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M2D17. AÑO DE LAS ENERG1AS RENOVABLES"'.

DISPOSICiÓN N" J 6 f 5.- •..

BUENOS AIRES, 15 FEB, 20\1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-989-16-0 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones la firma OPEN TRADE S.A.

soHcita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el ~PPTM

NO PM-778-26, denominado IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE, marca

GAMMA SERVICE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

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

normativa aplicable, tomlado
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha la

intervención que le compete, !. ¡
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los D~cretos,

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 dei 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

el RPPTM N° PM-778-26, correspondiente al producto médico denominado

IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE, marca GAMMA SERVICE MEDICAL,

propiedad de la firma OPEN TRADE S.A. obtenido a través de la Disposición

ANMAT N° 1666 de fecha 03 de Marzo de 2011 y sus rectificatorias y
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modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

DiSP~sición. I
ARTICULO 2°,- Autorfzase la modificación del Certificado de Inscripción en el

I
RPPTM NO PM-778-26, denominado IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE,

marca GAMMA SERVICE MEDICAL. I
ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agre.garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTM NOPM-778-26. I
ARTICULO 4°,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

I
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de ia

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc¡dnes de
I

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnil:a para
I

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-989-16-0

DISPOSICIÓN NO

,
•
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Dr. ROBERTO Lellll
Sulladmlnlttradof NldooaI

••.•N .M •.A.-T.
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES I. I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~ N.o...ll...6...t, aS efectos de su anexado en el Certificado de InscriPcí:ónen

el RPPTM NO PM-778'26 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma OPEN TRADE
I

S.A., la modificación de los datos característicos1 que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE.

Marca: GAMMA SERVICE MEDICAL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1666/11

Tramitado por expediente N° 1-47-.13959-10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / I
IDENTlFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA
A MODIFICAR I

Vigencia del 03 de marzo de 2016 03 de marzo de 2021 ICertificado

Modelos Biobeam 2000 Biobeam GM 2000

Biobeam 3000 Biobeam GM 3000

Biobeam 8000 Biobeam GM 8000

Periodo de Vida Útil
_.- Diez (10) años (a partir de la

1fecha de instalación).

Proyecto de Autorizado según A fs. 10.

Rótuio. Disp. ANMAT N°

1666/2011.
.

Autorizado según A fs. 11 a 25.Proyecto de

Instrucciones de Disp. ANMAT N°

Uso. 1666/2011.

3
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

1 61 5

Dr. ROBEATO lEDi-\
SlJballmlnrstrador NlclOlll1

4.N.M.A..'Z\

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma OPEN TRADE S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0

PM-778-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....U..FEB •.. 2.0.11
Expediente NO 1-47-3110-989-16-0

DISPOSICIÓN NO

4
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PROYECTO DE ROTULO ,5 F '

Anexo III.S - Disposición ANMAT NO2318'cR (t.o. ~~b~017
, ,.'.:..:.

Fabricante: Gamma Service Medical GmbH, Bautzner 8trabe 67, 04347 Leipzig, Alema 4.bE fJ~\A
Importador: OPEN TRADE S.A., Pasaje Félix Lynch Arribalzaga 4438. (1417) Ciudad Autónoma
de Buenos Aires. Argentina.

GAMMA SERVICE MEDICAL

Modelos: XXX

Irradiador para bolsas de sangre

Número de Serie: xxxxxxxx

Cada envase contiene: 1 unidad.

En esta unidad hay un fuente Radioactiva de 137 es

El equipo funciona con voltaje de 100 a 220 V

No introducir material reflectante. Peligro reflejar ellaser.

El equipo sólo puede ser operado por personal autorizado.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi -MN 12050

Autorizado por la ANMAT PM 778-26

Vent~ exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I

ACLARACIÓN: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rótulolde

origen en símbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rótulo en castellano que

confecciona la empresa OPEN TRADE S.A. Este rótulo, contendrá solo la información requerida

por ANMAT que no se encuentre en símbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rótulo

de origen. "El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos

imprescindibles, o el rótulo de origen del producto".

-'



Anexo 111.8 - Disposición ANMAT NO 2318/02 (t.o. 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricante: Gamma Service Medical GmbH, Bautzner Strabe 67, 04347 LeiPZi~,

Alemania

GAMMA SERVICE MEDICAL

Dispositivo Irradiador

Modelos: XXX

En esta unidad hay un fuente Radioactiva de 137 es

Elequipo funciona con voltaje de 100 a 220 V

No introducir material reflectante. Peligro reflejar ellaser.

El equipo sólo puede ser operado por personal autorizado.

DESCRIPCiÓN

El dispositivo irradiador BIOBEAM GM está compuesto fundamentalmente de los siguientes

componentes principales:

-un cuerpo básico,

.un rodillo de cierre,

.una guía irradiadora,

.un accionamiento oscilatorio para el movimiento ¡rradiador,

-un accionamiento rotatorio para la rotación del recipiente de irradiación,

.y una unidad central de control incluyendo pan~l de mando.

El cuerpo básico y el rodillo de cierre garantizan la protección necesaria contra la radiación. En el

rodillo de cierre está la cámara de irradiación para los recipientes de radiación. El acceso es

mediante una trampilla. La cámara de irradiación está provista de un conducto de medios par~, p.

ej. poder transportar aire u otros medios. !
Dentro de la cámara de irradiación hay un eje (SS GM 2000, SS GM 3000) Y dos ejes de rotación

(SS GM 8000) con distinta distancia respectivamente a la fuente de radiación.

( Vista general
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Conexiones del aparato

USB Ethernet
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Accesorios

Los siguientes recipientes de irradiación y sus piezas adicionales deben considerarse como
,

accesorios de los dispositivos de irradiación de la marca BIOBEAM GM. Aquf se mencionan todos

G\,I\COt/i€T1"\
\ l~'ilH!ll
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los tipos que pueden suministrarse para todas las variantes de aparatos, y

personalizados para cada respectivo cliente. Los componentes que

podrán considerarse como accesorios del dispositivo irradiador:

R¥ei nteae<=:d~~, .
ceO •

8817-6

B817-11

8826-14

8828-2

BB37-12

Soportes

ee GM 2000 + ee GM 3000
8B510-11 Soporte para tuMos de la centrifugadora

15ml
88510-12 Soporte para tubítos de la centrifugadora

50ml
88511-11 Soporte para cápsula de Pelri hasta 40

mm
88511.12 Soporte para cápsula de Petñ hasta 60

mm
88512-11 Soporte para botella rectangular 35 mi

Varios

~

ROUZZI
DIANA. ICA •

FARM. 050

B8 GM8000

B813-5 BB51 O-Soporte para tubltos de la centrtfugadora 15 BBSOOBandeja para roedores de
mi laboratorio

B818-1
8B510-02 Soporte para lubitos de la centrifugadora B85OO-D1 Bandeja para roedores de

50ml 1aboratorio

8B40-7 8B511-01 Soporte para cápsula de Petri hasta 40 88500-02 Bandeja para roedores
mm (Nalgene 1000 mi)

BB51-8
88511-02 Soporte para cápsula de Petri hasta 60 88500-03 Bandeja para roedores

mm (Nalnl"ne 500 mil

8851-9 BB512-01 Soporte para botella rectangular 35 mi 88500-04 Tapa para Nalgene
8B51.10 B8513-01 Soporte para cultivos de células 8B500 05 Tapa con filtro parn Nalgene

8860.3 88500-06 DISCO de plástico para tapa
Nalgene

8868-13 8B500-07 Filtro para tapa Nalgene

8B75-4 BB501-01 Separador para 4 animales
88501-02 Separador para 3 animales

88502 Bastón de soporte para bandeja
88502-01 Bastón de soporte para

bandeja de roedores de laboratorio
88503 Peso adicional

88504 Recipiente para roedores de
laboratorlo, BB504-01 Recipiente para roedores de
laboratono

BB700 Recipiente de pleXiglás para
ratones ¡

Además, se puede adquirir opcionalmente el software de evaluación y documentación BB GM Pro

para el irradiador BIOBEAM GM 2000. I
Este software se aplica para documentar adecuadamente todos los procesos de irradiación, y para

•
la lectura de los datos de los preparados sanguíneos por medio de un escaneador de código de

. ,
barras. Este programa se describe en un documento por separado. Este software debe instalarse

en un ordenador de sobremesa o portátil.t
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Para cargar el dispositivo, debe estar abierta la trampilla de carga. Empuje el respectivo , nte
I

de irradiación sobre el eje de rotación. Los recipientes están codificados mecánicament~ de tal

modo que se encajan automáticamente en el eje de rotación correspondiente. Tras cerrarse la

trampilla de carga, se puede iniciar el proceso de radiación por medio de botones en el panel de

mando. Al hacerlo, la trampilla de carga se cierra mecánicamente y de manera automática y a

continuación se lee la identificación del recipiente de irradiación empleado. Tras efectuarse

correctamente la identificación del recipiente, el ¡rradiador se desplaza a la posición de inicio del

programa preseleccionado de irradiación. Después, el rodillo de cierre se gira 180°, de mobo que

el recipiente con el material a irradiar se encuentra delante de la fuente radioactiva. En el

programa de irradiación se pueden establecer mecanismos de movimiento con anterioridad.

Esto significa que el movimiento de oscilación de la fuente de irradiación y el movimiJnto de

rotación del recipiente que está en la cámara de radiación, se pueden programar con tiem~os de

parada, movimientos y velocidades definidas. t
Tras el transcurso del periodo de irradiación dispuesto, el rodillo de cierre gira de nuevo a la

posición de carga. Finalmente la identificación del recipiente se lee otra vez para asegurJrse de

que el recipiente de irradiación se fijó adecuadamente en el eje de rotación durante la irradiJción.

Después del desbloqueo de la trampilla de carga, ésta puede abrirse y el recipiente de irrabiación

puede retirarse (usando el dispositivo de extracción 8S100 en caso necesario).

INDICACIONES

El irradiador SIOBEAM provee irradiación gamma a componentes de la sangre, como soporte a la
I

filtración de linfocitos por parte del donante, a fin de reducir la probabilidad de ocurrenciá de la

reacción de injerto versus huésped (Graft versus Host) al momento de la transfusión,

APLICACiÓN CLíNICA

El equipo irradiador BIOBEAM GM está concebido para usarse, según el modo prescrito, para
I

irradiar sangre y componentes sanguíneos para las transfusiones médicas destinadas a evitar una

enfermedad del injerto contra el huésped. El efecto de la radiación gamma consiste en desactivar

los linfocitos del sistema inmunitario contenidos en la sangre humana.

Además, se puede usar para propósitos no médicos, como la irradiación de materiales biológicos

con objetivos de investigación.

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones sobre la instalación

~
ARDl!.ZZ1

DIANA •• UTICA
FA8,"'
M .12050

,- ;;...c •.,.
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La instalación del dispositivo irradiador

autorizados de Gamma-Service Medical GmbH.

instalación.

En el marco de la instalación, se carga en el aparato la fuente de irradiación, la cual se entrega

por separado en un contenedor especial de protección contra la radiación. Esta carga rE;!quiere

una precaución extrema, ya que si no se observan y cumplen las medidas de segu~idad y

acordonamiento pueden ocurrir considerables daños por irradiación.

Para una instalación correcta, son necesarias las siguientes condiciones:

.suficientes dimensiones de la sala de colocación

'correcto suministro de corriente

-Interruptor automático

Para conectar el sistema irradiador debe preverse una caja de empalme separada. Al utilizar el

irradiador en combinación con un ordenador de documentación y el software SS GM prJ debe

preverse como mínimo una segunda caja de empalme para poder conectar los ap~aratos

periféricos adicionales. ¡
La sala donde se coloque debe contar con una resistencia suficiente del suelo debido al peso del

aparato de aprox. 2.2 t para, así, garantizar una colocación segura y adecuada. 1
Se recomienda proveer las instalaciones para una renovación de aire 5 veces por hora en l~ sala

de colocación para desviar hacia fuera el ozono que eventualmente se pueda crear dura'nte el

funcionamiento. ~

El aparato se debe hacer funcionar sólo con el cable de conexión de red suministrado y

preinstalado. El fabricante prohibe usar un cable de alargo. 1
El aparato se debe colocar de tal modo que se pueda desconectar fácilmente por medio del cable

de conexión de red suministrado.

Puesta en servicio

Efectúe los siguientes pasos para poner en marcha el dispositivo irradiador SIOSEAM GM 20.00:

.Controle si hay daños externos (p. ej. cable de conexión a red),

'Controle si el recipiente de radiación sufre desperfectos mecánicos,

.Gire el interruptor con llave hacia la derecha ("On"),

'en caso necesario, desbloquee previamente la tecla de parada de emergencia,

Funciones de manejo principales

Las siguientes funciones principales de mando están asociadas al funcionamiento del dispositivo

irradiador BIOBEAM GM: I
'conexión/desconexión del aparato,

.lIenado del recipiente de irradiación,



-apertura/cierre de la trampilla de carga, 1 6 f
-cierre de la tapa del recipiente,

.colocación del recipiente de irradiación en el eje de rotación (arrastrador),

.inicio del proceso de irradiación,

.reconocimiento de las señales ópticas del panel de mando,

.retirada del recipiente de irradiación del aparato (en caso necesario usando el

extracción),

-retirada de la tapa del recipiente,

-vaciado del recipiente,

.desconexión del aparato después del uso.

dispositivo de

I

Manejo del aparato

Programas de irradiación

El dispositivo irradiador BIOBEAM GM puede equiparse hasta con tres programas distintos de

irradiación.

Cada programa de irradiación está compuesto por las siguientes especificaciones:

.movimiento oscilatorio del irradiador (puntos de detención, tiempo de detención, velocidad de

oscilación), , 1
-movimiento de rotación del recipiente de irradiación (velocidad de rotación, tipo de rotació (por

defecto girando a la derecha), puntos iniciales y finales de la rotación,

-código determinado del recipiente de irradiación,

-posición del rodillo de cierre,

-en caso necesario, datos de dosimetría.

Basándose en estas especificaciones, se determina la distribución óptima de dosis en el recipiente

de irradiación BB 17~6. La verificación se efectúa mediante una medición de la dosis en el adua o

el aire. t
Los datos de tasa de dosis se determinaron para recipientes llenados homogéneamente aI11I10%.

Ante una carga diferente se deberá aumentar o reducir la dosis.

Tipos de irradiación

Irradiación con datos de dosimetria

Para la irradiación con datos de dosimetría los datos necesarios de irradiación están guardados en

el programa de irradiación. Éstos incluyen la tasa de dosis en el punto de referencia y una ObSiS

~~:i:~e irradiaciónse puede reconocerporque los dos botonesTiempo y Dosis están rOdelos

con un marco rojo, o sea, están bloqueados.

(
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Para realizar la irradiación no se debe indicar ningún tiempo de irradiación.

irradiación se computa automáticamente a partir de la Dosis "amin, la tasa de dosjs y la

Actividad diaria de la fuente radioactiva.

Irradiación sin datos de dosimetria

Introducción del tiempo

Sí no hay una tasa de dosis determinada en el punto de referencia para el programa de

¡rradiación, el operario deberá introducir un tiempo de irradiación.

El tipo de irradiación se puede reconocer porque el conmutador Dosis está rodeado con un marco

rojo, o sea, está bloqueado.

Comentarío:

Se puede introducir un tiempo máximo de irradiación de 99 horas, 59 minutos y 59 segundos.

Int.rOd~cciÓ~~~ la dosis .' . . I
EXiste la posibilidad de que, con una tasa de dOSISespecificada en el punto de referencia, no esté

especificada la Dosis nomino \

En este caso el operario puede introducir una Dosis nomin. ,

El tipo de irradiación se puede reconocer porque solamente el conmutador Tiempo está rodeado

con un marco rojo, o sea, está bloqueado.

Preparación de la irradiación

Las secuencias descritas aquí sirven para todos los tipos de irradiación y, por ello, se describen

detalladamente sólo una vez.

Para la preparación de la irradiación, primero se debe abrir la trampilla de carga del aparato. Este

estado se muestra en la línea de mensaje del aparato.

El procedimiento para cargar el recipiente de irradiación es diferente:

Aparato irradiador sin ordenador de documentación con BB GM Pro

Si la organización responsable sólo dispone del irradiador BIOBEAM GM, pero no de un

ordenador para la documentación con el software BB GM Pro, los datos de los preparados ~o se
I

pueden introducir. No se muestra ningún valor para la Distintivo y el Preparado en la carátula de. . I
;r~::: se quita la tapa del recipiente de irradiaci~n (en caso necesario y dependiendo del

recipiente, gire la tapa y levántela). Después de eso, se carga uniformemente el recipiente c¿n el

material. Aquí hay que prestar atención a lo siguiente: \

"no sobrecargue el recipiente, sino cárguelo sólo con la cantidad de material a irradiar que esté

prevista para ese tipo de recipiente,

"no cargue el recipiente de un solo lado.

A continuación, se debe volver a poner la tapa y se debe cerrarla haciéndola girar.

GIACOMETTI
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Las tapas del recipiente están marcadas con un código de barras específico. Este códig

parte del programa de irradiación. Eso significa que si se usa un recipiente disti.nto al

preseleccionado en el programa de irradiación, el irradiador Jo reconoce y presenta un mensaje de

error.

Lo mismo sucede para los siguientes fallos cuando se ha iniciado una irradiación:

-no se colocó ningún recipiente en la cámara de irradiación,

.Ia tapa del recipiente está sucia,

-se colocó un recipiente sin tapa,

.el código de barras en la tapa del recipiente está dañado. \'

Aparato ¡rradiador con ordenador de documentación con BS GM Pro

Los datos de los preparados para el material a irradiar se pueden transmitir al irradiador anoes de,
iniciar la irradiación con ayuda del ordenador de documentación. Los datos de los preparados se

pueden registrar de dos maneras:

-introducción con el teclado en el software SS GM Pro,

-escaneado directo de los datos de los preparados por medio del escaneador suministrado para

~igodeba~s. I
Los pasos para este procedimiento los hallará en el, manual del software de documentació.n SS

GM Pro.

Realización de una irradiación

Tras cargar el recipiente de irradiación y cerrar la trampilla de carga, la trampilla de carga se

bloqueará en el proceso. El contador de irradiación del campo Irradiación es aumentado e~ este

caso en 1. I

carátula de manejo.

programa de,
I
ITránsito del rodillo de cierre a la posición de irradiación

Después de eso, el rodillo de cierre se transfiere a la posición de irradiación con la cámara de

irradiación. Durante este proceso parpadea la señal de advertencia sobre radioactividad Jn la

Identificación del recipiente

En primer lugar se lee la codificación del recipiente de irradiación

Se permite el inicio cuando el recipiente correcto acorde al correspondiente

irradiación se ha identificado. De lo contrario, se muestra un mensaje de error.

Proceso de irradiación

--
.;;;,~
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Cuando el cierre ha alcanzado la posición prefijada en el programa de irradiación, emp"ieza

proceso de irradiación real. Aquí, el Tiempo nominal efectúa una cuenta atrás y se muestra el

Tiempo real expirado y el Tiempo restante restante.

Dependiendo del tipo de irradiación se muestra de igual modo la Dosis real alcanzada.

Durante la irradiación se muestra permanentemente la señal de advertencia de radioactividad.

Similarmente, durante la irradiación se puede cambiar al modo de información y, de este modo, se

pueden seguir los datos actuales de la irradiación.

Tránsito del rodillo de cierre a la posición de carga

Tras finalización del Tiempo nominal, el rodillo de cierre con el recipiente de irradiación se

retorna a la posición de carga. Cuando se ha alcanzado la posición de carga, se desbloq~ea la

trampilla de carga.

Extracción del recipiente de irradiación

Después de abrir la trampilla de carga se puede retirar el recipiente de irradiación. Eventualmente,

se debe usar para ello el dispositivo de extracción BB100 suministrado por defecto. ~ste debería

hallarse en la correspondiente bandeja a la derecha de la trampilla de carga.

A continuación se abre la tapa del recipiente y se retira el material.

Desconexión del aparato l
El aparato se desconecta girando el interruptor con llave a la posición "Off'. En este momen\o se

I
mostrará el mensaje 2001: Aparato desconectado en la interfaz de usuario.

, - - ,
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Resumen del funcionamiento de BB GM Pro

El software de documentación BB GM Pro sirve para documentar adecuadamente todos los

procesos de irradiación. El abanico de funciones se describe brevemente a continuación:

.Ieer datos de los preparados,

'imprimir actas de irradiaciones,

'producir, modificar, transmitir y cancelar programas de irradiación,

'introducir datos del irradiador (sólo mediante servicio de asistencia) y datos de dosimetría,

.imprimir tablas de desintegración,

'definir códigos de barras,

.funciones de administrador (ajuste de usuario),

'administrar códigos de barras,

.administrar lenguas.

De todos modos, esta visión general representa sólo una visión a grandes rasgos del abanico de

funciones del software.
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Puede encontrar más detalles en el manual de instrucCiones para el software BS GM "ro.

Puesta fuera de servicio

El ¡rradiador BIOBEAM GM 3000 se pone fuera de servicio de la siguiente manera:

-Compruebe que no hay ningún recipiente en la cámara de irradiación y que el interior de la

cámara está limpio, o sea, el aparato no se puede desactivar si la trampilla de carga no se ha

abierto tras la última irradiación y con ello se evita que el material a irradiar se quede en la unidad

desactivada .

•Cierre la trampilla de carga .

•Cierre el interruptor con llave a "Off'.

'Saque la llave y guárdela por separado si fuere apropiado .

•Extraiga el enchufe si el aparato va a estar fuera de servicio por bastante tiempo.

El dispositivo de irradiación con el irradiador radioactiva sólo se puede almacenar en el lu ar de
I

instalación y, además, los requisitos y restricciones impuestos por el permiso de manejo se deben

observar y cumplir. El dispositivo irradiador debe protegerse de la suciedad y de la hu~edad

mediante un embalaje.

ADVERTENCIAS

Vida útil de funcionamiento esperada

El fabricante ha establecido que el tiempo de vida útil del dispositivo irradiador BIOBEAM GM, es
i

de 10 años. El inicio de este plazo se determina con la fecha de instalación del aparato. Así, el

final de la vida útil del aparato queda identificado de modo claro a través de la fec~a de

instalación.

Empleo conforme al uso previsto

Este aparato sólo puede ser usado por personal especializado.

Se deben observar y cumplir las directrices nacionales específicas de cada país para la radiación

de sangre y componentes sanguíneos.

El irradiador sólo debe usarse bajo las siguientes condiciones:

.utilización del aparato conforme a lo prescrito,

.estado de funcionamiento perfectamente seguro.

,
Durante el,

ciertas piezas siempre están bajo una~tenSión :Iica
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Peligros debídos a energía eléctrica

Atención: Para evítar el riesgo de una descarga eléctrica, este aparato sólo se debe

conectar a una red de alimentación con conductor de puesta a tíerra.

El dispositivo irradiador funciona con una tensión de alimentación de 100-240 V-o

funcionamiento de aparatos eléctricos,
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peligrosa. Por eso, el manejo inadecuado del BIOBEAM GM puede conllevar graves I

físicas, la muerte y considerables daños materiales.

Peligros debidos a rayos láser

Para reconocer el recipiente de irradiación, en el dispositivo ¡rradiador 810BEAM GM se usa un

láser de la clase 1 (lEC 825-1/1993). Esta unidad de láser irradia a la cámara de irradiación desde

arriba. Con la trampilla de carga cerrada sólo está activo durante aproximadamente 15 segundos.

De todas formas, no se puede descartar que, en caso de error, el rayo láser también esté activo

con la trampilla de carga abierta. Por eso, no se deben introducir ni la cabeza ni ningún dbjeto

reflectante en la cámara de irradiación para evitar lesiones oculares que podrían ocaJionar

ceguera.

Peligros debidos a radioactividad y radiación ionizante

En el dispositivo irradiador BIOBEAM GM hay un irradiador radioactivo (núclido Cs-137).

El irradiador está ajustado de tal modo que la tasa de dosis en la superficie de la carcasa no
I

sobrepasa 3 1-l8v/h.Para mantener este valor es indispensable que no se desmonten Piezaslde la

carcasa o componentes del blindaje bajo ninguna circunstancia. Una dosis de radiación superior

~uede conllevar graves daños físico o incluso la muerte. I
Unicamente empleados de la compañía Gamma-8ervice Medical GmbH pueden cargar y

descargar el irradiador radioactivo en el dispositivo de irradiación. No se deben traspas~r en

ningún caso los acordonamientos durante esta operación, ya que se pueden ocasionar dañds por

irradiación que ponen en peligro el cuerpo y la vida. Para hacer funcionar el dispositivo se deben

observar y cumplir las normas de protección contra radiación del dispositivo. I
I

1\1 ,\\I,OG1¡..,cal\,~\:.Tí\ '"1
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Otros puntos peligrosos

Nunca abra la trampilla de carga con violencia ni meta la mano en el rodillo de cierre en

movimiento si el cerrojo de trampilla está defectuoso ni mueva el rodillo de cierre con la mano. El

rodillo de cierre pesa tanto que las extremidades pueden quedar aplastadas o cercenadas. ,,

~

:
~
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Peligros por incompatibilidad electromagnética

Los aparatos médicos eléctricos están sujetos a medidas especiales de precaución en cuanto a la

compatibilidad electromagnética.

Existe el peligro de que otros aparatos electromagnéticos incompatibles interfieran en el" ,
BIOBEAM GM. Esto puede originar una irradiación errónea.

Los dispositivos de comunicación portátiles y móviles de alta frecuencia pueden influir en el

dispositivo irradiador.



Extinción de incendios 161
Las soldaduras de los elementos de envoltura de los blindajes de plomo del BIOBEAM GM están

diseñados de tal modo que el plomo no se derrame fuera de la envoltura, y de este modo no

pueda provocar la exposición de fuentes radioactivas en el caso de que se produzca un incendio

con temperaturas por encima del punto de fusión del plomo. De este modo, se mantiene la

protección radiobiológica también en el caso de un incendio.

De todos modos, se debe desconectar del todo el suministro de electricidad al dispositivo

irradiador en el caso de un incendio (quite el fusible,! retire el enchufe de red) puesto que, ;de lo,

contrario, los incendios por motivos eléctricos no se pÚeden combatir efectivamente.

ALMACENAMIENTO

Condiciones ambientales

Temperatura
Humedad relativa del aire
Presión atmosférica
Renovación recomendada del aire
para el lugar de instalación

+ 15°C a + 35 oc
30 a 75% sin condensación
: 860 hasta 1060 hPa

: S veces por hora

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Mantenimiento del dispositivo irradiador

Todo dispositivo de irradiación que contenga material radioactiva debe pasar por un
mantenimiento una vez al año. I
El mantenimiento del dispositivo irradiador BIOBEAM GM debe realizarse sólo por el fabricante o
por una empresa autorizada por el mismo. I
La organización responsable, o sea, la empresa explotadora, no puede realizar ninguna
operación de mantenimiento. I
Según el fabricante, el módulo de batería integrado en el dispositivo irradiador debe recambiarse
cada 3 años.

Control sobre estado libre de contaminación

A petición del cliente, y dentro del marco de mantenimiento anual a manos del fabricante, se
puede efectuar una comprobación de que el dispositivo está libre de contaminación.

Limpieza del dispositivo irradiador

¡Antes de limpiar el dispositivo irradiador se debe desconectar la tensión de alimentación!

Conviene tener una precaución extrema al limpiar con agua u otros líquidos. Los líquidos que
penetren, pueden causar eventualmente cortocircuitos en la instalación eléctrica, o corrosidn en
los componentes mecánicos. 1

Las piezas de la carcasa pueden limpiarse con un paño suave ligeramente humedecido con agua
y a continuación secarse con un trapo seco. !
No se pueden utilizar detergentes corrosivos, disolventes ni detergentes abrasivos. .

I
Para desinfectar el recipiente de irradiación se deben usar desinfectantes convencionales que no
deterioren el acero inoxidable. 1,

I
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Protección del medio ambiente

Si se usa adecuadamente el dispositivo ¡rradiador BIOBEAM GM 2000, no se producen desechos
ni otro tipo de residuos.

Debido a los materiales radioactivos que contiene, la organización responsable no puede
desechar por cuenta propia el dispositivo ¡rradiador BIOBEAM GM 2000.

Emisiones electromagnéticas (aplicable a todos los modelos)

eieetrnm
El irradiadO( Biobeam GM 1000 utiliza energía de AF (alta
frecuencia) exclusivamente para su llmcíonamiento interno Po
lamo, su em~ De AF es muy baja '{ es Improbable que se
inlBrflernn aparatos eladrónicoo que estén cerca

El vrad'adm Biobeam GM 1000 está diseñado para func:onar en un entorno electromagmitico, tIH como se describe a
cootfnu/lCtÓn. El cUente o la organización responsable del ¡rradiador Blobeam GM 2000 O?l:>e asegurarse de Que el aparato
lunelOnar) en un entorno corro el descriw

Mediclélles tki "si11ilde interferencias";; Confófulid.ni';"
Em~iones de AF (all<!ffewenda) s8j!Jrl la Grupo 1
[IOfma CISPR 11

EmiSiOlles 00 AF (ar,a ITecuencia) segun fa Cia'le A
norma CISPR 11

EmiSiones de armónicos segUn la noma Clase A
CE16100Q.3-2

Eml3iC/1es de fiuctuaciGOOS de COOctJ€rá3
¡ensión,rinlenn~"ndas s&gÚfl ia nomla CEl
61000-3-3

El irradiado( Biobeam GM 2000 es apropi&dc Pilra ser
en mstaiacwoes que no sean áreas reSXleru:t:ileso que
esl40 drrectamente t.OOOcladas a la red pública de distribuci6f1,
que lamrnén a1imenre edilicios usados pma finalidad
resKlenc:aJes.

Resistencia electromagnética a interferencias

ARIO GIACOMETTl
DNI ',~51.1187
"PQOl¡¡RAOl~
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hospital

suelos deben ser de madera u hom'lIgÓno ~
. los de b3lc1osas c:eQmIc.as,Si el suelo m
lo elemale1i3'sweUc:o.la tIU'nedadretatw.
debe ser de. al menos, un JO'M,.
caldacl ele la leMI6n da dmentao6n ele

a la de un entomo (omenJal tiJIoo,o de

caIlbd al' la 1enSl6n de IIlmentaclal O!
er a •••de un enlomo COfTll!faal tiJloo o de

'-'"
c:aIdatI de la etsi6n de aimentaóén

er a l;Ide un en:omo comercialtipk:oo
IlO!pItal. Si la OfQ3fli2aCÜl ~
dlaclorBiobeam GM2000 teOJIefeQ',J9el
. !lJlCi:)oar\do inckrso dt.r.lfll!!

terT\IpCIÓI'I del sumi"isUO de ccntente. l!Il !SI!
mcomlerd3 alimentar el Im1dlaóorBlobeam G
de5de ...,.. tueme de ~..aei6n que no sufra

o de5de lnlI baleria.

PIuabi, 00reslstern:llla B 60601-N1Vo1de Nelde
wrferenc.las bIl ~n----
Descarga de eleclticidaó. 6 ~v ele áeSC:J~ a
~ (ESO) si!9UI'Ila lacio
fDTn3 CE1610D0-4-2
I HVde descatOa de a

IntElrfell'.!f\Cl2$ elóctr,cas _ 2 kV para 1i1e~ el cuerda
flÍD/da, transi'Ui3slpunlas ~mentatón
de flle!'lemnoos~ •••
ocrma CEI61()()0-4-4 1 W para lineas

~ysalíd3
Th~ _ 1INl~ COl"(l
~~ exteJ'lor<Ol'lClJC1Ol' e1.1erlor
1r.msl:ori.15segU1 •••norma
CEI61~-5 : 2 kV leftSl6ncordud
, """"-<-.>

caí:l~ de tensión, < 5 ~ u,.
~ brevt's Y (> 95 % ~ída de U,)
l\.Jl:luadones de la tensión % perilxlo
de a~imentlá6n 5e9Un •••
nortn.iI CEI61()()()-4-11

5"0.
(> 95". calda de lh 1

''''.
Qmllo lNO"Iéticocon lN 3Mn os l2ffIPO$~ ccn 1;frl!Cuenciade l;I
freaJe1lcia ele a'iménl:ll:i6n CCMTeSPClIldera los valcres tlpi(os que
de :(~ Hz) seo(n ti nwentmI en los entornos cometcdes y de
norma CEI61()()()-4..a ~.

Comentallo: U. de5lgna la iensjOnCAele tl red eJec1litOl antes de la aS*C2tlón de tos ntveles de prueba,

Distancias de seguridad recomendadas entre equipos de telecomunicaciones portátiles y
móviles de AF y el irradiador Biobeam GM 2000, que no es de supervivencia

¡

AI1 GIA.COM[Dl
::Jll\ t:~1411l7 ' .•
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I-lllslondas. ~ad recornendmsM ~ ~de te~unlQclones'"'POrtaulei't rrióY1ie,de Iry e11lTltd~
I .1,. ,. BIobelll11GM2000
8 ilr:ldlador8lobeam GM2000 e$',á díserooo Dar.!funcionaren !JI en:omo ~Jal en el cual, las inlef'le!endas de Af
es:an CCIfltrolal1as.Asi, el ~ o L:IOf031iWCión~ OellmKlta:lorPU!de contr1buIr3 erl"..ar1ttel1~ tOOtaomagnél!CaS
lTl3l\:entendola lliStanda mnma entre ~ de t~~ei0ne5 ~ Y lTIÓ'oi\e5 de Af lerrnoresl y el mdta:lor tal como
se hlica oeb3)o, depeoo:;en» de la PQWltlade salll:boel eq..rlpode COOMIIcadón.- Polencll nomlntll del - - Dl!tM\dll de seguridad, Hl ftmd6n dCllllfrKooncIlI de emtsl6n

._mi>o< m

W . .-

I 150kHzaSO MHz 80 MKl:a 800 MHz 800 MHl.a 2,5 GHz
d= 1,2'? d= 1,2 ~ d=2,3VP

• 0,01 0,12 0,12 O",
• 0.1 0,38 0.38 0.73

• 1 '-' 12 2,3

• 10 3,' 3.' 7,3

• 100 12 12 23
Para emisofe5 aIy.I palencia I'lOf1WImál:im:lno e5lé hiicada en la tilbt1stC)eIior,se puede oetermlnar la distancia de seguidad d
en n'letros (m) remroondilda US3ndola ecuad6n de b correspondieft.e ewmna. en la q.re P es la potenci3 00fTWl;I mnirna del
em'!D en V2'Jos(W)5e9'.Jnespecif¡queel f¡bl1cmte del erri!lor.
~ 1: ~ 80MHzy IlOOMHzse 3PIta 1,1goma mb atta de lrewend3 .

Comentaño2: stas difedlices puOO9que no 5e2fl ~bIes tri lIXlcsbs casos, La PfllC)aOaci6n!le vanabIes
1 ~l:trendada por laSQbSOl"donesYtos reflejosde ed(,ido$.objetos y personas.

1
Aclaración: La información que se detalla a continuación no está incluida en las instrucciones de
uso 'de origen. Se colocará de forma externa en el rótulo que se pegará al producto: '
I

Irradiador para bolsas de sangre

I
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