
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000994-21-0

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000994-21-0  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Delec Cientifica Argentina S.A.  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 el Instituto 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 sus modificatorios.

 
 
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 Axxent  nombre descriptivo Sistema de braquiterapia electrónica  y nombre técnico 
 Generadores de rayos-X , de acuerdo con lo solicitado por Delec Cientifica Argentina S.A. , con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2022-04916318-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1465-137 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTÍCULO 6º.- 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 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 Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1465-137

Nombre descriptivo: Sistema de braquiterapia electrónica

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-602 Generadores de rayos-X

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

Modelos: 
Controlador: 
XP1100 Controlador Axxent · Modelo 110 



 
Fuentes de RX: 
S7501 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 25 cm 
S7551 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 50 cm 
S7601 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 25 cm 
S7651 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 50 cm 
 
Aplicadores de Balón: 
AB2060 Aplicador de Balón 3-4 cm, esférico AB2061 Aplicador de Balón 4-5 cm, esférico AB2062 Aplicador de 
Balón 5-6 cm, esférico AB2063E Aplicador de Balón 5x7 cm, elipsoidal. 
AB2073 Aplicador de Balón Longitud Extendida, 5x7cm, elipsoidal AB2072 Aplicador de Balón Longitud 
Extendida, 5-6cm, esférico AB2071 Aplicador de Balón Longitud Extendida, 4-5cm, esférico AB2070 Aplicador 
de Balón Longitud Extendida, 3-4cm, esférico 
 
Aplicadores Lineales 
AG3000 Kit Aplicador Lineal Axxent 
AG3020 Aplicador, 20 mm de diámetro, 102 mm de largo 
AG3025 Aplicador, 25 mm de diámetro, 103 mm de largo 
AG3030 Aplicador, 30 mm de diámetro, 106 mm de largo 
AG3035 Aplicador, 35 mm de diámetro, 107 mm de largo 
E1000 Canal Fuente, largo 15,9 cm 
 
Aplicadores Cervicales: 
CG6045 Aplicador Cervical, Tándem de 45° 
CG6030 Aplicador Cervical, Tándem de 30° 
CG6015 Aplicador Cervical, Tándem de 15° 
CG4100 Aplicador Cervical, Tubo guía para Tándem y Colpostatos Cervicales 
CG4045 Aplicador Cervical, Tándem Recto (45°) 
CG4030 Aplicador Cervical, Tándem Recto (30°) 
CG4015 Aplicador Cervical, Tándem Recto (15°) 
CG4010 Aplicador Cervical, Tándem Recto (0°) 
CG4004 Aplicador Cervical, Colpostato Largo (Ovoide 2) 
CG4003 Aplicador Cervical, Colpostato Largo (Ovoide 1) 
CG4002 Aplicador Cervical, Colpostato Estándar (Ovoide 2) 
CG4001 Aplicador Cervical, Colpostato Estándar (Ovoide 1) 
CG4000 Aplicador Cervical, Juego de Canal 
CG3030 Aplicador Cervical, Ovoides de 3 cm 
CG3025 Aplicador Cervical, Ovoides de 2,5 cm 
CG3020 Aplicador Cervical, Ovoides de 2 cm 
CG2000 Aplicador Cervical, Juego de Ovoide 
CG1002 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 2 
CG1001 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 1 
 
Aplicadores de superficie: 
SK1000 Juego de aplicador de superficie 
SK1001 Juego de aplicador de superficie - Paquete 1 



SK1010 Cono de superficie -10 mm 
SK1020 Cono de superficie - 20 mm 
SK1035 Cono de superficie - 35 mm 
SK1050 Cono de superficie - 50 mm 
SK2050 Canal fuente ITB 
SK3510 Tapa final - 10 mm 
SK3520 Tapa final - 20 mm 
SK3535 Tapa final - 35 mm 
SK3550 Tapa final - 50 mm

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema de braquiterapia electrónica Axxent de Xoft es un dispositivo de braquiterapia de alta tasa de dosis que 
se utiliza para tratar lesiones, tumores y afecciones del cuerpo donde está indicada la radiación.

Período de vida útil: Vida Útil del controlador: 5 años desde la instalación y aceptación. 
Vida útil de otros componentes: 
Fuente de Rayos X: Hasta 750 minutos de uso. 
Aplicador de Balón: Descartable - 3 años de vida útil 
Aplicador lineal: 100 ciclos de esterilización 
Aplicador Cervical: Tubos guía: 25 ciclos de esterilización - Ovoides: 100 ciclos de esterilización 
El resto de componentes metálicos 200 ciclos de esterilización 
Aplicador de superficie: Puntas descartable - El resto de los componentes 30 ciclos de esterilización.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: Controlador y fuentes de RX por unidad. 
 
Los aplicadores de balón están disponibles en kit según medidas, el kit incluye un aplicador balón y un obturador. 
Este kit se provee estéril y es de un solo uso (descartable). 
 
Los aplicadores lineales pueden adquirirse en paquete (que incluye los 4 aplicadores y el canal fuente) o 
individualmente. 
 
Los aplicadores cervicales están disponibles en paquetes, juego de canales o individualmente cada tándem, 
colpostat y tubo guía. 
Los ovoides están disponibles en paquetes (juegos), o por medida de a pares (dos unidades de una misma 
medida). 
CG4000 Aplicador Cervical, Juego de Canal contiene 1 de cada tándem (0 °, 15 °, 30 °, 45 °), 1 par de Colpostat 
estándar y largo, 2 tubos guía Tandem / Colpostat, casete de canal de esterilización. 
CG2000 Aplicador Cervical, Juego de Ovoide contiene pares de ovoides de 2,0, 2,5, 3,0 cm, tornillos de fijación 
y casete para esterilización. 
CG1002 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 2 Incluye, Juego de canales, Juego de ovoides, Juego de hardware, 
Juego de hardware de repuesto, Manómetros de inspección empaquetados. 



CG1001 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 1 Incluye, juego de canales, juego de ovoides, juego de hardware, 
juego de hardware de repuesto, medidores de inspección, base y abrazadera del aplicador. 
 
Los aplicadores de superficie están disponibles en paquetes 
SK1000 Juego de aplicador de superficie incluye 1 aplicador de superficie de cada medida (10mm, 20mm, 35mm, 
50mm) y 2 canal de fuente ITB. 
SK1001 Juego de aplicador de superficie – paquete 1 incluye 1 Set de aplicadores de superficie, 1 Set de física 
Exradin A20, 1 Abrazadera (Clamp), 1 Rail Adaptador OR y kit de PM. 
Los conos y el canal fuente ITB pueden adquirirse individualmente. 
Las tapas descartables están disponibles, según medida, en paquetes de 10 unidades.

Método de esterilización: Todos los elementos reutilizables deben esterilizarse por vapor. 
Los aplicadores de Balón, se proveen esterilizados por radiación.

Nombre del fabricante: 
Xoft, a Subsidiary of iCAD

Lugar de elaboración: 
101 Nicholson Ln, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

N° 1-0047-3110-000994-21-0

N° Identificatorio Trámite: 26598
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000994-21-0

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-000994-21-0  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Delec Cientifica Argentina S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1465-137

Nombre descriptivo: Sistema de braquiterapia electrónica

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-602 Generadores de rayos-X

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

Modelos: 
Controlador: 



XP1100 Controlador Axxent · Modelo 110 
 
Fuentes de RX: 
S7501 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 25 cm 
S7551 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 50 cm 
S7601 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 25 cm 
S7651 Fuente de Rayos X HDR Axxent, 50 cm 
 
Aplicadores de Balón: 
AB2060 Aplicador de Balón 3-4 cm, esférico AB2061 Aplicador de Balón 4-5 cm, esférico AB2062 Aplicador de 
Balón 5-6 cm, esférico AB2063E Aplicador de Balón 5x7 cm, elipsoidal. 
AB2073 Aplicador de Balón Longitud Extendida, 5x7cm, elipsoidal AB2072 Aplicador de Balón Longitud 
Extendida, 5-6cm, esférico AB2071 Aplicador de Balón Longitud Extendida, 4-5cm, esférico AB2070 Aplicador 
de Balón Longitud Extendida, 3-4cm, esférico 
 
Aplicadores Lineales 
AG3000 Kit Aplicador Lineal Axxent 
AG3020 Aplicador, 20 mm de diámetro, 102 mm de largo 
AG3025 Aplicador, 25 mm de diámetro, 103 mm de largo 
AG3030 Aplicador, 30 mm de diámetro, 106 mm de largo 
AG3035 Aplicador, 35 mm de diámetro, 107 mm de largo 
E1000 Canal Fuente, largo 15,9 cm 
 
Aplicadores Cervicales: 
CG6045 Aplicador Cervical, Tándem de 45° 
CG6030 Aplicador Cervical, Tándem de 30° 
CG6015 Aplicador Cervical, Tándem de 15° 
CG4100 Aplicador Cervical, Tubo guía para Tándem y Colpostatos Cervicales 
CG4045 Aplicador Cervical, Tándem Recto (45°) 
CG4030 Aplicador Cervical, Tándem Recto (30°) 
CG4015 Aplicador Cervical, Tándem Recto (15°) 
CG4010 Aplicador Cervical, Tándem Recto (0°) 
CG4004 Aplicador Cervical, Colpostato Largo (Ovoide 2) 
CG4003 Aplicador Cervical, Colpostato Largo (Ovoide 1) 
CG4002 Aplicador Cervical, Colpostato Estándar (Ovoide 2) 
CG4001 Aplicador Cervical, Colpostato Estándar (Ovoide 1) 
CG4000 Aplicador Cervical, Juego de Canal 
CG3030 Aplicador Cervical, Ovoides de 3 cm 
CG3025 Aplicador Cervical, Ovoides de 2,5 cm 
CG3020 Aplicador Cervical, Ovoides de 2 cm 
CG2000 Aplicador Cervical, Juego de Ovoide 
CG1002 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 2 
CG1001 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 1 
 
Aplicadores de superficie: 
SK1000 Juego de aplicador de superficie 



SK1001 Juego de aplicador de superficie - Paquete 1 
SK1010 Cono de superficie -10 mm 
SK1020 Cono de superficie - 20 mm 
SK1035 Cono de superficie - 35 mm 
SK1050 Cono de superficie - 50 mm 
SK2050 Canal fuente ITB 
SK3510 Tapa final - 10 mm 
SK3520 Tapa final - 20 mm 
SK3535 Tapa final - 35 mm 
SK3550 Tapa final - 50 mm

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema de braquiterapia electrónica Axxent de Xoft es un dispositivo de braquiterapia de alta tasa de dosis que 
se utiliza para tratar lesiones, tumores y afecciones del cuerpo donde está indicada la radiación.

Período de vida útil: Vida Útil del controlador: 5 años desde la instalación y aceptación. 
Vida útil de otros componentes: 
Fuente de Rayos X: Hasta 750 minutos de uso. 
Aplicador de Balón: Descartable - 3 años de vida útil 
Aplicador lineal: 100 ciclos de esterilización 
Aplicador Cervical: Tubos guía: 25 ciclos de esterilización - Ovoides: 100 ciclos de esterilización 
El resto de componentes metálicos 200 ciclos de esterilización 
Aplicador de superficie: Puntas descartable - El resto de los componentes 30 ciclos de esterilización.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: Controlador y fuentes de RX por unidad. 
 
Los aplicadores de balón están disponibles en kit según medidas, el kit incluye un aplicador balón y un obturador. 
Este kit se provee estéril y es de un solo uso (descartable). 
 
Los aplicadores lineales pueden adquirirse en paquete (que incluye los 4 aplicadores y el canal fuente) o 
individualmente. 
 
Los aplicadores cervicales están disponibles en paquetes, juego de canales o individualmente cada tándem, 
colpostat y tubo guía. 
Los ovoides están disponibles en paquetes (juegos), o por medida de a pares (dos unidades de una misma 
medida). 
CG4000 Aplicador Cervical, Juego de Canal contiene 1 de cada tándem (0 °, 15 °, 30 °, 45 °), 1 par de Colpostat 
estándar y largo, 2 tubos guía Tandem / Colpostat, casete de canal de esterilización. 
CG2000 Aplicador Cervical, Juego de Ovoide contiene pares de ovoides de 2,0, 2,5, 3,0 cm, tornillos de fijación 
y casete para esterilización. 
CG1002 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 2 Incluye, Juego de canales, Juego de ovoides, Juego de hardware, 



Juego de hardware de repuesto, Manómetros de inspección empaquetados. 
CG1001 Aplicador Cervical, Juego-Paquete 1 Incluye, juego de canales, juego de ovoides, juego de hardware, 
juego de hardware de repuesto, medidores de inspección, base y abrazadera del aplicador. 
 
Los aplicadores de superficie están disponibles en paquetes 
SK1000 Juego de aplicador de superficie incluye 1 aplicador de superficie de cada medida (10mm, 20mm, 35mm, 
50mm) y 2 canal de fuente ITB. 
SK1001 Juego de aplicador de superficie – paquete 1 incluye 1 Set de aplicadores de superficie, 1 Set de física 
Exradin A20, 1 Abrazadera (Clamp), 1 Rail Adaptador OR y kit de PM. 
Los conos y el canal fuente ITB pueden adquirirse individualmente. 
Las tapas descartables están disponibles, según medida, en paquetes de 10 unidades.

Método de esterilización: Todos los elementos reutilizables deben esterilizarse por vapor. 
Los aplicadores de Balón, se proveen esterilizados por radiación.

Nombre del fabricante: 
Xoft, a Subsidiary of iCAD

Lugar de elaboración: 
101 Nicholson Ln, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1465-137 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000994-21-0

N° Identificatorio Trámite: 26598
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