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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, (0 3 MAR 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-13959-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Open Trade S.A., solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de |
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

U‘ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

M




“'2011-Afio "del Ticbojo Decente, lo Sohud y Sequrided de los Trebejodores™”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
P 1666
DISPOSICION Ne
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GAMMA SERVICE MEDICAL., nombre descriptivo Irradiador para bolsas de
sangre, nombre técnico irradiadores de sangre, de acuerdo a lo solicitado, por
Open Trade S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 54 a 61 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULOQ 4° - En los rotulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 778-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-13959-10-8
DISPOSICION No 56 6 /{\[mﬁL)
M % Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
! AN.M.a.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCéO géDI'CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......1..0.. M.V .

Nombre descriptivo: Irradiador para bolsas de sangre

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-437 irradiadores de
sangre.

Marca del producto médico: GAMMA SERVICE MEDICAL

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: provee irradiacibn gamma a componentes de la
sangre, como soporte a la filtracion de linfocitos por parte del donante, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de la reaccién de injerto versus huésped
(Graft versus Host) al momento de la transfusién.

Modelo(s):

Biobeam 2000,

Biobeam 3000,

Biobeam 8000.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre/es del/de los fabricante/s: Gamma Service Medical GmbH

Lugar/es de elaboracion: Bautzner Strabe 67- 04347 Leipzig- Alemania.

Expediente N°© 1-47-13959-10-8 /)‘La L"\

DISPOSICION N© ﬁ
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13959-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional dé Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
1 666 , Y de acuerdo a lo solicitado por Open Trade S.A., se autoriz6 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Irradiador para bolsas de sangre

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-437 irradiadores. de
sangre.

Marca del producto médico: GAMMA SERVICE MEDICAL

Clase de Riesgo: III

kj Indicacién/es autorizada/s: provee irradiacion gamma a compcenentes de la
sangre, como soporte a la filtracion de linfocitos por parte del donante, a fin de
reducir la probabilidad de ocurrencia de la reaccién de injerto versus huésped
(Graft versus Host) al momento de la transfusion.

Modelo(s):

Biobeam 2000,

Biobeam 3000,

Biobeam 8000.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre/es del/de los fabricante/s: Gamma Service Medical GmbH

Lugar/es de elaboracidén: Bautzner Strabe 67- 04347 Leipzig- Alemania.



A/

Se extiende a Open Trade S.A. el Certificado PM 778-26, en la Ciudad de Buenos
Aires, a QsMARZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No

sd 3 1656

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M. AT,



INSTRUCCIONES DE USO |

3.%. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rdtuic), salvo las qu
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Importador;

Open Trade S.A.

Felix Lynch Arribalzaga 4438
(1417) CABA

Fabricante:

Gamma Service Medical GmbH
Bautzner StraBe 67

04347 Leipzig

Alemania

Irradiador Gamma

& En esta unidad hay un fuente Radioactiva de 137 Cs.

A El equipo funciona con voltaje de 100 a 220.

No introducir material espejado. Peligro reflejar el laser.

El equipo sélo puede ser operado por personal autorizado.
Antes de operara el equipo, leer las instrucciones de uso
Dra. Sarabia, Maria Isabel Dolores

Producto médico autorizado por ANMAT PM 778-26

Venta exclusiva a instituciones de Salud.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre jos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcaua de los Productos Médicos

y los posibles efectos secundarios no deseados.

El irradiador BIOBEAM 2000/3000/8000 provee irradiacion Gamma homogénea
a : componentes de la sangre. Los mismos se deben encontrar en contenedores
especiales para irradiacién.

Descripcidn del procedimiento

Cuando la puerta de carga se abre, el contenedor de irradiaciéon se desliza
sobre el eje de rotacion, quedando en posicidn de carga. Una vez que se realizé
la carga, se debe cerrar la puerta. Cuando se pulsa el interruptor de arranque
en la pantalla tactil, la puerta de carga queda blogueada. A continuacién se
identifican los contenedores de irradiacion, y , la fuente, se mueve para iniciar
el programa de irradiacién seleccionado. El contenedor blindado gira 1800 , listo
en la posicién de irradiacion. En este momento comienzan los movimientos de
oscilacién y rotacién de la carga.

La irradiacién puede ser interrumpida en alguna de las siguientes condiciones:
Presionando el boton de Parada de Emergencia
Tocando el area de Stop en la pantalla touch screen
Reconocimiento de un error por {0s monitores internos
Pasaje del tiempo de irradiacion.

Una vez finalizada la irradiacién, el contenedor blindado, vu
carga. En este punto el codigo de barras es leido nueva
rradiacion es entrega por la fuente con una secyenc e movimientos

GIACOMETTI v
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programados. Estos programas producen una éptima distribucién de fa dosis en
los contenedores.

Las dosis son determinadas para contenedores que se encuentren llenados en
forma 100% homogéneos. Con cargas que estén fuera de esta condicién, las
dosis pueden ser mayores o menores.

Para otros tipos de situaciones se encargar otros programas de secuencias de
movimientos.

Existen dos forma de irradiar

Irradiacién con datos dosimétricos

Los datos de irradiacién requeridos son almacenados en la tabla de memoria.
Los programas de irradiacion tiene una secuencia de movimientos programados
y de dosimetria, como por ejemplo:

Dosis a un punto de referencia, dosis requerida e identificacion del contenedor.
Si es necesario un periodo un periode sin irradiacién, se debe ingresar el dato.
De lo contrario el equipo calcula sodlo el tiempo necesario de irradiacién
baséndose en:

Dosis requerida, dosis de referencia, tiempo de referencia y la actividad de la
fuente en el momento.

Irradiacion sin datos disimétricos

Los datos de irradiacion requeridos son cargados en la tabla de programas.

Los programas de irradiacién tiene una secuencia de movimientos programados
y un programa de rotaciéon del contenedor de irradiacién.

El periodo de irradiacion en este caso debe ser ingresado.

£ huadebion m promers.
RN

El en caso de lrradlaCIon con datos dosnmetncos se debe tocar en la pantalla el
botén de seleccion. Luego de esto apareceran los botones de Memoria,
programa y version.

Inicio

Presionar el botén de memoria. Se requerird un nimero clave para acceder
Aparecera luego la tabla con los programas. Seleccione el programa requerido
(aparecera en rojo), y luego presione OK. Si Ud quiere conocer informacién
sobre este programa seleccione INFO. Si se desea se puede asignar una clave
para un programa en particular. S| eI programa vya tenia assga una dosis,
s
TI'ESe S A.
Dra MARIA | D, SARABIA

OIRECTOR TECNICG
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permitida la libre eleccién de dosis en el programa, Ud podrd ingresar la dosis\;
deseada. En los casos que las dosis requieran mas de 99hs, una sefial sonora
advertird de esta situacién. Las dosis minimas que se pueden ingresar es de
0,2 gray.

El sistema cuenta con la posibilidad de ingresar los datos de las preparaciones a
irradiadar en forma manual o a través de codigos de barras. También pueden
ser tomados los datos de irradiaciones anteriores. En los casos que se
considere necesario, los cédigos de barras pueden ser leidos hasta dos veces
por el equipo.

Inicio de la _irradiacidn:

Coloque la muestra dentro del contendor y tapelo.

Coloque en la puerta de carga segin los puntos marcados en los ejes del
contenedor. Luego deslicelo hacia el hacia el interior de la cdmara de carga,
observando gue se encuentre en la posiciéon correcta.

Presione START de la pantalla. El equipo leerd y corroborard la informacién
cargada con la ingresada. Si encontrara disparidades, el equipo requerird
informacidn auxiliar para continuar con la operacién.

Finalizada la irradiacidn, la carga vuelve a la posicién inicial y se imprime el
reporte del proceso.

En el caso de irradiacién sin datos dosimétricos, se debe presionar el botdon de
programas. Se necesitard la clave de acceso para poder continuar. El usuario
podra seleccionar entre el Gitimo programa cargado o uno nuevo. Se debe
ingresar el periodo de irradiacién {antes el equipo pedird la clave de acceso) y
el de secuencia de movimientos. Si estos datos no son ingresados, el equipo
tomara por defecto los Gltimos utitizados.

Interrupcidn del proceso de irradiacion.
Tocando el botén de STOP la irradiacién es interrumpida y el contendor vuelve

a la posicién de carga.

En la pantalla apareceran las siguientes posibilidades: RESUME o BREAK.

Si selecciona resume, el proceso de irradiacién continuard. Si presiona break
el proceso se interrumpird. En este caso aparecerda en la pantalla el botdn
start. Si decide continuar con el proceso, al presionar este botén el mismo se
re iniciara desde el principio.

Trabajo en modo de Supervisor.
Para acceder a este modo se debe ingresar un cddigo de acceso.

En este modulo, el supervisor, puede reaiizar los cambios que considere
pertinentes respecto a los diferentes programas en lo que respecta a Dosis,
secuencia de movimientos, identificaciones de los usuarios, la actualizacién de

datos, entre otros. M

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productes médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productes médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el productg sdico esta bien

b GIACOMETT| =l z_a.uc/g(:)
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instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos %
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad

de los productos médicos.

Sélo personal entrenado, y calificado puede trabajar con el BIOBEAM 2000 /
8000. Las responsabilidades de los supervisores deben estar claramente
establecidas.

El personal que realiza la instalacion debe ser personal calificado.

Ninguna persona sin los requerimientos regulatorios puede acceder al equipo,
ni maniputarlo.

La empresa Gamma Services Medical GmbH recomienda un servicio de
mantenimiento anual o luego de 5000 irradiaciones, lo que ocurra primero. Este
servicio sélo puede ser realizado por el fabricante o por el personal autorizado
por el mismo.

Le personal que opera el equipo no puede realiza las tareas de mantenimiento
del mismo.

La instalacién de! equipo debe hacerse segin las regulaciones locales, y con la
aprobaciéon de las mismas.

El equipo no requiere ajuste de dosis por caida de la actividad del nucleido. EL
equipo realiza automaticamente los ajustes de tiempo necesarios
correspondientes a la cinética de decaimiento del 137 Cs, en base a la dosis
requerida en el procedimiento,

Limpieza del equipo

Antes de realizar la limpieza del equipo, el mismo debe ser desconectado de la
corriente eléctrica.

El exterior del equipo puede ser limpiados con un pafio himedo y secada con
un trapo de aigododn seco. Nunca se debe aplicar ningln fluido directamente
sobre el equipo porque podria ingresar al interior del mismo, causando
corrosion o cortos circuitos.

Nunca use ningln solvente , corrosivo o abrasivo para limpieza de materiales.
Las partes de cromo o niquel sélo pueden ser limpiadas con un trado seco de
algodon.

Nunca use abrasivos de pulido.

3.5. La informacidén util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

producto médico; ]
C
No corresponde
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Los irradiadores BIOBEAM 2000 /3000/8000 estdn en conformidad con la
nerma:

DIN EN 60 601-1-2 (ISO 601-1-2) Medical Electrical Devices parte 1:2. Normas
suplementarias: interferencia electromagnética.

Sin embargo existe el riesgo de que otros equipos no conformes interfieran con
el BIOBEAM 2000 /3000/8000. Esto puede provocar fallos en la irradiacion.

El uso de equipos ro certificados esta prohibido en las inmediaciones de la
unidad de irradiacion.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia esterilidad y si

corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de reesterilizacig (@I’
' 53808 SA
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos \ Lol
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desmfeccmn el gcondicionamiento y, ensg, ) %

su caso, el método de es ten!wacmn si el producto debe ser reeqter:hzado asf como cualquier s .o
limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones. ‘

No correponde
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiente o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médice (por ejemplo, esterilizacidn, montaje finai, entre otros);

Ver punto 3.4 |
3.1C. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacién |

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

El origen de las radiaciones son Fotones Gamma, provenientes de una fuente
de 137Cs.

Esta radiacién no es recibida por el paciente, sino por diferentes especimenes
que se ingresan al equipo para ser irradiados.

El fabricante de la fuente radioactiva certifica una tasa de dosis nominal en a
una distancia de un centimetro de distancia. Esto , sin embargo, no es
suficiente para calcular la dosis que recibe el contenedor que estad blindado y en
movimiento. Por fo tanto es necesario evaluar la tasa de dosis y la distribucién
de la misma en cada tipo de contenedor en el interior del mismo.

El dosimetro empleado para esto es ALANIN con un didmetro de 4,8mm vy |
altura de 3 mm.

Estos dosimetros son colocados dentro de un contenedor, dentro a su vez
dentro del contendor completado con agua ( el agua puede emular las
caracteristicas de la sangre). Se realizan 9 mediciones de 7 puntos distintos. El
tiempo de irradiacion es de 300 segundos.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Cuando ocurre un cambio en el funcionamiento del equipo, este enviara una
sefal de alarma y, en la pantalla, se verda una leyenda (Info+#)
correspondiente al error encontrado.

Resumen de errores que pueden surgir durante la operacién del irradiador
Info 50: el operador presioné el botdn Stop por error. C’/

Presionar Resume para continuar con el proceso de irradiacion
Info 54 La puerta de carga no se encuentra cerrada.

a- La puerta se encuentra mal cerrada: ciérrela correctamente y
corrobore que no se encuentra ningin material extrano en el interior.

b-el sensor de la puerta de carga se encuentra defectuoso o fuera de
ajuste: Contacte al servicio de mantenimiento

c-el circuito de carga estda defectuoso: Contacte al servicio de
mantenimiento
Info 55:La puerta de carga no estd sujeta.

a- La puerta se encuentra mal cerrada: ciérrela correctamente vy
corrobore que no se encuentra ningun material extrafic en el interior

b-el perno de seguridad esta defectuoso o se extravié: Contacte al
servicio de mantenimiento

c- el sensor de ajuste esta defectucso o fuera de_funcionamiento:
Contacte al servicio de mantenimiento

914
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d- el circuito de carga estd dafiado: : Contacte al servicio de
mantenimiento
Info 56:no se encuentran referencias para la rotacion

a-el contenedor se encuentra mal colocado o con sobrecarga: retir el
contenedor y coloquelo nuevamente en la posicion correcta, o retire el exceso
de carga.

b-el sensor de rotacién esta defectuoso o fuera de ajuste: Contacte
al servicio de mantenimiento ‘

c- el motor de rotacidén estd defectuoso: Contacte al servicio de
mantenimiento '

d- el circuito de carga estd defectuoso: Contacte al servicio de
mantenimiento
Info 57: La fuente no alcanzé la posicion de inicio luego de los 26s de espera.
Contacte al servicio de mantenimiento
Info 58: ta camara de irradiacién no alcanza la posicidn de irradiacion. Esto
puede deberse a que la camara esta atascada o enllentecida: Contacte al
servicio de mantenimiento

. Info 59: la fuente no puede alcanzar el drea de la posicion especifica : Contacte

al servicio de mantenimiento
Info 61: El irradiador fue apagado durante el proceso de irradiacién.

a-la tecla fue movida a la posicién de stand by por un operador:
encienda nuevamente el irradiador y continué con el procesc

b- la tecla de encendido estd defectuosa: Contacte al servicio de
mantenimiento

¢- el circuito de carga estda defectuoso: Contacte al servicio de
mantenimiento
Info 65: Falla en el suplemento de energia (la salida de la fuente de energia fue
menor a 22,5V por mas de 20 min)

a- Falla en la fuente principal : revisarla por el persona! de
mantenimiento eléctrico

b- La llave térmica externa saltd en el transformador: Apague la
unidad de irradiacién por 30 mi y luego vuélvala a encender.

c- fallas en los circuitos electricos: Contacte al servicio de
mantenimiento
Info 66:El contenedor no es el apropiado para el programa seleccionado

. a- La tapa no es la correspondiente: cambiar la tapa

b- La tapa estad sucia o dafiada: Limpie o cambie la tapa, o resuelva
la irradiacién desde el programa

c- La tapa no se encuentra correctamente sujeta correctamente:
ajustar la tapa

d- El contenedor esta sobrellenado: remover parte de la carga del
contenedor.

e- El lector de cddigos esta defectuoso: Contactar al servicio técnico

d- El circuito de carga se encuentra defectuoso: Contactar al servicio
técnico.
Info 67: Falla en la oscilacidon. E! monitor de oscilacién detecta una diferencia
entre la posicidn asignada y la actual: Contactar al servicio técnico
Info 69-69: Errores de comunicacion entre la computadora y el irradiador.

a- La computadora no instalé la interfase: Apague el irradiador y

vuelvalo a encender luego de 30s. Si el error persiste: contacte al servi - i
técnico —
Info 71: Fallas en la Rotacion:

a- El contenedor no estd colocado en forma correcta sobre el
soporte: reinserte el contendor en la cdmara de irradiacion gz‘ é,,

. ’\tﬁf"’\ T‘:ada ; B
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b- El contendor estd sobrecarga: disminuya la carga del contenedor. \\\‘i&: 4

c- Fallas en el circuito de carga o en el motor de rotacidn: contactar

al servicio técnico. i
Info 73 La oscilacion de referencia no se puede encontrar en el tiempo limite l

a- fallas en los sitemas de sensores o en la unidad de oscilacion:
contactar al servio técnico.
Info 99: La lectura del tipo de contenedor es BB XX-X. Por favor selecciones el
programa de irradiacion conveniente. Se selecciond un programa de irradiaciéon
inapropiado. Corrija el programa seleccionado.
Info 101: el cédigo de seguridad ingresado en incorrecto. Ingrese nuevamente
el codigo correcto.

3.12. lLas precauciones que deban adoptarse en fo que respecta a la exposicibn, en
condiciones ambientales razonabiemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presién, a la

aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, enire otras;

. Precauciones

El equipo funciona con electricidad. La instalacién debe ser realizada por
expertos y en un ambiente seco. Luego que se quita los paneles de cubierta,
solo personal calificado puede operar el equipo.

El equipo tiene una fuente radiocactiva, que gracias al correcto blindaje que
posee, la dosis en la superficie no excede los 3uSv/h. Para mantener esta dosis
es esencial no alterar la cubierta ni el blindaje del equipo.

Nunca abra |a puerta de carga a la fuerza o intente zlcanzar con la mano el
tambor blindado ( en el caso que falle el perno de la puerta de carga), o intente
mover con la mano el contenedor blindado. La masa de los mismos es tam
pesada que puede causar amputacion.

Restricciones

Esta absolumente prohibido la irradiacion de :

. * Materiales explosivos 0 materiales facilmente combustibles
+ Irradiar sin o con un contenedor diferente al que provee la empresa
fabricante

« Irradiar gases de cuaiquier tipo.

El equipo sdlo puede ser usado por personal técnico calificado.

Advertencias

Peligro de rayos laser

Con el objeto de reconocer el contenedor de radiacidn el equipo cuenta con un
rayo laser clase 1. El rayo es emitido desde arriba hacia adentro de la camara
de irradiacién. Esto se activa cuando la puerta de carga permanece cerrada por
3 seg. No debe descartase la posibilidad que, en caso de falla, el 1aser se active
con la puerta de carga abierta. Es por esto que nunca deben colocarse
sustancias reflejantes en el contenedor por el riesgo de causar dafio en los
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Peligro de interferencias electromagnéticas.

Los equipos BIOBEAM 2000 /3000/8000 estan fabricados bajo normas DIN EN\\ \
60 601 Medical Electrical Devices Part 1. Sin embargo el peligro existe el \\

peligro que otro equipc no conforme puede interferir con la unidad de
irradiacién, resultando en una falla en la misma. El uso de dispositivos no
conformes en las inmediaciones del BIOBEAM 2000 /3000/8000 est4 prohibido.

Aclaraciones
Sélo personal especialmente entrenado puede hacer uso del equipo

La unidad de irradiacion sélo puede ser operada si todos los dispositivos de
seguridad se encuentran en correctas condiciones.

3.13. Informacion suficiente sobre e! medicamento o los medicamentos gue el producto
médice de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidén en la eieccién
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

No carresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de ios productos médicos;

No corresponde
2.16. Bl grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde
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