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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7762-17-1

 
 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-7762-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVAP S.E.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto
médico.

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. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 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 Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca ELEKTA, nombre descriptivo Sistema de Posicionamiento
por Ultrasonido y nombre técnico Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento, de acuerdo  con lo
solicitado por INVAP S.E., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte
integrante de la misma.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-21392232-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1178-19 con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

 ARTICULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la presente
disposición.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso y
el  Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

                                 

                       DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de Posicionamiento por Ultrasonido

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-223 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELEKTA      

Clase de Riesgo: III

Indicación/es Autorizad/as: El sistema Clarity® está indicado para su uso en radioterapia de haces externos.
Proporciona imágenes ecográficas e híbridas 3D de la anatomia de los tejidos blandos como apoyo a la
planificación y la simulación de terapia de radiación; además, sirve de guia en la colocación del paciente
para la administración del tratamento (radioterapia guiada por imagen).

Como se configura con un kit de sonda autoscan para la obtención de imágenes ecográficas transperineales
(TPUS) el sistema Clarity® se puede utilizar para seguir y monitorizar de forma continua el movimento de
la próstata y para colocar con precisión al paciente durante la administración del tratamento (supervisión y
seguimento de la posición intrafraccional).

Cuando se configura con una opción de gating, también es posible conectar mediante interfaz el sistema



Clarity® con otros sistemas de administración de radiación equipados con un dispositivo de control de
gating externo compatible. Con esta opción mientras se encuentra en el modo de seguimento y supervisión,
el sistema Clarity® puede enviar una señal al sistema de administración y radiación para que retenga de
forma automática el haz cuando la posición de la anatomia seguida exceda los limites de supervisión
(seguimento) definidos con antelación. de igual modo, puede volver a enviar una señal para suspender la
retención del haz cuando la anatomia seguida vuelva a una posición que se halle dentro de esos limites
(gating excepcional). Se ha demostrado que el (gating excepcional). Se ha demostrado que el gating
excepcional es compatible con los sistemas de administración de radiación equipados con el sistema de
control del gating Response™ de Elekta.  

Modelo//s: Sistema Clarity 310C00

Vida útil: 7 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: Elekta Ltd.

Dirección: 2050 Bleury, Suite 200 Montreal, QC H3A 2J5, Canadá

Expediente Nº 1-47-3110-7762-17-1
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 37 pagina/s.
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