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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma Laboratorios Valmax SA, declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos Médicos para
Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

2004-2

Nombre técnico del producto:

13-655-Contenedores de muestras

Nombre comercial:

1.- Valmax, envase estéril para analisis
2.- Farmacity, envase estéril para analisis

Modelos:

Para 1y 2: 2120 SG - Contenedores de 150 ml en polipropileno, con tapa a rosca, para orina.

Presentaciones:

1-a) Envase conteniendo 1 unidad estéril de 150 ml c/u.
1-b) Envase conteniendo 350 unidades estériles de 150 ml c/u.
2- Envase conteniendo 1 unidad estéril de 150 ml c/u.

Uso previsto:
Para 1y 2: Indicado para el transporte de orina desde el lugar de la toma de muestras hasta el
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laboratorio donde sera analizada.

Periodo de vida util:

Para 1y 2: 5 afos, conservado entre -10°C y +50°C

Nombre y domicilio del fabricante:
Nuova Aptaca SrL, con sede legal en via Monte Bianco 4, 20900 Monza (MB) ltalia, y sede

operativa en Regione Monforte Canelli, 30 - 14053 Canelli (Asti) Italia.
Importado a granel y acondicionado por Laboratorios Valmax SA

Categoria:

Venta libre en farmacias e instituciones sanitarias.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 julio 2018
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones

de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializaciéon del/los

producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)

bajo el numero PM 2004-2
Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 julio 2018
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MANENTI Mariano Pablo
anMaAt CUIL 23256388839

BODNAR Andrea Verdnica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001433-18-9
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ARANDA Matriela Inés
CUIL 23240846934
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SCHIUMA Cecilia Constanza
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