
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

D19P01101ÓNN' 2 2 54l 

BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2012 

VISTO el Expediente N0 1-47-6966/11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Coloplast de Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de 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. N° 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 Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

~ Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ 
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. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 del producto médico de marca 

Coloplast, nombre descriptivo Desodorante de dispositivo para Ostomía y 

nombre técnico Limpiadores, de acuerdo a lo solicitado por Coloplast de 

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y S respectivamente, figurando como 

~ Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 -. Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

111 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-710-35, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíqyese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

é.-......-/ 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-6966/11-0 

DISPOSICIÓN N0 

ejb 2254 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PRO~~ ~~ICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N0 ........................... .. 

Nombre descriptivo: Desodorante de dispositivo para Ostomía. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-013 Limpiadores. 

Marca del producto médico: Coloplast 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para neutralizar los olores del 

dispositivo para ostomía (bolsa) cuando este es vaciado o reemplazado. 

Modelo(s): Appliance Deodorant 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: 1) Coloplast AlS. 

2)Coloplast Manufacturing USo LLC 

Lugar/es de elaboración:1)Holtedam 1DK-3050 Humlebcék.Dinamarca. 

2)1940 Commerce Drive, N. Mankato MN 56002-8300, 

Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-6966/11-0 

DISPOSICIÓN N0 

~ 22n 
J ~ tl~"l, 

Dr.!::ro A. ~kSINGHFR 
SU.INTERVENTOR 

A..N.M . .A..T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

PRODUCTO MÉ~ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

•• , •• u ...L.H.. ~ l\~, L, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU.INTERVENT(.)H 

~.M.A.T. 



eColaplast Desodorante de Dispositivo para Ostomía 
PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B 

Importado y distribuido por: 
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. 
Bouchard 547 Piso 13 

eColaplast 
Ciudad de Buenos Al res- Argentina. 

Fabricante: 
Coloplast AJS 
Holtedam 1. 30SO Humlebak. 
Dinamarca 

Coloplast Manufacturlng USo LLC 
1040 Commerce Orive 
N. Mankato MN 56002~300. USA 

Desodorante de Dispositivo para Ostomía 

(Appliance Deodorant) 

Rem______ ILOTI ______ _ 

Lt 
. Condición de Venta: ___________ _ 

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N"9175 

Autorizado por la ANMAT PM-71 0-35 

Santla e tinl 
(oIoplosl de A.ye 1,"" S.A. 

Gare:nte G eral 

(€ 
0543 

\ 



22/i4 ¿ 
Desodorante de Dispositivo para 6stomiá eColaplast 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B 

Importado y distribuido por: 
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. 
Bouchard 547 Piso 13 

eColaplast 
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. 

Fabricante: 
Coloplasl A/S 
Holledam 1. 30SO Humleb.k. 
Dinamarca 

ColoplaSI Manufacluring USo LLC 
1040 Commerce Orive 
N. Mankalo MN 56002-8300. USA 

Desodorante de Dispositivo para Ostomía 

(Appliance Deodorant) 

Condición de Venta: ____________ _ 

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N"9175 

Autorizado por la ANMAT PM-71 0-35 

Uso indicado 

CE: 
0543 

El Desodorante de Dispositivo para Ostomía está diseñado para neutralizar los olores del dispositivo 

para ostomía (bolsa) cuando este es vaciado o reemplazado. 

ADVERTENCIA 

• No aplicar nunca diteclafTl8nts sobre 81estoma. 

Desodorante de dispositivo para Ostomía ha sido diseñado para una seguridad absoluta y la 

máxima sencillez de uso: 

1. Insertar el tubo desodorante en el dispositivo para ostomía 

2. Colocar 6 a 10 gotas en el dispositivo en el momento de cambiar o en el vaciado. 

3. Frotar los lados del dispositivo para dispersar uniformemente. 

4. Para la limpieza de dispositivos drenables. añadir 10 gotas a una taza de agua. Utilice esta 

solución para enjuagar y eliminar olores del dispositivo. 

PRECAUCIONES 

- No utilizar después de la fecha de vencimiento 

Manténgase fuera del alcance de los niños. 

""'di. A.·.uRflV!OLA 
TIC,,-" 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6966/11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.................... 2 .. 2 .. 5·' .. , y de acuerdo a lo solicitado por 

Coloplast de Argentina S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identiflcatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Desodorante de dispositivo para Ostomía. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-013 limpiadores. 

Marca del producto médico: Coloplast 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para neutralizar los olores del 

dispositivo para ostomía (bolsa) cuando este es vaciado o reemplazado. 

Modelo(s): Appliance Deodorant 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: 1) Coloplast A/S. 

2)Coloplast Manufacturing USo LLC 

Lugar/es de elaboración:1)Holtedam 1DK-30s0 Humlebcék.Dinamarca. 

2)1940 Commerce Drive, N. Mankato MN 56002-8300, 

Estados Unidos. 

Se extiende a Coloplast de Argentina S.A. el Certificado PM-710-3s, en la Ciudad 

d B A· ., 9 AP~ 2012 . d .. . (5)-e uenos Ires, a ............... ;;-.: ............. , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 


