NUEVOS ESTANDARES DE CUIDADO
DOSIFICACION OPTIMIZADA CON TEC DE spECTrum ULTRACORTO

Ningtn otro fabricante de Equipos de Terapia Electroconvulsiva (TEC) puede demostrar que posee nuestra
comprobada metodologia basada en la evidencia, tan simple y efectiva de usar como es la de nuestra caracteristica
distintiva denominada sPECTrum ULTRACORTO (0.3 ms) para TEC. Esta caracterstica especial fue disefiada y
comprobada en la Universidad de Columbia a finales de los afios 90; los primeros resultados fueron reportados’*
en esa fecha y finalmente incorporados en los Equipos de MECTA en Julio de 2003. La Terapia Electroconvulsiva
(TEC) bilateral derecha (Ultracorto 0.3 ms) aplicada con un valor seis (6) veces el umbral de la convulsién es
equivalente en eficacia a una forma fuerte de terapia Electroconvulsiva bilateral con sefiales minimas de déficit
cognoscitivo, ademds simplificado en los equipos de MECTA por medio de tablas? de titulacién. Ningtin otro
dispositivo de Terapia Electroconvulsiva (TEC) ha implementado un procedimiento experimental en el cual ni
los pacientes sometidos al experimento ni el médico que administra el experimento saben cual tratamiento o
sustancia esta siendo administrada a cualesquiera de los grupos. El propdsito de esta forma de estudio fue el de
eliminar el riesgo de que se produjera un juicio previo por parte de los participantes, que pudiese distorsionar
los resultados. Unicamente la Terapia Electroconvulsiva del sPECTkum ultracorto (0.3 ms) de MECTA es altamente
eficiente con dosis pequefias en pacientes que han demostrado umbrales de respuestas a 5 mC y puede efectuar
el tratamiento durante todo el rango de energia de entre 0.3 Julios y 100 Julios. La Terapia Electroconvulsiva
aplicada con el sPECTrum Ultracorto (0.3 ms) produce un 15% mds de carga que cualquier otro dispositivo

de Terapia Electroconvulsiva trabajando a sus maximos valores fijados sin tener el mds minimo riesgo de
administrar una sobre dosis al paciente usando minimos valores fijados.

Juegos de Parametros completos de dosificacion Optimizada del sPECTrum

La Anchura de Pulso, la frecuencia de pulso, la duracion del tren y la corriente (amplitud de pulso) son los
pardmetros de los estimulos de la Terapia Electroconvulsiva (TEC) que determinan definitivamente la eficiencia
de la estimulacion.®” En respuesta a la evidencia demostrada en el campo de la TEC, los nuevos set de pardmetros
de dosificacion mds recientes de MECTA ofrecen una mayor eficiencia y unos rangos mds amplios para los
tratamientos.

NUEVO! Los set de pardametros de DOSIFICACIONES OPTIMIZADAS - 0.3, 0.5, 1.0
ms ofrecen la dosificacion de las amplitudes de pulso en su mds alto grado de optimizacion, puesto que

se ha demostrado que los pulsos de mayor anchura son ineficientes. Ahora hay una mayor evidencia en el
sentido que un aumento en la duracion del tren de pulsos es mucho mds eficiente que cuando se aumenta la
frecuencia™ de pulso. En todos los modelos Q y M de MECTA y en todos los juegos de pardmetros de rangos
completos para dosificacion optimizada del espectro, el rango de duracion del tiempo del tren de pulso es ahora
de 0.5 a 8 segundos. NUEVO! A un impulso de mayor amplitud (0.5 a 1.0 ms.) la mdxima descarga del equipo
se obtiene a frecuencias bajas del pulso. NUEVO! Finalmente, la corriente se ha establecido en 800 mA en los
set de pardmetros OPTIMIZADOS de los Equipos MECTA, modelos Q y M los cuales reflejan el vasto campo de
investigacion Clinica que se ha efectuado sobre los 800 mA.

NUEVO! Juego Completo de pardmetros para el sPECTrum

Solamente los sPECTrum 5000Q® / 4000Q™ ahora incluyen un cuarto set de pardmetros que permiten al

Galeno o Investigador variar la anchura del pulso, el tiempo del tratamiento, la frecuencia y la corriente
independientemente a través de todo el rango de los pardmetros del dispositivo. Los sets de pardmetros
histdricos y nuevos pueden seleccionarse y luego fijarse usando la perilla y el interfaz visual sin tener que
recurrir a los ments existentes, puesto que el MECTA es el inico dispositivo que tiene la posibilidad de escoger

la anchura de pulsos. Debido a especulaciones de que la titulacion en el dominio* vigente puede ser superior en
el refinamiento de las propiedades de los estimulos, este rango ha sido aumentado de 500 2 900 mA. NUEVO!
MECTA ha desarrollado nuevas tablas de titulacion para dosificaciones preseleccionadas las cuales incluyen
género, edad y colocacion de Electrodos. La dosificacion ha quedado establecida en 1.5, 2.0, 2.5 y 6x el umbral de
la convulsion. NUEVO!

ANALISIS DE DATOS DE EEG

Los porcentajes estimados por MECTA para determinar la “Convulsion Adecuada” (“Seizure Adequacy”) son

los tnicos indices de Terapia Electroconvulsiva (TEC) que fueron desarrollados con dosificaciones de estimulos
clinicos reales y con datos de respuestas a tratamientos que han demostrado tener una relacion significativa con
respecto a los resultados. Este indice provee a los médicos con mediciones del porcentaje de Convulsion Adecuada
y con el Nivel de Estimulo que han demostrado tener una gran importancia clinica. Estos estimativos patentados
por la Universidad de DUKE son la culminacion de mds de diez afios de investigacion y han sido licenciados
exclusivamente para MECTA Corporation.

NUEVOS ESTANDARES RESTRICTIVOS DE CONTROL

MECTA posee una gran cantidad de aprobaciones por agencias regulatorias mundiales de los Estados Unidos (UL);
Canadd (CSA, ocho (8) aprobaciones de salud del Canadd, No. 1537, No. 62578, No. 62576); Union Europea, TUV
(EN IS0 13485:2003+AC:2007, CMDCAS IS0 13485:2003; EC 93/42/EEC Anexo 11, Article 3; EN 9001:2008); Korea
(KFDA); Australia (TGA).
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Precisely Right.

TRES PROGRAMAS DE SOFTWARE DE
ADMINISTRACION DE DATOS DE TEC

Registros Médicos Electrénicos (EMR®) de MECTA

Prepdrese para la medicina sin papeles con MECTA
Este programa basado en MS Access™- Electronicamente
diseflado para permitir trabajar en RED el registro médico,
simplificard las funciones del personal que imputa los
datos de pacientes en la organizacion: Datos del paciente,
tratamiento previo, tratamiento en siy pos-tratamiento.

Seguridad: Se pueden cumplir los mandatos de las
organizaciones Gubernamentales y Hospitalarias que
requieren de la digitacion de los registros médicos de
pacientes para mejorar la seguridad del paciente.

Proteccion para el paciente: Los datos archivados de los tratamientos de los
pacientes. No pueden ser modificados después de archivados.

Facil de usar: La imputacion de datos digitales se efecttia antes y después del
tratamiento en el mismo sitio donde se ha practicado la TEC.

Economia de Tiempos y Costos: El sistema emite automdticamente por
default los tratamientos previos en el mismo instante en que se digita el codigo
del paciente para ahorrar tiempo. El EMR (Registros Médicos Electronicos por sus
siglas en inglés) puede ser salvado como un archivo PDF el que a su vez puede ser
adicionado a los registros del paciente del Hospital.

CARACTERISTICAS ESPECIALES: Los formatos ofrecidos por MECTA incluyen
formato de referencia de la TEC, formato de evaluacion, Pre-anestesia, lista de
chequeo PRE-TEC de las enfermeras, Registros administrativos de la TEC, registros
del libro de las enfermeras de medicaciones y de recuperacion pos-TEC.

Adicionalmente los datos de trazos fisiologicos son importados del sPECTRuM Y
pueden revisarse e imprimirse desde el programa del EMR, asi mismo los seis

(6) registros de los pacientes pueden ser importados, almacenados, requeridos,
impresos y exportados. El Software del programa REGISTROS MEDICOS
electrénicos de MECTA trabaja exclusivamente en los dispositivos de TEC 5000 para
suplir las practicas futuras de la TEC para el siglo venidero.

ADMINISTRADOR DEL RMS® DE MECTA

Este poderoso programa de Base de Datos
importa automaticamente archivos

de datos desde el RMS (Software de
monitoreo Remoto) a una base de datos
extremadamente versdtil y facil de usar. Con
el administrador del RMS el usuario tiene la
capacidad para: Guardar hasta 52 campos
de datos incluyendo 10 campos definidos
para el usuario, sortear, seleccionar, inquirir,
imprimir, incorporar notas, hacer respaldos y exportar a EXCEL y a otros programas
de uso comuin. En combinacion con el dispositivo sPECTrum y el Software de monitoreo
remoto, el Administrador de RMS organiza y analiza los datos del tratamiento de la
Terapia Electroconvulsiva (TEC)! Es asi de facil!

SOFTWARE DE MONITOREO REMOTO DE RMS®

El Software de Monitoreo remoto

(RMS) permite al médico garantizar

la seguridad del paciente y de

tener excelentes resultados clinicos
observando todos los trazos del
monitoreo fisiologico (hasta cuatro EEG,
1 ECG y el OMS) pueden verse en un
monitor de un PC externo. Se pueden
desplegar hasta ocho (8) trazos. Estos
trazos de monitoreo pueden verse en
tiempo real durante todo el tratamiento.
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MECTA - MAS DE TREINTA Y CINCO ANOS
EN INNOVACIONES EN NEUROMODULACION

Tecnologia de Terapia Electroconvulsiva (TEC) basada en la evidencia
Suministrando una rata de respuesta' hasta del 80% para la Depresion Endogena

EXPERIENCIA CON RESULTADOS OPTIMIZADOS DE PACIENTES CON TERAPIA
ELECTROCONVULSIVA (TEC) CON EL sPECTrRumM ULTRACORTO

(TEC)




DISPOSITIVOS NUEVOS MEJORADOS MECTA HA DEFINIDO EL ESTANDAR DE CUIDADO PARA SUS DIS- LOS MODELOS spECTrumM 5000 Y 4000 SON LA CUARTA GENERACION DE LOS DISPOSITIVOS DE MECTA.

POSITIVOS DE NEUROMODULACION A través de las investigaciones Estos dispositivos continian siendo lo mds avanzado en seguridad y eficiencia clinica. Los dispositivos de los modelos 5000
DISPOSITIVOS Modelos 4000 b . . o . o ) . P Lk . Iy
Los modelos 4000 asadas en la evidencia desde su inicio. Un adelanto en 12}3 investigaciones ofrecen hasta cinco (5) canales de monitoreo de ECG y EEG y uno de sensor dptico del movimiento. Los dispositivos de
S0 eCONGMICOS, en la TEC de MECTA efectuadas en Oregon en 1973, la Universidad de Cien- modelo 4000 son simplemente los dispositivos de modelo 5000, sin la capacidad de monitoreo. Los sPECTrum 5000Q®* y
livianos y portatiles. ; # , cias de la Salud (HEALTH SCIENCES UNIVERSITY) produjo los primeros sPECTruM 4000Q™* ofrecen al usuario la flexibilidad de cuatro (4) pardmetros para estimulos para el control de la energia
Bl sistemna de inter- dispositivos MECTA, C, D, SR y JR. Investigaciones de control en la Universi- y la carga. Los modelos sPECTruM 5000M™* y sPECTruM 4000M™* ofrecen simplicidad en el disefio con una sola perilla
?(‘)Zn Eaa%tﬁllgjﬁj <ido : -~ dad de Columbia con el sPECTruM 5000Q® dieron como resultado la nueva para la intensidad de los estimulos. Este disefio permite variar la frecuencia y duracion simultineamente para el control de

ot 4000M™ forma de TEC, 1a TEC seECTrum ULTRACORTO® (UB RUL), la cual obtiene energiay carga.
redisefiado: y usa ) ) glay carg .
seis interruptores - ofo )5 c0gnosCitivos que son minimizados dramdticamente mientras se MONITOREO EN EL TIEMPO REAL- Maximo ocho canales 333999
de membrana para la seleccion de los tratamien- maximiza la eficacia.? ANALISIS DE DATOS DE EEG Cuatro canales de monitoreo mostrados en la pantalla tdctil de LCD % 5 2l 3 2 % 3
tos, ademds la tecnologfa de agua clara utilizada, El andlisis de datos de EEG provee estimativos de y dos canales de monitoreo mostrados en la impresora le permiten 39 E EZaT g
ofrece una alta claridad mejorada del despliegue ~ PANTALLA TACTIL DE LCD la Convulsion Adecuada** en tiempo real, el cual al médico ver seis formas de onda de EEG, ECG y OMS en forma 389 2
de pantalla y una mejor transmision de la luz para  La pantalla Tactil de LCD provee al usuario con alfa numéricos, auto-prueba y resultados de tratamien- ayuda al facultativo a evaluar mejor la calidad y simultanea. La calidad de las formas de onda estan aumentadas . = %
mejorar la vision. tos, y monitoreo de: EEG, ECG, y OMS. La pantalla tactil de LCD provee al usuario con un interfaz para eficacia de cada convulsion individualmente. Este  por la caracteristica de procesamiento de sefial digital (DSP por sus 8 § @ ; 8B % 52
DISPOSITIVOS Modelo 5000 establecer 1(/)s pardametros del. tratamiento. Esta caracteristica permite una mayor flexibilidad puesto parametro procesa los d?tos de EEG incluyendo siglas en inglés) el cual filtra cualquier interferencia indeseable. 3453333 @
delos 5000 aue el ment puede ser accedido con el solo hecf/lo 'de tocar la pantal%a. Hasta cuatro can/ales de moni- los datos del paciente, nimero de tratamiento, EE

i(z)tilr;li(()ioemejora- toreo pueden verse en la pantalla tactil de LCD. Los pardmetros para los estimulos en los colocacion de electrodos y ntimeros de TEMPORIZADOR < odremit
dos con nuevas modelos Q y Mse despliegan en la pantalla tactil de LCD, también como porcentaje de in- canales de EEG seleccionados. La informacién del temporizador sale impresa de 13:@7139
carcasas livianas tensidad en el modelo M. Se puede hacer una escogencia de nueve ments de preparacion forma permanente en la impresora. ADEQ_ 71%

) L . PATIENT ID 858420811
cumplen con la Di- [ L@ SR cn el modelo 5000: Principal, Datos del paciente, . AGE 5@ TREATNUM M2 2UL
rectiva RoHS (libre ‘ . 5000M™ . \ (fiec{lay hf(i)ra, trazos de LC?, gan;ncig de L((i]D, trazos | ___1__
de plomo) que 2 e la grafica, opciones en la grafica, datos de EEG T Vot
su Vpez mej(?ran la y los menus de seleccion de pardmetros y un solo R s & _SMM s = PATIENT’S NAME
durabilidad y son 3 libras mds livianos. Lanueva ~ ment en los modelos 4000, para individualizar cada tratamiento _l EEGS’EEG-!
manija asegura un facil reposicionamiento. La por paciente. La pantalla tactil de LCD también provee al usuario
tecnologia avanzada de la pantalla tactil ofrece con la informacion clinica que puede ser grabada en los registros ®
sensibilidad aumentada y mayor claridad. de los pacientes, para asegurar una gran seguridad. s Pb
ELECTRODOS PORTATILES BOTON DE CONTROL DE LOS ESTIMULOS , '

Tercera Generacion Para prevenir al usuario de descargar accidentalmente un ]
Recientemente re-disefiados tratamiento, el boton de control de estimulos (estimulus '
con un solo mango moldeado control push button) estd protegido por una tapa abisagra- |
y un flanche; estos electrodos da. Un LED tricolor acerca del estado del estimulo (STIMU-
{).O.r tat1le§ de MECTA son LUS STATUS) ofrece al usuario una confirmacion visual de
ivianos, impermeables y . . . .
faciles de limpiar. que el SPECTRUM ha sido activado, que el estimulo ha sido
descargado e indica si existe una falla en la descarga del es-
SEGURIDAD timulo. Existen tres tonos de alarma durante la auto prueba Jr e
Los nuevos dispositivos ofrecen un amplio automdtica y un tono constante durante el tratamiento para : e
sistema de pruebas del Hardware y del Software  continuar ofreciendo al usuario una altisima seguridad : o : -
. ngieo‘ie;ai‘fvisrt%gﬁrszffalstlonj“;%\’we durante el proceso del tratamiento. INDICADOR DE TERMINALES DESCONECTADOS ~ OMS GRABADORA IMPRESORA
como el software estdn operando correctamente. DESPLIEGUE DE LA IMPEDANCIA DEL PACIENTE Este indicador detecta cuando cualquiera de los elec- El sensor optico del movimiento (OMS por sussiglasen  La grabadora impresora térmica de dos canales provee al usuario con una
La seguridad de estos dispositivos es sin prec- La auto prueba automatica ofrece al usuario una gran trodos de registro de datos o el OMS (Sensor Optico de inglés) permite al usuario monitorear el movimiento copia de la auto-prueba y los resultados del tratamiento automdticamente,
edentes. Teniendo en cuenta que estos dispositi- ~ exactitud en el sentido de evitar convulsiones abortadaso ~ Movimiento; por sus siglos en inglés) se haya desco- motriz durante la convulsion y ademds provee valiosa ~ también de forma opcional incluyen la informacion del paciente y los resul-
vos son de avanzada van a impactar la seguridad ~ pérdidas, puesto que esta retroalimentacion biologica pro-  nectado del paciente. Ademds, el trazo desaparece y el informacion de la eficacia de la convulsion. El accesorio  tados del andlisis de datos del EEG. Los botones de ON y OFF y los rotdmetros
y efectividad de los tratamientos de TEC. vee un despliegue continuo de la impedancia del paciente, ~ boton re-establecer (re-store) aparece en pantalla. de fijacion en velcro, con el emisor y su detector, en- de GANANCIA permiten la accion manual y una impresion de la mds alta
NUEVE MENUS FACILES DE USAR lo cual resulta en una gran eficacia. vuelve un dedo de las manos o (je loslpigs para dete;tar resolugi(m. De acuerdo con su elecci(’)p el sPECTruM contipua suministran.do
el movimiento. Su uso tan sencillo elimina la necesidad ~ cualquiera de los dos canales de monitoreo, mostrando tiempo transcurrido,

MECTA ofrece los tratamientos individualiza-
dos de los pacientes para seguridad y efectivi-
dad por medio de nueve opciones de menu

de los electrodos de almohadilla, gels y pastas. hora, fecha, hora del tratamiento, datos del paciente y los resultados del
andlisis de datos del EEG.
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