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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3175-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009526-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-009526-21-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OPEN TRADE S.A. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca GILARDONI nombre descriptivo RADGIL 2 Irradiador de sangre por Rayos X y
nombre técnico IRRADIADORES, DE SANGRE , de acuerdo con |o solicitado por OPEN TRADE S.A., conlos
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 778-32 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 778-32
Nombre descriptivo: RADGIL 2 Irradiador de sangre por Rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-437 IRRADIADORES, DE SANGRE

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GILARDONI

Model os;
RADGIL 2

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Irradiacion de sangre o productos sanguineos contenidos en bolsas de plastico, cuando esta indicada la prevencién
delaTA-GvHD (enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusion)

Periodo de vida Util: Las baterias del equipo tienen unavida Util de 4 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde.
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde.

Nombre del fabricante:
GILARDONI Sp.A.

Lugar de elaboracion:
OficinaLegal: Piazza Luigi di Savoian. 28, Milano (MI) - ITALIA
Operacionesy fébrica: Via Arturo Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) —ITALIA

Expediente N° 1-0047-3110-009526-21-1
N° Identificatorio Tramite: 36154
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PROYECTO DE ROTULO

RADGIL 2
Irradiador de sangre por Rayos X

Fabricado por:
GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (Ml) - ITALIA Operaciones y fabrica: Via Arturo
Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) — ITALIA

Importado por:
OPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438 (1417)
Tel. (5411) 4639-8783
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Farm. Carola Caminos, M.N. 14.981

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones Sanitarias” Autorizado por la ANMAT PM-778-32

Descripcidn, Indicaciones, Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Reacciones Adversas:
Ver Instrucciones de Uso.

Condiciones de transporte y almacenamiento: Transportar y almacenar a temperatura ambiente,en lugar fresco
y seco, alejado de la humedad, de la luz solar y de fuentes de calor.

Etiquetado interno:
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ITEM DESCRIPCION NOTA

1 FECHA DE FABRICACION / MANUFACTURING DATE MM-AAAA
RADGIL 2
2 NOMBRE DEL MODELO / MODEL NAME
X-BEAM
] 03360003 [RADGIL-2]
3 CODIGO DEL DISPOSITIVO / DEVICE MODEL CODE
03360005 [X-BEAM]
. PARA COMPLETAR
4 NUMERO DE SERIE / SERTAL NUMBER S S
5 TENSION, FRECUENCIA, SIMBOLO 3-FASES / PARA COMPLETAR
VOLTAGE, FREQUENCY, 3 PHASE SYMBOL EN CONSECUENCIA
PARA COMPLETAR
6 CORRIENTE ABSORBIDA / CURRENT ABSORBED
EN CONSECUENCIA
: PARA COMPLETAR
B G
CODIGO UDI / UDI CODE £ COMSECTENETA
PARA COMPLETAR
8 MARCA/BRAND EN CONSECUENCIA
LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES FABRICANTE
READ THE USER MANUAL [EN ISO 15223-1]
[ISO 7010-M002]
CONSULTE EL MANUAL DE INFORMACION DEL FABRICANTE
INSTRUCCIONES MANUFACTURING DATE
REFER TO THE USER MANUAL (\,vﬂ [EN ISO 15223-1]
[UNI CEI EN ISO 15223]
PELIGRO DE RADIACION IONIZANTE NUMERO DE SERIE
A TONIZING RADIATION DANGER |_|SN SERTAL NUMBER
i [ISO 7010-W003] [EN ISO 15223-1]
ADVERTENCIA NUMERO DE CATALOGO
WARNING REFERENCE NUMBER
[EN ISO 15223-1] REF | |[EN 150 15223-1]

SIMBOLO RAEE PARA UNA CORRECTA
ELIMINACION

RAEE SYMBOL FOR CORRECT
DISPOSAL

PELIGRO DE CHOQUE ELECTRICO
WARNING: ELECTRICITY
[1S07010-W012]

(o

ENCENDIDO - X RAY ON
[TEC 60417-5264]

APAGADO —X RAY OFF
[IEC 60417-5266]

ATENCION: APLASTAMIENTO DE MANOS|
WARNING: CRUSHING OF HANDS

IEC 60878
[ 1 [1SO 7010-W024]

> CP

RELOJ / CLOCK [IEC

60878]

Aplicado en ¢l panel del operador para indicar la toma para conectar un contador de horas externo.
Applied on operator panel to indicate the socket for connecting an external time counter

©
Dl
Q)

Etiquetado externo:

., | MANTENER SECO /KEEP DRY [EN a LIMITE DE HUMEDAD / HUMIDITY
IS0 15223-1] Ay LIMIT EN ISO 15223-1]

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO / LIMITE DE TEMPERATURA /
FRAGILE, P " | TEMPERATURE

HANDLE WITH CARE LIMIT

[EN ISO 15223-1] [EN ISO 15223-1]

= |9

,_
|

MANTENER HACTIA ARRIBA CENTRO DE GRAVEDAD / GRAVITY
/ THIS WAY UP [ISO 7000 — 0623] CENTER [ISO 7000 — 0623]

——
-
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

RADGIL 2

Irradiador de sangre por Rayos X

Fabricado por:
GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (MI) - ITALIA Operaciones y fabrica: Via Arturo
Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) — ITALIA
Importado por:
OPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438 (1417)
Tel. (5411) 4639-8783
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Farm. Carola Caminos, M.N. 14.981

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-778-32

RADGIL 2

Irradiador de Sangre por Rayos-X
Manual de usuario
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Pagina 1 de 55 Pagina4 de 115

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ACERCA DE ESTE MANUAL

El propdsito de este manual es proporcionar informacion para operar y mantener de manera segura el irradiador de

rayos X RADGIL 2. Este manual se aplica al RADGIL 2 que tiene el software con la revision 3AUE0249-radgil-010
0 superior.

USO PREVISTO

El RADGIL2 es un dispositivo médico que utiliza rayos X para irradiar principalmente productos sanguineos
contenidos en bolsas de plastico, cuando esta indicada la prevencion de la TA-GvHD (enfermedad de injerto contra
huésped asociada a transfusion).

Segun la EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare), editor de la Guia para la

preparacion, uso y aseguramiento de la calidad de los componentes sanguineos, los hemoderivados deben irradiarse
con una dosis entre 25 Gy y 50 Gy.

El RADGIL2 también se puede utilizar para aplicaciones NO médicas, como la irradiacion de células, tejidos y
animales pequefios con fines de investigacion.

MARCADO CE

El RADGIL 2 tiene la marca CE como dispositivo médico de Clase IIb para la irradiacion de productos sanguineos, de
acuerdo con el Anexo II de la Directiva n del Consejo Europeo. 93/42, modificada por la Directiva 2007/47.

c € 0051

FABRICANTE DEL PRODUCTO IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (MI) - ITALY
Operaciones y fabrica: Via Arturo Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) - ITALY

Para soporte técnico o informacioén general, pdngase en contacto con nosotros utilizando las siguientes referencias:

Teléfono: +39 0341 705111 Fax:

+39 0341 735046
Soporte técnico: service@gilardoni.it
Info General: ex(@gilardoni.it

Este manual se suministra en formato electronico junto con cada nuevo dispositivo RADGIL2. El cliente puede solicitar
una copia electronica adicional de este manual escribiendo un correo electronico al Soporte técnico de GILARDONI
spa, especificando el namero de serie del RADGIL2.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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INFORMES DE INCIDENTES

De conformidad con el Reglamento Europeo (UE) 2017/745, cualquier usuario, operador sanitario o persona que
tenga conocimiento de que ha ocurrido un incidente grave en relacion con el uso del dispositivo debe informar el
evento al fabricante y / 0 a la Autoridad Competente de el Estado donde se utiliza el dispositivo.

Introduccion

Se espera que el usuario de RADGIL 2 opere el RADGIL2 de acuerdo con este Manual de usuario. En particular,
la informacion y las instrucciones de funcionamiento aqui proporcionadas tienen como objetivo definir el uso
correcto del dispositivo RADGIL 2.

El usuario debe leer detenidamente y comprender este manual antes de comenzar a utilizarlo. En particular, el
fabricante aconseja al usuario que:

* operar el RADGIL2 de acuerdo con las instrucciones aqui contenidas,

* observar todas las advertencias y precauciones,

» garantizar el mantenimiento adecuado del RADGIL?2,

* asegurese de que solo el personal debidamente capacitado pueda operar el RADGIL2.

El fabricante recomienda realizar una validacion de dosis al menos una vez al afio. Esto se puede arreglar a través de
GILARDONTI u otro servicio calificado a cargo del cliente.

Términos de referencia usados en el Manual

* RADGIL2: El irradiador de rayos X que se refiere a este manual, también indicado como dispositivo o sistema;
* Cliente / propietario: la entidad legal organizada de forma independiente o profesional y o individual o
colectivamente, que acepta este Manual y ya esta en posesion de varios (propietario, titular, custodio, arrendatario)
del dispositivo Radgil2;

» Usuario u operador: una persona que ha recibido instrucciones del ingeniero de servicio calificado para usar el
dispositivo;

* Fabricante: la empresa GILARDONI spa;

* Descargo de responsabilidad legal: informacion legal contenida en este manual;

* Manual de usuario: este documento, emitido para el usuario final del dispositivo;

* Ingeniero de servicio calificado: una persona certificada por el fabricante para instalar y reparar el RADGIL2;
* Monobloque: Unidad emisora de rayos X formada por una carcasa con el interior de las etapas de alta tension y
el tubo de rayos X;

* Administrador: persona capacitada por el Ingeniero de servicio calificado y designada por la Organizacion
propietaria del RADGIL2, para configurar los parametros de trabajo del RADGIL2;

» Experto Calificado: persona calificada autorizada para realizar pruebas de dosimetria ¢ informes de dosimetria.
* Rayos X ENCENDIDOS: significa cuando el irradiador irradia muestras o material intencionalmente;

* Rayos X APAGADO: significa cuando el irradiador NO esta generando ningtn flujo de rayos X;

* ISBT: Sociedad Internacional de Transfusion de Sangre

* EDQM: Direccion europea de calidad de los medicamentos y la atencion sanitaria

* Gy: unidad gris de dosis absorbida

* uSv / h: Micro Sievert por hora

* TA-GVHD: enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusion

* Autoridad local: cualquier organizacion reguladora que tenga jurisdiccion sobre la instalacion, operacion y
mantenimiento del RADGIL2, incluidas sus opciones y accesorios estandar.

* CICLO DE CALENTAMIENTO: Estado del irradiador cuando, segtin alguna rutina interna, esta generando un
flujo de rayos X variable, suficiente para prepararse para la siguiente irradiacion de hemoderivados.

A IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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PRECAUCIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD

iADVERTENCIA, LEA ATENTAMENTE!

* RADGIL 2 requiere algunas condiciones de instalacion especificas como se indica a continuacion;

* RADGIL 2 requiere un mantenimiento anual por parte de un ingeniero de servicio calificado; el
fabricante recomienda programar cuidadosamente el mantenimiento del dispositivo; lea la seccion
“Servicio y mantenimiento calificado” para obtener mas detalles;

* Nunca intente quitar, manipular, desactivar o apagar ninguno de los dispositivos de seguridad y de
bloqueo de RADGIL 2;

* Antes de utilizar el dispositivo verificar que la tapa amarilla ubicada en el lado derecho del equipo esté
correctamente insertada y atornillada (puerto de servicio lateral para dosimetria periodica);

* No use RADGIL 2 para propésitos diferentes a los aqui especificados;

* RADGIL2 debe ser utilizado unicamente por Usuarios calificados y experimentados, informados sobre
los riesgos biologicos asociados al uso de hemoderivados, células vivas, tejidos y animales;

* Antes de cualquier operacion de limpieza, desinfeccion o mantenimiento, asegurese de que el dispositivo
esté APAGADO y desconectado del voltaje de la linea eléctrica y espere al menos 5 minutos después del
apagado para permitir que el sistema enfrie adecuadamente el tubo de rayos X y las partes de alto voltaje;
* Tenga en cuenta que algunas soluciones de limpieza a base de alcohol pueden formar vapores explosivos
0 agresivos daiiinos para el dispositivo y también para el entorno: utilice inicamente soluciones de limpieza
suaves y no inflamables y seque siempre bien;

* No utilice el sistema en un entorno que contenga mezclas o gases explosivos;

* RADGIL2 es un dispositivo de laboratorio para uso en interiores inicamente: manténgalo seco, no es a
prueba de agua;

* NUNCA deje caer ni derrame ningun liquido en la cimara de irradiacion ni alrededor del dispositivo;

* No coloque nada encima del dispositivo, especialmente articulos pesados que contengan liquido que
puedan daiar el dispositivo si se producen fugas o derrames;

* Preste atencion al cerrar la puerta de la cAmara de irradiacion: jes pesada y puede chocar facilmente sus
dedos si se deja adentro!

* No permita ningin servicio o reparacion a personas NO calificadas o NO certificadas: es peligroso y el
resultado no se puede garantizar.

RADIOPROTECCION

El irradiador de rayos X RADGIL 2 es completamente seguro y blindado y no requiere ninguna medida de radioproteccion.

Aviso Legal

Se solicita al Usuario que lea atentamente lo que se proporciona en este Manual. Toda la informacion aqui contenida
pertenece a Gilardoni, que se reserva el derecho a modificar la misma sin necesidad de informar previamente al Usuario.
Gilardoni hace todo lo posible por incluir en este Manual la informacion que considera actualizada, exhaustiva y precisa.
Sin perjuicio de lo anterior, Gilardoni no se responsabiliza ni garantiza la idoneidad, precision o correccion de dicha
informacion, ni Gilardoni garantiza o declara que este manual estd completo, libre de errores o actualizado de alguna

manera. En este sentido, tenga en cuenta que los dispositivos

cubiertos por el Manual estan sujetos a variaciones y actualizaciones que se llevaran a cabo sin previo aviso,
considerando que la mision de Gilardoni es brindar un producto que esté siempre a la vanguardia, para satisfacer las
necesidades de desarrollo productivo y de los clientes. Se entiende que ni el Usuario ni terceros podran proceder a
modificar, publicar, copiar o distribuir las disposiciones de este Manual. El usuario puede realizar una copia para uso

personal unicamente.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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GARANTIA

Se garantiza al comprador original que un irradiador de rayos X RADGIL2 instalado no tendra defectos de materiales
o mano de obra en condiciones de servicio y operacion prescritas durante periodos especificos a partir de la fecha de
aceptacion. La garantia del equipo cubre las piezas defectuosas y la mano de obra para reemplazar dichas piezas
durante un afio después de la instalacion del equipo, o quince (15) meses a partir de la entrega del equipo, el periodo
que sea mas corto, a menos que se aplique un acuerdo diferente con el fabricante. Durante el periodo de garantia,
GILARDONI se compromete a reparar, ajustar o reemplazar, segin lo determine GILARDONI, cualquier pieza o
piezas que se encuentren defectuosas.

GILARDONI requiere que el irradiador sea operado y mantenido adecuadamente como se especifica en este manual.
La garantia no se aplicara si el irradiador de rayos X RADGIL 2 esta sujeto a un mal uso, modificacion o alteracion
o falla en el mantenimiento del irradiador. Solo GILARDONI o su representante autorizado pueden proporcionar el
servicio de garantia. Cualquier servicio de garantia proporcionado por un tercero no autorizado anulara la garantia.

Esta garantia, que se establece mas expresamente en los Términos y condiciones de compra, constituye la
responsabilidad Unica y exclusiva de la empresa y el recurso del comprador con respecto al irradiador de rayos X
RADGIL 2 y reemplaza todas las garantias, ya sean escritas, verbales o expresas. o implicitas o legales, incluidas,
entre otras, garantias o condiciones de comerciabilidad e idoneidad para un proposito particular.

En ningun caso GILARDONI sera responsable ante nadie por dafos directos, indirectos, especiales, colaterales,
incidentales o consecuentes. Ademas, GILARDONI no sera responsable de reclamaciones de ningtn tipo contra el
usuario del irradiador de rayos X RADGIL 2 por cualquier otra parte y el usuario se compromete a dejar a
GILARDONI indemne de cualquier solicitud.

Descargo de responsabilidad - Limitacion de responsabilidad

Con este Manual de Usuario, Gilardoni proporciona al Usuario informacion general relacionada con el correcto uso
del dispositivo. Se invita al Usuario a leer atentamente el contenido de este Manual de Usuario, que es propiedad
exclusiva de Gilardoni. Cualquiera que utilice el dispositivo debe haber leido y comprendido la informacion contenida
en el mismo. Para cualquier necesidad, no dude en ponerse en contacto con Gilardoni para recibir mas aclaraciones
sobre el uso correcto del dispositivo. Gilardoni publica este Manual para proporcionar al Usuario informacion bésica
sobre el uso seguro del dispositivo. Se entiende que el Usuario reconoce que la informacion aqui contenida es de
caracter general; por lo tanto, Gilardoni no emite ninguna garantia y declina toda responsabilidad por la integridad y
exhaustividad de la informacion mencionada anteriormente. En cualquier caso, Gilardoni declina cualquier
responsabilidad derivada de una interpretacion incorrecta o un uso inadecuado - por parte del Usuario - de la
informacion contenida en este Manual y Gilardoni no se hace responsable de ningin error u omision, ni de las
consecuencias del uso de la informacion contenida. en este manual. El Usuario se compromete expresamente a no
utilizar el dispositivo con fines ilicitos. Por ello, siempre que el dispositivo se utilice de forma ilicita, el Usuario se
compromete a mantener indemnizado a Gilardoni, incluso si el uso ilicito lo llevan a cabo, es decir, empleados,
colaboradores o agentes del Usuario. Ademas, el Usuario acepta expresamente que Gilardoni no sera responsable de
los dafios directos, indirectos, consecuentes, punitivos o dafios que surjan de circunstancias particulares (como, a
modo de ejemplo y no limitado a, dafios resultantes de la falta de firma de contratos, pérdida de negocio, etc.) que
surja de, o se relacione con, el uso indebido o la incapacidad del Usuario para usar el Manual aqui incluido, asi como
la informacion contenida en el mismo. Gilardoni no se hace responsable, aunque el Usuario haya advertido que tales
dafios pueden producirse. El Usuario indemnizara a Gilardoni por cualquier lucro cesante, dafio a la imagen, gastos,
procesos penales y / o civiles, iniciados por terceros, debido o como consecuencia del incumplimiento del Usuario de
este Manual.

En particular, el Usuario declara leer el contenido de este Manual y cumplir con todas las referencias al uso del
dispositivo, asi como aceptar las presentes condiciones relativas a la limitacion de responsabilidad de Gilardoni.
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Significado de los simbolos

Los siguientes simbolos se pueden encontrar en este manual o en el irradiador de rayos X RADGIL 2

NO TOQUE ningun componente mecéanico o eléctrico y no acerque las manos al area marcada con
este simbolo.

Proteccion de tierra de seguridad eléctrica

VOLTAJE PELIGROSO.
4 No se mueva cerca del area marcada con este simbolo y evite cualquier operacion mientras el
sistema esta encendido.

RST Conexion de linea trifasica

Referencia del modelo de producto

Direccion del fabricante

Fecha de fabricacion

Marcado CE por Organismo Notificado num. 0051.

Ref.
G 0051
/\ {ADVERTENCIA! RADIACIONES IONIZANTES.

Significa que se pueden generar rayos X en el interior

iADVERTENCIA!
Riesgo de aplastamiento de manos o dedos.

iADVERTENCIA!

Lea los documentos suministrados con el sistema antes de realizar cualquier tipo de mantenimiento
u operacion en el area marcada con este simbolo.

Encendido del sistema

Apagado del sistema

Resetear alarma

Rayos X ENCENDIDO

I
O
CLR
——
O Rayos X APAGADO

Sistema encendido

Voltaje de la linea de alimentacion disponible

1E_ 2022220025,
LIL) LIV LT IIIVUIJ

D
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Requisitos de prueba de EMC

Los rendimientos esenciales a verificar durante la prueba son la dosis de rayos X y el control de la emisién de rayos

X. Si el rendimiento se pierde o se degrada debido a perturbaciones EM, se interrumpe el tratamiento y se advierte un
mensaje que indica el evento.

El RADGIL 2 se examind en ¢l laboratorio de EMC de acuerdo con los siguientes requisitos:
Verifique durante las pruebas de EMC en caso de perturbacion que:

* En el caso de un dispositivo que esta en la condicion de espera, no tiene cambios en la configuracion

* Durante la irradiacion, el tratamiento se interrumpe sin cambios en los parametros de tratamiento (tiempo de
irradiacion y valores de kV, mA, tiempo establecido, configuracion del sistema) y al final de la perturbacion, el
tratamiento se reinicia solo con un comando del operador.

* Controlar que las perturbaciones no provoquen una emision de rayos X no deseados, tanto con puerta cerrada
como abierta

Emision EMC: Clasificacion

Clase X a ;!
Grupo 2 1 O 2
Ambiente EM Laboratorios profesionales sanitarios y hospitalarios

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El RADGIL 2 es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o usuario del RADGIL 2 debe asegurarse
de que se utilice en un entorno electromagnético como se describe a continuacion:

Testeo de la emisiones Cumplimiento Ambiente electromagnético

Emisi RF El RADGIL 2 usa energia de RF solo para su funcion interna. Por lo tanto. Ia
%IISSKI)JI}ISSI ) Group 1 emision de RF es muy baja y no es probable que cause interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones RF

CISPR 11 Class A
Emisiones armonicas El RADGIL 2 es adecuado para su uso en todos los establecimientos, excepto los
IEC 61000-3-2 No aplica domésticos y aquellos conectados directamente a la red publica de suministro de
energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines
Fluctuaciones de voltaje / domésticos.
emisiones de parpadeo No aplica

IEC 61000-3-3

Nota: “Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B),
es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es

posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o ‘]‘?ﬂréf)‘i'ffg%b%&?& APN-INPMAANMAT
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Ademas, recuerde que los cables y accesorios pueden afectar negativamente al rendimiento EMC.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El RADGIL 2 es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o usuario del RADGIL 2 debe asegurarse de que se utilice en
un entorno electromagnético como se describe a continuacion:

Prueba de
Inmunidad

IEC 60601-1-2
Nivel de la Prueba

Nivel de
Cumplimiento

Ambiente electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD)

8 kV contacto

IEC 60601-1-2

Los pisos deben ser de madera. baldosas de hormigor
o ceramica. Si los pisos estan cubiertos con material
sintético. la humedad relativa debe ser al menos de

IEC 61000-4-2 2/4/8/15 kV aire Nivel de Prueba
30%.
. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
Campo elect.romagnetlco moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
radiado 3 V/m IEC 60601-1-2 del RADGIL 2. incluidos los cables. Distancia minimd
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz Nivel de Prueba 30 cm

Transitorios eléctricos
rapidos / rafagas
IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de alimentacién

1 kV para entrada / salida
Lineas >3 m

IEC 60601-1-2
Nivel de Prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno|
comercial u hospitalario tipico.

0.5/1 kV modo diferencial

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno|

IEC 61000-4-6

ISM frecuencias

Aumento IEC 60601-1-2 comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 0.5/1/2 kV modo comin Nivel de Prueba
3V Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
Perturbaciones conducidas moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
inducidas por campos de RF 150 kHz to 80 MHz IEC 60601-1-2 del RADGIL 2. incluidos los cables.
6V Nivel de Prueba Distancia minima 30 cm

Caidas de voltaje. corto
interrupciones y variaciones de
voltaje en las lineas de entrada

de la fuente de alimentacion

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°.

225°,270°,315°
20 ms — 0% a 0°
500 ms — 70% a 0°

IEC 60601-1-2
Nivel de Prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
RADGIL 2 requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la red eléctrica. Se
recomienda que el RADGIL 2 se alimente desde un

Campo magnético

IEC 61000-4-8

55— 0% fuente de alimentacion ininterrumpida o una bateria.

IEC 61000-4-11 (Nota 1)
Frecuencia de poder Los campos magnéticos de frecuencia de energia deber
(50/60 Hz) 30 A/m IEC 60601-1-2 estar en niveles caracteristicos de una ubicacion tipics

Nivel de Prueba

en un entorno comercial u hospitalario tipico.

(IEC 60601-1-2:2014)
Nota 1) Como se informa en el documento de analisis de riesgos 12017-SYS-RMR-01, seccion 4.3, la prueba relativa
a la seguridad y la ejecucion de RADGIL 2 en caso de una posible interrupcion del tratamiento se aprobo con éxito. De
hecho, se requiere la intervencion del operador para eventualmente reanudar y completar el tratamiento. Ademas, toda
la la informacion sobre el evento ocurrido se proporciona al operador.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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Campos de proximidad de comunicaciones inalambricas RF

Rango y nivel de frecuencia: EQUIPO de comunicacion inalimbrica RF
Frecuencia de prueba Modulacion Minimo nivel de Nivel de Inmunidad

(MHz) Inmunidad (V/m) aplicado(V/m)

385 **Modulacion del pulso: 18 Hz 27 27

450 O*FM + 5 Hz Desviacion: 1KHz seno 28 28

X1**Modulacién del pulso: 18 Hz

710

475 ** Modulacién del pulso: 217 Hz 9 9

780

810

870 ** Modulacion del pulso: 18 Hz 28 28
930***

1720

1845 ** Modulacién del pulso: 217 Hz 28 28

1970

2450 ** Modulacion del pulso: 217 Hz 28 28

5240

5500 **Modulacion del pulso: 217 Hz 9 9

5785

(IEC 60601-1-2:2014)

Nota: “Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y
hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11
clase B), Es posible que el equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario puede necesitar para tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo ".
Los equipos de comunicacion por radio portatiles y moéviles pueden afectar el funcionamiento de RADGIL; como
consecuencia, evite utilizando el equipo en cuestion cerca de €l.

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion por radio portatiles y méviles y el sistema

RADGIL 2
Maéximo Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor (m)

potencia de salida RADGIL 2 esta disenado para funcionar en un entorno electromagnético en el que el ruido de RF irradiado esté bajq
especificada del |control. El cliente o el operador del sistema pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas asegurandosg

transmisor de que haya una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF moviles y portatiles (transmisores) y e

W) RADGIL 2 como se recomienda a continuacion, refiriéndose a la potencia de salida maxima del equipo de
comunicacion por radio.
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800MHz to 2.5GHz
d=[3.5/V1]\P d=[3,5/E1[NP=1,16 \'P d=[7/E1]NP 800MHz to 2.5GHz
=233 P

0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.36 0.36 0.72
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23

(IEC 60601-1-2:2014)
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REQUERIMIENTOS PARA LA INSTALACION

A\

iLa instalacion debe ser realizada por un técnico de servicio calificado!
Antes de trasladar el sistema al lugar de instalacion, verifique la capacidad de carga de los pisos durante todo el
recorrido, incluidos los ascensores si los hubiera y hasta el destino final: RADGIL2 pesa aprox. 1400Kg.

Condiciones ambientales

RADGIL2 es para uso en interiores solo dentro de las siguientes condiciones ambientales:

» Radioproteccion: ninguno, Radgil 2 estd completamente protegido

» Temperatura: 15 -35°C

» Humedad: no exceda el 80% de HR sin condensacion

» Calidad del Aire: niveles tipicos de entorno de oficina / laboratorio

» Carga del suelo: consulte a continuacion, Instalacion con plataforma estandar o grande

» Choque y vibracion: el piso debe estar libre de vibraciones y RADGIL2 no debe estar sujeto a golpes o
fuentes de vibracion externas.

» Transporte y almacenamiento: temperatura 0 + 40 ° C, RH 5 a 80% sin condensacion, presion de aire 50 +

106kPa

Instalacion usando la plataforma estandar

El dibujo de la rigura 1 muestra las dimensiones minimas del local de instalacion cuando se utiliza la plataforma estandar
suministrada junto con el dispositivo. El area esta calculada para dejar suficiente espacio alrededor del producto, para la instalacion,
uso y operacion de servicio. RADGIL2 pesa aprox. 1400 kg y se suministra con una plataforma de distribucion de carga adecuada
para suelos con una capacidad de carga minima de 750 kg / m2 (peso total 1500 kg). Si el piso garantiza una capacidad de carga
minima, puede continuar con el posicionamiento; de lo contrario, consulte las instrucciones proporcionadas en el siguiente parrafo.
Al utilizar la plataforma estandar, las dimensiones minimas sugeridas para la sala de instalacion son 325L x 238W cm.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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%+ 325 ¢m &

fan 40 cm

Radgil2

98 cm

238 cm

- 195 cm x 2,5H cm

100 cm

Plataforma de carga al suelo con capacidad 750 Kg / m2

Figura 1

La plataforma estandar requiere un poco de ensamblaje como se muestra indicativamente en la rigura ». Una vez que se
ensambla la estructura inferior, el posicionamiento sugerido de la plataforma se muestra en la rigura 1.

=

o

w5 ey

Figura 2
Dimensiones de la plataforma estandar:
Peso 65kg
Longitud 195 cm
Profundidad 98 cm
Grosor 2.5cm

Area de instalacién con gran plataforma

Siempre que la capacidad de carga del suelo sea inferior a 750 kg / m2, se dispone como accesorio opcional una
plataforma mas ancha del doble que la estandar: el codigo de producto de dicha plataforma mas ancha es 10442300.
La plataforma grande debe usarse SOLO si el piso tiene una capacidad de carga superior a 375 kg / m2: NO use la
plataforma grande si el piso no puede otorgar una capacidad de carga minima o si no esta seguro de la capacidad de
carga. Si tiene la intencion de utilizar la plataforma ancha, las dimensiones minimas sugeridas para la sala de instalacion

son 325L x 325W cm ri6ura 3)

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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325cm >

40cm 40 cm

90 cm

Radgil2

195 cm

325cm

/ ‘ 195 x5H cm

Plataforma de carga al suelo con capacidad 750 Kg / m2

100 cm

Figura 3

La plataforma ancha requiere un poco de ensamblaje, como se muestra indicativamente en la FIGURA 4. Una vez que
se ensambla la estructura inferior, el posicionamiento sugerido de la plataforma se muestra en la rigura 3

Figura 4
Dimensiones de la plataforma amplia
Peso 200kg
Longitud 195 cm
Profundidad 195 cm
Grosor 5.0 cm
iADVERTENCIA!

El fabricante no asume ninguna responsabilidad con respecto al lugar de instalacion. La responsabilidad de verificar
la capacidad de carga del piso sigue estando a cargo de la Organizacion propietaria o huésped del dispositivo. En
caso de duda, no coloque el producto y solicite a un ingeniero estructural que verifique la capacidad de carga
estructural de los pisos, si es adecuado para recibir el RADGIL 2.. | F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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Requisito de potencia de linea

Cables Tres fases + nudo a tierra

Voltaje 400V 10% (otros voltajes también disponibles)
Frecuencia 50/60 Hz

Corriente Pico 15A (@400 V)

Corriente de espera 1 A/ fase

Max corriente en uso 11 A/ fase

Max poder adsorbido 6 kVA

El irradiador de sangre por rayos X RADGIL2 esta disefiado para instalarse con un cable de alimentacion de 4 hilos (3
hilos + conexion a tierra, conexion eléctrica trifasica) de 600 V (enchufe NO incluido).

A

iADVERTENCIA!

La responsabilidad de llevar la energia eléctrica al irradiador de sangre de rayos X RADGIL?2 ¢ instalar una caja de
conexiones adecuada equipada con interruptor de seguridad, es de la Organizacion que posee o usa el dispositivo.
Para dicha conexion, contrate SOLAMENTE ingenieros eléctricos calificados que estén en condiciones de otorgar y
certificar un trabajo adecuado de acuerdo con las Normas de seguridad locales.

Refrigeracion por agua
El RADGIL2 es un equipo refrigerado por agua y se suministra con un filtro de agua.

La calidad del agua debe mantenerse dentro de los siguientes requisitos minimos:

Fuente Libre de particulas de agua potable y contaminantes
Dureza méaxima <27° Grados Franceses
Flujo minimo >5 litro/min
Presion 2.5+ 4.0 bar
Temperatura 5+25C°
iADVERTENCIA!

Si la calidad del agua es incierta o esta fuera de los requisitos minimos,
iNO CONECTE NI UTILICE EL RADGIL 2!

NOTAS RELATIVAS A LA REFRIGERACION POR AGUA:
* el agua se consume durante una irradiacion, mientras que, si los rayos X estan apagados, no se llama / consume
agua;
« verifique periodicamente la calidad del agua;
* la limpieza del filtro de agua debe realizarse con regularidad, al menos una vez al mes;
* si no se dispone de una calidad de agua adecuada, es posible utilizar un enfriador de agua opcional. Para un
uso moderado, es decir <6 ciclos de irradiacion / hora con una duracioén de 5 minutos cada uno, el fabricante
sugiere un enfriador con una capacidad de eliminacion de calor de 2,9 kW (9895 BTU / h); para> 6 ciclos /
hora, se requiere un enfriador mas potente con al menos 4.0 kW (13650 BTU / h) de capacidad extraible de

calor.
|F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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Retirada de envases y posicionamiento del producto

RADGIL2 se empaqueta en un palé especial y se envuelve con una caja de carton o una proteccion de madera
opcional. El peso bruto total de aprox. 1500 kg: ver rigura s (medidas en mm).

- J

1950

1660 1000

|
|

Figura 5

A ELEVADOR DE HORQUILLA AQUI, APROX.
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La ricura ¢ muestra el dispositivo en paleta, ya limpio de las protecciones externas. Si es posible, es mejor dejar el
RADGIL 2 en el palé mientras lleva el dispositivo al sitio de instalacion final. La paleta debe ser desmontada y NO
simplemente removida: esta operacion debe ser realizada en el sitio por un Ingeniero Cualificado.

e 2300, = - 838 5
314

1852

| 2
Figura 7 (mm)
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Panel de
Control

Llaves de
encendido

etiquetas

Impresora de [‘\

(optional)

de barras

Pantalla
tactil

e 1 ".l\,/g
3 Q|

ee
Lector codigo / I ‘

(optional)

Cable de

alimentacion
y
Puerto Ethernet

El irradiador de rayos X RADGIL 2 esta disefiado para irradiar sangre y productos sanguineos empaquetados en bolsas
de plastico y se espera su uso en hospitales, centros médicos y bancos de sangre. El irradiador de sangre de rayos X
RADGIL 2 consta de un gabinete blindado que contiene un monobloque con un tubo de rayos X, una camara de
irradiacion, electronica de control, una computadora para la gestion de datos y un panel de control del operador: no se
requieren medidas de radioproteccion. El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 esta disefiado para alojar un
recipiente giratorio de aproximadamente 2,0 litros (plastico) o 2,5 litros (fibra de carbono). El recipiente puede
acomodar hasta seis bolsas de sangre estandar de 300 ml (siempre que las bolsas no estén congeladas y el tubo de la
bolsa de sangre no sea una obstruccion). El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 es capaz de irradiar los
hemoderivados a una dosis central de 35 Gy y con una dosis minima de 25 Gy y un maximo de 50 Gy como lo exigen

las directrices europeas.

Main performances:
Variacion maxima de la dosis central: +/-20%
Tasa de dosis maxima:
Tiempo de irradiacion:

Capacidad:

cols ol B
==

Frasco donde
gira la Bolsa

Encendido / Apagado

Figura 8

6.0 Gy/min (medido en el centro del recipiente)
ajustable hasta 99 minutos y 59 segundos
hasta seis unidades de globulos rojos por ciclo (270-280 ml /cada red)
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PANEL DE CONTROL

Numeros de referencia de teclas:

13 | =— 14
Figura 9

Ne ID Description Function
1 1 LAMPARAS RX Iluminacion cuando X-RAY estd encendido
2 AJUSTE kV Selector de voltaje al tubo de rayos X (de 80 a 200 kV en pasos de 20)
3 CONFIGURACION ACTUAL | Selector de corriente al tubo de rayos X (de 5 a 20 mA en pasos de 5)
4 AJUSTE DE HORA MIN. Selector de minutos de tiempo de irradiacion
2 5 CONFIGURACION DE LA Selector de segundos del tiempo de irradiacion
HORA EN SEGUNDOS
3 6 MODULO HAEMO LED La iluminacion indica que el médulo de la bolsa de sangre esta disponible
(sistema giratorio)
4 7 LED DE FALLO Iluminacidon en caso de avisos o mensajes de falla del sistema
5 8 BOTON CLR (CLEAR) Borrar un aviso o un mensaje de advertencia
6 9 TOMA DEL TEMPORIZADOR | Conector con contacto NC / NO para ser utilizado por un temporizador
DE RAYOS X externo certificado
7 10 LAMPARA DE Cuando se enciende significa que la unidad esta encendida y bajo voltaje.
ALIMENTACION
8 11 LED LISTO Cuando la iluminacion significa que el sistema esta listo para funcionar
9 12 LECTOR DE TARJETAS Lector de tarjetas inteligentes (para insertar con el chip ARRIBA)
1 13 TECLA DE ENCENDIDO / Enciende / apaga el sistema
APAGADO
1 14 TECLA DE HABILITACION  |Activar / desactivar el generador de rayos X
DE RAYOS X

(se puede quitar para evitar un uso no aEt@HZRP3960350-APN-INPMAANMAT
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Encendido del sistema y configuracion inicial

Antes de encender su RADGIL 2, verifique si la lampara de encendido en el panel de control estd ENCENDIDA, hay
refrigeracion por agua disponible, la puerta de la camara de irradiacion esta cerrada de forma segura y sin el recipiente
en el interior: cuando esté seguro, coloque ambas llaves de encendido en el panel de control en ON.

Después de aproximadamente 60 segundos, el sistema mostrara la pantalla de inicio de sesion que se muestra en la

Radgil?

Welcome

/N 120171234 - swi BAUEO248-radgl-a10

Figura 10
Primer INICIO DE SESION

El primer INICIO DE SESION vy la configuracién inicial deben ser realizadas por un ingeniero de servicio calificado.
En primer lugar, es necesario crear la lista de usuarios autorizados para iniciar sesion.
Los nuevos usuarios pueden registrarse con dos niveles de privilegios:
1. USUARIO: una persona que puede utilizar el dispositivo, pero no puede modificar la configuracion del
sistema;
2. ADMINISTRADOR: persona con poder para utilizar y modificar parcialmente la configuracion del sistema.
Una vez registrado, un USUARIO tiene dos formas de INICIAR SESION en el sistema:
a. Al hacer clic en el icono de tarjeta inteligente con una cruz que se muestra a la derecha de la FIGURA 10 ¢
ingresar ID y PWD;
b. Insertando en el lector una Smart Card valida (ver PANEL DE USUARIOS).

Modo de inicio de sesion libre o de retencion

Si INICIA SESION con una tarjeta inteligente, el sistema puede configurarse para contenerla con o sin la tarjeta
insertada (consulte AJUSTES).

El modo libre significa que el dispositivo se puede usar incluso si retira la tarjeta, hasta que cierre la sesion
manualmente.

El modo de retencién significa que la tarjeta debe estar ENTRADA; de lo contrario, el sistema no se podra utilizar.
|F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT

Pagina 20 de 55 Pagina 23 de 115

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



NOTICIA
Durante la puesta en marcha de RADGIL 2, la pantalla puede mostrar algiin mensaje d¢ ADVERTENCIA debido a la
falla de uno o mas procedimientos de autocomprobacion (por ejemplo, puede aparecer un mensaje como “abra la
valvula de agua”). En este caso, intente eliminar la causa de dicha falla. Aviso siguiendo las instrucciones en pantalla
y luego presione el boton CLR para que el sistema repita y complete la autocomprobacion. Si el mismo mensaje de
ADVERTENCIA aparece mas de 3-4 veces durante la misma puesta en marcha, es posible que el sistema requiera una
inspeccion técnica, por lo que se debe llamar a un Centro de servicio autorizado.

APAGADO DEL SISTEMA
Para apagar su RADGIL 2:
1. CERRAR SESION haciendo clic en el icono con la PUERTA DE SALIDA;

2. Retire el recipiente de la camara;
3. Cierre la puerta; »

4. Gire ambas llaves de encendido en el panel de control a "OFF";
5. Espere a que se apague el sistema y luego se apague el monitor.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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PRIMER INICIO DE SESION COMO ADMINISTRADOR

(o Radgil® oo

' X %

6

iPresione el boton del codigo de barras!

DOSIS ESTIMADA: 30.0 Gy 7

-3 6] [s]

13 5

200kV 20mA O5min 00s ¢

—— v o
&) P A_J

2 % s = 9

3 A > radgil 4v© -

& D —> 9 27 10

Figure 11
11
4 12
INo.  [Description [Function
I | COMIENCE A LEER EL PRIMER CODIGO DE BARRAS | Al hacer clic, habilita el sistema para leer el primer codigo de barras
2 | BOTONFIN Termine un ciclo de irradiaciéon y memorice todos los datos.
3 | NOMBRE DE USUARIO o AREA DE ID Nombre del usuario INICIADO
4 | BOTON DE CONFIGURACION Ingrese a los Paneles de configuracion para configurar el dispositivo (solo para
administradores)
5 | BOTON DE IMPRESORA Imprime una etiqueta por clic: inactivo cuando esta gris.
6 | ESTADO DERAYOS X Se vuelve amarillo cuando los rayos X estan encendidos (irradiacion en curso)
7 | BARMULTIUSO Mensajes, estimacion de dosis antes del INICIO,% del ciclo de irradiacién
8 | MOSTRANDO PARAMETROS DE RAYOS X Duplique los mismos pardmetros de rayos X definidos por el Panel de control
9 | BOTON DE SALIR Cerrar sesion del usuario activo
0 INDICADOR DE LUCES DE TRAFICO Verde = listo, amarillo = falla, rojo = comuniquese con el soporte técnico. Con
iluminacion amarilla o roja, al hacer clic en el icono también se muestra informacion.

11| ESTADO DEL BOTE Gris = sin recipiente, Naranja = insertado, Flechas verdes = insertado y girando
12 | POSICION MONOBLOQUE Muestra la posicion ARRIBA o ABAJO del monobloque
13 | TERMOMETRO Indicate the internal temperature of the irradiation chamber

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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Procedimiento de calentamiento

El proposito del calentamiento (o precalentamiento), es preparar el tubo de rayos X para trabajar a alto voltaje. La
duracion del ciclo de calentamiento la decide el dispositivo, en general dura 5 o 10 minutos, aunque, en casos raros,
puede durar 50 minutos (por ejemplo, cuando el irradiador ha permanecido apagado durante meses).

En el caso de que el RADGIL 2 identifique un problema durante el calentamiento, intentara eliminar automaticamente
la causa, pero si el problema no se puede resolver, es posible realizar un programa de recuperacion manual como se
describe en el parrafo

PANEL DE RECUPERACION,

i Radgit” -

h.A
a

k

SOLICITUD DE PRECALENTAMIENTO

Duracion 4 minutos
jPresione el boton de inicio de rayos X!

5 |

| 200kV 20mA O5min 00s
Q e & -v

Figura 12

Cuando se requiere un ciclo de precalentamiento, se le pide al operador que presione el botén de INICIO de
rayos X. Después del INICIO, una barra en movimiento mostrara el porcentaje del proceso de
PRECALENTAMIENTO completado.

NOTA: Durante la fase d¢ PRECALENTAMIENTO, el RADGIL 2 se puede ENCENDER o0 APAGAR como en una
condicion de trabajo normal.

iADVERTENCIA!
Durante un ciclo de PRECALENTAMIENTO, el recipiente giratorio debe estar FUERA de la cAmara de
irradiacion.
Si se detecta repetidamente una condicion inesperada, el dispositivo solicitara el lanzamiento de un tubo de rayos X
largo para condimentar como se especifica en el parrafo PANEL DE RECUPERACION

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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Paneles de configuracion

Para acceder a los Paneles de Configuracion debe INICIAR SESION como Administrador. Deberia aparecer la pantalla
como se muestra en la , ahora es posible hacer clic en el icono con el destornillador cruzado y alicates para
ingresar al panel de configuracion.

Configuracion 1

AN =
i Radgil”
| B —
Settings 2 Regulacion parametros reyos - X OFt
Dose table BLOOD. .
., Ap—
Ui Modo retencion: OFF
Re——
Database
Buzz
Backup e
Zumbador:
" umbado PO
Fecoiry Qualified expert
Rl Modo experto calificado: OFF
Operator treatments table download
Descarga de tratamientos: OFF

Banner Message

‘ Hospital General Banco de Sangre e

Bﬂﬂ“ﬂﬂﬂ.

OO O S O
‘

Figura 13

» Regulacion de parametros de RAYOS X:
o ON significa que los parametros relacionados con kV, mA y tiempo se pueden cambiar desde el
Panel de Control;
o OFF significa que dichos parametros estan bloqueados y no se pueden cambiar
» Modo de retencion (solo con tarjeta inteligente LOGIN):
o ON significa habilitado
o OFF significa deshabilitado
» Zumbador:
o ON significa habilitado;
o OFF significa silenciado
» Modo Experto Calificado: cuando esta habilitado, para INICIAR un nuevo ciclo de irradiacion ya no es
necesario abrir la puerta y presionar el boton FIN (reservado al Experto Calificado mientras se realiza la
dosimetria periodica).
> Descarga de tratamientos: habilita / deshabilita la descarga del archivo TREATMENTS.zip por parte de un
Usuario estandar (consulte
)
» Mensaje de banner: ingrese aqui el nombre de la organizacion que desea imprimir en la etiqueta adhesiva
(requiere la impresora opcional).
IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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Configuracion 2

Radgil®
PR Dose tal ble GENERIC
| Settingx 2 Tabla Dosis Genérica: —
e
Pusetble GENERE  Arriba para Sangre, abajo para uso genérico [:‘ \:-

Users

Database

Backup

Date/Time

Recovery

Barcodes

Figura 14

> Tabla de dosis GENERICA: habilita / deshabilita la TABLA DE DOSIS GENERICA, 1til cuando
el dispositivo NO se usa para la irradiacion de hemoderivados sino para otros materiales;
> Monobloque ARRIBA / ABAJO:

o El icono de la izquierda mueve el monobloque ARRIBA: requiere la instalacion del recipiente
giratorio para su uso con hemoderivados;

o Elicono de la derecha mueve el monobloque HACIA ABAJO: apto para NO irradiacion de sangre
SIN bote giratorio.

Tabla de dosis Sangre

La tabla de dosis SANGRE se usa para calcular la dosis administrada a los productos sanguineos cuando se aplica
uno de los dos ajustes de energia recomendados: 180 kilovoltios a 20 mA O 200 kilovoltios a 20 mA. El RADGIL 2

también puede funcionar con una energia menor (es decir, 100 kV, 5 mA), pero en este caso, la dosis dada no se
calcula ni se registra.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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(i Radgil”

Applies for blood products

[mGiyfs] 180RV 2004V

20mA  B0O.O 100.0

u

Figura 15

(valores solo de ejemplo)

Los dos campos, correspondientes a los niveles de energia recomendados, se han llenado originalmente con los
valores de la tasa de dosis en mGy / s medidos en fabrica. El sistema utiliza estos valores para calcular y registrar la

dosis en Gy aplicada a las muestras irradiadas.

iADVERTENCIA!
1. La dosis administrada y registrada por el irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 NO PUEDE usarse para la
validacion del sistema y nunca puede reemplazar la medicion dosimétrica periddica que sigue siendo el unico método
valido para validar clinicamente el sistema;
2. TENGA EN CUENTA que cualquier variacion de dicha tabla de dosis modificara la dosis registrada en
consecuencia;
3. Para verificar cada ciclo de irradiacion, el fabricante recomienda el uso de indicador de dosis (etiquetas adhesivas,
lea el siguiente parrafo para obtener mas detalles).

ETIQUTAS INDICADORAS DE LA RADIACION

Para verificar que la dosis irradiada durante el ciclo de tratamiento esté dentro de la dosis recomendada, Gilardoni
recomienda el uso de los indicadores RadTag®.

En particular, el modelo RTX25, apto para deteccion de rayos X, es capaz de detectar no solo si el producto irradiado
ha recibido la dosis minima requerida (25Gy), sino también si se ha superado la dosis maxima admisible (50Gy).

En cualquier caso, el indicador RadTag® no debe considerarse un dosimetro, sino un indicador semicuantitativo de
radiacion. El mantenimiento regular del radiador lo realiza el fabricante del dispositivo.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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Tabla de Dosis GENERICA

La tabla de dosis GENERICA se puede activar o desactivar cuando el RADGIL 2 se usa para muestras que NO son
productos sanguineos y que NO estan dentro del recipiente de bolsas de sangre estandar.

(oo Radgil”

10mA 160 234 309 39.1 483 583 684

I5mA 240 35.1 46.4 58.7 724 87.5 1025

20mA 320 46.8 619 782 96.6 116.7 1368

Figura 16

(valores solo de ejemplo)

Para activar la tabla de dosis GENERICA, consulte .

La tabla de dosis GENERICA debe llenarse con los valores de la tasa de dosis en mGy / s medidos en el sitio del cliente
durante una prueba de irradiacion de referencia: no se ingresa ningtin valor en la fabrica.

Una vez habilitada y llena, esta Tabla funciona de la misma manera que la de SANGRE, pero esta activa para toda la
mezcla disponible de kV, mA y tiempo.

Panel Usuarios

Como se describio anteriormente, el RADGIL 2 acepta dos niveles de privilegios de INICIO DE SESION mas un
tercero, reservado solo para el servicio:

1. USUARIO: una persona que puede utilizar el dispositivo, pero no puede modificar la configuracion del sistema;

2. ADMINISTRADOR: persona que puede utilizar el dispositivo y modificar los parametros de trabajo;

Al INICIAR SESION por primera vez con el ID y la contrasefia proporcionados por el fabricante, el ingeniero
calificado ingresa con privilegios de administrador, por lo que se le permite configurar el RADGIL 2.

La primera accion a realizar es crear la lista de USUARIOS autorizados. |E-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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AVISO
Una vez realizada la configuracion de USUARIOS, guarde un registro seguro de la lista de usuarios y las
credenciales de acceso. Tenga en cuenta que dicho almacenamiento de datos puede estar sujeto a alguna limitacion
de acuerdo con las leyes de privacidad aplicables en su pais.

Este panel permite la creacion de un nombre de usuario, nimero de identificacion, rol y eventualmente asignar una
tarjeta inteligente.

+ -
Presione el boton by para ingresar un nuevo usuario o eliminar uno existente siguiendo las instrucciones

en pantalla.

El panel también incluye 3 botones que se habilitan si se inserta una tarjeta inteligente:

El boton permite asignar una nueva contrasefa al Usuario seleccionado.

El botén permite asignar una tarjeta inteligente en blanco al usuario seleccionado

El boton permite leer la tarjeta inteligente y visualizar los datos registrados (nombre de identificacion, etc...).

Suspender un Usuario

Un administrador puede inhabilitar temporalmente a un USUARIO existente, por ejemplo, por una ausencia
prolongada, asi como habilitar a un USUARIO previamente inhabilitado. Para volver a habilitar a un USUARIO,
simplemente coloque la marca de verificacion en su casilla de habilitacion.

Si hay mas administradores registrados, el que esta registrado puede inhabilitar a todos los demas administradores y
usuarios, aparte de ¢l mismo.

Panel de Base de Datos

El sistema almacena todos los datos de irradiacion en una base de datos interna.

Un administrador registrado puede ver el contenido de la base de datos directamente desde el monitor de pantalla tactil
o puede descargarlo a través de conexiones USB o Ethernet.

El archivo que contiene dichos datos se formatea como TREATMENTS.ZIP y, una vez descomprimido, se convierte

en TREATMENTS.CSV
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Figura 17

Visualizacion de la Base de Datos

Es posible ver los datos de irradiacion registrados haciendo clic en el primer icono que se muestra en la parte superior
derecha de la . Aparecera la siguiente ventana
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Showing 1 to 25 of 104 entries First | |Previous| 8 (2|3 |4]|5] | Next || Last

Figura 18

Referencia clave de los encabezados de la base de datos:

FECHA: fecha de la serie de irradiacion mostrada;

Tratamiento # xx = nimero de irradiacion progresiva (o niumero de lote),

Codigo de donacion = donacion de identificacion (codigo de barras),

ALIQUOT = cédigo ID de una alicuota (codigo de barras o entrada manual)

TIPO de bolsa = tipo de producto sanguineo (cddigo de barras),

ETIQUETA DE DOSIS = lote de la etiqueta del indicador de dosis (cddigo de barras),
TIEMPO = horas y minutos de finalizacion de la irradiacion,

Usuario = ID del operador LOGGED durante ese proceso de irradiacion,

E / G: monobloque en EMO (Arriba) o en posicion Genérica (abajo)

TR = tiempo de irradiacion deseado en segundos,

TD = tiempo de irradiacion real en segundos,

TS = tiempo de parada durante el proceso de irradiacion en segundos (por lo tanto, durante la emision de
rayos X de NO),

kV = voltaje en kilovoltios aplicado al tubo de rayos X;

mA = corriente en miliamperios aplicada al tubo de rayos X,

Gy = dosis en Gray administrada a las bolsas de sangre (calculada),

R = verificacion verde significa que se completo la irradiacion,

° C = aprox. temperatura media de la camara durante la irradiacion.

VVVVVVVVVYVYY

VVVYY

Exportacion de los datos de irradiacion mediante lapiz USB
Para exportar los datos de irradiacion, un operador INICIO SESION en el RADGIL 2 como Usuario inserta un lapiz
USB valido en uno de los puertos disponibles en la parte frontal del dispositivo. Luego, cuando el icono [1] de la
se vuelve verde, hace clic en él para iniciar la descarga. | F-2022-33960350-APN-INPMAANMAT
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Presione el boton de cédigo de barras
Dosis estimada 30.0 Gy
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Figura 19

[1]

Para exportar los datos de irradiacion, un operador INICIADO como Administrador, debe ingresar al Panel de Base
de Datos y hacer clic en el icono [2] de la FIGURA 20 para descargar el archivo.

o Radgil”

Srtign | O

setbia @

Doae tabla.
8L00D

e 2]

Figura 20
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Exportacion de los datos de irradiacion a través de Ethernet

El RADGIL 2 esta equipado con un puerto Ethernet,

que se puede interconectar con una red externa. Si desea conectar su RADGIL 2 para la transmision de datos por red,
PONGASE EN CONTACTO con el fabricante o con un Centro de servicio autorizado.

Panel de respaldo

El RADGIL 2 realiza una copia de seguridad automatica de la configuracion del dispositivo junto con todos los datos
de irradiaciones, cada vez que se apaga el dispositivo. También es posible realizar una copia de seguridad manual del
sistema insertando un lapiz USB en uno de los puertos disponibles. Tal operacion permitiria a los ingenieros de servicio
restaurar facilmente la configuracion del sistema en caso de falla de la computadora.

Panel de fecha y hora

Utilice este panel para ajustar el reloj interno del dispositivo.
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Panel de recuperacion

(o] Radgil?

. T

e | =
ounaaie Posicion de inicio del recipiente

Database

L3

°°o'o’ha°e°ﬁ

‘ﬁ

Figura 21

Este panel tiene dos funciones:
A) activar manualmente un programa de recuperacion para el tubo de rayos X;
B) Vuelva a alinear el recipiente a la posicion inicial en caso de una parada incorrecta.

El programa de recuperacion del tubo de rayos X se utiliza para restaurar el rendimiento del dispositivo cuando no
se ha utilizado durante mucho tiempo o cuando el RADGIL 2 detecta problemas frecuentes relacionados con el tubo
de rayos X.

Como primer intento, ejecute un programa de recuperacion CORTO siguiendo estos sencillos pasos:

una.
A. Vacie la camara de irradiacion (sin recipiente ni muestras en el interior);
B. Cierre la puerta y haga clic en el pequefio reloj de arena que se muestra en la FIGURA 21 (arriba a la izquierda);
C. Confirme el lanzamiento del programa de recuperacion de 25 minutos.

Si el programa de recuperacion de 25 minutos no puede resolver el problema (por ejemplo, el RADGIL2 todavia se
detiene con frecuencia o no puede completar una fase de calentamiento normal), se recomienda un programa de
recuperacion LARGA (que dura aproximadamente 220 minutos). Para ejecutar el programa de recuperacion LARGA,
simplemente siga los mismos pasos que para el programa de recuperacion CORTA, pero haga clic en el reloj de arena

grande de la para que comience.

Cuando se esta ejecutando un programa de recuperacion, no se puede utilizar RADGIL2.
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Panel Codigo de barras

(i Radgil®
S [
sniged Cédgo donacién: i,
Dose table
o Cédigo tipo de producto: OFF
GENERIC [ N——
Users
Etiqueta Dosimetria: OFF
b )

Tipo Producto Sanguineo:

[ Etiqueta Domimetria:

@ &

3

Eeu“&“a?".

Figure 22

El RADGIL?2 permite la lectura y el registro de hasta cuatro etiquetas de codigos de barras para cada producto
sanguineo irradiado.

Habilitacion / inhabilitacion de cédigos:

>

>

>

Codigo de donacion: ENCENDIDO significa lectura habilitada, APAGADO significa deshabilitado o no
requerido;

Tipo de bolsa: ENCENDIDO significa lectura habilitada, APAGADO significa deshabilitado o no
requerido;

Etiqueta dosimétrica: ON significa lectura habilitada, OFF significa inhabilitada o no requerida;

Lectura opcional:

>

>

>

Cédigo de donaciéon: ENCENDIDO significa "debe leerse", APAGADO significa que puede omitir este
codigo de barras sin leerlo;

Tipo de bolsa: ENCENDIDO significa "debe leerse", APAGADO significa que puede omitir este codigo de
barras sin leerlo;

Etiqueta de dosimetria: ON significa "debe leerse", OFF significa que puede omitir este cédigo de barras
sin leerlo.

Hay disponible un cuarto campo de codigo de barras llamado Alicuota (ver ). El campo
Alicuota no tiene controles pero esta disponible para asignar un ID a aquellas bolsas derivadas de una “bolsa madre”
original, preparada para uso pediatrico.
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Datos de potencia Rayos X

El RADGIL 2 genera una potencia de rayos X variable de 400 W y hasta 4000 W, como se muestra en la siguiente
tabla.

kV /mA

80

100

120

140

160

180 3600 W*

200
** energia recomendada y unica disponible para la irradiacion de hemoderivados

4000 W*

Cuando el RADGIL 2 se usa para la irradiacion de sangre, solo hay dos niveles de energia disponibles y

recomendados:

@ 180kV - 20 mA - 3600W (90% de potencia)
iADVERTENCIA!

@ 200kV -20 mA - 4000W (100% de potencia)
Al INICIAR SESION como Administrador, es posible configurar cualquier combinacion diferente de kV y mA, pero
esta accion traera dos consecuencias:
a. La tasa de dosis cambiaria y, en consecuencia, seria necesario realizar una nueva validacion dosimétrica si
Radgil2 se usa con hemoderivados;
b. No se puede mostrar ni registrar ningin valor de dosis.

Detalles técnicos de monobloque y tubo de rayos X

Monobloque Valores

Voltaje maximo de trabajo 200 kV

Corriente maxima de trabajo 20 mA

Maximo poder 4 kW

estabilidad kV +5%

Filtracion total 3.7 mm Al eq.

Ciclo de trabajo 100% with H20

Enfriamiento H20
1F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT,
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Peso 125 kg

Dimensiones 54x42xh35cm

Tubo de rayos-x

Punto focal (EN 12543) d=7 mm
Angulo de haz util 58° x 64°
Filtracion equivalente 1.5 mm Al eq.
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PRODUCTOS SANGUINEOS IRRADIANTES

El RADGIL 2 puede irradiar hemoderivados solo si se cargan en el recipiente dedicado (consulte la FIGURA 23). El
bote tiene tres sectores internos de aprox. 0,9 litros cada uno para acomodar, por ejemplo, hasta seis concentrados de
sangre de 270-280 ml nominales o hasta tres concentrados de plaquetas gigantes de 600-650 ml netos

Figura 23

iADVERTENCIA!
El recipiente debe llenarse completamente de manera uniforme para garantizar una distribucion optima de la dosis. Si
no tiene suficientes hemoderivados para llenar por completo todos los sectores, prepare y use “bolsas falsas llenas de

agua” para equilibrar el volumen.

AVISO SOBRE LA DOSIS

La dosis administrada depende de tres parametros principales: kV, mA y tiempo.
Estos parametros se pueden ajustar desde el Panel de control.
Para los hemoderivados, se recomienda irradiar con la siguiente configuracion:

VOLTAIJE: 180 0 200 kV
CORRIENTE: 20 mA
TIEMPO: suficiente para obtener la dosis requerida
La irradiacion de hemoderivados debe realizarse utilizando el recipiente que se muestra en la FIGURA 23,

debidamente cerrado con su tapa y cargado en la camara de irradiacion. Una vez que el recipiente esta en su lugar,

el monitor mostraria la dosis estimada de acuerdo con la configuracion de rayos X y el valor ingresado en la
TABLA DE DOSIS DE SANGRE.
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Secuencia de trabajo (Producto Sanguineo)

Después del ACCESO:
A) Acerque sus bolsas de sangre al RADGIL 2

(e Radgil® P

Presione el botén de cédigo de barras
Dosis estimada 30.0 Gy

—t1..=;

| 200kV 20mA 05min 00s
© 3 7 |

Figura 24
B) Si su dispositivo esta configurado para leer etiquetas de codigos de barras, haga clic en el icono LECTOR DE
CODIGOS DE BARRAS como se muestra a la izquierda de la FIGURA 24;

- 11/06/202012:29
i Radgil” i
Donation Code:  |FRA12345BBF Alicuota

BagType: |[HTR45345(T

Dose Label:  |2242

iy

O e

20mA O5min 00s
P & -4

Figure 25 |F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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C) La FIGURA 25 muestra la pantalla después de leer tres etiquetas de codigo de barras de una bolsa (ver PANEL

DE CODIGOS DE BARRAS);
D) Al hacer clic en el botdén derecho ALICUOTA, aparecera una segunda mascara de pantalla que permitira ingresar

manualmente una identificacion para asociar una alicuota a un producto sanguineo original (codigo de donacion);

(i) Radgil” ]

ALIQUOT

Doration Code: || AQA58422PT

BagType: |DPES278HPT

Dose Label: 2242

iy

Q€

—c—
‘ 200kV 20mA O5min 00s

®) # % .|
T - EFE®E

Figura 26

E) La FIGURA 26 muestra un ejemplo después de haber leido los cuatro codigos de barras de dos hipotéticas

bolsas de sangre:

SIGNIFICADO DE LOS BOTONES:

a. = regresar / cancelar todas las lecturas

r/ 5
b. g " =irala siguiente bolsa o, si esta funcion esta habilitada, significa "saltar a la siguiente fase
sin leer "

c. e = lectura completa, presione INICIO para que comience la irradiacion.
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Donation Code:

1 ﬁg Type:

Dose Label:

- 11/06/2020 14:04
Radg:lz 3
laqassazzpT fac ALIQUOTq |
4

DPE5278HPT

2242

@

2 —>
I. ol o J o it k
T T |
5 | ; 8
1 P
3 f’
200kV 20mA

O5min O0Os

x & A

> < — ©
F . = | :
Figura 27
Numeros de referencia clave
Neo ID Description Function
1 1 AREA DEL CODIGO DE | I Jenado por lecturas de codigos de barras
BARRAS ACTUAL
2 BOTON LIMPIAR Un clic significa regresar, dos clics significan cancelar todas las lecturas de la
sesion.
3 CODIGOS DE  BOLSA| Area de etiquetas de codigos de barras ya registradas (maximo seis bolsas)
GRABADOS
4 BOTON ALIQUOT Habilite la entrada manual de ID mediante el teclado virtual o la lectura de
codigos de barras
1 BOTON SALTAR omitir la lectura o pasar a la siguiente accion
1 LECTURAS DEL CODIGO | Se han leido todas las etiquetas disponibles, presione INICIO para que
DE BARRAS : : farlA
COMPLETADAS comience la irradiacion
1 7 SIGUIENTE BOLSA Se complet? la lectura del codigo de barras de esas bolsas: vaya a la siguiente
si esta disponible
J CANCELALO TODO Borrar todas las lecturas de codigos de barras anteriores
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F.Una vez completada la lectura del codigo de barras, cargue las bolsas en el recipiente prestando atencion a
distribuir uniformemente el volumen. Si no puede llenar completamente el bote, use una “bolsa falsa” llena
de agua para completar el volumen: esta accion ayuda a distribuir uniformemente la dosis a todas las bolsas
cargada

G. Cerrar el bote con su tapon (para atornillar)

H. Coloque el recipiente en la camara de irradiacion, empujelo bien hacia el fondo y cierre la puerta corrediza;

~
i"ﬁv

L. Si el recipiente esta correctamente colocado, el siguiente icono deberia aparecer en la pantalla;
J. Presione el boton verde INICIO para comenzar el ciclo de irradiacion;

K. Aparecera una barra que indica la progresion del ciclo de irradiacion en la pantalla;

L. Una vez que el RADGIL 2 haya terminado el ciclo de irradiacion, abra la puerta y retire el recipiente;
M. Si usa etiquetas indicadoras de dosis en sus hemoderivados, verifique que den un resultado positivo;

N. Si la impresora de etiquetas esta disponible, al hacer clic en el icono IMPRESORA en la pantalla, puede imprimir
tantas etiquetas como bolsas de sangre irradiadas (con el mismo contenido referido a ese ciclo de irradiacion);

O. Pulsando el boton FIN, finaliza el proceso y puede acercarse al siguiente.

AVISO

Una vez que presione el boton FINALIZAR, ya no podra imprimir ninguna etiqueta.

Las pequeiias etiquetas imprimibles por el RADGIL 2, incluyen 7 parametros referidos a cada lote de
irradiacion #:

Nombre de la organizacion

Numero de serie de RADGIL2

Fecha y hora de la irradiacion

ID de usuario

Numero de lote

Dosis estimada (Gy)

Irradiacion completada o NO completada

Nk W=

A

ANTES DE INICIAR UNA IRRADIACION RECUERDE QUE:
* La puerta corredera es pesada: jpreste atencion para evitar aplastarse los dedos!
* Si el recipiente no puede girar, sonara una alarma, advirtiendo al operador que abra la puerta y verifique la posicion
correcta del recipiente;
» Tenga en cuenta que sin el recipiente no se puede realizar la irradiacion de sangre.
* El mecanismo de soporte del bote dentro de la camara tiene pocos anillos magnéticos: en caso de problemas de
carga al insertar el bote, VERIFIQUE que no haya partes metalicas atrapadas en los anillos magnéticos.
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Espera un ciclo de irradiacion

Un ciclo de irradiacion puede ser interrumpido automaticamente por el dispositivo, es decir, por una condicién
de alarma, o por el usuario. Si se interrumpe automaticamente, el usuario puede intentar eliminar la causa
siguiendo la indicacion que deberia aparecer en la pantalla (por ejemplo, el operador debe verificar el flujo de
agua correcto en caso de que la pantalla muestre el mensaje "flujo de agua bajo").

Si el USUARIO desea poner en espera una irradiacion en funcionamiento, solo tiene que presionar el boton negro
STOP. En ambos casos de espera, el monitor mostrara algunos mensajes explicativos: consulte la FIGURA 28.

(i Radgil® )

jTratamiento interrrumpido!

; Tiempo remanente :03min 33 s

; Raos —X Parado 01 min 23 s

200kV 20mA O5min OO0s

76 % |

v —_ T A ]
F = &
Figura 28
NOTAS

Si ocurre la condicion que se muestra en la FIGURA 28, el operador tiene dos opciones:

* Intente eliminar la causa del modo de espera, luego presione el botén azul CLR para reiniciar y presione el
botdén START para reiniciar la irradiacion;

* Termine el proceso, incluso si esta incompleto, abriendo la puerta y presionando el botén FIN.

Cuando una condicion de espera esta activa, la pantalla muestra el tiempo transcurrido desde el inicio de dicha

espera. Este temporizador tiene la funcion de ayudar al operador a decidir si la irradiacion puede REINICIARSE o
debe ABORTARSE debido a un tiempo transcurrido demasiado largo.
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IRRADIACION CON FINES DE INVESTIGACION

El RADGIL?2 se puede solicitar y utilizar también para aplicaciones con fines de investigacion para irradiar células,
tejidos y modelos de animales pequefios. En este caso especial, el RADGIL 2 se suministrara sin el bote para las bolsas
de sangre y sin el médulo EMO en la camara de irradiacion.

A

ADVERTENCIA

Si RADGIL 2 esta configurado originalmente para irradiar productos sanguineos, también es posible convertirlo para
un uso con fines de investigacion, pero primero se requieren algunas modificaciones:

1. Desmontar y retirar el grupo rotatorio incluido el soporte para las bolsas de sangre [bote]; 2. Configuracion del
sistema en MODO GENERAL.

Recuerde que solo los técnicos calificados autorizados por el fabricante pueden realizar estas modificaciones. {No
realice estas operaciones usted mismo!

Informacion basica al usar el dispositivo para fines de investigacion

El flujo de rayos X sale del monobloque hacia la camara de irradiacion anterior.
Cuanto mayvor sea la distancia entre el monobloque v la muestra. menor sera la dosis recibida por la muestra. El
monobloque se puede colocar ARRIBA o ABAJO y, al cambiar la distancia desde la camara de irradiacion, la formay la
cantidad del flujo de rayos X que llega a la muestra cambiaria en consecuencia.

n monobl n posicion ABA
* “Cono” de rayos X mas amplio, menor tasa de dosis. A nivel del suelo de la camara de irradiacion, el “cono” de rayos
X generado es de aprox. 29 cm de diametro (equivalente al area del panel de fibra de carbono visible dentro de la

camara). Significa que puede producirse muy poca o ninguna irradiacion si las muestras se colocan fuera de este circulo
ideal de 29 cm.

. bl icién ARRIBA

* “Cono” de rayos X mas pequeiio, mayor tasa de dosis. Al nivel del suelo de la camara de irradiacion, el "cono" de
rayos X generado es de aprox. 13 cm de didmetro (equivalente al circulo blanco visible en el panel de fibra de carbono).
Significa que al nivel del suelo de la camara de irradiacion puede producirse muy poca o ninguna irradiacion si las
muestras se colocan fuera de dicho circulo ideal de 13 cm.

El ICONO de la FIGURA 29 significa monobloque en la posicion ABAJO
L -

-
Figura 29

iADVETENCIA!
Cuando se utiliza RADGIL 2 con fines de investigacion, los parametros de trabajo, el tipo de muestra y el
posicionamiento en la camara quedan a eleccion del usuario. Por estas razones, el fabricante no puede otorgar ni
proporcionar ninguna configuracion preensamblada, por lo que es responsabilidad del Usuario identificar la
configuracion correcta del sistema y realizar cualquier dosimetria necesaria para verificar si los efectos requeridos se

realizan o no.
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Usando los filtros de rayos X

Como accesorios opcionales, esta disponible un kit de filtro compuesto por seis discos metalicos diferentes con
diferentes filtraciones de rayos X (solo para aplicaciones de investigacion).

La FIGURA 30 representa la filtracion de salida de dosis dada por cada uno de los discos suministrados con el kit de
filtros

Resa dosimetrica- Vaso del monobloque
Salida de dosis-monobloque en posicion baja

—No filter
—0.5mm Al
1mm Al
~—1.5mm Al
—2mmAl
——0.5mm Cu
——1 mm Cu

80 100 120 140 180 180 200

Tension (Kv)
Votaje (Kv)

Figura 30
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DOSIMETRIA PERIODICA

La dosimetria periddica debe realizarse una vez al afio o antes para asegurar la correcta administracion de radiacion a
los productos sanguineos. Para la dosimetria periddica se requieren algunos simulantes especificos y se pueden adquirir
en GILARDONTI:

» bacalao. 10497900 si Radgil2 esta equipado con un recipiente de PLASTICO,

* bacalao. 10498100 si Radgil2 esta equipado con un recipiente de FIBRAS DE CARBONO.

La dosimetria periodica se puede realizar de dos formas:
1. mediante el uso de un electrometro (mediciones en el centro del recipiente unicamente),
2. por peliculas radiosensibles (para medidas volumétricas completas).

Para el método 1, el fabricante ofrece dos tipos de electrometros:

* Cod. 54026895 - KIT ELECTROMETRO PTW: incluye un electrometro modelo PTW UNIDOS-E con camara
ionizante "Farmer". O

* Cod. 54026898 - KIT ELECTROMETRO RADCAL: incluye un electrometro modelo RADCAL Accu-Dose + Touch
con ionizador

Para el método 2, el fabricante ofrece:
* Cod. 10498000 - Certificacion de dosimetria: incluye juego de peliculas GAFCHROMIC.

Si RADGIL 2 se utiliza con fines de investigacion, la dosimetria periddica debe realizarse de acuerdo con la frecuencia
y el modo de uso que decidan los usuarios.
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AVISOS Y ADVERTENCIAS

El RADGIL 2 puede generar varios mensajes mientras se ejecuta. Algunos de estos mensajes pueden referirse a una
falla o una accion que el RADGIL 2 no puede realizar. En este caso, la pantalla mostrara un codigo con una
descripcion y una accion sugerida con el objetivo de recuperar el problema: si la accion no resolviera el problema, el
sistema requeriria llamar al servicio técnico.

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

58001 ADVERTENCIA!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

63001 jADVERTENCIA!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

70001 jFALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

70002 jFALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70004 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70008 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70016 ;FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70032 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70064 ;FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70128 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

71001 GIRE LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION DE
APAGADO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION DE APAGADO,
ESPERA 5 MINUTOS,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION

71002 GIRE LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION DE
APAGADO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION DE APAGADO,
ESPERA 5 MINUTOS,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION

72001 GRUPO EMO
72001 iADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR

72008 GRUPO EMO
72008 jADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR

72016 GRUPO EMO

72016 ADVERTENCIA! PULSE BO
: o EEAUSL BORES022-33960350-APN-INPM#ANMAT

58001

63001

70001

70002

70004

70008

70016

70032

70064

70128

71001

71002
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72032 GRUPO EMO

72032 {ADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR
73001 jADVERTENCIA!
73001 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73002 ADVERTENCIA!

73002 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE
SERVICIO
73004 jADVERTENCIA!
73004 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73008 jADVERTENCIA!
73008 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA
73016 ;ADVERTENCIA!
73016 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73032 jADVERTENCIA!
73032 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

74001 HV ADVERTENCIA DEL GENERADOR!
PULSE BORRAR PARA
REANUDAR LLAMAR AL
CENTRO DE SERVICIO

75001 WARNING!
UPS BATERIA BAJA

LLAME AL CENTRO
DE SERVICIO

76001 jAVISO!
COMPROBAR LAS VALVULAS DE AGUA DE REFRIGERACIO

78001 jAVISO!
78001 ABRIR Y CERRAR LA PUERTA
Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

78002 jAVISO!
78002 COMPRUEBE EL BOTON DE EMERGENCIA Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

74001

75001

76001

78004 ;ADVERTENCIA!

78004 COMPRUEBE EL BOTON DE EMERGENCIA Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
78008 jAVISO!
78008 MARQUE LA TECLA HABILITAR Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
: !
016 78016 jAVISO!

CERRAR LA PUERTA Y PULSAR BORRAR PARA REANUDAR

79004 (FALLA!
79004 LAS LAMPARAS DE RAYOS X NO FUNCIONAN
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

80001 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
80001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION
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81002 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
81002 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

81004 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
81004 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

96001 ADVERTENCIA DE COMUNICACION!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
96001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

97001 ADVERTENCIA DE COMUNICACION!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
97001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98001 ;ADVERTENCIA DE COHERENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
98001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98002 ;AVISO!

98002 VERIFIQUE QUE NO HAY OBJETOS INTERPONADOS EN EL HAZ DE RAYOS X,

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

EMPUIJE LIMPIAR Y PRESIONE RAYOS-X

98004 AVERIA DEL PROCEDIMIENTO DE PRECALENTAMIENTO
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98004 o si se estaba produciendo un condicionamiento:
98004 ;FALLO!

AVERIA DEL PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98008 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

98008 ESPERE 1 MINUTO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98016 ;FALLO!

GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
98016 ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION
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99100 jAVISO! )
iCOMPRUEBE LA LLAVE DE RAYOS X, EL BOTON DE EMERGENCIA,

99100 LA TAPA AMARILLA Y LA PUERTA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99101 99101 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
102 ;ADVERTENCIA!
99102 9102 | ¢

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99103 {ADVERTENCIA!
99103 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99104 ;ADVERTENCIA!

99104 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9910 99105 jADVERTENCIA!
5 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
09106 99106 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9910 99107 jADVERTENCIA!
7 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
09108 99108 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
. |
99109 99109 jADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99110 jADVERTENCIA!
99110 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99200 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99201 ;FALLO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

99202 ;ADVERTENCIA!
99202 TEMPERATURA MUY ALTA
ESPERE 10 MINUTOS Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99200

99201

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA
99203 ;ADVERTENCIA!
99203 TEMPERATURA MUY ALTA

ESPERE 10 MINUTOS Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99204 ;ADVERTENCIA!

99204 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9920 99205 ;ADVERTENCIA!

S PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99206 99206 ;ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9920 99207 ;ADVERTENCIA!

7 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99300 99300 ;ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99301 jADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO, ESPERE 1 MINUTO
99301 COLOQUE EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION
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99302 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99302 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99303 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99303 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99304 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99304 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99305 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99305 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99306 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,

99306 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99307 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,

99307 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99308 jADVERTENCIA!

99308 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99309 {ADVERTENCIA!

99309 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99310 jADVERTENCIA!

99310 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

99311 {ADVERTENCIA!

99311 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
. |
09313 99313 {ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99314 ;ADVERTENCIA!
99314 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99315 jADVERTENCIA!
99315 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99316 jADVERTENCIA!
99316 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99317 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUBDAR>5_33060350-APN-INPM#ANMAIT

99317
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99318 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
99318 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99319 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
99319 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99320 jADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL

99320 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99321 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL

99321 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99322 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99323 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99322

99323

99324 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99324

Reinicio de aviso y advertencia

Para silenciar un mensaje de error, presione el boton CLR en el Panel de control.

Una vez que se borra el boton CLR, si no hay ninguna otra alarma activa, el boton se desactiva.
Si la alarma persiste, pongase en contacto con el Soporte Técnico.
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Apagon de la Red

En caso de un apagén principal, el SAI interno suministraria suficiente energia para mantener los componentes
electréonicos en funcionamiento durante 5 minutos y garantizar un apagado seguro del dispositivo (sin
posibilidad de habilitar rayos X).

En tal caso, un mensaje de advertencia deberia mostrar "PERDIDA DE ENERGIA - APAGADO CONTROLADO EN
CURSO".

ara silenciar la alarma. presione la tecla azu R v espere sin mas accion
Si la energia principal regresara dentro del tiempo de 5 minutos, el apagado automatico se cancela automaticamente y
el usuario puede decidir completar la irradiacion o cancelarla.

Si la energia no regresa en 5 minutos, el sistema se apaga y los datos de la irradiacion suspendida se guardan como
estan. Después de reiniciar un nuevo sistema, el Usuario puede verificar las condiciones de la ultima irradiacion
suspendida observando la , para decidir qué hacer con esos

hemoderivados.

Las baterias del UPS tienen una expectativa de vida de 3-4 afios dependiendo de la carga de uso de RADGIL 2.
De todos modos, después de 4 afios, una alerta automatica informara al Usuario de la necesidad de reemplazar las
baterias del UPS: NUNCA Io haga, pero siempre llame al SERVICIO DE SOPORTE.
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Apagado de emergencia de la computadora

En caso de falla de 1a computadora, es posible forzar el apagado del sistema.

A

iADVERTENCIA!
Este procedimiento debe aplicarse no antes de los cinco minutos desde el momento de la llave en la posicion de
APAGADO: {POR FAVOR NO NUNCA lo haga antes o si el sistema puede apagarse regularmente!
Para apagar la computadora, proceda de la siguiente manera:

1. Gire la tecla de ENCENDIDO / APAGADO TODO en sentido antihorario y manténgala presionada (sin forzar
demasiado)

Figura 31

2. Pronto se activara un zumbador intermitente,

3. Mantenga la posicion de la tecla hasta que el zumbador se silencie (aproximadamente 5-6 segundos) y luego
suelte la tecla,

4. Espere> 30 segundos y luego intente REINICIAR el sistema como de costumbre,

5. Si al intentar reiniciar, el timbre no suena por un tiempo o el sistema no se reinicia regularmente, POR FAVOR
INTENTE repetir los pasos del 1 al 4,

6. Si después del tercer intento, el sistema no puede ARRANCAR correctamente, comuniquese con el Soporte
Técnico y solicite servicio.
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Mantenimiento por parte del usuario

Antes de cualquier mantenimiento, asegurese de que el sistema esté APAGADO durante més de 10 minutos para que
se enfrie.

El irradiador de sangre por rayos X RADGIL2 esta disefiado para requerir un mantenimiento minimo; sin embargo,
hay areas de la unidad que el usuario debe verificar mensualmente para garantizar un rendimiento confiable continuo.
Verifique mensualmente que el cable de alimentacion esté exento de dafios, limpie el filtro de agua y verifique la
calidad del agua utilizada para enfriar.

El mantenimiento que puede realizar el Usuario se limita a la limpieza y control periddico de la calidad del agua.
a del sistema, NUNCA iy i i 0 eccio ; .
llame siempre al SERVI DE ASI

CNLCc quita
TENCIA.

Servicio y mantenimiento calificado

El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 requiere un mantenimiento periodico por parte de un ingeniero de
servicio calificado que debe verificar la eficiencia de los enclavamientos y, en general, la seguridad del dispositivo.
Esto se hace realizando las pruebas y mediciones como se especifica en el Manual de servicio correspondiente: el
fabricante recomienda llamar anualmente a un ingeniero de servicio calificado o comprar un contrato de servicio que
incluya al menos una visita / afio.

Limpieza y descontaminacion
El RADGIL 2 debe limpiarse con un pafio humedo y un detergente suave, teniendo cuidado de eliminar cualquier
residuo que pueda acumularse. La descontaminacion del bote se puede hacer lavando y luego secando el interior.

iADVERTENCIA!
RADGIL 2 y la camara de irradiacion NO son resistentes al agua.
NUNCA derrame ningtn liquido dentro de la camara alrededor o sobre el dispositivo.
NUNCA use detergentes fuertes, solventes inflamables, lejia,
soluciones a base de alcohol que pueden destellar u otros productos oxidantes fuertes.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

RADGIL 2 es un aparato electromecanico que consta de varios materiales diferentes como Acero, Hierro, Plomo,
Cobre, Aluminio, fibras de tarjetas electronicas, Nylon (dentro del monobloque), Aceite aislante no inflamable (dentro
del monobloque), Vidrio (Rayos X tubo interior del monobloque) y componentes electronicos. Ninguna parte utilizada
es de origen animal. Las reglas para desechar el dispositivo pueden ser diferentes seglin la ley que se aplique en el pais
de uso. Verifique cual es la ley aplicable en su pais antes de proceder con la eliminacion y el desmantelamiento del
producto.

Todo Usuario que desee deshacerse del dispositivo debe adoptar elecciones y criterios que permitan una buena
diferenciacion de los residuos para un posterior reciclaje, tratamiento y eliminacion respetuosos con el medio ambiente.
La mayor parte del pais tiene leyes para la gestion de residuos y para prevenir posibles efectos negativos en la salud y
el medio ambiente, pero, de todos modos, es bueno y de sentido comun hacerlo, en cualquier caso.

Tenga en cuenta que la eliminacion ilegal puede considerarse un delito punihé?2022-33960350- APN-INPM#ANMAT
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Nombre comercial RADGIL2
Codigo de venta 03360003
Codigo UDI-DI B85500336000300

Tipo de producto

Irradiador de rayos X para hemoderivados y otros materiales

Se suministra completo
con

- Plataforma de distribucion de carga 2x1 m para pisos con capacidad >750 Kg/ m
- Cinco tarjetas inteligentes de operador inicializadas

- Un bote de bolsas de sangre de 3 sectores

- Un paso lateral para mediciones dosimétricas

- Un soporte de sonda para el electrometro.

- Guia interior de plastico para facilitar la carga del bote

Interfaz de usuario

- Pantallas de pantalla tactil amplia a color
- Panel de control bloqueable para configuracion de rayos X
- Impresora de etiquetas y escaner de codigo de barras (opcional)

Entrada y transferencia de
datos:

- RADGIL2 puede asociar los ID de cada bolsa cargada a los resultados de cada lote de
irradiacion (se registran 16 parametros en total)

- Mediante la impresora, se puede imprimir una etiqueta adhesiva con los datos mas
importantes para cada bolsa procesada (con los mismos datos de lote)

- Los datos de irradiacion se guardan en una memoria interna y se pueden exportar como
archivo TREATMENTS.csv a través de un lapiz USB o una conexion Ethernet (puede
requerir alguna herramienta y software adicional para la interfaz de red).

Actuaciones

Tasa de dosis a 200 kV, 20
mA:

- Aproximadamente 6,00 Gy / min en el centro del recipiente

Capacidad: - Hasta 6 concentrados de sangre de 270-280 ml netos cada uno
Uniformidad y - +/- 20% de desviacion maxima de la dosis media medida - La dosis central de 30 Gy
sincronizacion: tarda aprox. 6.00 minutos

Fuente de energia y rayos X

Requisito de energia
principal:

400VAC 50 / 60Hz trifasico, 11A

Requisito de refrigeracion
por agua:

2.5 - 4.0 Bar, >5 | / min, dureza maxima del agua 27 © grado francés o por enfriador
de sistema cerrado opcional (ver opciones)

Alto voltaje (fuente de rayos
X):

Recomendado 180 - 200kV, ajustable en pasos de 20 KV de 80 a 200 KV

Actual:

Recomendado 20mA, ajustable por paso de SmA de 5 a 20 mA

Hora:

Ajustable en min y seg hasta 99,59

Radiacion de fuga

<1,0 uSv/ h - medido a 5 cm de cualquier punto externo de la unidad

Autocomprobacion y dosimetria

Sensor interno (solo
autoprueba)

Sensor de estado solido. En cada calentamiento, comprueba automaticamente la salida
de rayos X. Si se encuentra una desviacion mas alla de +/- 10% en comparacion con
el valor cargado de fabrica, el sistema se detiene y requiere una nueva calibracion (se
debe llamar al servicio técnico).

Dosimetria periddica:

Requiere simuladores y herramientas adecuados, consulte al fabricante.
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PROYECTO DE ROTULO

RADGIL 2
Irradiador de sangre por Rayos X

Fabricado por:
GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (Ml) - ITALIA Operaciones y fabrica: Via Arturo
Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) — ITALIA

Importado por:
OPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438 (1417)
Tel. (5411) 4639-8783
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Farm. Carola Caminos, M.N. 14.981

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones Sanitarias” Autorizado por la ANMAT PM-778-32

Descripcidn, Indicaciones, Contraindicaciones, Advertencias, Precauciones, Reacciones Adversas:
Ver Instrucciones de Uso.

Condiciones de transporte y almacenamiento: Transportar y almacenar a temperatura ambiente,en lugar fresco
y seco, alejado de la humedad, de la luz solar y de fuentes de calor.

Etiquetado interno:

O O
(8) c € 0051

| Mod. || (1) |

& | REF | (2) |

Gilardoni $.p.A

L@ [ [sv][ @ ]
ad

o ottty O
°T e Jw]°
7
,c MOAAE _

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 1 de 2 Pagina 59 de 115

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ITEM DESCRIPCION NOTA

1 FECHA DE FABRICACION / MANUFACTURING DATE MM-AAAA
RADGIL 2
2 NOMBRE DEL MODELO / MODEL NAME
X-BEAM
. 03360003 [RADGIL-2]
3 CODIGO DEL DISPOSITIVO / DEVICE MODEL CODE
03360005 [X-BEAM]
" PARA COMPLETAR
4 NUMERO DE SERIE / SERIAL NUMBER EN CONSECUENCIA
5 TENSION, FRECUENCIA, SIMBOLO 3-FASES / PARA COMPLETAR
VOLTAGE, FREQUENCY, 3 PHASE SYMBOL EN CONSECUENCIA
PARA COMPLETAR
2 < / 2
6 CORRIENTE ABSORBIDA / CURRENT ABSORBED EN CONSECUENCIA
2 PARA COMPLETAR
7 I .
CODIGO UDI/UDI CODE EN CONSECUENCIA
PARA COMPLETAR
8 MARCA /BRAND
EN CONSECUENCIA

LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES FABRICANTE
READ THE USER MANUAL [EN ISO 15223-1]
[1SO 7010-M002]
CONSULTE EL MANUAL DE INFORMACION DEL FABRICANTE
INSTRUCCIONES MANUFACTURING DATE
REFER TO THE USER MANUAL [ENTSO 15223-1]
[UNI CEI EN ISO 15223]
PELIGRO DE RADIACION IONIZANTE NUMERO DE SERIE
TONIZING RADIATION DANGER SERIAL NUMBER

'\ | [1so 7010-wo003] SN | |(en1s0 1522311
ADVERTENCIA NUMERO DE CATALOGO
WARNING REFERENCE NUMBER
[EN ISO 15223-1] EF| |[EN150 15223-1]

SIMBOLO RAEE PARA UNA CORRECTA
ELIMINACION

RAEE SYMBOL FOR CORRECT
DISPOSAL

PELIGRO DE CHOQUE ELECTRICO
WARNING: ELECTRICITY
[1S07010-W012]

ENCENDIDO - X RAY ON
[TEC 60417-5264]

APAGADO —X RAY OFF
[IEC 60417-5266]

ATENCION: APLASTAMIENTO DE MANOS
WARNING: CRUSHING OF HANDS
[1SO 7010-W024]

TIERRA / GROUND
[IEC 60878]

> Ch ElE K

RELOJ / CLOCK [IEC

60878]

Aplicado en ¢l panel del operador para indicar la toma para conectar un contador de horas externo.
Applied on operator panel to indicate the socket for connecting an external time counter

OB OEPRPE A

Etiquetado externo:

.%’, | MANTENER SECO / KEEP DRY [EN a LIMITE DE HUMEDAD / HUMIDITY
T ISO 15223-1] LIMIT EN ISO 15223-1]
e

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO / LIMITE DE TEMPERATURA /

FRAGILE, " " | TEMPERATURE
! HANDLE WITH CARE LIMIT

[EN ISO 15223-1] . . | [ENT1S0 15223-1]

MANTENER HACIA ARRIBA CENTRO DE GRAVEDAD / GRAVITY
T I / THIS WAY UP [ISO 7000 — 0623] CENTER [ISO 7000 — 0623]

aonMat aonmMat

MALLARINI Melina Carina SCHUARTZMAN RODESH0AHBhc 2 on.
CUIL 27311911665 CUIL 2310965303%%%%%50 APN-INPM#FANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

RADGIL 2

Irradiador de sangre por Rayos X

Fabricado por:
GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (MI) - ITALIA Operaciones y fabrica: Via Arturo
Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) — ITALIA
Importado por:
OPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438 (1417)
Tel. (5411) 4639-8783
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Farm. Carola Caminos, M.N. 14.981

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-778-32

RADGIL 2

Irradiador de Sangre por Rayos-X
Manual de usuario
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ACERCA DE ESTE MANUAL

El propdsito de este manual es proporcionar informacion para operar y mantener de manera segura el irradiador de

rayos X RADGIL 2. Este manual se aplica al RADGIL 2 que tiene el software con la revision 3AUE0249-radgil-010
0 superior.

USO PREVISTO

El RADGIL2 es un dispositivo médico que utiliza rayos X para irradiar principalmente productos sanguineos
contenidos en bolsas de plastico, cuando esta indicada la prevencion de la TA-GvHD (enfermedad de injerto contra
huésped asociada a transfusion).

Segun la EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare), editor de la Guia para la

preparacion, uso y aseguramiento de la calidad de los componentes sanguineos, los hemoderivados deben irradiarse
con una dosis entre 25 Gy y 50 Gy.

El RADGIL2 también se puede utilizar para aplicaciones NO médicas, como la irradiacion de células, tejidos y
animales pequefios con fines de investigacion.

MARCADO CE

El RADGIL 2 tiene la marca CE como dispositivo médico de Clase IIb para la irradiacion de productos sanguineos, de
acuerdo con el Anexo II de la Directiva n del Consejo Europeo. 93/42, modificada por la Directiva 2007/47.

c € 0051

FABRICANTE DEL PRODUCTO IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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GILARDONI S.p.A.
Oficina Legal: Piazza Luigi di Savoia n. 28, Milano (MI) - ITALY
Operaciones y fabrica: Via Arturo Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) - ITALY

Para soporte técnico o informacioén general, pdngase en contacto con nosotros utilizando las siguientes referencias:

Teléfono: +39 0341 705111 Fax:

+39 0341 735046
Soporte técnico: service@gilardoni.it
Info General: ex(@gilardoni.it

Este manual se suministra en formato electronico junto con cada nuevo dispositivo RADGIL2. El cliente puede solicitar
una copia electronica adicional de este manual escribiendo un correo electronico al Soporte técnico de GILARDONI
spa, especificando el namero de serie del RADGIL2.
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INFORMES DE INCIDENTES

De conformidad con el Reglamento Europeo (UE) 2017/745, cualquier usuario, operador sanitario o persona que
tenga conocimiento de que ha ocurrido un incidente grave en relacion con el uso del dispositivo debe informar el
evento al fabricante y / 0 a la Autoridad Competente de el Estado donde se utiliza el dispositivo.

Introduccion

Se espera que el usuario de RADGIL 2 opere el RADGIL2 de acuerdo con este Manual de usuario. En particular,
la informacion y las instrucciones de funcionamiento aqui proporcionadas tienen como objetivo definir el uso
correcto del dispositivo RADGIL 2.

El usuario debe leer detenidamente y comprender este manual antes de comenzar a utilizarlo. En particular, el
fabricante aconseja al usuario que:

* operar el RADGIL2 de acuerdo con las instrucciones aqui contenidas,

* observar todas las advertencias y precauciones,

» garantizar el mantenimiento adecuado del RADGIL?2,

* asegurese de que solo el personal debidamente capacitado pueda operar el RADGIL2.

El fabricante recomienda realizar una validacion de dosis al menos una vez al afio. Esto se puede arreglar a través de
GILARDONTI u otro servicio calificado a cargo del cliente.

Términos de referencia usados en el Manual

* RADGIL2: El irradiador de rayos X que se refiere a este manual, también indicado como dispositivo o sistema;
* Cliente / propietario: la entidad legal organizada de forma independiente o profesional y o individual o
colectivamente, que acepta este Manual y ya esta en posesion de varios (propietario, titular, custodio, arrendatario)
del dispositivo Radgil2;

» Usuario u operador: una persona que ha recibido instrucciones del ingeniero de servicio calificado para usar el
dispositivo;

* Fabricante: la empresa GILARDONI spa;

* Descargo de responsabilidad legal: informacion legal contenida en este manual;

* Manual de usuario: este documento, emitido para el usuario final del dispositivo;

* Ingeniero de servicio calificado: una persona certificada por el fabricante para instalar y reparar el RADGIL2;
* Monobloque: Unidad emisora de rayos X formada por una carcasa con el interior de las etapas de alta tension y
el tubo de rayos X;

* Administrador: persona capacitada por el Ingeniero de servicio calificado y designada por la Organizacion
propietaria del RADGIL2, para configurar los parametros de trabajo del RADGIL2;

» Experto Calificado: persona calificada autorizada para realizar pruebas de dosimetria ¢ informes de dosimetria.
* Rayos X ENCENDIDOS: significa cuando el irradiador irradia muestras o material intencionalmente;

* Rayos X APAGADO: significa cuando el irradiador NO esta generando ningtn flujo de rayos X;

* ISBT: Sociedad Internacional de Transfusion de Sangre

* EDQM: Direccion europea de calidad de los medicamentos y la atencion sanitaria

* Gy: unidad gris de dosis absorbida

* uSv / h: Micro Sievert por hora

* TA-GVHD: enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusion

* Autoridad local: cualquier organizacion reguladora que tenga jurisdiccion sobre la instalacion, operacion y
mantenimiento del RADGIL2, incluidas sus opciones y accesorios estandar.

* CICLO DE CALENTAMIENTO: Estado del irradiador cuando, segtin alguna rutina interna, esta generando un
flujo de rayos X variable, suficiente para prepararse para la siguiente irradiacion de hemoderivados.

A IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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PRECAUCIONES E INFORMACION DE SEGURIDAD

iADVERTENCIA, LEA ATENTAMENTE!

* RADGIL 2 requiere algunas condiciones de instalacion especificas como se indica a continuacion;

* RADGIL 2 requiere un mantenimiento anual por parte de un ingeniero de servicio calificado; el
fabricante recomienda programar cuidadosamente el mantenimiento del dispositivo; lea la seccion
“Servicio y mantenimiento calificado” para obtener mas detalles;

* Nunca intente quitar, manipular, desactivar o apagar ninguno de los dispositivos de seguridad y de
bloqueo de RADGIL 2;

* Antes de utilizar el dispositivo verificar que la tapa amarilla ubicada en el lado derecho del equipo esté
correctamente insertada y atornillada (puerto de servicio lateral para dosimetria periodica);

* No use RADGIL 2 para propésitos diferentes a los aqui especificados;

* RADGIL2 debe ser utilizado unicamente por Usuarios calificados y experimentados, informados sobre
los riesgos biologicos asociados al uso de hemoderivados, células vivas, tejidos y animales;

* Antes de cualquier operacion de limpieza, desinfeccion o mantenimiento, asegurese de que el dispositivo
esté APAGADO y desconectado del voltaje de la linea eléctrica y espere al menos 5 minutos después del
apagado para permitir que el sistema enfrie adecuadamente el tubo de rayos X y las partes de alto voltaje;
* Tenga en cuenta que algunas soluciones de limpieza a base de alcohol pueden formar vapores explosivos
0 agresivos daiiinos para el dispositivo y también para el entorno: utilice inicamente soluciones de limpieza
suaves y no inflamables y seque siempre bien;

* No utilice el sistema en un entorno que contenga mezclas o gases explosivos;

* RADGIL2 es un dispositivo de laboratorio para uso en interiores inicamente: manténgalo seco, no es a
prueba de agua;

* NUNCA deje caer ni derrame ningun liquido en la cimara de irradiacion ni alrededor del dispositivo;

* No coloque nada encima del dispositivo, especialmente articulos pesados que contengan liquido que
puedan daiar el dispositivo si se producen fugas o derrames;

* Preste atencion al cerrar la puerta de la cAmara de irradiacion: jes pesada y puede chocar facilmente sus
dedos si se deja adentro!

* No permita ningin servicio o reparacion a personas NO calificadas o NO certificadas: es peligroso y el
resultado no se puede garantizar.

RADIOPROTECCION

El irradiador de rayos X RADGIL 2 es completamente seguro y blindado y no requiere ninguna medida de radioproteccion.

Aviso Legal

Se solicita al Usuario que lea atentamente lo que se proporciona en este Manual. Toda la informacion aqui contenida
pertenece a Gilardoni, que se reserva el derecho a modificar la misma sin necesidad de informar previamente al Usuario.
Gilardoni hace todo lo posible por incluir en este Manual la informacion que considera actualizada, exhaustiva y precisa.
Sin perjuicio de lo anterior, Gilardoni no se responsabiliza ni garantiza la idoneidad, precision o correccion de dicha
informacion, ni Gilardoni garantiza o declara que este manual estd completo, libre de errores o actualizado de alguna

manera. En este sentido, tenga en cuenta que los dispositivos

cubiertos por el Manual estan sujetos a variaciones y actualizaciones que se llevaran a cabo sin previo aviso,
considerando que la mision de Gilardoni es brindar un producto que esté siempre a la vanguardia, para satisfacer las
necesidades de desarrollo productivo y de los clientes. Se entiende que ni el Usuario ni terceros podran proceder a
modificar, publicar, copiar o distribuir las disposiciones de este Manual. El usuario puede realizar una copia para uso

personal unicamente.
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GARANTIA

Se garantiza al comprador original que un irradiador de rayos X RADGIL2 instalado no tendra defectos de materiales
o mano de obra en condiciones de servicio y operacion prescritas durante periodos especificos a partir de la fecha de
aceptacion. La garantia del equipo cubre las piezas defectuosas y la mano de obra para reemplazar dichas piezas
durante un afio después de la instalacion del equipo, o quince (15) meses a partir de la entrega del equipo, el periodo
que sea mas corto, a menos que se aplique un acuerdo diferente con el fabricante. Durante el periodo de garantia,
GILARDONI se compromete a reparar, ajustar o reemplazar, segin lo determine GILARDONI, cualquier pieza o
piezas que se encuentren defectuosas.

GILARDONI requiere que el irradiador sea operado y mantenido adecuadamente como se especifica en este manual.
La garantia no se aplicara si el irradiador de rayos X RADGIL 2 esta sujeto a un mal uso, modificacion o alteracion
o falla en el mantenimiento del irradiador. Solo GILARDONI o su representante autorizado pueden proporcionar el
servicio de garantia. Cualquier servicio de garantia proporcionado por un tercero no autorizado anulara la garantia.

Esta garantia, que se establece mas expresamente en los Términos y condiciones de compra, constituye la
responsabilidad Unica y exclusiva de la empresa y el recurso del comprador con respecto al irradiador de rayos X
RADGIL 2 y reemplaza todas las garantias, ya sean escritas, verbales o expresas. o implicitas o legales, incluidas,
entre otras, garantias o condiciones de comerciabilidad e idoneidad para un proposito particular.

En ningun caso GILARDONI sera responsable ante nadie por dafos directos, indirectos, especiales, colaterales,
incidentales o consecuentes. Ademas, GILARDONI no sera responsable de reclamaciones de ningtn tipo contra el
usuario del irradiador de rayos X RADGIL 2 por cualquier otra parte y el usuario se compromete a dejar a
GILARDONI indemne de cualquier solicitud.

Descargo de responsabilidad - Limitacion de responsabilidad

Con este Manual de Usuario, Gilardoni proporciona al Usuario informacion general relacionada con el correcto uso
del dispositivo. Se invita al Usuario a leer atentamente el contenido de este Manual de Usuario, que es propiedad
exclusiva de Gilardoni. Cualquiera que utilice el dispositivo debe haber leido y comprendido la informacion contenida
en el mismo. Para cualquier necesidad, no dude en ponerse en contacto con Gilardoni para recibir mas aclaraciones
sobre el uso correcto del dispositivo. Gilardoni publica este Manual para proporcionar al Usuario informacion bésica
sobre el uso seguro del dispositivo. Se entiende que el Usuario reconoce que la informacion aqui contenida es de
caracter general; por lo tanto, Gilardoni no emite ninguna garantia y declina toda responsabilidad por la integridad y
exhaustividad de la informacion mencionada anteriormente. En cualquier caso, Gilardoni declina cualquier
responsabilidad derivada de una interpretacion incorrecta o un uso inadecuado - por parte del Usuario - de la
informacion contenida en este Manual y Gilardoni no se hace responsable de ningin error u omision, ni de las
consecuencias del uso de la informacion contenida. en este manual. El Usuario se compromete expresamente a no
utilizar el dispositivo con fines ilicitos. Por ello, siempre que el dispositivo se utilice de forma ilicita, el Usuario se
compromete a mantener indemnizado a Gilardoni, incluso si el uso ilicito lo llevan a cabo, es decir, empleados,
colaboradores o agentes del Usuario. Ademas, el Usuario acepta expresamente que Gilardoni no sera responsable de
los dafios directos, indirectos, consecuentes, punitivos o dafios que surjan de circunstancias particulares (como, a
modo de ejemplo y no limitado a, dafios resultantes de la falta de firma de contratos, pérdida de negocio, etc.) que
surja de, o se relacione con, el uso indebido o la incapacidad del Usuario para usar el Manual aqui incluido, asi como
la informacion contenida en el mismo. Gilardoni no se hace responsable, aunque el Usuario haya advertido que tales
dafios pueden producirse. El Usuario indemnizara a Gilardoni por cualquier lucro cesante, dafio a la imagen, gastos,
procesos penales y / o civiles, iniciados por terceros, debido o como consecuencia del incumplimiento del Usuario de
este Manual.

En particular, el Usuario declara leer el contenido de este Manual y cumplir con todas las referencias al uso del
dispositivo, asi como aceptar las presentes condiciones relativas a la limitacion de responsabilidad de Gilardoni.
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Significado de los simbolos

Los siguientes simbolos se pueden encontrar en este manual o en el irradiador de rayos X RADGIL 2

NO TOQUE ningun componente mecéanico o eléctrico y no acerque las manos al area marcada con
este simbolo.

Proteccion de tierra de seguridad eléctrica

VOLTAJE PELIGROSO.
4 No se mueva cerca del area marcada con este simbolo y evite cualquier operacion mientras el
sistema esta encendido.

RST Conexion de linea trifasica

Referencia del modelo de producto

Direccion del fabricante

Fecha de fabricacion

Marcado CE por Organismo Notificado num. 0051.

Ref.
G 0051
/\ {ADVERTENCIA! RADIACIONES IONIZANTES.

Significa que se pueden generar rayos X en el interior

iADVERTENCIA!
Riesgo de aplastamiento de manos o dedos.

iADVERTENCIA!

Lea los documentos suministrados con el sistema antes de realizar cualquier tipo de mantenimiento
u operacion en el area marcada con este simbolo.

Encendido del sistema

Apagado del sistema

Resetear alarma

Rayos X ENCENDIDO

I
O
CLR
——
O Rayos X APAGADO

Sistema encendido

Voltaje de la linea de alimentacion disponible

1E_ 2022220025,
LIL) LIV LT IIIVUIJ

D
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Requisitos de prueba de EMC

Los rendimientos esenciales a verificar durante la prueba son la dosis de rayos X y el control de la emisién de rayos

X. Si el rendimiento se pierde o se degrada debido a perturbaciones EM, se interrumpe el tratamiento y se advierte un
mensaje que indica el evento.

El RADGIL 2 se examind en ¢l laboratorio de EMC de acuerdo con los siguientes requisitos:
Verifique durante las pruebas de EMC en caso de perturbacion que:

* En el caso de un dispositivo que esta en la condicion de espera, no tiene cambios en la configuracion

* Durante la irradiacion, el tratamiento se interrumpe sin cambios en los parametros de tratamiento (tiempo de
irradiacion y valores de kV, mA, tiempo establecido, configuracion del sistema) y al final de la perturbacion, el
tratamiento se reinicia solo con un comando del operador.

* Controlar que las perturbaciones no provoquen una emision de rayos X no deseados, tanto con puerta cerrada
como abierta

Emision EMC: Clasificacion

Clase X a ;!
Grupo 2 1 O 2
Ambiente EM Laboratorios profesionales sanitarios y hospitalarios

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El RADGIL 2 es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o usuario del RADGIL 2 debe asegurarse
de que se utilice en un entorno electromagnético como se describe a continuacion:

Testeo de la emisiones Cumplimiento Ambiente electromagnético

Emisi RF El RADGIL 2 usa energia de RF solo para su funcion interna. Por lo tanto. Ia
%IISSKI)JI}ISSI ) Group 1 emision de RF es muy baja y no es probable que cause interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones RF

CISPR 11 Class A
Emisiones armonicas El RADGIL 2 es adecuado para su uso en todos los establecimientos, excepto los
IEC 61000-3-2 No aplica domésticos y aquellos conectados directamente a la red publica de suministro de
energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados con fines
Fluctuaciones de voltaje / domésticos.
emisiones de parpadeo No aplica

IEC 61000-3-3

Nota: “Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B),
es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es

posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o ‘]‘?ﬂréf)‘i'ffg%b%&?& APN-INPMAANMAT
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Ademas, recuerde que los cables y accesorios pueden afectar negativamente al rendimiento EMC.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El RADGIL 2 es adecuado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o usuario del RADGIL 2 debe asegurarse de que se utilice en
un entorno electromagnético como se describe a continuacion:

Prueba de
Inmunidad

IEC 60601-1-2
Nivel de la Prueba

Nivel de
Cumplimiento

Ambiente electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD)

8 kV contacto

IEC 60601-1-2

Los pisos deben ser de madera. baldosas de hormigor
o ceramica. Si los pisos estan cubiertos con material
sintético. la humedad relativa debe ser al menos de

IEC 61000-4-2 2/4/8/15 kV aire Nivel de Prueba
30%.
. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
Campo elect.romagnetlco moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
radiado 3 V/m IEC 60601-1-2 del RADGIL 2. incluidos los cables. Distancia minimd
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz Nivel de Prueba 30 cm

Transitorios eléctricos
rapidos / rafagas
IEC 61000-4-4

2 kV para lineas de alimentacién

1 kV para entrada / salida
Lineas >3 m

IEC 60601-1-2
Nivel de Prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno|
comercial u hospitalario tipico.

0.5/1 kV modo diferencial

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno|

IEC 61000-4-6

ISM frecuencias

Aumento IEC 60601-1-2 comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 0.5/1/2 kV modo comin Nivel de Prueba
3V Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
Perturbaciones conducidas moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna parte
inducidas por campos de RF 150 kHz to 80 MHz IEC 60601-1-2 del RADGIL 2. incluidos los cables.
6V Nivel de Prueba Distancia minima 30 cm

Caidas de voltaje. corto
interrupciones y variaciones de
voltaje en las lineas de entrada

de la fuente de alimentacion

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°.

225°,270°,315°
20 ms — 0% a 0°
500 ms — 70% a 0°

IEC 60601-1-2
Nivel de Prueba

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
RADGIL 2 requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la red eléctrica. Se
recomienda que el RADGIL 2 se alimente desde un

Campo magnético

IEC 61000-4-8

55— 0% fuente de alimentacion ininterrumpida o una bateria.

IEC 61000-4-11 (Nota 1)
Frecuencia de poder Los campos magnéticos de frecuencia de energia deber
(50/60 Hz) 30 A/m IEC 60601-1-2 estar en niveles caracteristicos de una ubicacion tipics

Nivel de Prueba

en un entorno comercial u hospitalario tipico.

(IEC 60601-1-2:2014)
Nota 1) Como se informa en el documento de analisis de riesgos 12017-SYS-RMR-01, seccion 4.3, la prueba relativa
a la seguridad y la ejecucion de RADGIL 2 en caso de una posible interrupcion del tratamiento se aprobo con éxito. De
hecho, se requiere la intervencion del operador para eventualmente reanudar y completar el tratamiento. Ademas, toda
la la informacion sobre el evento ocurrido se proporciona al operador.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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Campos de proximidad de comunicaciones inalambricas RF

Rango y nivel de frecuencia: EQUIPO de comunicacion inalimbrica RF
Frecuencia de prueba Modulacion Minimo nivel de Nivel de Inmunidad

(MHz) Inmunidad (V/m) aplicado(V/m)

385 **Modulacion del pulso: 18 Hz 27 27

450 O*FM + 5 Hz Desviacion: 1KHz seno 28 28

X1**Modulacién del pulso: 18 Hz

710

475 ** Modulacién del pulso: 217 Hz 9 9

780

810

870 ** Modulacion del pulso: 18 Hz 28 28
930***

1720

1845 ** Modulacién del pulso: 217 Hz 28 28

1970

2450 ** Modulacion del pulso: 217 Hz 28 28

5240

5500 **Modulacion del pulso: 217 Hz 9 9

5785

(IEC 60601-1-2:2014)

Nota: “Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y
hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11
clase B), Es posible que el equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario puede necesitar para tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo ".
Los equipos de comunicacion por radio portatiles y moéviles pueden afectar el funcionamiento de RADGIL; como
consecuencia, evite utilizando el equipo en cuestion cerca de €l.

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion por radio portatiles y méviles y el sistema

RADGIL 2
Maéximo Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor (m)

potencia de salida RADGIL 2 esta disenado para funcionar en un entorno electromagnético en el que el ruido de RF irradiado esté bajq
especificada del |control. El cliente o el operador del sistema pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas asegurandosg

transmisor de que haya una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF moviles y portatiles (transmisores) y e

W) RADGIL 2 como se recomienda a continuacion, refiriéndose a la potencia de salida maxima del equipo de
comunicacion por radio.
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800MHz to 2.5GHz
d=[3.5/V1]\P d=[3,5/E1[NP=1,16 \'P d=[7/E1]NP 800MHz to 2.5GHz
=233 P

0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.36 0.36 0.72
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23

(IEC 60601-1-2:2014)
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REQUERIMIENTOS PARA LA INSTALACION

A\

iLa instalacion debe ser realizada por un técnico de servicio calificado!
Antes de trasladar el sistema al lugar de instalacion, verifique la capacidad de carga de los pisos durante todo el
recorrido, incluidos los ascensores si los hubiera y hasta el destino final: RADGIL2 pesa aprox. 1400Kg.

Condiciones ambientales

RADGIL2 es para uso en interiores solo dentro de las siguientes condiciones ambientales:

» Radioproteccion: ninguno, Radgil 2 estd completamente protegido

» Temperatura: 15 -35°C

» Humedad: no exceda el 80% de HR sin condensacion

» Calidad del Aire: niveles tipicos de entorno de oficina / laboratorio

» Carga del suelo: consulte a continuacion, Instalacion con plataforma estandar o grande

» Choque y vibracion: el piso debe estar libre de vibraciones y RADGIL2 no debe estar sujeto a golpes o
fuentes de vibracion externas.

» Transporte y almacenamiento: temperatura 0 + 40 ° C, RH 5 a 80% sin condensacion, presion de aire 50 +

106kPa

Instalacion usando la plataforma estandar

El dibujo de la rigura 1 muestra las dimensiones minimas del local de instalacion cuando se utiliza la plataforma estandar
suministrada junto con el dispositivo. El area esta calculada para dejar suficiente espacio alrededor del producto, para la instalacion,
uso y operacion de servicio. RADGIL2 pesa aprox. 1400 kg y se suministra con una plataforma de distribucion de carga adecuada
para suelos con una capacidad de carga minima de 750 kg / m2 (peso total 1500 kg). Si el piso garantiza una capacidad de carga
minima, puede continuar con el posicionamiento; de lo contrario, consulte las instrucciones proporcionadas en el siguiente parrafo.
Al utilizar la plataforma estandar, las dimensiones minimas sugeridas para la sala de instalacion son 325L x 238W cm.

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 12 de 55 Pagina 72 de 115

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



%+ 325 ¢m &

fan 40 cm

Radgil2

98 cm

238 cm

- 195 cm x 2,5H cm

100 cm

Plataforma de carga al suelo con capacidad 750 Kg / m2

Figura 1

La plataforma estandar requiere un poco de ensamblaje como se muestra indicativamente en la rigura ». Una vez que se
ensambla la estructura inferior, el posicionamiento sugerido de la plataforma se muestra en la rigura 1.

=

o

w5 ey

Figura 2
Dimensiones de la plataforma estandar:
Peso 65kg
Longitud 195 cm
Profundidad 98 cm
Grosor 2.5cm

Area de instalacién con gran plataforma

Siempre que la capacidad de carga del suelo sea inferior a 750 kg / m2, se dispone como accesorio opcional una
plataforma mas ancha del doble que la estandar: el codigo de producto de dicha plataforma mas ancha es 10442300.
La plataforma grande debe usarse SOLO si el piso tiene una capacidad de carga superior a 375 kg / m2: NO use la
plataforma grande si el piso no puede otorgar una capacidad de carga minima o si no esta seguro de la capacidad de
carga. Si tiene la intencion de utilizar la plataforma ancha, las dimensiones minimas sugeridas para la sala de instalacion

son 325L x 325W cm ri6ura 3)

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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325cm >

40cm 40 cm

90 cm

Radgil2

195 cm

325cm

/ ‘ 195 x5H cm

Plataforma de carga al suelo con capacidad 750 Kg / m2

100 cm

Figura 3

La plataforma ancha requiere un poco de ensamblaje, como se muestra indicativamente en la FIGURA 4. Una vez que
se ensambla la estructura inferior, el posicionamiento sugerido de la plataforma se muestra en la rigura 3

Figura 4
Dimensiones de la plataforma amplia
Peso 200kg
Longitud 195 cm
Profundidad 195 cm
Grosor 5.0 cm
iADVERTENCIA!

El fabricante no asume ninguna responsabilidad con respecto al lugar de instalacion. La responsabilidad de verificar
la capacidad de carga del piso sigue estando a cargo de la Organizacion propietaria o huésped del dispositivo. En
caso de duda, no coloque el producto y solicite a un ingeniero estructural que verifique la capacidad de carga
estructural de los pisos, si es adecuado para recibir el RADGIL 2.. | F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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Requisito de potencia de linea

Cables Tres fases + nudo a tierra

Voltaje 400V 10% (otros voltajes también disponibles)
Frecuencia 50/60 Hz

Corriente Pico 15A (@400 V)

Corriente de espera 1 A/ fase

Max corriente en uso 11 A/ fase

Max poder adsorbido 6 kVA

El irradiador de sangre por rayos X RADGIL2 esta disefiado para instalarse con un cable de alimentacion de 4 hilos (3
hilos + conexion a tierra, conexion eléctrica trifasica) de 600 V (enchufe NO incluido).

A

iADVERTENCIA!

La responsabilidad de llevar la energia eléctrica al irradiador de sangre de rayos X RADGIL?2 ¢ instalar una caja de
conexiones adecuada equipada con interruptor de seguridad, es de la Organizacion que posee o usa el dispositivo.
Para dicha conexion, contrate SOLAMENTE ingenieros eléctricos calificados que estén en condiciones de otorgar y
certificar un trabajo adecuado de acuerdo con las Normas de seguridad locales.

Refrigeracion por agua
El RADGIL2 es un equipo refrigerado por agua y se suministra con un filtro de agua.

La calidad del agua debe mantenerse dentro de los siguientes requisitos minimos:

Fuente Libre de particulas de agua potable y contaminantes
Dureza méaxima <27° Grados Franceses
Flujo minimo >5 litro/min
Presion 2.5+ 4.0 bar
Temperatura 5+25C°
iADVERTENCIA!

Si la calidad del agua es incierta o esta fuera de los requisitos minimos,
iNO CONECTE NI UTILICE EL RADGIL 2!

NOTAS RELATIVAS A LA REFRIGERACION POR AGUA:
* el agua se consume durante una irradiacion, mientras que, si los rayos X estan apagados, no se llama / consume
agua;
« verifique periodicamente la calidad del agua;
* la limpieza del filtro de agua debe realizarse con regularidad, al menos una vez al mes;
* si no se dispone de una calidad de agua adecuada, es posible utilizar un enfriador de agua opcional. Para un
uso moderado, es decir <6 ciclos de irradiacion / hora con una duracioén de 5 minutos cada uno, el fabricante
sugiere un enfriador con una capacidad de eliminacion de calor de 2,9 kW (9895 BTU / h); para> 6 ciclos /
hora, se requiere un enfriador mas potente con al menos 4.0 kW (13650 BTU / h) de capacidad extraible de

calor.
|F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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Retirada de envases y posicionamiento del producto

RADGIL2 se empaqueta en un palé especial y se envuelve con una caja de carton o una proteccion de madera
opcional. El peso bruto total de aprox. 1500 kg: ver rigura s (medidas en mm).

- J

1950

1660 1000

|
|

Figura 5

A ELEVADOR DE HORQUILLA AQUI, APROX.
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La ricura ¢ muestra el dispositivo en paleta, ya limpio de las protecciones externas. Si es posible, es mejor dejar el
RADGIL 2 en el palé mientras lleva el dispositivo al sitio de instalacion final. La paleta debe ser desmontada y NO
simplemente removida: esta operacion debe ser realizada en el sitio por un Ingeniero Cualificado.

e 2300, = - 838 "
314

1852

S 1 2

Figura 7 (mm)
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Panel de
Control

Llaves de
encendido

etiquetas

Impresora de [‘\

(optional)

de barras

Pantalla
tactil

e 1 ".l\,/g
3 Q|

ee
Lector codigo / I ‘

(optional)

Cable de

alimentacion
y
Puerto Ethernet

El irradiador de rayos X RADGIL 2 esta disefiado para irradiar sangre y productos sanguineos empaquetados en bolsas
de plastico y se espera su uso en hospitales, centros médicos y bancos de sangre. El irradiador de sangre de rayos X
RADGIL 2 consta de un gabinete blindado que contiene un monobloque con un tubo de rayos X, una camara de
irradiacion, electronica de control, una computadora para la gestion de datos y un panel de control del operador: no se
requieren medidas de radioproteccion. El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 esta disefiado para alojar un
recipiente giratorio de aproximadamente 2,0 litros (plastico) o 2,5 litros (fibra de carbono). El recipiente puede
acomodar hasta seis bolsas de sangre estandar de 300 ml (siempre que las bolsas no estén congeladas y el tubo de la
bolsa de sangre no sea una obstruccion). El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 es capaz de irradiar los
hemoderivados a una dosis central de 35 Gy y con una dosis minima de 25 Gy y un maximo de 50 Gy como lo exigen

las directrices europeas.

Main performances:
Variacion maxima de la dosis central: +/-20%
Tasa de dosis maxima:
Tiempo de irradiacion:

Capacidad:

cols ol B
==

Frasco donde
gira la Bolsa

Encendido / Apagado

Figura 8

6.0 Gy/min (medido en el centro del recipiente)
ajustable hasta 99 minutos y 59 segundos
hasta seis unidades de globulos rojos por ciclo (270-280 ml /cada red)
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PANEL DE CONTROL

Numeros de referencia de teclas:

13 | =— 14
Figura 9

Ne ID Description Function
1 1 LAMPARAS RX Iluminacion cuando X-RAY estd encendido
2 AJUSTE kV Selector de voltaje al tubo de rayos X (de 80 a 200 kV en pasos de 20)
3 CONFIGURACION ACTUAL | Selector de corriente al tubo de rayos X (de 5 a 20 mA en pasos de 5)
4 AJUSTE DE HORA MIN. Selector de minutos de tiempo de irradiacion
2 5 CONFIGURACION DE LA Selector de segundos del tiempo de irradiacion
HORA EN SEGUNDOS
3 6 MODULO HAEMO LED La iluminacion indica que el médulo de la bolsa de sangre esta disponible
(sistema giratorio)
4 7 LED DE FALLO Iluminacidon en caso de avisos o mensajes de falla del sistema
5 8 BOTON CLR (CLEAR) Borrar un aviso o un mensaje de advertencia
6 9 TOMA DEL TEMPORIZADOR | Conector con contacto NC / NO para ser utilizado por un temporizador
DE RAYOS X externo certificado
7 10 LAMPARA DE Cuando se enciende significa que la unidad esta encendida y bajo voltaje.
ALIMENTACION
8 11 LED LISTO Cuando la iluminacion significa que el sistema esta listo para funcionar
9 12 LECTOR DE TARJETAS Lector de tarjetas inteligentes (para insertar con el chip ARRIBA)
1 13 TECLA DE ENCENDIDO / Enciende / apaga el sistema
APAGADO
1 14 TECLA DE HABILITACION  |Activar / desactivar el generador de rayos X
DE RAYOS X

(se puede quitar para evitar un uso no aEt@HZRP3960350-APN-INPMAANMAT
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Encendido del sistema y configuracion inicial

Antes de encender su RADGIL 2, verifique si la lampara de encendido en el panel de control estd ENCENDIDA, hay
refrigeracion por agua disponible, la puerta de la camara de irradiacion esta cerrada de forma segura y sin el recipiente
en el interior: cuando esté seguro, coloque ambas llaves de encendido en el panel de control en ON.

Después de aproximadamente 60 segundos, el sistema mostrara la pantalla de inicio de sesion que se muestra en la

Radgil?

Welcome

/N 120171234 - swi BAUEO248-radgl-a10

Figura 10
Primer INICIO DE SESION

El primer INICIO DE SESION vy la configuracién inicial deben ser realizadas por un ingeniero de servicio calificado.
En primer lugar, es necesario crear la lista de usuarios autorizados para iniciar sesion.
Los nuevos usuarios pueden registrarse con dos niveles de privilegios:
1. USUARIO: una persona que puede utilizar el dispositivo, pero no puede modificar la configuracion del
sistema;
2. ADMINISTRADOR: persona con poder para utilizar y modificar parcialmente la configuracion del sistema.
Una vez registrado, un USUARIO tiene dos formas de INICIAR SESION en el sistema:
a. Al hacer clic en el icono de tarjeta inteligente con una cruz que se muestra a la derecha de la FIGURA 10 ¢
ingresar ID y PWD;
b. Insertando en el lector una Smart Card valida (ver PANEL DE USUARIOS).

Modo de inicio de sesion libre o de retencion

Si INICIA SESION con una tarjeta inteligente, el sistema puede configurarse para contenerla con o sin la tarjeta
insertada (consulte AJUSTES).

El modo libre significa que el dispositivo se puede usar incluso si retira la tarjeta, hasta que cierre la sesion
manualmente.

El modo de retencién significa que la tarjeta debe estar ENTRADA; de lo contrario, el sistema no se podra utilizar.
|F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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NOTICIA
Durante la puesta en marcha de RADGIL 2, la pantalla puede mostrar algiin mensaje d¢ ADVERTENCIA debido a la
falla de uno o mas procedimientos de autocomprobacion (por ejemplo, puede aparecer un mensaje como “abra la
valvula de agua”). En este caso, intente eliminar la causa de dicha falla. Aviso siguiendo las instrucciones en pantalla
y luego presione el boton CLR para que el sistema repita y complete la autocomprobacion. Si el mismo mensaje de
ADVERTENCIA aparece mas de 3-4 veces durante la misma puesta en marcha, es posible que el sistema requiera una
inspeccion técnica, por lo que se debe llamar a un Centro de servicio autorizado.

APAGADO DEL SISTEMA
Para apagar su RADGIL 2:
1. CERRAR SESION haciendo clic en el icono con la PUERTA DE SALIDA;

2. Retire el recipiente de la camara;
3. Cierre la puerta; »

4. Gire ambas llaves de encendido en el panel de control a "OFF";
5. Espere a que se apague el sistema y luego se apague el monitor.
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PRIMER INICIO DE SESION COMO ADMINISTRADOR

(o Radgil® oo

' X %

6

iPresione el boton del codigo de barras!

DOSIS ESTIMADA: 30.0 Gy 7

-3 6] [s]

13 5

200kV 20mA O5min 00s ¢

—— v o
&) P A_J

2 % s = 9

3 A > radgil 4v© -

& D —> 9 27 10

Figure 11
11
4 12
INo.  [Description [Function
I | COMIENCE A LEER EL PRIMER CODIGO DE BARRAS | Al hacer clic, habilita el sistema para leer el primer codigo de barras
2 | BOTONFIN Termine un ciclo de irradiaciéon y memorice todos los datos.
3 | NOMBRE DE USUARIO o AREA DE ID Nombre del usuario INICIADO
4 | BOTON DE CONFIGURACION Ingrese a los Paneles de configuracion para configurar el dispositivo (solo para
administradores)
5 | BOTON DE IMPRESORA Imprime una etiqueta por clic: inactivo cuando esta gris.
6 | ESTADO DERAYOS X Se vuelve amarillo cuando los rayos X estan encendidos (irradiacion en curso)
7 | BARMULTIUSO Mensajes, estimacion de dosis antes del INICIO,% del ciclo de irradiacién
8 | MOSTRANDO PARAMETROS DE RAYOS X Duplique los mismos pardmetros de rayos X definidos por el Panel de control
9 | BOTON DE SALIR Cerrar sesion del usuario activo
0 INDICADOR DE LUCES DE TRAFICO Verde = listo, amarillo = falla, rojo = comuniquese con el soporte técnico. Con
iluminacion amarilla o roja, al hacer clic en el icono también se muestra informacion.

11| ESTADO DEL BOTE Gris = sin recipiente, Naranja = insertado, Flechas verdes = insertado y girando
12 | POSICION MONOBLOQUE Muestra la posicion ARRIBA o ABAJO del monobloque
13 | TERMOMETRO Indicate the internal temperature of the irradiation chamber
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Procedimiento de calentamiento

El proposito del calentamiento (o precalentamiento), es preparar el tubo de rayos X para trabajar a alto voltaje. La
duracion del ciclo de calentamiento la decide el dispositivo, en general dura 5 o 10 minutos, aunque, en casos raros,
puede durar 50 minutos (por ejemplo, cuando el irradiador ha permanecido apagado durante meses).

En el caso de que el RADGIL 2 identifique un problema durante el calentamiento, intentara eliminar automaticamente
la causa, pero si el problema no se puede resolver, es posible realizar un programa de recuperacion manual como se
describe en el parrafo

PANEL DE RECUPERACION,

i Radgit” -

h.A
a

k

SOLICITUD DE PRECALENTAMIENTO

Duracion 4 minutos
jPresione el boton de inicio de rayos X!

5 |

| 200kV 20mA O5min 00s
Q e & -v

Figura 12

Cuando se requiere un ciclo de precalentamiento, se le pide al operador que presione el botén de INICIO de
rayos X. Después del INICIO, una barra en movimiento mostrara el porcentaje del proceso de
PRECALENTAMIENTO completado.

NOTA: Durante la fase d¢ PRECALENTAMIENTO, el RADGIL 2 se puede ENCENDER o0 APAGAR como en una
condicion de trabajo normal.

iADVERTENCIA!
Durante un ciclo de PRECALENTAMIENTO, el recipiente giratorio debe estar FUERA de la cAmara de
irradiacion.
Si se detecta repetidamente una condicion inesperada, el dispositivo solicitara el lanzamiento de un tubo de rayos X
largo para condimentar como se especifica en el parrafo PANEL DE RECUPERACION
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Paneles de configuracion

Para acceder a los Paneles de Configuracion debe INICIAR SESION como Administrador. Deberia aparecer la pantalla
como se muestra en la , ahora es posible hacer clic en el icono con el destornillador cruzado y alicates para
ingresar al panel de configuracion.

Configuracion 1

AN =
i Radgil”
| B —
Settings 2 Regulacion parametros reyos - X OFt
Dose table BLOOD. .
., Ap—
Ui Modo retencion: OFF
Re——
Database
Buzz
Backup e
Zumbador:
" umbado PO
Fecoiry Qualified expert
Rl Modo experto calificado: OFF
Operator treatments table download
Descarga de tratamientos: OFF

Banner Message

‘ Hospital General Banco de Sangre e

Bﬂﬂ“ﬂﬂﬂ.

OO O S O
‘

Figura 13

» Regulacion de parametros de RAYOS X:
o ON significa que los parametros relacionados con kV, mA y tiempo se pueden cambiar desde el
Panel de Control;
o OFF significa que dichos parametros estan bloqueados y no se pueden cambiar
» Modo de retencion (solo con tarjeta inteligente LOGIN):
o ON significa habilitado
o OFF significa deshabilitado
» Zumbador:
o ON significa habilitado;
o OFF significa silenciado
» Modo Experto Calificado: cuando esta habilitado, para INICIAR un nuevo ciclo de irradiacion ya no es
necesario abrir la puerta y presionar el boton FIN (reservado al Experto Calificado mientras se realiza la
dosimetria periodica).
> Descarga de tratamientos: habilita / deshabilita la descarga del archivo TREATMENTS.zip por parte de un
Usuario estandar (consulte
)
» Mensaje de banner: ingrese aqui el nombre de la organizacion que desea imprimir en la etiqueta adhesiva
(requiere la impresora opcional).
IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT
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Configuracion 2

Radgil®
PR Dose tal ble GENERIC
| Settingx 2 Tabla Dosis Genérica: —
e
Pusetble GENERE  Arriba para Sangre, abajo para uso genérico [:‘ \:-

Users

Database

Backup

Date/Time

Recovery

Barcodes

Figura 14

> Tabla de dosis GENERICA: habilita / deshabilita la TABLA DE DOSIS GENERICA, 1til cuando
el dispositivo NO se usa para la irradiacion de hemoderivados sino para otros materiales;
> Monobloque ARRIBA / ABAJO:

o El icono de la izquierda mueve el monobloque ARRIBA: requiere la instalacion del recipiente
giratorio para su uso con hemoderivados;

o Elicono de la derecha mueve el monobloque HACIA ABAJO: apto para NO irradiacion de sangre
SIN bote giratorio.

Tabla de dosis Sangre

La tabla de dosis SANGRE se usa para calcular la dosis administrada a los productos sanguineos cuando se aplica
uno de los dos ajustes de energia recomendados: 180 kilovoltios a 20 mA O 200 kilovoltios a 20 mA. El RADGIL 2

también puede funcionar con una energia menor (es decir, 100 kV, 5 mA), pero en este caso, la dosis dada no se
calcula ni se registra.
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Figura 15

(valores solo de ejemplo)

Los dos campos, correspondientes a los niveles de energia recomendados, se han llenado originalmente con los
valores de la tasa de dosis en mGy / s medidos en fabrica. El sistema utiliza estos valores para calcular y registrar la

dosis en Gy aplicada a las muestras irradiadas.

iADVERTENCIA!
1. La dosis administrada y registrada por el irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 NO PUEDE usarse para la
validacion del sistema y nunca puede reemplazar la medicion dosimétrica periddica que sigue siendo el unico método
valido para validar clinicamente el sistema;
2. TENGA EN CUENTA que cualquier variacion de dicha tabla de dosis modificara la dosis registrada en
consecuencia;
3. Para verificar cada ciclo de irradiacion, el fabricante recomienda el uso de indicador de dosis (etiquetas adhesivas,
lea el siguiente parrafo para obtener mas detalles).

ETIQUTAS INDICADORAS DE LA RADIACION

Para verificar que la dosis irradiada durante el ciclo de tratamiento esté dentro de la dosis recomendada, Gilardoni
recomienda el uso de los indicadores RadTag®.

En particular, el modelo RTX25, apto para deteccion de rayos X, es capaz de detectar no solo si el producto irradiado
ha recibido la dosis minima requerida (25Gy), sino también si se ha superado la dosis maxima admisible (50Gy).

En cualquier caso, el indicador RadTag® no debe considerarse un dosimetro, sino un indicador semicuantitativo de
radiacion. El mantenimiento regular del radiador lo realiza el fabricante del dispositivo.
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Tabla de Dosis GENERICA

La tabla de dosis GENERICA se puede activar o desactivar cuando el RADGIL 2 se usa para muestras que NO son
productos sanguineos y que NO estan dentro del recipiente de bolsas de sangre estandar.

(oo Radgil”

10mA 160 234 309 39.1 483 583 684

I5mA 240 35.1 46.4 58.7 724 87.5 1025

20mA 320 46.8 619 782 96.6 116.7 1368

Figura 16

(valores solo de ejemplo)

Para activar la tabla de dosis GENERICA, consulte .

La tabla de dosis GENERICA debe llenarse con los valores de la tasa de dosis en mGy / s medidos en el sitio del cliente
durante una prueba de irradiacion de referencia: no se ingresa ningtin valor en la fabrica.

Una vez habilitada y llena, esta Tabla funciona de la misma manera que la de SANGRE, pero esta activa para toda la
mezcla disponible de kV, mA y tiempo.

Panel Usuarios

Como se describio anteriormente, el RADGIL 2 acepta dos niveles de privilegios de INICIO DE SESION mas un
tercero, reservado solo para el servicio:

1. USUARIO: una persona que puede utilizar el dispositivo, pero no puede modificar la configuracion del sistema;

2. ADMINISTRADOR: persona que puede utilizar el dispositivo y modificar los parametros de trabajo;

Al INICIAR SESION por primera vez con el ID y la contrasefia proporcionados por el fabricante, el ingeniero
calificado ingresa con privilegios de administrador, por lo que se le permite configurar el RADGIL 2.

La primera accion a realizar es crear la lista de USUARIOS autorizados. |E-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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AVISO
Una vez realizada la configuracion de USUARIOS, guarde un registro seguro de la lista de usuarios y las
credenciales de acceso. Tenga en cuenta que dicho almacenamiento de datos puede estar sujeto a alguna limitacion
de acuerdo con las leyes de privacidad aplicables en su pais.

Este panel permite la creacion de un nombre de usuario, nimero de identificacion, rol y eventualmente asignar una
tarjeta inteligente.

+ -
Presione el boton by para ingresar un nuevo usuario o eliminar uno existente siguiendo las instrucciones

en pantalla.

El panel también incluye 3 botones que se habilitan si se inserta una tarjeta inteligente:

El boton permite asignar una nueva contrasefa al Usuario seleccionado.

El botén permite asignar una tarjeta inteligente en blanco al usuario seleccionado

El boton permite leer la tarjeta inteligente y visualizar los datos registrados (nombre de identificacion, etc...).

Suspender un Usuario

Un administrador puede inhabilitar temporalmente a un USUARIO existente, por ejemplo, por una ausencia
prolongada, asi como habilitar a un USUARIO previamente inhabilitado. Para volver a habilitar a un USUARIO,
simplemente coloque la marca de verificacion en su casilla de habilitacion.

Si hay mas administradores registrados, el que esta registrado puede inhabilitar a todos los demas administradores y
usuarios, aparte de ¢l mismo.

Panel de Base de Datos

El sistema almacena todos los datos de irradiacion en una base de datos interna.

Un administrador registrado puede ver el contenido de la base de datos directamente desde el monitor de pantalla tactil
o puede descargarlo a través de conexiones USB o Ethernet.

El archivo que contiene dichos datos se formatea como TREATMENTS.ZIP y, una vez descomprimido, se convierte

en TREATMENTS.CSV

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 28 de 55 Pagina 88 de 115

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



(wiliod] Radgil®

setiign || D1Ee

-

Dose toble

BLo0D

Dose table 3
GEMERIC -
Users

Figura 17

Visualizacion de la Base de Datos

Es posible ver los datos de irradiacion registrados haciendo clic en el primer icono que se muestra en la parte superior
derecha de la . Aparecera la siguiente ventana

IF-2022-33960350-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 29 de 55 Pagina 89 de 115

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Treatments: Donation Code: User |7 Search:

Bag Dose
Type Label

Treatment #77 A
1434343 ss 3443342 34342 12:06 radgil 12 12 a2 ‘ ‘

foffgg g9 gffdg 12:06 radgil 12 12 42

rwetgfreg  gg ergfer 12:06 radgil 12 12 42

12 12 42

Donation Code “  Aliquot Time User E/G Tr Td Ts kv mé

wrtwert  waw 12:06 radgil
Treatment #76

45435  aa By54y54  erty 11:11 radgil = 12 4 13
2019-07-23
Treatment #75

43435 4225634 4334635 16:35 radgil = 12 12 0
Treatment #74

16:17  radgil e 12 12 0
fgdfdhf ghgdhg  ghgghhg  16:17 radgi = 12 | 92| 0 |l
Treatment #73
15:56 radgil = 12 12 (o}
affiif ofifj giifjnfj 15:56  radgil =i 12 12 |
Treatment #72 ‘ A 4 ‘

o]
¢ | F

Showing 1 to 25 of 104 entries First | |Previous| 8 (2|3 |4]|5] | Next || Last

Figura 18

Referencia clave de los encabezados de la base de datos:

FECHA: fecha de la serie de irradiacion mostrada;

Tratamiento # xx = nimero de irradiacion progresiva (o niumero de lote),

Codigo de donacion = donacion de identificacion (codigo de barras),

ALIQUOT = cédigo ID de una alicuota (codigo de barras o entrada manual)

TIPO de bolsa = tipo de producto sanguineo (cddigo de barras),

ETIQUETA DE DOSIS = lote de la etiqueta del indicador de dosis (cddigo de barras),
TIEMPO = horas y minutos de finalizacion de la irradiacion,

Usuario = ID del operador LOGGED durante ese proceso de irradiacion,

E / G: monobloque en EMO (Arriba) o en posicion Genérica (abajo)

TR = tiempo de irradiacion deseado en segundos,

TD = tiempo de irradiacion real en segundos,

TS = tiempo de parada durante el proceso de irradiacion en segundos (por lo tanto, durante la emision de
rayos X de NO),

kV = voltaje en kilovoltios aplicado al tubo de rayos X;

mA = corriente en miliamperios aplicada al tubo de rayos X,

Gy = dosis en Gray administrada a las bolsas de sangre (calculada),

R = verificacion verde significa que se completo la irradiacion,

° C = aprox. temperatura media de la camara durante la irradiacion.

VVVVVVVVVYVYY

VVVYY

Exportacion de los datos de irradiacion mediante lapiz USB
Para exportar los datos de irradiacion, un operador INICIO SESION en el RADGIL 2 como Usuario inserta un lapiz
USB valido en uno de los puertos disponibles en la parte frontal del dispositivo. Luego, cuando el icono [1] de la
se vuelve verde, hace clic en él para iniciar la descarga. | F-2022-33960350-APN-INPMAANMAT
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Presione el boton de cédigo de barras
Dosis estimada 30.0 Gy
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Figura 19

[1]

Para exportar los datos de irradiacion, un operador INICIADO como Administrador, debe ingresar al Panel de Base
de Datos y hacer clic en el icono [2] de la FIGURA 20 para descargar el archivo.

o Radgil”

Srtign | O

setbia @

Doae tabla.
8L00D

e 2]

Figura 20
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Exportacion de los datos de irradiacion a través de Ethernet

El RADGIL 2 esta equipado con un puerto Ethernet,

que se puede interconectar con una red externa. Si desea conectar su RADGIL 2 para la transmision de datos por red,
PONGASE EN CONTACTO con el fabricante o con un Centro de servicio autorizado.

Panel de respaldo

El RADGIL 2 realiza una copia de seguridad automatica de la configuracion del dispositivo junto con todos los datos
de irradiaciones, cada vez que se apaga el dispositivo. También es posible realizar una copia de seguridad manual del
sistema insertando un lapiz USB en uno de los puertos disponibles. Tal operacion permitiria a los ingenieros de servicio
restaurar facilmente la configuracion del sistema en caso de falla de la computadora.

Panel de fecha y hora

Utilice este panel para ajustar el reloj interno del dispositivo.
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Panel de recuperacion
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Figura 21

Este panel tiene dos funciones:
A) activar manualmente un programa de recuperacion para el tubo de rayos X;
B) Vuelva a alinear el recipiente a la posicion inicial en caso de una parada incorrecta.

El programa de recuperacion del tubo de rayos X se utiliza para restaurar el rendimiento del dispositivo cuando no
se ha utilizado durante mucho tiempo o cuando el RADGIL 2 detecta problemas frecuentes relacionados con el tubo
de rayos X.

Como primer intento, ejecute un programa de recuperacion CORTO siguiendo estos sencillos pasos:

una.
A. Vacie la camara de irradiacion (sin recipiente ni muestras en el interior);
B. Cierre la puerta y haga clic en el pequefio reloj de arena que se muestra en la FIGURA 21 (arriba a la izquierda);
C. Confirme el lanzamiento del programa de recuperacion de 25 minutos.

Si el programa de recuperacion de 25 minutos no puede resolver el problema (por ejemplo, el RADGIL2 todavia se
detiene con frecuencia o no puede completar una fase de calentamiento normal), se recomienda un programa de
recuperacion LARGA (que dura aproximadamente 220 minutos). Para ejecutar el programa de recuperacion LARGA,
simplemente siga los mismos pasos que para el programa de recuperacion CORTA, pero haga clic en el reloj de arena

grande de la para que comience.

Cuando se esta ejecutando un programa de recuperacion, no se puede utilizar RADGIL2.
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Panel Codigo de barras
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Tipo Producto Sanguineo:

[ Etiqueta Domimetria:
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Figure 22

El RADGIL?2 permite la lectura y el registro de hasta cuatro etiquetas de codigos de barras para cada producto
sanguineo irradiado.

Habilitacion / inhabilitacion de cédigos:

>

>

>

Codigo de donacion: ENCENDIDO significa lectura habilitada, APAGADO significa deshabilitado o no
requerido;

Tipo de bolsa: ENCENDIDO significa lectura habilitada, APAGADO significa deshabilitado o no
requerido;

Etiqueta dosimétrica: ON significa lectura habilitada, OFF significa inhabilitada o no requerida;

Lectura opcional:

>

>

>

Cédigo de donaciéon: ENCENDIDO significa "debe leerse", APAGADO significa que puede omitir este
codigo de barras sin leerlo;

Tipo de bolsa: ENCENDIDO significa "debe leerse", APAGADO significa que puede omitir este codigo de
barras sin leerlo;

Etiqueta de dosimetria: ON significa "debe leerse", OFF significa que puede omitir este cédigo de barras
sin leerlo.

Hay disponible un cuarto campo de codigo de barras llamado Alicuota (ver ). El campo
Alicuota no tiene controles pero esta disponible para asignar un ID a aquellas bolsas derivadas de una “bolsa madre”
original, preparada para uso pediatrico.
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Datos de potencia Rayos X

El RADGIL 2 genera una potencia de rayos X variable de 400 W y hasta 4000 W, como se muestra en la siguiente
tabla.

kV /mA

80

100

120

140

160

180 3600 W*

200
** energia recomendada y unica disponible para la irradiacion de hemoderivados

4000 W*

Cuando el RADGIL 2 se usa para la irradiacion de sangre, solo hay dos niveles de energia disponibles y

recomendados:

@ 180kV - 20 mA - 3600W (90% de potencia)
iADVERTENCIA!

@ 200kV -20 mA - 4000W (100% de potencia)
Al INICIAR SESION como Administrador, es posible configurar cualquier combinacion diferente de kV y mA, pero
esta accion traera dos consecuencias:
a. La tasa de dosis cambiaria y, en consecuencia, seria necesario realizar una nueva validacion dosimétrica si
Radgil2 se usa con hemoderivados;
b. No se puede mostrar ni registrar ningin valor de dosis.

Detalles técnicos de monobloque y tubo de rayos X

Monobloque Valores

Voltaje maximo de trabajo 200 kV

Corriente maxima de trabajo 20 mA

Maximo poder 4 kW

estabilidad kV +5%

Filtracion total 3.7 mm Al eq.

Ciclo de trabajo 100% with H20

Enfriamiento H20
1F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT,

Pagina 35 de 55 Pagina 95 de 115

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Peso 125 kg

Dimensiones 54x42xh35cm

Tubo de rayos-x

Punto focal (EN 12543) d=7 mm
Angulo de haz util 58° x 64°
Filtracion equivalente 1.5 mm Al eq.
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PRODUCTOS SANGUINEOS IRRADIANTES

El RADGIL 2 puede irradiar hemoderivados solo si se cargan en el recipiente dedicado (consulte la FIGURA 23). El
bote tiene tres sectores internos de aprox. 0,9 litros cada uno para acomodar, por ejemplo, hasta seis concentrados de
sangre de 270-280 ml nominales o hasta tres concentrados de plaquetas gigantes de 600-650 ml netos

Figura 23

iADVERTENCIA!
El recipiente debe llenarse completamente de manera uniforme para garantizar una distribucion optima de la dosis. Si
no tiene suficientes hemoderivados para llenar por completo todos los sectores, prepare y use “bolsas falsas llenas de

agua” para equilibrar el volumen.

AVISO SOBRE LA DOSIS

La dosis administrada depende de tres parametros principales: kV, mA y tiempo.
Estos parametros se pueden ajustar desde el Panel de control.
Para los hemoderivados, se recomienda irradiar con la siguiente configuracion:

VOLTAIJE: 180 0 200 kV
CORRIENTE: 20 mA
TIEMPO: suficiente para obtener la dosis requerida
La irradiacion de hemoderivados debe realizarse utilizando el recipiente que se muestra en la FIGURA 23,

debidamente cerrado con su tapa y cargado en la camara de irradiacion. Una vez que el recipiente esta en su lugar,

el monitor mostraria la dosis estimada de acuerdo con la configuracion de rayos X y el valor ingresado en la
TABLA DE DOSIS DE SANGRE.

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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Secuencia de trabajo (Producto Sanguineo)

Después del ACCESO:
A) Acerque sus bolsas de sangre al RADGIL 2

(e Radgil® P

Presione el botén de cédigo de barras
Dosis estimada 30.0 Gy

—t1..=;

| 200kV 20mA 05min 00s
© 3 7 |

Figura 24
B) Si su dispositivo esta configurado para leer etiquetas de codigos de barras, haga clic en el icono LECTOR DE
CODIGOS DE BARRAS como se muestra a la izquierda de la FIGURA 24;

- 11/06/202012:29
i Radgil” i
Donation Code:  |FRA12345BBF Alicuota

BagType: |[HTR45345(T

Dose Label:  |2242

iy

O e

20mA O5min 00s
P & -4

Figure 25 |F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT

Pagina 38 de 55 Pagina 98 de 115

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



C) La FIGURA 25 muestra la pantalla después de leer tres etiquetas de codigo de barras de una bolsa (ver PANEL

DE CODIGOS DE BARRAS);
D) Al hacer clic en el botdén derecho ALICUOTA, aparecera una segunda mascara de pantalla que permitira ingresar

manualmente una identificacion para asociar una alicuota a un producto sanguineo original (codigo de donacion);

(i) Radgil” ]

ALIQUOT

Doration Code: || AQA58422PT

BagType: |DPES278HPT

Dose Label: 2242

iy

Q€

—c—
‘ 200kV 20mA O5min 00s

®) # % .|
T - EFE®E

Figura 26

E) La FIGURA 26 muestra un ejemplo después de haber leido los cuatro codigos de barras de dos hipotéticas

bolsas de sangre:

SIGNIFICADO DE LOS BOTONES:

a. = regresar / cancelar todas las lecturas

r/ 5
b. g " =irala siguiente bolsa o, si esta funcion esta habilitada, significa "saltar a la siguiente fase
sin leer "

c. e = lectura completa, presione INICIO para que comience la irradiacion.

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT
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Donation Code:

1 ﬁg Type:

Dose Label:

- 11/06/2020 14:04
Radg:lz 3
laqassazzpT fac ALIQUOTq |
4

DPE5278HPT

2242

@

2 —>
I. ol o J o it k
T T |
5 | ; 8
1 P
3 f’
200kV 20mA

O5min O0Os

x & A

> < — ©
F . = | :
Figura 27
Numeros de referencia clave
Neo ID Description Function
1 1 AREA DEL CODIGO DE | I Jenado por lecturas de codigos de barras
BARRAS ACTUAL
2 BOTON LIMPIAR Un clic significa regresar, dos clics significan cancelar todas las lecturas de la
sesion.
3 CODIGOS DE  BOLSA| Area de etiquetas de codigos de barras ya registradas (maximo seis bolsas)
GRABADOS
4 BOTON ALIQUOT Habilite la entrada manual de ID mediante el teclado virtual o la lectura de
codigos de barras
1 BOTON SALTAR omitir la lectura o pasar a la siguiente accion
1 LECTURAS DEL CODIGO | Se han leido todas las etiquetas disponibles, presione INICIO para que
DE BARRAS : : farlA
COMPLETADAS comience la irradiacion
1 7 SIGUIENTE BOLSA Se complet? la lectura del codigo de barras de esas bolsas: vaya a la siguiente
si esta disponible
J CANCELALO TODO Borrar todas las lecturas de codigos de barras anteriores

IF-2022-33960350-APN-INPMZANMAT

Pagina 40 de 55 Pagina 100 de 115

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




F.Una vez completada la lectura del codigo de barras, cargue las bolsas en el recipiente prestando atencion a
distribuir uniformemente el volumen. Si no puede llenar completamente el bote, use una “bolsa falsa” llena
de agua para completar el volumen: esta accion ayuda a distribuir uniformemente la dosis a todas las bolsas
cargada

G. Cerrar el bote con su tapon (para atornillar)

H. Coloque el recipiente en la camara de irradiacion, empujelo bien hacia el fondo y cierre la puerta corrediza;

~
i"ﬁv

L. Si el recipiente esta correctamente colocado, el siguiente icono deberia aparecer en la pantalla;
J. Presione el boton verde INICIO para comenzar el ciclo de irradiacion;

K. Aparecera una barra que indica la progresion del ciclo de irradiacion en la pantalla;

L. Una vez que el RADGIL 2 haya terminado el ciclo de irradiacion, abra la puerta y retire el recipiente;
M. Si usa etiquetas indicadoras de dosis en sus hemoderivados, verifique que den un resultado positivo;

N. Si la impresora de etiquetas esta disponible, al hacer clic en el icono IMPRESORA en la pantalla, puede imprimir
tantas etiquetas como bolsas de sangre irradiadas (con el mismo contenido referido a ese ciclo de irradiacion);

O. Pulsando el boton FIN, finaliza el proceso y puede acercarse al siguiente.

AVISO

Una vez que presione el boton FINALIZAR, ya no podra imprimir ninguna etiqueta.

Las pequeiias etiquetas imprimibles por el RADGIL 2, incluyen 7 parametros referidos a cada lote de
irradiacion #:

Nombre de la organizacion

Numero de serie de RADGIL2

Fecha y hora de la irradiacion

ID de usuario

Numero de lote

Dosis estimada (Gy)

Irradiacion completada o NO completada

Nk W=

A

ANTES DE INICIAR UNA IRRADIACION RECUERDE QUE:
* La puerta corredera es pesada: jpreste atencion para evitar aplastarse los dedos!
* Si el recipiente no puede girar, sonara una alarma, advirtiendo al operador que abra la puerta y verifique la posicion
correcta del recipiente;
» Tenga en cuenta que sin el recipiente no se puede realizar la irradiacion de sangre.
* El mecanismo de soporte del bote dentro de la camara tiene pocos anillos magnéticos: en caso de problemas de
carga al insertar el bote, VERIFIQUE que no haya partes metalicas atrapadas en los anillos magnéticos.
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Espera un ciclo de irradiacion

Un ciclo de irradiacion puede ser interrumpido automaticamente por el dispositivo, es decir, por una condicién
de alarma, o por el usuario. Si se interrumpe automaticamente, el usuario puede intentar eliminar la causa
siguiendo la indicacion que deberia aparecer en la pantalla (por ejemplo, el operador debe verificar el flujo de
agua correcto en caso de que la pantalla muestre el mensaje "flujo de agua bajo").

Si el USUARIO desea poner en espera una irradiacion en funcionamiento, solo tiene que presionar el boton negro
STOP. En ambos casos de espera, el monitor mostrara algunos mensajes explicativos: consulte la FIGURA 28.

(i Radgil® )

jTratamiento interrrumpido!

; Tiempo remanente :03min 33 s

; Raos —X Parado 01 min 23 s

200kV 20mA O5min OO0s

76 % |

v —_ T A ]
F = &
Figura 28
NOTAS

Si ocurre la condicion que se muestra en la FIGURA 28, el operador tiene dos opciones:

* Intente eliminar la causa del modo de espera, luego presione el botén azul CLR para reiniciar y presione el
botdén START para reiniciar la irradiacion;

* Termine el proceso, incluso si esta incompleto, abriendo la puerta y presionando el botén FIN.

Cuando una condicion de espera esta activa, la pantalla muestra el tiempo transcurrido desde el inicio de dicha

espera. Este temporizador tiene la funcion de ayudar al operador a decidir si la irradiacion puede REINICIARSE o
debe ABORTARSE debido a un tiempo transcurrido demasiado largo.
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IRRADIACION CON FINES DE INVESTIGACION

El RADGIL?2 se puede solicitar y utilizar también para aplicaciones con fines de investigacion para irradiar células,
tejidos y modelos de animales pequefios. En este caso especial, el RADGIL 2 se suministrara sin el bote para las bolsas
de sangre y sin el médulo EMO en la camara de irradiacion.

A

ADVERTENCIA

Si RADGIL 2 esta configurado originalmente para irradiar productos sanguineos, también es posible convertirlo para
un uso con fines de investigacion, pero primero se requieren algunas modificaciones:

1. Desmontar y retirar el grupo rotatorio incluido el soporte para las bolsas de sangre [bote]; 2. Configuracion del
sistema en MODO GENERAL.

Recuerde que solo los técnicos calificados autorizados por el fabricante pueden realizar estas modificaciones. {No
realice estas operaciones usted mismo!

Informacion basica al usar el dispositivo para fines de investigacion

El flujo de rayos X sale del monobloque hacia la camara de irradiacion anterior.
Cuanto mayvor sea la distancia entre el monobloque v la muestra. menor sera la dosis recibida por la muestra. El
monobloque se puede colocar ARRIBA o ABAJO y, al cambiar la distancia desde la camara de irradiacion, la formay la
cantidad del flujo de rayos X que llega a la muestra cambiaria en consecuencia.

n monobl n posicion ABA
* “Cono” de rayos X mas amplio, menor tasa de dosis. A nivel del suelo de la camara de irradiacion, el “cono” de rayos
X generado es de aprox. 29 cm de diametro (equivalente al area del panel de fibra de carbono visible dentro de la

camara). Significa que puede producirse muy poca o ninguna irradiacion si las muestras se colocan fuera de este circulo
ideal de 29 cm.

. bl icién ARRIBA

* “Cono” de rayos X mas pequeiio, mayor tasa de dosis. Al nivel del suelo de la camara de irradiacion, el "cono" de
rayos X generado es de aprox. 13 cm de didmetro (equivalente al circulo blanco visible en el panel de fibra de carbono).
Significa que al nivel del suelo de la camara de irradiacion puede producirse muy poca o ninguna irradiacion si las
muestras se colocan fuera de dicho circulo ideal de 13 cm.

El ICONO de la FIGURA 29 significa monobloque en la posicion ABAJO
L -

-
Figura 29

iADVETENCIA!
Cuando se utiliza RADGIL 2 con fines de investigacion, los parametros de trabajo, el tipo de muestra y el
posicionamiento en la camara quedan a eleccion del usuario. Por estas razones, el fabricante no puede otorgar ni
proporcionar ninguna configuracion preensamblada, por lo que es responsabilidad del Usuario identificar la
configuracion correcta del sistema y realizar cualquier dosimetria necesaria para verificar si los efectos requeridos se

realizan o no.
|F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT
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Usando los filtros de rayos X

Como accesorios opcionales, esta disponible un kit de filtro compuesto por seis discos metalicos diferentes con
diferentes filtraciones de rayos X (solo para aplicaciones de investigacion).

La FIGURA 30 representa la filtracion de salida de dosis dada por cada uno de los discos suministrados con el kit de
filtros

Resa dosimetrica- Vaso del monobloque
Salida de dosis-monobloque en posicion baja

—No filter
—0.5mm Al
1mm Al
~—1.5mm Al
—2mmAl
——0.5mm Cu
——1 mm Cu

80 100 120 140 180 180 200

Tension (Kv)
Votaje (Kv)

Figura 30
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DOSIMETRIA PERIODICA

La dosimetria periddica debe realizarse una vez al afio o antes para asegurar la correcta administracion de radiacion a
los productos sanguineos. Para la dosimetria periddica se requieren algunos simulantes especificos y se pueden adquirir
en GILARDONTI:

» bacalao. 10497900 si Radgil2 esta equipado con un recipiente de PLASTICO,

* bacalao. 10498100 si Radgil2 esta equipado con un recipiente de FIBRAS DE CARBONO.

La dosimetria periodica se puede realizar de dos formas:
1. mediante el uso de un electrometro (mediciones en el centro del recipiente unicamente),
2. por peliculas radiosensibles (para medidas volumétricas completas).

Para el método 1, el fabricante ofrece dos tipos de electrometros:

* Cod. 54026895 - KIT ELECTROMETRO PTW: incluye un electrometro modelo PTW UNIDOS-E con camara
ionizante "Farmer". O

* Cod. 54026898 - KIT ELECTROMETRO RADCAL: incluye un electrometro modelo RADCAL Accu-Dose + Touch
con ionizador

Para el método 2, el fabricante ofrece:
* Cod. 10498000 - Certificacion de dosimetria: incluye juego de peliculas GAFCHROMIC.

Si RADGIL 2 se utiliza con fines de investigacion, la dosimetria periddica debe realizarse de acuerdo con la frecuencia
y el modo de uso que decidan los usuarios.
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AVISOS Y ADVERTENCIAS

El RADGIL 2 puede generar varios mensajes mientras se ejecuta. Algunos de estos mensajes pueden referirse a una
falla o una accion que el RADGIL 2 no puede realizar. En este caso, la pantalla mostrara un codigo con una
descripcion y una accion sugerida con el objetivo de recuperar el problema: si la accion no resolviera el problema, el
sistema requeriria llamar al servicio técnico.

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

58001 ADVERTENCIA!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

63001 jADVERTENCIA!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

70001 jFALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
iLLAME AL CENTRO DE SERVICIO!

70002 jFALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70004 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70008 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70016 ;FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70032 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70064 ;FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

70128 {FALLO EN LA SECCION DE SUMINISTRO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

71001 GIRE LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION DE
APAGADO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION DE APAGADO,
ESPERA 5 MINUTOS,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION

71002 GIRE LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION DE
APAGADO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION DE APAGADO,
ESPERA 5 MINUTOS,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED
EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE
CONTROL EN POSICION

72001 GRUPO EMO
72001 iADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR

72008 GRUPO EMO
72008 jADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR

72016 GRUPO EMO

72016 ADVERTENCIA! PULSE BO
: o EEAUSL BORES022-33960350-APN-INPM#ANMAT

58001

63001

70001

70002

70004

70008

70016

70032

70064

70128

71001

71002
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72032 GRUPO EMO

72032 {ADVERTENCIA! PULSE BORRAR
PARA REANUDAR
73001 jADVERTENCIA!
73001 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73002 ADVERTENCIA!

73002 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE
SERVICIO
73004 jADVERTENCIA!
73004 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73008 jADVERTENCIA!
73008 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA
73016 ;ADVERTENCIA!
73016 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA

LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

73032 jADVERTENCIA!
73032 POSICION DE MONOBLOQUE INCORRECTA
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

74001 HV ADVERTENCIA DEL GENERADOR!
PULSE BORRAR PARA
REANUDAR LLAMAR AL
CENTRO DE SERVICIO

75001 WARNING!
UPS BATERIA BAJA

LLAME AL CENTRO
DE SERVICIO

76001 jAVISO!
COMPROBAR LAS VALVULAS DE AGUA DE REFRIGERACIO

78001 jAVISO!
78001 ABRIR Y CERRAR LA PUERTA
Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

78002 jAVISO!
78002 COMPRUEBE EL BOTON DE EMERGENCIA Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

74001

75001

76001

78004 ;ADVERTENCIA!

78004 COMPRUEBE EL BOTON DE EMERGENCIA Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
78008 jAVISO!
78008 MARQUE LA TECLA HABILITAR Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
: !
016 78016 jAVISO!

CERRAR LA PUERTA Y PULSAR BORRAR PARA REANUDAR

79004 (FALLA!
79004 LAS LAMPARAS DE RAYOS X NO FUNCIONAN
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

80001 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
80001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION
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81002 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
81002 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

81004 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
81004 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

96001 ADVERTENCIA DE COMUNICACION!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
96001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

97001 ADVERTENCIA DE COMUNICACION!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
97001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98001 ;ADVERTENCIA DE COHERENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
98001 PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98002 ;AVISO!

98002 VERIFIQUE QUE NO HAY OBJETOS INTERPONADOS EN EL HAZ DE RAYOS X,

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

EMPUIJE LIMPIAR Y PRESIONE RAYOS-X

98004 AVERIA DEL PROCEDIMIENTO DE PRECALENTAMIENTO
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98004 o si se estaba produciendo un condicionamiento:
98004 ;FALLO!

AVERIA DEL PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98008 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

98008 ESPERE 1 MINUTO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION

98016 ;FALLO!

GIRE LA LLAVE DE CONTROL A LA POSICION DE APAGADO,
PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
98016 ESPERE 1 MINUTO,

PONER EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION
Y ENCIENDA LA LLAVE DE CONTROL EN POSICION
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99100 jAVISO! )
iCOMPRUEBE LA LLAVE DE RAYOS X, EL BOTON DE EMERGENCIA,

99100 LA TAPA AMARILLA Y LA PUERTA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99101 99101 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
102 ;ADVERTENCIA!
99102 9102 | ¢

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99103 {ADVERTENCIA!
99103 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99104 ;ADVERTENCIA!

99104 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9910 99105 jADVERTENCIA!
5 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
09106 99106 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9910 99107 jADVERTENCIA!
7 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
09108 99108 jADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR
. |
99109 99109 jADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99110 jADVERTENCIA!
99110 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99200 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99201 ;FALLO!
LLAME AL CENTRO DE SERVICIO

99202 ;ADVERTENCIA!
99202 TEMPERATURA MUY ALTA
ESPERE 10 MINUTOS Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99200

99201

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA
99203 ;ADVERTENCIA!
99203 TEMPERATURA MUY ALTA

ESPERE 10 MINUTOS Y PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99204 ;ADVERTENCIA!

99204 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9920 99205 ;ADVERTENCIA!

S PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99206 99206 ;ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR
9920 99207 ;ADVERTENCIA!

7 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99300 99300 ;ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99301 jADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO
PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO, ESPERE 1 MINUTO
99301 COLOQUE EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION
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99302 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99302 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99303 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99303 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99304 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99304 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99305 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,
99305 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99306 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,

99306 ESPERE | MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99307 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE
APAGADO,

99307 ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION Y
GIRE LA LLAVE EN POSICION

99308 jADVERTENCIA!

99308 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99309 {ADVERTENCIA!

99309 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
99310 jADVERTENCIA!

99310 PULSE BORRAR PARA REANUDAR

CODIGO DESCRIPCION Y ACCION SUGERIDA

99311 {ADVERTENCIA!

99311 PULSE BORRAR PARA REANUDAR
. |
09313 99313 {ADVERTENCIA!

PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99314 ;ADVERTENCIA!
99314 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99315 jADVERTENCIA!
99315 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99316 jADVERTENCIA!
99316 ESPERE 5 MINUTOS ANTES
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99317 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUBDAR>5_33060350-APN-INPM#ANMAIT

99317
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99318 jADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
99318 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99319 ;ADVERTENCIA!
GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
99319 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99320 jADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL

99320 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99321 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL

99321 INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,

ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99322 ;ADVERTENCIA!
PULSE BORRAR PARA REANUDAR

99323 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99322

99323

99324 ;ADVERTENCIA!

GIRE LA LLAVE EN POSICION DE APAGADO, PONGA EL
INTERRUPTOR DE RED EN POSICION DE APAGADO,
ESPERE 1 MINUTO, PONGA EL INTERRUPTOR DE RED EN
POSICION Y GIRE LA LLAVE EN POSICION

99324

Reinicio de aviso y advertencia

Para silenciar un mensaje de error, presione el boton CLR en el Panel de control.

Una vez que se borra el boton CLR, si no hay ninguna otra alarma activa, el boton se desactiva.
Si la alarma persiste, pongase en contacto con el Soporte Técnico.
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Apagon de la Red

En caso de un apagén principal, el SAI interno suministraria suficiente energia para mantener los componentes
electréonicos en funcionamiento durante 5 minutos y garantizar un apagado seguro del dispositivo (sin
posibilidad de habilitar rayos X).

En tal caso, un mensaje de advertencia deberia mostrar "PERDIDA DE ENERGIA - APAGADO CONTROLADO EN
CURSO".

ara silenciar la alarma. presione la tecla azu R v espere sin mas accion
Si la energia principal regresara dentro del tiempo de 5 minutos, el apagado automatico se cancela automaticamente y
el usuario puede decidir completar la irradiacion o cancelarla.

Si la energia no regresa en 5 minutos, el sistema se apaga y los datos de la irradiacion suspendida se guardan como
estan. Después de reiniciar un nuevo sistema, el Usuario puede verificar las condiciones de la ultima irradiacion
suspendida observando la , para decidir qué hacer con esos

hemoderivados.

Las baterias del UPS tienen una expectativa de vida de 3-4 afios dependiendo de la carga de uso de RADGIL 2.
De todos modos, después de 4 afios, una alerta automatica informara al Usuario de la necesidad de reemplazar las
baterias del UPS: NUNCA Io haga, pero siempre llame al SERVICIO DE SOPORTE.
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Apagado de emergencia de la computadora

En caso de falla de 1a computadora, es posible forzar el apagado del sistema.

A

iADVERTENCIA!
Este procedimiento debe aplicarse no antes de los cinco minutos desde el momento de la llave en la posicion de
APAGADO: {POR FAVOR NO NUNCA lo haga antes o si el sistema puede apagarse regularmente!
Para apagar la computadora, proceda de la siguiente manera:

1. Gire la tecla de ENCENDIDO / APAGADO TODO en sentido antihorario y manténgala presionada (sin forzar
demasiado)

Figura 31

2. Pronto se activara un zumbador intermitente,

3. Mantenga la posicion de la tecla hasta que el zumbador se silencie (aproximadamente 5-6 segundos) y luego
suelte la tecla,

4. Espere> 30 segundos y luego intente REINICIAR el sistema como de costumbre,

5. Si al intentar reiniciar, el timbre no suena por un tiempo o el sistema no se reinicia regularmente, POR FAVOR
INTENTE repetir los pasos del 1 al 4,

6. Si después del tercer intento, el sistema no puede ARRANCAR correctamente, comuniquese con el Soporte
Técnico y solicite servicio.
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Mantenimiento por parte del usuario

Antes de cualquier mantenimiento, asegurese de que el sistema esté APAGADO durante més de 10 minutos para que
se enfrie.

El irradiador de sangre por rayos X RADGIL2 esta disefiado para requerir un mantenimiento minimo; sin embargo,
hay areas de la unidad que el usuario debe verificar mensualmente para garantizar un rendimiento confiable continuo.
Verifique mensualmente que el cable de alimentacion esté exento de dafios, limpie el filtro de agua y verifique la
calidad del agua utilizada para enfriar.

El mantenimiento que puede realizar el Usuario se limita a la limpieza y control periddico de la calidad del agua.
a del sistema, NUNCA iy i i 0 eccio ; .
llame siempre al SERVI DE ASI

CNLCc quita
TENCIA.

Servicio y mantenimiento calificado

El irradiador de sangre de rayos X RADGIL 2 requiere un mantenimiento periodico por parte de un ingeniero de
servicio calificado que debe verificar la eficiencia de los enclavamientos y, en general, la seguridad del dispositivo.
Esto se hace realizando las pruebas y mediciones como se especifica en el Manual de servicio correspondiente: el
fabricante recomienda llamar anualmente a un ingeniero de servicio calificado o comprar un contrato de servicio que
incluya al menos una visita / afio.

Limpieza y descontaminacion
El RADGIL 2 debe limpiarse con un pafio humedo y un detergente suave, teniendo cuidado de eliminar cualquier
residuo que pueda acumularse. La descontaminacion del bote se puede hacer lavando y luego secando el interior.

iADVERTENCIA!
RADGIL 2 y la camara de irradiacion NO son resistentes al agua.
NUNCA derrame ningtn liquido dentro de la camara alrededor o sobre el dispositivo.
NUNCA use detergentes fuertes, solventes inflamables, lejia,
soluciones a base de alcohol que pueden destellar u otros productos oxidantes fuertes.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

RADGIL 2 es un aparato electromecanico que consta de varios materiales diferentes como Acero, Hierro, Plomo,
Cobre, Aluminio, fibras de tarjetas electronicas, Nylon (dentro del monobloque), Aceite aislante no inflamable (dentro
del monobloque), Vidrio (Rayos X tubo interior del monobloque) y componentes electronicos. Ninguna parte utilizada
es de origen animal. Las reglas para desechar el dispositivo pueden ser diferentes seglin la ley que se aplique en el pais
de uso. Verifique cual es la ley aplicable en su pais antes de proceder con la eliminacion y el desmantelamiento del
producto.

Todo Usuario que desee deshacerse del dispositivo debe adoptar elecciones y criterios que permitan una buena
diferenciacion de los residuos para un posterior reciclaje, tratamiento y eliminacion respetuosos con el medio ambiente.
La mayor parte del pais tiene leyes para la gestion de residuos y para prevenir posibles efectos negativos en la salud y
el medio ambiente, pero, de todos modos, es bueno y de sentido comun hacerlo, en cualquier caso.

Tenga en cuenta que la eliminacion ilegal puede considerarse un delito punihé?2022-33960350- APN-INPM#ANMAT
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Nombre comercial RADGIL2
Codigo de venta 03360003
Codigo UDI-DI B85500336000300

Tipo de producto

Irradiador de rayos X para hemoderivados y otros materiales

Se suministra completo
con

- Plataforma de distribucion de carga 2x1 m para pisos con capacidad >750 Kg/ m
- Cinco tarjetas inteligentes de operador inicializadas

- Un bote de bolsas de sangre de 3 sectores

- Un paso lateral para mediciones dosimétricas

- Un soporte de sonda para el electrometro.

- Guia interior de plastico para facilitar la carga del bote

Interfaz de usuario

- Pantallas de pantalla tactil amplia a color
- Panel de control bloqueable para configuracion de rayos X
- Impresora de etiquetas y escaner de codigo de barras (opcional)

Entrada y transferencia de
datos:

- RADGIL2 puede asociar los ID de cada bolsa cargada a los resultados de cada lote de
irradiacion (se registran 16 parametros en total)

- Mediante la impresora, se puede imprimir una etiqueta adhesiva con los datos mas
importantes para cada bolsa procesada (con los mismos datos de lote)

- Los datos de irradiacion se guardan en una memoria interna y se pueden exportar como
archivo TREATMENTS.csv a través de un lapiz USB o una conexion Ethernet (puede
requerir alguna herramienta y software adicional para la interfaz de red).

Actuaciones

Tasa de dosis a 200 kV, 20
mA:

- Aproximadamente 6,00 Gy / min en el centro del recipiente

Capacidad: - Hasta 6 concentrados de sangre de 270-280 ml netos cada uno
Uniformidad y - +/- 20% de desviacion maxima de la dosis media medida - La dosis central de 30 Gy
sincronizacion: tarda aprox. 6.00 minutos

Fuente de energia y rayos X

Requisito de energia
principal:

400VAC 50 / 60Hz trifasico, 11A

Requisito de refrigeracion
por agua:

2.5 - 4.0 Bar, >5 | / min, dureza maxima del agua 27 © grado francés o por enfriador
de sistema cerrado opcional (ver opciones)

Alto voltaje (fuente de rayos
X):

Recomendado 180 - 200kV, ajustable en pasos de 20 KV de 80 a 200 KV

Actual:

Recomendado 20mA, ajustable por paso de SmA de 5 a 20 mA

Hora:

Ajustable en min y seg hasta 99,59

Radiacion de fuga

<1,0 uSv/ h - medido a 5 cm de cualquier punto externo de la unidad

Autocomprobacion y dosimetria

Sensor interno (solo
autoprueba)

Sensor de estado solido. En cada calentamiento, comprueba automaticamente la salida
de rayos X. Si se encuentra una desviacion mas alla de +/- 10% en comparacion con
el valor cargado de fabri sistema se detiene y requiere una nueva calibracion (se
debe llamar al servicio técni A

Y
]j Ja, T
oSl {a periodica:

Requiere simuladores y hx{rra tas adecuados, consulte al fabricante.

NMatl

MALLARINI Melina Carina

CUIL 27311911665

anmat

SCHUARTZMAN -
cUIL 2310965303%92%%@68%50-APN-|NPM#ANMAT

Pagina 55 de 55 Pagina 115 de 115

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-33960350-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Abril de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-OPEN TRADE S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 115 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.07 21:03:55 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.07 21:03:56 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39467539-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009526-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009526-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OPEN TRADE SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 778-32
Nombre descriptivo: RADGIL 2 Irradiador de sangre por Rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-437 IRRADIADORES, DE SANGRE

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GILARDONI

Model os;
RADGIL 2



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Irradiacion de sangre o productos sanguineos contenidos en bol sas de plastico, cuando esta indicada la prevencion
delaTA-GvHD (enfermedad de injerto contra huésped asociada a transfusion)

Periodo de vida Util: Las baterias del equipo tienen unavida Gtil de 4 afios.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde.
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde.

Nombre del fabricante:
GILARDONI Sp.A.

Lugar de elaboracion:
OficinalLega: PiazzaLuigi di Savoian. 28, Milano (MI) - ITALIA
Operacionesy fabrica: Via Arturo Gilardoni n. 1, 23826 Mandello del Lario (LC) —ITALIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 778-32 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009526-21-1
N° Identificatorio Tramite: 36154

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.22 16:14:07 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.22 16:14:08 -03:00
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