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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-989-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
- Que por las presentes actuaciones la firma OPEN TRADE S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el iRPPTM
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
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnelogia Médica (RPPTM).
Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que [a Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. 1
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Décretos
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. t
1

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

ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-778-26, correspondiente al producto médico denominado
IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE, marca GAMMA SERVICE ME_DICAL,
propiedad de la firma OPEN TRADE S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 1666 de fecha 03 de Marzo de 2011 y sus rectificatorias y
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modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripci()rli en el
RPPTM N© PM-778-26, denominado IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE,

marca GAMMA SERVICE MEDICAL.
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que ‘deberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-778-26.

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al Interesado y hagasele entrega de la copia autenticada" de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técni'ca para
que efectlie la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-989-16-0
DISPOSICION NO

. 1615

DOr. ROBERTO LEOE

Subadmintsirador Naclonal
AN MAT
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dispo‘sicién
N°‘161, 35 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripci:én en
el RPPTM N° PM-778-26 y de acuerdo a lo solicitado por la firma OPEN TRADE

]
f S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

-

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nomﬁre genérico aprobado: IRRADIADOR PARA BOLSAS DE SANGRE.
Marca: GAMMA SERVICE MEDICAL.
- Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1666/11
Tramitado por expediente N° 1—47—_135_)59-10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIF{CACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 03 de marzo de 2016 | 03 de marzo de 2021
{ Certificado
Modelos Biobeam 2000 Biobeam GM 2000
} ' Biobeam 3000 Biobeam GM 3000
Biobeam 8000 Biobeam GM 8000

1 | Periodo de Vida Util - Diez (10) afos (a partir de la

fecha de instalacion).

Proyecto de Autorizado seguin Afs. 10,
Roétulo. Disp. ANMAT N°
' 1666/2011.
| Proyecto de | Autorizado segin A fs. 11 a 25.
‘I Instrucciones de Disp. ANMAT N°¢
Uso. 1666/2011.

AT
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Aﬁexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a |a
firma OPEN TRADE S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPT!M No
PM-778-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....’...5...EEB,..Z(].]I
Expediente N° 1-47-3110-989-16-0

DISPOSICION No
1615

Or. ROBEATO | H
Subadministrador maﬁE‘E
ANM.A. T
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PROYECTO DE ROTULO 5 .
Anexo ITI.B — Disposicién ANMAT N© 2318/0; (t.(!v:. Eﬁoﬁw

de Buenos Aires. Argentina.

.| El equipo solo puede ser operado por personal autorizado.

GAMMA SERVICE MEDICAL
Modelos: XXX

irradiador para bolsas de sangre

Nimero de Serie: x0000(xX

Cada envase contiene: 1 unidad.

En esta unidad hay un fuente Radioactiva de 137 Cs
El equipo funciona con voltaje de 100 a 220 V !
No introducir material reflectante. Peligro reflejar el laser.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso |

Director Técnico: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi -=MN 12050

Autorizado por la ANMAT PM 778-26

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

II
ACLARACION: Algunas de las jnformaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rotulo Ide
origen en simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que
confecciona la empresa OPEN TRADE S.A. Este rétulo, contendra solo la informacion requerida
por ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rétulo

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

imprescindibles, o el rétulo de origen del producto”.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo II1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Fabricante: Gamma Service Medical GmbH, Bautzner Strabe 67, 04347 Leipzig,
Alemania [
GAMMA SERVICE MEDICAL
Dispositivo Irradiador
Modelos: XXX .

En esta unidad hay un fuente Radioactiva de 137 Cs
El equipo funciona con voltaje de 100 a 220 V
No introducir material reflectante. Peligro reflejar el laser.

El equipo sélo puede ser operado por personal autorizado.

DESCRIPCION
El dispositivo irradiador BIOBEAM GM esta compuesto fundamentalmente de los siguientes
componentes principales:

«un cuerpo basico,

=un rodillo de cierre,

*una guia irradiadora,

+un accionamiento oscilatorio para el movimiento irradiador,

-un accionamiento rotatorio para la rotacién del recipiente de irradiacion,

«y una unidad central de control incluyendo panel de mando.

El cuerpo basico y el rodillo de cierre garantizan la proteccion necesaria contra la radiacién. En el
rodillo de cierre esta la camara de irradiacion para los recipientes de radiacién. El acceso es
mediante una trampilla. La cdmara de irradiacion esta provista de un conducto de medios para, p.
¢j. poder transportar aire u otros medios.

Dentro de la camara de irradiacién hay un eje (BB GM 2000, BB GM 3000) y dos ejes de rotacion
(BB GM 8000) con distinta distancia respectivamente a la fuente de radiacion.

Vista general




Conexiones del aparato
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Accesorios

Los siguientes recipientes de irradiacion y sus piezas adicionales deben considerarse como
accesorios de los dispositivos de irradiacion de la marca BIOBEAM GM. Aqui se mencionan todos

fgura 3 Praca deianters Biobeam-Gid

|§. Pulssdor de Paro de emergencia

4 Rotuiade

- - '
Infamupior con fave

L

Sufecidn con evtraceion
" wsistida BB 100

== Rtulo principal

de carmcteristicas

— Rotufo addonn!
de caracteristicas

A RA




i61l

los tipos que pueden suministrarse para todas las variantes de aparatos, y

personalizados para cada respectivo cliente. Los componentes que no se mencionen

podran considerarse como accesorios del dispositivo irradiador:

Recipiente de| T T \ ]
“fradiacién,”| N :
Lo P Saportes
[
e . . o e 4 o
BB GM 20900 + BB GM 3000
BB510-11 Soporte para tubiios de la centrifugadora
8317-8 15 mi
£B510-12 Soporte para tubifos de la centrifugadora
]817-11 50 i
BB26.14 BB&11-11 Soporte paramc{ipsula de Petri hasta 40
. BB28-2 BBS11-12 Soporte gzaran;ipsuia de Pein hasta 60
BBa7-12 BB512-11 Sopone para botella rectangular 35 mi
58 GM 8008
BB13.5 BB510-Soporte para tubttos de fa cenirfugadora 15|  BB500 Bandeia para roedores de
) mi {aboratorio
BR18-1 BR510-02 Soporie para {ubitos de ia centrifugadora| BBS5G-01 Bandeia para roedores de
: i 50 ml laboratonio
BB40-7 BB511-01 Sopore para capsula de Petri hasta 40 BERG0-02 Bandeja parsg roedores
) mm (Nalgene 1000 mi}
BR51.8 8B511-02 Soporie para capsula de Petd hasta 60 BB500-03 Bandeia para roedores
) mm (Nalgene 560 mi}
BB51-9 BB512-01 Saporte para botelia rectangular 35 mi BB500-04 Tapa para Nalgene
BB51-10 BB513-31 Soporte para cuflivos de células BB500-05 Tapa con filtro para Nalgene
BB508-06 Disco de plastico para tapa
BB&0-3 Nalgene
BB&&-13 BRSGG-07 Filre para tapa Nalgene
BB75-4 BB501-01 Separador para 4 animales
' BB501-02 Separador para 3 animales
BA5G2 Bastan de soporie para handeia
BB502-01 Baston de soporte para
bandeja de roedores de laboratorio
BB583 Peso adicional
88504 Recipiente para roedores de
, iaboratorio
¢ BHEM-01 Recipiente para roedores de
iahoratone
BB700 Recipiente de plexiglas para
ratones

Ademas, se puede adquirir opcionalmente el software de evaluacién y documentacion BB GM Pro
para el irradiador BIOBEAM GM 2000.

Este software se aplica para documentar adecuadamente todos los procesos de irradiacion, y para
la lectura de los datos de los preparados sanguineos por medio de un escaneador de cc’:dilgo de

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

en un ordenador de sobremesa o portétil.
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Descripcion de los principios de funciohnamiento

de irradiacién sobre el eje de rotacién. Los recipientes estan codificados mecénicamenté de tal
modo que se encajan automaticamente en el eje de rotaciéon correspondiente. Tras cerrarse la
trampilla de carga, se puede iniciar €l proceso de radiacion por medio de botones en el panel de
mando. Al hacerlo, la trampilla de carga se cierra mecanicamente y de manera automatica y a
continuacion se lee la identificacion del recipiente de irradiacidn empleado. Tras efectuarse
correctamente la identificacion del recipiente, ei irradiador se desplaza a la posicidn de inicio del
programa preseleccionado de irradiacion. Después, el rodillo de cierre se gira 180°, de mofdo que
el recipiente con el material a irradiar se encuentra delante de la fuente radioactivaj En el
programa de irradiacion se pueden establecer mecanismos de movimiento con anterioridad.
Esto significa que el movimiento de oscilacién de la fuente de irradiacion y el movimiento de
rotacién del recipiente que estd en la camara de radiacién, se pueden programar con tiempos de
parada, movimientos y velocidades definidas.

Tras el transcurso del periodo de irradiacién dispuesto, el rodillo de cierre gira de nuevo a la
posicion de carga. Finalmente la identificacién del recipiente se lee ofra vez para asegurarse de
que el recipiente de irradiacién se fij6 adecuadamente en el eje de rotacidn durante la irradiacion.

Después del desbloqueo de la trampilla de carga, ésta puede abrirse y el recipiente de irradiacion
puede retirarse (usando el dispositivo de extraccion BB100 en caso necesario).

INDICACIONES
El irradiador BIOBEAM provee irradiacién gamma a componentes de la sangre, como soporte a la
filtracién de linfocitos por parte del donante, a fin de reducir 1a probabilidad de ocurrencia de la

reaccién de injerto versus huésped (Graft versus Host) al momento de la transfusion.

APLICACION CLINICA
El equipo irradiador BIOBEAM GM esta concebido para usarse, segun el modo prescritoi, para

irradiar sangre y componentes sanguineos para las transfusiones médicas destinadas a evitar una
enfermedad def injerto contra el huésped. El efecto de |la radiaciéon gamma consiste en desactivar
los linfocitos del sistema inmunitario contenidos en la sangre humana.

Ademas, se puede usar para propdsitos no médicos, como la irradiacion de materiales biolégicos

con objetivos de investigacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones sobre la instalacion
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instalacién.

En el marco de la instalacion, se carga en el aparato la fuente de irradiacion, la cual se entrega

por separado en un contenedor especial de proteccion contra la radiacion. Esta carga requiere

una precaucion extrema, ya que si no se observan y cumplen las medidas de segufidad y

acordonamientc pueden ocurrir considerables dafios por irradiacion.
Para una instalacién correcta, son necesarias las siguientes condiciones:
ssuficientes dimensiones de la sala de colocacién

«correcto suministro de corriente

*interruptor auiomatico

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

irradiador en combinacion con un ordenador de documentacién y el software BB GM Pro

debe

preverse como minimo una segunda caja de empalme para poder conectar los aparatos

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, asi, garantizar una colocacion segura y adecuada.
Se recomienda proveer las instalaciones para una renovacion de aire 5 veces por hora en |
de colocacion para desviar hacia fuera el ozono que eventualmente se pueda crear dura

funcionamiento.

2 sala

nte el

El aparato se debe hacer funcionar sdlo con el cable de conexién de red suministrado y

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

de conexién de red suministrado.

Puesta en servicio

cable

Efectue los siguientes pasos para poner en marcha el dispositivo irradiador BIOBEAM GM 2000:

Controle si hay dafios externos (p. ej. cable de conexién a red),
«Controle si el recipiente de radiacién sufre desperfectos mecanicos,
«Gire el interruptor con llave hacia la derecha ("On”),

sen ¢aso necesario, deshloguee previamente la tecla de parada de emergencia,

Funciones de manejo principales

J

Las siguientes funciones principales de mando estan asociadas al funcionamiento de! dispoéitivo

irradiader BIOBEAM GM:
~conexion/desconexion del aparato,

+llenado del recipiente de irradiacion,

0 GIACOMETT!
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-apertura/cierre de la trampilla de carga, ﬁ 6 1
~cierre de ia tapa del recipiente,

«colocacion del recipiente de irradiacién en el eje de rotacion (arrastrador), ‘
+inicio de! proceso de irradiacion, '
sreconccimiento de las sefales opticas del panef de mando, ‘
retirada del recipiente de irradiacion del aparato (en caso necesario usando el dispositivo de
extraccién),

retirada de ia tapa del recipiente,
wvaciado dei recipiente,

«desconexion def aparato después del uso.

Manejo del aparato
Programas de irradiacion
El dispositivo irradiador BIOBEAM GM puede equi;éarse hasta con tres programas distinios de
irradiacion.

Cada programa de irradiacién estd compuesto por las siguientes especificaciones:
«movimiento oscilatorio del irradiador {puntos de detencién, tiempo de detencidn, velocidad de
oscilacion),
smovimiento de rotacién del recipiente de irradiacion (velocidad de rotacion, tipo de rotacién (por
defecto girando a la derecha), puntos iniciales y finales de la rotacion,
«codigo determinado del recipiente de irradiacion, !

sposicién del rodillo de cierre,

*en caso necesario, datos de dosimetria.
Basandose en estas especificaciones, se determina la distribucién optima de dosis en el recipiente
de irradiacion BB 17-6. La verificacion se efectlia mediante una medicién de Ia dosis en el aglua 0
¢l aire.
Los datos de tasa de dosis se determinaron para reciﬁientes llenados homogéneamente al 100%.

Ante una carga diferente se deberd aumentar o reducir ia dosis.

Tipos de irradiacion \

Irradiacion con datos de dosimetria

Para la irradiacion con datos de dosimetria los datos necesarios de irradiacién estan guardados en
el programa de irradiacién. Estos incluyen la tasa de dosis en el punto de referencia y una Dosis
nomin.
El tipo de irradiacion se puede reconocer porque los dos botones Tiempo y Dosis estan rodeados

con un marco rojo, ¢ sea, estan bloqueados.




Ml e

irradiacion se computa automaticamente a partir de la Dosis nomin, |la tasa de dosis vy la

Actividad diaria de la fuente radioactiva.

Irradiacion sin datos de dosimetria
Introduccion del tiempo

Si no hay una tasa de dosis determinada en el punto de referencia para el prograﬁwa de
irradiacion, el operario debera introducir un tiempo de irradiacion.

El tipo de irradiacion se puede reconocer porgue el conmutador Dosis esta rodeado con un|marco
rojo, o sea, esta bloqueado.
Comentario:

Se puede introducir un tiempo maximo de irradiacion de 99 horas, 59 minutos y 59 segundos.
Introduccion de ia dosis
Existe'la posibilidad de que, con una tasa de dosis especificada en el punto de referencia, no esté
especificada la Dosis nomin.

En este caso el gperario puede introducir una Dosis nomin,
El tipo de irradiacion se puede reconocer porque solamente el conmutador Tiempo esta ro&Fieado

con UN Marco rojo, o sea, esta bloqueado.

Preparacion de la irradiacién
Las secuencias descritas aqui sirven para todos los tipos de irradiacidn y, por ello, se describen
detalladamente sélo una vez.
Para la preparacion de la irradiacién, primero se debe abrir Ia trampilla de carga del aparato.|Este
estado se muestra en la linea de mensaje del aparato.

El procedimiento para cargar el recipiente de irradiacion es diferente:
Aparato irradiador sin ordenador de documentacién con BB GM Pro
Si ja organizacién responsable sélo dispone del irradiador BIOBEAM GM, pero no de un
ordenador para la documentacion con el software BB'GM Pro, los datos de los preparades no se
pueden introducir. No se muestra ningan valor para la Distintivo y el Preparado en |a caratula de

manejo.

Primero se quita la tapa del recipiente de irradiacion (en caso necesario y dependiendo del
recipiente, gire la tapa y levantela). Después de eso, se carga uniformemente el recipiente cc!m el
material. Aqui hay que prestar atencién a lo siguiente:
‘no sobrecargue el recipiente, sino carguelo sélo con la cantidad de material a irradiar que esté
prevista para ese tipo de recipiente, | I
*no cargue el recipiente de un solo lado.

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

GIACOMETT




Las tapas del recipiente estdn marcadas con un cédige de barras especifico. Este codig

parte del programa de irradiacién. Eso significa que si se usa un recipiente distinto al

preseleccionado en el programa de irradiacion, ef irradiador lo reconoce y presenta un mensaje de

error.
Lo mismo sucede para los siguientes fallos cuando se ha iniciado una irradiacion: !
+no se colocd ningdn recipiente en la cdmara de irradiacion,

+|la tapa del recipiente esta sucia,

-se coloco un recipiente sin tapa,

el codigo de barras en la tapa def recipiente esta dafiado.

Aparato irradiador con ordenador de documentacién con BB GM Pro

Los datos de los preparados para el material a irradiar se pueden transmitir al irradiador antes de

iniciar la irradiacién con ayuda del ordenador de documentacion. Los datos de los preparados se

pueden registrar de dos maneras:
sintroduccion con el teclado en el software BB GM Pro,
sescaneado directo de los datos de los preparados por medio del escaneador suministrado

c6digo de barras.

para

lL.os pasos para este procedimiento los hallara en el manual del software de documentacion BB

GM Pro.

Realizacion de una irradiacién

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

bloqueara en e! proceso. El contador de irradiacion del campo Irradiacion es aumentado en este

casoen 1. |

Identificacion del recipiente
En primer lugar se lee la codificacién del recipiente de irradiacion
Se permite el inicio cuando el recipiente correcto acorde al correspondiente program

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

2 de
I

Transito del rodillo de cierre a la posicion de irradiacién

|

Después de eso, el rodillo de cierre se transfiere a la posicion de irradiacién con la camara de

irradiacion. Durante este proceso parpadea la sefial de advertencia sobre radicactividad en la

caratula de manejo.

Proceso de irradiacion
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Cuando el cierre ha alcanzado la posicién prefijada en el programa de irradiacién, empieza
proceso de irradiacion real. Aqui, el Tiempo nominal efectiia una cuenta atrds y se muestra el
Tiempo real expirado y el Tiempo restante restante.

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

Durante la irradiacién se muestra permanentemente la sefial de advertencia de radioactividad.
Similarmente, durante {a irradiacion se puede cambiar al modo de informacidn y, de este modo, se

pueden seguir los datos actuales de la irradiacion.

Transito del rodillo de cierre a la posicién de carga
Tras finalizacién del Tiempo nominal, i rodillo de cierre con el recipiente de irradiacidn se
retorna a la posicion de carga. Cuando se ha alcanzado la posicion de carga, se desbloqpﬁea la

trampilla de carga.

Extraccion del recipiente de irradiacién
Después de abrir la trampilla de carga se puede retirar el recipiente de irradiaciéon. Eventualmente,
se debe usar para ello el dispositivo de extraccion BB100 suministrado por defecto. Este deberia
hallarse en fa correspondiente bandeja a la derecha de la trampilla de carga. |

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

Desconexién def aparato
El aparato se desconecta girando el interruptor con llave a la posicién “Off". En este momenlo se

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

Resumen del funcionamiento de BB GM Pro
El software de documentacion BB GM Pro sirve para documentar adecuadamente todos los
procesos de irradiacion. £l abanico de funciones se describe brevemente a continuacion:
sleer datos de los preparados,
simprimir actas de irradiacicnes,
«producir, modificar, transmitir y cancelar programas de irradiacion,
sintroducir datos del irradiador (sélo mediante servicio de asistencia) y datos de dosimetria,
*imprimir tablas de desintegracion,
sdefinir codigos de barras,
sfunciones de administrador (ajuste de usuario),
~administrar codigos de barras,
~administrar lenguas.

De todos modos, esta visién general representa solo una vision a grandes rasgos del abanico de

funcicnes del software,




L1

i
Puede encontrar mas detalles en el manual de instrucciones para el software BB GM 1ro.

Puesta fuera de servicio

E! irradiador BIOBEAM GM 3000 se pone fuera de servicio de la siguiente manera:

«Compruebe que no hay ningun recipiente en la cédmara de irradiacion y que el interior de la
camara esta limpio, 0 sea, el aparato no se puede desactivar si la trampilla de carga no se ha
abierto tras la uitima irradiacion y con ellc se evita que el material a irradiar se quede en la upidad
desactivada.

«Cierre la trampilia de carga.

«Cierre el interruptor con ilave a “Off".

Saque la llave y guardeia por separado si fuere apropiado.

Extraiga el enchufe si el aparato va a estar fuera de servicio por bastante tiempo.
El dispositivo de irradiacién con el irradiador radioactivo sélo se puede almacenar en el lugar de
instalacion y, ademas, los requisitos y restricciones impuestos por el permiso de manegjo se deben
observar y cumplr. El dispositivo irradiador debe protegerse de la suciedad y de la humedad

mediante un embalaje.

ADVERTENCIAS
Vida util de funcionamiento esperada

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

de 10 afios. El inicio de este plazo se determina con la fecha de instalacion del aparato. Asi, el

final de la vida atil del aparato queda identificado de modo claro a través de la fecha de

instalacion.

Empleo conforme al uso previsto

Este aparato sdlo puede ser usado por persenal especializado.
Se deben observar y cumplir las directrices nacionales especificas de cada pais para la radiacién
de sangre y componentes sanguineos.

El irradiador sdlo debe usarse bajo las siguientes condiciones:
«utilizacion de! aparato conforme a lo prescrito, '

«estado de funcionamiento perfectamente seguro.

Peligros debidos a energia eléctrica
Atencién: Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, este aparato sélo se debe
conectar a una red de alimentaciéon con conductor de puesta a tierra.

El dispositivo irradiador funciona con una tensién de alimentacion de 100-240 V~. Duraflte el

funcionamiento de aparatos eléctricos, ciertas piezas siempre estan bajo una tension eléctrica




fisicas, la muerte y considerables dafios materiales.

Peligros debidos a rayos laser

Para reconocer el recipiente de irradiacion, en el dispositivo irradiador BIOBEAM GM se usa un
laser de la clase 1 (IEC 825-1/1993). Esta unidad de laser irradia a la camara de irradiacion desde
arriba. Con la trampilla de carga cerrada sdlo esta activo durante aproximadamente 15 segundos.
De todas formas, no se puede descartar que, en caso de error, €l rayo laser también esté activo
con la trampilla de carga abierta. Por e€so, no se deben intreducir ni la cabeza ni ningun abjeto
reflectante en la camara de irradiacidn para evitar lesiones oculares que podrian ocasionar

ceguera.

Peligros debidos a radioactividad y radiacion ionizante

En el dispositivo irradiador BIOBEAM GM hay un irradiador radioactivo (naclido Cs-137).
El irradiador estd ajustado de tal modo que la tasa de dosis en la superficie de la carcasa no
sobrepasa 3 pSv/h. Para mantener este valor es indispensable que no se desmonten piezas|de la
carcasa o componentes del blindaje bajo ninguna circunstancia. Una dosis de radiacién superior

puede conllevar graves dafios fisico o inclusa la muerte.

Unicamente empleados de la compafiia Gamma-Service Medical GmbH pueden cargar y
descargar el irradiador radioactivo en el dispositivo de irradiacién. No se deben fraspasar en
ningln caso los acordonamientos durante esta operacion, ya que se pueden ocasionar dafos por
irradiacién que ponen en peligre el cuerpo y la vida. Para hacer funcionar el dispositivo se deben

observar y cumplir las normas de proteccién contra radiacion del dispositivo.

Peligros por incompatibilidad electromagnética

Los aparatos meédicos eléctricos estan sujetos a medidas especiales de precaucion en cuanto a la
compatibilidad electromagnética. '
Existe el peligro de que otros aparatos) _electromagnéticos incompatibles interfieran én el
BIOBEAM GM. Esto puede originar una irradiacion errénea. :

Los dispositivos de comunicacion portatiles y moviles de alta frecuencia pueden influir en el

dispositivo irradiador.

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 estd defectuoso ni mueva el rodille de cierre con la maho. El

rodillo de cierre pesa tanto que las extremidades pueden quedar aplastadas o cercenadas.
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Extincién de incendios
Las soldaduras de los elementos de envoltura de los blindajes de plomo del BIOBEAM GM estan
disefiados de tal modo que el plomo no se derrame fuera de la envoltura, y de este modo no
pueda provocar la exposicion de fuentes radicactivas en el caso de que se produzca un incendio
con temperaturas por encima del punto de fusidn del plomo. De este modo, se mantiene la
proteccidn radiobiologica también en el caso de un incendio.

De todos modos, se debe desconectar del todo c:el suministro de electricidad al dispositivo
irradiador en el caso de un incendio {quite ei fusible,! retire el enchufe de red) puesto que, ide lo

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

ALMACENAMIENTO

Condiciones ambientales

Temperatura S+ 15°Ca+35°C

Humedad relativa del aire - 30 a 75% sin condensacion '
Presion atmosférics : 860 hasta 1060 hPs

Renovacion recomendada del aire

para ¢i lugar de instalacion : 5 veces por hora

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
Mantenimiento del dispositivo irradiador

Todo dispositivo de irradiacidn que contenga material radioactivo debe pasar por un
mantenimiento una vez al afio.

El mantenimiento del dispositivo irradiador BIOBEAM GM debe realizarse sélo por el fabricante o
por una empresa autorizada por el mismo.

La organizacién responsable, o sea, la empresa explotadora, no puede realizar ninguna
operacion de mantenimiento.

Segln el fabricante, el médulo de bateria integrado en el dispositivo irradiador debe recambiarse
cada 3 afios.

Control sobre estado libre de contaminacion

A peticion del cliente, y dentro del marco de mantenimiento anual a manos del fabricanté, se
puede efectuar una comprobacién de que el dispositivo esta libre de contaminacién.

Limpieza dei dispositivo irradiador
iAntes de limpiar el dispositive irradiador se debe desconectar la tension de alimentacion!

Conviene tener una precaucién extrema al limpiar con agua u otros liquidos. Los liquidos que
penetren, pueden causar eventualmente cortocircuitos en la instalacion eléctrica, o corrosidn en
los componentes mecanicos.

Las piezas de la carcasa pueden limpiarse con un pafio suave ligeramente humedecido con agua
y a continuaciéon secarse con un trapo seco.

No se pueden utilizar detergentes corrosives, disolventes ni detergentes abrasivos. 1

Para desinfectar el recipiente de irradiacién se deben usar desinfectantes convencionales qgue no
deterioren el acero inoxidable.




Proteccidn del medio ambiente !

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

1
Debido a los materiaies radioactivos que contiene, la organizacidn responsable no puede
desechar por cuenta propia el dispositivo irradiador BIOBEAM GM 2000.

Emisiones electromagnéticas (aplicabie a todos los modelos)

irectrices ¥ Dectaracion’el fabricants™ emisionel e intetfersndlas

£} yradador Bicheam GM 2000 esta dJsenado para funcionay en un mtome electrm&gnetim, tat como so descnbe a
comtinuacsén, B clente o la organizacion responsable del sradiagor Sicheam GM 2008 debe asegurarse de que el aparaio
funaonard en un entorno como el descrito

Mediciones g emisibn de interferencias & Conformidad .. 4 JEnK ctromag e :
Emusiones de AF {ala frecuencia) segin 12 1Gmpo 1 El iradiador Biobeam GM 2000 utfiza energi2 de AF (alia
noma CISPR $1 frecuencia) exctusivamenie para su umcionamienta intema Por

tamo, su emsin de AF s muy baja v s improbable que se
interferan aparatos olssiinicos nue estén carmx

Emigsnnes de AF {afia frecuencia) segln iz iClase A E yradiador Biobeam GM 2008 ¢s apropiade parm ser usadal
norma CISPR 11 er nstalaciones gue no sean &eas resienciales o que nol

- T . e3ién greciamente conectadas 2 i red plibiica de distbucidn,
Emisignes de amdnicos segdn i3 nomsa |Clase A e lambién aliments edficios usados para finafidades
CE| 810003-3-2 resiiencmes.

Emisiohes de fluciuaciones e [Condirerds
iensiniintermitencias segin la nomma CEF
6i0GGH-3-3

Resistencia electromagnética a interferencias

DI 12513187 = TICA
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Entomo elactromagnético - Directrices

Prighas de resistenclaa  |CE) 60601 .Nivol de
Interferencias prueba

Descarga de elechricidads & KV de descarga

ssiltica (ESD) segdn lajconlacio

narmna CE1 51000-4-2
1 b+ 8 LV de descamga de a

intarferencas eldctrcasf: 2 &V para lineas cefConcuarda

ripidas  transioniaslpuntas [alimentacdn
de atorerenda segin R

hos sueios deben ser da madera ¢ hormigdn o estar]
tsios de bhaldosas ceramicas. Sio ol suelo esia

{0 de matena® sntético, ta humedad relativa
debe 57 de, 21 menos, un 30%.

La caidad de G wensidn do aimentaadn dovel
jcomesponder 2 la de un entomo comerda) tipkoo o de|
ki hospita.

norma CEl 61000-4-4
1

= 1 kY para llneas del

transkorips segin 2 nomma

g [entrada y salida
Tenskones FtW:Mmmo&Conmn La caidad ce L tensidn de atmentacion  gebel
fransrorias/obretensiones  |extesor-conoucion extetor jcorresponder a ta de un entomo comercal tiptoo o de

un hospital,

CEI 61000-4-5 + 2 %V lensidn conductor]
i extenor-terra

Caitas de fervsion, |< 5% Ur iContuerda La caiidad oe Iz tensiin O a2kmentacdén
imemupcionss  breves ytssrs%wdadeu-} comesponder a ka de un emomo comerdia! tipheo o
fuctuationes de la lension % periodo hospitat. St 1a omanizacbn responsabie
de atimentacin segon 12 diagor Biobeam GM 2000 requiers que e
norena CEl 61000-4-11 0% U funcionands  inckrso duante

> 60 % cadade U ) TETUpCSn del suminisiio da corments, en ese

5 perionos recomienda alimentar of imadiador Biobesm G
gesde una fuente de almeniacidn que no sufral

70 % Ly o desde una bateria.

{» 30 % cada de Ur }

[para 25 penodos

< 5% U

[» 05% cakia de U )

Ipara 5 seg.
Campo magnélico con una (A Am Concuerda Los campos magndhoos con ta frecuencia de ka red|
frecuencia de aimentadién deben comesponder a los valores lipicos que 58|
oo (5060 HZ) segin fa neuentran en los entormos comettises v de uny
norma CEl 5100048 Fospﬁaf.
Comentario: Lk designa 2 tensidn CA de b red eléddrica antes de ba apkcacion de 105 niveles de prueba,

!

Distancias de sequridad recomendadas entre equipos de telecomunicaciones portati

méviles de AF y el irradiador Biobeam GM 2000, que no es de supervivencia

.t

e L I — N
l T Distancins 0s seguridad racomendsdes entre £qUIpos 0 (eI COMUNICRCIONSS POMALIes ¥ movikes Oe AF ¥ &1 Wradiador
Blobeam GM 20380

el

E!hmdladoralobeamGMMUes‘.adsefndonamRJmenmmmW\éﬁweﬂeim lasmtede’ennasdeAF
e5i3n controladas. Asi, ef clisnta 0 La organizacion responsable del kradiagor puede contribulr 2 evitar intererencias electromagnétcas
manientendo ka disiancia MINMa enire equipos dé tals comuNicactiones poNiiles y miviles de AF (emisores) y e imaatador ) como
semn:adem;o demmaehmmhdesahaaeiemmuemmn

Potencia nominal dal Distancia de segrmidad, en funcién de Ia frecoencia de emision
transmisor m
w e
I' 150 kHz & 80 MHz B0 MHz a 800 MMz 800 MHz 0 2,5 GH2
d=12w d=12+P 9=23VP
] 0,01 0,12 0,12 023
v 0.1 0.8 .38 073
' 1 12 12 2.3
* 10 38 38 7.3
f 100 12 12 23

es y

Para emisofes cuya potencia nominal mixima no esi indicada en ka abla supetior, se puede determinar la distancia de segungad ¢
enmu'os(m}remmndadam:mdolaemadéndehmespuﬂen:emmenlamePesnpotmnmhamm(moel
emisDr en vaiios (W) segun espedifique e! fabricante del emisr.

Comentario 1 [Para 80 MHz v B0 MHZ Se apica In gama mas aita de frequencia

stas dirpctrices puede que no sean apktables en BxI0s 08 casos, La propagacion de vanables
Infuenciada por s sbsordones y kos refelos de edacios, obieios ¥ Dersonas.

1
Comentario 2:
I

Aclaracién: La informacion que se detalla a continuacién no esta incluida en las instrucciones de
uso de origen. Se colocara de forma externa en el rétulo que se pegara al producto:

Irradiador para bolsas de sangre

l ' EamDLFﬂ
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Importador: OPEN TRADE S.A., Pasaje Félix Lynch Arribalzaga 4438, (1417) Ciudad Au
de Buenos Aires. Argentina.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. MN 12050.
Autorizado por la ANMAT PM 778-26
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

" MARIO GIACOMETTH
i1 12514187 )
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