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9403
DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES, '1 9 AGO.20\6

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3103-15-6del Registro de esta

Administración Nacional de Medic~mentos, Alimentos y TeCnOlOgía!Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GASTROTEX S.R.L.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-1701-10, denominado SISTEMA DE MONITOREO DE MOVILIDAD

ESOFAGICA, marca SANDHILL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 y el Decreto NO 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

!:(TM NO PM-1701-10, correspondiente al producto médico den:ominado
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SISTEMA DE MONITOREO DE MOVILIDAD ESOFAGICA, marca SANDHILL,

propiedad de la firma GASTROTEX S.R.L. obtenido a través de la Disposición

ANMAT N° 4323 de fecha 30 de Julio de 2010, según lo establecido en el Anexo•
que ;orma parte de la presente Disposición. . 1
ARTICULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

I
RPPTM NO PM-1701-10, denominado SISTEMA DE MONITOREO DE MovILIDAD

~~~ma=~DHI~. 1
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que 'deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1701-10. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

j
notiflquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci¿nes de
j

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni~a para
I

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,. \
archlvese. '

Expediente NO 1-47-3110-3103-15-6

DISPOSICIÓN NO 9 4 O 3
7'

Dr. ROBERTO lEm!
SLlbadmlnlstrador Nacional

A.N M_A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentosl

Alimentos 't. Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSP'osición

No....9 ...4 ...U...,.3 los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPtón en
I

ei RPPTM NO PM-1701-1O Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GAST¡ROTEX

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al piel

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA DE MONITOREO DE MOVILIDAD

ESOFAGICA

Marca: SANDHILL

Disposición Autorizante de (RPPTM) N04323/10.

Tramitado por expediente NO1-47-2917-10-4.

DATO MODIFICACIÓNI/
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

RECTIFICACION
AUTORIZADA I

A MODIFICAR
Vigencia del 30 de julio de 2015 30 de julio de 2020
Certificado

Sistema de motilidad InSIGHT ULTl-H-I Sistema intl inSight .
I

H06-2000G-S04 Sistema de Ultima HRiM 2, preconfigurado.

Motilidad Base InSIGHT G3 ULTl-HSD-I Sistema +1
INTERNACIONAL InSight Ultima HRiM SD,

S98-1100-4E-CI Módulo preconfigurado. I
Modelo/s descartable de Capacidad ULTl-HP-I Sistema InSight

Esofágica para el Sistema de Ultima HRM, preCOnfig¿rado.

Motilidad InSIGHT.
I

ULTl-S-1 Sistema InSight,
S98-1100-5E-EFT Módulo EFT de Ultima Base, con monitor.

l

/- Capacidad Esofágica para el ULTl-S-1A Sistema In5ight
•

:-/1.
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Start-up para Sistema inSight

Ultima. i

GIM-6000E-K02 CI Kit Eso

Start-up para SistemalinSight.

EFTV-12V Solución visbosa.

UNI-ESO-WGIAIA caJéter de

alta resolución uniTiP.1

UNI-ESO-WGIA2A Ca]éter de

alta resolución UniTip.:

UNI-ESO-W04G2A Ca ,éter de

de Motilidad InSIGHT

S98-1100-C02 Módulo de

Capacidad Esofágica de 8

canales de agua para el Sistema

de Motilidad InSIGHT

598-1200 Software de

Manometría Anorectal para el

Sistema de Motilidad InSIGHT.

598-1400 Software de

de Motilidad InSIGHT.

S98-1200-C04 Módulo de

Capacidad Anorectal de 8

canales de agua para el Sistema

Capacidad Anorectal de 4

canales de agua para el Sistema

esofágico HRiM 2 para Sistema

inSight Ultima. i

S98-1200-4A-KI Módulo de S98-1100-U06 MÓdUIOl
Capacidad Anorectal para el . esofágico HRiMSO paia

Sistema de Motiiidad InSIGHT Sistema inSight Uitima.

S98-1400-COS Módulo de S98-1100-U09 Actualifación de
I

Capacidad de Biofeedback Módulo esofágico HRiM 2 para
I

Anorectal para el Sistema de Sistema inSight Ultima.

Motilidad InSIGHT. S98-1100-UI0 ActualiLción de
I

S98-1200-C03 Módulo de Módulo esofágico HRiM SO
í

para Sistema. inSight Ultima.

S98-1100-Ull MÓdUlO:

esofágico HRM para Sistema

inSight Ultima. J
GIM-6000E-K02U CI 'It Eso

Sistema de Motilidad InSIGHT. Ultima Base, sin monitor.

S98-1100-Cll Módulo HRIM de S98-1100-UOS MÓdUlo'

Capacidad Esofágica para el

Sistema de Motilidad InSIGHT
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Biofeedback Anorectal para el

Sistema de Motilidad InSIGHT

598-1100 Software de

Manometría Esofágica para el

Sistema de Motilidad InSIGHT

598-1710 Software EFTpara el

Sistema de Motilidad InSIGHT.

598-1010 Cinturón de

Respiración.

H06-7300 Cables de Interface.

EX4 Set de tubos de extensión

para a9ua.

PTTransductor de presión.

D82-3242-1 Cabie para

transductor de presión.

APIP-4-8-IN-1A Kit de bombas

manométricas -de 8 canales,

240/60.

APIP-4-8-IN-2A Kit de bombas

manométricas de 8 canales,

240/50.

APIP-5-3SSB Kit de bombas

manométricas SOM, 240/50.

APIP-5-3SSC Kit de bombas

manométricas SOM, 240/60.

APIP-5-3SSA Kit de bombas

manométricas SOM, 115/60

5

alta resolución UniTip~,
UNI-ANO-704G1A Catéter de

alta resolución uniTiP.1

UNI-ANO-M0138A caJéter de

alta resolución uniTiP}

anorrecta!. I
UNI-SMB-C0140A Catéter

UniTip. I
UNI-SOM-30021A Catéter

UniTip.

GIM-6000E Catéter de 4 c.

Clinical Innovations 5/caja.
• J

GIM-6000D Cateter de 4 c.
I

Clinical Innovations 5/caja.
. I

GIM-6000A Cateter de 4 c.
I

Clinical Innovations 5/caja.,
GIM-6201 Estilete esofágico

Clinical Innovations.

GIM-6200 Estilete anorrectal

Ciinical Innovations. I
GIM-6100 Kit de calibración

Clinical Innovations. 1
GIM-6110 Tapón para tubo de

calibración CI Clinical

Innovations.

S98-1100-C02U Módulo
I

esofágico con capacidad para 8
I

I
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APIP-4-BA Kit de bombas C. de agua para Sistema

manométricas de 8 canales, InSight Ultima. I
115/60. 590-5135 Tubo para agua.

APIP-4-4A Kit de bombas H12R-5100 Kit para c~libració¡'t .
manométricas de 4 canales, de aire para Sistema InSight

115/60. Ultima. I
P33-15207CC166 Sonda de H12R-5200 Kit para calibración

Manometría EFT, reusable, de de agua para SistemJ InSight

estado sólido, Conector CC para Ultima. I
InSIGHT SensorPAC. S90-5300-1BC Kit para tubo

. . de calibración grande!
,

P33-4224CC161 Sonda de •
Manometría Esofágica, reusable, S90-5120-H Kit, lavadora para- tubo de calibración. Ide estado sólido, Conector ce
para InSIGHT SensorPAC H12R-4500 AdaPtador de

P43-F4401C05 Sonda Anorectal, interfaz para Sistema' InSight

reusable, de estado sólido con Ultima. J
conector DS para InSIGHT CART5R Carrito de e uipo para

SensorPAC Sistema InSight Ulti1a,

P43-F4401CC161 Sonda 597-1010 Cinturón p ra

Anorectal, reusable, de estado respiración incluye mIcrófono.

s~lidocon conector ce para H06-7300 Cable de i~terfaz.
I

InSIGHT SensorPAC. EX4 Tubos de extensión de
"

20-250A Catéter para Movilidad, agua - Seto

reusable, con perfusión de agua. PT-OOOlTransductor de,

20-2508 Catéter para Movilidad, presión.
I

reusable, con perfusión de agua. PT-7~00 Transductore

20-251C Catéter para Movilidad, preslon.

6
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reusable, con perfusión de agua. 082-3242-1 Cable para

20-2500 Catéter para Movilidad, transductor de presiói.

reusable, con perfusión de agua. ULTl-HA-l Sistema intl InSight
I

P4-H-620 Sistema de calibración Uitima HP.aM,preconfigurado.

hidrostática: ULTl-CA-l Sistema i+ InSight

L90-6015 Capilares- Plástico. Ultima HRCA, preconfigurado.

SUEMC-M4A-I0 Catéter para S98-1200-U03 MÓdui¿

Movilidad, de un solo uso, con anorrectal para Siste~a

perfusión de agua. InSight Ultima. I
SUAMC-M4A-I0 Catéter para S98-1200-U06 Móduio

1
Movilidad, de un solo uso, con anorectal para Sistema InSight

perfusión de agua. Ultima. ,

ARM3-8 Catéter para Movilidad, S98-1200-4A-KIU Módulo

reusable, con perfusión de agua. anorrectal para Sistela

ARM3-4 Catéter para Movilidad, InSight Uitima.

reusable, con perfusión de agua. S98-1200-4A-CIU Mó ulo

ARM3-4R Catéter para Movilidad, anorrectal para Siste!a

reusable, con perfusión de agua. InSight Ultima.

S98-1400-UOl Módul

anorrectal para Siste~a

InSight Ultima. I
S98-1200-C05U Módulo

anorectal HRAMY I
Biorretroalimentación. para

Sistema InSight Ultl~a.

S98-1200-C08U MÓd~IO

-->
anorrectal HRCAy

~ /(
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Biorretroalimentacián para,
Sistema InSight Ultima.

GIM-6000D-K02U CI ~ Kit

Start-up para SistemJ InSight

Ultima. I
GIM-6000A-K02U CI y Kit

Start-up para SistemJ InSight

Ultima. I
A97-1000 Accesorio para

sensor de presión Stimsense.

A86-4200 Set ligador.

S98-1200-C03U Módulo

anorrectal con 4 C. de agua
para Sistema InSi9ht)

. I
S98-1200-C04U Modulo

;

anorrectal con 8 C. d$ agua
i

para Sistema InSight,Ultima.
1

S98-1300-U35 Módulo biliar,

agua para Sistema In'Sight

Ultima. I
S98-1300-C35 Módulo biiiar,

I
agua para Sistema InSight.

I
S98-1300-U11 Módulo biliar

I
para Sistema InSight Ultima.

S98-1300-C11 MÓdul~biliar
I

para Sistema InSight.

l/A S98-1600-C04U Mód¿lo para,

~. / {
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intestino delgado para Sistema

INSIGHT ULTIMA. I
Rótulos

Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 210 a 211
N° 4323/10.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 179 a 200
de uso N° 4323/10. ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma GASTROTEX S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°

PM-1701-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.J,.9 ...AG.O;".20.1.6.
Expediente NO 1-47-3110-3103-15-6

?POSICIÓN NO 9 4 O 3

Dr. R08EATO LenE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M A.'.I'.

9



~ I~GO,20í69 , o 3
GASTBOTEX I

I
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

ANEXOllIS Disp. 2318{02 (TO04)

Sistema de monitoreo de movilidad esofágica y anorrectal por manometría e impedancia.

Fabricado por, SANDHILL SCIENTIFIC, INC •.
9150 COMMERCE CENTER CIR, # 500 Highlands Ranch, CO 80129. Estados Unidos.

Importado por Gastrotex SRL

$antos Dumont 3454 406. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL

Tel.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224

Modelo: XX

códigO:CONTENIDO: 1 (una) Unidad

Producto reusable.
Lea las Instrucciones de Uso.
DirectorTécnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri, M.N. 13056

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AlITORIZADO POR LA ANMAT PM-1701-10

,

1

El Sistema de rnotilidad gastrointestinal inSIGHT se ha diseñado para que lo utilicen gastroenterólogos, cintjano y
pmonal fOl'tnado en med1cm3 para la realización de estudios l'sofágicos. biliares, anorrectales, delmtestino delgado
y del colon, como ayuda para la documentación y el diagnóstico de los trastornos de motdidad digestiva. El mteba
mdeye el software,pero ., nem"", 1,mle'P",tacióo "pert, de un médicop'" oblenerun di'guó,tieo. I
Características(.

GUST VO SESSAREGO
SOCIO. GERENTE
GASTROT£X SR!

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454 4° 6°, (1427) CAPITAL FEDERAL.
Te!' 4555.0482 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar

1
1

mailto:info@gastrotex.com.ar
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El si~t'JruI ÍllSIGHT Ultima se !la dise-J1adopensando en E."1usuario final. El sistema tnSIGHT Ultuna ofrece las;
siguientes caracteristicas:

•
•
•

•
•

•

Módulos especializados centrados en procedimientos clínicos: específicos .
Protocolos guiados para orientar al operadorpa'iO a paso ti 10L'trgodel procedimiento. I

Botones de Help (Ayuda) en pantalla, a los que lo,> usuarios put'den a('('{'dl:'! en cualqmef momento duranté un
procedinue11to si ne-cesltan instrucciones detalladas. 1
Com~atible con 1m3pantall~ plana LCD para.ah.orrar espaC"i~y facilitar el transporte. .
FUDCl0uacon una pantalla tactil que PUMl' eliminar la neceSIdad de uillizar Wlteclado o un raton durante la
adquisictón de datos.
Un sislt'Ilill flexible que admite distintas configuraciones para satisfacer los requisitos clínicos_

Componentes principales del sistema

El sistema de motilidad inSIGHT Ultima consta de los siguientes componentes pnncipales:. Existen unÍl:ladf'5
o¡JelOnalesdE."aCOtldlClOnlUlllf'tltode señales dtSpODlblesCOJll,ultelos manuales sUllUmstradoscon las:wudades
obtener mas mformaclón ]

UnIdad central mSIGHT Ultuna ProporcIODaalslanuento al paCientepara su segundad, traduce el
fonnato de los datos y los transfiere al ordenador pnnC1pal

Cables y umdades de acoodlclOnanuE'llto Los adaptadort"s de disposJtnos, como la B'\iG, son interfaces f'tl
de señales como adaptadores de los c-atétere.sconec-tadosal paClé'ntey la unidad central wSIGHT t
dispositivos: Ultima. Proporcion¡ln acondicionamiento de las señales dE."entrada y

digitalizan los d¡ltos.
Ordenador princ-ipal Aporta l¡ls fimciones de procesamiento infonnatico para adquirir,

guardar y ,matizar los datos registrndos del paciente.

Pantalla táctd:

Calété'f€sy transduclures:

Transformador de aislamiemo:

Impresora:

Esta pantalla muestra los datos que se recogen del paciente en fonria
••••ood, 1
Partes aplicadas al paciente para recopilar da10sbiomédicos y
convertirlos a un fonnato que se pueda visualizar y analizar a trnvés
de W1ordenador.
Dispositivo de seguridad que es necesario utilizar c-onel sistema.
Proporciona alslamrenro eléctrico del sistema y minimiza las
posibles corrient~ de fuga.
Acc-esorioopcional para obtener informes impresos.

2.3 Versiones
El sistema inSIGHT esti dispolllble!'tI dos vet>Íones: carro y escritono. Los componentes médicos tlctivos son los
miilllOStanto para la versión en carro como para la versión de €'scnlorio. El carro portátil est.1cfu.ponibleparn
aquellos clientes que necesiten una movilidad adicional

é

.\,1;•.'-'.\; n~ .¡JI ('1£lU
GUSTAVO ,ESSAAEGQ ~IU3.~¡",JIICO I 2

SOCIO- r::1~ENTE MN 13,056
GA<'PNTF" e ? ' Q/¡.¡,J¡CTº9TEolloo

Gastrotex SRL - Santos [}umoñt'34'54 40 6°, (1427) CAPITAL FEDERAL' .
Te!. 4555.0482 Fax 4554-3224 in1o@gastrotex.com.ar

mailto:in1o@gastrotex.com.ar
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2.3.1 Versión de carro

El Slsttml de mob.hd.d U1SIGHT Ultunl WI dlSponiblt con UDcarro poninl Opcional. lA Slgultlllt W1II~
mu~ l. UblUt':lÓOdt lO!. componentes pruK'lpllts.

I,..::••;'lld
_'nl
lit~vil'r
Ut,lIJot

"~m•.lI~
¡an"

,,"dloll(;~
_ll,h¡~,~

¡!tllf¡ j

-----.~-~---~---~.M~---;---------~---..............-
..., -lo.~

t_':'~

,
I

In•• "_",,
.lanenIa06r.I drCA

'-.ty~--~
l. aaslamlrmo
, (beJO lIl'UlneU)-.,- ~

I
I,,

\REGO,
. "I.. 4j<¿j,

.\1~'''' o;, ~ • '1 "t:HJ
F.\ l. " 3

MN 13.0'"
QlUEcroB rcCNJCO

Gastrotex SRL - Santos Dumont 3454 4° 6°, (1427) CAPITAL FEDERAL.
Te!. 4555-0482 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar

mailto:info@gastrotex.com.ar
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2.3.2 Versión de escritorio

El sistema d~motilidad m$IGHT Ultima IlImbien esrá disponible en ,-ersi6n de esentano. La sigwente itnngtn
muestra los ('(lmponmtE's princlpoles.

',"
"if:

•

Unidad

.inE~_\_..T~::U---'\-
j dmd,

ais.llmliento

•

Pantallatkbl

1lJ

Configuración eléctrica

Pantalla Leo

Alimentación
daCA

Transformador
de aislamiento Ordenador

pnncipal

inSIGHT Ultima l
Figura J: Configurnción flécu1cA

OUST V ~ SAREGO
,~ , .•. , F~.TF

Gastrotex5RL - antosDumont34544° 6°, (1427)CAPITALFED~R TtCNt1
Tel. 455 -0482 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar .

Conecte los C'omponentf'S del sistema de In siguiente manero (consulte In Figura 1 anterior):
• Conecte todos los bl alimentación de CA al transfortl13dor de nislnmiento.

mailto:info@gastrotex.com.ar
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Los ajustes de la tensión de entrada y sahda se deben configurar antes de conectar el lrnnsformador de aislamiento a
la fuente de alunentaclón de-CA. El selector de la tensión de entrada se configura a través de una lta"e de ClUl.tro

poSlClones ••ituada en el portafuslble del módulo de entrada de alimentación (consulte la slguient{' imagen). Al I

configurar el selector de tensión. el voltaje seleccionado aparecerá ffi hl n'ntana. El selec-tor de la tensión de salida
se configura mediante IDi interruptor de dos posiciones situado en la parte inferior de- la mudad (observe la imagen
COITesponwenle a cOlltinuación). Consulte la sigwE'ute inrngen para conocer los ajm,te<; adecuados parn la tensión de
enlrada y salida en su región. Si la tabla no recoge la tensión de entmda de su zona, póngase en contacto con I
Sandhtll Scíentific para obtener ayuda.

la 'n(lOOV~)
Otra 220 V~

"'''a- "'dee¡n~,'1'. . .
. . .

Controles y conexiones¿'

l00V~
220V~

115 v~
230 v~

\
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__ G_A_S_"_I' 1_~_O_'I_'b_' X_'_1
La umdad central inSIGHT Ultima es el componente ftmdlllllental del sistema mSIGHT_ Esta umdad almacena los
dalos tE'mporn1m.enlE'para el software inSIGHT Acqmsition que se ejecuta en el Pe.

Enfradade
~."men,,"ón d, ce

Inte'1Tuplor de
ah.mentacioll e

uldícador LED de
alimentación

LED mdicador de
ahm ••ntaeión ISO

e indlCadores LED del estado

Puerto accesono 3

PUMO llC«'SOriO 2
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or.;O. GErlENTE
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Puertos, interruptores e indicadores
• USB: puerto de conexión para el cable USB que conecta el sistema con el Pe.
• Interruptor de alimentación: controla la alimMltaci6n de ce smninisíTada por la fut"nte de alimentación
externa de grado médlco.

Tenga en cuenta que este- intmuptor controla la alimentación
suministrada a la unidad central mSIGHT Ultima y a todas las
uniclldes de acondicionamiento de <;.~a]es conectadas

• EotruUa cie aumelH<tl'lóUde LC: se mHa dei receptáculo 01' euul1Uad~ aiiU~lliaOÓll,j~ CC_

PRECAUCIÓN: Adve'rtenCla, Para evitar el nesgo de choque eléctnco, esí",
equipo solo s<,debe conectar a la alimentación df' CA con puesta
a tierra de profección_

PRECAuerÓN: El sistema inSIGHf debe recibir la energía eléctrica de CA de
un transformador de aü,lamieuto de grado mMico_ El
transformador de aislamiento suministrado se especifica como
Ima parte del Sistema eleetnco médI{,"o.

• Puertos de entrada y salida de aire: puertm de suministro de aire y detección de presión para la futura
función del tubo de calibración automática.

• Puerto l' un puerto de coneXIón aislado del paciente para conectar los catéteres de alta resolución.
• Puertos 2A: puertos accesorios no aislados del paciente para conectar adaptadores de dispo~iti\'os

externos, como la EMG. Los adaptadore.~ df' disposittVOS extemos coneetados al paCIente ttenen
sus propioo:,.mecanismos de aislamiento del paetente incorporados.

• Puerto 5: no utilizado Resenrado para futuras ampliaC1ones.
• Indicador LEO de la alimentación: un LEO de color verde se ilumina cuando el intemtptoT de

alimentación se encuentra en la poúción de ON (encendido) y se mide la entrada de ce para
que f'sté en los niveles adecuados de tensión.

• Indicador LEO de alimentación ISO: un LED de color verde se ilumina cuando se determina que la
alimentación aislada de la placa lllterna del adaptador para catetere,> de alta resolución está en
los niveles adecuados para el funcionamiento,

• Indicador LEO del puerto 1: un LEO de-color azul se ilumina cuando hay un catéter de alta resolución
conectado al puerto 1 y se estable-ce la comunicación correctamente.

• Indicadores LED de los puertos 2-5' los LED de color wrde se ilumman cuando existen módulos
adaptadores de dispositivos externos conectados y la comunicación es correcta. Estos LED
paTpudearin en caso de que la unidad centrnl Ultima detecte que el módulo adaptador de
dispoS1tivos está cODt>ctado,pero 110 s.~haya establecido la comunicación. Si ocurre esto, intente
volver a conectar el disPOS1ti\'Oo utilice otro pue-rto. Póngase en contacto con el servicio de

~.","Cia ,écni" des",,<!hiUP"'"ce"b;,ayuda

~~

¡\HNt\J.,I}(I ¿~ER(
¡,,\I,r.1¡\l:ÍillI!l'\,' 7
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3.2 Unidades de acondicionamiento de señales
El sistt'DUld~motilidad inSIGlIT U!tunl se ha diwi\ado plUll ofrecer W1fIgnw fltxibilidad. Los módulos lk
l'Icondicionamitoto dt salalts M' han ftdaplndo paro pnmitir ti procesamimto dt diftTt'nlt'S sriinles l'dacionadas con
~ tubo dJgesti\'O E.\IOindu}'t la pnsión. la lm~('ia y la L\.1G.

3.2.1 Adaptador de catéteres de alta resolución
Ln UJUdadcentral mSIGHT Ultunn dispon!' dl! un ad:lpt1ldor pM'll catéttres dt alta rE'soluC'lón j~OTpOflIdo. Esta
adaptador proporcionllllcondiclOnnlnttnto dt!as $dial! ••dt imptdtwcia y presión para 1M(,lltl!t~ dt alta
resolución. lldffl1as &o aislamit'oto tlktne'o dt'1 pacimit.

3.2.2 Módulo adaptador para EMG
El módulo adaptador para EMO (t1t<'tromiogmfUl)dt Snndhill Sri~tific t's un a~tsOrio de IIrondidonaoúmlo de
smnlts qut' 5t' USftcon t'1 siSttm.1 deomotilid:ld mSIGHT U1tWl8. Elott 51Ste11'lllullhza ti r;ofhl.":tfE'inSIGHT
Acquisition de SnndluU p:ltll rrgistrnr 10'>tstudios dtl paciffite, y ti 50ftWltft Mnlifico BloVIEWitl pu. mostmr.
IlllIlizar ~ imprimlJ" IDi s~al~ mloe-l¿ctr1Clli de-10i músculos ~ rodtoll.Ile-IcondurlO lIoal, como part! d~ las
plUf'blls nnom'Ctllln.l. evaluacion y ('1("Qlretlnmi~lo df'1 sutlo ¡>t1"lco.

Todo<; lo<;clltil~ o Sfflwm conf'Cl3dos ni p:lcl('olf' coo ('1.\ls1enu df' motliJdad mSIGHT Intima
cODstitu}'f'IlPlrt~ DpliclldaSDIpllClmte- df' tipo BF. EllIpo BF tndlCll que 13plrtf' llpliC'adll.al pacif'nlf' e'S
flotantE' df' coomOn RtiM1l ~c.a. Esta\ p:utes solo ~ pu~ coo~tar Dlos ¡rumos correspondit1ltes
las Ullidade-s de l!;condicionamie:nto de Sf'flaIM. es ~ir, no se pueden con~tM diredame:nte IIcunlqUlu
punto df' la Unidad cmtml. Lo\ COD('('tOR'S cUf'IlI:mcon un mletnl! df' ncophuw.f'llIO Uwco para e\'llar
CQovuoo('s tnld«wldaS patlllts que 00 f"Stin dlSof'iUdos.

Luz indicadorl de la
nlimallación

t indlC'lldorn de bolOn
de calibración lita

pulUldo

.-•
H

Bolón de calibración
,l~

-
L

.,J.;,.',\l," 1:' 'lIr,.,,'¿Jf 8
f,iUSTA'¡O S£:SSAAEGO ¡':/.Il"Y.( I ,;rfU'

: o: O - ~F.~ENTE UN 110'6
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3.2.2.1 Puertos, Interr.uptore.~ e Indicadores _. , • t
• Indicador de alimentaClon: rum luz LED de color verde se ilullUJla pnra w.dlcar que se esta I

suttlll1istnmdo alimentación aislada a h1r,és d;>la tmidad c€'ntral inSIGHT Ultima. La luz \
pennane<-erá en verde iníntemunpidamente cuando elmooulo de E:MO esté encendido y la
comunicadól} con la unidad et'ntral mSIGHT illtnna sea adeamda. Por el contrario, la luz
parpadeará.si la comunicación no se establece COITe{'tamenteal conectar el módulo. Póngase en
contacto con el servicio de asi,,1encia técnica de Sandhill para recibir ayuda. >

• Botón de cahhraeión alta: al mantener pulsado este bolÓll, se introduce una señal conocida en el cltCuito
di" procesamiento de señales para '>11uso durantE' la calibracIÓn. I

• Luz mdicadora de botón de calibración alta pul.sado: una hu LED de color azul se ilumina para mdicM
que el botón de calibración alta e.'>tápulsado.

• Bolón de calibración baja: al m.antener pulsado este- bo:6n, :;e introduce una iCñal cUlloci& en d
circuito de procesaJIÚento de st'ñales para ~\1lISOdl1I'allÍe'la calibl1lción, 1

• Luz mdicadora de botón dt' calibración baja pulsado: rum luz LED de color azul se ilumina para indicar i

qu<' t"1 botón de calibración baja ,;>stápulsado, '
• Puertos de conexión al pacient,;>.puerros de coneXión para los electrodos cODl"Cfadosal pactente y el

sensor de entrenamiento del suelo péh'Íco.

Ejemplo de sensor de EMG
El sensor de E.l\fO ronstituye una parte
aplicada al paeiente tlpo BF.

PRECAUCIÓ?l': Consultl:' IlIs instruceione5 del fabriellnte del
sensor de entremuniento del :.lli'lo pélvtco de
'EMG paro obtener instrucciones de uso
adicionales.

/1\

[I] NOTA

3.2.2.2 Conexiones de la aplicación de la EMG al paciente

Para que el inSIGHT Ultima recopile COtTeC!amentelas señales eléctncas de los músculo~ q~ rodean el conducto
anal, es neces:a.rio utilizar lUlsensor de entrenamiento del ~uelo peIvico para la EMG (consulte el ejemplo SItuado a
la derecha. a continuación). Este dispositivo dispout' de eonjunto~ de plaea, de acero
inoxidable que recogen la actividad muscular.

Además. o!', po~ible reooptlar la actividad de los músculos abdomillllles mediante parches de eleetrodos cutáneos que
se colocan externamente en el abdomen del paclenfe._ Coloque de-fonna. se-gura el conector e-nel extremo de cada
hilo a la clavija ntetalica del parche- cutaneo.

PRECAUCIÓN: Utiltee solo parches de e1edrodos cutáneos
U99~8090 de Sandhill.

PRECAUC-1ÓN: No reutilic{" los parches de electrodos
etJtaneos_
Los parches de eleetrodos ("uláneo~ son
parte;, apliClHlaSal paciente de hpo BF.

NOTA

Es necesario eolocar los eleetrodos positivo y negattvo en el mi>nlO lado del abdolllOffi.
El electrodo de tterra se puede colocar en eualquier parte del enelpO, excepto en las
prominencias óseas.

•
•

~I
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3.3 Sistema de carro
El sistema inSIGHT Ultima está disponible como un sist~ma de carro p<'IrtátiLEs!e carro se ha rnsl'fíado con
funciones ergonówicas para hacer que el uso del sistema sea ma~cómodo y eficaz. E::"1asfunciones incluyen una
altura de trabajo ajustable y un soporte ajustable para la palltal1a. A cOllrinuación, se describen las funciones
prin{'lpll1es y cómo utilizarlas.

3.3.1 Altura de trabajo ajustable
El carro portátil ~ 113diseñado de forma que la altura de la ZOllll de tmbajo se pueda ajustar fácilmente para
disfrutar de un uso cómodo. La columna del carro incluye llll mecanismo de gas que pl'tUute moyer la zona de
traba.io de una forma más sencilla. Tenga en cuenta que la zona de trabajo no se mueve de forma indepeudiente, por
lo que debe-rá realizar cierto E"sfuerzo para mo,,-erla hacia arriba y haCla abajo_ El mecllllll.mo de gas hace que esta
tarea resulte más sencilla, ya que contrarresta la mayor parte del pE'so_

Para mover la zona dO?trabajo hacia arriba y hacia abajo, sueltO?el mO?caWsmode bloqu("o al pIsar el pedal situa:do en
("1centro de la part(" delant("ra d!" la has!" d!"l ClIITO_ '

GUSTAVO SESSAREGO
10. GERENTE
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3.3.2 Ajustes de la pantalla
El soporte dE" la pantalla táctil se pUE"de girnr hacta la derecha o hacL1 la lZqUlerda, y también se puede tnclinar MCla
delantE"o hacia atrás con el objetivo dE"propOf"Clouar una colocación cómoda para la visualización. Puede girar la
pauta11nhacia la dl'f('('ha o la lZquierda fácllmenle al sujetar el1ateral de la illÍ'illla Yenlpujar o tirar en la dirección
que deslOe. La pantalla gira totalmente hacia cada lado_ ¡
Además, se puede inclinar hacUl arriba y hacUl abajo. La posición mchnada se mantienE," en su lugar gracias n lma
palanca de bloqueo situada en la parte sllpe-nor del soporte. dt'trils de la pantalla. Al lllO\'1'f la palanca, aflojará o]
apretará el seguro de bloqueo. Cuando esté ajustando la mdinación, sujett' la parte infen.or de la pantalla con una
mano mientras afloja el seguro de la ínclinación {'(lula otra. para evitar que la pantalla SE" desplace hacía abajo
repentw.amet1te. Cuando haya colocado la pantalla en la incljnarión aderuada, apriete la palanra de bloqueo.

-
Palanc,o de

bloqueo de la
mdinaC1ón de la

pantalla

¡eo

GUS AVO SESSAREGO
~O.GERENTE

Gastrotex SRL ~Sar1fdS1:::l\ilÍ'iont 3454 4° 6°, (1427) CAPIT~I.RE
Te!. 4555~04a2 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.ar

mailto:info@gastrotex.com.ar


GASTH(YI.'EX

940 3

Al dl'~pll1ZBT~l Clllt'OB lar¡:D5 distancias., es ot'l'esnrio preparar el CI1m)cuidadosam£'nte ptLtn el traslado. Es
fe('OIDendllble reaIiznr 111\siguiml~ acciones;

• ColoquE'el ratón 1'0su soporte de Vl'ISO, detrás dellerlado. y r~liegue la bandeja del ratóo.
• Repliegue la bandeja dtolledado.
• D~con~le el cable de alimmtnci6n de CA de la toma de p:u-ed)' coloque ti cable sobre las asas de l'Ulpuje

trnsnas o sobre el soporte del cableado del ('8tttt'f, en la parte superior de 111columoa, 1
• A1in~ las ruedas delanteros al empujar el carro durnnte ~ distltncia c.-ortll usando lBsasas de empuje

trn$tms; a continu:u:i6n. bloqu~ 1:Isruedas delanteras parn evitar que ~ tuerznn. Si bloq~a las nreda de
esta (onna, le resultnrii mils senc.illo ntanlent"r la dirt«ión al empujar dtsde atrás. 1

• Empuje el cano ron la D}1Jdade las asas de ~puje íraSmls. con el carro situado delanll1' de usttd. Esti
configunu:ión proporciona el mayor nivel de control)' estabilidad .

Soporte
~\.a~
~11lI16n

Sep;uros ~
Ins ruedas
delenl~s

.'--"-!fiII!III" ., ";~ '..
, - Soporte.' .
..- del -.'

cableado
•• 1
call!t~

12D
~ --- --5 - - --
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4 Software I
En los sistemas ínSIGHT suministrados por Sandhill SCit'Dlific C01lU1lPe, el software llr:"cesario ya se ha instalado
previamente_ Sin embargo, eoll situaciones especiales, es posible que sea llecesano instalar la actualización mns I
recientE''' algun otro SOfrn,'111E' e'ipecinl En E'se caso, consulte <'Ilprimer lugar esta s~(,lón para ('onocer las
lnstrucciones y. 51tiene algUllll duda, póngase en contacto con el 5£Orvi<:iode aSlstenCL,1técnica de S:mdhill
Scientúic.

Inlel COTe0-3550S, 3,0 GHz, 3 MB con gráficos HD2500
4 GR, tin ECC, DDR3 1 600 MHz
500 GB, SATA 2,5-3.0 Gb/s con DataBunt CachO' de 16 MB
Windows'" 7 U1tllnate, 32 o 64 bits
SVGA 1024 x 768.x 24
1 puerto USB 2_0 disI)(JIlibl ••

4.1 Requisitos del sistema
Pat1I los sislffilas inSIGHT Ultima, Sandhill Scientific recomienda utilizar un ordenador principal con la siguíent~
:'::r:lf.g'.:::'36é::. :r.0,.:,,"::l::::
• Procesador del pe:
• Memoria:
• Disco duro:
• Sistema operativo:
• Pantalla:
• Puertos USB:

13
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6.3 Especificaciones

6.3.1 Unidad central inSIGHT Ultima
Número de pieza de Sandhill:
Dimensiones:

Alto:
Ancho:
Largo:
P€'So.

FUffife de alimenínrión:

Infonn:itica de control:
Conexión al paciente:

Canales:
TIpOS de canales:

Comente fuunonal máxima:
Convt>rSión de señal analógica
a digital:
Tipo de catéter:

Seguridad del producto
E.:\.:l:C:
Entorno de funcionnmit'tllo_

Temperatura dt'
almacenamiento:

H12R-:lOOO

2,0 pulg (5,11'l11)
5,0 pulg: (12,7 cm)
8,0 pulg: (20,3 cm)
2 libras (0.9kg)
5/12 V ce, 30 W, suministrada por lUla fuente de alimentación externa de do
m~o -t
100-140 V~. 2 A, 50-60 Hz, suministrada por el lransfonnador de a1Slamientb.
Soft\nre de Pe con 1m.'cone-x¡ón USR li
Conexión al paciente BF 9.1Sladaa través de módulos de lIcondicwnamtento de
sf'ñale.'i.
hasta 48 canales, hasta 4g mostrados simultáneamente.
ProporcIOnados a través de unidades de acondiciomuniento de seiiales
inde-pendientes: pre~i6n, EMG e ~danc-.ia.
5,6 uA por cnnal, 20 c-nna1e"romo máximo por catéttl (impedancia).
Integral a mSIGHT Ultima. 16 bits.

Desechable o reutilizable (póngase en contacto con Sandhill Scientifíc para
conocer la lista de producto:. aptos).
Consulte la Declaración de conformidad anterior.
Consulte la Declaración de confornUdad anterior.
10"C _40 cC (50°F _ 104 °F), O_ 80 % de humedad relativa a 31 "c,
d~eciendo linealmente hasta 50 % de IUlUledad relativa a 40 oC, 2.000 ro so
el rnvel del mar.
10 ce - 40 oc (50"F _ 104 "F)

6.3.2 Unidad de acondicionamiento de señales del módulo de EMG
Hl1R-4300

Consulte la Declaración de conformidad anterior.
Cou"ulte la DeclaraciÓtl de confonllidad antmor.
10 oc _40 oC (50 "F _ 104 ~F)
10 oC _ 40 oC (50"F -104 °F)

1,25pulg (3,2cm)
2,5 pulg (6,6 cm)
5,5 pulg (14,0 cm)
1 libra (0,45 kg)
Alimentación de CC sutn.inis!Tada por la unidad central ÍllSIGHT Ultima.
Conexión al paciente BF alslada.
3EMG
14 o 16 bits.

NÚlllero de pieza de' Sandhill:
Dimensiones:

Alto:
Ancho:
L:argo:
Peso:

Fuentt' de alimentación:
Conexión al paciente:
Canalt's:
Conversi6n de Sf'I1alanalógica
a digital:
Seguridad del producto:
EMe:
Enlomo de funcronllmiento:
Temperatura de

Z",,~mi"<to,

<-a
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3,5pulg (8,9cm)
6,5 pulg (16,5 cm)
10,5pulg (26,7 cm)
13libras (6kg)
Seleccionable: 100, 120, 220,240 V-., 50-60 Hz
Seleccionable: 115, 130 v~,
600VA
5,OA
<5%
< 1000A
EN 60601-1

6.3.3 Transformador de aislamiento
Número de pieza de Sandhill: ISO~MED-3
Tipo: Gradom~dico
Dimensiones:

Alto:
Ancho:
Largo:
Peso:

Fuente de alimentación:
Salida:
Alimentac1ón:
Amperaje:
Regulación (caída de tensión)
Comente de fuga:
Aprobaciones:

6.3.4 Carro
Números de pIeza de Sandhill:
DlDlensl0nes:

Alto:
Ancho:
Largo:
Peso:

Entrada de alimenL'c1ón de
CA:
Aprobaciones:

CART5R

66pulg (167,6cm)
19pulg (48,3cm)
24 pulg (61 cm) I
120libras (54,4ko) ,
Seleccionable: 100/120/220/230-240 V-., 5 A, 50-60 Hz
(consulte el transfOlmador de aislamiento)
Consulte la Declaración de conformidad anterior.

,
Transductores y Cateleres para usar con el Sistema de Motilidad InSIGHT: Se utilizan en
asociadon con la base InSIGHT ultima y los distintos modulas, para colectar ~atos
biomedicos y convertirlos en un formato que puede ser mostrado y analizado por una
computadora. '
Consisten en:

~.

I
I~I ',\~',I,!

15
,•••.., l.",. 1\\.I I

1>1' I( -"t o..l. r.: I 1'1,:

MN 1.\.050

• Sonda de Manometria EFT

• Sonda de Manometria Esofagica

• Sonda Anorrectalcon conector OS para InSIGHT

• Sonda Anorrectalcon conector ce para InSIGHT¿Cateteres de Movilidad . ~_
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CATETERES y TRANSDUCTORES I
Los cateteres de alta resolUClon (HR) y transductores son diSPOSItiVOSdelicados y preclso~ Para
asegurar una larga vida utll de estos, deben ser manejados con cUidado y no deben ser utilizados para
propositos para los que no fueron diseñados. j
Los cateteres y transductores reutilizables deben ser limpiados, luego desinfectados y fin Imente
esterilizados antes de su utilizacion:

LIMPIEZA

, El catéter transductor debe ser limpiado inmediatamente después de su utilización. Enjuagar el catéter
, transductor con agua corriente por al menos 1 minuto. Secar cuidadosamente con una gasa sJave o
: con papel absorbente
i,

\EJ cateter transductor puede quedar sumergido en la solución de limpieza pero nunca más e 45
:minutos

¿"

~~
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Finalmente enjuagar otra vez con agua corriente.

DESINFECCION I
Debe ser desinfectado DESPUES de proceder a su limpieza, en especial si se utilizaran desinfectantes
que fijan sangre. Se recomienda sumergir los materiales en solución de glutaraldehido activado Ial 2%
durante 30 minutos. !
Las soluciones desinfectantes que se seleccionen para su uso no deben ser corrosivas (evitar los
halogenos) y deben ser preparadas en el momento.

ESTERILlZACION

Se recomienda únicamente sumergir los materiales en solución de glutaraldehido activado al 2%
durante 4 horas. Luego envasar en condiciones asépticas antes de volver a utilizar.

Leer el manual de instrucciones del glutaraldehfdo a utilizar para cotejar tiempo exacto de exposición.
La solución deberá estar registrado por Autoridad Sanitaria. I
NO DEBEN utilizarse altas temperaturas, ni vapor de agua, ni oxido de etileno ya que todos
estos métodos dañan los sensores de los catéteres y transductor. 1

Indicación. finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por
el fabricante; 1

1
El siStema de mohlidad gastrointestinal iuSIGHT se ha diseiiado para que lo utilicen gastroeot:erólogos, cirujanos y
per;onal formado en medicina para la realización de esmmos esofágicos, biliares, anorrecta1es, del intestino delgado
y del colon, como ayuda para la documentación y el diagnóstico de los trastornos de motilidad digestiva. El sistema
incluye el software, pero es necesana la interpretaci6n experta de un médico para obtener un diagnóstico. !

I
El Sistema se emplea para:

• Evaluar la peristalsis con manometria

• Evaluar el transito del bolo por impedancia

• Determinar si el sitoma de disfagia esta asociado a una anormalidad en el transito del bolo

• Determina la actividad muscular del cuerpo esofagico

[~e utilizaparacalificacionprevi a a intervencionquirurgicadel paciente. e,..¿ 1,."VD SESSAREGO AJ./j'J.r\ lJ \~ '¡<C~II""':1 ,'1
'O. GERENTE r/\Rt>11\O_'I".U 11\_')

Gastrotex SRL - Sant suman 34544° 6°, (1427) CAPITAL FE . RT£CNICO 1
Tel. 4555-048 Fax 4554-3224 info@gastrotex.com.a(
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1.2 PRECAUCiÓN: Instrucciones de seguridad
El inSIGHTnt U1tllna y los dispositiws de llcondiciomwuento de- s¿ñales que 10 acompallall son w,>tnllnento,.
electrónicos de- alta sensibilidad. R~le las siguientes normas de seguridad para garantizar Sil propia M'gundad
personal y ayudar a proteger e!sistffila inSIGHT y el entorno de trabajo frente a posibles daños.

PRECAUCIÓN: ElllSGanO debe estar cualificado en el ámbito de los procedimientos diagnósticoS
gastromle,tiuales y fomIado en la utilización de1 sistema. Además, debe estar
familiarizado con las etiquetas y las instmcclones de uso ligadas al equipo. Muchas
de las lesiones de los dispositivos se deben a un enor del usuario yal
incwnplimiento de las imtmcciolles de uso. El USl1ano del disposihVO debe ~tendeT
totalmente el uso del eqwpo y fanlÍharizarse con la ubiCllctÓll y el funCionamiento de
todos los controlE.'s y las nlannas ant€'s d" usar d €'C!\I1po.

PRECAUCIÓN: El sistema inSIGHT se ha diseñado para que lo utilicen gaslroent€'I'Ólogos.
cirujanos, otros médicos cWllificados r p€'l'sonal fonnado médicameute como ayuda
en la ooclunentaC'ión y el d1agnóshC'o de los trastornos digestivmi_ El sistffila incluye
un software analitico, PE.'TOes netesarm la mterpretación experta de un médlCO para
obtener un diagnóstiC'o.

LL PRECAUCIÓN:

LL PRECAUCIÓN:

LL PRECAUCIÓN:

El sistema inSIGHT y los di"positivos de acondiciOllamit'nto de señales no deben
mojarse, ya que no son resistentes al agua.

Conecte el sistE.'lDainSIGHT a la alimentación C'onfúnne a las indicaC'iones de la
placa de la unidad central.

Adver!enC'ia: Para evitar el riesgo de choque ••lktrico, estE.'E.'quipo solo st' debt'
conectar a una fuente de alimellt8ción elé.:'tnca con puesta a tierra de protección.

PRECAUCIÓN: Para sistemas de escritorio: Elsiste!Ill1. ínSlGHT debe recibir la energía eltktrica de
un fransfonnador de alslanuel1to de grado médico, El transformador de ai~amiento
se esp€'clfíca como una parte delsist€'ma eléctrico médlco.

PRECAUCIÓN: Para sistemas de esc-ntorio: Advenencia_ Al conectar E'lequipo eléctnco a múltiples
enchufE.'s se crea dE'fonna eflcaz un 'ilS~ de equipo médico y es posible que
disnunu:ra el nivel de !>egwidad. No utihce los e'llchufes para otros Ó1Spositi\'os que
no formen parte del sistema mSIGHT.

PREe AUCIÓN. Para sistemas de escntono: No conE.'cte otra regleta con vanas to!Ill1.Seléctricas en
los enchufes accesonos wclUldos en el transfornlador de aislamiento. Solo los
dispositivos S\wtini.strados con el sistem.a inSIGHT deben te'Clbrr alinlE.'utaci6n a
través del transformador de aislamiento_

PRECAUCIÓN: No mtente abrir t'lsistema inSIGHT o los dispOSItiVOSde acondlclonamiento de
señales, Ul rea11zar tareas de IlI.'Ultenllmento E.'lllos mismos. El usuario no puede
encargarse del mantenimiento de ninguna de las pl€'zas dE' su inlmor.

& PRECAUCIÓN: Ad\'ertencw.: No está pemtitido modificaresfe equipo.

PRECAUCIÓN: Siga !lis instrncciones S1Uuillislradas con todos los tipos de catéteres que se utllizan
con el.siste!Ill1. lnSIGHT y los dif>positi\-os de acolldicionautiE.'nio de setlales_

GU

Elunine todos los catéteres desechablt'5 I1tihzados conforme a los requisitos locales
de peligro.' biol' gic

ARNA- -~';;;IWERl
~ SESSAREGO ~~~~!;CO I
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Es nec-e-sario lmlpiar y desi.nfeetar los catéteres: reutilizables confonne a las normasl
del fabricante y de 5U lnStibIC10ll de~pués de cada uso.

Es posible- que se produzcan inlerfewnclas ele<'tromngnéticas entre los catétert's de
impedanci3 (2) y los dlsposihvos implantados:, como marcapa,>osy desfibriladort'S
rotemos. Se r~omíenda COlltrohrr todos los dispositivos 11l1plantados.

Deoseche el sistema mSIGHT y el dispositivo de tlcondtcionam1E'nto dE' sedales
confonne a.las ordenanzas y nonnativtls locales.

Examine el catéter para comprobar que no existen dallos como clavijas dobladas o
rom,; Compruebe también la inlegndad del ('!\tétt"rt>1l~ lo<;tllbos y los <¡enro~. No
coneete el catéter al equipo sí detecta chulOSvisibles. Consulte- las advertencias y
precauciones lWI fubrica.ntt" del catéter, incluidas en la guía del usuario de dicho
fabricante.

& PRECAUCIÓN:

.& PRECAUCIÓX
"¡

~

& PRECAUCIÓN'

& PRECAUCIÓN:

PRECAUCIÓN: Para minimizar el riesgo de que se produzcan hemorragias nasales, utibce- la
lubricación adecuada medllllitt> LUIlubricantt> soluble en agua para la intubación del
catéter.

PRECAUCIÓN: Para limpiar la pantalla, utilice- un paño ligeramente humedecido con una solUCIón
de agua tibia y detergente suave_ Evite los disolven1e-s que puedan dañar las carcasas
del producto. SIga el protocolo del hospItal. No apliquE' líquidos chrectamente sobre
la pantalla.

PRECAUCIÓN: Utiliee solo accesorios autorizados de Sandhill Scieutific con el sistema inSIGHT,
De lo contrario, es posible que se produzcan daftos en el sistema y los aceesorios, o
lesiones en los pacientes.

PRECAUCIÓN: No utilice los accl'sorios de Saudhill SClelltific con otros equipos que no
pertenncan a dicha marea. De 10 contrano, es posible que se produzcan dafto!>i"n el
sistema y los accesorios, o lesione~ en los pacientes.

PRECAUCIÓN: No utilice el sistema inSIGHT Junto con un equipo de IRlVI. El sist~ inSIGHT
contiene componentes electrónicos dI' alta sensibilid.1d que no se han diseñado para
funcionar en los grandes campos magnéticos de un equipo de IRM_

PRECAUCIÓN: No utilice el sistema lllSIGIIT ni ningÚll otro dispositivo de acondicionamiento de
señales E'llsituacion~ de emergencia y tampoco para el tratamiento o la
monitorización de pacientes. El si!.tema se ha d1señado exclusivamente para el
wagnóstico en situaC"jone~ que no Sl'all dI' I'mergeucia.

C> AVISO:

C> AVISO:

C> AVISO:¿--

Si utiliza dispositivos USB no autorizados por Snndlull Scientific, es posible que 51.'
produzcan intermitencias impredecibles en el funCionamiento del dispositivo.

Se recomil'llda utilizar un sistema de alimentación ininterrumpible si la calidad de la
aliment3c16n es dudosa.

No almacenE' el ~1stema inSIOHT ni los dISpositivos de acondicionamiento de señales 3
temperatur s ex El sistema ínSIOHT y los dispositivos de-acondicionamien e
sedales se ace ejor a LUlatemperatura de entre 33 y 158 "'F fb{NRt1YO. .

. STAVO SESSAREGC R
OCIO - GEPENTE
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A'VISO: No deje caer el sistema inSIGHT ni los dispo~iÍ1YOS de acondicionamlfflto de señales_

AVISO: No ejecute ni actualice otro software o S1stem.1operativo IDconecte o extraiga perifericos
durante la adquisición de datos_

AVISO: Microsoft Windows no penllite desactivar las fi.wcIOnE'S de hibernaCIÓn. suspensIÓn del
sistema y desacnvaclón del disco duro a través del software. por lo que ínSIGHT
Acquisition no puedi' desactivar estas ñmclOnes. La activacióu de cualquiera de e!itas
funciones puede suponer la fmalización de 10<'datos adquirido~ al nnsmo tiempo que se
apagan los dtspositivos. Es posible que SE'pieuL'llnformacióll. Tt'llg3 cuidado al activar
estas funciones.

5 Limpiezay mantenimiento preventivo

5.1 Procedimiento de limpieza
Lunpie- la parte externa del sistema inSIGHT moma y de-todos tos acc<,sorios según sea necesario, con una solución
desinfoclant ••que se adapte a las lIomUlSde la institución_ No sumerja 10'> dispcSJ.hvos en agua ll1en ninguna olra
solución, ya que podría dañar los componentes el'-"Ctrónicosde alta senstblbdad que se enc.uentran en su interior_

o AVISO: Aplique sien1pre la solución de limpIeza con un Pallo suave y, después. seque el E.'quipo.No
aplique nunca <"Ilíquido direetamente sobre el t'quipo_

5.2 Mantenimiento preventivo
El sistema inSIGHT Ultima se debe t'Xanllllar periódicamente para garantizar que funciona correctamente. Esto
contribuirá a elinÚllar problemas durante la realización de los e<;ludios.

Además de las actividade!:. periódicas de limpleZll menCionadas alltenornlenle, es necesario realizar las siguientes
tareas regularmente. POngase en l.'ontaclo con 5lllldhIlI Scientlfic para obtener piezas de repuesto.

• Ex.amin~ 10'>tubos de calibración para comprobar qlle no existen Ioturas u otro tipo de daños_ Debl-rá
reemplazar los tubos de calibrnción que pr<,sent<,ngrietas.

• Ex.amine el cabl<,ado para comprobar que no exJsteu cables separados del conector. conl"{"tol't'Ssueltos,
claVijas dobladas o rotas ni sucIedad en el conector.

• Su .mtema inSIGHT UltIm.a incluye un ordenador_ Debe teuer CUIdadode realizar copias de seguridad de
los ardu'.-os de los paóeflles en el ordenador

• Ejecute las funC10ues de limpieza dló'ldis('o o desfragrnl'lltador del disco de ),1icrosoft Wmdows segúo
correspouda.

• Examine el ratón y el teclado para garantizar que no eKÍsten daños; compruebe tamblen que no haya
~ucledad.

• Re\ise-Io> C'lltetere.sreutilizables pllm ver <,Í ell.'onector o el cuerpo del cateter está dañado. Consulte el¿d,l "Ié,,, p=o",,,,, iufo~ci6"oob" 'u hml"m y "',mf~cióu.

GUSTAVCl SESSAR_EGO
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5.4 Desactivación y eliminación \
El sistema inSIGHT Ultima no nect"siUl ningún proCl,'SOde desactivación específico para su retirada de-l servicIo. l,
'º" El producto contiene eomponelltes electrónicos y es ut"cesano desecliarlo de conformidad con las nonnali\'aslA locales.

Catete res de alta resolucion

Guardar a temperatura ambiente y en ambiente seco en su caja original.

INSTRUCCIONES GENERALES OE SEGURIDAD

• No utilizar los instrumentos si no funcionan adecuadamente. Si el instrumento tiene cualquier

defecto fisico, reemplace el instrumento con un instrumento que funcione correctamente. \,

• Bajo ninguna circunstancia haga modificaciones en el instrumento o componentes descrip,tos?manUai 1

\
!

*
./

~
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXOIIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema de monitoreo de movilidad esofágica y anorectaJ por manometría e impedancia.
(Unidad InSight y módulos)

Fabricado por, SANDHILL SCIENTIFIC, INC .•
9150 COMMERCECENTER OR. # 500 Highlands Ranch, CO 80129. Estados Unidos.

Importado por Gastrotex SRL

Santos Dumont 3454 4°6. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL

Tel.: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224

Modelo: XX

CONTENIDO: 1 (una) Unidad

Serie NO:

Producto reusable.

Instrucciones especiales para operación, advertencias, modo de conservación y precauciones se

indican en el manual de instrucciones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico ArnaJdo Bucchianeri, M.N. 13056

VENTA EXCLU5IVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA5

?I?,OO POR LAANMAT PM-1701-1O

Santos Dumont 3454 40 of. 6 (C 1427EIB)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
T.E.(+54)l1-4555'l482 I Fax:(+54) 11-4554-3224
www.gastrotex.com.ar¡nfo@gastrotex.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXOIIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Catéteres y transductores, reutilizables NO estériles para utilizar con: Sistema de
monitoreo de movilidad esofágica y anorectal por manometría e impedancia.

Fabricado por, SANDHILL SCIENTIFIC, INC ..
9150 COMMERCE CENTER OR. # 500 Highlands Ranch, CO 80129. Estados Unidos.

Importado por Gastrotex SRL Santos Dumont 3454 406. (C1427EIB) CAPITAL FEDERAL

Tel,: (011) 4555-0482 Fax: (011) 4554-3224

Modelo: xx

CONTENIDO: 1 (una) unidad

LOTE NO

Fecha de vencimiento YYYY-MM-DD

Producto NO estéril.

Métodos de esterilización y desinfección ver manual adjunto.

Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones se indican en el manual de

instruCCiones de uso adjunto.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchjaneri, M.N. 13056

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1701-1O

~'
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