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DISPOSICION N° 1 3 O 2
BUENOSAIRES, 1 6 fEB 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-13774/10-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE: .

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Philips, nombre descriptivo SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES PET y

nombre técnico Sistemas de Exploración, de acuerdo a lo solicitado, por Philips

Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 21 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

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

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

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

ARTICULO4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-18, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

Boletín Informativo; cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-13774/10-8

DISPOSICIÓN NO 1 3 O 2
~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PRfD~1{) fDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .

Nombre descriptivo: SISTEMA DEADQUISICION DE IMAGENES PET

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de

Exploración

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicación/es autorizada/s: sistema PET para la adquisición de imágenes del

cuerpo entero de uso medico.

Modelo/s: ALLEGRO.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

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

Unidos.

Expediente NO1-47-13774/10-8

DISPOSICIÓN NO 1 3 O 2
~
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO .•....• ~1..3 0 2 .
~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13774/10-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No..l ..~ ...O...2, y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DEADQUISICION DE IMAGENES PET

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de

Exploración

Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: sistema PET para la adquisición de imágenes del

cuerpo entero de uso medico.

Modelo/s: ALLEGRO.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.

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

Unidos.

130 2DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Philips Ar~entina S.A. el Certificado PM-ll03-18, en la Ciudad de
B A. 1 FEB 2011 . d " . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.
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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

PHILI'PS

Sistema de adquisición de imágenes PET ALLEGRO

ReC _ ~xxxxxxxx ~------------------
um.ttANDO LADOCUlIlENTAClONTECIlICAAcroALIl:ADA DEBEIÚAIlmOVERLA
cOBERTURADEE;TQS EQUIPOS PARA RElllSARY CORREGIRFALLAS,EL 1llAIlE10 DE
E;TETlPO DESITUACIONEl>POR UN'APERSONA NO ENTRENAOAPODRlARE;ULTAR
ENAMElIAZAPARALASALtJD EINCLUSO LAMUERTEDEL OPERADOR

(
200-240 VCA,

15 A, 50/60 HZ.No utilizar en pacientes con
peso superior a 204 kg

(450 libras)

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

Condición de Venta: _

•
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-18

•
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Anexo I1I.B

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

PHIL,IPS

Sistema de adquisición de imágenes PET

ALLEGRO

E0086
[¡J(200-240 veA,

15 A, 50/60 HZ.

OL PERSO EN1'REN C C
1l'ID.lZAIl1)0 LA 1>0Ct.lMEllTAClONTECNlCA ./>CTl1ALILAllA I>EBEBlAlUi:lIIOVEll.LA
COBERTtlRAI>E ESTOSEQUlPOS PABA 'REVISARY COIlllEllffiFALLAS, EL !ItANEIODE
ESTETlPO DESIl'UACIONES POR UNAPEltSONANO EN1'RENAl>APOl>ll!AmuLTAIt
EN AMIiJlAZAPARALA SALUD EINCLllSO LAI\IUERTEDEL OPEItAJ)Olt

No utilizar en pacientes con
peso superior a 204 kg

(450 libras)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.•
Condición de Venta: _

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-18

•

~ Precauciones y advertencias generales del sistema

ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o daños en el equipo, no encienda el sistema con un paciente en

la camilla de adquisición de imágenes.

ADVERTENCIA Para evitar lesiones al paciente o daños en el equipo cuando el sistema está encendido, no

apague el sistema con un paciente en la camilla de adquisición de imágenes.

PRECAUCIÓN Asegúrese de que un operador cualificado esté siempre presente mientras el sistema está en uso.

PRECAUCIÓN Inspeccione siempre el sistema para detectar situaciones peligrosas antes de trabajar con él. No

utilice el sistema hasta haber eliminado el peligro.

PRECAUCIÓN No utilice el equipo si se ha producido algún problema intermitente con cualquier dispositivo de

control mecánico (pantalla táctil, controlador manual, botones de parada de emergencia, sensores de colisión,

etc.). o si detecta algún tipo de daño en cualquier componente del sistema.

PRECAUCIÓN Si se produce un derrame de líquidos y entra líquido en el estativo, la camilla de adquisición de

imágenes o el equipo de adquisición, apague el sistema y póngase en contacto con un técnico de servicio de

medicina nuclear de Philips.

PRECAUCIÓN No desactive ni manipule ninguna de las funciones de seguridad instaladas por el fabricante.
ü~~\v•.."c:,Cn cO

~\'t.V- ",\~p~\~l-- .
, -<O<¡>' .,\\\"''' i4P\Jso previsto

'\. C' r;:,GI' ~. •~~\'?s";S(,~,\¡>.S El Sistema de adquisición de imágenes Allegro es un escáner de tomografía por emisión de
'{'\ ••..•Q.~ •

~'Ij\';)~', positrones (PET) dedicado diseñado para proporcionar imágenes volumétricas reales. El Sistema de

~quisición de imágenes AIIegro ha sido diseñado como una herramienta para producir imágenes que
SI"

'f. o representan la distribución anatómica de fotones y positrones simples dentro de un sujeto para su
el'

~
,..9 'll .rlee'lhterpretación por personal cualificado.
"lllell

1'\'1 \95 --------------------------------------
Página 1 de 17
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••

• ••
••
••
••

•

El sistema permite reconstruir imágenes de alta resolución, tridimensionales, estáticas, gated y

dinámicas de procesos bioquímicos y metabólicos. También permite mostrar, procesar y analizar

estas imágenes de acuerdo a las necesidades específicas del usuario.

En combinación con los compuestos radioactivos adecuados, produce imágenes que representan la

distribución interna de la radiactividad en la cabeza o en todo el cuerpo .

3.3; Partes del Sistema - Riesgos eléctricos

Componentes del sistema

El sístema está compuesto de los siguientes componentes:

•. Gantry (Estativo)

•. Mesa del paciente

Receptor de la mesa

Estación de trabajo de adquisición

Estación de trabajo de reconstrucción

Estaciones de trabajo remotas opcionales

Dispositivo de almacenamiento de matrices RAID opcional

Figura 3-1 Disposición común del sistema Allegro
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Puesto del operador

El puesto del operador del sistema Allegro está formado por las estaciones de trabajo de adquisición y

de visualización de la reconstrucción .

•
Figura 3-7 Componentes del puesto del operador

Página 3 de 17

reconstrucción.

•

Estación de trabajo de adquisición

La estación de trabajo de adquisición se basa en un ordenador Sun y se utiliza para controlar todas

las comunicaciones con el hardware del escáner, incluidos la adquisición, la calibración y el

diagnóstico del hardware. El equipo de la adquisición está situado en el estativo.

El monitor y el teclado de la estación de trabajo de adquisición se encuentran en el puesto del

operador.

Estación de trabajo de reconstrucción

La estación de trabajo de reconstrucción está situada normalmente junto a la estación de trabajo de

adquisición y se utiliza para la reconstrucción de imágenes, la visualización y el análisis de las

imágenes y de otros datos del paciente, así como para archivar en ella todos los datos .

Está formada por un ordenador SUN Microsystems con una unidad de cinta DAT, un monitor en color

de alta resolución, un teclado y un ratón. También incluye una unidad de disco óptico (DO) de

lectura/escritura.

Conexión en red

Allegro puede conectarse en red con estaciones remotas en línea para la visualización y el análisis

adicionales de imágenes. La estación de trabajo de reconstrucción se comunica con otros

~\t'"SC\\~;~~~istemas y consolas de análisis de imágenes a través de una conexión Ethernet.

\ 'O'~:'i~~~~\:,-.\~ñiones de trabajo remotas La estaciones de trabajo remotas en línea permiten al operador realizar

~;~~ . S\~.)¡.,s l~s mismas funciones que puede realizar en la estación de trabajo de reconstrucción. La estaciones

de trabajo remotas en línea se encuentran en la misma red que la estación de trabajo de
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•

Las estaciones de trabajo remotas fuera de línea le permiten visualizar y mostrar imágenes. No

admiten la reconstrucción ni el procesamiento.

Las estaciones de trabajo remotas fuera de línea no se encuentran en la misma red que la estación de

trabajo de reconstrucción. Acceden a la base de datos a través de una conexión telefónica, ADSL o

RTB a la red desde un disco óptico personal o mediante la importación DICOM.

NOTA: Durante la instalación de estaciones de trabajo remotas fuera de línea, debe decidir si desea

configurar el servidor DICOM en la estación de trabajo o configurar la transferencia de base de datos

desde la estación de trabajo de reconstrucción. No pueden elegirse ambas opciones para estaciones

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

Cómo adjuntar ayudas para la colocación 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 colocación del paciente en una posición que se pueda repetir. La barra de

bloqueo tiene una interfaz de dos clavijas que se ajustan a las ayudas de colocación.

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

incluyen:

Referencia Descripción

453567961141 Placa base de tlbra de carbono

453567961151 Juego de soporte para cabeza y cuello

MT~APU Máscara termophlstica Standard Disposable
Uni-frame@ (disponible de MED~TEC, lnc).

Clasificación de seguridad (lEC/EN 60601-1)

•
Tipo de protección contra Equipo de clase 1
descargas eléctricas

Grado de protección contra Equipo de tipo B
descargas eléctl;cas

Grado de protección contra Equipo ordinario
la entrada nociva de agua

Posible interferencia con otro Dispositivo de clase B para
equipo emisión y propensi6n

Modo de funcionamiento 1\110docontinuo con carga breve
I -

No es apto para utilizarse
Presencia de anestesicos en pl'E'Benciade mezclas de
inflamables o de oxígeno anestésicos inflamables con aire,
SIAN ni con oxígc'JlOti óxido U1troSO.

Página 4 de 17
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Conformidad con las reglamentaciones

NOTA: Para reducir al minimo la posibilidad de generación de interferencias eléctricas, no utílice

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

Precauciones de seguridad

ADVERTENCIA

Página 5 de 17

•

•

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

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

todas las tareas de mantenimiento preventivo están 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.

•. El sistema Allegro está diseñado y fabricado para proporcionan la máxima 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.

•. El sistema Allegro solo puede ser instalado por técnicos de asistencia en campo de Philips o por

personal cualificado aprobado por escrito por Philips Medical Systems.

•. No modifique el sistema, total o parcialmente, sin el previo consentimiento por escrito de Philips

Medical Systems.

•. No permita que personal no autorizado acceda al sistema. Este equipo sólo debe ser utilizado por

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

•. Philips recomienda que todos los usuarios lean el manual del usuario y revisen la información de

forma periódica. Philips no reconoce que la lectura del manual cualifique al lector para utilizar,

comprobar o calibrar el sistema.

•• Si el sistema no funciona correctamente o si no responde a las órdenes, detenga el estudio y retire

al paciente del área.

Póngase en contacto con Philips inmediatamente e informe del incidente.

Las imágenes y cálculos que proporciona el sistema deben utilizarse como herramientas para ayudar

a los clínicos cualificados en el diagnóstico y tratamiento de condiciones clínicas. No utilice la

información proporcionada por el sistema como una única base incontrovertible para el diagnóstico

c1inico. Se recomienda que los clínicos revisen la bibliografía y lleguen a sus propias conclusiones

profesionales respecto a la utilidad clínica de las imágenes y datos proporcionados por el sistema .

•. Se recomienda que los clínicos se familiaricen con las especificaciones del producto, la precisión

del sistema y las limitaciones de estabilidad antes de tomar una decisión basándose en valores

~~\Iol.nuantitativos. En caso de duda, póngase en contacto con Philips.

\1'-\1\ \1. ~~C'I\G~'''',F1sistema está diseñado para cumplir todos los requisitos de seguridad aplicables al equipo

\~,.~~I:.~\"I-'!ó.~~~"~'%~diCO.Sin embargo, todo el que utilice el sistema debe ser consciente de los riesgos potenciales de

~~:~Q~~i~\' 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

Kdrs:¡;1:l'l,¡ccionesde este manual.

ad q¡¡. La sangre y el medio de contraste son potencialmente infecciosos.
n n _Healthcar
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•

Utilice dispositivos de protección 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

daños personales causados por una descarga eléctrica. no utilice el sistema con las cubiertas abiertas

o con cables extraídos.

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 únicamente por personal de servicio cualificado.

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

aplicables respecto 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 línea para conectar el equipo a tierra.

Para equipos que incluyen un cable de alimentación, asegúrese de que el equipo está conectado a

una salida de tres clavijas correctamente conectada a tierra. No utilice un adaptador de tres a dos

clavijas. Los fusibles sólo deben sustituirse por personal de servicio cualificado.
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•

Riesgo de incendio eléctrico

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

explosiones.

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

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

se desconecte el tubo de la solución 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 tanto para incendios eléctricos como para incendios no eléctricos. Todos los usuarios deben

estar totalmente formados para utilizar extintores de incendios y otros equipos de extinción de

incendios asi como en los procedimientos locales contra incendios.

ADVERTENCIA

En caso de incendio eléctrico, utilice sólo los extintores rotulados para ese propósito. El uso de agua y

otros líquidos en un incendio eléctrico puede provocar graves lesiones e incluso la muerte. En caso de

c\,\~\.\l.Ihcendio eléctrico, para reducir el riesgo de descarga eléctrica. intente aislar el equipo de la fuente
'\'t."- '5 _~\co

\ \1\ o"" "i~c:",,,,~~trica antes de intentar extinguir el fuego. . __
n . ~""E: G'é.~\\' \I,£-.\)\Jo ~-----::;:> .

, '••~s\t.,\¡o,S ~,. < ~£,\
o~ \,:,>\0 Riesgo de explosión

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 diseñado puede causar incendios o explosiones.
OKOS1AN

e a¿¥)VERTENCIA
A o re

Phl1lps Arg tlna-Hea11\'lCa
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•

No utilice aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos en el sistema o cerca de

éste. El vapor creado por el aerosol podría inflamarse causando graves lesiones e incluso la muerte o

daños en el equipo.

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

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

Riesgos mecánicos

ADVERTENCIA

No retire las cubiertas del sistema. La retirada de cubiertas del equipo podría exponer sistemas

operativos mecánicos que podrían causar graves lesiones e incluso la muerte. Utilice el sistema sólo

cuando todas las cubiertas estén colocadas.

Las cubiertas del equipo deben ser retiradas únicamente por personal de servicio cualificado y

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 mecánicos, lo que podría causar

graves lesiones e incluso la muerte al usuario o al paciente .

Observe atentamente al paciente durante la adquisición y asegúrese 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 láser

ADVERTENCIA

Los haces de láser pueden causar daño óptico. No mire directamente al haz de láser e indique al

paciente que evite mirar al haz. El uso de instrumentos ópticos, como gafas con alta dioptría o

espejos, aumenta el riesgo ocular con este producto.

El estativo del sistema Allegro incorpora marcados de láser para ayudarle a planificar la adquisición.

Si está utilizando los marcados de láser mientras hay un paciente en la mesa, advierta al paciente de

que el haz de láser puede ser peligroso y puede causar daños a la vista. Indique al paciente que no

debe mirar directamente al haz del láser.

El uso de instrumentos ópticos, como gafas con alta dioptría o espejos, aumenta el riesgo de lesiones

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

haz del láser esté activado.

3.3; Uso conjunto

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

componentes a menos que esos equipos o componentes se reconozcan como compatibles.

1 :-;\'t."- '3~~;~;~'cambios o adiciones al equipo sólo deben llevarse a cabo por Philips Medical Systems o por
\1\. 101'\ í . '>I~s.~."

O\~"s ¡.IG~t'\s\'~[ciWbs autorizados de forma expresa por Philips Medical Systems para tal fin.
ti ;'_',r S\¡;;,\I"
u~\' "

3.4; instalación mantenimiento y calibración

S\AMantenimiento

C9mprobación de fugas de la fuente de Cs-137
_Hea\t\'Ic_e_' _
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Philips recomienda que la persona encargada de la seguridad de radiación (RSO) 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 según exijan las autoridades locales y la licencia de material radioactivo. El análisis de la

comprobación de fugas debe ser lo suficientemente sensible como para detectar un valor mínimo de

0,001 microcurios (IJCi).

En EE.UU.: La Norma 10CFR, Parte 35.67, de US Nuclear Regulatory Commission, exige una

comprobación de limpieza cada seis meses. En Canadá: La Sección 18, Subsección 1, de General

Nuclear Safety and Control, exige una comprobación de limpieza cada 12 meses. Consulte a su

agencia reguladora local para determinar la frecuencia en que deben comprobarse las fugas.

La comprobación de fugas requiere la ayuda de un técnico de servicio de Philips o de otro personal de

servicio cualificado para ofrecer un acceso seguro al soporte de la fuente. Programe la comprobación

de fugas con el técnico de asistencia en campo de Philips y la persona encargada de la seguridad de

radiación. El proveedor de la fuente de Cs-137 lleva a cabo una comprobación inicial de fugas de la

fuente.

Calendario de sustitución de fuentes radiactivas: la fuente de transmisión (Cs-137) tiene una vida

media de 30 años y habitualmente no es necesario sustituirla.

Control de calidad y calibración diarios

Es necesario realizar el control de calidad y la calibración del sistema periódicamente para mantener

una calidad de imagen óptima. El sistema puede realizar una serie de comprobaciones y pruebas de

calibración 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 calibración. Antes

de llevar a cabo cualquier procedimiento de calibración o control de calidad, compruebe que todos los

procedimientos de mantenimiento rutinario han finalizado.

Realice los procedimientos de calibración diarios antes de utilizar el sistema para pruebas de

pacientes. Después de llevar a cabo la calibración diaria, realice los procedimientos de control de

calidad que establezca su institución antes de efectuar procedimientos en pacientes .

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

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

control de calidad diarios.

Procedimiento de control de calidad automático

El procedimiento de control de calidad automático consiste en una inicialización automática completa

'5C\\~~~CIlS~1sistema y una recogida de línea de referencia. El procedimiento suele estar programado para
~~ c'.\

\<1\' ~C\O ~~\\:¡.\"~~arse en las horas en las que el sistema no se utiliza con fines clínicos. Puede configurar el

'P~~,~~~~í \!,s \l, si~tema para que realice el procedimiento de control de calidad automático todos los dias a una hora
~'II\'~

U , específica. El técnico de asistencia en campo de Philips puede establecer el momento oportuno para

llevar a cabo el procedimiento de control de calidad automático.

ROO
Kéi;$istema muestra un mensaje una vez que el procedimiento se ha completado.eOUA

Apo e ado
H Ithcarr.. s Ar ntlna- ea
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NOTA: Durante el control de calidad automático, aparece una ventana cuando el sistema ejecuta de

forma automática un programa de corrección de energía (ECORR) si es necesario. Si se inicia un

ECORR de forma automática, el control de calidad automático puede tardar más tiempo en

completarse. No intente cancelar ni interrumpir el procedimiento de control de calidad automático. El

procedimiento de control de calidad automático debe completarse para asegurar el correcto

funcionamiento del sistema.

•

•

Procedimiento de control de calidad diario

1. En la estación de trabajo de adquisición, abra la ventana File Management System (Sistema de

administración de archivos) haciendo e1ic en el escritorio y seleccionando File Management

(Administración de archivos).

2. En la barra de menús, seleccione Acquisition (Adquisición) > Daily Quality Control (Control de

calidad diario).

3. Coloque el soporte de la fuente en el campo de visión y, a continuación, el bloque de elevación de

la fuente sobre el soporte .

4. Coloque la fuente puntual Na22 en el bloque de elevación y pulse Enter (Intro).

Si la fuente no está centrada, el programa entra en pausa y le solicita que la centre.

5. Una vez que la fuente está centrada, el sistema realiza las siguientes pruebas:

•. Inicialización del sistema, si no se efectuó durante el control de calidad automático.

•. Recogida de línea de referencia, si no se efectuó durante el control de calidad automático.

•. Prueba de energía y análisis.

•. Prueba de ganancia de los tubos fotomultiplicadores.

6. Cuando 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 posición correcta para las

obtenciones de emisión y transmisión.

7. Al final de cada prueba, el sistema muestra un mensaje de finalización correcta, aviso, advertencia

o error.

El sistema guarda automáticamente los resultados de cada prueba como un archivo .Iog en el

directorio de control de calidad. Los archivos aparecen ídentificados como

pOsOqcResultsAAAAMMDD.log. Únicamente se guardan los últimos diez archivos de registro.

Control de calidad mensual
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Realice los siguientes procedimientos al menos una vez al mes o más frecuentemente si la instalación

lo requiere.
~-~

~~.\~T.\' ~
~\'t.~e;,~:O\\0CW.~fprmidad

. l' ,,-:,0"" G~\\~~(,\;\\~\)" b I 'f 'd d d 1 d t ti' " "l' d . 'f d 30<"\\'i' v .",G~ 1'''' "l""ara compro ar a unl orml a e os e ec ores, co oque un manlqUl CI In nco unl orme e cm
"':i' r ~.\~;\O~. que contenga como máximo 2 mCi de FDG o F-18 de forma que cubra el campo de visión axial en el

centro del escáner. Realice una recogida de datos durante una hora y reconstrúyalos con la

Kos~l'tección de atenuación de elipse.
r do
na_HealtncarF
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Inspeccione los datos y compare las imágenes con las obtenidas en ocasiones anteriores. Si observa

alguna desviación significativa en la uniformidad, llame al técnico de asistencia en campo.

Adquisición de imágenes de maniquíes uniformes

1. Monte el soporte del maniquí en la mesa del paciente.

2. Monte el maniqui uniforme de 30 cm en el soporte.

3. En la estación de trabajo de adquisición, abra la vel'ltana File Management System (Sistema de

administración de archivos).

4. Seleccione la cuenta de control de calidad, que se suele identificar como pOsO.

5. En la barra de menús, seleccione Acquisition (Adquisición) > Set Up Acquisition (Configurar

adquisición).

6. En el campo File Name (Nombre del archivo), escriba uniformity-aaaammdd.

7. Haga clic en Acquire Now (Adquirir ahora).

8. En el cuadro de diálogo Acquisition (Adquisición), seleccione Select Protocol (Seleccionar

protocolo) > Emission Only (Sólo emisión).

9. Desde la ventana Protocol (Protocolo), seleccione DefaultBody (Cuerpo predeterminado) y haga

e1icen 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 exploración

(mm)) a 180 arrastrando la barra deslizante hasta el extremo izquierdo.

12. En el campo Time/Position (Hora/Posición), escriba 1:00:00.

13. Haga e1icen Use (Utilizar).

14. En la ventana Acquisition (Adquisición), haga cllc en Read From Gantry (Leer desde el estativo).

15. Haga e1icen Start (Iniciar).

•
Reconstrucción de maniquíes uniformes sin corrección de atenuación

1. Una vez finalizada la recogida de datos, en la estación de trabajo de reconstrucción, abra la

ventana File Management System (Sistema de administración de archivos) y haga doble e1ic 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 menús, seleccione PetView (Vista PET) > Reconstruct Sinogram (Reconstruir

sinograma).

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

(Corporal sin atenuación) y haga clic en OK (Aceptar).

6. Haga e1icen Start (Iniciar).
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El sistema muestra un mensaje mientras se lleva a cabo la reconstrucción.

~\~'¡,..~uando el sistema emite un pitido y muestra el mensaje "Reconstruction is Finished" (La

~.,,~\l.'5C~c~.lcétonstrucción ha finalizado), haga e1icen OK (Aceptar).\ •• \'- ,<':' $•••••,
\ \)I~<':Co~ ~í~'o\~r*:Este procedimiento da como resultado una imagen sin atenuación.

'::';'~1<~\.\'é;Ir>: Calibración de valores de captura estandarizados (SUV)
h"

El valor de captura estandarizado (SUV) es la relación de la concentración de actividad en una

°JlJtr~ctura en comparación con la concentración media de todo el cuerpo.
r do
a_l-Iealtnearf
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Para obtener los valores SUV, debe calibrar de forma periódica el escáner a fin de convertir los

recuentos por pixel en mCi/cc (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 calibración precisa de una exploración dinámica de 20 secuencias que tarda aproximadamente 11

horas, aunque puede realizarse por la noche. Al estudio dinámico le sigue una adquisición de

transmisión.

El estudio dinámico de 20 secuencias se reconstruye utilizando la adquisición de transmisión medida

para la corrección de atenuación.

Se genera una tabla de calibración para calcular la corrección de atenuación. Por último, se adquiere

una adquisición de validación.

Esta adquisición para validación simula una adquisición corporal completa para garantizar una

calibración correcta.

Debe realizar el proceso de calibración de SUV:

•. Cada seis meses .

•. Siempre que se vuelva a calibrar el sistema .

•. Cuando el proceso de validación de la calibración muestre una discrepancia en los valores SUV.

Debe validar la tabla de calibración:

•. Cada dos meses.

•. Siempre que se realice el mantenimiento preventivo.

El usuario es responsable de las adquisiciones de calibración y validación. Realice la calibración como

métodos especificas de reconstrucción con los parámetros de la reconstrucción del paciente.

Se recomienda llevar a cabo una sustracción de fondo "no uniforme" en la calibración de valores SUV

yen la reconstrucción de SUV del paciente.

Procedimientos de calibración

Se proporcionan los siguientes protocolos de reconstrucción para los valores SUV:

•. Default_SUV _Cal: se utiliza para reconstruir todo el sinograma de calibración .

•. DefauICSUV_Compute: se utiliza para calcular los valores SUV de datos del paciente.

NOTA: Los procedimientos SUV precisan que la fuente de transmisión esté presente para adquirir una

adquisición de transmisión. Asegúrese de contar con la fuente antes de iniciar la adquisición del

maniquí.
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•
3.6; Interferencia recíproca

El sistema AIIegro cumple todos los requisitos de las normativas aplicables de compatibilidad

electromagnética (EMC). Otros equipos electrónicos que superen los límites definidos en estos

c\U¡,.!lstándares EMC, como algunos teléfonos móviles, pueden afectar al funcionamiento del sistemaSC,,~¡,.
}l\'i\ \l. "\\;.OI\C~1!!egro.

(1 • ,,,¡:.C"\ \'. '2.14\\';-l~\;.\)'.~\\:
., ..~s""\ f',s

~~ -;.,\O~s ADVERTENCIA

No permita la entrada de dispositivos de transmisión de radio portátiles, como teléfonos móviles o
KOSIAN

r dO celulares, en la sala de examen.
a_Hea\mcare
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Estos dispositivos podrían exceder las normas sobre radiaciones EMC e interferir en el

funcionamiento correcto del sistema Allegro. En casos extremos, podría provocar graves lesiones e

incluso la muerte o diagnósticos clínicos equivocados.

Para reducir al mínimo la posibilidad de generación de interferencias eléctricas. no utilice equípos

electrónicos sensibles en un radio de 3 metros del equipo.

Medicamentos

Algunos medicamentos pueden afectar a los resultados de una adquisición al interferir con la acción

de los distintos radiofármacos.

3.8; Limpieza

Limpieza rutinaria de los componentes del sistema

PRECAUCiÓN

Una limpieza incorrecta puede ocasionar daños en el equípo .

Limpie el equipo con frecuencia. especialmente si puede estar en contacto con sustancias corrosivas.

Utilice un paño humedecido con agua tibia y un jabón suave. No utilice productos de limpieza

enérgicos ni disolventes. ya que podrían dañar el acabado y ocasionar un debilitamiento estructural.

Limpíe con cuidado los botones y las aberturas del estativo para evitar que entre líquido dentro del

mismo.

ADVERTENCIA

La sangre y el medio de contraste son potencialmente infecciosos. Emplee la protección 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 disolución de lejía (1 parte de lejía por 10 partes de agua) para limpiar

manchas o 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 índices en ambos lados del mismo.
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3. Limpie los rodillos con agua tibia y un paño suave.

4. Vuelva a colocar los rodillos en las ranuras. Asegúrese de que la orientación 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 escáner y los ordenadores

se desconectan o apagan manualmente cuando se produce una interrupción del suministro eléctrico.

Para iniciar el sistema cuando se desconecta:

1. Asegúrese de que las estaciones de trabajo de reconstrucción y adquisición están apagadas.

2. En la unidad de distribución de alimentación (Power Distribution Unit, PDU), asegúrese de que

todos los interruptores estén en posición 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 botón Reset (B) .

c. 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 alimentación de las estaciones de trabajo.

5. El sistema tarda aproximadamente 3 minutos en iniciarse.

Después de esto, aparece la ventana de inicio de sesión.

6. Introduzca el nombre de usuario y la contraseña.

El procedimiento de inicio del sistema ha finalizado.

Realice los procedimientos de control de calidad diario antes de la adquisición. Consulte Control de

calidad y calibración 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 ejecución. El cierre del sistema apaga todos

los equipos y finaliza todos los procesos en curso. Para cerrar el sistema:

1. En las estaciones de trabajo de adquisición y de reconstrucción, 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 menú principal.

SC\\\\~w\.8e mostrará una ventana de inicio de sesión. Seleccione Options (Opciones) > Command Line Login

"d. }~~ \\..1,,-C:"~~(h.il1ea de comandos de inicio de sesión) desde el menú.
".. ~C1 "14\\" \ ''.\0.~~is1\\-1. "":,\1'5 ~t.\)tCuando se muestre la pantalla Suspending Desktop Login ... (Suspender entrada al escritorio), pulse
\'~ -:'"J' £lIS \
pN ~\v Enter (Intro).

d. En el indicador, escriba: shut y, a continuación, pulse Enter (Intro).

\Até. Cuando se le solicite la contraseña, escríbala y pulse Enter (Intro).

\t\'l~J(Se le preguntará una o dos veces más 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 estación de

trabajo.

4. En la PDU (Figura 4-1), ponga todos los interruptores en la posición de desconectado siguiendo el

orden especificado.

a. Apague el interruptor HV (F).

b. Apague el interruptor MCS (E).

c. Apague el interruptor Computer (O).

d. Apague el interruptor Gantry (C).

e. Apague el interruptor Main (A).

Cuando haya terminado, se habrá desconectado el sistema.

PRECAUCiÓN

El control de calidad automático comienza de forma automática todas las mañanas cuando se

enciende el sistema. Si el sistema se apaga, no se puede realizar el control de cal ida automático de

forma automática .

Después de encender el sistema y antes de tratar a pacientes, asegúrese de realizar el control de

calidad automático y los procedimientos de control de calidad diarios.

•

3.10; Radiación

Fuente de transmisión

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

Está calibrada y permite al sistema medir los sucesos de aniquilación de positrones y utilizar esta

información para realizar correcciones rápidas y precisas de la atenuación en las imágenes de los

pacientes.

El sistema AIIegro utiliza una única fuente puntual de Cs-137 que está parcialmente blindada en todo

momento. La fuente está compuesta por un isótopo de vida larga (30 años) 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. El indicador de radiación del estativo se enciende para advertir de la presencia

de la fuente expuesta.

Durante la adquisición de una transmisión o una exploración en blanco la fuente gira alrededor de la

"e\!. SC\\~I\C;~bertura del paciente. Después de efectuada una adquisición la fuente vuelve de nuevo al interior del
W,' ,<- ,\oc' s."".

\(\ . ~I'\S:'i~:G<;.~\~""~\;.\l>¡¡\htenedorblindado. El indicador de radiación se apaga cuando la fuente vuelve a estar en su

~ ';;;;, s.,:í\;.'\1' blindaje. El Panel de control del estativo tiene un botón que se utiliza para retirar la fuente de

transmisión.

l<o!Rt>ll'ante las adquisiciones de transmisión y en blanco se aplica un enmascaramiento electrónico para
ROO d ... I f d I l' d'r o mln~rplzar os e ectos e os eventos a eatonos y Ispersos.

n na_l-Iea\t\'\C
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3.11; Fallas

Procedimientos de parada de emergencia

El sistema Allegro está equipado con dispositivos de seguridad para que realizar de forma segura los

movimientos de la mesa. El sistema está 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 rápidamente del sistema.

Los siguientes procedimientos de seguridad describen cómo utilizar el sistema en caso de

emergencia:

•• Botones de emergencia

•. Interruptor de desconexión 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

láser .

•. Desconexión de emergencia: se desconectan todos los componentes del sistema. La activación

del interruptor de desconexión de emergencia detiene la adquisición de datos.

Botones de parada de emergencia

Tres son los botones de parada de emergencia. Dos están situados en los paneles frontales de

control del estativo y uno en la mesa de la estación de trabajo de adquisición.

Si se pulsa un botón de parada de emergencia para interrumpir una situación de fallo, llame al

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

del fallo.

lndlctldor

JlQk!n Enlefiency Stop
(Palllda de enlctlfrocial
Rcll'acr fuente

PosicJÓn de llw:Jací6n

Indjcador de
e~po$icJón de la fuente

user OnlOlY
(Ena:ndcrl"lMlf~r láser)

IndJcador de
Ab¡;oJuKv"Rclali'lt!

Al»:olulolRclalh't!•
~t\\l¡.~nterruptor de desconexión de emergencia

'":\'~~ c:.~O'\C~~.interruptor principal, situado en la parte posterior del estativo en el panel de control inferior, detiene," o"" ,,,,,,,l'-. \ ~,),
,~'I. \~-;.0¡>: \(2P~t>-s~,\:.\lodos los procesos. Equivale a desconectar todo el sistema y, evidentemente, es una medida más

'...~'sc.1. í~'
~ :,~:;(i;'~ rigurosa que la pulsación de un botón de parada de emergencia.t)'

Este interruptor sólo se debe utilizar en caso de una emergencia grave, por ejemplo, un incendio, un

ol<~rt1oto o una inundación.
E lll\R o dO

ApO ,ra t\'lCal'
tlna.\-lea\. ips n
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En cuanto se pulsa el botón de emergencia, se corta la alimentación y la adquisición se detiene

inmediatamente. Si se activa la parada de emergencia mientras la fuente de Cs-137 está fuera del

blindaje y dentro del campo de visión (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 mostrados

The Gantry rilr is beyond the allowable toleran ce, this is adjustable in the tolerance
configuration (La inclinación de! estativo sobrepasa la tolerancia permitida, lo que
se puede ajustar en la confIguración de la roler,Ulcia)

The Number of Bits Stored is not consistenr .for each DICOM tlle
(ElnÍlmel'O de birs guardados no es consistente en los archivos DICOM)

The Number of Pixel ColulllllS is not consistent for each DICOM file
(El nÍlmero de columnas de pÍxeles no es consisrente en los archivos DICOM)

The Number ofPixel Rows is not consistent for each DICOM lile
(El nlUllerO de filas de pixeles no es consistente en los archivos DICOM)

The Pixel Representation is not consiswnt for eadl DICOM filt,
(La representación de píxe!es no es consistente en los archivos DICOM)

The Pixel Size is not consistent for each DICO.M file
(El tamal10 de pixel no es consisteme en los archivos DICOM)

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

The 1:1ble Heighr is not collSistellt for each DICOM tile, this is adjustable in the
tolerance configuration (La altura de la tabla no es consistente en los archivos
DICO!",!, lo que se puede ajustar ellla contlguración de la rolenUlcia)

This is a Sequence Elemem. (Éste es un ekmento de secuencia.) Emite element is
being skipped (Se ha omitido rodo el elemento)

Timeollt . (Tiempo.)

Too tew values f()r Image Orientarion
(Hay muy pocos valores de orientación de imagen)

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

Too few ""Iues for lmage Type (Hay lllUYpocos valores del tipo de imagen)

Too many sequence levels. (Hay demasiados nil'e1es de secuencia.)

Too mallY values. (Hay demasiados I'alores.)

lho much pixel dara. (Hay demasiados daros de pixeles.)

Transmission error. (Error de transmisión.)

UnabJe ro accept conuec¡ion. (No se puede aceptar la conexión.)

unable ro councet. (no se puede cone,ctar.)
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3.12 Condiciones medioambientales

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

Tempe,.atlu-a. de funcionamiento
18°_25°C (64°-7rF) a
30-60% de humectadRango de tempel"atura ambiente
sin condensación.

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 atención al cliente de Philips Medical Systems están autorizados para

preparar las fuentes ni los trámites para devolver o desechar materiales radiactivos. Si desea devolver

o desechar materiales radiactivos, llame a la persona encargada de la seguridad de radiación de su

centro y al proveedor de la fuente para obtener más información y asistencia .

3.16; Especificaciones Técnicas

Tipo de protección contra Equipo de clase 1
descargas eléctt"Ícas

Grado de protección contl.a Equipo de tipo B
descargas eléct.ricas

Grado de protección contra Equipo ordinario
la entrada nociva de agua

Posible interferencia con otro Dispositivo de clase B para
equipo emisión y propensión

Modo de funcionamiento !'vIodo continuo con Guga breve

No es apto para ti tilizarse
Presencia de anestésicos en presencia de mezclas de
inflamables o de oxígeno anestésicos intIamables con aire,

ni con oxígeno ti óxido nitroso.
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