Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSICION N° 1 3 @ 2

e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 16 Fgg 201

VISTO el Expediente N° 1-47-13774/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y |
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. | |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los 1

\j‘ proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES PET y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 4 y 5 a 21 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
0’7 leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-18, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de |

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el

| Boletin Informativo; cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DSCT& I%DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......cvrercveerenennnnseens

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES PET

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: sistema PET para la adquisicion de imagenes del
cuerpo entero de uso medico.

Modelo/s: ALLEGRO.

Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

Lugar/es de elaboracién: 595 Miner Road, Cleveland, Ohio 44143, Estados

Unidos.

Expediente N°© 1-47-13774/10-8 /LJ““.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

3002

<=

,Uui-ﬁ’w

A.
B OBTJSTERV gnton
BUE AT




Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13774/10-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia . Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No.. g ...... . Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES PET
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion
Marca del producto médico: Philips
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: sistema PET para la adquisicién de imagenes del
cuerpo entero de uso medico.
Modelo/s: ALLEGRO.
Periodo de vida atil: 10 (diez) afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
Lugar/es de elaboracién: 595 Miner Road, Cleveland, Ohio 44143, Estados

Unidos.

Se extiende a Philips A]rET:rEwginz?mS.A. el Certificado PM-1103-18, en la Ciudad de
Buenos Aires, @ ....ccccveciiiirirmeennnnnns. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 13 0 2 [J“;h {




| Proyecto de Rétulo
PHILIPS ALLEGRO SISTEMAS PET

Anexo II1.B

H

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Sytems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road

Cleveland, OH 44143 - USA

Sistema de adquisicion de imagenes PET ALLEGRO
Ref______ XXXXXXXX as) I

1S TEMAS DI

UTILIZAND O LA DOCUMENTACION TECHICA ACTUAL DEBERLA REMOVER LA

UBERTURA DEESTOS EQUIPOS PARA REVISAR Y CORREGIR FALLAS . EL MANEIO DE
ESTETIPO DESITUACIDNES P0R UNA PERSONA N0 ENTRENADA PODRIA RESULTAR
N ANEHAZAPARALASALUD EINCLUSO LA MUERTEDEL OPERADOR

200-240 VCA, ﬁ . '
No utilizar en pacientes con 15 A, 50/60 HZ. ; x 6066

peso superior a 204 kg
(450 libras)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-18

ing JAVIER SCHNElWc..
DIRECTOR TECNICO

PHLIPS ARGENTINA S.A.

DIVBION SISTE IS MEDISYS ‘  ian

Phillps Argentina- Healthcar
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Anexo I11.B
Importado y distribuido por: p & l L ps
Philips Argentina S.A. il el ]

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Medical Sytems {Cleveland), Inc.
595 Miner Road

Cleveland, OH 44143 - USA

Sistema de adquisicion de imagenes PET
ALLEGRO

TTLIANDO LA DD cum&aaoﬁmmm )-CTUALIZADA Dmm REMOVERLA
COBERTURA DE ESTOS EQUIPOS PARAREVISAR Y CORRECIR FALLAS EL MANEIO DE
i} ESTE TIPO DESITUACIONES POR UNA PERSONA HO ENTRENAD A PODRIA RESULTAR
] X AMENAZA PARA LA SALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL CPERADOR n

200-240 VCA, ‘ﬂ . C €
No utilizar en pacientes con :
peso superior a 204 kg 15 A, 50/60 HZ. : x 0ogé

(450 libras)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-18

Precauciones y advertencias generales del sistema
ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafios en el equipo, no encienda el sistema con un paciente en
la camilla de adquisicion de imdgenes.
ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o dafios en el equipo cuando el sistema estd encendido, no
apague el sistermma con un paciente en la camilla de adquisicion de imdgenes.
PRECAUCION Asegurese de que un operador cualificado esté siempre presente mienlras el sistema estd en uso.
PRECAUCION Inspeccione siempre ef sistema para deleclar situaciones peligrosas antes de lrabajar con él. No
utilice el sisterna hasta haber eliminado el peligro.
PRECAUCION No utilice el equipo si se ha producide algun problema intermitente con cualquier dispositivo de
control mecdnico (pantalla téctil, controlador manual, botones de parada de emergerncia, sensores de colision,
elc.), o si defecla algun tipo de dafo en cualquier components del sistema.
PRECAUCION Si se produce un derrame de liquidos y entra liquido en el estativo, la camifla de adquisicidn de
imdgenes o el equipo de adquisicion, apague el sistema y pongase en conlacto con un técnico de servicio de
medicina nuclear de Philjps.
PRECAUCION No desactive ni manipule ninguna de las funciones de seguridad instaladas por el fabricarnte.

“ﬁ\vb B,

h§£§>Uso previsto

—

El Sistema de adquisicion de imagenes Allegro es un escaner de tomegrafia por emisién de

positrones (PET) dedicado diseftado para proporcionar imagenes volumétricas reales. El Sistema de

E\Qquisicién de imagenes Allegro ha sido disefiado como una herramienta para producir imagenes que
s\

rep‘r‘esentan la distribucién anatémica de fotones y positrones simples dentro de un sujeto para su
a
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Anexo III.B

El sistema permite reconstruir imagenes de alta resolucion, tridimensionales, estaticas, gated y
dindmicas de procesos bioquimicos y metabdlicos. También permite mostrar, procesar y analizar
estas imagenes de acuerdo a las necesidades especificas del usuario.

En combinacion con los compuestos radicactivos adecuados, produce imagenes que representan la
distribucion interna de la radiactividad en la cabeza o en todo el cuerpo.

3.3; Partes del Sistema - Riesgos eléctricos

Componentes del sistema

El sistema esta compuesto de los siguientes componentes:

®- Gantry (Estativo)

®- Mesa del paciente

®m- Receptor de la mesa

m- Estacion de trabajo de adquisicion

m- Estacion de trabajo de reconstruccion

s- Estaciones de trabajo remotas opcionales -

m- Dispositivo de almacenamiento de matrices RAID opcional

J— et A R e i

KOS|AN . . v —
rgdo wnoare Figura 3-1 Disposicion comuan del sistema Allegro
na-Heatthca™
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Puesto del operador
El puesto del operador del sistema Allegro esta formado por las estaciones de trabajo de adquisicion y

de visualizacion de la reconstruccion.

Figura 3-7 Componentes del puesto del operador

Estacién de trabajo de adquisicidn

La estacidon de trabajo de adquisicion se basa en un ordenador Sun y se utiliza para controlar todas
las comunicaciones con el hardware del escaner, incluidos la adquisicion, la calibracion y el
diagndstico del hardware. El equipo de la adquisicién esta situado en el estativo.

El monitor y el teclado de la estacién de trabajo de adquisicion se encuentran en el puesto del
operador.

Estacion de trabajo de reconstruccién

La estacién de trabajo de reconstruccidn esta situada normalmente junto a la estacion de trabajo de
adquisicion v se utiliza para la reconstruccion de imagenes, la visualizacion y el anélisis de las
imagenes y de otros datcs del paciente, asi como para archivar en ella todos los datos.

. Esta formada por un ocrdenador SUN Microsystems con una unidad de cinta DAT. un monitor en color
de alta resolucion, un teclado y un ratén. También incluye una unidad de disco dptico (DO) de
lectura/escritura. y
Conexién en red —

Allegro puede conectarse en red con estaciones remotas en linea para la visualizacién y el analisis

adicionales de imagenes. La estacion de trabajo de reconstruccion se comunica con ofros
\
VER Sc“““gubastemas y consolas de andlisis de imagenes a través de una conexién Ethernet.

el

cm\\“géﬁamones de trabajo remotas La estaciones de trabajo remotas en linea permiten al operador realizar
< \
3 las mismas funciones gue puede realizar en la estacion de trabajo de reconstruccién. La estaciones
de ftrabajo remotas en linea se encuentran en la misma red que la estacion de trabajo de

reconstruccion.

Pégina 3 de 17
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Las estaciones de trabajo remotas fuera de linea le permiten visualizar y mostrar imagenes. No
admiten la reconstruccién ni el procesamiento. ‘
Las estaciones de trabajo remotas fuera de linea no se encuentran en la misma red que Ia estacién de
trabajo de reconstruccion. Acceden a la base de datos a través de una conexion telefonica, ADSL o
RTB a la red desde un disco éptico personal o mediante la importacion DICOM.

NOTA: Durante la instalacién de estaciones de trabajo remotas fuera de linea, debe decidir si desea
configurar el servidor DICOM en la estacién de trabajo o configurar la transferencia de base de datos
desde la estacion de trabajo de reconstrucciéon. No pueden elegirse ambas opciones para estaciones

de trabajo remotas fuera de linea. De esta manera se evita que la base de datos se corrompa.

Cdmo adjuntar ayudas para la colocacidén de pacientes en una camilla plana IPPS

La barra de bloqueo Interloc® que se incluye en la camilla plana IPPS proporciona una forma de
colocar las ayudas de colocacidn del paciente en una posicion que se pueda repetir. La barra de
bloguec tiene una interfaz de dos clavijas que se ajustan a las ayudas de colocacion.

Las ayudas de colocacion de paciente aprobadas por Philips para su uso con la camilla plana IPPS

. incluyen:

Referencia Descripcion

4535 679 61141 Placa base de fibra de carbono

4535 679 61151 Juego de soporte para cabeza y cuello

MT.APU Miscara termopldstica Standard Disposable
Uni-frame® (disponible de MED-TEC, Inc).

Clasificacion de seguridad (IEC/EN 60601-1)

Tipo de proteccion contra Equipo de clase |
descargas eléctricas

Grado de proteccién contra Equipo de tipo B
. descargas eléctricas
Grado de proteccién contra Equipo ordinario

la entrada nociva de agua

Posible interferencia con otro Dispﬂsiti\m de clase B para
equipo emisidn y propensién b\

Mado de funcionamienteo Modo continuo con carga breve

>

No es apro para utilizarse

Presencia de anestésicos en presencia de mezclas de
inflamables o de oxigeno anestésicos inflamables con aire,
pSIAN ni con oxigeno u éxido nitroso.
Jarestthce’
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Conformidad con las reglamentaciones
NOTA: Para reducir al minimo la posibilidad de generacién de interferencias eléctricas, no utilice

equipos electrénicos sensibles en un radio de 3 metros del equipo.

Precauciones de seguridad

ADVERTENCIA

No realice ningun procedimiento con el sistema Allegro hasta que haya comprobado que el sistema

esta calibrado correctamente, que ha superado correctamente las pruebas de control de calidad y que

todas las tareas de mantenimiento preventivo estan al dia. El uso del sistema con un equipo mal

calibrado o con un funcionamiento incorrecto puede provocar riesgo de seguridad para el operador y

el paciente que podria ocasionar graves lesiones e incluso la muerte.

m- E| sistema Allegro estéd disenado y fabricado para proporcionan la maxima seguridad durante el

funcionamiento. Utilice el sistema y lleve a cabo su mantenimiento siguiendo estrictamente las

precauciones, advertencias e instrucciones de funcionamiento de seguridad proporcionadas.

m- E| sistema Allegro sclo puede ser instalado por técnicos de asistencia en campo de Philips o por
. personal cualificado aprobado por escrito por Philips Medical Systems.

®m- No modifique el sistema, total o parcialmente, sin el previo consentimiento por escrito de Philips

Medical Systems.

u- No permita que personal no autorizado acceda al sistema. Este equipo sélo debe ser utilizado por

personal cualificado. El propietario deberia disponer de una lista de los usuarios autorizados.

m- Philips recomienda que todos los usuarios lean el manual del usuario y revisen la informacion de
forma periodica. Philips no reconcce que la lectura del manual cualifique al lector para utilizar,
comprobar o calibrar el sistema.

m- Sj el sistema no funciona correctamente o si no responde a las ordenes, detenga el estudio y retire

al paciente del area. y‘ .
Péngase en contacto con Philips inmediatamente e informe del incidente.

Las imagenes y calculos que proporciona el sistema deben utilizarse como herramientas para ayudar
a los clinicos cualificados en el diagndstico y tratamiento de condiciones clinicas. No utilice la
. informacién proporcionada por el sistema como una Unica base incontrovertible para el diagnéstico
clinico. Se recomienda que los clinicos revisen la bibliografia y lleguen a sus propias conclusiones
profesionales respecto a la utilidad clinica de las imagenes y datos proporcionados por el sistema.

m- Se recomienda que los clinicos se familiaricen con las especificaciones del producto, la precision

del sistema y las limitaciones de estabilidad antes de tomar una decisién basandose en valores
“ﬁ_\g»cuant:tatlvos En caso de duda, pongase en contacto con Philips.
R S ‘ﬁcgh Fl sistema esta disefado para cumplir todos los requisitos de seguridad aplicables al equipo
E“_\“‘ ('%ledlco Sin embargo, todo el que utilice el sistema debe ser consciente de los riesgos potenciales de
seguridad. Se utilizan advertencias y precauciones a lo largo del manual para indicar riesgos

potenciales. Utilice el sistema y lleve a cabo el mantenimiento del mismo siguiendo estrictamente las
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Utilice dispositivos de proteccion personal adecuados y precauciones de seguridad al limpiar el

sistema para eliminar sangre o medios de contraste residuales.

Riesgo de descarga eléctrica

ADVERTENCIA

No retire las cubiertas o cables del sistema Allegro. Por el sistema circula alto voltaje. Para evitar

danos personales causados por una descarga eléctrica, no utilice el sistema con las cubiertas abiertas

o con cables extraidos.

El sistema utiliza alto voltaje que puede causar graves lesiones. No retire las cubiertas o cables del

sistema. No anule los bloqueos de seguridad presentes en el sistema. Las cubiertas y cables deben

ser retirados Unicamente por personal de servicio cualificado.

Utilice el sistema Allegro en espacios o areas que cumplan todas las leyes y reglamentaciones

aplicables respecta a la seguridad eléctrica para este tipo de equipos.

Utilice un conductor independiente para conectar a tierra el equipo.

No utilice el lado neutro de la linea para conectar el equipo a tierra.

Para equipos gue incluyen un cable de alimentacion, asegurese de que el equipo esta conectado a
. una salida de tres clavijas correctamente conectada a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos

clavijas. Los fusibles solo deben sustituirse por persconal de servicio cualificado.

Riesgo de incendio eléctrico

El uso de equipo eléctrico en un entorno para el que no ha sido disefado puede causar incendios o

explosiones.

No coloque liquidos ni comida en ninguna parte de las consolas u otros mddulos del sistema. Al

realizar procedimientos con pacientes que reciban terapia intravenosa, tenga cuidado para evitar que

se desconecte el tubo de la solucidn intravenosa y ésta se derrame sobre los componentes del

sistema. Si se derraman fluidos en los componentes activos del circuito del sistema se pueden

provocar cortocircuitos y ocasionar incendios eléctricos.

Tenga en cuenta todas las reglamentaciones sobre incendios. Debe disponer de extintores de

incendios tantc para incendios eléctricos como para incendios no eléctricos. Todos los usuarios deben
. estar totalmente formados para utilizar extintores de incendios y otros equipos de extincién de

incendios asi como en los procedimientos locales contra incendios.

ADVERTENCIA

En caso de incendio eléctrico, utilice sélo los extintores rotutados para ese proposito. El uso de aguay

otros liquidos en un incendic eléctrico puede provocar graves lesiones e inclusc la muerte. En caso de

“‘\t\\{hbendlo eléctrico, para reducir el riesgo de descarga eléctrica, intente aislar el equipo de la fuente
EC\‘:\P,Gé’Btrlca antes de intentar extinguir el fuego. o

o -
Riesgo de explosion

No utilice el Allegro en presencia de gases o vapores explosivos, incluidos los gases anestésicos. El

uso del sistema en un entorno para el que no ha sido disefiado puede causar incendios o explosiones.
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No utilice aerosoles desinfectantes inflamables ¢ potencialmente explosivos en el sistema o cerca de
éste. El vapor creade por el aerosol podria inflamarse causando graves lesiones e incluso la muerte o
dafios en el equipo.

Si se detectan sustancias peligrosas mientras el sistema esta encendido, no intente apagarlo. Evacue

el area y después retire las sustancias peligrosas antes de apagar el sistema.

Riesgos mecanicos

ADVERTENCIA

No retire las cubiertas del sistema. La retirada de cubiertas del equipo podria exponer sistemas
operativos mecanicos que podrian causar graves lesiones e incluso la muerte. Utilice el sistema sdlo
cuando todas las cubiertas estén colocadas.

Las cubiertas del equipo deben ser retiradas unicamente por personal de servicio cualificado vy
autorizado. No utilice el sistema con las cubiertas abiertas o retiradas. El uso del sistema con las
cubiertas abiertas o retiradas puede exponer los sistemas operativos mecanicos, lo que podria causar
graves lesiones e incluso la muerte al usuario o al paciente.

Observe atentamente al paciente durante la adquisicién y asegurese de que la mesa no se mueve
para evitar que choque con el estativo u otro equipo. Cuando sea necesario, utilice restricciones para
evitar que el paciente agarre cualquier parte del sistema o del equipo cercano.

Riesgos de marcado de laser

ADVERTENCIA

Los haces de laser pueden causar dafio optico. No mire directamente al haz de laser e indique al
paciente que evite mirar al haz. El uso de instrumentos 6pticos, como gafas con alta dioptria o
espejos, aumenta el riesgo ocular con este producto.

El estativo del sistema Allegro incorpora marcados de laser para ayudarle a planificar la adquisicion.
Si esta utilizando los marcados de laser mientras hay un paciente en la mesa, advierta al paciente de
que el haz de laser puede ser peligroso y puede causar dafos a la vista. Indique al paciente que no
debe mirar directamente al haz del laser.

El uso de instrumentos 6pticos, como gafas con alta dioptria o espejos, aumenta el riesgo de lesiones

oculares. Para exploraciones de la cabeza, el paciente debera utilizar gafas protectoras mientras el

s

El equipo descrito en este manual no se debe utilizar en combinaciéon con otros equipos o

haz del laser esté activado.

3.3; Uso conjunto

{:\S)Lrgponentes a menos que esos equipos o componentes se reconozcan como compatibles.

V\Eﬁﬂsg?m\bﬁshcambios o adiciones al equipo sélo deben llevarse a cabo por Philips Medical Systems o por
TOF i
nRGEN

S
@Qm‘é}*‘os autorizados de forma expresa por Philips Medical Systems para tal fin.

3.4; instalacidn mantenimiento y calibracion

s1aMantenimiento

Comprobacién de fugas de la fuente de Cs-137
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Philips recomienda que la persona encargada de la seguridad de radiacion (RSQO) supervise una
prueba de fugas de la fuente de Cs-137 en el estativo una vez se reciba la fuente y al menos cada
seis meses o segun exijan las autoridades locales v la licencia de material radioactivo. El andlisis de la
comprobacion de fugas debe ser lo suficientemente sensible como para detectar un valor minimo de
0,001 microcurios (pCi).

En EE.UU.: La Norma 10CFR, Parte 35.67, de US Nuclear Regulatory Commission, exige una
comprobacion de limpieza cada seis meses. En Canada: La Seccion 18, Subseccion 1, de General
Nuclear Safety and Control, exige una comprobacion de limpieza cada 12 meses. Consulte a su
agencia reguladora local para determinar la frecuencia en que deben comprobarse las fugas.

La comprobacion de fugas requiere la ayuda de un técnico de servicio de Philips ¢ de otro personal de
servicio cualificado para ofrecer un acceso seguro al soporte de la fuente. Programe la comprobacion
de fugas con el técnico de asistencia en campo de Philips y la persona encargada de la seguridad de
radiacion. El proveedor de la fuente de Cs-137 lleva a cabo una comprobacidn inicial de fugas de la
fuente.

Calendario de sustitucion de fuentes radiactivas: la fuente de transmisién (Cs-137) tiene una vida

.‘ media de 30 afos y habitualmente no es necesario sustituirla.

Control de calidad y calibracion diarios
Es necesario realizar el control de calidad vy [a calibracion del sistema periddicamente para mantener
una calidad de imagen optima. El sistema puede realizar una serie de comprobaciones y pruebas de
calibracion automatizadas para verificar que los componentes
del sistema se encuentran dentro de las especificaciones necesarias.
No utilice un sistema para pruebas de pacientes si éste no supera alguna prueba de calibracién. Antes
de llevar a cabo cualquier procedimiento de calibracién o control de calidad, compruebe que todos los
procedimientos de mantenimiento rutinario han finalizado.
Realice los procedimientos de calibracién diarios antes de utilizar el sistema para pruebas de
pacientes. Después de llevar a cabo la calibracion diaria, realice los procedimientos de control de
calidad que establezca su institucion antes de efectuar procedimientos en pacientes.

. Utilice los siguientes procedimientos de calibracién para mantener el rendimiento del sistema y

mejorar la calidad de imagen. En las siguientes secciones se describen todos los procedimientos de

=

El procedimiento de control de calidad automatico consiste en una inicializacion automatica completa

control de calidad diarios.

Procedimiento de control de calidad automatico

, c\\““\u@el sistema y una recogida de linea de referencia. El procedimiento suele estar programado para
\(\%6‘ cCt :N%‘\i:"e%guzarse en las horas en las que el sistema no se utiliza con fines clinicos. Puede configurar el
sistema para que realice el procedimiento de control de calidad automatico todos los dias a una hora
especifica. El técnico de asistencia en campo de Philips puede establecer el momento oportuno para

llevar a cabo el procedimiento de control de calidad automatico.

Apo L) ado

iiips Argéntina- -Healthcar’
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NCOTA: Durante el control de calidad automatico, aparece una ventana cuando el sistema ejecuta de
forma automatica un programa de correccion de energia (ECORR) si es necesario. Si se inicia un
ECORR de forma automatica, el control de calidad automatico puede tardar mas tiempo en
completarse. No intente cancelar ni interrumpir el precedimiento de control de calidad automatico. El
procedimiento de control de calidad automatico debe completarse para asegurar el correcto

funcionamiento del sistema.

Procedimiento de control de calidad diario
1. En la estacién de trabajo de adquisicidén, abra la ventana File Management System (Sistema de
administracién de archivos) haciendo clic en el escritorio y seleccionando File Management
{Administracion de archivos).
2. En la barra de menus, seleccione Acquisition (Adquisicion) > Daily Quality Control (Control de
calidad diario).
3. Coloque el soporte de la fuente en el campo de vision y, a continuacion, el bloque de elevacion de
la fuente sobre el soporte.

. 4. Coloque la fuente puntual Na22 en el bloque de elevacién y pulse Enter (Intro).
Si la fuente no esta centrada, el programa entra en pausa y le solicita que la centre.
5. Unha vez que la fuente esta centrada, el sistema realiza las siguientes pruebas:
®- |nicializacion del sistema, si no se efectud durante el control de calidad automatico.
m- Recogida de linea de referencia, si no se efectud durante el control de calidad automatico.
m- Prueba de energia y analisis.
®- Prueba de ganancia de [os tubos fotomuiltiplicadores.
6. Cuandao comienza el procedimiento, el sistema puede solicitar que se mueva la mesa del paciente.
Si el sistema emite pitidos, pulse Enable {Activar) para mover la mesa a la posicion correcta para las
obtenciones de emision y transmision.
7. Al final de cada prueba, el sistema muestra un mensaje de finalizacion correcta, aviso, advertencia
o error.
El sistema guarda automaticamente los resultados de cada prueba como un archivo .log en el

. directorioco de control de  calidad. Los archivas aparecen identificados como

pOsOqcResultsAAAAMMDD.log. Unicamente se guardan los Gltimos diez archivos de registro.

Control de calidad mensual

Realice los siguientes procedimientos al menos una vez al mes o mas frecuentemente si la instalacion

lo requiere.

™
‘\t\ ‘_\ —

\\
_“,’QA\ cfall;uformldad
07
PS"‘C"’ 5\1?9 ara comprobar la uniformidad de los detectores, coloque un maniqui cilindrico uniforme de 30 cm

gue contenga como maximo 2 mCi de FDG o F-18 de forma que cubra el campo de visién axial en el

centro del escaner. Realice una recogida de datos durante una hora y reconstriiyalos con la
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Inspeccione los datos y compare las imagenes con las obtenidas en ocasiones anteriores. Si observa
alguna desviacion significativa en la uniformidad, llame al técnico de asistencia en campo.
Adquisicion de imagenes de maniquies uniformes
1. Monte el soporte del maniqui en la mesa del paciente.
2. Monte el manigui uniforme de 30 cm en el soporte.
3. En la estaciéon de trabajo de adquisicion, abra la ventana File Management System (Sistema de
administracion de archivos).
4. Seleccione la cuenta de control de calidad, que se suele identificar como p0s0.
5. En la barra de menus, seleccione Acquisition (Adquisicion} > Set Up Acquisition {Configurar
adquisicion).
6. En el campo File Name {(Nombre de! archivo), escriba uniformity-aaaammdd.
7. Haga clic en Acquire Now (Adquirir ahora).
8. En el cuadro de didlogo Acquisition (Adquisicion), seleccione Select Protocol (Seleccionar
protocolo) > Emission Only {Solo emision).
9. Desde la ventana Protocol (Protocolo), seleccione DefaultBody {Cuerpo predeterminado} y haga

. clic en OK (Aceptar).
10. Haga clic en Edit Protocol (Modificar protocolo).
11. En la ventana Protocol (Protocolo), cambie el valor de Scan Length (mm) (Longitud de exploracion
(mm)) a 180 arrastrando la barra deslizante hasta el extremo izquierdo.
12. En el campo Time/Position (Hora/Poéicic’m), escriba 1:00:00.
13. Haga clic en Use (Utilizar).
14. En la ventana Acquisition (Adquisicién), haga clic en Read From Gantry (Leer desde el estativo).
15. Haga clic en Start (Iniciar).
Reconstruccion de maniguies uniformes sin correcciéon de atenuacion
1. Una vez finalizada la recogida de datos, en la estacion de trabajo de reconstruccion, abra la
ventana File Management System (Sistema de administracién de archivos) y haga doble clic en
Quality Control Acct (Cuenta de control de calidad).
2. En la ventana Study Files (Archivos del estudio), seleccione el archivo .scn.

. 3. En la barra de menus, seleccione PetView (Vista PET) > Reconstruct Sinogram (Reconstruir
sinogramay).

4. Haga clic en Select Clinical Protocol (Seleccionar protocolo clinico). 5. Seleccione Body-noattn

(Corporal sin atenuacion) y haga clic en OK (Aceptar). y .
~

6. Haga clic en Start (Iniciar).

El sistema muestra un mensaje mientras se lleva a cabo la reconstruccion.

- L\Cuando el sistema emite un pitido y muestra el mensaje “Reconstruction is Finished” (La
S\"\E‘R 5““3 .\\oébgnstruccmn ha finalizado), haga clic en OK (Aceptar).

2% \*“‘ ‘N@T‘R Este procedimiento da como resultado una imagen sin atenuacion.

Calibracion de valores de captura estandarizados (SUV)

El valor de captura estandarizado (SUV) es la relacion de la concentracion de actividad en una

4 \AN ., ., .
™~ ggsﬁructura en comparacion con la concentracion media de todo el cuerpo.
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Para obtener los valores SUV, debe calibrar de forma periédica el escéner a fin de convertir Ios“'
recuentos por pixel en mCifcc (milicurios por cc). El SUV se calcula para una parte especifica de la
imagen a partir del peso del paciente y la cantidad de actividad inyectada.
La calibracion precisa de una exploracion dinamica de 20 secuencias que tarda aproximadamente 11
horas, aunque puede realizarse por la noche. Al estudio dindmico le sigue una adquisicion de
transmision.
El estudio dinamico de 20 secuencias se reconstruye utilizando la adquisicion de transmisién medida
para la correccién de atenuacion.
Se genera una tabla de calibracion para calcular la correccion de atenuacion. Por ultimo, se adquiere
una adquisicion de validacion.
Esta adquisicion para validacion simula una adquisicion corporal completa para garantizar una
calibracién correcta.
Debe realizar el proceso de calibracion de SUV:
m- Cada seis meses.
m- Siempre que se vuelva a calibrar el sistema.
. m- Cuando el proceso de validacién de la calibracién muestre una discrepancia en los valores SUV.

Debe validar la tabla de calibracion:

u- Cada dos meses.

®- Siempre que se realice el mantenimiento preventivo.

El usuario es responsable de las adquisiciones de calibracion y validacion. Realice la calibracién como

métodos especificos de reconstruccion con los parametros de la reconstruccion del paciente.

Se recomienda llevar a cabo una sustraccion de fondo “no uniforme” en la calibracion de valores SUV

y en la reconstruccién de SUV del paciente.

Procedimientos de calibracion
Se proporcionan los siguientes protocolos de reconstruccion para los valores SUV:
m: Default_SUV_Cal: se utiliza para reconstruir todo el sinograma de calibracion.
=- Default_SUV_Compute: se utiliza para calcular los valores SUV de datos del paciente.
NOTA: Los procedimientos SUV precisan que la fuente de transmisién esté presente para adquirir una
. adquisicion de transmision. Asegurese de contar con la fuente antes de iniciar la adquisicion del
maniqui. .
! 3.6; Interferencia reciproca y
El sistema Allegro cumple todos los requisitos de las normativas aplicables de compatibilidad

electromagnética (EMC). Otros equipos electronicos que superen los limites definidos en estos

E“‘",esta’\ndares EMC, como algunos teléfonos mdviles, pueden afectar al funcionamiento del sistema

c
e S Ec:x\GOSA!!egro.
“F,QT Q A :

ADVERTENCIA
No l&)ermita la entrada de dispositivos de transmisién de radio portétiles, como telefonos moviles o
SIA

celulares, en la sala de examen.
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Estos dispositivos podrian exceder las normas sobre radiaciones EMC e interferir en el
funcionamiento correcto del sistema Allegro. En casos extremos, podria provocar graves lesiones e
incluso la muerte o diagndsticos clinicos equivocados.

Para reducir al minimo la posibilidad de generacién de interferencias eléctricas, no utilice equipos

electronicos sensibles en un radio de 3 metros del equipoe.

Medicamentos
Algunos medicamentos pueden afectar a los resultados de una adquisicion al interferir con la accién

de los distintos radiofarmacos.

3.8; Limpieza

Limpieza rutinaria de los componentes del sistema

PRECAUCION
Una limpieza incorrecta puede ocasionar dafios en el equipo.

. Limpie el equipo con frecuencia, especialmente si puede estar en contacto con sustancias corrosivas.
Utilice un pafic humedecido con agua tibia y un jabon suave. No utilice productos de limpieza
enérgicos ni disolventes, ya que podrian dafiar el acabado y ocasionar un debilitamiento estructural.
Limpie con cuidado los botones y las aberturas del estativo para evitar que entre liquido dentro del
mismo.

ADVERTENCIA

La sangre y el medio de contraste son potencialmente infecciosos. Emplee la proteccién personal y
las precauciones adecuadas al eliminar la sangre o el medio de contraste residual.

La sangre y el medio de contraste constituyen un riesgo para la salud.

Emplee precauciones de seguridad al retirar la sangre o el medio de contraste residual. Si es
necesario, puede utilizar una disolucion de lejia (1 parte de lejia por 10 partes de agua) para limpiar

manchas ¢ vertidos de sangre.

. Limpieza de los rodillos de la camilla
1. Retire la camilla del paciente.
2. Extraiga el rodillo de la ranura colocando los dedos indices en ambos lados del mismo.
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3. Limpie los rodillos con agua tibia y un paino suave.
4. Vuelva a colocar los rodillos en las ranuras. Asegurese de que la orientacion de los rodillos sea
correcta.

5. Vuelva a instalar la camilla.

3.9; Puesta en marcha del sistema
El proceso de puesta en marcha del sistema describe el estado en que el escaner y los ordenadores
se desconectan o apagan manualmente cuando se produce una interrupcién del suministro eléctrico.
Para iniciar el sisterna cuando se desconecta:
1. Aseglrese de que las estaciones de trabajo de reconstruccién y adquisicion estan apagadas.
2. En la unidad de distribucion de alimentacion (Power Distribution Unit, PDU), asegirese de que
todos los interruptores estén en posicion de apagado.
3. Para encender el sistema de forma segura, pulse los interruptores por este orden:
a. Encienda el interruptor Main (A).
b. Presione el botdn Reset (B).
. ¢. Encienda el interruptor Gantry (C).
d. Encienda el interruptor Computer (D).
e. Encienda el interruptor MCS (E).
f. Encienda el interruptor HV {F).
4. Encienda la alimentacion de las estaciones de trabajo.
5. El sistema tarda aproximadamente 3 minutos en iniciarse.
Después de esto, aparece 1a ventana de inicio de sesion.
6. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefa.
El procedimiento de inicio del sistema ha finalizado.
Realice los procedimientos de control de calidad diario antes de la adquisicion. Consulte Control de

calidad y calibracion diarios.
-

Cierre del sistema
. Utilice este procedimiento, si es necesario, para apagar el sistema, conservar el contenido de la base

de datos y guardar los conjuntos de datos del sistema en ejecucion. El cierre del sistema apaga todos
los equipos v finaliza todos los procesos en curso. Para cerrar el sistema:
1. En las estaciones de trabajo de adquisicion y de reconstruccion, cierre el software del sistema.

a. Cierre todas las aplicaciones y ventanas que estén abiertas.

b. Haga clic en el escritorio y seleccione EXIT (Salir) en el menu principal.
“(._\u:.Se mostrara una ventana de inicio de sesién. Seleccione Options (Opciones) > Command Line Login

o)
(—,C N s(hinea de comandos de inicio de sesién) desde el mena.

)}
0g- \\P‘ ‘-03
out , ¢. Cuando se muestre la pantalla Suspending Desktop Login... {(Suspender entrada al escritorio), pulse
o Enter {Intro).

d. En el indicador, escriba: shut y, a continuacion, pulse Enter (Intro).
\AR, Cuando se le solicite la contrasefia, escribala y pulse Enter (Intro).

; m,.,3’.‘3;(89 le preguntarad una o dos veces mas si desea continuar.
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Escriba siempre Y (S) y pulse Enter {Intro}.
3. Cuando aparece el mensaje OK (Aceptar), apague todos los componentes de la estacion de
trabajo.
4. En la PDU (Figura 4-1), ponga todos los interruptores en la posicion de desconectado siguiendo el
orden especificado.
a. Apague el interruptor HV (F).
b. Apague el interruptar MCS (E).
c. Apague el interruptor Computer (D).
d. Apague el interruptor Gantry (C).
e. Apague el interruptor Main (A).
Cuando haya terminado, se habra desconectado el sistema.
PRECAUCION
El control de calidad automatico comienza de forma automaética todas las mafianas cuando se
enciende el sistema. Si el sistema se apaga, no se puede realizar el control de calida automatico de
forma automatica.
. Después de encender el sistema y antes de tratar a pacientes, asegurese de realizar el control de

calidad automético y los procedimientos de control de calidad diarios.

3.10; Radiacién

Fuente de transmision

La fuente de transmisién es una fuente puntual hermética de Cs-137.

Esta calibrada y permite al sistema medir los sucesos de aniquilacién de positrones y utilizar esta
informacion para realizar correcciones rapidas y precisas de la atenuacién en las imagenes de los
pacientes.

El sistema Allegre utiliza una Unica fuente puntual de Cs-137 que esta parcialmente blindada en todo
momento. La fuente estd compuesta por un isétopo de vida larga (30 afios) y cumple las
reglamentaciones aplicables a las fuentes herméticas.

El centro tiene la responsabilidad de cumplir todas las normas locales, estatales y federales aplicables

. al uso de fuentes herméticas. —
La fuente se conserva en el estativo, en un contenedor blindado.

El sistema extrae la fuente de este contenedor y la carga en la unidad de fuente cuando se necesita
para las adquisiciones. E! indicador de radiacidn del estativo se enciende para advertir de la presencia
de la fuente expuesta.

Durante la adquisicion de una transmision o una exploracion en blanco la fuente gira alrededor de la

AR SC\ﬁ“Goabertura del paciente. Después de efectuada una adquisicién la fuente vuelve de nuevo al interior del
‘\‘P‘g;sdhtenedor blindado. El indicador de radiacién se apaga cuando la fuente vuelve a estar en su
blindaje. El Panel de control del estativo tiene un botdn que se utiliza para retirar la fuente de

transmision.

3 drante las adquisiciones de transmision y en blanco se aplica un enmascaramiento electrénico para
. RDO g
' frddo mlng;mzar los efectos de los eventos aleatorios y dispersos.

na-\—\ea\
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3.11; Fallas
Procedimientos de parada de emergencia
El sistema Allegro esta equipado con dispositivos de seguridad para que realizar de forma segura los
movimientos de la mesa. El sistema esta equipado con dispositivos de seguridad para detener todos
los movimientos en caso de que un paciente entre en contacto con el estativo o cuando sea necesario
retirar al paciente rapidamente del sistema.
Los siguientes procedimientos de seguridad describen cémo utilizar el sistema en caso de
emergencia: ‘
®- Botones de emergencia
=+ Interruptor de desconexion de emergencia
®- Reinicio del sistema
Botones de emergencia
Existen dos tipos de botones de emergencia con los que el usuario debe familiarizarse:
= Parada de emergencia: se detienen todos los movimientos de la mesa y se apagan las luces del
laser.

. m- Desconexion de emergencia: se desconectan todos los componentes del sistema. La activacion
del interruptor de desconexién de emergencia detiene la adquisicién de datos.
Botones de parada de emergencia
Tres son los botones de parada de emergencia. Dos estan situados en los paneles frontales de
control del estativo y uno en la mesa de la estacion de trabajo de adquisicion.
Si se pulsa un botdon de parada de emergencia para interrumpir una situacion de fallo, llame al

Técnico de asistencia en campo. No vuelva a activar el sistema hasta que se haya eliminado la causa

del fallo.
Botdn Ernergency Stop
(Puarady de coergencial
Indicador de e Retraer fuente
exposicidn de la fuente™
Laser OnAHY N i .
{Encenderlopagar lscrya—Li st PO5icion de taslacion
Indicader de
. ] AbsolutedRelativie
AbzofutoTelatise w——=_ ‘
Tadiculor
ADY i
Fuern it —— P11 1]
Enable {Aclivar) s Abaje

\“\ c\weinterruptor de desconexion de emergencia
G

&‘0 EI lnterruptor principal, situado en la parte posterior del estativo en el panel de control inferior, detiene
0% “todos los procesos. Equivale a desconectar todo el sistema y, evidentemente, es una medida mas
‘:1 o rigurosa que la pulsacion de un botdn de parada de emergencia.

Este interruptor sélo se debe utilizar en caso de una emergencia grave, por ejemplo, un incendio, un
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En cuanto se pulsa el botén de emergencia, se corta la alimentacién y la adquisicién se detiene
inmediatamente. Si se activa la parada de emergencia mientras la fuente de Cs-137 esta fuera del
blindaje y dentro del campo de vision (CV), la fuente de Cs-137 no se retrae y el indicador de la fuente
permanece activado.

En la siguiente tabla aparece una lista de los mensajes de error que puede mostrar el sistema. Los
mensajes se ordenan alfabéticamente.

Si el problema persiste después de realizar las acciones indicadas, llame a un técnico de servicio de
Philips.

Mensajes de error mastrados

The Gantry dlt is beyond the allowable tolerance, this is adjustable in the tolerance
configuration (La inclinacidn del estativo sobrepasa la tolerancia permitida, lo que
se puede ajusear en la configuracion de la tolerancia)

The Number of Bits Stored is not consistent for each DICOM file
(El niimero de bits guardados no es consistente en los archivos DICOM)

The Number of Pixel Columns is not copsistent for each DICOM file
. (El niimero de columnas de pixeles no es consistente en los archivos DICOM)

The Number of Pixel Rows is not consistenc for each DICOM file
(El ntimero de filas de pixeles no es consistente en los archivos DICOM)

The Pixel Representation is not consistent for each DICOM file
(La representacion de pixeles no es consistente en los archivos DICOM)

The Pixel Size is not consistent for each DICOM file
(El tamano de pixel no es consistente en los archivos DICOM)

The Spacing berween the slices is greater than the configured tolerance
{El espaciado entre los cortes es mayor de la tolerancia configurada)

The Table Heighr is not consistent for each DICOM file, this is adjastable in the
wilerance configuration {(La altura de la tabla no es consistente en los archivos
DICOM, lo que se puede ajustar en la configuracién de la tolerancia)

This is a Sequence Element. (Este es un elemento de secuencia.) Entire efement is
being skipped {Se ha omitido todo el elemento)

Timeout. (Tiempo.)

. Tooe few values for Image Oriencation
(Hay muy pocos valores de orientacidn de imagen)

Too few values for Image Position (Hay muy pocos valores de posicién de imagen)

Too few values for Image Type (Hay muy pocos valores del tipo de imagen)

Too many sequence levels. (Hay demasiados niveles de secuencia.)

Too many values. (Hav demasiados valores.)

Too much pixel data. (Hay demasiados datos de pixeles.
Transmission error, {Error de transmisidn.) @
Unable to accept connection. (No se puede aceptar la conexion.)

g
unable to connect. (no se puede conectar.)
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3.12 Condiciones medioambientales

Requisitos eléctricos 200-240 VCA, 15 A, 50/60 HZ

Temoaratir do funcionami 18°-25°C (64°-77°F) a

Rempei.at.um e funcionamiento 30-60% de humedad
ango de temperatura ambiente , _ .,

sin condensacidn.

3.14; Desecho de residuos peligrosos

Elimine los equipos anticuados o los desechos peligrosos, como pilas o cables, de acuerdo con la
normativa local.

IMPORTANTE Ni los técnicos del Servicio de asistencia técnica de medicina nuclear de Philips ni el
representante del Servicio de atencién al cliente de Philips Medical Systems estan autorizados para
preparar las fuentes ni los trdmites para devolver o desechar materiales radiactivos. Si desea devolver
o desechar materiales radiactivos, llame a la persona encargada de la seguridad de radiacion de su

. centro y al proveedor de la fuente para obtener mas informacion y asistencia.

3.16; Especificaciones Técnicas

Tipo de proteccién contra Equipo de clase |
descargas eléctricas

Grado de proteccién contra Equipe de tipo B
descargas eléctricas

Grado de proteccién contra Equipe ordinario
la entrada nociva de agua

Posible interferencia con otro Dispositive de clase B para
equipo emisidn y propensién
Modo de funcionamiento Modo continuo con carga breve

No es apto para utilizarse

. Presencia de anestésicos en .pmsenc.ia de mezclas de
inflamables o de oxigenc anestésicos inflamables con aire,

ni con oxigeno u éxido nitroso.

="
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