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Disposición

Número: Dl-2019-3949-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR! S
I

Miércoles 8 de Mayo de 2019

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

VISTO el Expediente N' 1-47-3110-4111-18-5 del Registro de esta Administración Na ional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
, I

Que por las presentes actuaciones XEIKON DIAGNO S,A_, solicita se autorice la inscrip~ión en el
Rdgistro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico_ I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordbnamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias, l
Qu.e consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos en la quc
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal igente, y
qUe los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus mOdificatorioi.

I
I

~~; I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE j

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscrípción en el Registro Nacional de Productores y Pro uctos de,
Tecnologia Médica (RPPTM) de' la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ~ecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BEMEMS, nombre descriptivo Sistema de Rayos X de
Mamografia y nombre técnico Unidades Radiográficas, Mamográficas, de acuerdo con lo soliJitado por
XElKON DIAGNO S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la prdsente.

ARTÍCULO 2°._Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso quetbran en
documento N" IF-2019-21100979-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A torízado
por la ANMAT PM-2164-6", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa ~igente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM Con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorízación será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la pr~sente disposición. I
ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deT¡ecnologia
Médica al nuevo producto..Por el Departamento de 'Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X de Mamografia.

Código de identificación y nombre técníco UMDNS: 12-425 - Unidades Radiográficas, Mamográ lcas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEMEMS.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: Sistemas de rayos X, indicados para la detección del cáncer de mama.

Modelos: Pinkview-RT, Pinkview-AT, Pinkview-DR PLUS.

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

Nombre del Fabricante: Bemems Co. Ud.

Lugar/es de elaboración: (Rm 709710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong), 70, Gasan Digital l-ro,
Geumcheon -gu, Seoul, Korea.

Expediente N° 1-47-3110-4111-18-5



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Data: 2019,05.08 17:39:32 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdminístrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O'!Jllally.igned by GESTKJN DOCUMENTAl' ElECTRONICA.
GOE t
oN' en"GESTION OOCUMENTAL ElEc;TRCNICA _GoE, c_AR,
o.SECRETARIA DE GOBIERNO OE MODERNIZACION,
",,'SECRETARIA DE MOOERNlZAC10N AÓMINISTRATIVA,
'."AI~m"",",CUIT 30715117564 I
0"1.: 20190SG8 17,39-34 -<l3'OO



XEIKON DlAGNO S.A.
GUILLERMO MARCONI N'4534/40, MUNRO,
PROV. DE BS. AS. Tel.: 11 5263.0033

BEMEMS Co. Ud. •
(Rm 709 710 711, Hos8Odae Venture Tciwer Gasan-dong),
70, Gasan Dlglta11-ro, Geumcheon-gu, Seour, Korea

1.le.G RIELA ROSETTI
XEIK DlAGNO S.A.

"POOERAO~
IF-20l9-21100979-APN-DNPM#ANMAT

1,

Número de serie:
Fecha de fabricación:

BEMEMS
Sistema de rayos X de mamografia
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EMISION DE RAYOS X

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

Entorno de almacenamiento / transporte
Rango de temperatura: .25 • C - +60 • C,
Rango de humedad relativa: 10% - 95% HR

sin condensación, no empacado para almacenamiento al aire libre

Ver instruCCiones de uso

ANEXO !JlB - PROYEC1'O Di; ROTULOS

IMPORTADOR:

FABRICANTE:

Director Técnico: In9. Químico Carlos Faustini

Autorizado por la ANMAT PM 2164-6

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS



ANEXO lIlB PROYECro DE INSlRUCC70NES DE USO

BEMEMS
Sistema de rayos X de mamografia

Modelos: PIN/(V/EW A T, PINKVIEW RT, PINKVlEW DR-PLUS

IMPORTADOR: XEIKON DlAGNO S.A;
GUillERMO MARCONI N"4S34/40, MUNRO,
PROV. DE BS.AS. Tel.: 114509.6625

FABRICANTE: BEMEMS Co. Ltd.

(Rm 709 710 711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong),
70, Gasan DlgitaI1-ro, Geumcfleon.gu, Seoul, Korea

Director Técnico: Ing. Qulmlco Carlos Faustini

AutorIzado por la ANMAT PM 2164-6

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

Indicaciones de uso

los equipos PINKVIEW, en sus diferentes versiones (RT, AT, Y DR.PLUS) están indicados para ladetección del cáncer de mama.

Descripción

los equipos PINKVIEW, en sus diferentes versiones (RT, AT, Y DR.PLUS) consisten en un sistema de
rayos X para exámenes de los senos y otros tejidos blandos. Se puede colecer cómodamente para
pacientes de pie, sentados o recostados. Mientras que el modelo RT y AT presenta un sistema analógico
para mamografía, el modelo DR-PLUS ofrece la altemativa de mamografía digital.
los equipos además incluyen opciones de seguridad, control del espesor y Posicionamierrto
automatizado para facilitar el proCedimiento.

Instrucciones
Pre-inspecclón

Siga las instrucciones pare el funCionamiento seguro de la unidad
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1) VerificaCión visual

1- Sí hay algún obstáculo en el rango de acción de I
2- Si se observa agua o productos químico adheri
3- Si hay clavos o cualquier malerial el
4- Si hay cualquier elemento extlllñ !l. ,!S

rOI1_ 1111 ,,."



ANEXO I/lB ,PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2) Movimiento de confirmación, sonido y posición.
Movimiento arribalabajo del brazo C '

1- Si es audible algún sonido extraño
2- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace más fuerte
3- Si el brazo C se detiene en la posición limitada

Movimiento de rotación del brazo en C
1- Si es audible algún sonido extral'\o
2. Si ,elsonidQ ,'!Iil movimi,ento de la unidad se hace más fuerte
3- Si el brazo C se detiene en la posición limitada

Paleta de compresión
1. Si es audible algún sonido extraño
2- Si el Sonido de movimiento de la unidad se hace más fuerte
3- Si el brazo C se detiene en la posición limitada

Sonido durante la exposición '
El sonido de ánodo de tubo de rotación sea correcto.

, Configuración de accesorios
A,!!!glo y liberación del dispósJtivo Sucky

Cassette Relellslnglever

I
Lic.G ,ELA Ros~nl
XEIKO lAGNO S.A.

AP DERADA I
.21100979-APN-DNPM#ANNlAT
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Recomendación: Cassette estándar - Cassette Kodak MIN-R (panta a
' Este cassette es del tamaño correcto para Buc .

Otro cassette debe modificar el dispositi el<

(1) Ajuste el di~positivo Bucky en el riel de guia de la mesa del dispoSitivo.
(2) Suavemente empuje hacia adentro hasta el final y bien sujeto.

(adicionalmente para PINKVIEW ATy R7)
(3) Inserte el cassette en el dispositivo Buel<y.
Referencia: el cassette se puede insertar en ambos lados del dispositivo Buel<y.
(4) Cuando se libere el casete, empuje la palanca hacia la dirección interior de la unidad y luegoextráigala,

(5) Para sacar el dispositivo Bucky, presione el botón de fijación y la palanca de liberación deba'
dr;¡la mesa del dispositivo y luego extráigalo
dispositivo buel<ycomo algunos como la liberación de cassette.



ANExo III,B - PROYECTO DE INSmUCCIONES DE USO

Cómo intercambiar paleta de compresión
Precaución

Un ~suario inserta toda la paleta de compresión, y por favor, coloque en las direcciones lateralessuperiores.

Referencia: cuando la paleta de compresión no está COnfiguradacorrectamente, la fuerza de compresiónno funciona adecuadamente,

---

Cómo arreglar y liberar el protector de cara.

(1) Ajuste el ajuste del protector de cara al riel de protección,
(2) lue~o empújalo hasta el final.
(3) Tire del protector facial para liberarlo, ,
Referencia: el protector facial no es de bloqueo automático, por .10 tanto, debe insertarse hasta el final.

Página 4 de 10
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ANEXO IIIB PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cómo arreglar y liberar la máscara de limitación del haz

o

(1) Mueva el asa de ajuste de la máscara de adelante hacia atrás.
(2) Luego empújalo hasta el final.

Referencia: /a máscara de limitación del haz no es de tipo autoblocanta, por /0 tanto, debe insertarsehasta el final.. . .
(3) Saque la máscara de limitación de la viga para liberarla.

Operación básica.
1) Encendido

(1) Encienda el disyuntor.
(2) Presione el interruptor de ENCENDIDO del panel.

2) Establecerla tabla del dispositivo Bucky.
3) Establecer la.paleta de compresión.
4) -Establecer protector de cara
5) Establecer la máscara de limitación del haz.
6) Ajuste la altura de la mesa de radiografia según la posición del seno del paciente.
7) Especifique el ángulo del brazo C. .
8) Inserte el casete con la pel/cula no expuesta dentro de él. (s610 PINKVIEW Ar y R7)
9) Compruebe o establezca el valor de la fuerza de compresión en el panel de Soporte.
10) Haz una compresión en el pecho. Deje que el paciente se coloque correctamente.

(Tanto la compresión automática como la manual deben realizarse correctamente)
11) Compruebe si1a mama está en la posición correcta (dentro de la luz) o no conjalámpara~imitadorade la viga
42) Verifique o ajuste 'la posición 'de -la,luz de.la viga y su tamaño.
13) Establezca las condiciones radiográficas en el panel de la consola de control de rayos X.
14)Haz una exposición.
15) Paleta de compresión de liberación automática del pecho del paciente
Referencia: cuando.se.completa .una.exposición, la paleta. de. compresión se libere .automáticamente, por
lo tanto, la cara del paciente debe estar fuera del camino de la paleta para que no se lo golpee.
16),Repité (6):~-(1S)_

Radiografía manual
1) Seleccione "MANUAL'" en el panel- de la consola da control de rayos X.
2) Configure kV con un interruptor de ajuste de voltaje de la cabeza del tubo.
3}ConfigiJte mAs con un ihtElrruplor de 'cónfigura'CiótimAs.
4) Para hacer la exposición, presione primero el interruptor "READY" (Preparación) y luego se encenderá
la lámpara "READY" y presione el interruptor ~-RA Y" (Exposición) al mismo tiempo que el interruptor
"READY" permanece pulsado.
5) El zumbador suena' durante la exposición y la luz "X.RA Y'.' se- ilumina.
6) Deje los dedos de dos interruptores después de la exposición realizada.
R&ferer,cia: ~i 'READ'\' Y X-RAY no se presionan a¡.mismo liem ú. y la ;ui< "C 'se; enciende. La
exposición ha fallado.

- 1100979-lllrFlil
l<R']S:OND---Pag.pt, .



ANEXO /lIB - PROYEC1V DE INSlRUCClONES DE USO

Radiografla AUTO mAs.
1) ta primera verificación de la posición dei delector AEC.
2) SeleCCionela opción para "Auto mAs" con el interruptor AEC en el panel de la consola de control derayos X,

3) Verifique o ajuste la VELOCIDAD DE LA PElíCULA según la película que se esté utilizando. o4) Configure kV con al interruptor de ajuste kV, ,
5) Cuando revisa en caso de que el valor de mA, establezca el valor con el interruptor de DENSIDAD.
6) Para hacer laexposicíón, presione primero el interruptor "READY' ¡Preparación) y luego se encenderá
la lámpara "READY' y presione el interruptor "X-RAY" (Exposición) al mismo tiempo que el interruptor"READY' permanece pulsado.
7) El zumbador suena durante la exposición y la luz "X-RAY" se ilumina.
Sj DejE:Jlos deúos de dus interruptores dQSpués de ia exposiciÓn.
Referencia: Si READY Y X-RAY no se presionan al mismo tiempo, y la luz "CHECK" se enciende. laexposiciÓn ha fallado, ,

I

Radlografla AEC
í) Primero re,alizar la verificación de la posición del delector AEC,
2) SeleCCionela Opciónpara "AEC" con el interruptor AEC en el panel de la consola de control de rayosX.

3) Verifique o ajuste la VELOCIDAD DE LA PELfCULA según la película que se esté utilizando,
4) Cu""úo revis" en ","Su ú•• qua ••1valor ú••mAs, ••st"bl ••z"," ••1v"lor con el int"rruptur d" DENSIDAD,
5) Para hacar la exposición, presione primero el interruptor "READY" (Prellaración) y luego se encenderá
la lampara "READ\"', y presione el inlerruplof "X-RAY' (Exposicion) simultáneamente con el inlerruplor"READY" permaneciendo presionado.
6) El zumbador Suenaduranle la exposiCión y se enciende la luz "X-RAY".
Referencia: Si READY Y X-RAy no se presionan al mismo tiempo, y la luz "CHECK" se enciende. laéx¡iúSiCiÓJ')há fálladó. .

i

Interruptor de parada de emergencia
Cuando el usuario desea detener la unidad en urgente, presione este interruptor.Advertencia

Cuando la emergencia se,deilene por algún problema, ilame ai tecnico de servicio para veriiicar y
encander la energla después de la inspección del ingeniero.

I

ROSEtr,
XEI AGNO s.\\.

APO E.~A.OAo I
19-21100979-APN-D PMI1ANMAT

, Pág.Sde9 1 '

PINKVIEWRT
PINKVIEWAT
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ANEXO IIl.B PROYECro DE INSTRUCCIONES DE USO

Inspección posterior al uso
Un~ ,\lA7,fin.!:llli.,. ••••.•e le •..•n.o.r~j.-. ,..,....,.,#'....1.

00
.1 . .L •.•_ , •

"- • ~_ •• :- •• ~ "'"',.. •.•• ¡;;;-•••• o:.n: ••••.•.•"\."l'~!. ,a.!r1Specc!Q!1 t:.~ ~cuerdo,con!o '~IQU!ente,1) VenficaCl6n visual '.
, 1- Si hay algún obstáculo en ,el rango de acci6n de la unidad

2- Si hay cualquier elemento extraflo en los cables

2) Movimiento de confirmaci6n, sonido y posici6n.
Movimiento arriba/abaio del brazo e

1- Si es audible algún sonido extraflo
2- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace más fuerte
3- Si el brazo e se detiene en la posici6n limitada

Movimiento de rotaci6n del brazo en C
1- Si es audible algún sonido extraño
2- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace más fuerte
3- Si ei brazo e se detiene en ia posici6n iimitada .

Paleta de compresi6n
1- Si es audible algún sonido extraño
2- Si el sonido de movimiento de la unidad se hace más fuerte
3- Si el brazo C se detiene en la posici6n limitada

Sonido durante la exposici6n
t:1sonido de anode ds ~ubO de rotación sea correcto.

Mantenimiento
El operador debe realizar una inspecci6n para obtener una vida más larga de la unidad.
1, Punto de control diario.
Vei¡!i4!..~¡(.1S !h:(fj~en "Pf~¡n~~~c.c¡6('"y "ins~~''::¡Óf!Ji'':l~ief¡Uf el uso",

(

2. Punto de control después del uso en corto plazo,
Verifique los ítems en "Preinspecci6n".
Caliente la cabeza del tubo de rayos X
Realicé tres exposiciones cada 30 segundos con enfoque amplio, 25 kV y 10 mA,
Limpia 'la unidad.
Limpie el cuerpo con un paño húmedo con agua o detergente doméstico.

Precau'ci6n
No use,un detergente abrasivo, orgánico o compuesto de cloro
No rocle la unidad.

Inspección periódica
Con el fin de garantizar la seguridad de un paciente, un operador y una tercera persona, el equipo debe
revIsarSe cada 12 meses~' fa confiebWdad ~J la operat,vidad deben mantenerse.
las partes que pueden causar peligro con respecto a la seguridad si se escapa deben someterse
periódie;amente a fa inspección por perte de la persona calificada ceda 12 meses como mfnimo,
Además, las partes deben intercambiarse sies necesario.
Cuando, fa regla y la regla foca! definan un control y mantenimiento frecuentes, siga la reglamentación.,
LimpieZa y desinfección
PRECAUCiÓN
.4.1rea!izar la limpieza y!a desinfección, se requiere apagar una entrada de suministre de energía.
Limpieza .
las partes que entran en contacto con un pacienle entre las partes del equipo deben limpiarse antes decada usó.

Por favor, haga que el paño se humedezca con detergente neutro diluido en agua y limpie el equipo,
No utilice un limpiador que contenga un Hquido abrasivo ~'de limpieza que .. ga disolventes o
disolventes orgánicos (por ejemplo, benceno, un disolvente p i 'na an as),

Página 7 de 10
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ANEXO !!LB - PROYECTO DE LIlfSTRUCCfONES DE USO

DeSinfección

Sumerja la paletade compresión, el kit de aumento y los dispositivos Buck'¡ en una solución
deslnfectante?e limpieza de un mínimo de 2,4% de glut aldehfdo (por ejemplo, CIDEX, Omnicide., Etc.)
en un reclplen.e separado durante 45 minutos cada 14 dfas. Asegúrese de que la superficie esté
compfetamente humedecida. Después ae eso quitelo y enjuaguefo con agua limpia.
PRECAUCiÓN
1. JI.pagueel dispositivo antes de desinfectarlo. Desconéctalo de la red.
2. Tenga cuidado de que no entre liquido en el equipo.
3. Si colO".2demasiado tiempo en el flu!dode desinfección, la vida útil de las paletas de compresión el kitde ampliación y el dispositivo Bucky se reducen. ,
4. No realice la desinfección con gas de óxido de etileno
5. No use el solvente degenerado.

PRECAUCiÓN: RADIACiÓN IONIZANTE

Aunque se produce de acuerdo con todas las normas de seguridad y radiación aplicables, este equipo
puede causar lesiones al paciente y al operador si se utiliza de forma inadecuada.
Si tiene alguna pregunta SObreel funCionamiento, pOngase en contacto con su dIstribuidor para Obtenerayuda. .

Pinkview está equipado con todos los dispositivos de protección contra la radiación disponibles.
Sin embargo, se insta a los operadores a tomar medidas adecuadas para protagersea sí mismos y a sus
pacientes de la irradiación innecesaria.

Los disrositivos de protec,dón y monitor'3l) d~ r8.d¡~ón pt:lr$"n~!~$té.namp!iam~ntedisponlb!,=,s.
Se le recomienda encarecidamente que los use.
El operador siempre debe estar detras de la pantalla protectora durante la exposición.
Pinkview tiene circuitos de enclavamiento para evitar la exposición si se intenta una sobre-técnica.
EI.operador siempre debe prestar especial atención a la colocación correcta y la alineación del rayo comomedida de seguridad.

ADVERTENCIA ELECTRO-MECÁNICA
Todo el conjunto móvil y las partes de este equipo deben ser operados con cuidado e inspeCCionados .rutinariamente.

Sólo personal debidamente capacitado y calificado debe tener acceso a las partes internas o circuitos.
Teme jss precauciones apropiadas alrededor de les Circuitos ei¿ctriccs qua puedan estar actives.
No retire los cables de alta tensión del tubo de rayos X o del generador de alta tensión o sin cantes
desconectar el disyuntor principal y cualquier fuente de alimentación auxiliar.
El incumplimiento de lo anterior puede provocar lesiones graves o mortales a los involucrados.

juntos sean eliminados por
. c... present:z:ote ICc:31

SEGURIDAD ELECTRICA
AüVERTENCiA

los circuitos eléctricos dentro del equipo usan voltajes, que son capaces de causar lesiones graves o la
muerte por descarga eléctrica. Para evitar este peligro, los usuarios nunca deben quitar ninguna de lascubiertas del gabinete.

Observe los siguientes flroeedimientos de seguridad para ev~ar descargas eléctricas o lesiones graves .a
ios operadores y pacientes, y para evitar el mal funcionamiento del sistema.
Bajo ninguna circunstancia debe ser que los enclavamientos de seguridad en el sistema sean
puenteados, saltedos o de otra manera deshabilitados.
Siempre apague el sistema y desconecte el cable de alimentación antes de limpiar el equipo. Use un
paño ligeramente húmedo o una esponja para limpiar.
Bajo ninguna circunstancia debe ser que el sistema o las
olQuien que no sea un perscn31 de serv!c:c C3p~citcdcd EM



ANEXO lHB - PROYEClV DE lNS1RUCClONl:.S DE USO

~No coloque recipientes para alimentos o bebidas en ninguna parte del equipo. Pueden
sustancias en los circuitos eléctricos.

ADVERTENCIA

Este sistema no es a prueba de agua. El agua, el jabón uotros líquidos, si se dejan gotear en el equipo,
pueden causar cortoorcuitos eléctricos que pueden provocar descargas eléctricas y riesgos de incendio.
Si los líquidos se derraman accidentalmente en los componentes electrónicos del sistema, NO conecte el
cable de alimentación a una conexión de suministro ni encienda el sistema hasta que los liquidas se
hayan secado o se hayan evaporado por completo.

FUEGO ELÉCTRICO

El propietario debe desarrollar un procedimiento de emergencia para el área en que se usa el sistema
que incluye las siguientes medidas de seguridad: .

1. APAGUE el sistema y desenchufe el cable de alimentación principal de la toma de corriente.2. Evacúe a todos del área.
3. Llame para obtener ayuda.

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

PRECAUCiÓN

El uso de un tipo incorrecto de extintor de incendios presenta descargas eléctricas y riesgos de
quemaduras. Para evitar estos riesgos. debe haber un extintor aprobado por los códigos !ocales, .
estatales y federales apropiados en la sala donde se usa el equipo.

DECLARACiÓN DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA
Este equipo genera y utiliza energía de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza COrrectamente, es decir,
de estricta conformidad con las instrucciones del fabricante, puede causar o recibir interferencia.
intente colocar el sisiema lejos del generador de energía, ías estaciones de radiodifusi6n l' las líneas de
transmisión para evitar el ruido eléctrico durante el examen. La proximidad cercana a tales artículos
puede ocasionar exposiciones e imágenes anormales. Se recomienda enfáticamente un circuito
independiente y una toma de tierra segura para el sistema de rayos X de mamografia Pinkview, Las
exposiciones e imágenes deficientes o anormales pueden ocurrir si él sistema comparte una fuente de
alimentación con otro equipo eléctrico o electrónico.

ADVERTENCIA

Este sistema es de Clase A especificada. Este equipo puede causar interferencias de radio en áreas
residenciales. En este caso, el usuario (u operador) puede ser responsable de tomar las medidas
adecuadas o asumir el costo de estas medidas.

PRECAUCiUN

El equipo y los accesorios, inclUida la batería de litio interna, deben desecharse de forma segura después
de la vida útil de los mismos y se debe observar la normativa nacional.

PRECAUCiÓN

No intente reemplazar la batería interna de litio recargable (US en la tarjeta CPU) a menos que se haya
obtemao pnmero la contlrmaclón ael personal de servICIO,para eVItar cualqUIer nesgo ae explOSión.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD ELÉCTRICA
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 los periféricos (filtro, díspositivo bucky, etc,) estén conectados con el sistemacorrectamente.

SEGURIDAD RADIOLÓGICA
ADVERTENCIA

Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y ope
factores de exposición seguros e instrucciones de funcionamiento. Ui
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AMBIl;;NTE APROPIADO
Evite los siguientes entornos para operación o almacenamiento;

donde el equipo está expuesto al vapor de egua.
donde el equipo está expuesto a la luz solar directa.
donde el equipo está expuesto al polvo.
donde el equipo está expuesto a alta hum~ad .

. donde hay un probiema de ventilación
donde el equipo está expuesto a una atmóSfera salada.
donde el equipo está expuesto a productos qufmicos o gases.

Al realizar exposiciones a rayos X, es aconsejable colocar el intensificador de imágenes lo más cerca
posible de la región de interés. Esto da como resultado una mejor calidad de imagen y reduce el riesgo
del paciente frente a riesgos potenciales.

Lic. G BIELA ROSETT\
XEIK j DJAGNO soAl

ODERADA
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El conjunto del tubo de rayos X produce radiación ionizante cuando se energiza.
Nunca opere este dispositivo sin blindaje de rayos X en su lugar.
Es imperativo que el propietario designe las áreas adecuadas para la operación y el servicio seguro del
sistema y el operador se asegure de que se use solo en estas áreas designadas.
Es responsabilidad del propietario asegurarse de que todo el personal use ropa protectora y dispositivos

PRECAUCIÓN

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

ANEXO IIJ.B - PROJ'EC10 DE lNSllWCüONES DE USO

PRECAUCiÓN

El usuario debe restringir el acceso al equipo de acuerdo con la protección radiológica.

PRECAUCIÓN

Restrinja ei acceso al equipo óe acueróo con ia normativa iocal para la protección raóiológica.

PRECAUCiÓN

El usuario y el operador deben usar dispositivos de protección y una vestimenta de protección según
corresponda a la carga de trabajo involucrada.

Para una operación normal, debe mantenerse alejado del lugar con una fuerte vibración y mantener el
siguiente rango de temperatura, humedad y presión.

Ambiente de operación
Rango de temperatura: 10 o C - 40 o C,
Rango de humedad relativa: 30% - 75% HR

Temperatura y humedad recomendada más óptima
Rango de temperatura: 17 • C - 23 • C,
Rango de humedad relativa: 40% - 60% HR

Un rango de presiÓn atmosférica de tOOhpa a 1000 hpa

Enlomo de almacenamiento f transporte
Rango de temperatura: -25 • C- +60 • C,
Rango de humedad relativa: 10% - 95% HR
• sin condensación, no empecado para almacenamiento al aire libre.
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CERTIFICADO bE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

.. ". . Expedi.ente NO: 1-47-3110-~111l~-5

La AdmlnlstraClon Nacional de Medicamentos,. Alimentos y Tecnologla Medica

(~NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por XEIKON DIAGNO s.Al, se
I

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

I
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

1

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X de Mamografía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-425

Radiográficas, Mamográficas.

Marca(s) de '(los) producto(s) médico(s): BEMEMS.

Unidades

'Clase de Riesgo: Clase IIl.

Indicación/es autorizada/s: Sistemas de rayos X, indicados para 'Ia detección del

cáncer de mama.

Modelos: Pinkview-RT, Pinkview-AT, Pinkview-DR PLUS.

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

! Nombre del Fabricante: Bemems Co. Ltd:
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Lugar/es de elaboración: (Rm 709710711, Hoseodae Venture Tower Gasan-dong),

70, Gasan Digital 1-ro, Geumcheon-gu, Seoul; Korea.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2164-6, con

una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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