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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2069-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008507-20-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008507-20-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Servicios ARM SA., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

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

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MECTA, nombre descriptivo Administrador de Terapia Electroconvulsivay nombre
técnico Estimuladores, Eléctricos, para Terapia del Comportamiento, de acuerdo con lo solicitado por Servicios
ARM S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-14802692-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2001-45", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Administrador de Terapia Electroconvulsiva

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-369 Estimuladores, Eléctricos, para Terapia del Comportamiento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MECTA

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El uso previsto de MECTA Sigma es administrar terapia electroconvulsiva (TEC). El proposito de administrar €l
estimulo eléctrico de la TEC es desencadenar una convulsion generalizada autolimitada.



El uso previsto de la TEC es para episodios depresivos graves, mania, esquizofreniay catatonia.
Modelos:

Electroconvulsive Therapy Device: MECTA Sigma

Accesorios:

Concave Stimulus Electrode (9010-0008-01)

Flat Stimulus Electrode (9010-0009-01)

Adjustable Headband (9825-0001-01)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

MECTA Corporation

Lugar de elaboracion:

19799 SW 95th Ave Suite B Tualatin, OR 97062, Estados Unidos
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Servicios ARM S.A.

México 1424

(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
Tel.: (+54-11) 4836-2868

Fax: (+54-11) 4836-3733

24hs.: 0810-777-7276
inffo@serviciosarm.com.ar

wWWwWw.serviciosarm.com.ar
PROYECTO DE ROTULO

Rétulo de Origen

Administrador de Terapia Electroconvulsiva — MECTA

Modelo: MECTA Sigma SN REF

®

A&

X D =W 7 o

100-240V - 50/60Hz - T6.3A/250V —5x20mm

Consumos: 100 -240V - 50VA Durante tratamiento 500 VA Max

«d MECTA Corporation
19799 SW 95" Ave Suite B Tualatin, OR 97062, Estados Unidos
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
Tel.: (+54-11) 4836-2868
Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 0810-777-7276
info@serviciosarm.com.ar
WWwWw.serviciosarm.com.ar
Rétulo adicionado por Importador

Importador: Servicios ARM S.A.
México 1424, (B1640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina

Tel / Fax: 0810-777-7276
e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TECNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001-45

Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
PROPUESTA DE INSTRUCCIONES DE USO

Administrador de Terapia Electroconvulsiva — MECTA
Modelo: MECTA Sigma

Este manual de instrucciones describe el disefio y uso del dispositivo de terapia electroconvulsiva (TEC)
Sigma MECTA. Este manual no esta disefiado para ser utilizado en el diagnéstico de ninguna condicién
médica o enfermedad ni para recomendar el uso de TEC para ninguna enfermedad o condicion determi-
nada. El dispositivo MECTA Sigma solo debe usarse para administrar TEC y no para ningin otro proposi-
to. El dispositivo solo debe ser utilizado por o bajo la supervision de un médico autorizado con privilegios
para realizar TEC.

El uso previsto de MECTA Sigma es administrar terapia electroconvulsiva (TEC). El propdsito de adminis-
trar el estimulo eléctrico de la TEC es desencadenar una convulsion generalizada autolimitada. El uso pre-
visto de la TEC es para episodios depresivos graves, mania, esquizofrenia y catatonia.

El Sigma MECTA representa un avance significativo con respecto a los dispositivos TEC anteriores. Su
simplicidad, flexibilidad y facilidad de uso son incomparables. Al mismo tiempo, MECTA Sigma ofrece la
més amplia gama de pardmetros de estimulo. El dispositivo también incorpora una variedad de caracteris-
ticas nuevas que maximizan la seguridad del paciente y del operador, optimizan la administracién de TEC
y aseguran un registro preciso de la administracion de estimulos. Las caracteristicas Unicas del dispositivo
MECTA Sigma se resumen a continuacion en la seccion titulada “Caracteristicas nuevas y / o Unicas del
MECTA Sigma”.

El uso seguro y eficaz de cualquier dispositivo de TEC requiere que el médico tenga un conocimiento pro-
fundo del instrumento y de los procedimientos involucrados en su uso. La seccidn de tutoriales de este
manual proporciona una explicacién de todos los aspectos del Sigma MECTA, y debe ser el punto de par-
tida o la introduccién al dispositivo. De hecho, las instrucciones para la configuracién inicial del dispositivo
se encuentran al comienzo del tutorial. La seccién de este manual sobre Guia practica para la administra-
cion de TEC resume todos los pasos recomendados en la administracion rutinaria de este tratamiento. El
DVD instructivo de MECTA Sigma también es parte de los Materiales de instruccién para MECTA Sigma.
En su primera mitad, proporciona una version condensada del tutorial contenido en este manual de ins-
trucciones. Si lo desea, al ver esta visita guiada, el usuario puede invocar las mismas pantallas y probar
las mismas acciones en su propio Sigma MECTA. La segunda mitad de este DVD presenta una sesion de
TEC simulada, que demuestra muchos de los pasos clave del procedimiento en la administracion de este
tratamiento utilizando el Sigma MECTA.

Entrega de estimulo

§ EI MECTA Sigma se puede utilizar sin problemas en el modo de un solo boton (seleccion automatica de
parametros de estimulo con un botén) o en el modo de cuatro botones (el médico selecciona cada para-
metro de estimulo).

§ El Sigma MECTA tiene la gama méas amplia de pardmetros de estimulo: el ancho de pulso varia de 0,15
a 1 ms; la amplitud del pulso (corriente) varia de 500 a 900 mA,; la frecuencia de pulso varia de 10 a 120
Hz; con duracion del tren hasta 8 s.

§ El MECTA Sigma tiene conjuntos de parametros Ultrabrief, Near Ultrabrief, Brief Pulse y Full Range. El
modo de una perilla o de cuatro perillas se puede utilizar con cualquier conjunto de pardmetros, incluido el
rango completo, para un total de 8 conjuntos de parametros.

§ El conjunto de pardmetros de rango completo MECTA Sigma proporciona acceso a la seleccion mas
amplia y flexible de parametros de estimulacion. Con este conjunto de parametros, el médico también
puede seleccionar el método utilizado para los incrementos de dosis en el modo de una perilla.

§ El Sigma de MECTA proporciona nuevas Tablas de valoracion y Tablas de dosificacion preselecciona-
das para cada conjunto de parametros y los modos de un botén o cuatro botones.

§ El Sigma MECTA puede entregar parametros de estimulo que son idénticos en configuracion a los utili-
zados por otros dispositivos TEC (con un ancho de pulso maximo de 1.0 ms o menos). Por tanto, los pa-
cientes pueden recibir los mismos parametros de estimulacion que se utilizaron con éxito en el pasado con
otros dispositivos de TEC.

§ El Sigma de MECTA es Unico en proporcionar una evaluacion continua de la impedancia estatica, lo que
refleja la conductividad de la interfase electrodo de estimulo / piel. El dispositivo solo permitira la adminis-
tracién de estimulos si la impedancia estatica se encuentra en un rango aceptable. Los valores de impe-
dancia estéatica se muestran automaticamente, tanto grafica como numéricamente en la pantalla tactil LCD.
Estos valores se actualizan continuamente.
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
§ EI MECTA Sigma es unico en el sentido de que no iniciara la estimulacion y detendra autométicamente
la entrega de estimulos si, debido a una impedancia dindmica excesiva, el voltaje requerido para mantener
la corriente constante excede el limite de seguridad del dispositivo. Por el contrario, en estas circunstan-
cias, otros dispositivos permiten que la corriente caiga hasta un grado desconocido, comprometiendo po-
tencialmente el tratamiento.
§ Se pueden utilizar electrodos de estimulo desechables o metélicos tradicionales con el dispositivo Sigma
de MECTA. Los electrodos de estimulo metalicos se pueden utilizar con la diadema suministrada por ME-
CTA o con el conjunto de electrodos de mano suministrado por MECTA. Con un cable suministrado por
MECTA, se pueden usar simultaneamente un electrodo de estimulo metalico y un electrodo de estimulo
desechable para la TEC unilateral derecha.

Monitoreo fisiolégico

§ El MECTA Sigma se puede configurar para monitorear entre dos y siete canales fisioldgicos. El médico
tiene la opcion de solicitar dos, cuatro o seis canales de electroencefalografia (EEG) y un canal de electro-
cardiograma (ECG) y un canal de electromiografia (EMG). El MECTA Sigma tiene una entrada dedicada
para un canal de sensor de movimiento 6ptico (OMS).

§ EI MECTA Sigma puede registrar la actividad de convulsiones del motor con la opcion de hacerlo a tra-
vés de los canales EMG y / 0 OMS.

§ El MECTA Sigma tiene una frecuencia de muestreo digital (256 muestras / s) para cada uno de los cana-
les de monitoreo fisiolégico.

§ EI MECTA Sigma puede mostrar hasta siete trazas de monitoreo en su pantalla tactil de cristal liquido
(LCD). Se pueden imprimir hasta cuatro trazas de monitoreo en el registrador de graficos. Existe una com-
pleta flexibilidad para determinar qué canales de monitoreo se muestran en la pantalla tactil LCD y en el
registrador de gréficos, su orden y sus ganancias. Cada aspecto se configura facilmente.

§ El MECTA Sigma tiene una prueba de impedancia de cables que es Unica entre los dispositivos TEC al
proporcionar una prueba de impedancia de cada electrodo utilizado en la monitorizacion de EEG, ECG o
EMG. Los registros fisiolégicos de baja calidad con artefactos excesivos ocurren cominmente en la practi-
ca de la TEC sin medios disponibles para evaluar rapidamente los valores de conductividad de los cables
de seguridad individuales. Con el MECTA Sigma, el médico ahora puede solicitar a pedido una prueba de
impedancia de los cables de seguridad fisioldgicos, con los valores de cada cable de seguridad mostrados
casi instantaneamente en la pantalla tactil LCD. Cuando se realiza antes de la administracion de la anes-
tesia, esta prueba asegura que la impedancia de cada cable de seguridad esta dentro de un rango acep-
table o identifica los electrodos de monitoreo especificos que requieren una mejor preparacion del sitio.

§ La prueba de impedancia del cable de MECTA Sigma se muestra en la pantalla tactil LCD. Esta misma
prueba también se realiza automaticamente durante el breve periodo de tonos de advertencia una vez que
se activa la entrega de estimulos. El médico tiene la opcion de imprimir estos valores fisioldgicos de impe-
dancia del cable de seguridad en el registrador de gréficos inmediatamente después de los resultados de
la autocomprobacion durante el periodo del tono de advertencia. La prueba de la impedancia del cable de
seguridad durante los tonos de advertencia no cambia el intervalo de administracion del estimulo.

§ EI MECTA Sigma tiene una funcion Leads Off. Si se desconecta un cable, la visualizacién del trazo fisio-
I6gico desaparece, alertando al médico sobre el cable defectuoso.

Visualizacién, grabacién y documentacion

§ EI MECTA Sigma utiliza una nueva pantalla tactil LCD en color de alta resolucion (7 pulgadas en diago-
nal; 384.000 pixeles). El brillo se puede ajustar facilmente en la pantalla tactil LCD.

§ EI MECTA Sigma utiliza una nueva impresora térmica de alta resolucion (Chart Recorder). Chart Recor-
der es capaz de imprimir hasta cuatro trazas de monitoreo fisiolégico y el orden y las ganancias de cada
canal también se configuran facilmente.

8§ El registrador de graficos de alta resolucién de MECTA Sigma también es capaz de imprimir informes,
como el nuevo Informe biomédico y un registro de cualquier mensaje de error generado por el dispositivo.
§ EI MECTA Sigma imprime los resultados de la autoprueba en el registrador de gréaficos antes de que
comience la administracion del estimulo. Los resultados de la autocomprobacién documentan la configura-
cion del dispositivo y la impedancia estética justo antes de la administracion del estimulo. Estos se deno-
minan "estéticos".

§ Cuando se completa el tratamiento, los resultados del tratamiento documentan los parametros reales
administrados al paciente, denominados “dinamicos”. Por ejemplo, si el botdn pulsador de control de esti-
mulo se suelta prematuramente o la entrega de estimulo se interrumpe prematuramente por cualquier otro
motivo, los resultados del tratamiento reflejaran la duracion precisa del tren de estimulo administrado, con
valores precisos de carga, energia, impedancia dindmica, etc. Por lo tanto, la configuracion del dispositivo
y los valores de la entrega de estimulo real se pueden documentar automaticamente.
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
§ El MECTA Sigma tiene disponible en la pantalla tactil LCD un (1) marcador de evento, (2) marcador de
temporizador y (3) temporizador transcurrido. Cuando se presiona, el Marcador de eventos traza una linea
a lo largo de la grabacién del grafico y agrega una etiqueta que identifica el nimero de evento desde que
se inicio la grabacion.
§ Cuando se presiona el boton de marcador de temporizador de MECTA Sigma, el tiempo transcurrido se
muestra en el botén de marcador de temporizador y se dibuja una linea a lo largo de la grabacion del gra-
fico con la etiqueta de que el temporizador esta encendido o apagado.
§ El temporizador transcurrido de MECTA Sigma se inicia autométicamente en la pantalla tactil LCD cuan-
do se activa la administracion de estimulos y contindia hasta que se presiona el boton Done o comienza el
siguiente estimulo.
§ EI MECTA Sigma se integra con el software MECTA EMR opcional, y MECTA EMR se ha actualizado
para abordar las capacidades avanzadas del MECTA Sigma. La opcién de software MECTA EMR se des-
cribe con més detalle en la siguiente seccion sobre MECTA EMR. Este software amplia enormemente las
capacidades de MECTA Sigma. MECTA EMR permite que toda la informacion de la pantalla tactil LCD
MECTA Sigma se refleje en uno o mas monitores externos. MECTA EMR base de datos automaticamente
guarda los aspectos esenciales del tratamiento, incluidos todos los parametros de estimulacion estéatica y
dinamica, todos los canales de monitorizacion fisiolégica, todas las marcas de eventos, etc. Los tratamien-
tos se pueden reproducir para revisar los cambios en la respuesta fisiolégica. La base de datos se puede
personalizar y buscar facilmente. MECTA EMR también puede producir bajo demanda una variedad de
informes para documentacién médica, y el contenido de cualquier informe se modifica facilmente para re-
flejar las necesidades locales. El software se puede utilizar a través de una red para que las enfermeras,
los anestesistas y los profesionales de TEC puedan ingresar o recuperar informacion sobre el mismo pa-
ciente al mismo tiempo. Finalmente, los informes generados por MECTA EMR se pueden integrar con sis-
temas de documentacion médica externos, como Epic.
§ El MECTA Sigma Replay Manager utiliza la memoria flash para retener los datos de trazas fisiologicas y
los resultados del tratamiento asociados con la estimulacion mas reciente. También retiene multiples esti-
mulos probleméticos. Cuando surge un problema, como quedarse sin papel de graficos o fallas de comu-
nicacion con MECTA EMR durante la estimulacion, el MECTA Sigma nota estas ocurrencias y automati-
camente guarda los datos asociados con la estimulacion “problematica” en la memoria flash. A su conve-
niencia, los profesionales pueden seleccionar los estimulos problematicos guardados para imprimirlos en
el registrador de graficos y / o para incorporarlos en la base de datos MECTA EMR. Esta funcién de repe-
ticién Unica también permite a los médicos imprimir multiples copias de la Ultima estimulacion, ya sea pro-
blematica o no, que pueden ser Utiles para fines didacticos o para obtener una consulta especializada de-
bido a anomalias. Hay aproximadamente 30-60 minutos de tiempo total de grabacién disponibles.

La seguridad

§ El MECTA Sigma realiza una extensa serie de pruebas internas y comprobaciones de calibracion cuan-
do se enciende. Estas pruebas se repiten después de la finalizacion de cada sesién de tratamiento. Estas
pruebas internas evallan todos los aspectos esenciales del funcionamiento del dispositivo, incluida la me-
dicion de corriente, voltaje, potencia, energia y el tiempo y el nimero de pulsos, asi como los limites de
energia, potencia, frecuencia, ancho de pulso y duracién. Estas pruebas internas son sensibles a las des-
viaciones de los valores esperados en todos los aspectos de la entrega de estimulos. Si no pasa las prue-
bas internas, se generard un mensaje de error técnico y la administracién de estimulos se bloqueara hasta
que se elimine el error y el dispositivo pase otro conjunto de pruebas internas. Los dispositivos MECTA
TEC han sido extremadamente confiables y no pasar las pruebas internas deberia ser muy raro.

§ Los sistemas de MECTA Sigma usados para generar pulsos son distintos e independientes de los siste-
mas usados para medir que los pulsos estan dentro de los rangos de tolerancia.

§ EI MECTA Sigma completa la secuencia de encendido, incluido el extenso conjunto de pruebas internas,
en aproximadamente 16 segundos. El tiempo minimo entre las secuencias de estimulacién completadas,
que también incluye la repeticion de las pruebas internas, es de unos 10 segundos. Si no se presiona el
botén Done después de una estimulacion, el intervalo minimo entre el final de la entrega de un estimulo y
el comienzo del siguiente estimulo es de solo 5 segundos.

§ El MECTA Sigma proporciona un Informe Biomédico opcional que se puede solicitar en cualquier mo-
mento. MECTA Corporation recomienda que sus dispositivos TEC sean inspeccionados por personal de
ingenieria biomédica dos veces al afio para evaluar el funcionamiento y la calibracién adecuados del dis-
positivo. El Informe Biomédico puede ayudar al personal de ingenieria biomédica en la evaluacion del dis-
positivo y puede asegurar al médico que el dispositivo esta funcionando correctamente.

§ Durante el paso del estimulo eléctrico, el MECTA Sigma evalla la salida eléctrica y termina el estimulo si
detecta una desviacion de los pardmetros prescritos o los limites del dispositivo. Por ejemplo, las condicio-
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Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
nes, como el deslizamiento o la desconexion parcial de los electrodos estimulantes, teéricamente podrian
resultar en un voltaje excesivo debido a la alta impedancia.
§ El registro de errores de MECTA Sigma almacena los mensajes de error que se muestran en la pantalla
tactil LCD. Los mensajes de error pueden ser de naturaleza clinica, como un mensaje que indique que el
boton pulsador de control de estimulo se liber6 prematuramente, lo que provoca la finalizacion de la esti-
mulacion. Otros mensajes son técnicos y pueden requerir consultas con ingenieros de MECTA Corporation
para decodificar y solucionar problemas. El registro de errores puede contener aproximadamente 200
mensajes de error y todos se pueden imprimir opcionalmente en el registrador de graficos. Por lo tanto, el
médico tiene disponible un historial de los Ultimos 200 errores mostrados en el dispositivo.

Versiones: Dispositivo de 100 J frente a 200 J

Hay dos versiones de MECTA Sigma: dispositivos de 100 Joule y 200 Joule.

La salida maxima para Argentina, del MECTA Sigma es de 200 julios con una impedancia de 220 ohmios.
El Joule (J) es una medida de la energia emitida sobre el tren de estimulo completo y es una funcion tanto
de la corriente como del voltaje administrado. El voltaje maximo entregado por el MECTA Sigma esta limi-
tado y es controlado de la misma manera por el Dispositivos de 100 J y 200 J. Por tanto, estos dispositivos
se diferencian principalmente en la carga méaxima (corriente x tiempo: milicoulomb, mC) administrada. La
carga méxima en el dispositivo de 100 J es 576 mC a 800 mA (504 mC a 900 mA). La carga méxima en el
dispositivo de 200 J es 1.152 mC a 800 mA (1.008 mC a 900 mA).

Tenga en cuenta que el funcionamiento de ambos dispositivos es practicamente idéntico. Sin embargo, el
rango de parametros de estimulo eléctrico difiere, lo que permite que la versién de 200 J alcance una car-
ga maxima mas alta (1.152 mC a 800 mA). Ademas, el MECTA Sigma ahora informa el porcentaje de car-
ga maxima (intensidad) para todos los ajustes de parametros, tanto en la pantalla de inicio de la pantalla
tactil LCD como en la impresién del registrador de gréficos de los resultados del tratamiento. Este valor
correspondera a la salida méaxima del dispositivo en particular. Por ejemplo, el 10% de carga maxima en el
dispositivo de 100 J es 57.6 mC a 800 mA (50.4 mC a 900 mA), mientras que el 10% en un dispositivo de
200 J corresponde a 115.2 mC a 800 mA (100.8 mC a 900 mA). Por esta razon, las tablas de dosificacién
de estimulo que se proporcionan en este manual (es decir, las tablas de titulacion y de dosificacién subsi-
guiente y las tablas de dosificacién preseleccionadas) son especificas para el dispositivo en particular. Por
lo tanto, es fundamental que el médico utilice las tablas de dosificaciéon de estimulos y el manual que se
desarrollaron para el dispositivo en uso, 100 J o 200 J.

Configuraciones de dispositivos MECTA Sigma: canales de monitoreo fisioloégico

El MECTA Sigma esta preconfigurado con respecto al nimero y tipo de canales de monitoreo fisiolégico.
Se pueden instalar hasta siete canales de registro fisiologico. Tres entradas en el panel frontal del MECTA
Sigma pueden contener cada una dos canales de monitorizacién (por ejemplo, EEG1 / EEG2, ECG /| EMG,
etc.). Estos pueden ser configurados por MECTA Corporation para varias combinaciones de canales de
EEG, ECG y EMG. La entrada fisiolégica dedicada en la parte inferior del panel frontal esta etiquetada
como OMS. Esto significa Sensor de movimiento 6ptico y proporciona un método para detectar movimien-
tos convulsivos, lo que ayuda a evaluar la duracion del ataque motor.

Canales EEG. La configuracién minima de un Sigma MECTA incluye dos EEG y ningun otro canal de mo-
nitorizacion fisioldgica. La monitorizacion del EEG es de rutina en la TEC y es esencial para determinar
que se ha inducido una convulsién generalizada y, en particular, que ha terminado [1]. Sélo la monitoriza-
cion EEG puede detectar el estado epiléptico no convulsivo [2-5]. También se consideran esenciales dos
canales, ya que un canal en particular puede perder la calidad de la sefial debido a artefactos excesivos o
desconexion del cable durante el procedimiento. Ademas, se ha descrito un estado epiléptico no convulsi-
vo unilateral, incluso después de una TEC bifrontotemporal (bilateral) [6]. Se pueden solicitar un maximo
de seis canales de EEG. Canal de ECG. El electrocardiograma (ECG) se monitoriza de forma rutinaria du-
rante la TEC, ya que el procedimiento suele producir algiin grado de bradiarritmia y / o taquicardia y, con
menor frecuencia, otros cambios en el ritmo cardiaco [7-9]. Sin embargo, en muchas instalaciones, la mo-
nitorizacion de ECG se incorpora en el mismo dispositivo que se utiliza para monitorizar la oximetria de
pulso, la presién arterial no invasiva y, en algunos casos, la capnografia. Algunos de los dispositivos que
monitorean los signos vitales de esta manera contienen algoritmos para detectar ritmos cardiacos anorma-
les.

El canal de ECG del Sigma MECTA puede tener un valor especifico cuando se desea un registro de copia
impresa con el registro simultaneo de EEG, ECG y quizas EMG u OMS. El registrador de gréaficos del ME-
CTA Sigma puede imprimir hasta cuatro canales de monitorizacion fisiologica (configurables por el usua-
rio). Se pueden mostrar hasta siete canales de monitoreo en la pantalla tactil LCD (que también es confi-
gurable por el usuario). Una segunda razén para incluir un canal de ECG en la configuracién de Sigma de
MECTA es que todos los canales de monitoreo (méaximo siete) de todos los tratamientos se pueden alma-
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cenar automaticamente en una base de datos utilizando el software opcional MECTA Electronic Medical
Record (EMR), como se describe a continuacion.

Historia clinica electrénica (EMR) de MECTA

El software MECTA EMR se integra a la perfeccion y amplia notablemente las capacidades del dispositivo
MECTA Sigma. El software se puede instalar en una PC o computadora portatil independiente, conectada
mediante un cable USB al panel posterior de MECTA Sigma. El software MECTA EMR también se puede
ejecutar en modo de red con multiples estaciones ingresando o accediendo a datos. Cada uno de los in-
formes de MECTA EMR se puede configurar localmente y enviar automaticamente, o bajo demanda, a
servidores o sistemas de registros médicos externos, como Epic. Por lo tanto, MECTA EMR proporciona
un método para automatizar el mantenimiento de registros médicos en ECT. Viene con multiples plantillas
de informes para varios aspectos del proceso de TEC. MECTA EMR ofrece una clara ventaja practica. La
pantalla tactil LCD MECTA Sigma se puede reflejar en la pantalla de la PC / computadora portétil y tam-
bién se puede mostrar en grandes monitores externos. La colocacién de un monitor externo puede mejorar
la visualizacion y permitir al médico observar al paciente con facil acceso a la informacion sobre la impe-
dancia estética, los parametros de estimulo y los rastros fisiolégicos en curso.

MECTA EMR organiza la informacién de una manera que refleja como se practica la TEC. La base de da-
tos esté organizada para que cada paciente esté identificado de forma Unica. Los pacientes pueden tener
uno 0 mas ciclos de TEC. Cada curso de TEC tiene varias sesiones de tratamiento. Cuando se declara
una nueva sesion, las posteriores estimulaciones eléctricas en el Sigma MECTA dan como resultado la
documentacion automéatica de cada estimulacion en la base de datos MECTA EMR. Esta documentacion
incluye todos los parametros eléctricos, trazas fisiol6gicas continuas e informacién opcional ingresada por
el usuario, como la colocacion de electrodos, estado de paciente interno / externo, médico tratante, etc. El
software también admite hasta 10 campos definidos por el usuario disponibles para ingresar con cada ad-
ministracién de un estimulo.

Esta informacion se puede enviar automaticamente a informes, como una nota para los registros médicos
que documenten los aspectos esenciales de la sesién de tratamiento de ese dia para el paciente en parti-
cular. El software viene con ejemplos preconfigurados de dichos informes. El software contiene un modo
de edicion para que los informes se puedan modificar localmente y los informes se puedan generar auto-
maticamente utilizando cualquiera de las variables de la base de datos. Opcionalmente, estos informes se
pueden enviar automaticamente a ubicaciones especificas del servidor o pueden interactuar con sistemas
de registros médicos externos.

El software MECTA EMR proporciona al médico la capacidad de revisar tratamientos previos del mismo
paciente, ya sea en el mismo curso de tratamiento o en cursos anteriores. Los rastros fisiolégicos adquiri-
dos en cada tratamiento se pueden reproducir, lo que ayuda a detectar la expresion alterada de las con-
vulsiones.

La base de datos de MECTA EMR es un depdsito de la informacion recopilada durante la administracion
de TEC. Los datos electrofisiolégicos se pueden exportar para su uso en analisis cuantitativos por otros
programas. La base de datos se puede buscar facilmente y se pueden realizar consultas sofisticadas que
producen informes que se pueden exportar a programas como Excel. La base de datos se puede compar-
tir en mas de una ubicacién. Esto es especialmente (til para las instalaciones o proveedores que ofrecen
TEC en mas de un sitio.
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Figure 1. MECTA Zigma Starter Kit

Dynamic Load Box, Sensor Test Box, Chart Paper, Electrode Gel, Electrode Paste, Patient Stimulus Cable, Patient Safety
Monitor Cable EEG1/EEG2, EEG/EEG Five-Lead Set, ECT Cotton Bite Block-Medium, ECT Cotton Bite Block-Large,
Headband, Flat Stimulus Electrodes, Concave Stimulus Electrodes, EEG Disposable Electrode Pads, Fuses, Power Cord
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Optional MECTA Xigma Accessories

Figure 2. Optional MECTA Zigma Accessories

Dual Hand-Held Electrode Assembly with Push Button, Single Hand-Held Electrode Assembly with Push Button, Dual Hand-Held Electrode
Assembly without Push Button, Single Hand-Held Electrode Assembly without Push Button, Patient Safety Monitor Cable ECG/EMG, Patient
Safety Monitor Cable EEG3/EEG4, EEG/EEG Five-Lead Set, ECG Safety Leads, EMG Safety Leads, OMS Cable, ECG Disposable Electrode
Pads, MECTA Zigma EMR Manual, MECTA Zigma EMR Software

La fotografia y el dibujo a continuacidn representan el panel frontal y también hay un dibujo del panel pos-
terior del MECTA Sigma. Cada uno de los controles y entradas esté etiquetado en los dibujos. Estos nom-
bres para controles y entradas se utilizan a lo largo de este manual de instrucciones. Tenga en cuenta que
el MECTA Sigma se muestra a continuacion cuando esta encendido. La comunicacién con el MECTA
Sigma se realiza a través de la interfaz de pantalla tactil LCD y los controles de perilla en el panel frontal.
Las entradas del panel frontal reciben el cable de estimulo del paciente o los cables del monitor de seguri-
dad del paciente.

Fotografia del panel frontal de MECTA Sigma

N\

I
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Descripcién de los controles y las entradas del panel frontal

A. Boton de encendido. Al presionar el botén de encendido una vez, se enciende el dispositivo. Cuando se
enciende, aparece la pantalla de bienvenida en la pantalla tactil LCD. Cuando se presiona una vez mas, el
dispositivo se apaga.

B. Indicador de estado de estimulo. Esta luz indicadora estd APAGADA cuando el MECTA Sigma se en-
ciende por primera vez y los electrodos de estimulo aln no estan colocados en el cuero cabelludo del pa-
ciente. Una vez que la impedancia estatica en el circuito de estimulacién esta dentro del rango aceptable
(100-5,000 ohmios), el indicador de estado de estimulo se vuelve verde. Esto indica que es seguro conti-
nuar con la estimulacioén. El indicador se apagara si la impedancia estatica cae por debajo o por encima
del rango aceptable, o si la entrega de estimulos esta prohibida por alguna otra razén. Esta luz indicadora
se vuelve ambar durante la administracion del estimulo.

C. Botén pulsador de control de estimulo. El botén pulsador de control de estimulo estd empotrado en una
carcasa circundante que evita el acoplamiento accidental. El boton pulsador de control de estimulo solo se
puede activar si la impedancia estatica esta dentro del rango aceptable y el indicador de estado de estimu-
lo esta en verde. Al presionar el botdn de control de estimulo se iniciara un periodo de advertencia de
aproximadamente cuatro segundos y distintos tonos de advertencia marcan la duracion del periodo de
advertencia. El inicio de la estimulacion eléctrica posterior estd marcado por un cambio de los tonos de
advertencia distintos y espaciados a un tono continuo que termina con la finalizacion de la estimulacion.
Durante el periodo de estimulacién, el indicador de estado de estimulo cambia de verde a ambar.

El botdn pulsador de control de estimulo debe permanecer pulsado manualmente durante todo el periodo
de estimulacion. Esta es una caracteristica de seguridad para que el médico pueda terminar la estimula-
cion en cualquier momento.

Si se suelta el boton de control de estimulo antes de que finalice la duracion del tren prescrita, la estimula-
cion se detendrd inmediatamente y la liberacién prematura se informara en un mensaje de error clinico.
Los resultados del tratamiento dinamico informaran el periodo real de estimulacién, con una evaluacion
precisa de todos los pardmetros eléctricos.

Nota. La opcién de botén pulsador en el conjunto de electrodo manual funciona de forma idéntica al botén
pulsador de control de estimulo en el panel frontal. Por lo tanto, el uso de un conjunto de electrodos de
mano MECTA con botén pulsador libera al médico de tener que interactuar con el panel del dispositivo al
administrar la estimulacion.

D. Conector de salida de estimulo. El cable de estimulo del paciente que suministra el estimulo eléctrico
se conecta a este conector. Solo se pueden conectar los cables suministrados por MECTA y el conector
esta configurado para que una conexidn segura garantice que los cables estén correctamente alineados.
Los cables MECTA compatibles con MECTA Sigma incluyen (1) el cable de estimulo del paciente que ter-
mina en dos enchufes tipo banana para usar con electrodos metalicos de estimulo y la diadema, o para
usar con almohadillas adhesivas de electrodo de estimulo desechables; (2) Conjuntos de electrodos de
mano dobles (con o sin el botdn pulsador que proporciona capacidad de tratamiento remoto), utilizados
con electrodos de estimulo metalicos, o (3) una combinacién de un conjunto de electrodos de mano indivi-
duales para su uso con un electrodo de estimulo metalico ( para la posicion parietal en TEC unilateral de-
recha) y un cable de salida que termina en un conector banana para el uso de la diadema o el electrodo de
estimulo desechable (para la posicion frontotemporal).

E. Pantalla tactil LCD. La pantalla tactil LCD proporciona la interfaz para casi todas las interacciones con el
MECTA Sigma. La pantalla tactil LCD muestra automaticamente todos los parametros eléctricos, hasta
siete canales de monitorizacion fisiologica y los resultados del tratamiento después de la estimulacion. La
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pantalla tactil LCD se utiliza para cambiar la configuracion predeterminada, acceder a informacion almace-
nada y ver mensajes de error clinicos y técnicos. Los botones virtuales de la pantalla tactil LCD permiten al
médico ajustar el brillo de la pantalla tactil LCD en cualquier momento para una visualizacion 6ptima. Una
de las configuraciones predeterminadas en la pantalla tactil LCD se refiere al idioma utilizado en las panta-
llas. El médico puede elegir entre varios idiomas. Las pantallas que se encuentran en el uso de MECTA
Sigma se describen en detalle en el tutorial.
F. Perilla de ancho de pulso. Mediante el uso de los menus de MECTA Sigma, los médicos seleccionan
uno de los cuatro conjuntos de parametros (Ultrabrief: 0,3 ms, 800 mA; Near Ultrabrief: 0,5 ms, 800 mA,;
Pulso breve: 1,0 ms, 800 mA; y el conjunto de parametros de rango completo, que permite el acceso a la
gama completa de parametros de estimulacién Al seleccionar el conjunto de parametros en la pantalla de
configuraciéon de parametros, el médico también determina si el dispositivo esta en el modo de un botén o
en el modo de cuatro botones.
En el modo de una perilla, cualquiera de las cuatro perillas (F, G, H e ) se puede utilizar para alterar la
dosis de estimulo y sus acciones de estas perillas son idénticas. En otras palabras, las cuatro perillas ac-
tian como la misma perilla Gnica. Los conjuntos de parametros Ultrabrief, Near Ultrabrief y Brief Pulse fijan
cada uno la corriente en 800 mA y el ancho de pulso se restringe a un rango prescrito. Los practicantes
alteran el porcentaje de carga maxima cambiando cualquiera de las cuatro perillas. En la dosis mas baja,
el MECTA Sigma usa el ancho de pulso més corto en el rango seleccionado y aumenta la dosis al incre-
mentar la duracion del tren. Una vez que se alcanza la duracion maxima del tren, se incrementa la fre-
cuencia del pulso. Una vez que se maximiza la frecuencia, el ancho del pulso se incrementa dentro del
rango prescrito. La carga maxima del dispositivo (1.152 mC a 800 mA) se puede entregar con cualquiera
de estos tres conjuntos de parametros "optimizados".
Ademas de utilizar con estos tres conjuntos de parametros optimizados, el modo de un mando también se
puede utilizar con el conjunto de pardmetros de rango completo. Cuando se seleccionan este conjunto de
parametros y el modo de una perilla, se le pedira al médico que primero especifique la corriente prescrita
(por ejemplo, 900 mA) y el ancho de pulso (por ejemplo, 0,25 ms). El médico puede entonces especificar
el algoritmo utilizado para incrementar la dosis. Se puede seleccionar un algoritmo optimizado. Este algo-
ritmo maximiza la duracién del tren y luego la frecuencia del pulso, de la misma manera que los conjuntos
de parametros optimizados.
Sin embargo, no hay ningin cambio en el ancho del pulso una vez que se maximiza la frecuencia, y la co-
rriente y el ancho del pulso se mantienen fijos en el valor seleccionado. Alternativamente, cuando se usa el
modo de una perilla con el conjunto de parametros de rango completo, la frecuencia de pulso también se
puede fijar a un valor especifico (por ejemplo, 30 Hz), como se puede configurar con algunos otros disposi-
tivos TEC. Una vez que la corriente, el ancho del pulso y la frecuencia del pulso estén fijos, el cambio de
cualquier posicién de la perilla alterara la dosis solo por cambios en la duracién del tren.
En el modo de cuatro perillas, el médico puede seleccionar independientemente cualquier valor de para-
metro dentro del rango especificado por el conjunto de parametros seleccionado. Por ejemplo, en la ver-
sion de 200 J del MECTA Sigma, el conjunto de parametros Ultrabrief tiene un rango de 0.3 a 0.75 ms pa-
ra ancho de pulso, 0.5 a 8 s para duracidn del tren'y 20 Hz a 120 Hz para frecuencia de pulso, con corrien-
te fija. a 800 mA. Al usar el modo de cuatro perillas con este conjunto de parametros, el médico puede se-
leccionar cualquier valor de pardmetro dentro de estos limites.
El modo de cuatro perillas junto con el conjunto de parametros de rango completo ofrece la mayor flexibili-
dad en la eleccion de parametros. Los rangos de parametros para el conjunto de parametros de rango
completo son corriente: 500-900 mA, ancho de pulso: 0,15-1,0 ms, frecuencia de pulso: 10-120 Hz y dura-
cion del tren: 0,5-8,0 s. Sin embargo, en el modo de cuatro perillas, es posible seleccionar parametros que
excedan la carga maxima emitida por el dispositivo (por ejemplo, 1,152 mC a 800 mA). Por ejemplo, un
estimulo de 900 mA, 1,0 ms, 90 Hz y 8 s requeriria la administracion de 1296 mC, mas alla del maximo del
dispositivo. En esta circunstancia, aparecerd un mensaje de advertencia “Se excedi6 la dosis maxima” en
la pantalla tactil LCD indicando que la dosis seleccionada es excesiva. El indicador de estado de estimulo
indicara que la estimulacién no es posible. Si se presiona el botén de control de estimulo, no se adminis-
trara estimulacién. Estas restricciones desaparecen automéaticamente cuando los parametros de estimulo
estan dentro de los limites del dispositivo.
La eleccion del conjunto de parametros y el uso del modo de uno o cuatro botones se discuten con méas
detalle en el tutorial y en la seccion de este manual que proporciona una guia practica para la administra-
cion de TEC.
En el modo de cuatro perillas, la perilla F controla el ancho de pulso (ms).
G. Perilla de frecuencia. En el modo de cuatro perillas, la perilla G controla la frecuencia de pulso (Hz).
H. Perilla de duracién. En el modo de cuatro perillas, la perilla H controla la (s) duracion (s) del tren de pul-
S0S.
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I. Perilla de corriente. En el modo de cuatro perillas, la perilla | controla la corriente (mA) o la amplitud de
los pulsos.
J. Conector de entrada del paciente. El MECTA Sigma se puede configurar para registrar siete canales de
datos fisioldgicos. Los tres conectores etiquetados con J en el diagrama proporcionan entradas para dos
canales de monitorizacion fisioldgica. El MECTA Sigma esta preconfigurado para nimeros variables de
canales EEG y ECG / EMG, como se discutié anteriormente en la seccion sobre Configuraciones del dis-
positivo MECTA Sigma: Canales de monitoreo fisiolégico. Cada uno de estos tres conectores recibe un
cable de monitor de seguridad del paciente, como se ilustra en la seccidn Kit de inicio. El cable utilizado
para EEG / E.

Descripcién general de una sesion de TEC.

Las instalaciones varian en las tareas especificas asignadas al personal de psiquiatria, anestesiologia y
enfermeria durante la realizacion de la TEC. La siguiente descripcion de actividades debe maodificarse para
ajustarse a las regulaciones y practicas locales.

1. El paciente llega y es recibido en una sala de espera. El personal de enfermeria confirma que las 6rde-
nes de tratamiento para TEC y un formulario de consentimiento actual estan documentados en el registro
médico.

2. El personal de enfermeria confirma que el paciente se ha abstenido de comer y beber durante el inter-
valo minimo estipulado por el anestesista, con la posible excepcién de pequefos sorbos de agua para to-
mar los medicamentos requeridos. El personal de enfermeria identifica cualquier cambio en el régimen de
medicacion desde la Gltima sesion de tratamiento y cualquier cambio significativo en el estado médico,
psiquiatrico o cognitivo informado desde la Gltima visita. El personal de enfermeria confirma que el cabello
esta seco y que se quitan las horquillas y las joyas. También se retiran los anteojos, lentes de contacto y
audifonos. Las dentaduras postizas generalmente se quitan, a menos que exista una necesidad especial
de proteger los dientes sueltos o aislados. Se pide al paciente que orine.

3. Para los pacientes tratados de forma ambulatoria, se obtiene la confirmacion de que un adulto respon-
sable acompafiard al paciente a su casa después del alta de la recuperacién.

4. Se acompania al paciente desde la sala de espera a un area de tratamiento separada y se le coloca en
una camilla o cama de hospital. El terapeuta de TEC y el anestesista entrevistan al paciente en el area de
tratamiento o de espera. Tanto el médico de TEC como el anestesista han revisado los registros médicos
relevantes en el intervalo desde el Gltimo tratamiento. Se llega a un consenso con respecto a cualquier
modificaciéon del manejo anestésico debido a cambios provisionales en el estado médico o la respuesta al
tratamiento anterior (por ejemplo, hipertension prolongada o apnea, etc.).

5. Se inicia una via intravenosa con un goteo de solucion salina. Los medicamentos administrados a través
de esta linea se eliminan.

6. EI MECTA Sigma esté encendido. El paciente esta preparado para la medicién de los signos vitales. Se
coloca un manguito sobre una extremidad (p. Ej., La parte superior del brazo) para un control automatico y
no invasivo de la presion arterial. Se utilizan electrodos desechables para monitorizar el ECG, con electro-
dos sobre el precordio. Se coloca una sonda de oximetro de pulso en un dedo de la mano o del pie para
evaluar la saturacion de oxigeno en sangre. Algunas instalaciones requieren la monitorizacion del diéxido
de carbono al final de la espiracién (EtCO2) para garantizar que las vias respiratorias estén abiertas y que
el paciente esté ventilado.

7. Los signos vitales se documentan antes de la administracion de cualquier medicamento. Los agentes
que se utilizan para mitigar la respuesta hemodinamica durante el tratamiento, como el esmolol o el labeta-
lol, suelen administrarse al menos 15 minutos antes y los signos vitales se repiten antes de la induccion
anestésica. Los signos vitales se registran a intervalos regulares después de la induccién de las convul-
siones (p. Ej., Cada 10 minutos) hasta que se estabilizan y vuelven a los valores iniciales. Puede ser ne-
cesario un periodo de observacién mas prolongado para pacientes con complicaciones cardiopulmonares
preexistentes o emergentes del tratamiento. La monitorizacion del ECG comienza antes de la administra-
cion de cualquier medicamento y finaliza cuando el anestesista ha determinado que la funcion cardiaca se
ha estabilizado en el periodo postictal. La oximetria de pulso comienza antes de la induccion de la aneste-
sia y continla hasta el regreso de la respiracién espontanea.

8. Se preparan los sitios de registro de los electrodos de EEG y, opcionalmente, de EMG, y se puede habi-
litar OMS. Como minimo, el EEG se registra en dos sitios (montaje frontopolar-mastoideo izquierdo y de-
recho). La piel debajo del sitio se limpia con un hisopo con alcohol y la impedancia debajo del electrodo se
reduce aplicando un agente abrasivo suave. Los electrodos desechables utilizados para el registro de EEG
se adhieren a las cuatro posiciones preparadas, con un quinto sitio utilizado para el electrodo de referencia
(colocado debajo de la clavicula). ECG, EMG u OMS también se pueden registrar opcionalmente en el
Sigma MECTA. La preparacion del sitio para EMG es idéntica a la que se usa para los sitios de EEG. Los
dos electrodos EMG generalmente se colocan en el dorso del pie derecho. El sensor OMS se coloca sobre
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un dedo del pie derecho. Se realiza una prueba de impedancia de los cables y evallGa la impedancia de
cada cable de seguridad fisioldgico. Los cables problematicos se identifican y corrigen. La monitorizacion
del EEG comienza antes de la induccién de la anestesia y finaliza con la determinacion del terapeuta de
TEC durante el periodo postictal de que la actividad ictal ha terminado.

9. Los sitios para la estimulacion eléctrica se preparan basandose en la eleccion de la ubicacién del elec-
trodo y el tipo de electrodo (electrodo de estimulo metalico frente a almohadilla de electrodo de estimulo
desechable). Cuando se utilizan electrodos de estimulo metalicos, la preparacion del sitio sigue los mis-
mos procedimientos utilizados para preparar los sitios de registro de EEG. Los sitios para estimular los
electrodos se limpian con un hisopo con alcohol, se secan y luego se aplica una pequefia cantidad de un
agente abrasivo suave en el area de estimulacién para reducir la impedancia. Se aplica una capa fina 'y
uniforme de gel conductor a la superficie de los electrodos metalicos de estimulo antes de la estimulacion.
Se utilizan otros procedimientos con electrodos de estimulo adhesivos desechables. La impedancia estati-
ca se evalla antes de la induccién de la anestesia y se vuelve a examinar antes de la estimulacion.

10. Se pide un tiempo muerto y el personal de tratamiento confirma verbalmente la identidad del paciente y
los aspectos clave del procedimiento que se va a realizar (por ejemplo, nimero de tratamiento, colocacion
de electrodos, etc.).

La oxigenacion (100% de presion positiva) comienza antes de la induccién anestésica y continda durante
todo el procedimiento de tratamiento. La impresion del registrador de gréaficos en el MECTA Sigma se ini-
cia opcionalmente con el botoén Iniciar registro.

11. La induccién de la anestesia comienza opcionalmente con la administracién intravenosa de un agente
anticolinérgico (atropina o glicopirrolato). Los agentes anticolinérgicos se utilizan para proteger contra la
bradiarritmia, y dichos agentes, si se utilizan, se administran habitualmente en el primer tratamiento cuan-
do se realiza una titulacion empirica. Se confirma un aumento de la frecuencia cardiaca tras la administra-
cion del anticolinérgico.

A continuacidn, el agente anestésico se administra a una dosis suficiente para producir una anestesia lige-
ra sostenida durante todo el procedimiento y hasta que se desactive el relajante muscular y vuelva la res-
piracion espontanea. El metohexital se considera ampliamente como el agente anestésico preferido para
la TEC. También existe un uso sustancial de tiopental, propofol, etomidato y ketamina. Después de la ad-
ministracién del agente anestésico, se coloca un manguito de presion arterial justo por encima del tobillo
derecho y se infla por encima de la presion arterial sistélica del paciente para bloquear la distribucién de
succinilcolina al pie derecho. El uso de la técnica del manguito mejora la observacién de los movimientos
convulsivos restringidos de forma segura al pie.

Cuando se verifica la profundidad adecuada de la anestesia (p. Ej., Pérdida del reflejo del parpado), se
administra un relajante muscular y se reanuda la oxigenacién con mascarilla. La succinilcolina es, con mu-
cho, el relajante muscular mas utilizado. Condiciones raras especificas pueden requerir el uso de un rela-
jante muscular no despolarizante (por ejemplo, mivacurio, rocuronio). Debido a su accién paralitica de lar-
ga duracion, los agentes de reversion (inhibidores de la acetilcolinesterasa que previenen la descomposi-
cion de la acetilcolina) deben administrarse en el periodo postictal (por ejemplo, neostigmina, sugamma-
dex). La idoneidad de la relajacion muscular se puede evaluar con el uso de un estimulador de nervios
periféricos.

Cuando se usa succinilcolina, la relajacion adecuada a menudo se caracteriza por la desaparicion de las
fasciculaciones y generalmente toma aproximadamente un minuto en pacientes mas jévenes, pero puede
demorar mucho mas en los ancianos (p. Ej., Hasta dos minutos). En la gran mayoria de los pacientes, el
objetivo no es lograr una paralisis completa, sino proteger al paciente de lesiones musculoesqueléticas
debidas a movimientos convulsivos no modificados y ayudar en el manejo de las vias respiratorias. En pa-
cientes con osteoporosis grave o lesion espinal, esta indicado un nivel mas profundo de pardlisis.

12. El terapeuta de TEC ha seleccionado el conjunto de pardmetros y el modo de un botén o de cuatro
botones en la pantalla de configuracion de parametros y, opcionalmente, ha documentado la ubicacién del
electrodo. En la pantalla de inicio, el médico utiliza la operacion de uno o cuatro botones para seleccionar
los parametros de estimulo. El médico verifica la idoneidad de las grabaciones fisioldgicas en la pantalla
de inicio y en el registrador de gréficos.

13. El paciente esta ahora anestesiado y relajado adecuadamente. El anestesista quita la mascarilla e in-
serta un bloque de mordida protector en la boca del paciente y sostiene el mentén hacia arriba, cerrando la
mandibula con los dientes contra el bloque de mordida. Este apoyo también se opone a la presion des-
cendente que ejerce el electrodo parietal en la TEC unilateral derecha. El apoyo de la barbilla debe man-
tenerse hasta que se complete el tren de estimulos. Después de la administracion del estimulo, se reanu-
da la oxigenacion.

Aplicacidn de electrodos de estimulo
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Esta seccion resume las consideraciones en la eleccién de la colocacion de los electrodos, el método utili-
zado para aplicar los electrodos de estimulo (conjuntos de electrodos de mano con electrodos metalicos
de estimulo, electrodos metdlicos de estimulo asegurados con diadema y almohadillas adhesivas
desechables para preparacion del sitio y posicionamiento de electrodos.

Eleccion de la estrategia de colocacion / tratamiento de electrodos

Se utilizan tres colocaciones de electrodos en el uso clinico habitual: bifrontotemporal [también denomina-
do bitemporal o bilateral (BL)], bifrontal (BF) y unilateral derecho (RUL). La colocacién de un cuarto elec-
trodo se utiliza con la terapia de convulsiones administrada eléctricamente de forma focal (FEAST), una
nueva forma de TEC que promete una orientacién mas focal en el sitio de inicio de la convulsion [18].

La eleccién de la colocacion de electrodos para un paciente en particular toma en consideracion la proba-
ble eficacia de la colocacién de electrodos (y los parametros de dosificacion eléctrica asociados) para ese
paciente, asi como efectos adversos potenciales, particularmente en lo que respecta a la cognicion.

Colocacion y cognicion de electrodos

Estéa bien establecido que la colocacion de los electrodos de estimulo por parte del médico repercute en
los efectos cognitivos agudos, subagudos y a largo plazo del procedimiento. Hasta la fecha, la mayoria de
las comparaciones aleatorias de la colocacion de electrodos han contrastado TEC BL y RUL usando esti-
mulacién de pulso breve. Este trabajo ha demostrado consistentemente que el tiempo para recuperar la
orientacién en el periodo postictal es mas largo con BL que con TEC RUL [14, 37-39]. Este efecto es im-
portante, en parte, porque el tiempo necesario para recuperar la orientacién predice la magnitud de la am-
nesia retrégrada a largo plazo para la informacion autobiografica [40, 41]. En el periodo postictal agudo,
TEC BL también produce un mayor deterioro en una variedad de otras medidas que reflejan diversos as-
pectos de la funcién neuropsicoldgica. A los pocos dias de completar el curso de TEC, TEC BL todavia se
asocia con un mayor deterioro en la retencion de informacion recién aprendida y algunas medidas de
atencién y funcion ejecutiva [16, 42, 43]. Sin embargo, estas diferencias desaparecen rapidamente a los
pocos dias de completar la TEC. Con una excepcién importante, después de unas dos semanas, no se
pueden detectar diferencias en los efectos cognitivos al comparar la colocacién de electrodos [37, 43]. En
este momento, los pacientes generalmente regresan a los niveles de rendimiento neuropsicoldgico previos
a la TEC o han excedido los niveles previos a la TEC base.

A lo largo de la historia de la TEC, ha habido observaciones de que la memoria de eventos pasados es
particularmente vulnerable a la interrupcion y al déficit persistente [44-49]. Investigaciones recientes han
demostrado que es probable que la memoria de eventos publicos pasados (p. Ej., Un evento politico im-
portante o un desastre natural ocurrido el afio pasado) se vea mas afectada después de la TEC que la
memoria de eventos autobiograficos (p. Ej., El viaje que realizé a Australia el afio pasado) [50]. Sin embar-
go, por el contrario, los pacientes son més conscientes de la amnesia retrégrada de la informacién auto-
biogréafica y los perturba especialmente [51-53]. El Grupo de Trabajo de la Asociacion Estadounidense de
Psiquiatria (APA) sobre TEC [1] reconocio que la TEC puede producir una pérdida persistente de la me-
moria autobiografica que, en raras ocasiones, puede ser densa y extenderse meses o afios antes del cur-
so del tratamiento. El Grupo de Trabajo de la APA recomendé que esta informacién se transmita como
parte del proceso de consentimiento. El Real Colegio de Psiquiatras de Australia y Nueva Zelanda
(RANZCP) hizo recomendaciones similares en sus guias recientes [10].

Esta bien establecido que TEC BL produce una mayor amnesia retrégrada que TEC RUL durante e inme-
diatamente después del curso de tratamiento [14, 37, 38]. Este es el caso incluso si TEC BL se administra
a una dosis eléctrica baja en relacién con el umbral de convulsiones (ST) (p. Ej., 1,5 x ST), mientras que
TEC RUL se administra a una dosis marcadamente superior al umbral de convulsiones (p. Ej., 6 x ST) [ 16,
17]. Ensayos aleatorizados recientes, asi como un estudio observacional de la TEC en entornos comunita-
rios, han demostrado que la diferencia entre la TEC BL y RUL en la amnesia retrograda para la memoria
autobiogréfica persiste durante al menos 6 meses [17, 42, 54]. También parece que los pacientes con am-
nesia retrograda particularmente grave y persistente son especialmente propensos a haber sido tratados
con TEC BL.

La colocacion de electrodos BF se introdujo como una alternativa a TEC BL [55, 56], y los estudios de mo-
delos han apoyado la afirmacién de que produce una distribucién més frontal de la corriente intracerebral
gue TEC BL [57-59]. En particular, se esperaba que el impacto de la TEC con BF fuera mas benigno que
la TEC sin BL, dada su distribucion actual con un combate relativo de las estructuras del I6bulo temporal
medial implicadas en el aprendizaje y la memoria. Sin embargo, pocos ensayos aleatorizados han utilizado
la ubicacion de BF y los hallazgos con respecto a su perfil cognitivo son inconsistentes [43, 60-62]. En ge-
neral, la colocacion del electrodo BF puede resultar en déficits menos agudos y a corto plazo que TEC BL,
pero no se establece ninguna ventaja con respecto a TEC RUL. En particular, se desconocen los efectos a
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largo plazo de la TEC BF sobre la amnesia retrégrada para la informacién autobiogréfica relativa a las
otras colocaciones de electrodos.
No hay evidencia de que los efectos cognitivos de la TEC difieran con el diagnéstico psiquiatrico [63]. Los
efectos cognitivos de la TEC estan estereotipados y son consistentes en todos los diagnésticos en su pa-
tron general.
Asimismo, es probable que las diferencias entre la colocacion de electrodos en los efectos cognitivos se
conserven entre los grupos de diagnéstico psiquiatrico. Por lo tanto, la informacién que se transmite a los
pacientes y sus familias sobre los posibles efectos cognitivos adversos generalmente se aplicara a todos
los diagnésticos.

Colocacion y eficacia de los electrodos.

Todavia existe cierta controversia con respecto a la eficacia relativa de la colocacion de electrodos de es-
timulo en el tratamiento de episodios depresivos mayores (unipolares o bipolares).

La TEC unilateral se introdujo en la década de 1950 [64], dada la evidencia de los estudios de lesiones de
gue los déficits de memoria anterégrados y retrogrados persistentes eran generalmente mas graves des-
pués de una lesion cerebral bilateral que unilateral [65, 66] y los hallazgos de que la TEC con RUL evitd
particularmente el aprendizaje mediado verbalmente y memoria comparada con BL y TEC unilateral iz-
quierda [67-69]. Sin embargo, durante décadas se ha debatido si la eficacia de la TEC RUL era inferior a la
de la TEC BL [34, 70]. De hecho, muchos estudios en la literatura inicial mostraron este patron [71], y gru-
pos como el Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencién (NICE) en el Reino Unido que
examinaron la literatura total concluyeron que existe una ventaja de eficacia para TEC BL en relacién con
TEC RUL [72]. Histéricamente, la colocacion del electrodo BL junto con un estimulo de pulso breve (p. Ej.,
1,0 ms) y una dosis entre 1,5y 2,5 x ST se consideraba la forma mas eficaz y estandar de oro de TEC. Se
pensé que esta forma de TEC tenia la mayor probabilidad de ser eficaz, ademas de tener el inicio mas
rapido de beneficio terapéutico.

Esta perspectiva fue alterada fundamentalmente por el descubrimiento de que la eficacia de TEC RUL es
altamente sensible a la dosificacion eléctrica. Cuando se administra TEC RUL a una dosis eléctrica cerca-
na al umbral, se ha informado una tasa de respuesta tan baja como del 17% [37, 71]. Sin embargo, cuan-
do se utilizan los mismos métodos de tratamiento, pero la dosis eléctrica esta marcadamente por encima
del umbral (p. Ej., 6 x ST), se han observado tasas de respuesta del 70% y mas [14, 16, 17, 38, 73]. Por lo
tanto, se establece que para que la TEC RUL sea 6ptimamente efectiva, debe administrarse con una dosis
eléctrica sustancialmente por encima del umbral de convulsion inicial. Por el contrario, TEC BL se dosifica
de forma rutinaria en un rango mucho mas estrecho.

Particularmente cuando se usa estimulacion de pulso breve (= 0.5 ms de ancho de pulso), la dosificacion
de TEC BL mas de 2.5 x ST puede provocar efectos secundarios cognitivos agudos pronunciados [1].
Cuando se utiliza TEC BL o BF con un estimulo de pulso breve, normalmente se recomienda una dosis de
1,5 x ST [10, 60].

La literatura reciente, que incluye varios ensayos clinicos aleatorizados, ha indicado sisteméticamente que
la TEC con RUL de pulso breve administrada con una dosis eléctrica 6 x ST es tan eficaz o0 algo mas que
la TEC con BL de pulso breve [14, 16, 17, 38, 73]. Esta conclusién ha sido apoyada por un metaanalisis
reciente [74]. Ademas, estos mismos estudios también demostraron que a pesar del uso de una dosis
eléctrica mucho mas alta en relacion con ST con RUL que con TEC BL, TEC RUL conserva ventajas sobre
TEC BL en los efectos cognitivos adversos. Por ejemplo, en un gran ensayo aleatorizado de no inferioridad
realizado en Irlanda, la TEC BL de dosis baja (1,5 x ST) y la TEC de RUL de dosis alta (6 x ST) fueron
equivalentes en eficacia, mientras que el grado de amnesia retrégrada para la informacion autobiografica
fue mayor con TEC BL tanto inmediatamente después del curso como a los seis meses de seguimiento.
Estos hallazgos que indican que la TEC RUL en dosis altas es tan efectiva como la TEC BL tradicional,
pero con ventajas cognitivas a largo plazo, llevaron a muchos a repensar la idea de que TEC BL es el tra-
tamiento estandar de oro.

En los Gltimos afos, las estrategias de tratamiento se han expandido, a medida que se ha generalizado el
uso de estimulacion ultra breve. Como se analiza a continuacion, la reduccion del ancho de pulso al rango
ultra breve ha tenido un impacto dramatico en la practica de la TEC. La dosis eléctrica absoluta adminis-
trada a los pacientes se ha reducido drasticamente, ya que la estimulacion ultra breve es considerable-
mente mas eficaz que la estimulacion breve por pulsos para provocar convulsiones [14]. Es particularmen-
te sorprendente el hecho de que la estimulacién ultra breve reduce notablemente los efectos secundarios
cognitivos de la TEC [15]. Por ejemplo, en relacién con la estimulacion con pulsos breves comparables, la
estimulacion ultra breve suele reducir a la mitad el tiempo necesario para recuperar la orientacion en el
periodo postictal [15]. En un estudio, los pacientes tratados con dosis alta, ultra breve, TEC RUL no difirie-
ron de los controles normales emparejados en amnesia retrégrada para la informacién autobiogréfica
cuando se probaron a los pocos dias de completar la TEC, mientras que los pacientes aleatorizados al
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tratamiento con estimulacion breve del pulso (RUL y BL) tuvieron déficits sustanciales. Estas diferencias
persistieron durante un periodo de seis meses [14, 54]. Por lo tanto, la eleccion del ancho de pulso proba-
blemente sea tan importante como la eleccién de la ubicacién de los electrodos cuando se considera el
impacto en la funcién cognitiva. La combinacion de dosis alta (6 x ST), ancho de pulso ultra breve (UB)
(0,25 0 0,30 ms) y la colocacion de electrodos RUL es la forma de TEC en el uso clinico habitual que tiene
el menor impacto en la funcién cognitiva.
También es evidente que la TEC en dosis altas, UB, RUL es muy eficaz en el tratamiento de episodios
depresivos mayores. Como ejemplo, en el reciente estudio PRIDE de mudltiples sitios, esta forma de TEC
se combind con venlafaxina en el tratamiento agudo de 240 pacientes geriatricos con un episodio depresi-
vo mayor. Se informé de una impresionante tasa de remision del 62% [19]. Esta forma de TEC también se
utilizé para TEC de continuacién en una segunda fase de este estudio. La TEC de continuacién combinada
(con estimulacion ultra breve RUL) y la farmacoterapia (venlafaxina y litio) se comparé con la farmacotera-
pia de continuacion sola. La TEC a dosis alta, UB, RUL fue eficaz ya que el tratamiento combinado tenia
una ventaja significativa en la prevencion de recaidas [75].
Ha habido algunos ensayos aleatorios ciegos que contrastan la eficacia de la TEC de dosis alta, ultra bre-
ve (UB), RUL con la estimulacion de pulso breve. Un metaandlisis de esta literatura concluyo que la TEC a
dosis altas, UB, RUL es claramente un tratamiento altamente efectivo para muchos pacientes, pero su
equivalencia en eficacia al tratamiento breve con pulsos aln no es segura [15]. Este metanalisis observo
que, en todos los estudios, los pacientes tratados con el tratamiento ultra breve RUL recibieron aproxima-
damente 1 tratamiento adicional mas que los grupos de comparacion. Esta diferencia podria deberse a
una mayor conservacion de los efectos cognitivos que anima a los médicos a prescribir mas tratamiento
con dosis altas, UB, RUL ECT. Sin embargo, ha habido otras sugerencias de que el tratamiento UB RUL
puede ser ligeramente menos eficaz 0 mas lento en la accidn terapéutica que las alternativas de pulso
breve [76]. En ausencia de una muestra grande, pragmética, de no inferioridad, ensayo aleatorizado que
compare la estimulacion del pulso breve y la estimulacion ultra breve, no deben hacerse declaraciones
definitivas sobre la equivalencia absoluta en eficacia. Sabemos que la TEC de alta dosis, ultra breve (UB),
RUL es muy eficaz; no sabemos con certeza que su eficacia en el tratamiento de episodios depresivos
mayores sea equivalente en probabilidad o rapidez de beneficio a la obtenida con la estimulacion breve del
pulso.

Eleccion de la estrategia de colocacioén / tratamiento de electrodos.

Es evidente a partir de esta discusion que la eleccién de la ubicacién de los electrodos debe hacerse de
acuerdo con la eleccion de la forma de onda eléctrica y la estrategia de dosificacion. Es probable que una
dosis baja de TEC RUL sea ineficaz, mientras que una dosis de TEC BL o BF mas de 2.5 x ST por encima
del umbral de convulsiones probablemente produzca efectos cognitivos innecesarios y excesivos. La efi-
cacia y seguridad de la estimulacién UB se ha documentado principalmente con dosis altas de TEC RUL.
Hay escasez de informacion sobre el uso de la estimulacion UB con la colocacion de electrodos BL y BF
[14, 77, 78]. Esto es de esperar, ya que el principal objetivo de la introduccion de la estimulacion UB era
reducir el impacto cognitivo [18]. Esto ha sido ampliamente demostrado en estudios de TEC UB RUL. Sin
embargo, la primera comparacion aleatoria de TEC UB BL y UB RUL encontré que TEC UB BL tenia una
eficacia inferior y mayores efectos cognitivos adversos [14]. En consecuencia, ha habido poco interés en
desarrollar formas UB de TEC BL o BF, ya que no se esperaria que mejoren el perfil cognitivo de TEC UB
RUL.

La Tabla 2 detalla las combinaciones de ancho de pulso y nivel de dosificacion que se utilizan habitual-
mente con TEC BL, BF y RUL. Como se indic6, no se ha establecido el papel de la estimulacion UB para
la colocacién de electrodos BL o BF. La estimulacién BF con un ancho de pulso de 0,5 ms se utiliza cada
vez mas a nivel internacional, pero hay informacién limitada sobre su eficacia y seguridad procedente de
ensayos aleatorizados [62, 79-83]. En general, se cree que esta combinacién tiene efectos cognitivos in-
termedios entre TEC BL de pulso breve y TEC UB RUL. De manera similar, ha habido poca investigacion
0 justificacion para usar un ancho de pulso Préximo Ultra Breve (0.5 ms) con TEC RUL.

Tabla 2. Combinaciones mas utilizadas de colocacion de electrodos, ancho de pulso y estrategia de dosifi-

cacion

Colocacion de electrodos Ancho de pulso Estrategia de dosificacion

TEC bilateral (BL) (bifrontotem- Breve (1,0 ms) 1,5 a 2,5 veces el umbral convulsivo

poral, bitemporal)

TEC bilateral (BL) (bifrontotem- Ultra Breve cercano (0,5 1,5 a 2,5 veces el umbral de convul-

poral, bitemporal) ms) siones

TEC bifrontal (BF) Proximo Ultra Breve (0.5 1.5 a 2.5 veces al limite de convulsio-
ms) nes
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TEC unilateral derecha (RUL) Breve (1,0 ms) umbral de convulsiones de 5 a 9 veces
TEC unilateral derecha (RUL) Ultra Breve (0,3 ms) 5 a 9 veces el umbral de convulsiones

Durante las ultimas décadas, el progreso realizado en el perfeccionamiento de los parametros técnicos de
la TEC ha dado lugar a cambios drasticos en la magnitud y la persistencia de los efectos cognitivos adver-
sos [84]. Con la estimulacién con onda sinusoidal BL, el tiempo medio de reorientacion después de un tra-
tamiento individual fue del orden de varias horas [85], y muchos pacientes desarrollaron estados de confu-
sion continuos que provocaron la interrupcién del tratamiento y problemas de manejo clinico [86]. Ahora,
con el uso de TEC UB RUL, el tiempo de reorientacion puede promediar unos 10 minutos, y practicamente
ningun paciente desarrolla un estado de confusion persistente [14]. Como se refleja en la Tabla 2, el médi-
co ahora tiene disponible una variedad de estrategias de tratamiento, con TEC BL de pulso breve que pro-
bablemente produzca los efectos cognitivos mas severos, TEC UB RUL produce el menor y las otras es-
trategias intermedias.

En comparacion con sus diferencias en el impacto cognitivo, hay menos certeza con respecto a las dife-
rencias en la eficacia entre estas cinco estrategias de tratamiento. Ahora esta bien establecido que la TEC
con RUL de pulso breve a dosis altas es tan eficaz como la TEC con BL de pulso breve, pero conserva las
ventajas cognitivas [74]. También se ha establecido que TEC UB RUL es un tratamiento muy eficaz. Sim-
plemente aln no se sabe si su eficacia coincide con la del pulso breve TEC BL o RUL.

En esta circunstancia, la opinidn de los expertos ha variado sobre el enfoque 6ptimo en la seleccién de la
ubicacion de los electrodos (y el ancho de pulso y la dosificacién relacionados). Las guias de practica de
TEC recientes de la RANZCP sugieren comenzar el tratamiento de manera rutinaria con dosis altas de
TEC UB RUL para minimizar los efectos cognitivos adversos. Este grupo reconocié que, dado el progreso
clinico insuficiente, la estrategia de tratamiento, incluida la colocacion de electrodos, puede cambiarse.
Indicaron especificamente que, dados sus posibles efectos cognitivos, la TEC BL no deberia ser la forma
inicial de TEC administrada a menos que el paciente no se haya beneficiado de otras formas de TEC en el
pasado o “se necesite una respuesta urgente y rapida al tratamiento” [10].

Kellner [87] argumento que TEC BL “puede actuar mas rapida o completamente que TEC RUL”. Reco-
mendo iniciar a la mayoria de los pacientes deprimidos con TEC RUL, pero reservar el uso inicial de TEC
BL para los enfermos mas graves, definidos en términos de tendencias suicidas, inanicion, trastornos me-
dicos, agitacién y / o psicosis.

Otros médicos, animados por los hallazgos de que la TEC con BF (0,5 ms) tiene una eficacia comparable
pero con efectos cognitivos reducidos en comparacién con la TEC con BL, han recomendado la TEC con
BF Proximo Ultra Breve (0,5 ms) como tratamiento de rescate inicial o posterior que reemplaza a la TEC
con BL [62, 76]. A diferencia de las estrategias que comienzan con TEC UB RUL o TEC Préximo Ultra
Breve BF como tratamiento inicial para la mayoria o todos los pacientes, muchos médicos sélo administran
TEC BL [88-91].

Otras consideraciones influyen en la eleccién de la ubicacién de los electrodos y los otros aspectos de la
estrategia de tratamiento. En primer lugar, las guias de practica de la TEC reconocen universalmente que
la eleccidn de la técnica de tratamiento debe basarse en las necesidades especificas de cada paciente.
Esto ya fue ilustrado en las sugerencias de RANZCP y Kellner acerca de reservar TEC BL para los pacien-
tes con depresion mas grave.

El grupo de trabajo de la APA sobre TEC ofrecio una orientacion similar [1]. En los dltimos afios, se ha
demostrado que los pacientes con deterioro cognitivo preexistente, los ancianos y aquellos con desorien-
tacion prolongada en el periodo postictal tienen un mayor riesgo de amnesia retrograda mas grave y per-
sistente [41, 92].

El uso de estrategias de tratamiento con impacto cognitivo reducido, como TEC UB RUL, debe considerar-
se preferentemente en individuos con estos factores de riesgo. En los Gltimos afios, se ha demostrado que
la TEC tiene un beneficio clinico en el tratamiento de la agitacién y la psicosis en algunos pacientes con
demencia [93-95] y en el tratamiento de la conducta autolesiva en algunos adolescentes con discapacida-
des del desarrollo [96-99]. El uso inicial de TEC UB RUL debe considerarse especialmente en estos pa-
cientes que tienen un deterioro cognitivo preexistente.

En segundo lugar, la evidencia discutida anteriormente sobre la seguridad y eficacia de diferentes coloca-
ciones de electrodos y estrategias de tratamiento relacionadas se deriva principalmente de estudios de
muestras deprimidas. Como se indic6, parece que los efectos cognitivos de la TEC son independientes del
diagndstico psiquiatrico. Sin embargo, ha habido pocos ensayos aleatorios que contrasten las estrategias
de tratamiento con TEC en trastornos psiquiatricos distintos de la depresién mayor unipolar y bipolar. Es
poco probable que dichos estudios se realicen en casos de catatonia 0 mania aguda debido a las dificulta-
des para obtener el consentimiento informado y la cooperacion del paciente. Dada esta falta de informa-
cion sobre la eficacia, algunas autoridades recomiendan el uso rutinario de TEC BL para estas afecciones
[87]. Un ensayo aleatorizado reciente sugirio que la colocacién de BF era més eficaz que la colocacién de
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BL tradicional en pacientes con esquizofrenia, y también tenia ventajas en los resultados cognitivos [100].
Sin embargo, este trabajo aln no se ha replicado. Por el contrario, una serie de informes de casos ha do-
cumentado el uso seguro y eficaz de dosis altas, UB, TEC RUL en el tratamiento de la mania aguda [101,
102], catatonia [103, 104] y esquizofrenia [105, 106].
En tercer lugar, la eleccion de la colocacion de los electrodos y la estrategia de tratamiento relacionada no
es inviolable y debe reconsiderarse en funcién del progreso clinico y los efectos secundarios. Algunos pa-
cientes no toleraran los efectos cognitivos de TEC BF o BL, y podria considerarse un cambio a TEC UB
RUL. En raras ocasiones, TEC UB RUL también dara como resultado efectos secundarios cognitivos ex-
cesivos, y se podria considerar una reduccion del ancho del pulso (de 0,25-0,30 a 0,15 ms). En el contexto
de una mejoria clinica inadecuada cuando se comienza con TEC UB RUL, muchos médicos consideraran
un cambio en la estrategia de tratamiento después de 6-8 tratamientos, si no antes. Tal cambio podria im-
plicar continuar con el uso de TEC UB RUL, pero aumentar la dosis en relacion con el umbral de convul-
siones; continuar con la colocacion del electrodo RUL, pero cambiar a un ancho de pulso de pulso breve
(2.0 ms); cambiar a 0,5 ms TEC BF; o cambiar a TEC BL con un ancho de pulso de 0,5 0 1,0 ms. Al cam-
biar el ancho del pulso o la colocacién de los electrodos, se debe volver a determinar el umbral de convul-
siones (ST) del paciente. La colocacion de los electrodos y la amplitud de los pulsos difieren sustancial-
mente en la dosis eléctrica minima necesaria para provocar una convulsion generalizada adecuada [14].
Solo ha habido un pequefio ensayo aleatorizado que ha comparado la eficacia de los cambios en la estra-
tegia de tratamiento durante el curso de la TEC para episodios depresivos mayores. Tew y col. [107] ad-
ministré6 TEC RUL de pulso breve a dosis moderadas (2,5 x ST). Los pacientes que no mejoraron lo sufi-
ciente después de 5-8 tratamientos fueron cambiados aleatoriamente a dosis alta, TEC de pulso breve con
RUL (5.5 x ST) o TEC con BL de pulso breve. No hubo diferencias significativas en las medidas de efica-
cia, aunque la tasa de remision fue mas del doble en el grupo RUL continuo. Después de TEC, el grupo
RUL tuvo significativamente menos deterioro cognitivo global que el grupo TEC BL. Este estudio ilustra el
hecho de que el médico tiene una serie de estrategias disponibles para aumentar la intensidad del trata-
miento en el contexto de una mejora inadecuada que no sea el cambio inmediato a la TEC BL de pulso
breve.
También debe tenerse en cuenta que el nimero modal de tratamientos para los episodios depresivos ma-
yores cuando se introdujo por primera vez la TEC estaba en el rango de 4-6 [108]. A lo largo de las déca-
das, este nimero modal aumenté a 6-8 tratamientos, y ahora es de aproximadamente 8-10 tratamientos,
independientemente de si se utilizan colocaciones BL, BF o RUL [109]. En la era actual, un nidmero sus-
tancial de pacientes con depresién mayor reciben ciclos de TEC mucho mas prolongados que los que se
habian producido anteriormente (por ejemplo, 12-20 tratamientos). El alargamiento de los ciclos de TEC
con el tiempo puede reflejar un cambio fundamental en los pacientes que reciben esta intervencion. La
TEC se uso originalmente como un tratamiento de primera eleccién, pero ahora generalmente se reserva
para personas resistentes al tratamiento, muchas de las cuales no se han beneficiado de multiples ensa-
yos de medicamentos. La resistencia a la medicacidn parece predecir tanto la probabilidad de respuesta a
la TEC [16, 38, 110-112] como la probabilidad de recaida si se obtiene la remisién [38, 113, 114]. También
puede explicar la prolongacién de los cursos de TEC.
Una cuestion clinica clave que todavia no se ha abordado adecuadamente es cuando debe modificarse la
estrategia de tratamiento de la TEC y cual es la probabilidad de que, si no se realiza ningiin cambio y la
TEC continGia de la misma manera, el paciente logre la remisién en el mismo periodo de tiempo.
Las tablas de titulacion y las tablas de dosificacién preseleccionadas que se describen en este manual se
presentan para cada uno de los conjuntos de parametros optimizados, Ultra Breve (0,3 ms), Proximo Ultra
Breve (0,5 ms) y Pulso Breve (1,0 ms), y para los tres conjuntos de parametros mas utilizados. Colocacion
de electrodos (BL, BF y RUL).
Colocacién de electrodos / estrategia de tratamiento y consentimiento informado. Se reconoce ampliamen-
te que los aspectos mas importantes en la eleccion de la colocacion de los electrodos y las consideracio-
nes relacionadas con la estrategia de tratamiento deben discutirse con el paciente y los miembros de la
familia durante el proceso de consentimiento. Las pautas de RANZCP van tan lejos como para recomen-
dar que "se debe alentar a los pacientes y sus familias a tener un papel activo en la decision del tipo de
TEC, y los psiquiatras explican que existen multiples factores que afectan la efectividad y los efectos se-
cundarios de la TEC [10]". Es conveniente discutir con el paciente los cambios significativos en el tipo de
TEC administrado y obtener el consentimiento explicito [1].

Colocacion de electrodos: identificacion de ubicaciones anatémicas

Las ubicaciones anatémicas de la colocacién de los tres electrodos estan bien definidas [1]. Para TEC BL
(bifrontotemporal, bitemporal) se mide la linea que conecta el tracto auditivo y el canto externo y se identi-
fica el punto medio, como en la Figura 90. El electrodo de estimulo metalico o la almohadilla del electrodo
de estimulo desechable se colocara tangencial a esta linea, centrada sobre su punto medio (representado
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por la Posicion 1 en la Figura 90). Esto se hace en los lados izquierdo y derecho de la cabeza. Este posi-
cionamiento se ha utilizado para la colocacion de BL desde el inicio de la TEC.

Figura 90. Ubicacion de los electrodos de estimulo para la TEC bilateral y unilateral derecha (adaptado de

[1]) Con la TEC RUL, se utiliza la misma posicién frontotemporal (Posicion 1) en el lado derecho de la ca-
beza.

A continuacion, se identifica el vértice para colocar el electrodo estimulante parietal superior (posicion 2).
La interseccion de dos lineas se estima o mide. Una linea conecta los dos tractos auditivos. La otra linea
perpendicular conecta el puente de la nariz con la protuberancia 6sea occipital. La interseccion de las dos
lineas define el vértice. El electrodo parietal superior se coloca en el lado derecho tangencial y centrado
con respecto al vértice.

Desde la introduccion de la TEC unilateral, se han examinado diversas posiciones de los electrodos [115].
La clasica colocacion unilateral de d’Elia [116, 117] se muestra en la Figura 90. Esta colocacién maximiza
la distancia entre los dos electrodos de estimulo. Cuanto mayor es la distancia entre los electrodos, mayor
es el porcentaje de corriente que ingresa al cerebro, en lugar de ser desviado a través del cuero cabelludo
[13]. Se cree que una mayor distancia entre electrodos en la TEC unilateral se asocia con un umbral con-
vulsivo mas bajo y una eficacia superior [1]. La colocacion de d’Elia se ha convertido en el estandar para
TEC RUL.

La colocacion del tercer electrodo bifrontal (BF) intenta enfocar la distribuciéon de la corriente intracerebral
a las areas prefrontales, con mayor preservacion de las estructuras temporales mediales involucradas en
los procesos de aprendizaje y memoria que con TEC BL [56, 118]. Los estudios de modelizacion del im-
pacto de la colocacidn de los electrodos en la distribucidn de la corriente intracerebral han apoyado en
general este argumento [57, 119, 120]. Aunque todavia no se ha estudiado bien, parece haber un uso cre-
ciente de la TEC con BF con un ancho de pulso de 0,5 ms, principalmente como reemplazo de la TEC con
BL [76, 80, 81].

Como se ve en la Figura 91, para TEC BF, se traza una linea de 1 pulgada (2.5 cm) por encima del canto

externo del ojo paralela a la linea media facial. El electrodo de estimulo TEC se coloca tangencial y se
centra en este punto.
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Figura 91. Colocacion del electrodo de estimulo bifrontal (BF)

Conjuntos de electrodos portatiles, diadema elastica y almohadillas de electrodos desechables

El MECTA Sigma es compatible con los electrodos metalicos de estimulo suministrados por MECTA Cor-

poration, y también se puede utilizar con almohadillas adhesivas desechables para electrodos de estimulo
disefiadas especificamente para TEC y suministradas por otras entidades comerciales. Los electrodos de
estimulo de metal se pueden fijar en su lugar mediante el uso de una banda elastica para la cabeza o me-
diante un acoplamiento a los conjuntos de electrodos de mano. La superficie de las almohadillas de elec-

trodos desechables es adhesiva y se adhiere directamente a la piel. Entre estas tres alternativas, el méto-
do preferido de administracién de estimulacion utiliza Metal Stimulus

Electrodos con conjuntos de electrodos portétiles con botén pulsador.

Conjuntos de electrodos portatiles con botén pulsador. Los electrodos de estimulo de metal suministrados
por MECTA Corporation se enroscan firmemente en la parte inferior de los conjuntos de electrodos ma-
nuales con botén pulsador. Estos conjuntos de electrodos se muestran a continuacion. Cada conjunto tie-
ne un solo mango de plastico moldeado con una pestafia prominente que proporciona una barrera de se-
guridad que evita que el médico entre en contacto con el gel o la pasta del electrodo. Cuando se enroscan
en el conjunto de electrodos, los electrodos de estimulo de metal estan empotrados y rodeados de mate-
rial plastico aislante.

Esto también mejora la seguridad eléctrica y tiene la ventaja adicional de limitar la propagacion del gel
conductor, lo que garantiza que el area de estimulacion se limite a la interfaz con el electrodo de estimulo
metélico. Los electrodos metalicos de estimulo son de forma circular con un didmetro de 2 pulgadas (5
cm).

CONJUNTO DE ELECTRODO DE MANO DOBLE CONJUNTO DE ELECTRODO UNICO DE MANO
CON BOTON PULSADOR CON PULSADOR

Figura 92. Dos tipos de conjuntos de electrodos portatiles con boton pulsador

Como se ve en la Figura 92, los conjuntos de electrodos portatiles con boton pulsador vienen en dos con-

figuraciones. La version de la izquierda con conjuntos de electrodos de mano dobles se utiliza habitual-

mente con todas las ubicaciones de electrodos: TEC BL, BF y RUL. Cuando se realiza TEC RUL, se utiliza
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un electrodo de estimulo cdéncavo en la posicion parietal superior para proporcionar un mejor acoplamiento
dada la curvatura del craneo. El electrodo de estimulo plano se utiliza en la posicion frontotemporal para
TEC RUL y BL y las posiciones de la frente para TEC BF.
Algunos médicos utilizan la version de la derecha con un conjunto de electrodo de mano Unico con boton
pulsador especificamente para TEC RUL. El conjunto de electrodo de mano Unico se utiliza para la posi-
cion parietal superior con el electrodo de estimulo concavo. El otro electrodo de estimulo en la posicion
frontotemporal derecha se conecta mediante un conector tipo banana. Esto permite el uso de un electrodo
adhesivo desechable en esta posicién o un electrodo de estimulo metalico sostenido en su lugar por la
diadema. Con esta version, el médico solo sostiene en su lugar el conjunto de electrodo parietal superior.
Los conjuntos de electrodos portatiles con botén pulsador opcional permiten al médico activar la secuencia
de estimulacién presionando el botén pulsador en la parte superior de un conjunto de electrodos en lugar
de presionar el botén pulsador de control de estimulo en el panel frontal. Los componentes electrénicos
del conjunto de electrodos portatiles con botdn pulsador son impermeables con contactos redundantes que
garantizan la seguridad y detectan averias. Por lo tanto, mientras se asegura el posicionamiento individual
con los conjuntos de electrodos manuales y se los mantiene en su lugar, el médico puede iniciar la se-
cuencia de tratamiento. Si se mantiene presionado el botén pulsador, la estimulacion contintia hasta el
final del tren de estimulos. La estimulacién finaliza si se suelta el botén pulsador antes de que se complete
el tren de estimulos. En otras palabras, el boton pulsador del conjunto de electrodos de mano y el boton
pulsador del control de estimulo del panel frontal funcionan de forma idéntica. El botén pulsador de control
de estimulo se desactiva cuando los conjuntos de electrodos portatiles con botén pulsador estan conecta-
dos al conector de salida de estimulo. Una ventaja importante del uso de conjuntos de electrodos portatiles
con boton pulsador es que el médico puede observar de cerca al paciente durante la administracién del
estimulo. La persona que sostiene los electrodos y observa al paciente puede interrumpir la administracion
del estimulo en cualquier momento liberando presién sobre el botdén pulsador del conjunto de electrodos
de mano. Con esta disposicion, los médicos a menudo encuentran util que la pantalla tactil LCD del MEC-
TA Sigma se muestre en un monitor externo grande arriba o de otra manera frente a la camilla / cama del
paciente. De esta manera, los valores de impedancia estética, las trazas electrofisiolégicas en curso, las
selecciones de pardmetros eléctricos y los resultados del tratamiento se pueden ver facilmente sin apar-
tarse del paciente. El uso de un monitor externo que refleje la pantalla tactil LCD de MECTA Sigma es es-
pecialmente (til si la ubicacién 6ptima para el dispositivo MECTA Sigma es detras del médico cuando esta
frente al paciente. El software opcional MECTA EMR proporciona la capacidad de conectar mdltiples pan-
tallas.
Los conjuntos de electrodos portatiles con boton pulsador se prefieren por varias razones. Utilizan electro-
dos circulares de metal (acero inoxidable) que tienen una excelente uniformidad y propiedades conducto-
ras. Con la preparacion adecuada de la piel, se pueden colocar electrodos de estimulo metalicos sobre el
cabello y se obtienen excelentes valores de impedancia estatica y dinamica. La estimulacion sobre areas
de cabello es especialmente un problema con el sitio parietal superior en TEC RUL y puede ser problema-
tico en los sitios bifrontotemporales con TEC BL y RUL. El hecho de que los conjuntos de electrodos sean
de mano significa que el médico ejerce una presion continua para mantener un acoplamiento adecuado
entre la piel y los electrodos durante la administracién de estimulacién.
La alternativa a los electrodos de estimulo metalicos son los electrodos de estimulo adhesivos desecha-
bles. Debido a que son adhesivos, quitar estas almohadillas de las areas del cabello puede ser doloroso.
En consecuencia, los médicos pueden alterar la posicion de los electrodos para evitar areas con cabello
denso. Por ejemplo, para evitar patillas, los electrodos frontotemporales de TEC BL y RUL se pueden co-
locar por debajo de la posicidn designada, alterando potencialmente la distribucién de la corriente y au-
mentando la estimulacion del nervio éptico. El problema de estimular el cabello se vuelve especialmente
problematico cuando se usa un electrodo adhesivo en la posicion parietal superior de RUL, y este tipo de
uso generalmente no se recomienda. TEC RUL generalmente requiere un conjunto de electrodos de
mano. Las almohadillas adhesivas de electrodo de estimulo desechables tienen la ventaja de permitir la
operacion con manos libres. Sin embargo, sin una presién continua sobre el electrodo, es posible que se
desprendan al menos parcialmente o que se altere la calidad del contacto con la piel antes o durante la
administracion del estimulo.
En general, los electrodos de estimulo metalicos acoplados con conjuntos de electrodos portatiles pueden
tener ventajas con respecto a la seguridad de la estimulacion eléctrica para los operadores y pacientes, la
precision del posicionamiento de los electrodos y la contribucién a la administracion 6ptima del tratamiento
minimizando la impedancia durante la administracion del estimulo. La posibilidad de un posicionamiento
inestable o deslizamiento puede ser una preocupacion con el uso de Hand-Held

Conjuntos de electrodos.
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El posicionamiento y la presién constantes deben mantenerse desde el inicio de la estimulacién hasta la
finalizacion de la entrega del estimulo, que puede tener una duracién de hasta 8 segundos. Con la coloca-
cién de BL, se coloca una presion simétrica contra cada electrodo en las sienes. Esto se logra faciimente y
garantiza un posicionamiento estable. De manera similar, la fuerza hacia abajo equivalente sobre los con-
juntos de electrodos colocados en la frente se logra facilmente con la colocacion de TEC BF. Sin embargo,
con TEC RUL, el conjunto de electrodos de mano presionando hacia abajo en el lado derecho de la cabe-
Za crea un movimiento hacia la izquierda y hacia abajo. El anestesista u otro miembro del personal man-
tienen la consistencia en la colocacién y la presion de los electrodos ejerciendo presion positiva sobre el
mentdn, oponiéndose a la fuerza del conjunto de electrodos de mano al proyectar la cabeza hacia arriba y
hacia la derecha. Esta maniobra también mantiene los dientes apretados contra el bloque de mordida.
Una vez colocadas, las almohadillas de electrodo de estimulo desechables o los electrodos metélicos de
estimulo que se mantienen en su lugar mediante la diadema proporcionan informacién continua sobre la
impedancia estatica. Otra posible reserva sobre el uso de conjuntos de electrodos de mano es que nor-
malmente se aplican después de anestesiar al paciente. Los sitios de los electrodos se preparan de ante-
mano, como se describe a continuacion, y se puede probar la impedancia estatica, si se desea, antes de la
induccion de la anestesia. Sin embargo, cuando los procedimientos de preparacion del sitio recomendados
se utilizan de manera constante, los conjuntos de electrodos manuales solo deben aplicarse al cuero cabe-
lludo durante la induccién de la anestesia, justo antes de la administracion del estimulo.

Diadema elastica.

Los mismos electrodos de estimulo de metal que se utilizan con los conjuntos de electrodos de mano se
utilizan con la diadema elastica. La diadema se puede utilizar para colocar y asegurar ambos electrodos
frontotemporales en TEC BL (como se ilustra en la Figura 93), ambos electrodos frontales en TEC BF y el
electrodo frontotemporal derecho en TEC RUL (como se ilustra en la Figura 94). Si la diadema se usa con
TEC BL o BF, se usa un cable de estimulo del paciente que termina en dos enchufes tipo banana. Si la
diadema se usa para el electrodo frontotemporal inferior en TEC RUL, se usa un conjunto de electrodo de
mano con o sin botdn pulsador con un segundo cable tipo banana (foto a la derecha de la Figura 92).

El primer paso para usar la diadema es verificar la posicién precisa del electrodo en el paciente. Los pos-
tes de los electrodos se colocan a través de orificios en la diadema para estimar la ubicacién de los sitios
de estimulacion. La banda se coloca alrededor de la cabeza y se tira hasta que quede ajustada. La banda
se superpone sobre el primer electrodo de estimulo y el poste de este electrodo se inserta a través de un
orificio conveniente. En este proceso, los electrodos se colocan en diferentes orificios de la diadema para
maximizar la fidelidad a las ubicaciones anatémicas previstas. Esto se hace antes de la preparacion del
sitio para los electrodos TEC o EEG para evitar manchas de sustancias conductoras. Una vez que se de-
termina el posicionamiento preciso de los electrodos en la banda, la banda se retira y se preparan los si-
tios de registro de EEG vy los sitios de TEC.

EEG2
Right Placement
Gray

ECT

EEG1
Left Placement
Brown

Figura 93. Colocacién del electrodo de estimulo BL (bifrontotemporal) usando la diadema

IF-2021-14802692-APN-INPM#ANMAT

Pagina 20 de 49 Pagina 22 de 51

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Servicios ARM S.A.
México 1424
(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires

Figura 94. Colocacion del electrodo de estimulo RUL (unilateral derecho) usando la diadema

Una vez que se preparan el registro fisioldgico y los sitios de los electrodos de estimulo, se coloca gel
conductor sobre los electrodos de estimulo y se puede volver a aplicar la diadema. Tenga en cuenta que
las almohadillas de electrodos desechables para EEG se colocan justo encima de la banda para la cabeza
(Figura 93). Después de la reaplicacion, se debe verificar la posicion correcta de los electrodos de estimu-
lo metalicos. En particular, debe determinarse en este punto que no ha habido mancha de conductante
entre los electrodos de estimulo. Si ocurre tal mancha entre los electrodos de estimulo, se creara un corto-
circuito. Pasara mas corriente a través de este camino directo entre los electrodos y puede ser dificil pro-
vocar un ataque. Con la banda para la cabeza colocada correctamente, los conectores tipo banana del
extremo del cable de estimulo del paciente se insertan en los bornes de cada electrodo de estimulo. Con
esto logrado, la secuencia de tratamiento esta lista para continuar.

El uso de la diadema tiene las ventajas de permitir el funcionamiento con manos libres y la evaluacién con-
tinua de la impedancia estatica una vez que se aplica la diadema. La diadema utiliza electrodos de estimu-
lo metalicos que pueden ser preferibles a la alternativa para la operacion con manos libres, de almohadi-
llas de electrodos de estimulo desechables. En relacién con el uso de conjuntos de electrodos portatiles, la
diadema también tiene algunas limitaciones.

La precision del posicionamiento de los electrodos puede ser un desafio dada la ubicacion de los orificios
en la banda en relacion con los puntos de referencia anatémicos y la elasticidad de la banda. La necesidad
de asegurarse de que la diadema esté por encima de los ojos cuando esta asegurada también puede dis-
torsionar la posicion. Las impedancias estéticas y dinamicas pueden ser mas bajas con los conjuntos de
electrodos portétiles, ya que se puede aplicar una presion mas constante en la interfaz piel / electrodo,
especialmente para TEC BL y BF. Finalmente, la diadema generalmente se prueba primero y luego se
aplica mientras el paciente esta despierto antes de la induccion de la anestesia. Para algunos pacientes, la
aplicacién de la diadema, mientras estan despiertos es incémoda, especialmente en comparacién con el
uso de conjuntos de electrodos portatiles una vez que el paciente esta dormido.

Almohadillas de electrodo de estimulo desechables.

Muchos médicos prefieren las almohadillas de electrodo de estimulo desechables adhesivas disefiadas
para su uso en TEC. Estos electrodos terminan en una almohadilla conductora, a menudo de forma rec-
tangular, cuya parte inferior es adhesiva. Se conectan a un cable de estimulo del paciente Sigma de ME-
CTA que termina en un conector tipo banana.

Las almohadillas adhesivas desechables para electrodos de estimulo permiten la operacion con manos
libres y son menos intrusivas y engorrosas que la aplicacion de la diadema. Su uso a menudo se conside-
ra especificamente para TEC BF, ya que las areas problematicas del cabello son menos complicadas con
esta colocacion.

Anteriormente mencionamos que la necesidad de evitar areas de cabello puede comprometer el posicio-
namiento preciso. En particular, el uso de un electrodo adhesivo desechable para la posicién parietal supe-
rior en TEC RUL puede ser especialmente problematico debido a la mala adhesién. También existen con-
sideraciones de seguridad eléctrica, ya que el grado de adherencia de la almohadilla del electrodo en
cualquier sitio puede variar con el tiempo y puede no ser uniforme en el area de la superficie del electrodo.
La re aplicacion de la almohadilla del electrodo para ajustar la alta impedancia puede conducir a una ma-
yor pérdida de adherencia.
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Los procedimientos utilizados para preparar el sitio y aplicar los electrodos deben seguir los recomenda-
dos por el fabricante de las almohadillas de electrodo de estimulo desechables. A continuacion se describe
la preparacion de los sitios de los electrodos de estimulo tanto para electrodos metélicos como para elec-
trodos de estimulo desechables.

Preparacion del sitio del electrodo de estimulo

Cuando se utilizan electrodos de estimulo metalicos, la preparacion del cuero cabelludo para los electro-
dos de estimulo sigue los mismos principios que para los electrodos de EEG. El area debajo de los elec-
trodos de estimulo debe limpiarse primero con un hisopo con alcohol. Se usa un frotamiento suave para
eliminar los aceites de la piel. La limpieza es particularmente importante cuando el cuero cabelludo del
paciente esta mal lavado después del tratamiento anterior y el gel conductor seco se adhiere. Después de
una breve limpieza, las areas se secan. Para reducir la impedancia, se frota un material conductor abrasi-
vo suave en el area del electrodo de estimulo (por ejemplo, Redux Paste, Parker Laboratories, Inc.). Esta
sustancia se puede frotar en el area de estimulacion con la punta de un dedo enguantado o con un hisopo
de algodon. Se debe tener cuidado para asegurar que el area del conductor abrasivo se ajuste a las di-
mensiones del electrodo estimulante.

Este procedimiento se aplica independientemente de la cobertura de cabello del sitio del electrodo. Cuan-
do el cabello es denso, se divide para limpiar y secar el cuero cabelludo y aplicar el conductor abrasivo
directamente sobre el cabello y el cuero cabelludo. Se puede obtener una impedancia excelente con elec-
trodos de estimulo de metal en regiones del cabello, y siempre que haya un buen acoplamiento conductor
entre el electrodo y el cuero cabelludo. No es necesario afeitarse la cabeza.

Después de la preparacion del cuero cabelludo, se coloca un gel conductor (por ejemplo, Redux Gel, Par-
ker Laboratories, Inc.) sobre los electrodos de estimulo de metal. La superficie de los electrodos debe cu-
brirse uniformemente con el gel y puede ser til un depresor de lengua para crear una extension fina y uni-
forme. Se debe tener cuidado de no usar una cantidad demasiado grande del conductor para evitar que se
extienda fuera del area del electrodo de estimulo metalico cuando se coloca firmemente contra el cuero
cabelludo. La difusion de material conductor mas alla de los limites de los electrodos altera el area de es-
timulacién. La impedancia estatica debe comprobarse una vez que los electrodos metélicos de estimulo se
apliquen al sitio de estimulacién y se vuelvan a comprobar antes de administrar el estimulo.

Se recomienda un procedimiento diferente con el uso de electrodos de estimulo desechables. Una autori-
dad recomienda aplicar una pequefia cantidad de una locién reductora de impedancia (por ejemplo, PRE-
TAC Conductive TENS Skin Preparation, Pharmaceutical Innovations, Inc.) en cada sitio de electrodo des-
pués de que se haya limpiado y secado. Esta sustancia se frota en la piel hasta que se seca. La bolsa del
electrodo se despega de su respaldo y luego se coloca para adherirse al sitio preparado del electrodo
[121].

Otra autoridad sugiere que el &rea de estimulacion se humedezca primero con solucion salina antes de
aplicar la misma solucién reductora de impedancia en el sitio. Se sugiere ademas que se puedan aplicar
unas pocas gotas de esta solucion directamente al lado adhesivo de las almohadillas de los electrodos
[87]. Una vez que se prepara el sitio del electrodo, los electrodos adhesivos deben presionarse firmemente
contra el cuero cabelludo produciendo una adherencia firme en toda la superficie del electrodo. La reapli-
cacion de un electrodo adhesivo puede resultar en pérdida de adherencia. Es posible que sea necesario
usar almohadillas de electrodos nuevos para corregir la alta impedancia y no se debe usar el mismo elec-
trodo adhesivo en més de un tratamiento.

Una vez que las almohadillas de electrodo de estimulo desechables se colocan en el paciente, los conec-
tores tipo banana del cable de estimulacién del paciente se insertan firmemente en las entradas de elec-
trodo del cable de la almohadilla de electrodo. El monitoreo continuo de la impedancia estatica esta dispo-
nible una vez que estos electrodos estdn conectados al MECTA Sigma.

Dosificacion eléctrica en TEC

Principios eléctricos fundamentales

Descripcién general de los parametros de estimulo.

El uso adecuado de cualquier dispositivo TEC requiere cierta comprensién de las propiedades eléctricas
pertinentes de la forma de onda del estimulo. EIl MECTA Sigma genera una forma de onda de estimulo de
pulso rectangular bidireccional como se muestra en el siguiente diagrama.
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Figura 95. Diagrama de forma de onda de pulso rectangular bidireccional

El ancho de pulso (milisegundos, ms), la frecuencia (hercios, Hz), la duracion (segundos, s) y la corriente
(miliamperios, mA) se pueden variar para generar la configuracion de estimulo éptima en cualquier trata-
miento dado. El ancho de pulso se refiere al ancho o la duracién de cada pulso individual. La frecuencia se
refiere al nimero de pares de pulsos (ciclos) por segundo. La duracién es el intervalo de tiempo entre el
inicio del primer pulso y la compensacion del Gltimo pulso. Por lo tanto, el ancho, la frecuencia y la dura-
cion del pulso determinan el tiempo de exposicidn a la corriente. La corriente se representa en la Figura 95
como la amplitud de los pulsos bidireccionales. La direccidn del flujo de corriente se invierte con cada pul-
SO0.

El MECTA Sigma ofrece dos modos para la seleccion de parametros. En el modo de una perilla, la intensi-
dad del estimulo aumenta algoritmicamente con el ajuste automatico de los parametros individuales. En el
modo de cuatro botones, el médico puede ajustar cada uno de los cuatro parametros (ancho de pulso, fre-
cuencia, duracion y corriente) de forma independiente.

Se pueden usar cuatro conjuntos de parametros en el modo de uno o cuatro botones. Los conjuntos de
parametros optimizados utilizan una corriente fija de 800 mA y se denominan Pulso Ultra Breve, Proximo
Ultra Breve y Breve, ya que sus ajustes iniciales de ancho de pulso son 0,3, 0,5y 1,0 ms, respectivamen-
te. En el modo de una perilla, cada uno de estos tres conjuntos de pardmetros optimizados incrementa la
intensidad maximizando primero la duracion del tren antes de aumentar la frecuencia del pulso. El cuarto,
conjunto de parametros de rango completo, ofrece una gama méas amplia de parametros de estimulo, in-
cluidos anchos de pulso més cortos y frecuencia mas baja, y la capacidad de seleccionar corriente. En el
modo de una perilla, el médico selecciona un ancho de pulso y una corriente como valores fijos, y luego
puede seleccionar el mismo algoritmo para aumentar la intensidad que se usa en los conjuntos de para-
metros optimizados (incremento de duracion y luego frecuencia).

El médico también tiene la opcion de fijar la frecuencia del pulso en un valor especifico ademas del ancho
del pulso y la corriente, usando solo la duracion del tren para alterar progresivamente la intensidad. Con el
conjunto de parametros de rango completo, el médico puede replicar las configuraciones de estimulo y los
algoritmos de seleccién de dosis de otros dispositivos TEC, incluido el uso de corriente de 900 mA (ampli-
tud de pulso).

La ley de Ohm describe las relaciones de voltaje (V), corriente (l) e impedancia o resistencia (R):

V=IxRol=V/R
Por lo tanto, como se ve en la férmula anterior, cuando la corriente es constante y la impedancia aumenta,
el voltaje también debe aumentar proporcionalmente. El MECTA Sigma termina automaticamente la esti-
mulacién si detecta un nivel de voltaje que excede los 400 V. Minimizar la impedancia en la interfaz piel /
electrodo y mantener una presion constante sobre los electrodos de estimulo minimiza la impedancia di-
namica y por lo tanto el voltaje administrado [13].

Carga e Intensidad.
La intensidad o dosis general del estimulo de TEC se cuantifica en términos de la carga administrada en
unidades de milicoulomb (mC). El cargo refleja el tiempo de exposicion a una corriente. Los aumentos en
el ancho del pulso, la frecuencia del pulso o la duracién del tren aumentan cada uno la carga al aumentar
el tiempo de exposicién. La carga también se puede aumentar aumentando la amplitud de la corriente o
del pulso.
La carga se define como:
Q =(1/1000) x PW x 2F x D

donde: Q = Carga (mC)
| = corriente (mA)
PW = Ancho de pulso (ms)
F = Frecuencia (Hz)
D = Duracion (s)
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La carga de la configuracién de estimulo seleccionada se muestra en la pantalla de inicio y se imprime en
los resultados de la autocomprobacion. El cargo (y otros valores de pardmetros) para la entrega completa
se informa en la pantalla de resultados y en la impresion de resultados del tratamiento. Existe evidencia
considerable de que la carga entregada durante un estimulo y la densidad de carga resultante y la carga
por fase en el tejido neural son factores clave para determinar la respuesta neuronal y la seguridad de la
estimulacién eléctrica [13, 122, 123]. La manipulacion de la carga determina en gran medida la probabili-
dad de inducir una convulsion, y el umbral de convulsion generalmente se mide en esta unidad (mC).

Las manipulaciones de carga también influyen en la magnitud de los efectos cognitivos adversos, como la
confusion postictal y la pérdida de memoria. La eficacia de TEC RUL esta fuertemente determinada por el
grado en que la carga excede ST. La carga es la unidad de dosificacién resumida que el médico prescribe
mediante el ajuste de los cuatro parametros de estimulo. No se ve afectado por la entrega real del estimu-
lo, a menos que la entrega sea incompleta. Por estas razones, en comparacion con la energia, la carga se
considera ampliamente como la medida de resumen preferida para caracterizar la dosis total del estimulo
de TEC [1, 13, 87, 124].

No obstante, no todos los parametros de estimulo tienen el mismo impacto sobre la induccion de convul-
siones y los efectos conductuales de la TEC [22]. La eleccién del ancho de pulso tiene un impacto sustan-
cial en la carga requerida para la induccion de convulsiones y la magnitud de los posibles efectos cogniti-
vos adversos [14]. Tradicionalmente, en la TEC solo se ha utilizado un rango estrecho de corriente (800-
900 mA). Por esta razén, los conjuntos de parametros estan disefiados para fijar el ancho de pulso, fijar la
corriente y ajustar la carga en gran medida mediante aumentos progresivos de duracion y frecuencia.

El MECTA Sigma también informa la intensidad de la configuracion del estimulo. Este valor de intensidad
es un porcentaje simple de la carga de la configuracién de los parametros de estimulo en relacién con la
carga maxima que se puede administrar a la corriente seleccionada. La carga maxima que se puede ad-
ministrar varia algo con la corriente seleccionada. Por ejemplo, en la version de 200 J, la carga méaxima a
una corriente de 800 mA es de 1.152 mC, mientras que es de 1.008 mC a una corriente de 900 mA.

La conversion de la carga en un porcentaje simple facilita la dosificacion, especialmente con la operacién
One Knob. Por ejemplo, se puede duplicar la carga utilizada con un ajuste del 15% girando cualquier boton
a una intensidad del 30%. En los conjuntos de pardmetros optimizados, este aumento de carga se basa en
un algoritmo basado en evidencia que incrementa la duracién antes que la frecuencia. Con el conjunto de
parametros de rango completo, el médico puede personalizar tanto la corriente como el ancho de pulso
que son fijos y el algoritmo utilizado para controlar la dosis.

Impedancia del paciente.

La ruta eléctrica del estimulo de la TEC incluye el dispositivo de salida de la TEC, el cable de estimulo del
paciente, los electrodos de estimulo, el cuero cabelludo, el craneo, el liquido cefalorraquideo (LCR) y el
tejido cerebral.

Segun las caracteristicas eléctricas de cada uno de estos factores, los impedimentos o "impedancia” prin-
cipales y mas variables al flujo de la corriente de estimulo son el cuero cabelludo y el craneo. Las diferen-
cias tanto en el grado de contacto del electrodo de estimulo con el cuero cabelludo como en las propieda-
des eléctricas y geométricas intrinsecas del cuero cabelludo y el craneo contribuyen a la variabilidad. Esta
impedancia se mide en ohmios.

El MECTA Sigma mide dos tipos de impedancia del paciente. Uno se muestra en todo momento, excepto
durante el paso del estimulo. Este tipo de impedancia se conoce como impedancia estatica. El segundo
tipo se refiere a la impedancia encontrada durante el paso del estimulo eléctrico TEC.

Este tipo se conoce como impedancia dinamica. Ambas formas de impedancia proporcionan al médico
informacion sobre la idoneidad de las conexiones de los electrodos de estimulo para el paciente. La ido-
neidad de la preparacion de los sitios de los electrodos estimulantes y la consistencia de la presién aplica-
da son los principales factores que influyen tanto en la impedancia estatica como en la dinamica.

Impedancia estatica.
La medicion de impedancia estatica proporciona un control continuo de la calidad del acoplamiento elec-
trodo de estimulo / cuero cabelludo con visualizacion grafica y numérica de la estética.

Valores de impedancia.

La impedancia estatica se evalGa continuamente mediante el paso de una corriente imperceptible de baja
amplitud a través de todo el circuito, incluido el dispositivo, el cable de estimulo del paciente, los electro-
dos de estimulo y el paciente. La frecuencia de esta sefial estd muy por encima de todos los maximos de
frecuencia de la sefal fisioldgica. Para ayudar a prevenir la entrega de estimulos problematicos y garanti-
zar que el paciente reciba la carga predeterminada, la impedancia estética debe estar en el rango de 100 a
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5000 ohmios (nominal). Si la impedancia estatica esta fuera de este rango, el MECTA Sigma no se armara
para la entrega de estimulos.
Cuando el médico observa que la impedancia estatica esta fuera de rango, es fundamental determinar si la
impedancia es excesivamente baja o alta. El grafico de impedancia estatica en la pantalla de inicio y la
pantalla de resultados describe la impedancia insuficiente y excesiva como por debajo y por encima, res-
pectivamente. Los valores de impedancia estatica muy bajos (por debajo de 100 ohmios) generalmente
indican una ruta de corriente no deseada entre los dos electrodos de estimulo debido a la mancha del gel
0 pasta utilizada para preparar los sitios de los electrodos. Esta circunstancia también puede surgir cuando
los pacientes tienen laca para el cabello, geles para el cabello o sudoracién intensa, lo que da como resul-
tado un puente de corriente de baja impedancia entre los electrodos de estimulo. Si el estimulo de la TEC
se administrara en tales condiciones, practicamente el estimulo total se desviaria a través del puente de
baja impedancia y poca o ninguna corriente entraria al cerebro, lo que provocaria una convulsién perdida.
Ademas, bajo tales circunstancias es posible chamuscar el cabello.
Por el contrario, los valores altos de impedancia estatica (p. Ej., Superiores a 3000 ohmios) se obtienen
cuando hay un contacto deficiente del electrodo de estimulo con el cuero cabelludo, cuando los sitios de
los electrodos de estimulo no se han preparado adecuadamente o cuando hay una ruptura o desconexién
en el estimulo.
Probablemente la causa mas comun de falla de alta impedancia es la desconexién del cable de estimulo
del paciente de los electrodos de estimulo. Si el estimulo TEC se administrara en condiciones de impe-
dancia excesiva, seria imposible mantener de forma segura la corriente en el valor especificado.
En consecuencia, la carga predeterminada no se pudo administrar y los pacientes pueden no tener una
convulsién adecuada. Para proteger a los pacientes contra condiciones de impedancia excesivamente ba-
ja o alta, el MECTA Sigma evita automaticamente la entrega de estimulos a menos que la impedancia es-
tatica se encuentre dentro del rango especificado (100-5.000 ohmios) al inicio de la entrega de estimulos.
Si bien el rango en el que el MECTA Sigma permite la administracion de estimulos es de 100 a 5000 oh-
mios, la experiencia indica que con la preparacion adecuada de los sitios de los electrodos de estimulo y el
acoplamiento adecuado del electrodo al cuero cabelludo, la impedancia estética rara vez debe exceder los
1500 a 2000 ohmios.
De hecho, cualquier cambio importante en la impedancia estatica antes de la administracion del estimulo
debe alertar al médico sobre un cambio en la presién o deslizamiento en la posicién de los electrodos a
pesar de los valores de impedancia estatica en el rango aceptable.

Impedancia dinamica.

El MECTA Sigma también evalla la impedancia dinamica, la impedancia encontrada durante el paso del
estimulo TEC. Para calcular la impedancia dinamica, el MECTA Sigma mide el voltaje y la corriente sumi-
nistrados durante cada pulso del tren de estimulos. El MECTA Sigma informa esta medicion en la pantalla
de resultados y en la impresién de resultados del tratamiento.

Los valores de impedancia dinamica son sustancialmente mas bajos que los valores de impedancia estati-
ca. En parte, esto se debe al hecho de que las corrientes utilizadas para medir cada una son diferentes en
intensidad y difieren en otros aspectos de su medicidn. De hecho, la impedancia estatica es solo un mo-
desto predictor de la impedancia dindmica.

Los valores de impedancia dindmica suelen estar en el rango de 150-250 ohmios. Con una preparacién
adecuada de los sitios de los electrodos de estimulo y un buen contacto durante el paso del estimulo, los
valores de impedancia dinamica promedio deben estar en el rango de 190-230 ohmios para pacientes tra-
tados con TEC BL, BF y RUL. La impedancia dinamica tiende a ser menor con BL en relacién con TEC
RUL [13]. Los valores de impedancia dinamica deben ser bastante constantes para cada paciente durante
el curso del tratamiento. Si los pacientes no experimentan una convulsién o tienen una convulsion breve
con un ajuste de dosis de estimulo que anteriormente habia tenido éxito, la inspeccion del valor de impe-
dancia dindmica puede ser (til. Un aumento brusco puede sugerir que la estimulacién subconvulsiva o la
convulsién breve se relacionaron con un mal contacto de los electrodos como opuesto a una marcada ele-
vacién en el umbral de convulsiones.

Voltaje.

Como se discutio, el MECTA Sigma usa principios de corriente constante. Independientemente de la im-
pedancia dinamica encontrada durante la estimulacion, el dispositivo MECTA Sigma mantiene la corriente
méaxima durante cada pulso en el valor especificado por el usuario. De la ley de Ohm, es evidente que a
medida que aumenta la impedancia dindmica, también lo hace el voltaje cuando se aplica una corriente
constante. Por ejemplo, cuando el contacto eléctrico entre los electrodos y el cuero cabelludo es deficiente
y la impedancia dinamica es alta, el MECTA Sigma entregara un voltaje mas alto y una tasa de suministro
de energia correspondientemente mas alta, ya que mantiene la corriente en el nivel especificado. Las ve-
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locidades de suministro de energia excesivamente altas pueden provocar quemaduras en la interfaz entre
el electrodo y la piel. Por esta razon, como se sefial6, el MECTA Sigma detiene autométicamente la entre-
ga de estimulos si los requisitos de voltaje superan los 400 V en cualquier momento durante la estimula-
cion.
Tampoco se permitira la entrega si la tasa de entrega de energia podria exceder un nivel seguro. El MEC-
TA Sigma también finaliza la entrega de estimulos si el voltaje en cualquier momento durante la estimula-
cion es inferior a 50 voltios, lo que indica una derivacion de baja impedancia, que (como se indicé ante-
riormente) probablemente resultaria en un tratamiento ineficaz.

Energia.

Antes del tratamiento, MECTA Sigma proporciona una estimacion de la Energia que se administrara du-
rante la estimulacién. Al igual que la carga, la energia es una unidad que evalla la intensidad o dosis del
estimulo eléctrico total. A diferencia de la carga, el célculo de la energia depende de la impedancia dina-
mica o el voltaje durante la estimulacion. Para proporcionar la estimacion de energia antes de la estimula-
cion, el MECTA Sigma utiliza un valor de impedancia dinamica asumido de 220 chmios. Dado que la im-
pedancia dindmica real puede diferir notablemente de este valor supuesto (menor o mayor), la energia real
del estimulo eléctrico puede diferir sustancialmente de esta estimacion.

La energia se puede calcular de la siguiente manera:

U = (Q/1000) x (1/1000) x R

donde: U = Energia (Joule, J)
Q = Carga (milicoulomb, mC)
| = corriente (miliamperios, mA)
R = Resistencia (ohmios, W)

Los limites reglamentarios estipulan que la salida de estimulo méxima de la versibon MECTA Sigma 200 J
debe ser aproximadamente 200 J en 220 ohmios. Estos mismos limites se aplican cuando el conjunto de
parametros de rango completo se usa en el modo de cuatro perillas. La seleccién independiente de los
cuatro parametros al maximo podria hipotéticamente resultar en una configuracién de estimulo que exceda
estos limites. Sin embargo, la estimulacion en estas circunstancias no es posible y el dispositivo solo se
activara cuando la eleccién de los parametros de estimulacién disminuya los valores de energia asumidos
por debajo de estos limites. La energia del tren de estimulo completo se informa en la pantalla de resulta-
dos y en la impresion de los resultados del tratamiento.

Elegir un estimulo eléctrico

Conjuntos de parametros.

En la pantalla de configuracién de parametros, el médico selecciona entre uno de los cuatro conjuntos de
pardmetros y si el dispositivo funciona en el modo de un botdn o de cuatro botones. Los rangos de estimu-
lo de los cuatro conjuntos de pardmetros se resumen en la siguiente tabla.

Tabla 3. Rangos de parametros eléctricos para el dispositivo MECTA Sigma 200 J

Conjunto de para- | Ancho de pulso Frecuencia (Hz) Duracion (s) Actual (mA)
metros: modo de (em)
una perilla

Perilla Ultra Breve | 0.3-0.75 20-120 0.6-8 800
optimizada

Perilla Proximo 0.5-0.75 20-120 0.36-8 800
Ultra Breve optimi-
zado

Perilla Pulso Breve | 1.0 20-90 0.18-8 800
optimizado

Una perilla de ran- | 0.25-1.0 10-120 0.03-8 500-900
go completo

Conjunto de para-
metros: modo de
cuatro perillas

Optimizado Ultra 0.3-0.75 20-120 0.5-8 800
Breve

Optimizado Prré6- 0.5-0.75 20-120 0.5-8 800
ximo Ultra Breve
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Pulso breve opti- 1.0 20-90 0.5-8 800
mizado
Rango completo 0.15-1.0 10-120 0.5-8 500-900
Cuatro perillas

Los conjuntos de parametros optimizados estan destinados al uso clinico de rutina. Se diferencian en si el
ancho de pulso inicial es Ultra Breve (0.3 ms), Proximo Ultra Breve (0.5 ms) o Pulso Breve (1.0 ms). Cada
uno de los conjuntos de parametros optimizados proporciona una corriente fija de 800 mA. En el modo de
una perilla, cada uno de los conjuntos de parametros optimizados aumenta progresivamente la duracion
hasta un maximo de 8 segundos cuando se incrementa la dosis, y luego la dosis se incrementa al aumen-
tar la frecuencia de pulso. Para el conjunto de parametros Ultra Breve, una vez que se maximiza la fre-
cuencia, el ancho de pulso se alarga progresivamente de 0,3 a 0,75 ms para lograr la salida maxima del
dispositivo (100% de intensidad). Para el conjunto de parametros Préximo Ultra Breve, el ancho de pulso
se alarga progresivamente de 0,5 a 0,75 ms después de que la duracion y la frecuencia se han maximiza-
do. Los tres conjuntos de parametros optimizados pueden ofrecer una intensidad del 100% o la carga ma-
xima del dispositivo (1152 mC a 800 mA).

Este manual de instrucciones contiene tablas de valoracion y tablas de dosificacion preseleccionadas di-
sefiadas especificamente para los conjuntos de parametros optimizados que se utilizan en el modo de un
botén o de cuatro botones. Dado que el modo Una Perilla se basa en un enfoque algoritmico basado en la
evidencia para el incremento de la dosis, este deberia ser el modo de operacion preferido para muchos
usuarios. El modo de una perilla simplifica la seleccion de pardmetros y reduce el error al requerir el ajuste
de un solo porcentaje usando cualquier perilla.

El conjunto de parametros de rango completo esta destinado al proveedor de TEC con mas experiencia y
proporciona una mayor flexibilidad y amplitud de seleccién de parametros. En el modo de un botén, el mé-
dico puede fijar cualquiera de los 5 anchos de pulso seleccionables (0,25, 0,3, 0,5, 0,75y 1,0) y cualquiera
de los 5 niveles de corriente (500, 600, 700, 800 y 900 mA) como invariantes en el conjunto de parame-
tros. A continuacion, el médico selecciona si la estrategia de aumento de la dosis utiliza el mismo algoritmo
que el utilizado en los conjuntos de pardmetros optimizados (aumentando la duracién hasta un maximo de
8 segundos seguido del aumento de frecuencia) o si se fija adicionalmente una frecuencia de pulso espe-
cifica. De esta manera, el médico puede personalizar tanto el ancho de pulso invariante como los niveles
de corriente y el algoritmo utilizado para incrementar la dosis.

En el modo de cuatro perillas, el conjunto de pardmetros de rango completo permite acceder a la mas am-
plia gama de parametros de estimulo. Este conjunto de parametros tiene anchos de pulso tan breves co-
mo 0,15 ms (ultra-ultra breve) que pueden considerarse para pacientes que desarrollan efectos secunda-
rios cognitivos excesivos incluso con un ancho de pulso ultra breve tradicional (es decir, 0,25 0 0,3 ms).
Los anchos de pulso muy estrechos también pueden ser ventajosos en el tratamiento de personas con un
umbral convulsivo muy bajo, como es probable que sea el caso de los adolescentes. El conjunto de para-
metros de rango completo en el modo de cuatro botones también permite elegir la frecuencia de pulso mas
baja (10 Hz) que permite la emulacién de la frecuencia de pulso mas baja en otros dispositivos TEC.

El médico debe tener en cuenta que al utilizar el conjunto de parametros de rango completo en el modo de
cuatro botones, es posible seleccionar parametros de estimulo que, en teoria, superan la salida maxima
del dispositivo (202 J a 220 ohmios). El conjunto de parametros de rango completo tiene los rangos mas
amplios de pardmetros eléctricos y el uso del modo de cuatro perillas ofrece la mayor libertad para confi-
gurar el estimulo eléctrico.

El MECTA Sigma no se armara para la administracion de estimulos cuando los parametros seleccionados
excedan el limite del dispositivo, y el médico sera notificado mediante un mensaje de dosis maxima exce-
dida que permanecera en pantalla hasta que se reduzcan los ajustes de los parametros para permitir la
administracion de estimulos.

Estrategias de dosificacion.

Se han utilizado una variedad de estrategias para seleccionar los parametros de dosificacién de TEC para
el paciente individual. Estos incluyen titulacién empirica para cuantificar el umbral de convulsiones, dosifi-
cacion basada en la edad, estimaciones de dosificacion basadas en las caracteristicas del paciente y del
tratamiento (método de dosificacion preseleccionado) y el uso de una dosis fija alta. Cada una de estas
estrategias se describe a continuacion.

Valoracion empirica.

La titulaciébn empirica es ampliamente reconocida como el método mas preciso para determinar la dosis
eléctrica en la TEC [1, 10, 87]. El procedimiento de titulacién se utiliza para cuantificar el umbral de con-
vulsiones (ST) [125, 126]. EI ST se define como la dosis (carga) eléctrica mas baja que provoca una con-
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vulsién generalizada adecuada [127]. El Grupo de Trabajo de la APA sobre TEC [1] considera inadecuada
cualquier convulsion que no sea generalizada bilateralmente (expresada en ambos lados del cerebro) o
donde la actividad convulsiva ictal dure menos de 15 segundos. Las convulsiones bilaterales generaliza-
das de mayor duracién se consideran adecuadas para identificar ST.

La valoracion empirica utiliza un procedimiento de métodos de limites. La dosis eléctrica (carga o intensi-
dad) utilizada en la primera estimulacion se mantiene deliberadamente lo suficientemente baja para que
solo una minoria de individuos (por ejemplo, 15-20%) presenten convulsiones con esta intensidad de esti-
mulacién. Con una mesa de valoracion, el médico aumenta progresivamente la intensidad eléctrica y vuel-
ve a estimular hasta que se induce una convulsion adecuada. La carga o intensidad del estimulo eléctrico
que da como resultado una convulsién adecuada se toma como ST [125].

Debe reconocerse que el ST es una funcién en parte de los parametros eléctricos especificos utilizados
para la estimulacién. Por ejemplo, la estimulacién ultra breve (ancho de pulso de 0,25 o 0,3 ms) reduce
notablemente la carga necesaria para la induccién de convulsiones en relacion con la estimulacion de pul-
so breve. En una comparacion aleatoria que utilizé estimulos ultra breves de 0,3 ms y estimulos de pulso
breve de 1,5 ms, la ST (carga para producir una convulsion adecuada) fue 3-4 veces mayor con la configu-
racion de pulso breve [14]. ST también es una funcién de la ruta de corriente del estimulo TEC y varia con
la colocacion de los electrodos. ST es sustancialmente mas alta con TEC BL y BF que TEC RUL [14, 125,
128]. En consecuencia, a menudo es necesario determinar ST cuando se cambia la forma de TEC para un
paciente determinado, por ejemplo, de un ultra breve a un ancho de pulso breve y / 0 de BL a TEC RUL (o
viceversa). Durante un procedimiento de titulacion, los pacientes pueden recibir maltiples estimulaciones
eléctricas en la misma sesion.

El estimulo que produce una convulsién generalizada adecuada suele identificarse facilmente. La estimu-
lacion apenas por encima del umbral (es decir, carga justo por encima de ST) suele dar lugar a convulsio-
nes generalizadas claras y de larga duracion, a menudo con expresién de EEG ictal de baja amplitud y
supresioén postictal moderada. Durante un procedimiento de titulacion, la estimulacion eléctrica suele ser
puramente subconvulsiva (es decir, no produce una actividad convulsiva ictal sostenida) o produce una
actividad EEG y motora ictal clara y de larga duracion, lo que hace que la identificacién de ST sea inequi-
voca. Esto se debe en parte al hecho de que, dado que existe una gran variabilidad entre los pacientes en
ST [128], se toman grandes pasos al incrementar la dosis en diferentes pasos de titulacién. Por lo general,
la carga aumenta del 50 al 100% cuando se vuelve a estimular.

Se recomienda a los profesionales que utilicen una tabla de valoracién cuando realicen una valoracién
empirica, ya sea suministrada aqui o creada por ellos mismos. De esa manera, los parametros seleccio-
nados para la estimulacién estan predeterminados para cada paso de titulacion potencial. Las instalacio-
nes a menudo estipulan el nUmero maximo de estimulaciones permitidas en una sesion de tratamiento.
Muchas instalaciones tienen un limite de 4 o 5 estimulaciones en una sesion. Las Tablas de valoraciéon
proporcionadas en este manual de instrucciones reflejan un limite de 5 estimulaciones. La estimulacion
final utilizada en la titulacion debe implicar un marcado aumento en la carga del estimulo en comparacion
con el estimulo anterior.

Algunos pacientes tienen una ST excepcionalmente alta y, si es posible, con fines terapéuticos, es impor-
tante que se induzca la convulsion generalizada deseada antes de que finalice la sesion.

Tabla 4. Tabla de titulacién y posologia posterior: Conjunto de parametros Ultra Breve y modo de un botén

Titulacién 15x ST 2,0x ST 25x ST 6 X ST
Paso TEC BL oBF | TEC BL 0 BF TEC BL 0 BF TEC RUL

Estimulo 1
Intensidad 1% 2% 2% 3% 6%
PW (ms) 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Frecuencia (Hz) 20 20 20 20 20
Duracion (s) 1.175 2.375 2.375 3.575 7.175
Corriente (mA) 800 800 800 800 800
Carga (mC) 11,3 22,8 22,8 34,3 68,9
Incremento 102% 102% 204% 510%
Estimulo 2
Intensidad 2% 3% 4% 5% 12%
PW (ms) 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Frecuencia (Hz) 20 20 20 20 36
Duracion (s) 2.375 3.575 4.775 5.975 7.986
Corriente (mA) 800 800 800 800 800
Carga (mC) 22,8 34,3 45,8 57,4 138,0
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Incremento 50% 101% 152% 505%
Estimulo 3
Intensidad 4% 6% 8% 10% 24%
PW (ms) 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
Frecuencia (Hz) 20 20 24 30 72
Duracion (s) 4.775 7.175 7.979 7.983 7.993
Corriente (mA) 800 800 800 800 800
Carga (mC) 45,8 68,9 91,9 115,0 276,2
Incremento 50% 101% 151% 503%
Estimulo 4
Intensidad 8% 12% 16% 20% 48%
PW (ms) 0,3 0,3 0,3 0,3 0,36
Frecuencia (Hz) 24 36 48 60 120
Duracion (s) 7,979 7,986 7,990 7,992 7,996
Corriente (mA) 800 800 800 800 800
Carga (mC) 91,9 138,0 184,1 230,2 552,7
Incremento 50% 100% 150% 501%
Estimulo 5
Intensidad 24% 36% 48% 60% 100%
PW (ms) 0,3 0,3 0,36 0,45 0,45
Frecuencia (Hz) 72 108 120 120 120
Duracion (s) 7,993 7,995 7,996 7,996 7,996
Corriente (mA) 800 800 800 800 800
Carga (mC) 276,2 4145 552,7 690,9 11514
Incrementar 50% 100% 150% 317%

Como ejemplo, en la Tabla 4 proporcionamos una Tabla de titulacién y dosificacién subsiguiente para el
conjunto de parametros Ultra Breve. Esta tabla ilustra como se implementa facilmente la titulacién empiri-
ca, especialmente con el funcionamiento del modo de una perilla. La columna de la izquierda presenta los
estimulos eléctricos progresivos potencialmente utilizados en el procedimiento de titulacion. Después de
seleccionar el conjunto de parametros Ultra Breve y el modo de una perilla, el médico estableceria la in-
tensidad al 1% usando cualquier perilla. En el modo de cuatro perillas, el médico establece cada parame-
tro individualmente, utilizando los ajustes descritos en titulacion separada y subsiguientes

Tablas de dosificacion para el modo de cuatro botones.

Una vez que se administra la estimulacion, el médico examina la actividad motora ténico-clénica, EMG y /
o evidencia OMS de una convulsion motora generalizada y la evidencia EEG de actividad convulsiva cere-
bral generalizada. En la gran mayoria de las sesiones de TEC, los indices EEG y motores confirman que
ha ocurrido o no una convulsién generalizada de duracién adecuada.

Se recomienda un intervalo de al menos 20 s entre las estimulaciones, y el temporizador transcurrido en la
pantalla de inicio iniciado por la estimulacion es util en este sentido. Este intervalo minimo es necesario
para detectar la aparicion tardia de la actividad convulsiva y eliminar los efectos neurofisiologicos residua-
les del estimulo subconvulsivo. Durante este intervalo, si no se produce una convulsién, se toca el botén
Listo, se imprimen los resultados del tratamiento y se muestra la pantalla de resultados. Como se mencio-
no anteriormente, el médico también tiene la opcidn de entregar el siguiente estimulo desde la pantalla de
inicio sin activar el botén Listo. El cambio de los parametros de estimulo y la entrega de estimulos se pue-
den realizar desde la pantalla de inicio o la pantalla de resultados.

Habiendo determinado que la Gltima estimulacion fue subconvulsiva, el médico pasa al siguiente paso ha-
cia abajo en la Tabla de Titulacion (Estimulo 2) y, en este ejemplo, aumenta la dosis a una Intensidad del
2% (20 Hz, 0.3 ms, 2375 s, y 800 mA). Este procedimiento se repite hasta que se evoca una convulsion
generalizada de duracién adecuada.

Si bien existe una variabilidad considerable entre los pacientes con ST, la gran mayoria de los pacientes
tendran ST cuantificado de manera confiable con este programa de titulacion. Este programa de titulacion
duplica la carga en cada paso (estimulo 2, 3y 4), y el Gltimo paso (estimulo 5) triplica la dosis (producien-
do un rango de 24 veces). Como punto de comparacion, en el estudio PRIDE se realiz6 una titulacion em-
pirica en 240 pacientes geriatricos deprimidos [19]. Usando la estimulacion UB, el 84% de la muestra tuvo
una convulsion adecuada en el primer paso de estimulacion de 25 mC, que corresponde aproximadamen-
te al segundo paso de este programa de titulacion. En el estudio PRIDE, el 14% de los pacientes requirio
una segunda estimulacion y solo el 2% requirié una tercera o cuarta estimulacion.
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La titulacién empirica de la dosis ha tenido un uso clinico generalizado desde la década de 1980. Esta
bien establecido que una dosis excesiva de estimulo puede aumentar los efectos cognitivos adversos. Es-
to es de especial preocupacion con la colocacion de electrodos BL y BF que deben dosificarse cerca de
ST (1,5-2,5 x ST). Al mismo tiempo, una dosis eléctrica insuficiente puede socavar la velocidad de la ac-
cion terapéutica, asi como la eficacia general, especialmente para TEC RUL. En consecuencia, la dosifi-
cacion relativa a ST parece esencial para un tratamiento 6ptimo con TEC [1, 10].
La titulacién empirica se considera el método mas preciso para estimar ST. Debido a la amplia gama de
ST, los métodos de dosis fija deben aplicar de manera rutinaria una carga muy alta para provocar convul-
siones generalizadas en pacientes con ST alta. En consecuencia, los pacientes con ST baja pueden tra-
tarse con dosis excesivamente superiores a ST. Una alternativa es predecir la ST en funcion de las carac-
teristicas demograficas (como la edad o el sexo) o las variables del tratamiento, como la ubicacién de los
electrodos. Como se analiza a continuacion, los enfoques basados en la prediccion o en férmulas solo tie-
nen un éxito moderado, ya que representan menos de la mitad de la varianza en la ST determinada empi-
ricamente [10, 127, 128].
La titulacién empirica de la dosis se ha utilizado de forma amplia y segura con pocos informes de secuelas
adversas. La estimulacion subconvulsiva previa no parece intensificar los efectos cognitivos agudos. La
comparacion de sesiones con estimulaciones mdultiples con sesiones que incluian una Unica estimulacion
gue producia convulsiones no revel6 diferencias entre las medidas neuropsicoldgicas detalladas [129].
La estimulacion subconvulsiva se asocia con una respuesta parasimpatica inmediata bradicardica e hipo-
tensiva mediada por via vagal que se resuelve espontaneamente [1]. Sin embargo, en ausencia de induc-
cion de convulsiones y en presencia de factores de riesgo significativos, la bradicardia observada después
de la estimulacién subconvulsiva se ha informado muy raramente que progresa a asistolia. Los factores de
riesgo parecen incluir enfermedad cardiaca preexistente, uso concurrente de agentes antihipertensivos y
agentes anestésicos particulares [130]. Debido a este riesgo tedrico, algunas instalaciones administran un
agente anticolinérgico (p. Ej., 0,5 mg de atropina IV) como medida preventiva al inicio de la induccion de la
anestesia y esto a menudo se hace particularmente en sesiones de titulacion empirica.
La colaboracion con el anestesista es importante mientras se monitorea al paciente durante el procedi-
miento de titulacién. El paciente debe ser oxigenado con presién positiva por mascara entre estimulacio-
nes y el menton apoyado durante cada estimulacion. Se debe controlar el grado de relajacién muscular y
el nivel de conciencia. Rara vez es necesario volver a administrar el agente anestésico.
En ocasiones, puede ser necesaria una dosis parcial adicional de succinilcolina (p. Ej., 50%) para mante-
ner una paralisis adecuada. El bloque de mordida debe mantenerse en su lugar entre estimulaciones.
El nivel de estimulo que produjo la convulsién adecuada en la sesion de titulacion determina la dosificacion
para las sesiones de tratamiento posteriores.
En la Tabla 4 a la derecha de la (primera) columna de niveles de estimulo utilizados para la titulacién hay
columnas que detallan los ajustes de estimulo cuando se trata con una dosis eléctrica que es 1.5 x ST
(50% por encima de ST), 2.0 x ST (100% por encima de ST), 2,5 x ST (150% por encima de ST) 0 6 x ST
(500% por encima de ST). La TEC de BL y BF se administra tipicamente a una dosis de 1,5a 2,5 x ST.
Por el contrario, para garantizar la eficacia, la TEC RUL requiere una dosis eléctrica que es mucho mas
alta en relacién con ST, con 6 x ST comUunmente recomendado. Por ejemplo, las directrices recientes de
RANZCP recomiendan utilizar una dosis de 1,5 x ST para TEC BL o BF combinada con un ancho de pulso
de 1,0 ms, un rango de dosis mas amplio de 1,5-2,5 x ST para TEC BL o BF combinado con un ancho de
pulso de 0,5 ms, y una dosis de 5-6 x ST para TEC RUL independientemente del ancho del pulso [10].
Para implementar cualquier dosis sugerida, se lee en la tabla desde el nivel de estimulo identificado como
ST en la titulacién hasta los parametros de estimulo correspondientes para el nivel de dosificacion selec-
cionado en relacion con ST.
En el modo de una perilla, seleccionar la dosis en un MECTA Sigma implica solo seleccionar un conjunto
de parametros y configurar cualquier perilla a un valor de intensidad especifico. Las Tablas de titulacion y
posologia subsiguiente informan la eleccidn de estos valores tanto en la sesién de titulacion empirica
cuando se identifica ST como en tratamientos posteriores.
Los médicos deben modificar el procedimiento de titulacion segun sea necesario. El programa de titulacion
puede iniciarse en un segundo nivel 0 mas alto en pacientes en los que esta indicado por motivos médicos
limitar el nimero de estimulacién subconvulsiva, especialmente cuando la ST, en cualquier caso, proba-
blemente esté elevada debido a medicamentos concurrentes, colocacion de electrodos, edad, sexo y otros
factores. A menudo se recomienda la re-titulacion cuando los pacientes cambian la forma de TEC adminis-
trada en términos de ancho de pulso o colocacién de electrodos.
La re-titulacion puede estar indicada en el contexto de efectos cognitivos excesivos con TEC BL o BF o
mejoria insuficiente con TEC RUL.

Dosificacién basada en la edad.
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Otro método de dosificacién del estimulo TEC establece la intensidad (carga) en relacion con la edad del
paciente. Este método tiene una larga historia de uso y se introdujo originalmente para TEC BL utilizando
el método de la edad completa [34, 131] (es decir, la intensidad fijada en 68% para una persona de 68
afios). Méas recientemente, este enfoque se ha modificado y se recomienda una estrategia de dosificacion
a la mitad de la edad (es decir, 34% para una persona de 68 afios) [25, 26]. Este método intenta estimar la
ST sin el uso de un procedimiento de titulacion, evitando asi mdltiples estimulaciones. Se basa en la l6gica
de que la ST aumenta con la edad, lo que permite una estrategia de dosificacion sencilla [125, 126]. Este
enfoque se puede implementar facilmente en un MECTA Sigma, especialmente en el modo Una Perilla.
Esta estrategia tiene varias limitaciones. Desarrollado originalmente con TEC BL, no aborda los requisitos
de dosificacion de TEC BF o RUL. ST difiere entre las ubicaciones de los electrodos, al igual que la dosifi-
cacion optima en relacion con ST. La dosificacion basada en la edad también es insensible a las diferen-
cias en la dosificacion necesarias cuando se utilizan diferentes anchos de pulso. ST es marcadamente
mas bajo con un ultra breve que con un estimulo de pulso breve, sin embargo, basandose solo en la edad,
la carga total administrada con cada tipo de estimulo seria la misma.
Quizas la mayor limitacion en el uso de la dosificacion basada en la edad es el hecho de que la edad y el
ST tienen solo una asociacién modesta. Esto se ha demostrado en mudltiples estudios que utilizan titulacion
empirica para cuantificar ST. La correlacion tipica entre las dos variables es de aproximadamente 0,3 a
0,4, lo que indica que comparten aproximadamente un 10-15% de varianza comun [127, 128, 132-134].
Por lo tanto, el conocimiento de la edad es muy imperfecto para predecir el ST y muchos pacientes ancia-
nos tienen un ST bajo. Por definicion, las estrategias de dosificacion basadas en la edad aumentan lineal-
mente la carga con la edad avanzada. Por tanto, los individuos con mayor probabilidad de recibir una dosis
excesiva en relacion con el ST son los pacientes de mayor edad, que pueden ser especialmente vulnera-
bles a los efectos cognitivos adversos [42, 135]. Asegurarse de que la dosis sea cercana a ST con TEC BL
y BF y sustancialmente superior a ST con TEC RUL puede ser problemético con la dosificacion basada en
la edad.

Método de dosificacién preseleccionado.

En algunas circunstancias, el médico puede preferir administrar una dosis supraumbral preseleccionada
en el primer tratamiento y en los siguientes, pero al mismo tiempo tener en cuenta algunos de los factores
que influyen en la ST. Al igual que la dosificacién basada en la edad, la dosificacion preseleccionada

El método utiliza un enfoque basado en férmulas. Dado que este método tiene en cuenta el ancho del pul-
s0, la ubicacién de los electrodos, la edad y el sexo, es probable que sea mas preciso que los métodos
que se basan en un Unico predictor, como la edad. Al igual que con cualquier estrategia de dosificacion, el
progreso clinico del paciente y los efectos secundarios sistémicos y cognitivos deben evaluarse regular-
mente y la dosis debe cambiarse en consecuencia. Por lo tanto, el método de dosificacion preseleccionado
proporciona una estimacién mas informada de la ST para usar en los tratamientos iniciales que luego se
ajusta en funcién de la observacion clinica.

Las tablas de dosificacién preseleccionadas hacen estimaciones probabilisticas o de mejor conjetura de
ST en funcién de la ubicacién del electrodo, el sexo, la edad y la amplitud del pulso que se va a adminis-
trar. Como ejemplo, a continuacién se reproduce la tabla de dosificacion preseleccionada que utiliza el
conjunto de pardmetros optimizados Ultra Breve en el modo de un botdon.

Tabla 5. Tabla de dosificacion preseleccionada para el conjunto de parametros Ultra Breve y el modo de

un botén
1,5x ST 2,0x ST 25x ST 6 x ST
(TEC BL o0 BF) (TEC BL o0 BF) (TEC BL 0 BF) (TEC RUL)
Mujer, menos de 50
Intensidad 6% 8% 10% 12%
Ancho de pulso 0,3 ms 0,3 ms 0,3 ms 0,3ms
Frecuencia 20 Hz 24 Hz 30 Hz 36 Hz
Duracion 7.175s 7.979s 7.983 s 7.986 s
Corriente 800 mA 800 mA 800 mA 800 mA
Carga 68,9 mC 91,9 mC 115,0 mC 138,0 mC
Mujer, 50 afios 0 mas, Hombre menor de 50 afios
Intensidad 9% 12% 15% 18%
Ancho de pulso 0,3 ms 0,3 ms 0,3 ms 0,3ms
Frecuencia 27 Hz 36 Hz 45 Hz 54 Hz
Duracion 7,981 s 7,986 s 7,989 s 7,991 s
Corriente 800 mA 800 mA 800 mA 800 mA
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Carga | 103,4 mC | 138,0 mC | 172,6 mC | 207,1 mC
Hombre, 50 afios 0 mas
Intensidad 14% 18% 23% 27%
Ancho de pulso 0,3 ms 0,3 ms 0,3ms 0,3ms
Frecuencia 42 Hz 54 Hz 69 Hz 81 Hz
Duracién 8.000 s 7.991s 7.993 s 7.994 s
Corriente 800 mA 800 mA 800 mA 800 mA
Carga 161,3mC 207,1 mC 264,7 mC 310,8 mC

Las tablas de dosificacion preseleccionadas proporcionan una ponderacién uniforme para los factores de
colocacion de electrodos, sexo, edad y ancho de pulso. Se supone que ST es 100% mayor con TEC BL o
BF que TEC RUL; 50% mas en hombres que en mujeres; 50% mayor en los mayores de 50 afios en com-
paracion con los menores de 50 afios. Finalmente, se supone que el umbral de convulsién es un 25% mas
alto cuando se utiliza un ancho de pulso de 0,5 ms (Proximo Ultra Breve) en relacion con un ancho de pul-
so de 0,3 ms (Ultra Breve). De manera similar, se supone que un ancho de pulso de 1,0 ms (pulso breve)
da como resultado un aumento del 100% en el umbral de ataque en relacion con el ancho de pulso de 0,3
ms.

Por ejemplo, suponga que se va a tratar a un hombre, menor de 50 afios, con TEC bilateral y un ancho de
pulso de 0,3 ms en el modo de un botdn. Suponga que desea tratar al paciente con una dosis 2,5 veces
mayor que la ST prevista. Primero se identifica la tabla de dosificacidn preseleccionada disefiada para el
conjunto de parametros Ultra Breve y el modo de una perilla. En la Tabla 5 se identifica el agrupamiento
correspondiente al tratamiento de un varon <50 afios (segundo conjunto de filas). Dentro de este grupo, se
identifica a los pacientes tratados con TEC BL (o BF) y una dosis que es 2,5 veces la ST prevista. Alli nos
encontramos con que la Intensidad recomendada es del 12%. En el modo de una perilla, uno simplemente
seleccionaria este valor de intensidad después de activar el conjunto de pardmetros apropiado. En el mo-
do de cuatro perillas, se seleccionarian los parametros individuales especificos proporcionados en una
tabla similar para alcanzar un valor de intensidad similar. Los parametros seleccionados con el método de
dosificacion preseleccionado se pueden utilizar en todos los tratamientos, siempre que se provogquen con-
vulsiones adecuadas, el progreso clinico sea satisfactorio y los efectos secundarios sean aceptables. Por
lo tanto, el método de dosificacion preseleccionado permite al médico seleccionar los parametros de esti-
mulo sin realizar una valoracién empirica. Es de particular valor cuando la TEC se utiliza de forma urgente
o cuando los médicos necesitan mas experiencia con la titulacion empirica. Después de utilizar una dosis
preseleccionada, la mejora clinica lenta puede provocar un aumento de la dosis en los tratamientos poste-
riores, mientras que los efectos secundarios cognitivos excesivos, como la recuperacién postictal prolon-
gada de la orientacion, pueden provocar una disminucién de la dosis.

Es importante tener en cuenta que los métodos de tratamiento y la configuracion de los parametros de
estimulo presentados aqui son solo sugerencias. La probabilidad de provocar una convulsion adecuada
con ajustes de parametros particulares no es solo una funcién del sexo, la edad y la colocacion de los
electrodos. El grado de oxigenacion, la dosis y el tipo de anestésicos, los medicamentos psicotrépicos
concomitantes con propiedades proconvulsivas 0 anticonvulsivas y una variedad de otros factores influyen
enla ST.

Dosificacion fija alta.
Antes de la introduccién de la titulacion empirica y la demostracion de la amplia variabilidad entre los pa-
cientes con ST, la practica habitual en la TEC consistia en administrar una dosis fija, normalmente cerca
del maximo del dispositivo [136]. Este enfoque no se recomienda, ya que puede provocar efectos cogniti-
vos adversos excesivos, especialmente cuando da como resultado una estimulacion marcadamente su-
praumbral utilizando la colocacién de electrodos BL o BF. No obstante, el uso de una dosis fija alta cerca o
en el maximo del dispositivo esta clinicamente justificado en algunas circunstancias. Por ejemplo, la TEC
se utiliza en ocasiones con éxito para terminar el estado epiléptico que de otro modo seria refractario al
tratamiento [137-139]. Tal uso de TEC puede salvar vidas.
Debido a las propiedades anticonvulsivas de los regimenes de medicacién concomitantes utilizados para
controlar el estado epiléptico, puede ser imposible provocar una convulsion generalizada con TEC a me-
nos que se utilice una intensidad de estimulo alta. De hecho, para emplear la TEC, estos pacientes suelen
ser destetados rapidamente de algunos medicamentos anticonvulsivos o se reducen las dosis. No obstan-
te, se ha necesitado una estimulacién repetida y poco espaciada para provocar una actividad convulsiva
generalizada con la TEC en estos pacientes [138].
Algunos médicos recomiendan una dosis fija alta cuando la TEC se realiza de forma urgente y es urgente
una respuesta rapida y definitiva, como puede ser el caso de algunos pacientes con catatonia, sindrome
neuroléptico maligno o mania aguda [87].
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Registro de rastros fisiolgicos

Configuraciones de canales de monitoreo fisioldgico
Todos los dispositivos MECTA Sigma estan equipados para adquirir, mostrar, almacenar e imprimir datos
fisiologicos. La configuracion del canal producido por MECTA Corporation se especifica cuando se solicita
el dispositivo.
Los dispositivos también se pueden reconfigurar en una fecha posterior.
La configuracion minima o basica de un dispositivo MECTA Sigma incluye dos canales de electroencefa-
lografia (EEG) (EEG1 / EEG2). Opcionalmente, se pueden configurar hasta seis canales de EEG, utilizan-
do tres cables del monitor de seguridad del paciente (EEG1 / EEG2, EEG3/ EEG4 y EEG5 / EEGB) inser-
tados en los tres conectores de entrada del paciente correspondientes. Alternativamente, uno de los co-
nectores de entrada del paciente puede dedicarse a adquirir ECG y EMG (ECG / EMG). Por lo tanto, exis-
te flexibilidad en la configuracion de los tres conectores de entrada del paciente que pueden adquirir un
maximo de seis canales de datos fisiologicos. El MECTA Sigma también viene con un conector dedicado
al sensor de movimiento optico (OMS) que ofrece un método conveniente para mostrar y registrar la acti-
vidad motora ictal.
Asi, la configuracién minima incluye dos canales de monitorizacién EEG, y con la configuracion maxima se
pueden monitorizar siete canales, incluido el canal OMS.
Las trazas fisiolégicas se muestran en la pantalla de inicio de MECTA Sigmay en la pantalla LCD Configu-
racion de Seguimiento. La pantalla de inicio es el centro de operaciones y se utiliza para la visualizacion
continua de los rastros fisioldgicos, la seleccion de parametros de estimulo y otras operaciones. La panta-
lla LCD Configuracién de Seguimiento es donde se configuran las trazas fisioldgicas que se muestran en
la pantalla de inicio. Se pueden mostrar hasta siete canales simultaneamente. El nUmero de canales mos-
trados, el tipo o etiqueta de cada canal (es decir, EEG1, EEG2, ECG, EMG, OMS), el orden de los canales
y la ganancia de cada canal mostrado se pueden configurar en la pantalla LCD Configuracion de Segui-
miento. Tocar una traza en la pantalla de inicio también es una forma sencilla de cambiar el tipo de canal,
el orden y la ganancia.
Los trazos fisiologicos se pueden imprimir en el registrador de gréaficos. A través de la pantalla de configu-
racion de gréaficos, se pueden configurar hasta cuatro canales de monitoreo fisiologico para imprimir. Utili-
zando técnicas similares para seleccionar trazas para mostrar en la pantalla de inicio, la pantalla de confi-
guracion de graficos permite al médico seleccionar la cantidad de trazas impresas con un rango de uno a
cuatro, los canales especificos (tipo o etiqueta, por ejemplo, EEG3, OMS), el orden de los canales en la
impresion y las ganancias de cada canal.
El registrador de graficos se puede configurar para comenzar a imprimir cuando se toca un botén de inicio
de registro opcional en la pantalla de inicio. De lo contrario, la impresion comenzara automaticamente con
el inicio de la administracion del estimulo.
Al tocar el boton Listo, se imprimen los resultados del tratamiento y se detiene la impresion.

Administrador de repeticiones: proteccidn contra la pérdida de datos

El MECTA Sigma proporciona proteccion contra la pérdida accidental de datos fisiolégicos y / o de trata-
miento.

Los rastros fisiolégicos registrados durante la Gltima estimulacién y los resultados del tratamiento estatico y
dinamico asociados se almacenan hasta que se reemplazan por la siguiente entrega de estimulo. Los
mismos datos se almacenan siempre que hay un problema en la impresién y / o transferencia de los datos
a la base de datos opcional MECTA EMR. Los datos fisiolégicos y de tratamiento de estas estimulaciones
se pueden examinar en el Administrador de Repeticiones. Aqui pueden imprimirse, enviarse a MECTA
EMR o eliminarse facilmente. Por ejemplo, MECTA Sigma guardara autométicamente los datos relevantes
relacionados con la estimulacién cuando la impresién se detenga porque el registrador de gréaficos se ha
quedado sin papel o porque una falla de la red interrumpe la transferencia de datos a MECTA EMR. El
Administrador de Repeticiones también proporciona un medio conveniente para imprimir mas de una copia
de las trazas fisiologicas y los resultados del tratamiento para la Gltima estimulacion. Esto puede ser Gtil en
la documentacién de registros médicos, al solicitar consultas con especialistas o con fines de capacitacion.

Software MECTA EMR vy trazas fisiolégicas

El software MECTA EMR se integra con MECTA Sigma para ampliar sus capacidades de registro fisiologi-
co. Este software opcional permite la visualizacion de todos los canales de monitoreo fisioldgico y la infor-
macion del tratamiento en una o mas pantallas de computadora externas. El uso de una pantalla externa
grande a menudo es deseable al permitirle al médico monitorear los rastros fisioldgicos en curso, la impe-
dancia estética, los parametros eléctricos y toda la otra informacion transmitida en la pantalla de inicio sin
tener que enfocar la atencion en la pantalla tactil LCD MECTA Sigma. Los canales de monitorizacion fisio-
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I6gica seleccionados para visualizacién externa a través del software MECTA EMR pueden reflejar los se-
leccionados para visualizarlos en la pantalla de inicio o pueden configurarse de forma independiente. Se
pueden presentar hasta ocho canales simultaneamente en un monitor externo a través del software MEC-
TA EMR. El nimero de canales y su tipo, orden y ganancias se pueden configurar facilmente en el softwa-
re MECTA EMR.
El software MECTA EMR guarda automaticamente los datos fisioldégicos y de tratamiento relacionados con
la estimulacién en una base de datos que se puede consultar y buscar. Cabe destacar que el médico pue-
de reproducir cualquier sesion de tratamiento almacenada en la base de datos. Se recuperan los parame-
tros de tratamiento estaticos y dinamicos, incluidas las variables definidas por el usuario. EI médico tam-
bién puede volver a mostrar los datos fisiolégicos adquiridos con cualquier estimulacién almacenada en la
base de datos y pantalla por pantalla durante la sesién de tratamiento. Por lo tanto, el médico puede revi-
sar los cambios en la expresién de las convulsiones durante un curso de tratamiento sin necesidad de re-
currir a registros en papel. Los datos fisiologicos y de tratamiento se pueden imprimir dentro de MECTA
EMR y / o transmitirse electronicamente al sistema de registro médico de la instalacion.
Los datos MECTA EMR, incluidos los rastros fisioldgicos, también se pueden incorporar automaticamente
en notas e informes clinicos. MECTA EMR también tiene la capacidad de exportar datos de trazas fisiol6-
gicas para analisis cuantitativos utilizando el formato ASCII cominmente utilizado. EI MECTA Sigma digi-
taliza cada canal de monitorizacion fisiologica a una velocidad de 256 muestras / s, que es mas que sufi-
ciente para la mayoria de las aplicaciones de andlisis cuantitativo de sefales de EEG, ECG o0 EMG.

Papel de la monitorizacién EEG

El electroencefalograma (EEG) registra la actividad eléctrica del cerebro en gran parte de la superficie cor-
tical. Se recomienda encarecidamente el registro de EEG como parte estandar de la practica de la TEC, ya
que la induccion de la anestesia y la actividad convulsiva producen cambios caracteristicos en los patro-
nes de actividad eléctrica cerebral.

El objetivo principal del registro de EEG en la TEC es (1) proporcionar evidencia visual de que se ha indu-
cido una convulsion generalizada; (2) determinar que la incautacién ha terminado; y (3) proporcionar evi-
dencia visual con respecto a las caracteristicas de la convulsion, como la fuerza de expresion de la con-
vulsion y la presencia de supresion bioeléctrica postictal.

Una convulsién perdida (estimulacién subconvulsiva) puede ocurrir en cualquier momento y se espera en
una sesioén de titulacién empirica. En la mayoria de los casos, la aparicion de la convulsion es clara, con
un patron ictal EEG caracteristico, movimientos convulsivos motores en el pie con manguito (que a menu-
do se expresan ampliamente), expresién motora de OMS y / 0 EMG y aumentos de la frecuencia cardiaca.
En ocasiones, la actividad convulsiva puede ser evidente en el EEG, pero sin manifestacién motora. Esto
podria deberse a un inflado insuficiente o tardio de un manguito para bloquear la distribucién del relajante
muscular al pie, junto con una paralisis profunda.

Alternativamente, las convulsiones se pueden provocar con una dosis eléctrica cercana al umbral que
puede expresarse en regiones frontales y no propagarse a la corteza motora [2, 140]. En esta circunstan-
cia, el EEG proporciona una evidencia crucial de que se ha provocado una convulsién.

El papel clinico més importante del registro de EEG es la deteccion de que la convulsion ha terminado. En
raras ocasiones, los pacientes pueden presentar un estado epiléptico no convulsivo y se han notificado
varios casos [3-5, 141-143]. En esta condicién, la actividad convulsiva es prolongada y sin manifestacion
motora, de nuevo presumiblemente debido a la focalizacién de la actividad convulsiva. El registro de EEG
adecuado es crucial para detectar esta condicién y confirmar un tratamiento médico eficaz.

Mas comunmente, el criterio de valoracién de las convulsiones en el registro de EEG es distinto. Con la
estimulacién eléctrica y la induccién de convulsiones, el EEG esta dominado por una actividad polispike
cadtica, de frecuencia rapida, que es concurrente con manifestaciones motoras ténicas. Esta fase cambia
a un pico de amplitud alta mas regular y complejas de ondas lentas, coincidiendo con la actividad motora
clonica. La actividad de onda lenta a menudo aumenta en amplitud y disminuye en frecuencia a medida
gue avanza la convulsién. Los movimientos motores terminan tipicamente aproximadamente 10-15 segun-
dos antes que el final de la expresion ictal EEG [144].

A menudo, el final de la convulsion del EEG esta marcado por una transicion abrupta a la supresién bio-
eléctrica (postictal), con una marcada disminucién de la actividad del EEG [145-147]. La deteccidn del cri-
terio de valoracion de las convulsiones es sencilla con este cambio de patron marcado y a menudo brusco.
A veces, la amplitud de la actividad de onda lenta y pico puede disminuir gradualmente o aumentar y dis-
minuir durante la expresion ictal, y el punto final de la convulsién es indistinto. Sin embargo, en la mayoria
de estos casos, el médico esta seguro de que la convulsion ha terminado de hecho varios segundos mas
tarde, con s6lo el momento exacto del final en cuestion. En algunas grabaciones, la actividad eléctrica ce-
rebral puede verse oscurecida por un artefacto excesivo y la deteccion de la aparicion o finalizacién de una
convulsién puede no ser posible [146]. Los procedimientos recomendados para la aplicacién de electrodos
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de EEG y la prueba de la impedancia de los cables garantizan registros de EEG de alta calidad y minimi-
zan los casos en los que el EEG no se puede interpretar debido a un artefacto excesivo.
Se recomienda ampliamente que las instalaciones tengan politicas sobre la deteccién y el manejo de con-
vulsiones prolongadas. La duracion media de la convulsion generalizada en la TEC es de aproximadamen-
te 60 segundos, con grandes diferencias individuales [144]. Las instalaciones suelen requerir la termina-
cion farmacologica de las convulsiones inducidas por TEC que duran mas de 2 o 3 minutos [1].
El tercer propésito del registro de EEG es evaluar la calidad de las convulsiones. El papel de las medidas
de "calidad de las convulsiones" en la TEC es controvertido [1, 148]. Por un lado, varios estudios han en-
contrado asociaciones estadisticas entre los indices de expresion de convulsiones y el resultado terapéuti-
co en el tratamiento de la depresién mayor [145, 149-154]. Estos hallazgos indicaron que los pacientes
que mostraron una mayor mejoria clinica tendian a tener convulsiones con una expresion ictal mas robus-
ta (actividad de picos y ondas de mayor amplitud) y una mayor supresion postictal. También es evidente
gue la TEC de RUL de dosis baja (cerca del umbral) tiene una expresion convulsiva débil y una eficacia
deficiente, y que un incremento en la dosis eléctrica con TEC RUL mejora tanto la expresion como la efi-
cacia de las convulsiones [145, 155]. Estos hallazgos sugirieron que la calidad de las convulsiones propor-
ciona marcadores de la potencia terapéutica del tratamiento, y algunos médicos ajustan la dosis de esti-
mulo en un intento de maximizar los indices de calidad de las convulsiones.
Esta perspectiva ha sido cuestionada por investigaciones mas recientes. Los pacientes mayores tienen
una expresion convulsiva mas corta y menos fuerte que los pacientes mas jovenes, sin embargo, en la
depresion mayor, los pacientes mayores tienden a tener un resultado clinico superior [135, 156, 157]. El
aumento de la dosis eléctrica de TEC RUL desde el umbral cercano (1-1,5 x ST) a niveles moderados
(2,25-2,5 x ST) mejora los indices de expresion de las convulsiones [145, 155], pero esta forma de TEC
RUL solo es modestamente eficaz [37, 38]. El aumento de la dosis eléctrica de TEC RUL a 6 x ST no con-
duce a una mejora adicional en los indices de expresion de las convulsiones, mientras que al mismo tiem-
po conduce a una mejora sustancial de la eficacia [158]. La TEC de alta dosis, ultra breve, RUL es muy
eficaz, sin embargo, las convulsiones que produce son mas débiles en expresion que las producidas con
estimulacién de pulso breve, incluso si son menos eficaces [14]. En general, la asociacion estadistica entre
los indices de convulsiones y la eficacia es modesta, y no se ha demostrado un papel clinico definitivo pa-
ra tales indices. De hecho, Perera et al. [158] sugirié que la expresién de las convulsiones en la TEC es
similar a una prueba de esfuerzo del cerebro y mas informativa de las diferencias individuales en la expre-
sion de las convulsiones que la idoneidad del tratamiento. Sugirieron que los individuos que manifiestan
una expresion convulsiva mas robusta tienden a mostrar una mayor mejoria independientemente de la
técnica de tratamiento.
En este contexto, las guias clinicas recomiendan que el médico controle la expresién de las convulsiones y
que esta informacion en ocasiones contribuya a las decisiones de dosificacion [1, 10]. Al considerar cam-
bios en la dosis o la estrategia de tratamiento, los médicos deben dar mayor importancia a la urgencia cli-
nica (suicidio, inanicién, psicosis), el progreso clinico y los efectos secundarios. Sin embargo, en un con-
texto en el que el paciente muestra una mejora lenta o incompleta, los efectos secundarios son tolerables,
una mala expresion de las convulsiones (es decir, convulsiones de baja amplitud o poco desarrolladas sin
supresioén postictal) respaldaria la consideracion de un aumento de la dosis. La expresion relativamente
pobre de las convulsiones no es en si misma razon suficiente para alterar los pardmetros dado un progre-
so clinico adecuado.
Los dos indices de calidad de las convulsiones mas importantes que los médicos pueden controlar son la
fuerza o amplitud de las convulsiones y la supresién posictal. Ambos pueden evaluarse de forma fiable
mediante inspeccion visual. Las convulsiones se clasifican como de mayor intensidad si la actividad de
onda lenta de gran amplitud predomina en la fase de onda lenta. La supresién posictal se examina en tér-
minos de la extension de la supresion bioeléctrica en el periodo que comienza y continla hasta 10-15 se-
gundos después de la terminacién de la convulsién, mientras se ignoran los artefactos inducidos por la
ventilacion del paciente o el ECG. El estudio de Nobler et al. [145] inicié una investigacion de las medidas
de calidad de las incautaciones. Los médicos utilizan habitualmente la escala que presentaron (con trazos
de EEG ejemplares) cuando realizan formalmente las calificaciones de la calidad de las convulsiones. Si
se utiliza el software MECTA EMR opcional, se pueden crear campos personalizados para capturar estas
calificaciones en cada tratamiento.

Aplicacion de electrodos EEG

Se recomienda que los médicos registren al menos dos canales de EEG. No es infrecuente que un elec-
trodo de registro de EEG se desconecte o que un electrodo de registro tenga un artefacto excesivo duran-
te el procedimiento. La grabacion de EEG de dos canales proporciona una copia de seguridad util en caso
de pérdida de canal o artefacto excesivo. En el caso de la TEC unilateral, la disponibilidad de dos canales
permite la determinacién visual de la asimetria en la expresién y terminacion de las convulsiones. Ademas,
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se ha descrito un estado epiléptico no convulsivo unilateral, incluso después de TEC BL (bifrontotemporal)
[6].
El MECTA Sigma se puede configurar para hasta seis canales de EEG. Este manual de instrucciones solo
describe el uso de dos canales. Los canales de EEG adicionales se pueden utilizar para proporcionar res-
paldo adicional o con fines de investigacion. En particular, se pueden usar canales de EEG adicionales
para grabar en regiones temporales, centrales o parietales, proporcionando una caracterizacion mas com-
pleta de la expresién y propagacion de las convulsiones.
Si solo se registra un canal y se administra TEC unilateral, la convencién es registrar la actividad del he-
misferio contralateral a los electrodos de estimulo de TEC. Especificamente, cuando se administra TEC
RUL, se tomarian registros de EEG de un solo canal del hemisferio izquierdo. Un solo canal de EEG mide
la diferencia en el potencial eléctrico entre dos sitios de electrodos.
Con la colocacion de electrodos de estimulo unilateral, es preferible que ambos sitios de electrodos de
registro de EEG estén sobre la porcién del cerebro que es contralateral a la aplicacion del estimulo de
TEC para asegurar que ha habido una generalizacién de las convulsiones.
El registro bipolar de los sitios frontopolar y mastoideo es el método preferido para registrar el EEG en la
TEC [1, 87]. El centro del electrodo frontopolar se coloca 1 pulgada (2,5 cm) por encima de la mitad de la
ceja.
Si la diadema se usa para asegurar electrodos de estimulo metélicos, el sitio frontopolar puede ubicarse
por encima de la diadema, perpendicular al punto medio de la ceja. El registro de EEG vy los electrodos de
estimulo ECT no deben superponerse. Cuando se utiliza la colocacion del electrodo BF, los sitios de EEG
frontopolar pueden moverse medialmente para evitar el contacto.
El sitio mastoideo se encuentra en el proceso 6seo detras de la oreja, ipsilateral al sitio frontopolar. El sitio
debe estar lo mas alto posible en el proceso mastoideo, dada la linea del cabello. Una ubicacién mas alta
limita la extensién del artefacto de ECG en el registro de EEG. Este artefacto no debe malinterpretarse
como actividad cerebral al evaluar la supresion postictal.
Este montaje frontopolar-mastoideo proporciona grabaciones de mayor calidad que los montajes frontopo-
lar-frontopolar que se habian utilizado con la TEC en el pasado. Dado que la actividad convulsiva suele ser
pronunciada en las regiones prefrontales, los cambios sincronicos en dos sitios prefrontales tienden a anu-
larse. Por el contrario, las posibles diferencias entre un sitio prefrontal y mastoideo tienden a ser pronun-
ciadas.
Al igual que con los electrodos de estimulo, es importante lograr un acoplamiento eléctrico adecuado entre
los electrodos de registro de EEG y el cuero cabelludo, sobre todo porque la sefial de EEG es de amplitud
extremadamente baja.
La amplitud del EEG de fondo normal al estar despierto es del orden de 25 pV (es decir, 25 millonésimas
de voltio). La alta impedancia puede provocar un ruido eléctrico extrafio que oscurezca la sefial del EEG.
Los electrodos mal colocados también pueden ser vulnerables a artefactos de movimiento. Los altos nive-
les de artefactos de sefial pueden afectar la capacidad del médico para interpretar el registro EEG ictal.
La misma técnica general utilizada para lograr una baja impedancia con electrodos de estimulo metalicos
se aplica a los sitios de registro de EEG. El area del cuero cabelludo se limpia (hisopo con alcohol) y se
seca. El &rea debajo del electrodo de EEG esta levemente desgastada. La abrasion se limita al &rea de la
superficie activa del electrodo EEG y no se extiende al borde adhesivo. El uso de un hisopo de algodon
para frotar vigorosamente dentro del area deseada deberia evitar problemas con la adhesién de los elec-
trodos.
Se ha convertido en una practica estandar en la TEC el uso de electrodos EEG adhesivos desechables.
Después de la abrasién leve, se colocan almohadillas de electrodo desechables para EEG en los sitios de
registro. Para hacerlo, retire la almohadilla de electrodo desechable para EEG del paquete sellado. Retire
con cuidado el electrodo del material de respaldo y coléquelo firmemente en el sitio seleccionado, con el
centro conductor del electrodo directamente sobre el area desgastada. Las almohadillas de electrodo
desechables para EEG proporcionadas por MECTA Corporation se incluyen en el kit de inicio.
Se recomienda que el médico solo use almohadillas de electrodo desechables para EEG proporcionadas
por MECTA Corporation. Anote la fecha de reemplazo en los paquetes de electrodos. Si la fecha de reem-
plazo ha expirado, es posible que las almohadillas de electrodos desechables de EEG se hayan secado y
deben reemplazarse.
Después del tratamiento, los electrodos deben retirarse y desecharse con cuidado. Los electrodos
desechables no deben reutilizarse. Ademas de aplicar electrodos en los sitios frontopolar y mastoideo, se
utiliza un electrodo de referencia.
El sitio 6ptimo para este quinto electrodo es debajo de la clavicula. El sitio se prepara siguiendo los proce-
dimientos que se acaban de describir para los electrodos de registro de EEG. Si bien se pueden adquirir
canales fisioldgicos adicionales, solo se necesita un electrodo de referencia. En otras palabras, la referen-
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cia utilizada con EEG1 / EEG2 es adecuada y no se utilizan electrodos de referencia adicionales con cana-
les de EEG adicionales o canales de EMG y ECG.
Los cables de seguridad de EEG se encajan en la parte posterior de las almohadillas de electrodos
desechables de EEG, al igual que con el uso de la caja de prueba del sensor. Cada uno de los cinco ca-
bles de seguridad de EEG debe insertarse en la posicion codificada por colores correspondiente en el ca-
ble del monitor de seguridad del paciente, que, a su vez, estd conectado a un conector de entrada del pa-
ciente en el MECTA Sigma. Una vez realizadas estas conexiones, las trazas fisioldgicas apareceran en la
pantalla de inicio y estaran disponibles para su impresién en el registrador de graficos.
Después de conectar los electrodos de monitorizacién fisiolégica, es aconsejable comprobar la integridad
de las grabaciones antes de administrar el estimulo. La visualizacion en la pantalla de inicio o la impresién
en el registrador de graficos debe revelar una actividad de alta frecuencia y baja tensién tipica del estado
despierto. Si la amplitud es demasiado baja, se pueden aumentar las ganancias de las trazas de EEG en
la pantalla de inicio o en el registrador de graficos. Si la amplitud es demasiado grande, las ganancias
pueden reducirse. Los problemas en la calidad de la grabacién a menudo se detectan mediante inspeccion
visual. Tocar cada electrodo de registro es una manera facil de verificar la posicion del electrodo en la pan-
talla tactil LCD y la impresion, al mismo tiempo que se verifica la capacidad de respuesta del cable.

Comprobaciones de impedancia de los cables

La calidad de las grabaciones fisiolégicas esta determinada principalmente por la impedancia en el sitio de
grabacion. Hasta ahora, no habia ningin método disponible en la TEC de rutina para evaluar la impedan-
cia de los cables de monitorizacion fisiol6gica. EIl MECTA Sigma ofrece esta capacidad a través de la pan-
talla de prueba de impedancia del cable. La activacién de esta pantalla produce una prueba inmediata de
la impedancia de todos los cables de seguridad fisiol6gicos conectados, con las desconexiones etiqueta-
das como Apagadas. La invocacion de esta pantalla proporciona informacion cuantitativa inmediata sobre
la calidad del acoplamiento cuero cabelludo / electrodo para cada cable de seguridad.

En la Pantalla de opcidn 1, el médico puede seleccionar si se usa un umbral de 5,000 ohmios o 10,000
ohmios para codificar por colores la alta impedancia de los cables de seguridad del EEG en la pantalla de
prueba de impedancia del cable. Los estudios de investigacién a menudo requieren que la impedancia de
cada cable de EEG sea inferior a 5.000 ohmios. Sin embargo, es probable que un umbral de 10.000 oh-
mios sea mas apropiado para el uso clinico de rutina.

El médico también tiene la opcion de realizar automaticamente una prueba de impedancia del cable duran-
te el periodo de advertencia antes de la administracion del estimulo. Si esta opcidn esta activada (selec-
cion de impedancia automatica del cable a través de la pantalla de opciones 1), los resultados de la prue-
ba del cable se imprimen junto con los resultados de la prueba automatica. Este registro de la impedancia
del cable en el momento de la estimulaciéon puede resultar Gtil para interpretar la impresion fisiologica.

Registro de ECG

La monitorizacion del electrocardiograma (ECG) y los signos vitales es estandar en la TEC. A menudo, los
médicos prefieren colocar los electrodos de ECG antes de colocar los electrodos de registro de EEG y de
estimulo ECT. Cuando se utiliza un MECTA Sigma para la monitorizacién del ECG, los cables de seguri-
dad del ECG deben conectarse primero al cable del monitor de seguridad del paciente. La version de ECG
de este cable tiene un cédigo de colores que indica las posiciones de los cables negro o amarillo (CE),
blanco o rojo (CE) y verde (referencia).

A continuacién, se colocan sobre el paciente electrodos adhesivos desechables para ECG. Retire los elec-
trodos del paquete sellado (cada paquete contiene los tres electrodos necesarios para un tratamiento).
Las almohadillas de los electrodos estan hechas de un pafo suave y ventilado con un electrodo de plata /
cloruro de plata pre gelificado. Para aplicar el electrodo, coloque el pulgar en el lado del electrodo (opuesto
al broche) y, con la piel mas aspera a la derecha, retire el electrodo del respaldo protector agarrando la
pinza de papel blanco. Una convencion es colocar los electrodos en el area del hombro derecho (clavicu-
lar), la costilla izquierda (debajo del margen costal) y sobre la cadera o el abdomen, y conectar el blanco /
rojo (hombro derecho), el negro / amarillo (costillas) y el electrodo verde (de cadera) se encaja en los elec-
trodos de ECG. Esta ubicacion produce la ubicacién tradicional de monitorizacion de ECG de derivacion 1.
Otras configuraciones también pueden resultar satisfactorias. Consulte la Figura 96 para ver una ilustra-
cion de la ubicacion del electrodo de ECG de la derivacion 1.

Las almohadillas de electrodo desechables de ECG se incluyen en el kit de inicio. Utilice Unicamente los
electrodos desechables para ECG suministrados por MECTA. Los electrodos estan pre gelificados con un
conductor eléctrico. En el contexto de la TEC, la aplicacion de parches de electrodos desechables para
ECG sin preparacion del lugar suele ser adecuada para la monitorizacion del ECG. Sin embargo, en oca-
siones la calidad de la grabacién puede ser mala. En tales casos, la fuente de dificultad mas comuin es un
mal contacto entre el electrodo de ECG y el paciente. Otras posibilidades incluyen una mala conexién en-
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tre el electrodo de ECG y el cable de seguridad de ECG a presién, o una mala conexién entre el cable de
seguridad de ECG vy el cable del monitor de seguridad del paciente. En el caso de un mal contacto entre el
electrodo y el paciente, limpie el area de la piel con alcohol, seque con palmaditas y, si es necesario,
agregue una gota de gel conductor en el electrodo para mejorar los registros de ECG.

Si se utilizan electrodos desechables después de la fecha de vencimiento, es posible que el gel se seque.
En este caso, debe utilizarse un juego de electrodos nuevo. Después del tratamiento, los electrodos deben
retirarse y desecharse. Las almohadillas de electrodo de ECG desechables no deben reutilizarse.

R—
i o/
White or
Red (CE)
REF
)
Black or
Yellow (CE)
\J

Figura 96. Colocacion de los electrodos de ECG de la derivacion 1

Grabacion de EMG

El MECTA Sigma también se puede configurar para monitorear la actividad electromiogréafica (EMG). La
actividad EMG ofrece un medio complementario de cronometrar la respuesta motora ictal, ademas de la
observacién visual del movimiento convulsivo. La funcion OMS tiene un propdsito similar y puede ser méas
simple de usar. Tanto las sefiales EMG como OMS pueden mostrarse en la pantalla de inicio y / o impri-
mirse en el registrador de gréficos, este Ultimo proporciona un registro de la actividad de convulsiones mo-
toras.

Para monitorizar la EMG, se deben colocar dos electrodos de registro distalmente al manguito utilizado
para evitar el flujo del relajante muscular hacia el pie (0 mano) derecho. Las mismas almohadillas de elec-
trodos desechables de EEG que se utilizan para el registro de EEG se pueden utilizar para controlar la
actividad de EMG. Los dos electrodos de registro de EMG deben colocarse aproximadamente a 3 pulga-
das de distancia, con al menos uno de los electrodos ubicado sobre el musculo. La preparacion de la piel
es la misma que se utiliza en la grabacion de EEG.

La EMG se monitoriza para confirmar la induccién de una convulsiéon generalizada y como medida de la
duracion de la actividad motora ictal. La actividad EMG tipicamente se intensifica mucho durante la con-
vulsién y su marcada disminucién define la compensacion de la convulsién motora.

La grabacién de EMG también puede verse comprometida por un artefacto excesivo. La salida de un esti-
mulador nervioso puede contaminar la sefial EMG. La alta impedancia en los sitios de grabacion puede
aumentar la susceptibilidad al ruido ambiental o artefactos de movimiento. La impedancia de cada cable
EMG se informa automéaticamente cuando se invoca la prueba de impedancia del cable o cuando la selec-
cion opcional de impedancia automatica del cable esta activada.

Grabacion de OMS

La actividad motora ictal proporciona una indicacién de la duracién de la convulsién motora. La mayoria de
las autoridades consideran que una convulsién es potencialmente inadecuada si la duracion del motor y
del EEG es inferior a 15 segundos [1]. El sensor de movimiento 6ptico (OMS) proporciona un medio para
monitorear la actividad motora en un dedo de la mano o del pie. Dado que no implica la preparacién de la
piel, puede ser més facil de usar que la EMG.

El OMS ilumina la superficie del dedo de la mano o del pie con luz infrarroja y monitorea la cantidad de luz
reflejada desde esa superficie. EI movimiento altera la luz reflejada y la magnitud y velocidad del movi-
miento se refleja en la sefial OMS. Cuando el sensor esté conectado a una articulacion que se flexiona
durante una convulsion, esta disponible una sefial indicativa de actividad motora.
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Sensor

Note: Sensor positioned over knuckle
Sensor pointing toward knuckle.

Optical Motion Sensor

Figura 97. Aplicacién del sensor de movimiento 6ptico
A diferencia de los otros cables del monitor de seguridad del paciente, OMS utiliza un cable dedicado cuyo
conector se bloquea en su conector de entrada OMS. Apriete el pestillo pequefio en la parte inferior del
conector para conectarlo al MECTA Sigma o para liberar el conector del cable OMS del conector de entra-
da OMS.
Una correa de velcro en el sensor facilita la sujecién al paciente. La colocacion del sensor debe estar en
un dedo del pie o dedo distal al manguito utilizado para bloquear la distribucién del relajante muscular. La
ubicacion del sensor debe estar en la parte superior de un nudillo del dedo gordo del pie o del pulgar, con
la parte del sensor OMS con los puntos negros hacia el nudillo. Este es el lado opuesto a la correa de vel-
cro. Utilice la correa de velcro para sujetar el sensor comodamente (pero no firmemente) en su lugar. El
uso de la superficie superior de un nudillo minimiza el artefacto debido al pulso y maximiza la sensibilidad
al movimiento de flexion.
Después de acoplar el sensor de esta manera, flexione manualmente el nudillo mientras observa la traza
OMS en la pantalla de inicio y / o la impresion del registrador de gréficos. Verifique la deteccion de movi-
miento adecuada y ajuste las ganancias de la pantalla tactil LCD y del registrador de graficos en conse-
cuencia. Una vez que haya terminado, verifique que el sensor esté orientado de manera que la luz de la
habitacion no se filtre en el sensor.

Advertencias de seguridad, reparacion y mantenimiento de MECTA Sigma
Recomendaciones de limpieza

Limpieza de la carcasa MECTA Sigma

El MECTA Sigma debe limpiarse con un pafio casi seco que contenga una de las soluciones de limpieza
suaves recomendadas a continuacion. Limpie completamente cualquier exceso de solucién de limpieza
residual de la caja de la unidad. No permita que la solucién de limpieza o el agua entren en las grietas o
las aberturas de los conectores. Utilice solo agentes de limpieza recomendados.

Al limpiar el MECTA Sigma, debe comprobarse si hay desgaste inusual o posibles dafios por accidente.
Nota. No esterilice en autoclave el MECTA Sigma ni sus accesorios. Cuando utilice productos de limpieza,
siga las recomendaciones de los fabricantes para la proteccion de la piel y los ojos y los requisitos de ven-
tilacion.

Los agentes de limpieza aceptables son: jabon liquido; Aerosol o toallitas CaviCide ™; Windex®; Pafo
desechable germicida Sani-Cloth®

Nota. El uso de agentes de limpieza con alto contenido de alcohol o cloro puede hacer que la pantalla tactil
LCD se vuelva turbia o quebradiza. Si esto ocurre, llame al Servicio al cliente y devuelva el MECTA Sigma
para su reparacion.

Las unidades MECTA Sigma pueden desinfectarse para cumplir con los requisitos de OSHA para limpiar y
descontaminar derrames de sangre y otros fluidos corporales. (Norma federal OSHA sobre patégenos
transmitidos por la sangre: 29 CFR 1910.1030) El desinfectante debe limpiarse con un pafio humedecido
en agua después del periodo de tiempo recomendado por el fabricante. No sumerja el MECTA Sigma en
agua.

Nota. Si entra humedad en los conectores del MECTA Sigma, se deben secar con aire caliente y luego
realizar una verificacion funcional para verificar que funcionan correctamente.

Estos agentes de limpieza NO son aceptables:

(Algunos pueden dafiar el MECTA Sigma,; otros son téxicos para los usuarios)

- Acetona - Solucion blanqueadora de cloro suave - Alcohol butilico

- Misty - Etanol desnaturalizado - Estafeno

--Enviroquat --Glutaraldehido --Alcohol isopropilico

- Tricloroetano - Tricloroetileno

Limpieza de sensores y electrodos de estimulo metalicos
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Electrodos de estimulo de metal TEC.
Los electrodos de estimulo de metal deben limpiarse después de cada uso para eliminar la acumulacion.
Retire la pasta y el gel con un pafio suave y luego lavelos o limpielos con un jab6n antibacteriano suave.
Evite los productos con alcohol o lejia. Enjuague con agua y deje secar al aire. Los electrodos metalicos
de estimulo deben estar limpios y secos antes del préximo uso. Si se produce una decoloracion, frote lige-
ramente con un estropajo no metalico como Scotch-Brite para pulir los electrodos y devolverlos a su esta-
do original.

Sensor de movimiento éptico

El OMS debe limpiarse después de cada uso. El OMS no es resistente al agua. Use Manu-Klenz ™ o una
solucién de jabon suave equivalente y limpie la parte de la correa con un cepillo de cerdas suaves. Enjua-
gue la correa con agua para eliminar los residuos de jabon, luego seque con un pafio suave y limpio. Lim-
pie el area del sensor con una toallita CaviCide ™ o un producto de limpieza similar con menos del 20%
de alcohol. Tenga cuidado de que no entre liquido en el sensor.

Limpieza de cables y accesorios

Los cables y accesorios se pueden limpiar con un jabén antibacteriano suave, una toallita CaviCide ™ o
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Nota: El uso de agentes de limpieza con mas del 20% de alcohol puede hacer que los cables se endurez-
cany agrieten. Todos los cables deben revisarse para ver si estan deshilachados o agrietados.

No se deben utilizar cables dafiados.

Servicio Técnico

La Corporacion MECTA recomienda que la Verificacion del Desempefio Funcional, descrita en el Manual
de Servicio Sigma de MECTA, se realice cada seis meses o de acuerdo con los protocolos del hospital.
Todo el servicio técnico del dispositivo y los accesorios debe ser realizado por personal de servicio califi-
cado que esté familiarizado con los peligros asociados con el servicio de dispositivos médicos alimentados
por linea.

Si la unidad se cae o se sospecha de dafios o manipulacién brusca, realice todas las verificaciones de se-
guridad de fugas y todas las verificaciones funcionales. Si hay una sospecha de mal funcionamiento con
todo o parte de la monitorizacion o los parametros de estimulo TEC, realice verificaciones funcionales y
comprobaciones de calibracion de todos los parametros sospechosos.

Si no esta seguro de los resultados, comuniquese con el Soporte técnico.

Si la unidad no pasa la verificacion funcional o las comprobaciones de calibracién, comuniquese con el
Soporte técnico. MECTA Corporation dispone de un manual de servicio que contiene las comprobaciones
de seguridad.

Al menos cada dos afos, se debe realizar una verificacién de control de calidad realizada en fabrica, que
incluye las siguientes pruebas:

* Inspeccidn visual

* Pruebas funcionales

* Pruebas operativas

« Verificacion segun especificaciéon

* Pruebas de seguridad

* Calibracion requerida

* Identificacion de componentes que estan desgastados o necesitan reemplazo

* El software se actualizara a las versiones actuales

Eliminacién del dispositivo

El dispositivo MECTA Sigma debe reciclarse al final de su vida Util, de acuerdo con las regulaciones / leyes
locales / nacionales. Si no hay instalaciones de reciclaje locales disponibles, las unidades se pueden de-
volver a MECTA Corporation para su reciclaje.

Advertencias de seguridad

ADVERTENCIA: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultati-
va. No se permite la modificacion de este equipo y anulara la garantia y puede comprometer la seguridad
del paciente o del operador. La integridad de la conexion a tierra del enchufe de grado hospitalario solo se
puede mantener cuando el equipo esta conectado a un receptaculo marcado como "Grado hospitalario".
Se ha proporcionado un conector de ecualizacion de potencial para reducir la corriente de fuga, si es ne-
cesario. Todo usuario de este dispositivo debe estar familiarizado con las siguientes cuestiones de seguri-
dad:
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Seguridad del paciente

* El dispositivo MECTA Sigma debe usarse solo en un hospital u otro centro médico aprobado para la ad-
ministracion de anestesia 'y TEC y equipado para manejar las complicaciones médicas que puedan surgir
durante la realizacién de la TEC.

+ Si se corta la energia durante 30 segundos o0 mas, el MECTA Sigma se encendera con las selecciones
del canal de monitoreo fisiol6gico y los ajustes de ganancia como estaban antes de la pérdida de energia.
Los parametros de estimulo volveran a la configuracién seleccionada para el Ultimo estimulo administrado.
* Coloque el MECTA Sigma en un carrito, mostrador o mesa donde esté seguro y la pantalla tactil LCD se
pueda observar facilmente.

* El cable de alimentacion suministrado por MECTA Corporation debe insertarse en el receptaculo en la
parte posterior del dispositivo. El MECTA Sigma detecta automaticamente el voltaje de linea (por ejemplo,
110 VCA 'y 220 VCA), y el cable de alimentacion suministrado por MECTA Corporation debe conectarse al
tomacorriente local de grado médico con conexion a tierra. S6lo debe utilizarse el cable de alimentacion
suministrado por MECTA Corporation para su uso con MECTA Sigma. Nunca deben usarse transformado-
res o adaptadores eléctricos.

» Es aconsejable que todos los dispositivos eléctricos en contacto con el paciente compartan la misma tie-
rra eléctrica. Esto se puede lograr al tener estos dispositivos alimentados por el mismo enchufe eléctrico
de grado médico.

» Cuando conecte cables MECTA Sigma al paciente, coloque los cables de manera que no se enrollen
alrededor del cuello del paciente.

« Utilice unicamente los accesorios suministrados o recomendados por MECTA Corporation para su uso
con el MECTA Sigma, incluidos los electrodos y cables de registro fisioldgico y de estimulo.

Los accesorios deben usarse de acuerdo con los estadndares de su hospital y las recomendaciones del
fabricante. Consulte siempre las instrucciones de uso del fabricante.

» No conecte mas de un paciente al conector de entrada de paciente de MECTA Sigma a la vez.

* Antes de la induccion de la anestesia, encienda el MECTA Sigma, active la pantalla de inicio y verifique
que MECTA Sigma haya pasado sus pruebas internas.

» Siga las instrucciones de preparacién de la piel para los electrodos de estimulo (consulte Preparacién del
sitio del electrodo de estimulo) en la seccién "Aplicacion de electrodos de estimulo” del Manual de instruc-
ciones. No seguir estas instrucciones puede provocar quemaduras en el cuero cabelludo.

* Los electrodos de estimulo de TEC siempre deben colocarse sobre el cuero cabelludo utilizando ubica-
ciones de electrodos definidas. Nunca aplique electrodos de estimulo de modo que el corazén del paciente
esté cerca de la via eléctrica entre los electrodos de estimulo de TEC. Nunca use un MECTA Sigma para
desfibrilacion cardiaca.

 Especialmente durante la estimulacion, asegurese de que no haya ningun contacto fisico o medio con-
ductor que puentee los electrodos del estimulo de descarga (TEC) y los electrodos EEG, ECG 0 EMG.
Ademas, evite el contacto con el sensor de movimiento éptico (OMS).

» Evite aplicar estimulacion sobre o proximal a un defecto del craneo.

» Asegurese de que la extremidad distal con manguito esté lo suficientemente sujeta para que no exista
riesgo de dafio al paciente o al operador debido a movimientos convulsivos. Tenga cuidado de no apretar
demasiado una extremidad o dejar el brazalete puesto demasiado tiempo.

* En el caso de que un paciente tenga una convulsién prolongada (p. Ej., Actividad convulsiva que dure
mas de 3 minutos), los hospitales deben tener un "protocolo de convulsiones prolongadas" para terminar la
convulsién, como se describe en los siguientes libros de texto: "Manual clinico de Terapia electroconvulsi-
va "por Mankad, Beyer, Weiner y Krystal, 2010, pags. 154-156,“ La préactica de la terapia electroconvulsiva,
22 edicion, Informe del grupo de trabajo de la APA ”, 2001, pags. 171-172, 61-62, 75 o* Terapia electro-
convulsiva: un texto programado ”, 22 edicion, Beyer, Weiner, Glenn, 1998, pags. 125-127.

» Evite aplicar estimulacion sobre o proximal a un defecto del craneo.

* Otras conexiones al paciente (de otros equipos eléctricos) deben ser de tipo BF o CF ("flotante") aproba-
das. La corriente de fuga total del paciente debe estar dentro de los limites de seguridad definidos en IEC
60601-1 (Equipo eléctrico médico - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento
esencial), tercera revision o posterior.

* El canal de electrocardiograma (ECG) disponible en las unidades MECTA Sigma no es adecuado para la
monitorizacién cardiaca independiente fuera del contexto de la TEC. No tiene alarmas y no cumple con
otros requisitos de IEC 60601-2-27 (Equipo eléctrico médico - Parte 2-27: Requisitos particulares para la
seguridad bésica y el rendimiento esencial de los equipos de monitorizacion electrocardiogréfica). El canal
de ECG esta disefiado para su uso Unicamente durante la realizacion de TEC.
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» EIl MECTA Sigma es seguro para su uso con marcapasos cardiacos internos que funcionan correctamen-

te. Ciertos marcapasos a demanda deben convertirse temporalmente a un modo fijo, utilizando un iman en
el momento del tratamiento. Puede ser aconsejable consultar con un especialista médico apropiado.

* Ninguna parte del MECTA Sigma debe ser reparada o mantenida mientras esté conectada a un paciente.

Seguridad del dispositivo / operador

* Coloque la unidad y los accesorios en lugares donde no puedan dafar al paciente o al operador en caso
de que se caigan de su carrito, mostrador 0 mesa.

* Refiera los dispositivos / accesorios MECTA Sigma que funcionen mal o estén dafiados a técnicos de
servicio MECTA calificados, especialmente mientras estén bajo garantia.

* Inspeccione periédicamente el cable de alimentacién, los cables del monitor de seguridad del paciente,
los cables de seguridad y los cables de estimulo del paciente y los conjuntos de electrodos de mano para
detectar abrasion, deshilachado u otros dafios. No utilice un accesorio que esté fisicamente dafiado.

* No esterilice en autoclave un MECTA Sigma o sus accesorios. El autoclave puede causar dafios graves.
* No permita que los electrodos de estimulo TEC entren en contacto con ningun electrodo de monitoriza-
cion. Asegurese de que no haya un puente conductor entre los electrodos de estimulo TEC y los electro-
dos de monitorizacion.

* Para evitar el peligro de descarga del operador, limpie los conjuntos de electrodos portatiles y los elec-
trodos de estimulo metalicos para eliminar los residuos de gel. Asegurese de que no haya una trayectoria
de gel desde el electrodo de estimulo metalico hasta la mano del operador en el mango.

* Si un paciente debe desfibrilarse mientras los cables de seguridad fisiolégicos MECTA Sigma estan co-
nectados, mantenga las paletas de descarga de desfibrilacién alejadas de los electrodos desechables de
ECG, asi como de otras vias conductoras en contacto con el paciente. Durante la desfibrilacidn, evite el
contacto del operador con cualquiera de los cables o accesorios del MECTA Sigma. Espere 10 segundos
para que los canales de monitorizacién vuelvan a funcionar normalmente después de la desfibrilacion.

* Los cables del monitor de seguridad del paciente MECTA Sigma EEG / ECG / EMG contienen resisten-
cias limitadoras de corriente de la serie 1K para proteger el dispositivo MECTA Sigma de dafios y posibles
quemaduras del paciente durante la desfibrilacion y / o electrocauterizacién. Utilice Gnicamente cables y
conductores de seguridad del monitor de seguridad del paciente suministrados por MECTA.

» Si bien el dispositivo minimiza el riesgo de quemaduras cuando se usa con cables especificos y equipo
quirargico de alta frecuencia, se recomienda encarecidamente que los electrodos no se coloquen cerca de
un lugar de electrocauterizacion.

« El personal no debe estar en contacto con los electrodos de estimulo durante la administracion del esti-
mulo. El personal debe sostener los conjuntos de electrodos de mano por encima del deflector que evita el
contacto con los electrodos de estimulo. El personal que sostenga conjuntos de electrodos portatiles o que
asegure manualmente la posicién de la cabeza del paciente durante la administracion del estimulo debe
usar guantes no conductores. Los conjuntos de electrodos portétiles deben limpiarse después de cada
uso. Asegurese de que no haya una ruta de gel desde un electrodo de estimulo hasta la mano del opera-
dor en el conjunto.

* Si el MECTA Sigma detecta un problema irrecuperable, aparece un mensaje de error técnico en la panta-
lla tactil LCD, que contiene un nimero de error. Si el ciclo de apagado y encendido no soluciona el pro-
blema, informe dichos mensajes a MECTA Corporation. El MECTA Sigma conserva los ultimos 200 men-
sajes de error (clinicos y técnicos). Se puede imprimir un registro de estos mensajes en el registrador de
graficos, como se describe en la discusion de la Pantalla de opciones 1.

* Los trazos de EEG, ECG y EMG se eliminan de la pantalla tactil LCD cuando los niveles de sefial no son
validos. Vuelven automaticamente cuando las sefales vuelven a un rango valido.

 Para minimizar la posibilidad de que el paciente se queme debido a un acoplamiento deficiente en la in-
terfaz entre el electrodo de estimulo y la piel, siga los procedimientos descritos en la seccidn Guia préactica
para la administracion de TEC: Aplicacion de los electrodos de estimulo: Preparacion de los sitios de los
electrodos de estimulo.

« Si el dispositivo MECTA Sigma ha estado sujeto a un entorno hostil fuera de las condiciones de funcio-
namiento recomendadas, debe trasladarse a un entorno adecuado durante 48 horas y luego pasar las
pruebas funcionales y de corriente de fuga antes de su uso. Si no esta seguro de un funcionamiento segu-
ro, se puede imprimir un informe biomédico en el registrador de graficos que documente los resultados de
las pruebas internas realizadas en la Ultima puesta en marcha. Si no pasa cualquiera de estas pruebas o si
sigue preocupado por una operacion segura, debe regresar a la fabrica para obtener un certificado de cali-
dad.

Verificacion de control.
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Nota. Dentro de ciertas jurisdicciones gubernamentales, todos los equipos accesorios interconectados de-
ben estar etiquetados por un laboratorio de pruebas aprobado. Después de la interconexion con el equipo
accesorio, se deben mantener los requisitos de puesta a tierra y de corriente de riesgo (fuga).

Seguridad general

* No coloque el MECTA Sigma donde pueda caer. Coloque el MECTA Sigma de modo que, si se cae, ho
cause dafio al operador ni al paciente.

* Proteja los cables MECTA Sigma de dafios fisicos e inspecciénelos con regularidad.

* No debe haber ningun dispositivo médico, dispositivo no médico (por ejemplo, una computadora) ni es-
pectador a menos de 1,5 metros del paciente durante el tratamiento.

* No opere el MECTA Sigma en presencia de productos quimicos / gases inflamables (incluidos anestési-
cos inflamables). Podria producirse una explosién.

* Con el software MECTA EMR opcional, se conecta una computadora al MECTA Sigma mediante un ca-
ble USB. No coloque la computadora, sus periféricos ni ningun cable de conexién a menos de 1,5 metros
del paciente. Conecte la computadora al mismo tomacorriente que el MECTA Sigma, o verifique que la
impedancia entre la caja de la PC y el MECTA Sigma sea menor a 200 miliohms. Asegurese de que el ca-
ble que conecta la computadora y el MECTA Sigma esté protegido contra dafios fisicos. Un cortocircuito
en el cable USB puede hacer que los datos fisiol6gicos se corten.

* No toque al paciente y equipo no médico (como una computadora) al mismo tiempo.

* Durante la administracion de estimulos, no toque las partes conductoras (metalicas) de los electrodos de
estimulo. Para garantizar la seguridad del paciente, las partes conductoras de cualquier electrodo EEG /
ECG / EMG, u otros materiales aplicados por el paciente, no deben en ningln momento entrar en contacto
con otras vias conductoras, incluida la conexion a tierra.

* No utilice almohadillas de electrodos desechables de monitoreo fisioldgico previamente abiertas o secas.
Para obtener trazas de buena calidad, use solo electrodos desechables de monitoreo fisioldgico recién
abiertos.

* No mezcle diferentes tipos de parches de electrodos desechables de monitorizacion fisiolégica. Los me-
tales diferentes en el monitoreo de pares de electrodos pueden causar una compensacion de voltaje.

* No mezcle cables de seguridad de diferentes canales de monitorizacién (EEG, ECG, EMG). Observe las
recomendaciones de colocacion de los electrodos de derivacién de control y codificacion de colores.

* Asegurese de preparar adecuadamente todos los sitios de electrodos de estimulacién y monitoreo fisio-
l6gico antes de la aplicacion de los electrodos.

* Tenga en cuenta que la iluminacién ambiental de la habitacion puede afectar la deteccion OMS de movi-
mientos convulsivos.

» Cuando encienda el MECTA Sigma, escuche los tonos de los altavoces. Verifican que el altavoz esté
funcionando correctamente.

+ Utilice unicamente papel para graficos térmico especificado por MECTA.

» No opere el MECTA Sigma ni use ninguno de sus cables en una ubicacién de resonancia magnética o
una camara hiperbérica (u otra atmédsfera enriquecida con oxigeno).

+ Si bien el MECTA Sigma cumple con los estandares de compatibilidad electromagnética aplicables, el
funcionamiento de teléfonos mdviles u otras radios bidireccionales en las proximidades del MECTA Sigma
puede provocar errores de medicion, problemas de interfaz o mal funcionamiento del equipo.

* Los electrodos de estimulo metdlicos deben limpiarse después de cada uso. Consulte la secciéon de Man-
tenimiento y limpieza.

* La Corporacién MECTA recomienda que las Pruebas de Desempefio Funcional (que incluyen pruebas de
seguridad y verificacién funcional) se realicen cada dos afios.

Simbolos

Estos simbolos reconocidos internacionalmente estan definidos por el International Electrotechnical
Comision, IEC 878 e IEC 417A.

Los simbolos utilizados en los paneles MECTA Sigma delantero y trasero pueden entenderse de la si-
guiente manera:

Botdon de encendido / Para una proteccion
apagado continua contra incen-
dios, use solo el fusible

especificado _E_
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Desfibrilacién aislada
conexion de paciente
protegida tipo BF

Paciente aislado cone-
Xion tipo BF

Poste equipotencial

Ver instrucciones de uso

Grabador grafico

Entrada ajustable

Corriente alterna

Leer el manual del ope-
4 \_/ rador

Ancho de pulso en mili- | ms Frecuencia en Hertz Hz
segundos
Duracién en segundos S Corriente en miliampe- mA
rios
Tipo CF aislado cone- Conexién USB
xion del paciente prote- '| ' |' S % |
gido contra desfibrila-
cion

Especificaciones de MECTA Sigma
Todas las especificaciones son nhominales y estan sujetas a cambios sin previo aviso.
Funciones de administracion de estimulos TEC
Configuracién de pulso: corriente constante, bidireccional, pulsos rectangulares
Pruebas internas: pulsos entregados a una carga interna de 300 Q y Verificado el ancho de pulso, fre-
cuencia, duracion, corriente y energia. Las caracteristicas de seguridad también se prueban automatica-
mente.
Medida de energia: la energia suministrada se mide en funcién de la corriente y el voltaje reales suminis-
trados en cada pulso, de modo que sea inherentemente correcto para todo el rango de impedancia dina-
mica del paciente.
Rango de impedancia estatica del paciente: se requiere un valor de impedancia estatica de 100 a 5000
ohmios nominalmente, a 768 Hz, para activar la administracion de estimulos.
Rango de voltaje permitido para la entrega de estimulos: 50-400 voltios
Proteccion: protegido contra electrodo a electrodo u otras condiciones de cortocircuito, asi como condicio-
nes de circuito abierto
Indicador visual: LED de tres colores (indicador de estado de estimulo) es VERDE para control de estimulo
habilitado; AMBAR para la entrega de estimulos comprometida y en curso
Indicador audible: tonos proporcionados para preestimulo (pitidos) y Advertencias de estimulacion conti-
nua (tono continuo). Se proporciona un tono breve para la retroalimentacion de audio del uso de la pantalla
tactil.

Parametros de estimulo de TEC
Modo de una perilla de 200 julios

Conjuntos de parametros optimizados Conjunto de paréa-
Cuatro conjuntos 0.3 Ultra Breve 0.5 Préximo Ultra 1.0 Pulso Breve metros de rango
de pardmetros: Breve completo
Ancho de pulso 0.3-0.75 ms 0.5-0.75 ms 1.0 ms 0.25-1.0 ms
Duracién del esti- 0,6-8,0s 0,36-8,0 s 0,18-8,0 s 0,03-8,0s
mulo
Frecuencia 20-120 Hz 20-120 Hz 20-90 Hz 10-120 Hz
Corriente de esti- 800 mA 800 mA 800 mA 500-900 mA
mulo
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Carga 5,5-1152 mC 5,6-1152 mC 5,6-1152 mC 4,5-1152 mC *
Energia a 220 oh- | 1.0-202.6 J 1.0-202.6 J 1.0-202.6 J 1.0-202.6 J
mios
Modo de cuatro perillas de 200 julios

Conjuntos de pardmetros optimizados Conjunto de para-

Cuatro conjuntos 0.3 Ultra Breve 0.5 Proximo Ultra 1.0 Pulso Breve metros de rango
de parametros: Breve completo
Ancho de pulso 0.3-0.75 ms 0.5-0.75 ms 1.0 ms 0.15-1.0 ms
Duracion del esti- | 0,5-8,0 s 0,5-8,0s 0,5-8,0s 0,5-8,0s
mulo
Frecuencia 20-120 Hz 20-120 Hz 20-90 Hz 10-120 Hz
Corriente de esti- 800 mA 800 mA 800 mA 500-900 mA
mulo
Carga 4.8-1152 mC 8.0-1152 mC 16.0-1152 mC 0.8-1152 mC *
Energia a 220 oh- | 0,8-202,8 J 1,4-202,8J 2,8-202,8J 0,1-202,8J
mios

* 1,152 mC @ 800 mA, mas alto para una corriente de estimulo mas baja

Especificaciones de canales de monitoreo fisiolégico
Numero maximo de canales de monitorizacion fisiolégica (EEG, ECG, EMG, OMS): 7 canales como maxi-
mo, con 2 a 6 canales de EEG y 1 canal de ECG, EMG y /0 OMS

Especificaciones de EEG

Restauracién de trazos de EEG Vuelve automatica y rdpidamente a LCD / Grabador de graficos
Corriente de deteccion de derivacion de EEG = 24 nA CC

El trazo de indicacion de inicio de EEG desaparece de la pantalla LCD

Rango de entrada de EEG, CA 2 mV pico a pico maximo

Rango de entrada de EEG, CC> +/- 300 mV

Respuesta de frecuencia de EEG Paso de banda de 0,5 a 65 Hz (-3 dB)

Filtro de muesca de EEG 23 dB abajo a 60 (o 50) Hz

Rechazo del modo comun de EEG: Para una entrada de 10 V RMS, 50/60 Hz que tiene una capacitancia
de fuente de 200 pF, alimentando una red de entrada no balanceada de 51K/ .047 uF, la sefial resultante
sera <1 mV p-p R.T.l. (> 89 dB) con filtro de muesca desactivado, <0,1 mV p-p R.T.l. (> 109 dB) con filtro
notch activado

Ruido EEG < 5 pV p-p R.T.I. con filtro de muesca activado

Ganancias del registrador de gréfico / pantalla de EEG: Consulte los datos siguientes para conocer los
ajustes de ganancia

Impedancia de entrada de EEG> 2,5 MQ de un solo extremo a 10 Hz

Proteccion de EEG con pulsos de TEC dados. Los cables del monitor de seguridad del paciente MECTA
limitan el impacto del estimulo de TEC con resistencias limitadoras de corriente de la serie 1K
Frecuencia de muestreo de EEG 256 Hz

Especificaciones de ECG

Restauracién de la traza de ECG Vuelve automatica y rapidamente a la pantalla LCD / Grabador de grafi-
cos

Corriente de deteccion de derivacion de ECG = 24 nA CC

El trazo de indicacion de inicio de ECG desaparece de la pantalla LCD

Rango de entrada de ECG, CA 10 mV pico a pico maximo

Rango de entrada de ECG, CC> +/- 300 mV

Respuesta de frecuencia de ECG Paso de banda de 0,5 a 65 Hz (-3 dB)

Filtro de muesca de ECG 23 dB abajo a 60 (o 50) Hz

Rechazo del modo comin de ECG: Para una entrada de 10 V RMS, 50/60 Hz que tiene una capacitancia
de fuente de 200 pF, alimentando una red de entrada no balanceada de 51K/ .047 uF, la sefial resultante
serd <1 mV p-p R.T.l. (> 89 dB) con filtro de muesca desactivado, <0,1 mV p-p R.T.l. (> 109 dB) con filtro
notch activado

Ruido de ECG < 30 pV p-p R.T.I. con filtro de muesca activado

Ganancias del registrador de gréaficos / LCD de ECG: Consulte los datos siguientes para conocer los ajus-
tes de ganancia
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Impedancia de entrada de ECG> 2,5 MQ de un solo extremo a 10 Hz
Proteccion ECG dada desfibrilacién o pulsos ECT
Los cables del monitor de seguridad del paciente MECTA limitan el impacto de la desfibrilacion o el esti-
mulo TEC con resistencias limitadoras de corriente de la serie 1K
Frecuencia de muestreo de ECG 256 Hz

Especificaciones EMG

Restauracién de seguimiento de EMG: Vuelve automatica y rapidamente a la pantalla LCD / registrador de
graficos

Corriente de deteccion de derivacion EMG = 24 nA CC

El trazo de indicacion de derivacion de EMG desaparece de la pantalla LCD

Rango de entrada EMG, CA 50 mV pico a pico maximo

Rango de entrada de EMG, CC> +/- 1800 mV

Respuesta de frecuencia EMG de paso de banda de 0,5 a 65 Hz (-3 dB)

Filtro de muesca EMG 23 dB abajo a 60 (o 50) Hz

Rechazo de modo comun EMG: Para entrada de 10 V RMS, 50/60 Hz con capacitancia de fuente de 200
pF, alimentando una red de entrada no balanceada de 51K/ .047 uF, la sefial resultante sera <1 mV p-p
R.T.l. (> 89 dB) con filtro de muesca desactivado, <0,1 mV p-p R.T.I. (> 109 dB) con filtro de muesca en
EMG Ruido < 30 yV p-p R.T.I. con filtro de muesca activado

Ganancias del registrador de graficos / visualizacion de EMG: Consulte los datos siguientes para conocer
los ajustes de ganancia

Impedancia de entrada EMG> 2,5 MQ de un solo extremo a 10 Hz

Proteccion EMG con impulsos de ECT: Los cables del monitor de seguridad del paciente MECTA limitan el
impacto del estimulo de TEC con resistencias limitadoras de corriente de la serie 1K

Frecuencia de muestreo EMG 256 Hz

Especificaciones OMS

Fotopletismografia de la técnica OMS

Respuesta de frecuencia OMS 0,5 a 7,0 Hz (-3 dB) tipica
OMS Trace Restoration Vuelve automatica y rapidamente a
Registrador de graficos / LCD

La traza de deteccién sin sensor OMS desaparece
Frecuencia de muestreo OMS 256 Hz

Configuracion de ganancia de seguimiento de LCD

Configuracion de ganancia de LCD de EEG (mV / mm)

Especificaciones de salida de sefial

La placa de salida de sefial proporciona un conector de salida tipo B de alta velocidad, aislado, compatible
con USB 2.0 para enviar todos los datos del tratamiento del paciente y las sefiales de monitorizacion
(EEG, ECG, EMG y OMS) en formato digital. Consulte el diagrama del panel posterior para conocer la ubi-
cacion del puerto USB. Estas sefales se han procesado (amplificado, filtrado y aislado) y digitalizado a
una frecuencia de muestreo de 256 muestras por segundo (SPS) por canal.

Especificaciones LCD

Tipo de liquido LCD TFT (transistor de pelicula fina) en color
Pantalla de cristal con pantalla tactil y retroiluminacién LED
Dimensiones 3.37 x 6.06 "(7.0" en diagonal)

Resolucién 480 (v) x 800 (h) pixeles

Ajuste de brillo mediante iconos en la pantalla de menu
Velocidad de barrido de pantalla 25 mm /s

Especificaciones de la grabadora de cuatro canales

Método de impresion Térmica

Velocidad de gréafico 25 mm / s (trazas de monitorizacion fisioldgica)
Ancho total del papel 50 mm

Ancho de la zona de seguimiento 48 mm maximo

Resolucién 8 puntos / mm vertical x 24 puntos / mm horizontal

Especificaciones de audio
Tono de aviso previo al estimulo (pitidos) 1,67 kHz
Paso de tono de entrega de estimulo (continuo) 1,54 kHz
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Servicios ARM S.A.
México 1424

(B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
Tono corto para retroalimentacion de audio de la pantalla tactil, use 1,67 kHz

Rastros mostrados **

Trazas BAJO MBAJO MED MALTO ALTO
1 1.250 0.625 0.250 0.125 0.050
2 2.500 1.250 0.500 0.250 0.100
3 4.165 2.083 0.833 0.417 0.167
4 5.000 2.500 1.000 0.500 0.200

** “Trazos mostrados” significa el numero total de trazos en la impresion del registrador de gréficos, inclui-
dos los canales de EEG, ECG, EMG y OMS.

Requerimientos de energia 90 - 264 voltios, 50/60 Hz a 0,25 A Tipico (inactivo) a 3,84 A maximo (durante
la administracion de estimulos)

Dimensiones de MECTA Sigma

Peso 25,5 libras / 11,6 kg

Altura 8.0 pulgadas / 20.3 cm

Ancho 44,45 cm / 17,5 pulgadas

Profundidad 19,5 pulgadas / 49,53 cm

Especificaciones ambientales y normativas

» EIl MECTA Sigma es un dispositivo de operacién continua Clase I.

» Los circuitos de estimulo son de tipo BF.

* Los canales de EEG y EMG son de tipo BF y el canal de ECG es de tipo CF y cada uno estéa protegido
contra desfibrilacion.

» El circuito de monitorizacion OMS es de tipo BF.

* El circuito USB aislado es de tipo BF.

* Los fusibles (2) son fusibles retardados (de bloqueo lento) de 5 x 20 mm, alta capacidad de ruptura (1500
A 0 mas). Retraso de tiempo 5 A, 250V enlLlyL2.

Especificaciones de las condiciones de funcionamiento
Temperatura, operandode 5a35°C

Humedad relativa, funcionamiento del 30 al 70%, sin condensacion
Especificaciones de condiciones de almacenamiento y transporte
Temperatura-20a 60 ° C

Humedad del 10 al 95%, sin condensacion

Presion 22 a 105,2 kPa (165 a 789 mmHg)

Se quito el rollo de papel del registrador de graficos

Cualificaciones reglamentarias

En el momento en que se fabrico el dispositivo MECTA Sigma, cumplia con todos los estandares requeri-
dos por la CE segun lo establecido en la Declaracion de conformidad de MECTA Corporation (disponible a
pedido).

Los equipos accesorios conectados a la interfaz USB deben estar certificados de acuerdo con las hormas
IEC respectivas (es decir, IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equi-
pos médicos). Todos los que conectan equipos adicionales al puerto USB configuran un sistema médico vy,
por lo tanto, son responsables de garantizar que el sistema cumpla con los requisitos de la norma IEC
60601-1. En caso de duda, comuniquese con el departamento de servicio técnico o con su representante
local.

El dispositivo MECTA Sigma cumple con los estandares enumerados cuando se conecta a una compu-
tadora personal externa (como se verifico durante las pruebas de EMC). Si esta conectado a otros disposi-
tivos, es responsabilidad del usuario confirmar que el dispositivo aun cumple con los estandares enumera-
dos.

Declaracion de inmunidad electromagnética

El dispositivo MECTA Sigma TEC esté disefiado para utilizarse en un entorno clinico como se define a
continuacion.

El uso de cables que no sean los suministrados por MECTA Corporation (incluido el cable de alimentacién)
o0 que funcionen fuera del entorno definido puede invalidar esta declaracion.
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Orientacion medioam-
biental

ESD +/- 15 KV (aire) Pulsos visibles en trazas | Hospital
+/- 8 KV (Contacto)

Inmunidad a RF radiada | 3 V/ M, 80 MHz hasta Sin anomalias Hospital
2,7 GHz

Campos de proximidad | 27 V/ M, 385 MHz En algunos casos, la Hospital

de inmunidad radiada

28V /M @ 450, 810,
870, 930,

1720, 1845, 1970, 2450
(todos los MHz)

9V/M @ 710, 745,
780, 5240,

5500, 5785 (todos MHz)

frecuencia de ECG era
ilegible pero se recupe-
raba automaticamente

cuando se eliminaba la
sefal

EFT / Explosion

+/- 2 KV en cable de
linea

+/- 1 KV en cables de
monitoreo

Se observo algo de rui-
do, pero las acciones
principales se mostraron
claramente.

Energia de red tipica

Oleada

0,5, 1y 2KV, 5 sobre-
tensiones cada uno

Sin anomalias

Energia de red tipica

RF conducida

3V RMS a 150 KHz a
80 MHz

6 VRMS a6.765,
13.553, 26.957 y 40.66
MHz

Sin anomalias

Hospital

Campo magnético

30A/M50y 60 Hz

Aumento del ruido, pero
las acciones principales
se muestran claramente

Hospital

Caidas e interrupciones
de voltaje

Reduccidn del 100%
para ¥z ciclo, 1 ciclo, 25
ciclos y 250 ciclos (pro-
bado a 50 Hz)

Sin anomalias excepto
durante la interrupcion
de 250 ciclos; EUT
reiniciado, es necesario
presionar "Inicio" para
ver los rastros

Energia de red tipica

Cables utilizados con el dispositivo MECTA Sigma
Caracteristicas del cable: Cable de alimentacién SJT No. 18 AWG, 3 conductores, 3M

Cables del monitor de seguridad del paciente EEG / ECG / EMG: 1 W, 1 K Q resistencias moldeadas en el
conector, compatible con AAMI EC-53, 3,04 M nominal
Cable de monitor OMS: 3 hilos, blindado, 3,65 M nominal

Cables de estimulo del paciente y conjuntos de electrodos de mano

Cable de estimulo del paciente estandar (con 2 enchufes banana): 3,65 M nominal; para usar con diadema
o almohadillas de electrodo de estimulo desechables

Conjunto de electrodo de mano simple sin botén pulsador, con un segundo cable de salida terminado en
un conector tipo banana: 3,65 M nominal; para usar con TEC RUL, con electrodo de estimulo concavo en
el sitio parietal y diadema (electrodo de estimulo plano) o almohadilla de electrodo de estimulo desechable
en el sitio frontotemporal

Conjunto de electrodo de mano individual con botén pulsador, con segundo cable de salida terminado en
un conector banana: 3,65 M nominal, para usar con TEC RUL, con electrodo de estimulo concavo en el
sitio parietal y diadema (electrodo de estimulo plano) o almohadilla de electrodo de estimulo desechable
en el sitio frontotemporal; La opcién de boton pulsador permite la activacion de la administracion del esti-
mulo presionando un botén en la parte superior del conjunto de electrodos de mano

Conjuntos de electrodos de mano dobles sin botén pulsador: 3,65 M nominal; para usar con todas las co-
locaciones de electrodos.

Los electrodos de estimulo metalicos se enroscan en cada dispositivo de mano.

Conjunto de electrodos

Conjuntos de electrodos de mano dobles con botdn pulsador: 3,65 M nominal, para usar con todas las co-

locaciones de electrodos. Los electrodos de estimulo metalicos se enroscan en cada conjunto de electro-
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dos portétiles; La opcién de botdn pulsador permite la activacion de la administraciéon de estimulos presio-
nando un botén en la parte superior de uno de los conjuntos de electrodos manuales

Fabricante:

MECTA Corporation

19799 SW 95th Ave Suite B Tualatin, OR 97062, Estados Unidos
Importador: Servicios ARM S.A.

México 1424, (B1640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina
Tel / Fax: 0810-777-7276

e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TECNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001-45

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23420724-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008507-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008507-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Servicios ARM SA., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Administrador de Terapia Electroconvulsiva

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-369 Estimuladores, Eléctricos, para Terapia del Comportamiento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MECTA

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El uso previsto de MECTA Sigma es administrar terapia electroconvulsiva (TEC). El proposito de administrar €l
estimulo eléctrico de la TEC es desencadenar una convulsion generalizada autolimitada.

El uso previsto de la TEC es para episodios depresivos graves, mania, esquizofreniay catatonia.
Modelos:
Electroconvulsive Therapy Device: MECTA Sigma

Accesorios:



Concave Stimulus Electrode (9010-0008-01)

Flat Stimulus Electrode (9010-0009-01)

Adjustable Headband (9825-0001-01)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

MECTA Corporation

Lugar de elaboracion:

19799 SW 95th Ave Suite B Tualatin, OR 97062, Estados Unidos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2001-45, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008507-20-8

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.03.16 22:41:23 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.16 22:41:24 -03:00
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