizacion. Los estiletes regulables no deberan volver a

esterilizarse ni reutilizarse.

CICLO DE VIDA Y ALMACENAMIENTO

e
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El kit de implantacién es de un solo uso. Sin embargo, puede utilizarse para la colocacién de“varios

electrodos profundos Microdeep o realizar varias biopsias durante una misma intervencién quirdrgica en un
mismo paciente.

Atencién: El nimero de biopsias segln las diferentes trayectorias deberd estar limitado en el mismo
paciente para limitar el riesgo de complicaciones hemorragicas.

ACCESORIOS

Tope, sistema de ajuste de profundidad, destornilladores, iniciador de hueso, instrumento guia
Cada dispositivo tiene una vida dtil de 30 usos conformes a las recomendaciones de uso. En todos los casos
se debera realizar una inspeccidn visual del dispositivo antes y después de cada uso. El dispositivo debera
reemplazarse en caso de duda sobre su funcionalidad o su integridad. ;

Luego de su esterilizacién, el dispositivo deberd almacenarse a temperatura ambiente, protegido de la
humedad.

Regla deslizante

Cada dispositivo tiene una vida Gtil de 50 usos conformes a las recomendaciones de uso. En todos los casos
se debera realizar una inspeccidn visual del dispositivo antes y después de cada uso. El dispositivo debera
reemplazarse en caso de duda sobre su funcionalidad o su integridad.

Luego de su esterilizacion, el dispositivo deberd almacenarse a temperatura ambiente, protegido de Ia
humedad.

Cable de conexion, prolongadores PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx y PCP-18A/L

La duracion de vida del cable de conexién es de 10 utilizaciones conforme a las recomendaciones
presentadas en este manual de utilizacién. Se recomienda hacer siempre una inspeccion visual del cable,
antes y después de cada utilizacién. El cable debe ser cambiado en caso de duda sobre su funcionalidad o
defecto.

Después de la esterilizacion, el dispositivo debera almacenarse a temperatura ambiente en un lugar seco y

protegido de los golpes y la luz.

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

KIT DE IMPLANTACION
Los diferentes elementos del kit de implantacion estén previstos para emplearse de la siguiente manera:
- El electrodo de coagulacién puede emplearse para coagular la piel antes de perforar el craneo.

- El taladro deberd utilizarse con guia estereotéxica para perforar el hueso del craneo. Para ello, el tope se

posicionara en el taladro en funcién de la profundidad de perforacién deseada. Este tope se posicionara
contra el sistema de guia estereotéxica y se desplazara progresivamente para perforar el hueso hasta que su

“pared interna (transicion detectada por retorno tactil).
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Atencién: cuando la trayectoria es demasiado tangencial a la convexidad dsea del craneo y la distancia
"piel — guia estereotaxica" demasiado grande, hay un riesgo de desviacién del taladro a pesar de su rigidez.
En este caso, se debera tener cuidado de hacer incisiones en la cara externa del hueso con pequefios golpes
Yy con una velocidad de rotacién suficiente.

Una vez perforado el hueso, el taladro se retirard del sistema de guia y la distancia entre el tope y el
extremo del taladro se medirad con la regla de corredera DIXI Medical ref. ACS-750. Esta distancia, llamada

mas adelante dCara interna, servird de referencia para controlar la profundidad de insercién de otros

P -
I‘\

instrumentos.

dcm irderna

- El electrodo de coagulacién se utilizara bajo guia estereotéxica para abrir la duramadre. Para ello, el
tope se posicionara en el electrodo de coagulacién con ayuda de la regla de corredera medical ref. ACS-750
a la distancia dCara interna + 5mm que permite estar en contacto puntual con la duramadre. El electrodo se
utilizard a continuacidon (ver apartado "Conexién del electrodo de coagulacidén") y permitird abrir la
duramadre y cauterizar el orificio.

Atencién: al posicionar el tope sobre el electrodo de coagulacién, el tornillo del tope debera apretarse muy
delicadamente de manera que el electrodo no se altere.

- En el caso de una implantacién de electrodo profundo: EI destornillador se utiliza bajo guia estereotéxica
para anclar el tornillo guia DIXI Medical en el orificio 6seo realizado. El electrodo profundo podra colocarse
entonces a través del tornillo guia.

- En el caso de una biopsia cerebral: El trocar de biopsia podra insertarse en el orificio practicado.

ELECTRODOS
El procedimiento consta de dos etapas. Se recomienda emplear los accesorios DIXI medical para realizarla.
Los electrodos tunelizables pueden utilizarse solos o asociados con electrodos corticales.
ELECTRODOS PROFUNDOS Microdeep
Fijacién de los tornillos de guia
La referencia de las trayectorias de implante de los electrodos profundos Microdeep se efectuara
indirectamente mediante los tornillos de guia fijados en el hueso por medio de herramientas estereotaxicas.
/ ’ El procedimientd sera idéntico para cada tornillo:
é/ 1. Fije el porta instrumentos en la posicién correspondiente a la trayectoria en curso de referenciacién. Esto

servird de guia para las diferentes etapas de fijacion del tornillo de guia: perforacion, coagulacién,

g atornillado.
\ 2. Utilice una punta de cebadura para perforar la piel y puntear el hueso.
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3. Utilice uno taladro con tope para perforar el hueso. El didmetro del orificio dseo efectuado sera de 2,1

mm, y estara adaptado a los tornillos de guia autorroscantes. El didmetro del cuerpo de lo taladro estara
adaptado a una guia. de 2,5 mm. El tope debera desplazarse progresivamente en lo taladro para perforar el
hueso hasta su pared interna (transicion detectada mediante tacto).

Atencidn: Cuando la trayectoria es demasiado tangencial a Ia'convexidad 6sea del craneo y la distancia piel
- guia demasiado grande, hay un riesgo de desviacién de lo taladro a pesar de su rigidez. En este caso, se
debera tener cuidado de hacer incisiones en la cara externa del hueso con pequefios golpes y con una
velocidad de rotacidn suficiente.

Anote la distancia entre el extremo de lo taladro Yy su tope con una regla de corredera. Esta distancia,
lamada mas adelante dCara interna, servird de referencia para controlar la profundidad de insercién de
otros instrumentos.

4. Para abrir la duramadre, utilice un electrodo de coagulacion con tope. La posicidn del tope se ajustard
previamente afiadiendo a la distancia de dCara interna un valor adecuado para perforar la duramadre
(aproximadamente 5 mm).

5. Atornille un tornillo de guia directamente en el hueso (seleccione una longitud de tornillo suficiente para
poder enroscar el tapén) mediante un destornillador largo. Es posible anotar la distancia entre el tornillo de
guia y el sistema de guia utilizando una calibre de medida de longitud con tope (emplee la regla de
corredera). ,

Una vez finalizado el procedimiento, sélo se mantendran en su lugar los tornillos de guia.

Para mas informacién sobre el empleo de accesorios, consulte su manual de instrucciones respectivo.
Implante de los electrodos

1. Seleccione los electrodos apropiados en funcién de la longitud de exploracién necesaria (consulte el
cuadro en el apartado Especificaciones).

2. Determine la profundidad de implante (A) de los electrodos.

Obietivo Tomillo

Y
o ¥ hat}

3. Efectlie un agujero liso con un estilete para facilitar el paso y limitar los riesgos de desviacién del

electrodo. Para ello:
/ - Inserte el estilete en el orificio del sistema de ajuste de profundidad hasta que su tope regulable se

Icuentre en el alojamiento, hasta su tope, contra sistema de ajuste de profundidad.
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- Manteniendo el extremo del tope en el limite maximo contra el dispositivo coloque el extremo del estilete a

la altura de la graduacién correspondiente a la profun.didad de implante definida previamente.

- Apriete entonces el tope regulable del estilete. El estilete podra introducirse entonces en el tornillo guia
(implantado previamente en el hueso) para esbozar la trayectoria.

4. Inserte el electrodo en el sistema de ajuste de profundidad:

- Coloque el tapén del electrodo en el alojamiento y posiciénelo hasta el tope contra el sistema de ajuste de
profundidad.

5 ol

- Manteniendo el tapdn en el tope contra el dispositivo en una mano, con la otra mano coloque el extremo
del electrodo a la altura de la graduacién correspondiente a la profundidad de implante previamente definida
tirando axialmente de la funda del electrodo.

- El electrodo podra retirarse entonces del dispositivo e insertarse en el tornillo guia para su implante.

5. Una vez colocado el electrodo, atornille y apriete moderadamente el tapén asegurando de esta manera la
estanqueidad y el bloqueo del electrodo.

Atencién: El tapén no debera apretarse sobre la zona de contactos. La inmovilizacién debera realizarse al
menos a 15 mm del Uitimo contacto.

6. Coloque cada electrodo de igual manera.

7. Referencie cada conector.

8. Al vendar, enrolle parcialmente los cables de los electrodos alrededor de la parte superior de la cabeza del
paciente para crear bucles que amortiguaran la tensién de los hilos. Proteja los tornillos de guia con el

vendaje para evitar cualquier riesgo de choque y evitar asi alterar su comportamiento y posicionamiento

www.mtg-group.com
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Conexi6n del electrodo al prolongador o al cable de conexién

Deslice la tapa coloreada del prolongador o del cable de conexién hasta su tope.

Bloquee el electrodo cerrando la tapa coloreada del prolongador o del cable de conexidn.
I

Para mas informacién sobre el empleo de los sistemas de conexidn, consulte su manual de instrucciones

respectivo.
Procedimiento de termocoagulacién
Electrodos

Sélo los electrodos profundos DO08-xxAM, DO08-xxBM y DO8-xxCM pueden utilizarse para una fase de
termocoagulacion. Los electrodos profundos DO8-xxAT, D08-xxBT y D08-xxCT no deberan utilizarse para
realizar una termocoagulacion.
Generador
Se empleard un generador Radiofrequency Lesion Generator System tipo RFG-5 fabricado por RADIONICS.
Parametros eléctricos
Los parametros ordinarios para la termocoagulacién con electrodo profundo Microdeep son: de
90 a 100mA entre 20 y 25 segundos. En cualquier caso los parametros siguientes no han de superarse:
- la corriente en el electrodo no superara 120mA y
- el tiempo de termocoagulacion no rebasara 30 segundos.
i
120 mA

Zana de
termocaagulacion

- G oah 35

\, Pardmerros usuales de empieo: entre
L 90y 100 mA, aprox de 20 a 25 seg,
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Observaciones: Se produce un fenémeno de “cut-off” cuando la lesién se consigue y se acompafna de una

bajada importante de amperaje. Podré pararse entonces el generador,

Ajuste de los valores del generador

Generador RFG-5 de Radionics: ajuste el modo de funcionamiento en "Lesién" y el potenciémetro RF Output
al 58% como maximo.

Dimension de las lesiones obtenidas

Las lesiones obtenidas seran esferoidales, con dimensiones medias del orden de 7x6 mm, si superar nunca
8x8 mm.

Sin embargo, se recomienda para mayor seguridad considerar una distancia suficiente en relacién con las
zonas funcionales cercanas al electrodo.

Distancia de seguridad con las zonas funcionales

No efectiie una termocoagulacién entre contactos que hayan generado signos funcionales en

las etapas de estimulacidn.

Se aplicaran las precauciones de empleo, es decir: la lesién debera situarse al menos a 1cm de distancia de
las zonas del lenguaje y podré estar en la vertical de las zonas motrices. También sera necesario afiadir la
distancia de seguridad correspondiente a la dimensién de la lesién que la termocoagulacion creara.

Pares de contactos utilizables

Los pares de contactos utilizables son:

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5 en un electrodo de 5 contactos (D08-05AM)

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 5-6, 6-7, 7-8 en un electrodo de 8 contactos (D0O8-08AM)

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 5-6, 6-7, 7-8, 8-9, 9-10 en un electrodo de 10 contactos (D08-10AM)

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 5-6, 6-7, 7-8, 8-9, 9-10, 10-11, 11-12, en un electrodo de 12 contactos (D08-12AM)

- 1-2, 2-3, 34, 4-5, 5-6, 6-7, 7-8, 8-9, 9-10, 10-11, 11-12, 12-13, 13-14, 14-15, en un electrodo de 15
contactos (D08-15AM) ‘

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 6-7, 7-8, 8-9, 9-10, 11-12, 12-13, 13-14, 14-15, en un electrodo de 3x5 contactos (DO8-
15BM & D08-15CM)

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 5-6, 6-7, 7-8, 8-9, 9-10, 10-11, 11-12, 12-13, 13-14, 14-15, 15-16, 16-17, 17-18, en un
electrodo de 18 contactos (D08-18AM)

- 1-2, 2-3, 3-4, 4-5, 5-6, 7-8, 8-9, 9-10, 10-11, 11-12, 13-14, 14-15, 15-16, 16-17, 17-18, en un electrodo
de 3x6 contactos (D08-18CM)

Recuerde: los contactos 5-6 y 10-11 de los electrodos 3x5 contactos (D08-15BM y D08-15CM) vy los
contactos 6-7 y 12-13 de los electrodos 3x6 contactos (D08-18CM) no deberan emplearse para

termocoagulacion debido a su espaciado diferente del espaciado normal de los electrodos.

Trocedimiento en caso de mantenimiento o modificacién del generador
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La configuracién de empleo del generador RFG-5 de Radionics indicados anteriormente son los que deberan

emplearse en condiciones normales de empleo para obtener las lesiones correctas. En caso de modificacion
0 mantenimiento del generador, el responsable del mantenimiento o Ia modificacion o el fabricante del
generador deberan verificar y validar las caracteristicas del generador. DIXI Microtechniques declina toda
responsabilidad en caso de empleo de los electrodos con generadores cuyo funcionamiento no haya sido
comprobado vy validado.

El usuario deberd comprobar el estado de funcionamiento del generador antes de su empleo segln las

indicaciones del su fabricante.

ELECTRODOS TUNELIZABLES

Preparacion de las trayectorias

La prolongacién de las trayectorias de implantacidn de electrodos tunelizables se efectuara directamente con
un cafidn de guia conectado mecénicamente a un sistema de estereotaxia (marco, robot, neuronavegacion).
El procedimiento es idéntico para cada electrodo:

1. Fijar el portainstrumentos en la posicion correspondiente a la trayectoria en curso de prolongacién. Este
servira de guia para las diferentes etapas previas a la implantacion: perforacion y coagulacion.

2. En el caso de emplear electrodos tunelizables solos, emplear una broca para perforar directamente el
hueso a través de la piel. El didmetro del orificio dseo debers ser suficiente para el paso del electrodo y su
tunelizacion.

3. En el caso de emplear electrodos tunelizables con electrodos corticakles, los electrodos tunelizables se
colocaran a través de la cubierta 6sea realizada para el implante de los electrodos corticales.

Implantacion de los electrodos

1. Introducir el electrodo hasta el destino. El electrodo tiene 1 referencia de profundidad a 190 mm de la
extremidad distal.

l( \ mi} | *l o
f

referencia de profundidad

Atencion: manipular con precaucion el electrodo Tunelizable, se trata de electrodos de 0,8 mm de
didametro.

2. Quitar el estilete del electrodo con cuidado para que éste se mantenga en su sitio. En ninguin caso volvera
a introducirse el estilete en el electrodo.
“Suturar la duramadre alrededor de la funda @1.5mm.
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Establecer referencias para cada electrodo segun el cédigo de colores de la funda.

3. Tunelizar con una aguja las fundas bajo la piel para disminuir el riesgo de infeccién (didmetro interno >
1.65 mm, es decir 13 Ga minimo) después cerrar el craneo del paciente.

4. Posicionar el conector del electrodo en su soporte de conexién negro (sumlmstrado con el electrodo o
disponible por lotes de 10 soportes ref. SCC-T08S- 10). El extremo del conector debera tener los bordes
enfrentados a uno de los extremos del soporte,

Conector del electrodo
tunelizable

Soporte de conexion

El electrodo con su soporte de conexidn se conectara a continuacién al prolongador DIXI medical ref. PCP-
12/* o PCP-12S/* que se conectara a su vez a un adaptador DIXI medical ref. ADP*. Los adaptadores estén
compuestos por una cantidad determinada de conectores, cada uno con u'n nimero asignado. En el
momento del registro, el conector distal del electrodo se acoplara al conector con el nimero 1, el conector
siguiente al conector con el nimero 2, y asi sucesivamente.

Para mayor informacién sobre el empleo de los prolongadores, adaptadores o electrodos corticales, consulte
sus manuales de empleo respectivos. "

Retirada de los electrodos

Cuando la fase de exploracién haya finalizado, los electrodos tunelizables deberan retirarse tras desconectar
los prolongadores y retirar los soportes de conexion:

En caso de utilizar electrodos tunelizables solos:

- retirar los hilos de sutura que permitian mantener el electrodo sujeto;

- tirar del electrodo para retirarlo;

- cerrar de nuevo la piel con una sutura.

En caso de empleo con electrodos corticales, los electrodos tunelizables se retiraran al tiempo que los
electrodos corticales:

- abra una cubierta dsea;

- retire los electrodos tunelizables al tiempo que los corticales;

- cierre de nuevo el craneo del paciente.

Una vez retirados, los electrodos pueden eliminarse como residuos hospitalarios clasicos.

/(  Modo de uso de los accesorios
SISTEMA DE AJUSTE DE PROFUNDIDAD
“Procedimiento tipo de implantacién

\ .
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a) Inserte el estilete en el orificio del dispositivo hasta que el tope regulable se encuentre en el alojamiento

a tope contra el dispositivo de ajuste.

b) Manteniendo el extremo del tope en el limite méximo contra el dispositivo coloque el extremo del estilete
a la altura de la graduacién correspondiente a la profundidad de implantacién definida previamente.

c) Apriete el tope del estilete en el estilete de manera que no se mueva.

El estilete podra introducirse entonces en el tornillo guia (implantado previamente en el craneo) para realizar
el orificio previo.

d) Inserte ahora el electrodo segin las recomendaciones descritas en el apartado «Introduccién del
electrodo en el sistema de ajuste de profundidad».

e) Manteniendo el tapén en el tope contra el dispositivo en una mano, con la otra mano coloque el extremo
del electrodo a la altura de la graduacion correspondiente a la profundidad de implantacién previamente
definida tirando axialmente de la funda del electrodo.

f) El electrodo podra retirarse entonces del dispositivo e insertarse en el tornillo guia para su implantacion.
Unicamente faltara atornillar el tapén sobre el tornillo.

TORNILLOS GUIA

Procedimiento

Los tornillos guia se emplean para guiar y fijar los electrodos profundos. E! procedimiento de empleo es el
siguiente:

- Fijar el portainstrumentos en la posicién correspondiente a la trayectoria en curso de prolongacion. Esto
servird de guia para las diferentes etapas de fijacion del tornillo de guia: perforacion, coagulacion,
atornillado.

- Emplee una punta de cebadura para perforar la piel y sefialar el hueso.

- Emplee uno taladro provista del tope para perforar el hueso. El didmetro del orificio éseo efectuado serd de
2,1 mm, y estara adaptado a los tornillos de guia autorroscantes. El didmetro del cuerpo de lo taladro se
esta adaptado auna guia de 2,5 mm. El tope se desplazara progresivamente para perforar el hueso hasta la
pared interna (transicion detectada por retorho tactil);

- Anotar la distancia entre el extremo de lo taladro y el tope con la regla de corredera. Esta distancia,
llamada mas adelante dCara interna, servird de referencia para controlar la profundidad de insercién de
otros instrumentos;

- Para abrir la duramadre, emplear un electrodo de coagulacion provista del tope. La posicién del tope se
// " ajustara previamente afiadiendo a la distancia dCara interna un valor adecuado para perforar la duramadre

.~ (aproximadamente 5Smm).

-~ Apriete un tornillo de guia directamente en el hueso (seleccionar una longitud de tornillo suficiente para

poder atornillar el tapon) con un destornillador largo.

A
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Es posible anotar la distancia entre el tornillo de guia y el sistema de guia utilizando un calibre de medida de

longitud con tope (empleo de la regla de corredera).

Estas etapas deberan realizarse para cada electrodo profundo.

El procedimiento de implante de los electrodos profundos podra continuar como se indica en el manual de
empleo de los electrodos profundos.

Observacién: una vez que todos los electrodos estén implantados, los tornillos de guia deberan protegerse
con un vendaje adaptado para evitar cualquier riesgo de golpe y evitar asi alterar su comportamiento y
posicién.

El procedimiento de extraccidn de los tornillos de guia es el siguiente:

- Desatornillar el tapdn y retirar delicadamente el electrodo;

- Aflojar el tornillo de guia con una llave acodada o destornillador corto.

Observacidn: seria deseable utilizar una llave acodada para aflojar el tornillo de guia mas que un
destornillador corto para evitar que durante el desatornillado éste apoye en el tornillo de guia y se inserte en
el craneo. En el caso de empleo de un destornillador corto, la retirada del tornillo de guia debera realizarse

con mucha prudencia.

ESTILETE

Procedimiento

El estilete de tope regulable se coloca generalmente tras haber implantado esterotéxicamente un tornillo
guia en el créneo del paciente. El procedimiento de empleo es el siguiente:

- Determinar, para cada electrodo, la longitud de exploracién necesaria.

- Inserte el estilete en el orificio del sistema de ajuste de profundidad hasta que el tope regulable se
encuentre en el alojamiento del sistema de ajuste de profundidad.

- Manteniendo el tope contra el sistema de ajuste de profundidad, posicionar la extremidad del estilete al
nivel de la graduacion correspondiente a la profundidad de implantacion definida previamente.

- Apriete el tornillo de apriete en el tapén para fijar el tope del estilete.

- Introduzca el estilete en el tomillo de guia (previamente implantado en el hueso)'hasta que el tope
regulable llegue al tornillo de guia para esbozar la trayectoria

- Quitar el estilete Sptico de tornillo de guia

Estas etapas deberan realizarse para cada electrodo profundo.

TOPES
Colocacidén de los topes
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[ITras colocar un taladro, perforar directamente el hueso a través de la piel. Para ello, el tope ACS-760 o

ACS-760/B se desplazara progresivamente sobre el taladro para perforar el hueso con total seguridad hasta
su pared interna (transicion detectada por retorno tactil)

[Anote la distancia entre el tope y el extremo del taladro con la regla de corredera ACS-750. Esta distancia
servira de referencia para controlar la profundidad de implantacién de los demas instrumentos.

DlUtilice el electrodo de coagulacién para perforar la duramadre. La profundidad de insercién del electrodo
de coagulacién esta limitada gracias a la colocacién del tope ACS-762 o ACS-766 a la distancia previamente
anotada a nivel del taladro a la que se afiadiran 5 mm para que la duramadre se perfore.

LIEn caso de implantacién de un electrodo profundo, coloque un tornillo guia y después el electrodo
profundo segtin los manuales de instrucciones y empleo de estos dispositivos.

En caso de una biopsia, inserte la aguja de biopsia hasta la zona de muestreo prevista. La profundidad de
insercidn de la sonda estard limitada por el tope ACS-762 o ACS-766 posicionado en funcidn de los datos

obtenidos de las imagenes previas a la intervencién.

REGLAS DESLIZANTES

Proceso de utilizacién

Los regles de corredera estan compuestos por dos partes:

- une regla graduada que se desliza por un cursor. Incluye una ranura que permite la insercién de los
diferentes dispositivos.

- Un cursor que aloja la regla. La regulacion se hace con mucha facilidad, gracias a un tornillo que permite el
desplazamiento a lo largo de la regla. La profundidad se mide en el borde del cursor. El cursor es una pieza
llena que sigue perfectamente la forma de la regla; esta inserido en la ranura y sirve de tope para .los
dispositivos.

Cada profundidad de utilizacién debe haber sido calculada antes de la intervencion.

Una vez conocida, la profundidad se ajusta sobre la regla mediante el cursor. El dispositivo médico es
inserido en la ranura hasta hacer tope en el cursor, lo que corresponde a la profundidad deseada.

El tope presente en el dispositivo avanza hasta la salida de la regla y se aprieta sobre el dispositivo.

Este procedimiento debe realizarse con cualquier accesorio utilizado y para cada profundidad de utilizacion.
La profundidad de los estiletes y de los electrodos profundos no debera ser ajustada con la regla de

corredera.

AGUJAS DE BIOPSIA
Procedimiento tipico de empleo:

\Fase de implantacién
i
Y
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Deberan realizarse examenes preoperatorios para determinar la trayectoria adecuada para el aguja de

biopsia en funcién del objetivo. Tras colocacién de los instrumentos de guia estereotaxicos, las principales
etapas son:

- Perforacion de la caja craneal del paciente con broca adaptada y a continuacién apertura y coagulacién de
la duramadre con electrodo de coagulacién adaptado.

- Posicionamiento del tope en el aguja de biopsia en funcién de la profundidad de insercién predefinida.

- Insercion del aguja de biopsia (ventana cerrada y equipada con estilete) hasta el objetivo: la profundidad

de inserci6n estara limitada por el tope.

Fase de retirada de muestra
- Retirada del estilete de la aguja de biopsia.

- Apertura de la ventana del aguja de biopsia para realizar la retirada de la muestra de tejido: la ventana del
aguja de biopsia estard abierta hasta que las dos referencias "0" de las empufiaduras estén alineadas.

Referencias “O" alineadas =
ventana abierta

- Cierre de la ventana del aguja de biopsia: sus bordes cortantes permiten el corte de un fragmento de

lesién.

»«w(%&&@@
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- Retirada del tubo interior para recoger la muestra que analizara un neuropatélogo. Observaciones: en el

caso de que otra muestra sea necesaria, el tubo interior puede volver a introducirse en el tubo exterior

siempre en su posicion.

ELECTRODO CORTICAL

Procedimiento tipo de implantacién

Cada neurocirujano definird, segiin su experiencia individual, el procedimiento de implantacién mejor
adaptado. Generalmente, las principales etapas son:

Ol Posicionamiento de los electrodos en la superficie del cortex tras apertura de la caja craneal y las
meninges en funcion de la planificacidn quirtrgica contemplada.

Caso de los electrodos corticales C10-nnXM cuando se utilizan para exploracién crénica:

LReferenciado de los electrodos mediante los cddigos de color que estan situados en la vaina de los
electrodos.

[Sutura de la duramadre alrededor de las vainas de los electrodos.

(dTunelizacién bajo al piel de las vainas para disminuir el riesgo de infeccién mediante una-aguja (didmetro
interno > 1.65 mm es decir 13 Ga minimo).

[(Cerrar la cubierta dsea

[Fijar las vainas por suturas sobre la piel.

Atencion: la calidad de las suturas a la altura de las vainas de los electrodos es muy importante para limitar

las pérdidas de liquido cefalorraquideo.

PROLONGADOR (EXTENSION DEL CABLE)
Conexidn del electrodo al prolongador
- Posicione el conector del electrodo en un soporte de conexién adaptado (extremidad de la funda del
conector situada junto con una de las extremidades del soporte de conexion)
Atencién: este paso no se aplica al electrodo profundo Microdeep DO8-* suministrado equipado con su
soporte de conexion. No se debe tentar disociar el soporte ya que se dafaria el electrodo de uh modo
irreversible.
- Hacer deslizar la tapa de color del prolongador hasta el tope
- Posicionar el electrodo y su soporte en la ranura del prolongador
Nota: Los prolongadores PCP-16/L, PCP-16/Lxx Yy PCU-16/L pueden acoger dos electrodos. En el caso de la
utilizacion de un segundo electrodo, colocar el conector de este electrodo proveido de un soporte de
conexion en la segunda ranura del prolongador, del mismo modo que anteriormente.
.~ Bloquear el (los) electrodo(s) volviendo a cerrar la tapa de color del prolongador
: Conexién del prolongador al adaptador

LN )

Y icot? o gt A Bartolome Cruz 1850, 3°, B1638BHR Vicente Lipez, Provincia de Buenos Aires
o Y Tel: 3220-1700 / e mail: customer@mtg-group.com

MTG GROUP SR ~ www.mtg-group.com

\“.




MTG Group

- Conectar el conector cilindrico multipuntos del prolongador y el conector cilindrico multipuntos del

adaptador, teniendo cuidado de alinear las ufias de cada conector

Protongador ‘
g Adaptador

Atencion: los prolongadores PCU-* estan concebidos para desconectarse mas rapidamente de los
adaptadores en caso de tensién en el prolongador o el adaptador durante una crisis de epilepsia.
Desconexidn del electrodo

- Liberar el electrodo deslizando la tapa de color del prolongador hasta el tope. Retirar el conector del
electrodo y su soporte de conexién de la ranura del prolongador

Nota: si se posiciona un segundo conector del electrodo en la segunda ranura del prolongador PCP-16/L,
PCP-16/1xx o PCU-16/L, retirarlo del mismo modo. | '

Desconexion del adaptador

- Desconectar los conectores cilindricos multipuntos del prolongador y del adaptador

Atencién: se recomienda no tirar directamente de los cables para desconectar el adaptador.
[t

Atencion: los prolongadores PCU-* estdn concebidos para desconectarse mas rapidamente de los

adaptadores en caso de tensién en el prolongador o el adaptador durante una crisis de epilepsia.

PROLONGADOR ESTERIL y PROLONGADORES PCP-12A/L, PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx y PCP-
18A/L

Conexién del electrodo al prolongador

- Coloque el conector del electrodo en un soporte de conexidn (extremo de la funda del conector colocada
borde con borde con uno de los extremos del soporte de conexién).

Atencién: esta etapa no se aplicara al electrodo profundo Microdeep D08-* que se suministra con su

soporte de conexién. No intente separar el soporte ya que podria deteriorarse de manera irreversible el

electrodo.

1

( = Posicione el electrodo y su soporte de conexién en la ranura del prolongador.
’s ‘=
4
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Observaciones: los prolongadores PCP-16S/L, PCP-16S/Lxx y PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx pueden recibir dos
conectores de electrodos. En el caso de empleo de un segundo electrodo, coloque el conector de este
electrodo con su soporte de conexién en la segunda ranura del prolongador, de igual manera que antes.

- Bloquee los electrodos cerrando la tapa de color del prolongador,

L T —

Conexién del prolongador al adaptador
- Enchufe el conector cilindrico multiconexién del prolongador y el conector cilindrico multiconexién del

adaptador en cuestion con cuidado de alinear las puntas de cada conector.

—_—  S——
Prolongador Adaptador

Desconexion del electrodo ;

- Libere el electrodo deslizando la tapa de color del prolongador hasta el tope.

Retire el conector del electrodo y su soporte de conexién de la ranura del prolongador.

Observaciones: si se posiciona un segundo conector de electrodo en la segunda ranura del prolongador PCP-
165/L, PCP-16S/1xx 0 PCP-16A/L, PCP-16A/Lxx, retirelo de la misma manera.

Desconexion del adaptador

- Desconecte los conectores cilindricos multiconexién del prolongador y del adaptador.

Atencidn: se recomienda no tirar directamente de los cables para desconectar el adaptador.

Utilizacion del adaptador

Conexion del adaptador

- Conectar los enchufes hembras a contacto protegidos al sistema de recogida EEG

- Una vez conectado el prolongador al electrodo, conectar el conector cilindrico multipuntos del prolongador

y el conector cilindrico multipuntos del adaptador, teniendo cuidado de alinear las ufias de cada conector

{ . Prolongateur Adaptateur
Desconexién del adaptador

- Desconectar los conectores cilindricos muitipuntos del prolongador y del adaptador

.

\'\3 Atencién: se recomienda no tirar directamente de los cables para desconectar el adaptador.

IR
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- Desconectar los enchufes hembra con contactos protegidos del sistema de recogida EEG
Atencién: no tirar de los cables para desconectar el adaptador.

CABLE DE CONEXION

Utilizacién del cable de conexién

[Conexidn del electrodo al cable de conexidn

- Posicionar el conector del electrodo en el soporte de conexién (extremidad de la funda del conector situado

junto a uno de los extremos del soporte de conexion)

Atencién: este paso no se aplica al electrodo profundo Microdeep® DO08-* suministrado equipado con su
soporte de conexién. No se debe intentar disociar el soporte ya que se dafaria el electrodo de un modo
irreversible.

- Deslizar la tapa de color del cable de conexidn hasta el tope.

Observaciones: Los cables de conexién CBL-2x* y CBL-16/L pueden recibir dos conectores de electrodos. En
el caso de emplear un segundo electrodo, coloque su conector con su soporte de conexién en la segunda

ranura del cable de conexién de la misma manera que antes.

Conexion del cable al sistema de registro / estimulacién

Conecte cada conector al lugar deseado en el sistema de registro / estimulacién. Cada conector corresponde
a un contacto del electro y estd numerado en este sentido. El primer contacto esta indicado con un
manguito rojo. '
Observaciones: Los cables de conexién CBL-2x* y CBL-16/L pueden recibir dos electrodos. La ubicacién de

cada electrodo se referencia en la tapa del conector con una pastilla de color idéntico al color de los

L
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conectores. Cada ficha de conexion estd numerada y la ficha correspondiente al primer contacto de cada

electrodo se indica con un manguito

Desconexidn del electrodo

Liberar el electrodo deslizando la tapa de color del cable de conexién hasta el tope. Retirar el conector del
electrodo y su soporte de conexién de la ranura del cable de conexién.

Observaciones: para los cables de conexién CBL-2x* y CBL-16/L donde enganchan dos conectores de
electrodos, retire el segundo conector de la misma manera que antes.

Conexidn del soporte de conexiéon
Conexién del electrodo al prolongador
- Posicionar el conector del electrodo en la ranura de un soporte de conexién con cuidado de colocar la

extremidad de la cubierta del electrodo junto a una de las extremidades del soporte de conexion.

- Abrir la cubierta coloreada del prolongador hasta que haga tope
- Deslizar el electrodo provisto de su soporte de conexién haciendo tope en la ranura del prolongador (etapa

1) y luego posicionarlo delicadamente en el fondo de dicha ranura (etapa2)

Observacién: los prolongadores PCP-16* y PCU-16* pueden recibir dos conectores de electrodos. En caso de
uso de un segundo electrodo, colocar el conector de dicho electrodo provisto de un soporte de conexion en
la segunda ranura del prolongador, de la misma manera que la precedentemente descripta.

- Bloquear el/los electrodo/s cerrando la cubierta coloreada del prolongador sobre el/los electrodo/s
Desconexion del electrodo

- Liberar el electrodo haciendo deslizar la cubierta coloreada del prolongadorl

hasta que haga tope y retirar el soporte de conexién del conector del electrodo.
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