Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicién

Numero: DI-2019-3949-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR
Miércoles 8 de Mayo de 20

Referencia: 1-47-3110-4111-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4111-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
' |

Qde por las presentes actuaciones XEIKON DIAGNO S.A., solicita se autorice la inscription en el
Rélgistro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

nuevo producto medico.

Qﬁe las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran con;ternpladas
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 la Direccion Nacional de Productos Meédicos

en la que

informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE [

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de’ la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy 'liecno_logia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BEMEMS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X de
Mamografia y nombre técnico Unidades Radiograficas, Mamograficas, de acuerdo con lo soliditado por
XEIKON DIAGNO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la pre'sente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso quiefobran en
documento N° IF-2019-21100979- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2164-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con] los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de 1a fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTiecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autori’zadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X de Mamografia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-425 — Unidades Radiograficas, Mamograficas. |
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): BEMEMS.
Clase de Riesgo: Clase 1L
Indicacién/es autorizada/s: Sistemas de rayos X, indicados para la deteccidn del cancer de mama.
Modelos: Pinkview-RT, Pinkview-AT, Pinkview-DR PLUS.

- Condicic’m de expendio: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitar,ias.
Nombre del Fabricante: Bemems Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: (Rm 709 710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong), 70, Gasan Digital 1-ro, .
Geumcheon-gu, Seoul, Korea.

- Expediente N° 1-47-3110-4111-18-5
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ANEXO I B~ PROYECTO DE ROTULOS

BEMEMS

Sistema de rayos X de mamografia

Modelos: PINKVIEW AT, PINKVIEW RT, PINKVIEW DR-PLUS

. Numero de serie:
.Fechade fabricacion:

EMISION DE RAYOS X

Entomo de almacenamiento ! transporte _
Rango de temperatura: -25° C ~ +60°C,
Rango de humedad rejativa: 10% ~ 95% HR

sin condensacion, no empacado para aimacenamiento al aire libre

Ver instrucciones de uso

IMPORTADOR: XEIKON DIAGNO S.A.

GUILLERMO MARCONI N°4534/40, MUNRO, - 7
PROV. DE BS. AS. Tel,: 11 5263.0033 '

FABRICANTE: BEMEMS Co, Ltd. .

{Rm 709 710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong),
70, Gasan Digital 1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Korea

Director Técnico: Ing. Quimico Carlos Faustini '

Autorizado por la ANMAT PM 2164-6

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

:0N DIAGNO S.A.
AEIR APODERADA

IF-2019-21100979-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

BEMEMS
Sistema de rayos X de mamografia

Modelos: PINKVIEW 4 T, PINKVIEW RT, PINKVIEW DR-PL us

IMPORTADOR: XEIKON DIAGNO S.A
GUILLERMO MARCON! N°4534/40, MUNRO,
PROV. DE BS. AS. Tel.: 11 4509.6625

FABRICANTE: BEMEMS Co. L1, .
: (Rm_ 709 710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong),
70, Gasan Digital l-ro, Geumcheon-gy, Seoul, Korea

Director Técnico: Ing. Quimico Carlos Faustini

Autorizado por Ia ANMAT PM 2164-6

-

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Indicaciones de uso
Los equipos PINKVIEW, en sus diferentes versiones (RT, AT, y DR-PLUS) estan indicados parala
deteccion del cancer de mama, i '

Descripcidn

Instrucciones
Pre-inspeccién
Siga fas insfrucciones Para el funcionamiento $egure de la unidad

1) Verificacion visua) .
1- Si hay algun obstaculo en el rango de accién de i unidad
2- Si se observa agua o productos quimico
3- 8i hay clavos o cualquier material geg
4- Si hay cualquier elemento extrﬁﬁ J
ng.




ANEXO LB PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE t50

2) Movimiento de confirmacién, sonido ¥ posicién,

Movimiento arriba/abajo del brazo C
1- Si es audible algun sonido extrafio

- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace mas fuerte
3- Si el brazo C se dsticne en la posicion limitada
Movimiento de rotacién del brazo en C

1- Si es audibje algun sonido extrafio

-Siel sonido de movimiento de la unidad se hace més fuerte
3- Sielbrazo C se detiene en la posicion limitada

Paleta de compresién
1- Si es audible algun sonido extrafio

- 8i el sonido de movimiento de Ia unidad se hace mas fuerte

3- Si el brazo C se detiene en ia posicidn limitada
Sonido durante |3 exposicion

El sonido de dnodo de tubo de rotacién sea correcto,

“ Configuracion de accesorios
Arreglo y liberacion del dispositive Bucky

(1) Ajuste el digpositivo Bu

cky en el riel de guia de la mesa del dispositivo.
{2} Suavemente empuje h

acia adentro hasta el final y bien sujeto.

(adicionalmente para PINKVIEW AT yRT)
(3) Inserte el cassetie en ef dispositivo Bucky.

Referencia: et cassette se puede insertar en ambos lados del dispositivo Bucky.
{4) Cuando se libere el ¢ca

sete, empuje fa palanca hacia la direccion interior de Ia unidad y luego
extraigala, - - .
(5} Para sacar el dispositivo Bucky, presione el botén de filacion y la palanca de liberacion debajh
de la mesa del dispositivo y luego extrigalo

dispositivo bucky como algunos como la liberacién de cassette,
Recomendacion: Cassette esténdar - Cassette Kodak MIN-R (pantaifa
; Este cassette es ds! tamario correcto para Bucky.

Otro cassette debe modificar el dispositivecB




AAEXO {I1.B - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Como arveglar y liberar paleta de compresién
Intercambie la paleta de compresidn adecuada segun el tamario de la

Cémo intercambiar paleta de compresion
Precaucién

Un usuario inserta toda Ja paleta de compresién, y por favo
Superioras. '

Referencia: cuando Ia paleta de compresién no esta configurada correctamente, la fusrza de compresidn
no funciona adecuadamente. ‘

Coémo arreglar y liberar ef protector de cara.

(1) Ajuste el ajuste def protector de cara al riel de proteccién.

(2) Luego empUijalo hasta el final.

(3) Tire de! protector facial para liberarlo. |

Referencia: el protector faciai No es de blogueo automatico, por lo tanto, debe insertarse hasta e final.

Pag. 3 de.9
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ANEXO LB PROYECTO DE INS]RUCC;'ONES DE U0

Cémo arreglar y liberar la méscara de limitacién del haz

| ﬁﬁ]
=

{1) Mueva el asa de ajuste de ia mascara de adelante hacia atrds.

(2) Luego empujalo hasta elfinal.

Eeferer:cf:iia; Ila mascara de limitacion de| haz no es de tipo autoblocante, por io tanto, debe insertarse
nasta el final, ' .

(3) Sague la mascara de limitacion de la viga para liberaria,

Operacién basica.
1) Encendido
(1} Encienda el disyuntor. :

- (2) Presione el interruptor de ENCENDIDO del panel.
2) Establecera tabla de! dispositivo Bucky.
3) Establecer la paleta de compresion,
4) Establecer protector de cara
5) Establecer la mascara de limitacion del haz. C
6) Ajuste 1a altura de 1a mesa de radiografia segtin la posicidn del seno del paciente,
7) Especifique ef dngulo del brazo C. )
* 8) Inserte el casete conia pelicula no expuesta dentro de &i. (s6fo PINKVIEW AT y RT)
9) Compruebe o establezca el valor de la fuerza de compresion en el panel de soporte.

12) Verifique o ajuste 1a posicion de laduz dea viga y su tamafo.

13) Establezca las condiciones radiograficas en ¢l panel de la consola de control de rayos X,

14) Haz una exposicién.

15) Paleta de compresién de liberacion automatica del pecho del paciente

Reférencia; cuando.se -compléta una.éxposicion, la pateta.de.compresion se fibsra -automaticamente, por
lo tanto, la cara del paciente debe estar fuera dei camino de la paleta para que no se lo goipes.
16)-Repite (8).~ (15). ,

Radiografia manual ,

1) Seleccione "MANUAL" an el panet de fa consola de control de Fayos X.

2) Configure kV con un interruptor de ajuste de voltaje de la cabaza del tubo.

3) Cunfigiire mAS con un interruptor de configuracién mAs.

4) Para hacer la exposicién, presione primero el interruptor "READY" (Preparacion) y luego se encenders
la [dmpara "READY" y presione el interruptor 'F-RAY" (Exposicién) al mismo tiempo que el interruptor
"READY" permanece pulsado.
5) El zumbador suens durants ia expasicion y la luz “X-RAY" se ilumina.

6) Deje os dedos de dos interruptores después de la exposicidn realizada.
Referencia: si READY y X-RAY no se presionan almistio tiempo, y la juz "Ci
exposicion ha fallado, ' .




|
AWO /I1.B- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE [0

|

|
Radiografia AUTO mas. :
1} La primera verificacion de ia posicién dei detector AEC.
2) Seleccione [a opcién para "Auto mAs® con el interruptor AEC en el panel de Ia consola de control de
rayos X,
3) Verifique o ajuste ia VELOCIDAD DE LA PELICULA segdn la pelicula que se esté utilizando, o
4} Configure kv con e interruptor de ajuste ki '
5) Cuando revisa en caso de que el valor de MA, establezca el valor con el interruptor de DENSIDAD.
6) Para hacer Ia ©XpOsicion, presione primerg ef interruptor "READY" (Preparacion) y iuego se encenders

la lampara "READY™ ¥ presione el interruptor "X-RAY™" (Exposicién) al mismo tiempo que ef interruptor
"READY" permanece puisado. '

7) El zumbador suena durante la exposicién y la luz "X-RAY" se ilumina.
8} Deje los dedos de dos interruptoras despuds de ia expusician, :
Reférencia: Si READY y X-RAY no sg presionan al mismo tiempo, y Ia juz "CHECK" se enciende. La
8XPOSICIon ha fallado.

»
" Radiografia AEC :
1) Primero realizar ia verificacion de la posicion del detector AEC. e
2) Seleccione la opcién para "AEC" con gl interruptor AEC en el Panel de la consola de control de rayos
X '

3) Verifique o ajuste ia VELOCIDAD DE LA PELICULA segun ia pelicula que se esté ufilizando.
4} Cuando revisa en caso de que el valor de mAs, establezey of vaior con el interruptor de DENSIDAD.
5) Para hacer lg eXposicidn, presione primero el interruptor "READY" {Preparacitn) y luego se encendera
la lampara "READY" y presione o interruplor "X-RAY" {(Exposicidrn) simuilarneamenie con e intercuplor
"READY" permaneciendo presionado.
- B) Ef zumbador Suenha durante la exposicidn Y se enciende ig luz "RK-RAY",
Referencia: Si READY ¥ X-RAY no se presionan al mismo tiempo, y ia luz "CHECK" se enciende. La
EXPGSICIGN ha fallads, . : ’

I

i .
Interruptor de parada de emergencia
Cuando el usuario desea detener la unidad en urgente, presione ests interruptor.
Adveriencia
Cuando la emergencia se detiene por aigUn probiema, ifame ai tecnico de servicio para verificar y
encender la energfa después de Ia inspeccion del ingeniero. -

PINKVIEW AT PINKVIEW RT : PINKVIEW DR-PLU

i
f

Lic. GABRTEL A ROSETT)
DIAGNO s la, .

- APOH ]
ioh Carlos A Bu@i9-21100979-APN-DY PRIFANMAT

rTiI" , Pég 5de9
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ANEXOIILB  PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Inspeccion posterior al uso
Una vaz finalizada la operacian, coordine la ingpaceidn do acuerdn con o
1) Verificacion visual , '
1~ Si hay algun obstaculo en el rango de accién de |a unidad
2-Sihay cualquier slemento extrafio en los cables

siguiente,

2) Movimiento de confirmacién, sonido Y posicién,
" Movimiento arriba/abajo del brazo ¢
1- Si es audible algin sonido extrafio
2- Si el sonido de movimiento de Ia unidad se hace mas fuerte

~ 3-Sietbrazo C se detienas en Ia posicion limitada
~ Movimiento de rotacién del brazo enC

1- 81 es audibls algdn sonido extrafio ,
- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace mas fuerte
3- Si e brazo € se detiens en i posicién imitada '
Paleta de compresion
. 1- Si es audible algun sonido extrafio
‘ 2- Sj el sonido de movimiento de Ja unidad se hace més fuerte

[ 3- Sielbrazo C se detiene en la posicién limitada
Sonido durante I3 exposicién

l £l sonido de anodo de tubs de rotgcion sen corrects.

Mantenimiento

El eperador debe realizar una inspeccién para obtener una vida mas farga de la unidad.
1. Punto-de control diario.

Yeriique ios flems an "Freinspeccidn” y “Inspeceidn posiernor & uso”

p
2. Punto de control después del uso en corto piazo.
Verifique los items en "Preinspeccién”.
Caliente Ia cabeza del tubo de rayos X
Realice tres exposiciones cada 30 segundos con enfoque ampiio, 25 kV y 10mA
Limpiata unidad, : '

Limpie el cuerpo con un paio hdimedo con agua o detergente doméstico.

Precaucién '
No use un detergente abrasivo, orgéanico o compuesto de cloro
No rocie la unidad. S

Inspeccidn periédica

Con el fin de garantizar |a seguridad de un paciente, un Operador y una tercera persona, el eguipo debe

revisarse cada 12 meses v la confisbilidad ¥ la operatividad deben mantenerse. _

Las partes que pueden causar peligro con respecto a ia seguridad si se escapa deben someterse

periédicamente a |a insneccion por parte de la persona calificada cada 12 mases como minimo,

Ademas, las partes deben intercambiarse si'es necesario.

Cuandolareglayla regla focal definan un control ¥ mantenimientn frecuentes, sina la reglamentacién.
! k)

Limpleza y desinfeccion

PRECAUCION

Al realizar la limpieza v la desinfeccitn, se requiere apagar una erfrada de suministro de enargia,

Limpieza .

Las partes que entran en contacto con un paciente entre las partes del equipo deben limpiarse antes de

cada uso. '

Por favor, haga que el pafio se humedezca con detergente neutro diluido en agua y limpie el equipo.

No utilice un limpiador Gue contenga un liquido abrasivo y de limpieza queforehoa disclventes o

disolventes organicos {por ejempio, benceno, un disolvente Pareraliminars




ANEXD Il B~ PROYECTO NE; INSTRUCCIONES DE 1750

’

PRECAUCION
Pcr'favor,' 112 cuglaue un zeroso! en ef equipe! En cualouier L350, o impregn:
equipo de limpieza, ' ' )

Desinfeccién
Sumeria Iz paleta de sompresién, el kit de aumento y 19s dispositivos Bucky en una solucién

HR—-

desiMedgqte de limpieza de un minimo de 2,4% de glut aldehido (por ejemplo, CIDEX, Omnicide., Efc.)
en un recipiente separado durants 45 minutos cada 14 dias, Aseguress de que 'a superficie astd

- Completamente humedecida, Después de eso Quitelo y enjuégueio con agua limpia,

PRECAUCION

1. Apague ol dispositivo antes de desinfectarlo. Desconéctalo de tared,
2. Tenga cuidado de que no entre liquido en al equipo.

3. Si coloca demasiado fiemno en gf fluido.de desirfeccidn, la vida Utit de las paletag de compresidn el kit

de ampliacion y el dispositivo Bucky se reducen.
4, Mo reglice |a desinfeccién con gas de bxido da etileng
S. No use el solvente degenerado.

PRECAUCION: RADIACION IONIZANTE

Aunque se produce de acuerdo con todas las Normas de seguridad y radiacién aplicables, este equipo

inkview esta equipado con todos los dispositivos de proteccion contra la radiacién disponibles.

P
Sin embargo, se insta a los Operadores a fomar medidas adecuadas para protegerse a si mismos y a sus

pacientes de Ia irradiacion innecesaria,

Los disnositivos de profeccién y monitoren da radiacién personal estan ampliamente disnoniblas,
Se le recomienda encarecidamente que [os use.

El operador siempre debe estar detrds de la pantaiia protectora durante |a exposicién,

medida de seguridad. ’
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ADVERTENCIA ELECTRO-MECANICA

Todo el conjunto maovil y las partes de este equipo deben ser operados con cuidado e inspeccionados -

rutinariamenta.

Sdlo personal debidamente cap'acitado y calificado debe tener acceso a las partes internas o circuitos.

Tome ias precaucicnes apropiadas slrededor da los sircuitos eisctricos quz puedan estar BLtivos.

No retire los cables de alta tensidn del tubo de rayos X o del generador de afta tension o sin antes

desconectar el disyuntor principal y cualquier fuente de alimentacion auxiliar,
El incumplimiento de Io anterior puede provocar lesiones graves o mortales a los involucrados.

SEGURIDAD ELECTRICA
ADVERTENCIA
Los circuitos eléctricos dentro del equipo usan voltajes, que son capaces de causar lesiones graves o

muerte por descarga eléctrica, Para evitar este peligro, los usuarios nunca deben quitar ninguna de las

cubiertas del gabinete.
Observe los siguientes procedimientos de seguridad para evitar descargas aléctricas o lesiones graves
los operadores y pacientes, v para evitar el mai funcionamiento del sistema.

Bajo ninguna circunstancia debe ser que los enclavamientos de seguridad en el sistema sean

puenteados, saltados o de otra manera deshabilitados.

Siempre apague el sistema y desconecte el cable de alimentacién antes de limpiar el equipe. Use un

paiio ligeramente himedo o una esponja para limpiar.
Bajo ninguna circunstancia debe ser que el sistema ¢ las

slguien que ne seaun persenal de servicio capacsitade derBE ;

Ing. Qufrgice Carlos AjfFapsr
irector‘l" .

presentante loeal
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ANEXO LB - PROYECTO Dk INSTRUCCIONLS DE USD

No coloque recipientes para alimentos ¢ bebidas en
sustancias en los circuitos eléctricos.

ADVERTENCIA

FUEGO ELECTRICO

El propietario debe desarrollar un procedimiento de emerg
Gue incluye las siguientes medidas de seguridad: .

1. APAGUE el sistema y desenchufe el cable de alimentacidn principal de la toma de corriente.
2. Evacie a todos del dreas.

3. Llame para obtener ayuda,

4. Use solo un extintor de incendios de un tipo aprobado para incendios eléctricos.

PRECAUCION
El uso de un tipo incorrecto de extintor de incendios presenta descargas eléctricas y rissgos de
Quemaduras, Para evitar gelos riesgos, debe haber un extintor aprobade Por los oddigos locales, |
estatales y federales apropiados en la sala donde se usa el equipo. '

DECLARACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Este equipo genera y utiliza energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza correctamente, es decir,
de estricta conformidad con jas instrucciones del fabricante, puede causar o recibir interferencia,
intente colocar sf sistoma isjos del generador dg energig, ias estaciones ds radiodifusion y izs fineas de
transmisién para evitar el ruido eléctrico durante el examen, La proximidad cercana a tales articulos

exposiciones e imagenes deficientes o anormales pueden ocurrir si el sistema comparte una fuente de
alimentacién con otro equipo eléctrico o electrénico. :

ADVERTENCIA ,
Clase A espacificada. Este equipo puede causar interferencias de radio en &reas
ste caso, el usuario {u operador) pueds ser responsable de tomar las medidas
adecuadas o asumir el costo de estas medidas.

Este sistema es de
residenciales. En e

PRECAUCION
&l equipo y los accesorios, incluida la baterla de Jitio interna, deben desecharse de forma segura después
de la vida (til de ios mismos y se debe observar ia normativa nacional,

PRECAUCION
No intente reemplazar ia bateria interna de litio recargable (US en la tarjeta CPU) a menos que se haya
Obtendo primero la contirmacién del personat de servicio, para evitar cuaiquier nesgo de explosidn.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD ELECTRICA
Antes de comenzar a usar el sistema, verifique lo siguiente. ,
Verifique que la linea de suministro de energia sea adecuada para el sistema o no. :
Y compruebe que todos ios periféricos (fiitro, dispositivo bucky, etc.) estén conectados con ef sistema
correctamente.

SEGURIDAD RADIOLOGICA
ADVERTENCIA

Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y-etOpe
factores de exposicion seguros e instrucciones de funcionamiento. 6/




ANEXO Hi.B ~ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION
Restrinja ef acceso al equipo de acuerdo con ia normaiiva iocai para ia proteccion radioidgica.

PRECAUCION

El operador debe usar ia distancia focal a Ia distancia de la piel lo mas grande Posible para mantener Ia
dosis absorbida al paciente tan baja como sea razonablemente posible. '

PRECAUCION

El usuario y el operador deben usar dispositivos de proteccion y una vestimenta de proteccion segun
corresponda a la carga de trabajo involucrada. :

PRECAUCION - '
El usuario debe restringir el acceso al equipo de acuerdo con la proteccion radioldgica.

E! conjunte del tubo de fayos X produce radiacion ionizante cuando se energiza.
Nunca opere este dispositiva sin blindaje de rayos X en su lugar.

-Es imperative que e propietario designe las éreas adecuadas para la operacién y el servicio seguro del
sistema y el operador se asegure de que se use $olo en estas dreas designadas.

G MONIOen de radiacién TRENIrES UsE esie sisioma, _

Al realizar exposiciones a rayos X, es aconsejable colocar el intensificador de imégenes lo mas cerca
Posible de la regién de interés. Esto da como resultado una mejor calidad de imagen y reduce el riesgo
del paciente frente a riesgos potenciales. i

AMBIENTE APROPIADD _
Evite los siguientes entornos para operacion o almacenamiento;
donde el equipo ests expuesto al vapor de agua.
donde el equipo esta expuesto a la luz solar directa.
- donds el equipo estd expuesto al polvo,
donde el equipo estd expuesto a alta humegad.
. donde hay un probiema de ventiacion
donde el equipo ests expuesto a una atmosfera salada,
donde el equipo est4 expuesto a productos quimicos o gases,

Para una operacién normal, debe mantenerss alsjado del lugar con una fuerte vibracion y mantener el
siguiente rango de terhperatura, humedad y presién. .
Ambiente de operacion
Rango de temperatura: 10°C ~ 40 ° C,
Rango de humedad relativa: 30% ~ 75% HR
Temperatura y humedad recomendada mas dptima
Rango de temperatura: 17 °C ~ 23 ° C,
Rango de humedad relativa: 40% ~ 60% HR
Un rango de presidn atmostérica de 700 hpa a 1060 hpa

Entorno de almacenamiento / fransporte
Rango de temperatura; 25 ° G '~ 480 ° c.

Rango de humedad relativa; 10% ~ 95% HR -
* sin condensacién, no empacado para almacenamisnto al aire libre.

FODERADA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

f ‘ Expediente NO: 1-47-3110-4111-18-5
La Administ_racién Nacional de M'edicamentos, "Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por XEIKON DIAGNO S.Al, se

B

autoriza 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: Sistema de Rayos X de Mamografia.

G

Codigo de idenfificacién y nombre técnico UMDNS: 12-425 - Unidades

Radiogréficas, Mamogrificas.
' Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEMEMS,
Clase de Riesgo: Clase TII.
I'ndicacién/es autorizada/s: Sistemas de rayos X, indicados para la deteccién det
cancer de mama.
i Modelos: Pinkview-RT, Pinkview-AT, Pinkview-DR PLUS. . ‘ :

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

[/Vlﬁb | Nombre del Fabricante: Bemems Co. Ltd.

Sodes y De!cgac?onw _ Tal, (+54-11} 4340-0800 - http:/fwwwr.anmat govar - Repdblica Arge}ntim

Sede Central Sedo Alsina Sede INAME Sedo INAL Sade Prod, neJum

Av, de Miyo 569, CABA - Alzina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Ay, Gelgeans 1460, CASA

Deleq. Mondora, Deleg, Cérdobs Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deteg:Santa Fé
© Reredios do Excalads de Olispe Trejo 635, Ruta Necionad 117, km.10, Reque Conzdlez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martiy 1009, Mando Cérdoka, CO.TE.CAR, Paso dalos Pasudes, Prov. de Santa #¢,
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lLugar/es de elaboracién: (Rm 709 710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong),
70, Gasan Digital 1-ro, Geumcheon-gu, Seoul, Korea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2164-6, con
" una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente NO 1-47-31,10-4111-18-5

Disposicion No

3949
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