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BUENOS AIRES, {1 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-21986/11-1 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Valmax S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ta elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se act@ia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, Inciso Il) y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Valmax, nombre descriptivo Bolsa para recoleccién y contencion de heces vy
nombre técnico Bolsas colectoras para ostomia, de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorios Valmax S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2004-3, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-21986/11-1 ‘J
{m-:\c\‘ﬁ

DISPOSICION No 1 l. g 2
ejb '
/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A NM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ’if& ..... i ......
Nombre descriptivo: Bolsa para recoleccidon y contencién de heces

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-459- Bolsas colectoras
para ostomia

Marca del producto médico: Valmax

Modelos : Bolsa para colostomia transparente, Bolsa para colostomia color piel
Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidén/es autorizada/s: Bolsas autoadhesiva indicada para la recoleccién de
heces en ostomizados.

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: 1) Laboratorios Valmax S.A.

Lugar/es de elaboracién: Sub. Perdomo (ex Alcalde Loza) 1619 Ituzaingé,
Provincia de Buenos Aires- Argentina

Expediente N° 1-47-21986/11-1 j
DISPOSICION No 1 L g 2 . A“. lo&;sqégneﬂ

ejb SUB-INTERVENTOR

7 AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

L;wlh
Dr. TO A. (;Fl INGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.



PROYECTO DE ROTULO

BOLSA PARA COLOSTOMIA
TRANSPARENTE
VALMAX
Contenido: 10 us
N° LOTE
Fabricado por Laboratorios Valmax S.A
Sub. Perdomo 1619
(B1714AMG) iItuzaingd
Buenos Aires, Argentina
Industria Argentina
Director Tégnico C.E. Peter Ploder - Farmacéutico
VENTA LIBRE

AUTORIZADO POR LAAN.MA.T. PM: 2004-3

BOLSA PARA COLOSTOMIA
COLORPIEL
VALMAX
Contenido: 10 us
N° LOTE
Fabricado por Laboratorios Valmax S.A

Sub. Perdomo 1619
(B1714AMG) ltuzaingd
Buenos Aires, Argentina
Industria Argentina

. ™™
Director Técnico C.E. Peter Ploder - Farmacéutico 5//’

VENTA LIBRE
AUTORIZADO POR LAANMALT. PM: 2004-3




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccién del fabricante

Fabricado por  Laboratorios Valmax S.A
Sub. Perdomo 1619 , (B1714AMG) ltuzaingd
Buenos Aires, Argentina
Industria Argentina

1.2 Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Bolsa para Colostomia Valmax
Contenido: 10 unidades

1.3 Producto estéril
No corresponde

1.4 Productos de un sélo uso
El producto es para un solo uso

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
Conservar en |ugar limpio y seco.

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos
1. Higienizar con alcohol y secar bien la piel donde se pegara el adhesivo

2. Sacar el papel protector del adhesivo y adherir este a la piel, haciendo coincidir los
orificios, evitando pliegues o estiramientos en la piel.

Se proveen con este envase 10 discos de adhesivo. Luego de pinchar la bolsa en la parte
superior para eliminar los gases, se puede obturar a dicho orificio con el disco adjunto.

1.7 Advertencias y precauciones
Usar solamente los envases no dafados,

1.8 Método de esterilizacion
No corresponde

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Farmacéutico C.E. Peter Ploder




1.10 Ndmero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 2004-3
Disposicién Habilitante ANMAT. 5561/11

Venta Libre

1.11 Prestaciones para las que disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Bolsa autoadhesiva Indicado para la reccleccidén de heces en ostomizados

1.12 Informacién para una combinacion segura con otros productos médicos
No corresponde

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto esta bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

No corresponde

1.14 Informacién para evitar relacionados riesgos relacionados con la
implantacion del producto

No corresponde

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos '

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizaciéon

No corresponde

1.17 Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido [la limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

No corresponde

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

No corresponde.

—



1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacié
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presién o variaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre ofras.

No corresponde

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacion del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
No corresponde
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-21986/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médicas(ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............ ﬂ%%Z, y de acuerdo a o solicitado por
Laboratorios Valmax S.A., se autoriz6 la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bolsa para recoleccion y contencion de heces
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-459- Bolsas colectoras
para ostomia
Marca del producto médico: Valmax
Modelos : Bolsa para colostomia transparente, Bolsa para colostomia color piel
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Bolsas autoadhesiva indicada para ia recoleccidon de
heces en ostomizados.
Condicion de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: 1) Laboratorios Valmax S.A.
Lugar/es de elaboracion: Sub. Perdomo (ex Alcaide Loza) 1619 Ituzaingd,
Provincia de Buenos Aires- Argentina
Se extiende a Laboratorios Valmax el Certificado PM-2004-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a12MARZDlZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 1 4 9 2 ' .
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