
[Ministerio áe Saúuf
SecretaTÚl áe (}'ofíticas,
cRgguÚlcióne Institutos

}/.:N.'M.}/. 'T

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

D1SPOSICION N. 7 54-; (3

, 8 SEP 2015
BUENOS AIRES,

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3240-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
i

CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS SAo solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1074-76, denominado: Cámara Gamma combinada con Tomografía Computada,

marca SIEMENS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan:ces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1074-76, correspondiente al producto médico denominado:

Cámara Gamma combinada con Tomografía Computada, marca SIEMENS,

propiedad de la firma SIEMENS S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT

N° 0853 de fecha 22 de febrero 2010, según lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscriptión en el

RPPTM NO PM-1074-76, denominado: Cámara Gamma combinada con

Tomografía Computada, marca SIEMENS.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1074-76.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de' Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su anexo, rótulo e instrucciones de uso

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.! Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-3240-14-7

DISPOSICIÓN NO

mk 7546------c~
DR. LEONABDD MERNA
SUIJAOM1NllHRADQR NACIONAL

OI!CRilO N. 136812015
A.N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,'~~04Y~cnología Médica (ANMAT), autorizó medíante Disposición

.~ Ó '!a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM-ÑO PM-1074-76 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Cámara Gamma combinada con lomografía

Computada.

Marca:. SIEMENS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0853/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-5492-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

TORIO A
MODIFICAR

Vigencia del 22 de febrero de 2015 22 de febrero de 2020Certificado

Symbia T, Symbia T con IQ Symbia T, Symbia T con IQ
Modelo/s SPECT,Symbia T¿, Symbia T2 SPECT, Symbia T2, Symbia T2

con IQ SPECT, Symbia T6, con IQ SPECT, Symbia T6,
Symbia T6 con IQ SPECT, Symbia T6 con IQ SPECT,
Symbia T16, Symbia T16 con Symbia T16, Symbia T16 con
IQ SPECT,Symbia S, Symbia S IQ SPECT, Symbia S, Symbia S
con IQ SPECT, Symbia E con IQ SPECT, Symbia E
(Symbia E Single y Syngle E (Symbia E Single y Syngle E
Dual), Symbia Intevo Excel, Dual), Symbia Intévo Excel,
Symbia Intevo 2, Symbia Symbia Intevo 2, Symbia
Intevo 6, Symbia Intevo 16 Intevo 6, Symbia Intevo 16,
y los accesorios Syngo MBF, Symbia Evo y Symbia Evo
Syngo PET&CTOncology Excel
(VA10,VAll): Syngo PET&CT y los accesorios Syngo MBF,
Oncology (VA10), Syngo Syngo PET&CT Oncology
PET&CTOncology (VAll), (VA10), Syngo PET&CT
Syngo.NM Reading (VAll), Oncology (VAll), Syngo.MM
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(VA11): Syngo via. MI
Cardiology (VA11), Syngo.MI
Neurology (VA11), Syngo.via
MI Workflows (VA20):-
Syngo.MI Cardiology (VA20),
Syngo.MI Neurology (VA20),
Syngo.NM Reading (VA20),
Syngo.PET&CT Oncology
(VA20), Symbia.net,
Symbia.net Select, Scenium.

Oncology (VA11), Syngo.NM
Reading (VA11), Syngo.MI
Cardiology (VA11), ¡syngo.MI
Neurology (VA11),Syngo.MI
Cardiology (VA20,' VA20A),
Syngo.MI Neurolog~ (VA20,
VA20A), Syngo.NM Reading
(VA20, VA20A), Syngo.PET&CT
Oncology (VA20, VA20A),
Syngo MBF (MMWP), Syngo
MBF (Syngo.via), ¡ Syngo.MI
Cardiology (VA30A), Syngo.MI
Neurology (VA30A),: Syngo.MI
Reading 1 (VA30A),
Syngo.PET&CT Oncology
(VA30A), Syngo.CT Lung CAD
Syngo MI Workplace,' Syngo MI
Workplace Turbo, Symbia T
serie Processing Workplace,

<

Symbia.net, Symbia.net
Select, Scenium. I

I

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de uso a fs 25-60

Rótulos

Instruccion
es de Uso

Nuevo Proyecto de Rótulo a fsAprobado por Disposición 24
ANMAT N° 0751/15
Aprobado por Disposición
ANMAT N° 0751/15

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

,

I

I

/
I

-7546
~---?5

DR.L¡¡;ON~~~¡:¡v.e:aM
SU8ADHjINI$Tl\ADaR NACIONAL

OICRI'O N;" '~!112OT5
A.N :Ztif.A.T.

antes mencionado. ,
I
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del'RPPTM a la

firma SIEMENS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RP~TM NO PM-

1074-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~..8..~~~..Z~~~....I
Expediente NO1-47-3110-3240-14-7

DISPOSICIÓN NO



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

Rótulo de Symbia T

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

1 8 SEP 2015

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Siemens SA I
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa:
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 'C a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

~1~ )t
:1 -dSyslem

2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

PM 1074-076



Rótulo de Symbia T con IQ SPECT
754

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T con IQ SPECT

Cámara Gamma combinado con tomografía computada.

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit

PM 1074-076



Siemens Medical Solutions USA, Inc

Rótulo de Symbia T2

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

7546
I

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Siemens SA 1

Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa.
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T2

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit

PM 1074-076



Rótulo de Symbia T2 con IQ SPECT

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

7546
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T2 con IQ SPECT

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

N° de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50160 Hz

Vida útil: 10 años

~1~ )t
'J -~_ System

2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076 )



Rótulo de Symbia T6

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Siemens Medical Solutions USA, Inc.
,
j

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,
Estados Unidos

Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T6

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

N' de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

~1~ )t
d Systern
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 I
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076



Rótulo de Symbia T6 con IQ SPECT

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

7546
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos I
Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa:
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T6 con IQ SPECT

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

N' de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa

PM 1074-076



Rótulo de Symbia T16

Fabricante
754

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Dirección
i

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Importador Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens

Modelo Symbia T16

Cámara Gamma combinado con lomografia computada.

N' de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

CE 'er
0123 A
dsv;;:
2010 IVK

Dirección Técnica Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Díaz
62
gal
.A.

PM 1074-076

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T



Rótulo de Symbia T16 con IQ SPECT

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

7546
Siemens Medical Solutions USA, Inc. ,

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 6019~,

Estados Unidos

SiemensSA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia T16 con IQ SPECT

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

(E '{;Y
0123 A
dsv=
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 I
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076



Rótulo de Symbia S

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Sistema de Cámara Gamma.

W de Serie:

754
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60HJ2,

Estados Unidos

Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa 1

Ballester, Partido de San Martin - Provincia de "
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia S

xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

PM 1074-076

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
i



Rótulo de Symbia S con IQ SPECT

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Sistema de Cámara Gamma

N° de Serie:

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos I
Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia S con IQ SPECT

xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm, Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076 I



Rótulo de Symbia E (Symbia E Single y Symbia E Dual)

Fabricante Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Dirección

Importador

Marca

Modelo

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 6019,2,

Estados Unidos i

Siemens SA .
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa;
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de I

Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia E (Symbia E Single y Symbia E Dual)

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

W de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

~1~ )t
AJ\¡Jl -O System
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

I
Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 j

Venta exclusiva a profesionales e instituciones san ita js

PM 1074-076



Rótulo de Symbia Intevo Excel

Fabricante Siemens Medical Solutions
75&

USA,lnc.

Dirección

Importador

Marca

Modelo

• I

2501 North Barnngton, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de !
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Intevo Excel

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

W de Serie: xxxXXX
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

CE 'O'
0123 A

'1 -tj System
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076



Rótulo de Symbia Intevo 2

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

~7 54 6 ~t';~~("""~~tJ:)
. ~'\~IN'~
. ~.

Siemens Medical Solutions USA, inc. I
2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60Hl2,

Estados Unidos I
Siemens SA I
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa.
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Intevo 2

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

N° de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones s

PM 1074-076



Rótulo de Symbia Intevo 6

Fabricante Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Dirección

Importador

Marca

Modelo

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos II
Siemens S.A.
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Intevo 6

Cámara Gamma combinado con tomografía computada.

N° de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50160 Hz

Vida útil: 10 años

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

•

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

PM 1074-076



Rótulo de Symbia Intevo 16

Fabricante

754
Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Siemens SA

Dirección

Importador

Marca

Modelo

2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos

I
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de I
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Intevo 16

Cámara Gamma combinado con tomografía computada.

N° de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

~1~ )t
dsv=
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PM 1074-076

Diaz
2
al



Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Rótulo de Symbia Evo

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Cámara Gamma

W de Serie:

7546

I
2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,
Estados Unidos I
Siemens SA ¡
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villaj
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Evo

xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz

Vida útil: 10 años

I
I
I

I
¡

I
I
I

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMA T

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

PM 1074-076



Rótulo de Symbia Evo Excel

Fabricante

Dirección

Importador

Marca

Modelo

Cámara Gamma

W de Serie:

Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Siemens SA
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de .
Buenos Aires - Argentina

Siemens

Symbia Evo Excel

xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC
Humedad relativa entre 20 - 80%

200/208/220/230/240 V , 50160 Hz

Vida útil: 10 años

S1~)t
/\/\,..,;l -U System
2010 IVK

Dirección Técnica

Condición de Venta

Autorizado por ANMAT

Farm. Ignacio O. Fresa - M.P. 19565 I

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari~s

PM 1074-076



Anexo 111.8de la Disposición 2318/02

3. Instrucciones de Uso.

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo la~
que figuran en los item 2.4 y 2.5 '

Fabricante Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Dirección 2501 North Barrington, Road Hoffman Estates, IL 60192,

Estados Unidos [

Importador Siemens SA .
Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin - Provincia de
Buenos Aires - Argentina

Marca Siemens

Modelo Symbia T, Symbia T con IQ SPECT, Symbia T2,
Symbia T2 con IQ SPECT, Symbia T6, Symbia T6 con
IQ SPECT, Symbia T16, Symbia T16 con IQ SPECT, i'
Symbia S, Symbia S con IQ SPECT, Symbia E (Symbia
E Single y Symbia E Dual), Symbia Intevo Excel,
Symbia Intevo 2, Symbia Intevo 6, Symbia Intevo 16,
Symbia Evo, Symbia Evo Excel

Cámara Gamma combinado con tomografia computada.

N' de Serie: xxxxxx
Rango de temperatura en sala de exploración: 18 oC a 30 oC

Humedad relativa entre 20 - 80% sin condensación

200/208/220/230/240 V , 50/60 Hz
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GlvréN°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Uso del sistema

El dispositivo es un sistema de adquisición de imágenes radiológicas que combina un
sistema de cámara de tomografia de emisión monofotónica (SPECT) para las imágenes
de medicina nuclear y un sistema de cámara de tomografia computarizada (CT) para las
imágenes de rayos X.
La serie Symbia de Siemens está diseñada para que la utilicen profesionales sanitarios
con una formación adecuada para ayudar a detectar, localizar, diagnosticar, organizar y
monitorizar lesiones, tumores, enfermedades y funciones de órganos para la evaluación
de enfermedades y dolencias, como por ejemplo, enfermedades cardiovascu/ares,
neurológicas y cáncer entre otras.

Componentes principales

i;i---i ti L...i:i.. .-181 1"1
(3 ) .. .. ,_......... '.' I I (14) I
(4). (9) (9) (11) (12) (13) ).V'\

(5)- I Ir-~¡----¡_._,.-.
(6)_i 1

(1) Botón de parada de emergencia
(2) Control manual
(3) Subsistema de medicina nuclear (MN)
(4) Subsistema de tomografla computarizada (CT)
(5) Camilla posterior
(6) Controlador de adquisición nuclear de Siemens (SNAC)
(7) Interruptores de alimentación
(8) Monitor de colocación del paciente (PPM)
(9) Placas anticolisión
(10) Detectores de MN
(11) Soporte de fuente integrado (replegado)
(12) Plancha
(13) Camilla del paciente
(14) Asa de la plancha
(15) Asa dellndice de camilla

Manual de instrucciones Página 2 de 36
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Las series Symbia de Siemens están diseñadas para que las utilicen profe~iOnáles'
sanitarios con una formación adecuada para ayudar a detectar, localizar, diagnosticar,
organizar y monitorizar lesiones, tumores, enfermedades y funciones de órganos para la
evaluación de enfermedades y dolencias, como por ejemplo, enfermedades
cardiovasculares, neurológicas y cáncer entre otras. Las imágenes producidas por el
sistema también las puede utilizar el médico como ayuda en la planificación del
tratamiento de radioterapia y en los procedimientos radiológicos de intervención, .
SPECT: el componente SPECT detecta u obtiene imágenes de la distribución de
radionúclidos en el cuerpo u órgano (fisiologia) utilizando las técnicas de adquisición de
imágenes planares, adquisición de imágenes de cuerpo entero y adquisición de
imágenes tomográficas para isótopos con energías de hasta 588 keV,
CT: el componente de CT está destinado a producir imágenes de corte transversal del
cuerpo mediante la reconstrucción computarizada de datos de transmisíón de rayos X
(anatomía) desde el mismo plano axial realizado en distintos ángulos o desde planos
espirales realizados en distintos ángulos.
SPECT+CT: mediante la utilización conjunta de componentes SPECT y CT se
adquieren imágenes SPECT/CT, Las imágenes SPECT se pueden utilizar para la
corrección de atenuación con las imágenes CT; también se pueden combinar (registro
de imágenes) para fusionar las imágenes fisiológicas (SPECT) y anatómicas (CT) del
paciente,
Software: el software syngo MI Applications es un paquete de visualización y análisis
que ayuda al médico a evaluar y cuantificar las patologías obtenidas mediante la~
imágenes producidas a partir de SPECT, PET, CT y otras modalidades de adquisición
de imágenes,

Camilla del paciente
La camilla del paciente actúa de apoyo tanto de la plancha como del índice de camilla, y
eleva ambos elementos para que pasen entre los detectores y a través del anillo del
gantry, La camilla posterior y el índice de camilla sujetan la plancha cuando esta se
extiende a través del anillo del gantry.

~
i, .
il i

¡1 r4)

,
I
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(1) Monitor de colocación del paciente (PPM)
(2) Camilla posterior
(3) Extremo para pies
(4) Plancha con acolchamiento
(5) La camilla del paciente pivota alejándose del gantry.
(6) Asas de la camilla del paciente ¡
(7) Pasador de anclaje (debajo de la camilla) (no se muestra el pedal)
(8) C .. d 1 ECG e . Farm. I nacionexlon e e sa r be rt o O ía Z M ,
(9) Asa de la plancha 90,162 ir, t r

O Legal e
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(10) índice de camilla
(11) Pasador de inmovilización (debajo de la camilla)
(12) Asa del indice de camilla
(13) Extremo para cabeza

Asas de la camilla del paciente
Las asas rebajadas de la camilla del paciente se encuentran a ambos lados de la
camilla del paciente para facilitar la tarea de pivotarla.

(1) Asa de la camilla del paciente

Plancha
La plancha es la superficie sobre la que se tiende al paciente durante una adquisición.
Se mueve en horizontal y se puede controlar mediante el control manual, la tarjeta de
tareas de examen o el cuadro de control de CT.

Acolchado de la plancha
La plancha está acolchada para proporcionar mayor comodidad al paciente. Es posible
retirar el acolchado para limpiarlo o para llevar a cabo procedimientos de control de
calidad.

Página 4 de 36

Asa de la plancha
El asa de la plancha normalmente no se utiliza para la colocación rutinaria del paciente.
Se emplea para retirar la plancha del anillo del gantry en caso de emergencia. Al apretar
el asa, la plancha queda liberada. La conexión para electrodos del ECG existente en la
parte frontal del asa de la plancha permite el uso de dispositivos del ECG inte ado. El
índice de camilla y la plancha siempre se deben mover mediante el control ma al.

Indice de camilla
El índice de camilla se encuentra debajo de la plancha y se desplaza hori ontalm te a
las posiciones predeterminadas para sujetar la plancha durante las a quisicio es de '
CT. .
En las adquisiciones de MN, el índice de camilla no se mueve.

César Al
L1N I 1
p,pode
SI

Asa del índice de camilla
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Al Igual que el asa de la plancha, el asa del índice de camilla no se utiliza habitua J1:le£lteY
para la colocación rutinaria del paciente, sino que se emplea para retirar el índice de
camilla del anillo del gantry en caso de emergencia.

'"-~~~-"-"'o.-
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(1)- __

(1) Asa de la plancha
(2) Asa del índice de camilla
Cubierta del asa

Durante una adquisición, el paciente puede presionar el asa de la plancha o del indice'
de camilla accidentalmente. Si estas asas se presionan, la plancha o la camilla del
paciente pueden soltarse, lo que provoca la cancelación de la adquisición.
Con el fin de evitar que la plancha o la camilla se suelten de forma accidental, se ha
instalado una cubierta debajo de cada asa para limitar el acceso al mecanismo de
liberación del asa. El operador encontrará en la cubierta una apertura circular del
tamaño de un pulgar para soltar la plancha, mientras que el resto del asa queda aislada
de posibles presiones por parte de los pacientes.

Cubierta para el asa de la plancha y el asa de índice de camilla

Pedal

La camilla del paciente suele estar acoplada (fijada de forma segura) frente al gantry.
Se puede desacoplar y pivotar para alejarla del gantry a fin de realizar adqUisiciones
entre los detectores o adquisiciones de imagen mediante gurney.
El pedal se utiliza para liberar y fijar la camilla del paciente en el extremo más cercano
al gantry. El lado derecho del pedal se pisa para elevar el pasador de anclaje desde el
zócalo de suelo y liberar la camilla del paciente para pivotarla. El lado izquierdo s pisa
(lo que nivela el pedal) para bajar el pasador de anclaje. /
La camilla del paciente solo pivota en una dirección, que se determina en el omen o
de la instalación. El usuario puede hacer pivotar la camilla del paciente si sa el I o
derecho del pedal y empuja la camilla. Con ello, se evita el riesgo de opezar ue
podría producirse si se tuviera que tirar de la camilla. La camilla del pa ente si pre
pivota hacia el lado opuesto del pedal.

Página 5 de 36
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(1) Pise el lado izquierdo del pedal para bajar el pasador de anclaje al zócalo de suelo.
(2) Pise e/lado derecho de/ pedal para elevar el pasador de anclaje desde el zócalo de
suelo.
(3) Zócalo de suelo.

Reposabrazos

Este accesorio sostiene la cabeza y los brazos del paciente durante las adquisiciones i

SPECT. Se coloca sobre la plancha en el extremo para cabeza de la camilla del
paciente.

())-."-.-
I
L-. _
(1) Soporte para brazo
(2) Almohadilla para la cabeza
(3) Asa de la plancha
(4) Acceso a la conexión del ECG integrado
(5) Asa del indice de camilla
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Reposabrazos IQ'SPECT
Este accesorio sostiene la cabeza y los brazos del paciente durante las adquisiciones
IQ'SPECT mediante colimadores SMARTZOOM. Se coloca sobre la pla cha en el
extremo para cabeza de la camilla del paciente.
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(1) Soporte para brazo
(2) Almohadilla para la cabeza
(3) Asa de la plancha
(4) Acceso a la conexión del ECG integrado
(5) Asa del indice de camilla
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Componentes del gantry
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(1) Botón de parada de emergencia
(2) Control manual
(3) Subsistema de medicina nuclear (MN)
(4) Subsistema de tomografia computarizada (CT)
(5) Camilla posterior
(6) Controlador de adquisición nuclear de Siemens (SNAC)
(7) Interruptores de alimentación
(8) Monitor de colocación del paciente (PPM)
(9) Placas anticolisión
(10) Detectores de MN

Gantry
El gantry tiene una estructura circular que sujeta los detectores y colimadore , y cu ta
con un anillo (apertura central) de entrada para el paciente, ya sea con los es o
cabeza en primer lugar.
ADVERTENCIA
No retire las cubiertas del gantry! Far
Podrían producirse lesiones en el personal y daños en el siste a
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S Las cubiertas del gantry únicamente deben ser retiradas por un representante del
servicio de atención al cliente de Siemens. Los componentes eléctricos y de
desplazamiento se encuentran detrás de las cubiertas y pueden provocar lesiones en el
personal o dañarse si se manipulan incorrectamente.

Detectores de MN
Los detectores de MN se pueden girar alrededor del gantry y de sus horquillas en varios
ángulos. Incluyen una función automática de contorno corporal por infrarrojos que
permite realizar adquisiciones automáticas de contorno corporal (no circular). Además,
los sensores de anticipación son capaces de visualizar el contorno del paciente antes
de que entre en el campo de visión en las adquisiciones de cuerpo entero.

Detectores de CT
En el subsistema de CT se encuentran el colimador y el detector de ceramlca
ultrarrápida (UFCTM,Ultra Fast Ceramic); estos elementos, alineados delante del emisor
de rayos X, permiten medir la radiación transmitida a medida que la estructura gira
alrededor del paciente.

SNAC
El SNAC controla los movimientos del sistema durante una adquisición, y permite la
comunicación entre el sistema, y ellCS y eIIRS. Recibe suministro eléctrico del gantry y
comparte el mismo interruptor de alimentación con el ECG, situado en la parte frontal
del gantry. El SNAC se encuentra debajo de la camilla posterior.

Placas anticolisión
El sistema incluye cuatro placas anticolisión que detendrán cualquier movimiento del
sistema en el momento en que se produzca un contacto. Una placa anticolisión cubre el
colimador de cada detector. Las dos placas anticolisión restantes cubren tres lados del
área posterior de la horquilla de cada detector.
La placa anticolisión del colimador SMARTZOOM tendrá un aspecto diferente de las
mostradas aquí. Presenta un diseño circular en la superficie que otras placas
anticolisión no tienen.

Página 8 de 36Manual de instrucciones
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(1) Placas anticolisión de los detectores. DNI 12 162
(2) Placas anticolisión de las horquillas. Apode, do Legal

SIEM S .



7546
(3) Una placa anticolisión cubre tres lados de la horquilla del detector.

'D.

(3) Una placa anticolisión cubre tres lados de la horquilla del detector.

Sistema de intercomunicación

i

\

I
I
I
I
I
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Los altavoces del sistema de intercomunicación del gantry se encuentran en la parte
superior del interior del anillo del gantry. El usuario se puede comunicar con el paciente
mediante los botones Hablar con el paciente (micrófono) y Oir al paciente (altavoz)
del cuadro de control de CT.

(4) (3)- . (5)-

1_-- ~.
(1) Para activar el altavoz de intercomunicación, pulse el botón Oír al paciente del
cuadro de control de CT.
(2) Indicador de respiración.
(3) Para activar el láser, pulse el botón Láser del control manual; esto le permitirá
realizar los procedimientos de colocación del paciente y CC.
(4) Apertura de la protección de plástico del subsistema de CT para láser de la
adquisición de CT.
(5) Altavoz de intercomunicación.
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Indicador de respiración
El indicador de respiración, situado en la parte superior del interior del anillo del gantry
de CT, indica al paciente cuándo debe dejar de respirar y volver a respirar durante una
adquisición de CT.
El indicador se iluminará por completo cuando el paciente deba dejar de respirar. El
indicador luminoso circular con el símbolo de advertencia de radiación se iluminará
cuando la radiación esté activada. Durante el curso de la adquisición, los indicadores
luminosos individuales se irán apagando, lo que proporcionará una cuenta atrás visual.
El paciente podrá comenzar a respirar en cuanto el último indicador luminoso se haya
apagado.
ADVERTENCIA
Los indicadores luminosos pueden afectar negativamente a algunos pacientes!
El paciente podria sufrir lesiones.
S Indique al paciente cuándo se pondrán en funcionamiento los indicadores luminosos
en caso de que las luces pudieran provocar un ataque epiléptico. Observe al p iente
en todo momento y mantenga la comunicación con él mediante el sis ma
intercomunicación.

Láser (marcadores luminosos de láser)
Los láseres se utilizan como ayuda en la colocación del paciente y en I fant a de
control de calidad. Para activar los tres láseres, haga doble clic en el b ón ser del
control manual. Hay láseres en cada uno de los I dos del anillo ~~n\Í il(:M ¡trP,Jwto
encima. César I rto Dlaz .P 965

, N .290.162 Di' e , 'enieo
Legal i • sS.A.
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Otro conjunto de láseres se activa automáticamente durante las adqUIsiciones&~CT,~y
se proyectan a través de una protección de plástico colocada alrededor de la parte
interior del anillo del gantry, 1

I
1

1

I

Cuadro de control de CT
El cuadro de control de CT se emplea para activar y desactivar la radiación en la's
adquisiciones de CT, para mover la camilla y la plancha de la camilla del paciente, allí
como para comunicarse con este. Cuando el subsistema de CT está generandb
radiaciones, se ilumina el botón de radiación del cuadro del control de CT y se oye una
señal de advertencia. El cuadro de control de CT se encuentra fuera de la sala del
sistema junto a syngo MI Workpíace. I

I
IBotones de funciones generales

Los síguientes botones realizan funciones generaíes del sistema.

G'C"C
(1) Iniciar/Parar la adquisición
(2) Rápido
(3) Borrar
Iniciar/Parar la adquisición
Al pulsar el botón IniciarlParar la adquisición, comienza o se cancela una adquisición.

Movimiento rápido
Si pulsa el botón Movimiento rápido, aumenta la velocidad de los movimientos del
sistema. Cuando pulse el botón Movimiento rápido, este empezará a parpadear y la
mayoría de íos movimientos del sistema, incluido el movimiento de la camilla y del
detector, acelerarán hasta que se desactive el botón.
Borrar
Al pulsar el botón de borrado, la pantalla de persistencia del PPM se restablece.

Botones de movimiento del detector y del anillo del gantry
Los siguientes botones controlan el movimiento del anillo del gantry y de los detectores.
A fin de simplificar la comprensión de la forma en que los botones controlan los
movimientos de los detectores y el gantry, use el icono del gantry y los puntos de
orientación blanco y gris del control manual como referencia a la hora de establecer la
dirección en la que se moverán los detectores o el gantry cuando se pulsa un botón. Los I
números de detector que aparecen en la parte frontal de los detectores, así como los I
puntos de orientación blanco y gris de la parte frontal de los detectores y en los lados
del gantry, también le ayudarán a identificar la dirección del movimiento. I

I
I
I
I
1

I
I
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(1) Girar el detector 1 en sentido contrario a las agujas del reloj
(2) Detector 1 hacia el punto de orientación blanco
(3) Detector 1 en el punto de orientación blanco
(4) Detector 1 hacia dentro
(5) Girar el anillo del gantry en sentido contrario a las agujas del reloj
(6) Detector 2 hacia el punto de orientación blanco
(7) Detector 2 en el punto de orientación blanco
(8) Detector 2 hacia fuera
(9) Girar el detector 2 en el sentido de las agujas del reloj
(10) Girar el detector 1 en el sentido de las agujas del reloj
(11) Detector 1 hacia fuera
(12) Detector 1 en el punto de orientación gris
(13) Detector 1 hacia el punto de orientación gris
(14) Girar el anillo del gantry en el sentido de las agujas del reloj
(15) Detector 2 hacia dentro
(16) Detector 2 en el punto de orientación gris
(17) Detector 2 hacia el punto de orientación gris
(18) Girar el detector 2 en sentido contrario a las agujas del reloj

I
I

!

I

!

Monitor de colocación del paciente
El PPM está montado en un brazo (soporte extensible) que se extiende desde la parte
superior del gantry. El brazo se puede mover a cualquier lado del gantry y el PPM se
puede girar a izquierda o derecha o inclinar hacia arriba y abajo

I
I
1
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(1) Brazo del PPM
(2) PPM
(3) Botones del monitor del PPM
Si el sistema se ha apagado y después se ha vuelto a encender, el PPM se encenderá
automáticamente. El suministro eléctrico del PPM procede del gantry. En caso de que'
no se utilice durante un período prolongado de tiempo, la pantalla se oscurecerá y se
utilizará un protector de pantalla. Para reactivar la pantalla, púlsela. Un indicador LED
en el PPM indica su estado. Una luz azul significa que está encendido, una luz ámbar
indica que está activado el protector de pantalla y si no hay ninguna luz, significa que
está apagado.
La función e.media utiliza un reproductor de DVD/CD que permite reproducir contenido
de vídeo y audio en el PPM. Para alternar entre el PPM y el video de e.media, pulse el
botón M del monitor del PPM.
En caso de que las funciones del PPM no aparezcan tras tocar la pantalla, se puede I

pulsar el botón M o encender los tres interruptores de alimentación del gantry para
restaurarlas.
Si el PPM no responde durante una adquisición:
S finalice la adquisición;
S retire al paciente mediante el control manual o relirelo manualmente si se trata de una
emergencia;
S reinicie el sistema con los tres interruptores de alimentación del gantry;
S espere 15 segundos entre las secuencias de apagado y encendido.

f).m~(Ha

",,'J, .
(1) (2l (3) (4) (6) (6) (7) (8)• • • ~ • • (11 •

(1) Disminuir volumen
(2) Aumentar volumen ,
(3) Mostrar e.media/PPM /
(4) Flecha izquierda (opciones del submenú: uso exclusivo por partercl
(5) Menú de visualización (uso exclusivo por parte del icio)
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(6) Flecha derecha (opciones del submenú: uso exclusivo por parte del servicio) f'Ii~"._~'f:.;<':l/)
(7) Encendido/Apagado
(8) Diodo que emite luz (LEO) para mostrar el estado de encendido y apagado. (La luz
azul indica «encendido»; la luz ámbar, «modo ahorro de energia»).
Si mantiene pulsado el botón Menú de visualización, aparecerá un menú emergente
con opciones de control del PPM. No cambie estas opciones, ya que pueden tener
efecto sobre el PPM.

Un representante del servicio de atención al cliente se encarga de modificar el brillo del
PPM.

Cambiador de colimador integrado (ICC)
El cambiador de colimador integrado (ICC) es un servidor para cambiar colimadores que
se encuentra situado permanentemente debajo de la camilla del paciente.
El ICC sujeta dos pares de colimadores y está diseñado para almacenar los
colimadores que se usan con más frecuencia. No almacena colimadores de alta
Fggía, de energia extra alta ~ estenopeicos.

2 . .
\

I

(1) Cambiador de colimador integrado con asas
(2) Cajón abierto
(3) Sujeción del colimador elevada para la retirada de este
Un representante del servicio de atención al cliente de Siemens instalará los
colimadores en el ICC en el momento de la configuración inicial y se almacenan
únicamente estos colimadores en eIICC.

\
I

Cambiador de colimador automatizado (ACC)
El cambiador de colimador automatizado (ACC) es opcional y requiere el
está unido al ICC y automatiza la apertura y cierre de cajones a
colimadores.
El ACC es compatible con los mismos colimadores que el ICC. Su dis ño es s' i1ar al
del ICC para cambiar colimadores y emplea las mismas pantalla$áiffll1/jilil 'l!~ano
tiene las asas de los cajones de colimadores como ell C / M.. 5 5

Ofre t r coreo
.• S S.A.

C0Sar I r Diaz
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Cuando se cambian los colimadores, el ICC reconoce en función de la selección del
usuario qué colimadores debe retirar y cuáles instalar. La única interacción necesaria
del usuario es la apertura y cierre manuales de los cajones cuando lo indiquen los
mensajes pertinentes en el PPM, asi como la confirmación de acciones pulsando el
botón Continuar del PPM.



Componentes del colimador y del carro

(2)-
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(1) Colimador estenopeico
(2) Número de cajón del carro de colimadores.
(3) Colimador en cajón deslizante (hacia dentro y hacia fuera).
(4) Conector del carro de colimadores.
(5) La pata del carro de colimadores se desliza para introducirse en la guía de la camilla
del paciente para su acoplamiento.
(6) Asa del cajón del carro de colimadores.
(7) Asa del carro de colimadores.
Al igual que sucede con la dirección de pivote de la camilla del paciente, la dire ción dé
acoplamiento (conexión del carro de colimadores con la camilla del pa ente) e
configura durante la instalación. Durante el cambio del colimador, la pata I carr de
colimadores se desliza para introducirse en la guía de la camilla del pacie e, do e se
efectúa una conexión eléctrica.

/
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(1) Conector del carro de colimadores.
(2) La pata del carro de colimadores se desliza para introducirse en la guia de la camilla
del paciente para su acoplamiento.

Carro de colimadores
El carro de colimadores permite almacenar, transportar, instalar y retirar los
colimadores.

Cajones del carro de colimadores
El carro incluye cuatro cajones que permiten almacenar los colimadores. En el segundo
cajón se pueden almacenar los colimadores estenopeicos. Cada cajón está numerado
en el lateral del carro de colimadores.
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Manual de instrucciones

• •

Colimador
Los colimadores se suministran en paquetes de dos, uno para cada detector (excepto
en los colimadores estenopeicos). La construcción y el grosor de los colimadores
varian.
Algunas adquisiciones requieren o restringen el uso de determinados colimadores.
Consulte el Diagrama de compatibilidad del colimador para obtener una lista de los
colimadores que pueden utilizarse en los diferentes tipos de adquisición. Este cuadro se
puede obtener en la ayuda en linea de syngo MI Applications.'~.' . . r~~n;• .1 .

. ". .::'.,-."""fjf.;
f l: ',~':Í"" . ,.. .., ••. I

1

(1) Colimador con placa anticolisión
(2) Sujeción del colimador

-

I
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Symbia Evo y Evo excel
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(1) Botón de parada de emergencia

(2) Control manual

(3) Gantry

(4) Camilla posterior

(5) Controlador de adquisición nuclear de Siemens (SNAC)

(6) Interruptores de alimentación

(7) monitor de colocación del paciente (PPM)

(8) Placas anticolisión

(9) Detectores

(10) Soporte de fuente integrado (replegado)

(11) Plancha

(12) Camilla del paciente

(13) Asa de la plancha

I

I
I

Nuevo formato de camilla
- - ----- - _ .. - -~ ---,--' .. - - ..

/-.-._----------------- ..
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos! o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura

Distancias de separación recomenda<tas pura comunicaciones RF pOI1(\tilesimóviles y
ei sistema Symbia

f
EI ~ist';ñlá S,¡nli>ia se M disei\;,;do OJr~ uso en en!c;nos eleetr('magnéticoseniOS q;,S las 1I
p€-fturbaciones RF Irradiadas 9:5:en contrc~~d3$, El cltente <1~llJSUarjc del slstem;) pUB'de-n ccn:ribuír al:",
~I/ltar ¡~.sinterterencías €'_lec~~om09n~ti~1SSi,rn;:mt~e~!?!JS ?ís:ancj~l$rlfnim~s €'ntre e~ec¡uipon;l;;;nto
ttransrnlSores) de COmUnICJCIOn~S R:- ,corta:!1 y mO'v'11y el slstem~;l reco:nen(IJCJS ~1comit.u'élclon, l1e ¡:
acuerdo con la pot6'ncla nomin;;¡! máxim9 cet eqwpo d$ comunlcJciones. 1 .

Potenci,l nomin,ll .¡Oist~nCja de ;;¡;ara. C:¡Ó~'d~;;;;Jo~IOfre'Zlle~d;;-(¡;'¡;;:;~;;;'l~iSO.7(rn)-'1
máxima <tel - '-, "'-1-~----'---'~"-"-"'--~--! ,
transmisol' {W] ,09150 fHz o 80 "..IHz ¡D9 80 MHz o 800 GHz De e,co MHz o 2,5 GHzJI '
~_~_ ..__ d~2~2..._o_ ..__ .J?,,~,~:2'1'_, ..,,__ d =,3,3~~_,,_~_.~ I
0.01 O,lL ''~_,_...J?,l~ ..-_._ ...._ ~E.._. ,_"..._1 '

O}8 _ •• __ ._ .. "_J~,_._..,,__._.__._,,O.~"'_ ."-,,' __ ,.J I
1.2 _'_'0_, ~,~2 __ ,__ .,_.~ .... ,2.3.__ ,__ "_.~,._.J'

10 3.8 !3,8 7.3 ! I"-"'-"--" --'--._ ...--,.._-,,-""+._"'_.~ ---,,------t:-'",-_.""_.",,,--... .
't<"'r' ~," 1,-.. "'; I

~~~loq;¡~-;:esoecl;;tis"Ir;ns,';;~I'~;;;;;{JIl-;;;;;"CiO-;;;;¡~8¡;:;¡,¡';;;-;~~7kJo;;I~l(;';;;--""I¡I
an:erjor, fa dis;an~lü de. separación rec':Jmend~1d;] der:. merros (m, $02 puede caICU;;"ir me-d;an:e 1:"1
ecuación apljcn~)le a la fretuenda de! transmisor, dOlvje P es el ni"tE'1dE-DotBllcio nomina! máxjma d~f '
transmisor éfi vatios ~V!¡..) de Jcuerclo ton el f:3l::ricante del {ransm~sor

NQta: ~ 80 Y 800 MHz, se aplica la diStancia de s~par3t:iDn corresp<ndien:B a 1-3mjxlma gamo lje
frecLl9ncla

Nota: estas dIrectrices' podri3n no ,Jplicarse en todas 13$situacjorl''?s La ~,rOp~'l~I~ClÓnele-ctrorn3gna:Jc.a
afE,ct~ld~pcr k, 3bsorc~én y refié::(16n de es:ruc;uras, o:)jetos l' pBrsonas

Desviaciones del detector
En un sistema SPECT y CT combinado, incluso las mln/mas desviaciones de los
canales individuales del detector del nivel de calibración original pueden provocar
estructuras de artefacto de anillo o anillo parcial en la imagen de CT. Cuanto más cerca
se encuentren dichos canales del centro del detector, mayores serán los efectos.
En casos extremos, podrian aparecer anillos concentrados como una mancha borrosa
en el centro del área de exploración (el centro del área de exploración aparece en el
centro de la imagen si los parámetros de imagen Centro X y Centro Y son cero). Este
tipo de anillos se reconoce fácilmente; sin embargo, una mancha borrosa en el centro
del área de exploración podría provocar diagnósticos incorrectos.
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Requisitos eléctricos de la estación de trabajo
El gantry, la camilla del paciente y la estación de trabajo del sistema se deben utilizar en
entornos de paciente según lo establecido en EN-60601-1-1. Cualquier estación de
trabajo conectada a una toma de corriente distinta deberá situarse fuera del entorno del
paciente. i
No se permite el uso de enchufes hembra ni de cables de extensión
No está permitida la conexión de regletas portátiles ni de cables de extensión al
sistema.
El equipo electrónico no diseñado especifica mente para fines médicos suministradb
como parte del sistema (SNAC, estación de trabajo, reproductor de OVO, etc.) debe
encontrarse alejado del paciente o recibir la alimentación desde un transformador de
aislamiento. Existe el riesgo de que se produzca un exceso de fugas de corriente si
estos elementos se conectan a tomas de pared. I
ADVERTENCIA I
No conecte ningún equipo eléctrico que no se haya suministrado como parte de!
sistema'
Se podría producir un exceso de alímentacíón o de fugas de corriente.
~ Utilice únicamente equipo eléctrico recomendado o suministrado por Siemens.

Componentes conductores del ECG
ADVERTENCIA
Tome precauciones al manipular los componentes conductores!
Entrar en contacto con los componentes conductores pone en pelígro la!
segurídad del pacíente. '
~ Evite que los componentes conductores de los electrodos del ECG (incluidos lOS!
conectores asociados), asi como otros componentes aplicados al paciente, entren en '
contacto con otras partes conductoras (incluidas las tomas a tierra) en todo momento. I
Medidores de frecuencia y monitorización de pacientes
ADVERTENCIA
Los medidores de frecuencia pueden continuar la cuenta de la frecuencia del
marcapasos durante episodios de paro cardiaco o en algunas arritmias'
Las cuentas erróneas pueden conducír a un díagnóstíco equívocado.
~ Monitorice con atención a los pacientes con marca pasos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

/ t

Prueba de constancia de CT // / I
La constancia de los valores de rendimiento caracteristicos, además de mymedi 6s '
durante las pruebas diarias, se comprueba mensualmente Estas pruebas ite reallz en 1

el fantoma de control de calidad de CT
Además, el CTOI (Índice de. dOSISde CT) se debe medir al men~1mu a I b r e,¡;els !
meses y después de cualqUier trabajo de mantenimiento que pueda 1 rada 10s I

resultados de las pruebas. Di, e r T' nieo I
e S.A.

I
!,

I
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Mantenimiento
Mantenimiento completo (cada 12 meses)
El procedimiento de PM se ha estructurado en tres secciones princ'
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Siemens recomienda que la prueba de constancia y la medición del CTDI se realicerl
por parte de personal cualificado. '\
ADVERTENCIA
Control de calidad necesario! \
Podrian producirse daños en el sistema o lesiones en el paciente. .
~ Se deben realizar regularmente comprobaciones de constancia a fin de garantizar unl
control de calidad adecuado. I
Realización de la prueba del marcador luminoso (posición z) I
La medición de control de calidad del marcador luminoso determina la desviación del.
láser transversal del plano de corte actual. I
Una vez que finaliza la comprobación de posición del fantoma de control de calidad de
CT, la prueba del marcador luminoso se inicia automáticamente sin necesidad de pulsar I
el botón Iniciar. I
ADVERTENCIA
Prueba de marcador luminoso necesaria! 1

Podrían producirse daños en el sistema o lesiones en el paciente. I

~ Lleve a cabo la prueba del marcador luminoso mensualmente para impedir la
adquisición de un campo de visión incorrecto si el láser no está correctamente ajustado.
El fantoma de control de calidad de CT se coloca de forma que el marcador de láser
señale a la marca de referencia del fantoma de espesor de corte. 1

Realización de la prueba de espesor de corte '
Para cada espesor de corte, se registra una tomografia de la sección de espesor de ¡
corte del fantoma de control de calidad de CT, y el espesor de corte real se calcula a !
partir de dicha tomografia.
Realización de la prueba de homogeneidad I
La prueba de homogeneidad mide la homogeneidad de 105valores de CT en 5 regiones l'

de la sección de agua del fantoma de control de calidad de CT.
Realización de la prueba de ruido de pixel 1

El ruido de pixel se determina a partir de dos tomograflas de la sección de agua del i

fantoma de control de calidad de la misma forma que en la medición del control de
calidad diario.
Realización de la prueba MTF I
La resolución espacial se caracteriza a través de la función de transmisión de I
modulación (MTF, Modulation Transmission Function). Describe la amplitud de
contraste de 105patrones de barra; las diferentes frecuencias locales se muestran en la I
imagen en relación con una transmisión ideal.
El 2 % del valor de la MTF es la frecuencia local a la que el contraste de patrones de I
barra periódicos de dicha frecuencia local se reduce al 2 %. En la práctica, 105 valores I
de MTF se determinan mediante un 5010 alambre fino que se encuentra en una sección
del fantoma de control de calidad de CT. I
Realización de la prueba de colocación de mesa (camilla del paciente)
La prueba de colocación de mesa comprueba si la colocación real de la mes camilla --- I
del paciente) coincide con la posición de mesa mostrada. Se lleva a cabo In utiliz f"
radiación. El propósito de esta prueba es medir el movimiento relativo de I camilla. ~I 1

paciente mientras se desplaza 300 mm hacia dentro y fuera del gantry des e la o 6ión I
inicial. y

I
I
I
I
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• Sistema y accesorios con tapas intactas
• Extracción de la cubierta con gantries unidos
• Extracción de la cubierta con gantries divididos
El procedimiento PM le dará al cliente las siguientes opciones:
• Tomar el sistema por dos dias, realizar el PM completo .
• Lleve a cabo los tres eventos principales PM en diferentes momentos, o dejar el
sistema fuera de servicio por un total de dos dias.

NOTA Si los acontecimientos PM se llevan a cabo en diferentes momentos, los 1

1preparativos y Pasos Finales I Próximos pasos se deben realizar al terminar si se han
quitado las tapas. \

• Los tiempos indicados suponen 2 juegos de colimador. El tiempo puede ser más largo
si hay más de 2 conjuntos.

Mantenimiento completo en Symbia cada 12 meses:
Preparativos: 45 mino
Sistema y accesorios con tapas intactas: 315 mino
La eliminación de la cubierta con gantries unidos: 315 mino
gantries divididos: 315 mino

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico
NIA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y sí corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización
NIA

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfeccíón, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible
reutilizaciones.

No pulverice ni vierta líquidos directamente en el sistema!
Existe riesgo de descarga eléctrica debido a un cortocircuito.

limpiar o desinfectar.
S No obstante, si desea limpiar el sistema sin tener que apagarlo e
exploraciones de pacientes, pulverice una solución de limpieza e~aru:1
zona pertinente.
También se pueden utilizar paños desinfectantes. DI
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S Si la alimentación eléctrica del sistema Symbia no está desconectada, no pulveno~~ ~
vierta Iíquido.sdirectamente en el sistema. \.
PRECAUCION
Los detectores y la superficie de las placas anticolisión podrían sufrir daños durante la
limpieza!
Podria provocar daños permanentes.
S Tenga cuidado al limpiar. Evite frotar y fregar la superficie de las placas anticolisión y
los detectores. '
PRECAUCiÓN
Los movimientos bruscos podrían dañar el detector o la placa anticolisión!
El detector permanente o la placa anticolisión podrian sufrir daños.
S Para desinfectar el sistema tras utilizarlo con un paciente que pueda transmitir
infecciones, limpie con suavidad el detector y la placa anticolisión con sustancias
químicas como lejía, alcohol y otros germicidas habituales para eliminar cualquier
contaminación.
PRECAUCiÓN
No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes orgánicos!
Podria provocar daños permanentes.
S Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las siguientes
restricciones. No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes orgánicos (debido a la I
intolerancia del material), así como tampoco agentes limpiadores que contengan
disolventes (por ejemplo, benceno o quitamanchas).
ADVERTENCIA I
No coma ni beba en las proximidades del sistema!
La comida o los líquidos pueden contaminarse debido a la radiación y provocar ¡'

riesgos en la salud de quien los consuma; además, los líquidos derramados
pueden causar daños en el equipo.
S No permita la presencia de comida o bebida en las proximidades del sistema. \
ADVERTENCIA
Asegúrese de que no haya superficies húmedas mientras se suministre alimentación I
eléctrica!
Podria producirse una descarga eléctrica o un cortocircuito en el sistema. I
S Seque las superficies con un paño seco y suave, y asegúrese de que el sistema esté
completamente seco antes de suministrar alimentación eléctrica.
ADVERTENCIA
Puede ser peligroso limpiar las piezas interiores del sistema!
Podria producirse una descarga eléctrica o un corto circuito en el sistema.
S No limpie ninguna de las piezas interiores. Póngase en contacto con el representante
del servicio de atención al cliente de Siemens.
Soporte de fuente plana y (antoma
PRECAUCiÓN
No utilice limpiadores basados en alcohoJl
Podrian producirse daños en el sistema.
S Utilice jabón yagua para la limpieza, pero no emplee limpiadores basados e
ya que dañarán el acrilico.
Agentes de limpieza
Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las r triccion de
limpieza enumeradas anteriormente. Utilice jabón para limpiar los later l de la milla
del paciente, la plancha, el acolchado, la cubierta del gar¡!& Ig~~ei ~. Mesalos
reposabrazos y el reposacabezas. ' .P~95
Correas de sujeción, acolchado del reposacabezas y del reposabra v'SJi e T nieo, S.A.



3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros;

I
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Emisor de rayos X de CT
En lo que respecta al módulo de CT del sistema, el conjunto del emisor de rayos X se
supervisa constantemente. Si la temperatura está por encima o por debajo del valor
límite, aparecerá una advertencia en la estación de trabajo. Si es necesario, el 'stema
se apagará automáticamente.
Puntos de aplastamiento
Existen cuatro áreas de puntos de aplastamiento cuyo contacto se debe e . aroSe ,ata
de áreas en las que las manos o los dedos pueden quedar atrapados o er aplas ados
por una pieza móvil.
Este símbolo se encuentra en áreas en las que se pueden produqilirJ¡¡¡lfi1
en las manos. ,p,

Dir ct
ie

PRECAUCiÓN
No utilice alcohol etilico para la limpieza!
Daña la superficie de las cintas de sujeción y
acolchados.
S Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las restricciones de
Iímpiezaenumeradas anteriormente.
Acolchado del reposacabezas y del reposabrazos
PRECAUCiÓN
No utilice alcohol de 90 grados!
El alcohol de 90 grados deteriora la superficie de los acolchados.
S Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las restricciones de
limpieza enumeradas anteriormente.
No aplique aerosoles en el equipo!
Los aerosoles se pueden introducir en el equipo y dañar los componentes
eléctricos. También pueden corroer distintos elementos de plástico y crear
mezclas inflamables con el aire y los vapores de disolvente. 1

S Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las restricciones de
limpieza enumeradas anteriormente. I
Agentes abrasivos o disolventes orgánicos
PRECAUCiÓN
No utilice los siguientes agentes abrasivos o disolventes orgánicos: I
S Los disolventes orgánicos como el aldehído, la acetona, los quitamanchas y la nafta,
la bencina o el alcohol de los productos de limpieza. l'

S Agentes que liberan amoniaco cuando se disuelven o descomponen (el amoniaco
tiene efecto corrosivo). 1

S Agentes que contienen silicona: la silicona se descompone con el paso del tiempo y
puede formar depósitos pegajosos que bloquean los contactos eléctricos.
S Desinfectantes basados en fenoles sustituidos o desinfectantes que liberan cloro. I
Los agentes abrasivos y los disolventes orgánicos pueden provocar daños en las
superficies o grietas capilares. Tras ello, el material puede quedar 1,

irreversiblemente dañado incluso con la carga más leve. I

S Utilice detergente líquido disponible en comercios generales con las restricciones de
limpieza enumeradas anteriormente.



Dispositivos de transporte montado en los lados traseros y delanteros del gant~
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CT Sub-sistema - Dispositivos de transporte montado en los lados traseros y delant
delga~~ '

Pos, 1) Requisitos previos: Rodillos apuntan en la dirección de desplazamiento I
Pos, 2) Requisitos previos: Ajuste a una distancia minima baja I

,~- ._. _.'
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I

Symbia Intevo Excel, Intevo 2, Inteva 6,lntevo 16 CT Sub-sistema movimiento
en ascensor o en la sala

I
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Tamaño mínimo de pasillo para el gantry de Symbia de convertirse en una
abertura de 877mm (34,5 ") ascensor
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Información General para mover los componentes desde un lugar.
• Se necesitan dos personas para mover el gantry y la mesa del paciente en el lugar .
• Las pequeñas dimensiones de la consola de mando y el teclado permiten un fácil
transporte al lugar de instalación.
Transporte del Gantry
Carga desde el suelo
Pisos de acceso deben estar dispuestos a soportar una carga de mino 588 kg (1296
libras) por bloc Durante el transporte del gantry, cargas más altas pueden ocurrir en.
puntos individuales (carga de 3 puntos por ejemplo, si el suelo no está nivelado), Cubra
la trayectoria de transporte de chapa para distribuir la carga baja

I
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3. 10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación d be ser
descripta.

Minimo tamaño del pacillo para el gantry Symbia para convertirse en un ascensor 1220 mm (48 ")

I
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Regulaciones 0, V'
Las medidas relacionadas con la protección de radiación tienen que ser planificadas y'l
ejecutadas antes de que el sistema CT sea puesto en marcha. I
En Alemania DIN 6812 incluye la protección contra la radiación necesaria para evitar I
daños por radiación.

NOTA: Por favor, se adhieren a la norma EN 60601 Y la norma 21 CFR , así como las
respectivas regulaciones de cada país
ADVERTENCIA ¡Peligro de lesiones!
Blindaje ambiente inadecuado puede causar lesiones al usuario y
paciente.
O Un blindaje adecuado en el ambiente tiene que ser instalado.

Indicadores de advertencia de radiación
Indicadores visuales de radiación ya están instalados en los gantries según lEC
60601-2-44 Y 21 CFR
Ubicación: En la pantalla frontal y en ía parte posterior.
La posibilidad para la conexión a:
• separar indicador de radiación en el lugar y un indicador listo de radiación en el lugar,
de acuerdo a lEC 60601-2-44 YCFR 21en los sistemas de TC.

Distribución local de dosis Symbia Intevo Excel y Intevo 2 ( P18 Gantry)
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Distribución local de dosis Symbia Intevo 6 ( P18 Gantry)
Oose mGy{As
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Distribución local de dosis Symbia ¡ntevo 16 (P18 Gantry)
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3,11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

Medidas de protección
Botones de parada de emergencia
A cada lado del gantry hay botones de parada de emergencia rojos, Los botones se
iluminan al pulsarlos, El cuadro de control de CT incluye un botón de parada en el
centro del panel.
ADVERTENCIA
Las situaciones de emergencia pueden dejar al paciente o al operador expu
radiación inesperada o a contacto con el sistema!
Podrían producirse lesiones en el paciente o el operador.
S Pulse un botón de parada de emergencía para detener la radiación de r
movimiento del sistema,
(1) Vista superior del gantry con los botones de parada de emergenc'a
ambos lados del gantry /
Los botones de parada de emergencia detienen todo los 6vimieTífllS I
radiación del emisor de Cl.
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ADVERTENCIA
No cambie la configuración de los detectores mientras un paciente se encu
sistema!
El paciente podria sufrir lesiones.
~ Retire al paciente del sistema antes de volver a configurar os dele¡¡'\
Botones de apagado de emergencia

(3) Cuadro de control de CT con botón de parada.
(4) Botón de detención
Para restaurar el movimiento y bloquear la plancha y el indice de camilla, pulse el botón
Reiniciar verde situado encima de uno de los botones de parada de emergencia del
gantry. Como parte del control de calidad diario, compruebe que los botones de parada
de emergencia se iluminan al pulsarlos.
Motivos para realizar una parada de emergencia durante una adquisición
ADVERTENCIA
Los movimientos sin control del sistema podrían ser peligrosos!
Se podrian producir lesiones o incluso la muerte.
Presione un botón de parada de emergencia en los siguientes casos:
~ Se inicia un movimiento del sistema que no se ha ejecutado durante una adquisición
desde la estación de trabajo.
~ Un botón se atasca o un movimiento no se detiene inmediatamente en cuanto se
suelta el botón.
~ La camilla del paciente o la plancha no se detienen tal como se había previsto.
~ El asa de la plancha o la camilla del paciente no permite retirar manualmente
paciente.
~ La posición de la camilla del paciente mostrada difiere en más de 10 mm de
posición real.
~ El paciente no está correctamente colocado durante los movimientos del sistema.
~ La camilla del paciente o la plancha no se mueven en la dirección correcta.
Observe en todo momento al paciente durante los movimientos del sistema.
Apague el sistema y póngase en contacto con un representante del servicio de atención
al cliente de Siemens si detecta algún funcionamiento incorrecto del sistema.
Vigile y escuche al paciente en todo momento, y tenga en cuenta que, al pulsar
botón de parada de emergencia, detendrá todos los movimientos del sistema.

~-./U~"~I\754;~ ¡ ~.--z. i Ü'

Para detener una adquisición de CT cuando no se trata de una emergencia, ¡,; Ise á .'
botón Detener del cuadro de control de CT o haga clic en el botón Suspender'aeJa I
tarjeta de tareas de examen. Con ello, la adquisición se cancela y el flujo de trabajo I
avanza hasta el paso siguiente.

I
I
I
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Además de los botones de parada de emergencia, el cliente puede habilitar botones°de--
apagado de emergencia. Estos botones deben ser totalmente visibles y de fácil acceso.
Su instalación debe cumplir las normativas específicas del país en cuestión.
PRECAUCiÓN
En casos extremos, como casos de emergencia, humo, fuego, etc" se deberá
interrumpir el suministro eléctrico de todo el sistema!
Pueden producirse pérdidas de datos.
S Al pulsar el botón de apagado de emergencia se interrumpe el suministro eléctrico
de todo el sistema, El movimiento del sistema se detendrá.
Si el suministro eléctrico a los componentes de la estación de trabajo no está conectado
con el sistema de apagado de emergencia, el Suministro de alimentación ininterrumpido
(SAl) (si existe) se deberá desenchufar para desconectar .Ia estación de trabajo de la
corriente eléctrica,
Pulse el botón de apagado de emergencia en los siguientes casos:
S El botón de parada del cuadro de control de CT del sistema no funciona.
S Existe la posibilidad de que el paciente sufra lesiones o se produzcan daños en el
sistema.

Una vez que se haya pulsado el botón de apagado de emergencia y la causa del
problema se haya identificado y resuelto, se podrá restaurar el suministro eléctrico al
sistema, Siga los pasos del capítulo 3, Alimentación del sistema, en la sección titulada
Secuencia de apagado del sistema, para apagar el sistema. Restablezca el botón de
apagado de emergencia y, a continuación, siga los pasos de la sección Secuencia de
inicio del sistema para reiniciar el sistema.

ADVERTENCIA
En caso de emergencia, puede que tenga que retirar al paciente del gantry!
El paciente podría sufrir lesiones.
S Pulse un botón de parada de emergencia, Se detendrán todos los movimientos
automatizados del sistema. Retire manualmente al paciente del anillo del gantry.
Para reiniciar el flujo de trabajo detenido desde el paso en el que se interrumpió
(topograma o adquisición de CT), haga clic con el botón derecho del ratón en el paso y
seleccione Repetir, Pulse el botón Cargar. La adquisición volverá a comenzar desde el
principio. El paciente debe encontrarse en la misma posición en la camilla para repetir la
adquisición y conseguir una corrección adecuada de la atenuación.

PRECAUCiÓN
No utilice el sistema sin haber leído antes toda las instrucciones de funcionamiento,
notas para el usuario, ayuda en línea, documentación en formato PDF, etc. y sin haber
recibido la formación adecuada!
Podrian producirse lesiones en el paciente y daños en el sistema.
S Es importante leer todo el material disponible antes de utilizar el sistema, en e pecial
las notas para el usuario. Las notas para el usuario contienen la información última
hora que no aparece en las instrucciones de funcionamiento, Estas instruc iones de
funcionamiento tienen especial importancia en lo que se refiere a las pru as de las
funciones, la seguridad mecánica y la protección contra la radiación.

Precaución sobre los cristales del detector
Los cristales del detector incluyen el siguiente mensaje ge precau9~fr\;
CAUTlON (PRECAUCIÓN) M ,
DO NOT IMPACT THIS SURFACE AS Dire to

S'
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras

Existe presencia de radiación procedente de la adquisición o la calibración al utilizar el
sistema!
Es posible que el personal esté expuesto a radiación.
Durante la utilización del sistema, procure que permanezcan en el área únicamente
aquellos miembros del personal necesarios para realizar la adquisición o calibración.
S Evite exponer innecesariamente al personal a la radiación.
S Cumpla todos los requisitos necesarios de control, seguridad e información de
radiaciones vigentes en su centro y aquellos que establezca el organismo supervisor
correspondiente.
Corriente alterna

/""'\
, '.

Este símbolo indica que se requiere un voltaje de alimentación de 50 o 60 Hz para que
el equipo funcione correctamente.
Toma a tierra de protección

Este símbolo indica que una pieza del equipo está conectada a tierra, de modo que, si
se produce una descarga eléctrica, esta se desviará hacia otro punto sin causar daños
al equipo o al usuario.
Toma a tierra de protección
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Protección contra la radiación
En caso de que sea necesario acceder al área de control de radiación durante una
adquisición, tome las precauciones de protección personal necesarias.
S Lleve ropa de protección (como un delantal de plomo, etc.).
S Lleve consigo los dispositivos de supervisión (dosímetro de pluma o de pelicula .
S Limite la exposición (permanezca fuera de la sala blindada).
S Siga los procedimientos de seguridad sobre radiación del centro y los esta
la normativa local, regional o nacional aplicable.
Protección de los pacientes durante un examen /
El médico es responsable de proteger al paciente de cualquier exposic' n innecesaria a
la radiación. Far . Ignaé osea',{resa
S Utilice siempre un escudo gonada! en los casos pertinentes. ./M: -¡f9565"!co
S Utilice el modo pediátrico al atender a los niños. D"e t?T Te leolemens .A.



S Use productos CARE@.
Control del movimiento: control de la seguridad
Mientras los componentes del sistema estén en movimiento, es responsabilidad del
usuario garantizar la seguridad; para ello, es necesario realizar un seguimiento de todos
los desplazamientos que tengan lugar en la unidad a fin de evitar las lesiones del
paciente o del personal que tales movimientos puedan provocar.
ADVERTENCIA
En ningún momento deje al paciente desatendido mientras este se encuentre en la
camilla; mantenga la comunicación!
Podrian producirse lesiones en el paciente y daños en el sistema.
S Antes y durante el movimiento de! sistema, es necesario comprobar todas las áreas
con el fin de garantizar que no existe ningún obstáculo en la trayectoria del movimiento.
Reducción de la exposición a la radiación Si toma precauciones, evitará la necesidad de
repetir una adquisición y reducirá el tiempo de exposición del paciente a la radiación.
S Indique al paciente que se mueva lo menos posible durante la adquisición y que siga
las instrucciones relacionadas con la respiración para evitar artefactos ocasionados por
el movimiento.
S Pida al paciente que se quite los objetos metálicos que pueda llevar Uoyas, horquillas,
etc.) para evitar artefactos.
S Compruebe que el sistema está limpio, ya que los restos del medio de contraste
pueden provocar artefactos.
S Siga las instrucciones de funcionamiento relativas ai mantenimiento y la calibración.
Protección contra la radiación durante la instalación de la fuente
Los representantes del servicio de atención al cliente de Siemens instalarán y
sustituirán las fuentes del dispositivo CC Auto. Todo el personal que trabaje con el
dispositivo CC Auto debe seguir las mismas medidas de protección contra la radiación
que el personal técnico, aunque no se espera de ellos que instalen o sustituyan fuentes
del dispositivo CC Auto.
S El dispositivo de CC Auto ya está montado en la camilla del paciente del sistema de
control del paciente (PHS) SPECT.
S El proveedor de fuentes selladas preinstala la fuente lineal y la fuente puntual en las
tapas de plomo individuales.
S Al manipular las fuentes selladas, y con el fin de mantener la exposición en el nivel
más bajo posible, se deben aplicar los métodos ALARA (As Low As Reasonably
Achievable, es decir, la mínima esposición posible) en lo que respecta a los factores de
tiempo, distancia y protección.
S Los protocolos que no cumplan el control de calidad no funcionarán si las fuentes
selladas no están instaladas correctamente.
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Instalación inicial y reposición
S Durante la instalación del dispositivo CC Auto, limite la manipulación de fue tes
selladas. Con el dispositivo CC Auto se entregan fuentes de prueba (no radioacti s); el
proveedor de fuentes selladas suministra al centro las de carácter radioactivo.
S Las fuentes selladas se deben mantener en un contenedor blindado cu
están manipulando.
S Extraiga las fuentes selladas del contenedor y manipúlelas por la tapa d plomo.
S Realice una inspección visual para comprobar que las fuentes se adas no están
dobladas o dañadas. Consulte la sección siguiente titulada Fuentes s la.das da; adas o
no retraídas. . Ig'~a JO o ar Fresa

/ .19 65
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S Instale las fuentes selladas en el dispositivo CC Auto tan rápidamente com bs ~.B}
posible con el fin de limitar la exposición personal, sin dejar de extremar la preca;}¡i¡óa o-i;ffl
para no dañar los contenedores de las fuentes selladas. !
Mantenimiento o uso normalS Cuando ejecute un protocolo con las fuentes selladas extendidas y, por lo tanto, su
radiación quede expuesta, siga todas las medidas de precaución de seguridad contra la
radiación, en lo que respecta a la distancia personal, protección y tiempo mínimo, a fin
de reducir la exposición.S Si es necesario manipular las fuentes selladas, hágalo por la tapa de plomo y tan
rápido como sea posible sin dañarlas. Mantenga las fuentes selladas en contenedores
blindados cuando no se estén manipulando.
Fuentes selladas dañadas o no retraídasS Póngase en contacto con el técnico de seguridad contra radiación de su centro. El
técnico debe comprobar si las fuentes selladas presentan alguna fuga.
S Lleve guantes de vinilo o de látex si es necesario. Manipúlelas por la tapa de plomo,
extraíga las fuentes selladas del dispositivo CC Auto, compruebe si están dobladas y
almacénelas en un contenedor blindado.S Si las fuentes selladas no están instaladas correctamente, las adquisiciones del
sistema y los flujos de trabajo no funcionarán.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar
N/A

3.14. Eliminación

Página 35 de 30

Consultar la legislación medioambiental aplicable. La eliminación de los siguientes
componentes, por ejemplo, puede estar sujeta a regulaciones especiales:
S acumuladores y baterias
S transformadores
S condensadores
S fantoma
S tubo de imagen del monitor
Póngase en contacto con el representante del servicio de atención al cliente de
Siemens para obtener más información.
ADVERTENCIA
No deseche inadecuadamente los componentes del sistemal
Podría provocar ríesgos potenciales para el medioambiente.
S Siga la normativa adecuada sobre eliminación de residuos.
Almacenamiento/eliminación de fuentes usadas
Almacene las fuentes gastadas en los contenedores blindados, que normalmen
los mismos contenedores en los que se enviaron las fuentes nuevas. Si se d er
que es necesario desechar las fuentes, deben tratarse como material pote ial
radioactivo.Las fuentes deben comprobarse y descontaminarse al)tes de desechar. e. emás,
debe comprobarse que las fuentes no tengan ninguyií fuga. f\oa~~I"\~ i:-" fI.rs~en
empaquetarse para que incluyan la documentación l2Iuecumpla con 'f¡ .r ISltOSde
transferencia de las agencias regulativas locales o acionales (com lj lliC'YEPA)s, S.A.
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sobre el modo de desechar las fuentes e informar sobre ello antes de llevarlas al lugarJ~.:7
de eliminación. El cliente es el responsable de la eliminación de las fuentes usadas.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.
N/A

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
N/A

1
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