
 

  

 

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

  

Laser de fibra de tulio 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-1701-6 

 
“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 tulio 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-1701-6 
 
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 

 
 

 
 

 
 
 
 



 

 
 

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

  

FIBRAS OPTICAS (REUTILIZABLES) del Laser de fibra de tulio 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-1701-6 
 

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias” 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 



 

 
 
 

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

  

Laser de fibra de tulio 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-1701-6 

 
“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 dispositivo láser y sus accesorios están indicados para su uso en procedimientos quirúrgicos 
que utilizan incisiones abiertas, laparoscópicas y endoscópicas; escisión, resección, ablación, 
vaporización, coagulación y hemostasia de tejidos blandos y litotricia de cálculos en 
especialidades médicas entre las que se incluyen: urología, cirugía torácica y pulmonar, 
otorrinolaringología, neurocirugía, gastroenterología, ginecología y cirugía general. 
 
 
Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso 
del producto médico, como su almacenamiento y transporte; 
 

 
 



 

 
 
 



 

 
 



 

 

 
 
 



 

 
 
 



 

 

 
 



 

 
 



 

 
 



 

 



 

 
 
 



 

 
 



 

 



 

 
 
 



 

 
 



 

 



 

 
 



 

 



 

 



 

 
 
 
 



 

 
 
 
 
 



 

 

 



 
 
 
 

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

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: GASTROTEX SRL.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 32 pagina/s.
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