
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007158-23-1

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007158-23-1  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL  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;

LA ADMINISTRADORA 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 ROCAMED  nombre descriptivo Laser de fibra de holmio para utilizar en 
intervenciones quirúrgicas  y nombre técnico  Láseres , de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL , 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-2024-52718136-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1701-7 ”, 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: 1701-7

Nombre descriptivo: Laser de fibra de holmio para utilizar en intervenciones quirúrgicas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-296 Láseres

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

Modelos: 
MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO 
MS150ST Fibra Óptica 150 µm Estándar De Un Solo Uso 



MS200RST Fibra Óptica 200 µm Estándar 5x Reutilizable 
MS272RST Fibra Óptica 272 µm PRECISION Reutilizable 5x 
MS365RST Fibra Óptica 365 µm PRECISION Reutilizable 5x 
MS550RST Fibra Óptica 550 µm - 5X Reutilizable 
MS800RST Fibra Óptica 800 µm - 5X Reutilizable 
MS1000RST Fibra Óptica 1000 µm - 5X Reutilizable 
MF200RST Reutilizable 10x Estéril 200 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF272RST Reutilizable 10x Estéril 272 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF365RST Reutilizable 10x Estéril 365 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF200ST Un Solo Uso Estéril 200 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF272ST Un Solo Uso Estéril 272 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF365ST Un Solo Uso Estéril 365 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF550RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 550 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF800RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 800 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF1000RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 1000 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF550ST Un Solo Uso Estéril 550 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF800ST Un Solo Uso Estéril 800 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF1000ST Un Solo Uso Estéril 1000 µm Fibra óptica quirúrgica RFID

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema láser MH01 de holmio y su sistema de administración de fibra óptica están indicados para su uso en 
procedimientos quirúrgicos que utilizan incisiones, escisiones, resección, ablación, vaporización, coagulación y 
hemostasia de tejidos blando abiertas, laparoscópicas y endoscópicas en especialidades médicas entre las que se 
incluyen: urología, litotricia urinaria, gastroenterología, artroscopia, discectomia, otorrinolaringología, y cirugía 
general.

Período de vida útil: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO (no aplica) 
Fibras ópticas: 5 (cinco) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no aplica

Forma de presentación: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO: por unidad 
Fibras ópticas: por unidad y por envase conteniendo 5 o 10 unidades.

Método de esterilización: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO: (no aplica) 
Fibras ópticas: esterilizadas por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
QUANTA System

Lugar de elaboración: 
Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  

Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en intervenciones quirúrgicas,  Marca: Rocamed,  
Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL 

                                                Arismendi 2880/84/86/88 CABA                                    
  

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia. 

 
NÚMERO DE SERIE: XXX  FECHA DE FABRICACIÓN: XXX 

 
Indicaciones,  instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican en el 
manual de instrucción. 

 
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 

 
Autorizado por ANMAT  PM-1701-7 
 

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 
 

 
 

 
 

 
 

 



 

 
 

 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  

FIBRAS OPTICAS (DE UN SOLO USO) del Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en 
intervenciones quirúrgicas,  Marca: Rocamed,  Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL 

                                                Arismendi 2880/84/86/88 CABA                                    
  

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia. 

 
NÚMERO DE LOTE: XXX  FECHA DE FABRICACIÓN: XXX 

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX 
PRODUCTO MÉDICO ESTERIL, ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO, PRODUCTO MEDICO 
DE UN SOLO USO, NO REESTERILIZAR. 

 
Indicaciones,  instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican en el 

manual de instrucción. 
 
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 

 
Autorizado por ANMAT  PM-1701-7 

 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 

 
 

 
 

 



 

 
 

 
 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  

FIBRAS OPTICAS (REUTILIZABLES) del Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en 
intervenciones quirúrgicas,  Marca: Rocamed,  Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL 
                                                Arismendi 2880/84/86/88 CABA                                    
  

Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia. 

 
NÚMERO DE LOTE: XXX  FECHA DE FABRICACIÓN: XXX 

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX 
PRODUCTO MÉDICO ESTERIL, ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO, ANTES DE 

REUTILIZAR seguir instrucciones de uso para limpieza, y esterilización se indican en el 
manual adjunto. 
 

Indicaciones,  instrucciones de uso forma de almacenamiento y advertencia se indican en el 
manual de instrucción. 

 
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 
 

Autorizado por ANMAT  PM-1701-7 
 

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 

 
 

 
 

 
 
 



 

 
 

 
 
 

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 

  

Laser de fibra de HOLMIO para utilizar en intervenciones quirúrgicas, Marca: Rocamed,  
Modelo: xx Catalogo Nº xx 

 

   Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL 
                                                Arismendi 2880/84/86/88 CABA                                    

  
   Fabricado por: QUANTA System. Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia. 

 
 
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056 

 
Autorizado por ANMAT  PM-1701-7 

 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 
 



 

 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

 



 

 
 

 

 
 
 



 

 
 

 
 
 

 
 



 

 
 

 

 
 



 

 
 

 

 
 
 



 

 
 

 
 



 

 
 

 



 

 
 

 
 
Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por el 
fabricante; 
 
El sistema láser MH01 y su sistema de administración de fibra óptica están indicados para su uso en 
procedimientos quirúrgicos que utilizan incisiones, escisiones,  resección, ablación, vaporización, 
coagulación y hemostasia de tejidos blando abiertas, laparoscópicas y endoscópicas en especialidades 
médicas entre las que se incluyen: urología, litotricia urinaria, gastroenterología, artroscopia, discectomia, 
otorrinolaringología, y cirugía general. 
 
 
Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del 
producto médico, como su almacenamiento y transporte; 
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Número: 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007158-23-1  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ; 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: 1701-7

Nombre descriptivo: Laser de fibra de holmio para utilizar en intervenciones quirúrgicas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
12-296 Láseres

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

Modelos: 
MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO 



MS150ST Fibra Óptica 150 µm Estándar De Un Solo Uso 
MS200RST Fibra Óptica 200 µm Estándar 5x Reutilizable 
MS272RST Fibra Óptica 272 µm PRECISION Reutilizable 5x 
MS365RST Fibra Óptica 365 µm PRECISION Reutilizable 5x 
MS550RST Fibra Óptica 550 µm - 5X Reutilizable 
MS800RST Fibra Óptica 800 µm - 5X Reutilizable 
MS1000RST Fibra Óptica 1000 µm - 5X Reutilizable 
MF200RST Reutilizable 10x Estéril 200 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF272RST Reutilizable 10x Estéril 272 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF365RST Reutilizable 10x Estéril 365 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF200ST Un Solo Uso Estéril 200 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF272ST Un Solo Uso Estéril 272 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF365ST Un Solo Uso Estéril 365 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF550RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 550 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF800RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 800 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF1000RST Reutilizable Hasta 10x Estéril 1000 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF550ST Un Solo Uso Estéril 550 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF800ST Un Solo Uso Estéril 800 µm Fibra óptica quirúrgica RFID 
MF1000ST Un Solo Uso Estéril 1000 µm Fibra óptica quirúrgica RFID

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El sistema láser MH01 de holmio y su sistema de administración de fibra óptica están indicados para su uso en 
procedimientos quirúrgicos que utilizan incisiones, escisiones, resección, ablación, vaporización, coagulación y 
hemostasia de tejidos blando abiertas, laparoscópicas y endoscópicas en especialidades médicas entre las que se 
incluyen: urología, litotricia urinaria, gastroenterología, artroscopia, discectomia, otorrinolaringología, y cirugía 
general.

Período de vida útil: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO (no aplica) 
Fibras ópticas: 5 (cinco) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no aplica

Forma de presentación: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO: por unidad 
Fibras ópticas: por unidad y por envase conteniendo 5 o 10 unidades.

Método de esterilización: MH01 LÁSER MEDICO DE HOLMIO: (no aplica) 
Fibras ópticas: esterilizadas por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
QUANTA System

Lugar de elaboración: 
Via Acqudotto, 109. 21017 Samarate (VA). Italia.



 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1701-7 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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