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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-49600854-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006259-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006259-25-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ; se autorizalainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-182
Nombre descriptivo: STENTS URETERALES

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-040 Stents, Ureterales

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

Modelos:

ROJS0522ST Rocald Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 4.8Fr — Longitud 22cm
ROJS0524ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 24cm
ROJS0526ST Rocald Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 4.8Fr — Longitud 26cm



ROJS0528ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 4.8Fr — Longitud 28cm
ROJS0530ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 30cm
ROJS0622ST Rocald Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 6Fr — Longitud 22cm
ROJS0624ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 6Fr — Longitud 24cm
ROJS0626ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 6Fr — Longitud 26cm
ROJS0628ST Rocald Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 28cm
ROJS0630ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 6Fr — Longitud 30cm
ROJS0722ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 22cm
ROJS0724ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 7Fr — Longitud 24cm
ROJS0726ST Rocald Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 26cm
ROJS0728ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 28cm
ROJS0730ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 30cm
ROJS0822ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 8Fr — Longitud 22cm
ROJS0824ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 8Fr — Longitud 24cm
ROJS0826ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 8Fr — Longitud 26cm
ROJS0828ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 28cm
ROJS0830ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — g 8Fr — Longitud 30cm
ROJS2724ST Rocall Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 24cm
ROJS2726ST Rocal]d Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 26cm
ROJS2728ST Rocal] Soft SIMPLE KIT — Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 28cm
ROJS9522ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 22cm
ROJS9524ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 24cm
ROJS9526ST Rocald Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 26cm
ROJS9528ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 28cm
ROJS9530ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 4.8Fr — Longitud 30cm
ROJS9622ST Rocald Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 22cm
ROJS9624ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 24cm
ROJS9626ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 26cm
ROJS9628ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 28cm
ROJS9630ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 6Fr — Longitud 30cm
ROJS9722ST Rocald Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 22cm
ROJS9724ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 24cm
ROJS9726ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 26cm
ROJS9728ST Rocald Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 7Fr — Longitud 28cm
ROJS9730ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — g 7Fr — Longitud 30cm
ROJS9822ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 22cm
ROJS9824ST Rocall Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 24cm
ROJS9826ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 26cm
ROJS9828ST Rocald Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 28cm
ROJS9830ST Rocal] Soft ECO KIT - Stent ureteral — @ 8Fr — Longitud 30cm

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
L os stents ureterales Rocamed se utilizan para un drengje interno transitorio desde la unién ureteropélvica hastala
vejiga. Los stents ureterales han sido utilizados para aliviar la obstruccion en diferentes patol ogias benignas,



malignasy postrauméticas

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: Por Unidad
Por 6 unidades

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
ROCAMED France

Lugar de elaboracion:
Z| de Signes — Allée de Stockholm — 83870 Signes Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-182 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-006259-25-8
N° Identificatorio Tramite: 70848
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LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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