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VISTO el Expediente N© 1-47-6966/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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 contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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.Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso i) 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°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Coloplast, nombre descriptivo Desodorante de dispositivo para Ostomia y
nombre técnico Limpiadores, de acuerdo a lo solicitado por Coloplast de
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucclones de uso que obran a fojas 4 y 5 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - 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 rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-710-35, con exclusion de toda otra
" leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) anos, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.
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
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el fegajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6966/11-0

DISPOSICION No lev.
. 0 o A. QRS GHFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD2C1Z) 5«'231(:0
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......ccoveenitiiitenitnne,
Nombre descriptivo: Desodorante de dispositivo para Ostomfa.
Caodigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS:15-013 Limpiadores.
Marca del producto médico: Coloplast
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Esta diseflado para neutralizar los olores del
dispositivo para ostomia (bolsa) cuando este es vaciado o reemplazado.
Modelo(s): Appliance Deodorant
Periodo de vida atil: 3 afios
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1) Coloplast A/S.
2)Coloplast Manufacturing US. LLC

Lugar/es de elaboracién:1)Holtedam 1DK-3050 Humlebzek.Dinamarca.

2)1940 Commerce Drive, N. Mankato MN 56002-8300,
Estados Unidos.
Expediente N°© 1-47-6966/11-0

DISPOSICION No LS 5
Dr./OTTO A. ORSINGHER

ejb 2 2 5‘41 SUB-INTERVENTOR
d P
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del

IMTL,
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN MAT
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@ coloplast Desodorante de Dispositivo para Ostomia

PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

Importado v distribuido por:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. . Coloplast

Bouchard 547 Plso 13
Cludad de Buenos Alres- Argentina.

Fabricante:
Coloplast A/S Coloplast Manufacturing US. LLC
Holtedam 1. 3050 Humlebaek. 1040 Commerce Drive
Dinamarca N. Mankato MN 56002-8300. USA

Desodorante de Dispositivo para Ostomia
(Appliance Deodorant)

" Condicion de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N°9175

Autorizado por la ANMAT PM-710-35

_ ~~ FARMACEUTICA

TN PSS
DIRES TR, TEGMGA
COLOPLAST s MitaENTHNA S.A.




@ Colopiast Desodorante de Dispositivo para §stom§

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Importade vy distribuido por:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. . Coloplast

Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:
Coloplast A/S Coloplast Manufacturing US. LLC
Holtedam 1. 3050 Humlebask. 1040 Commerce Drive
Dinamarca N. Mankato MN 56002-8300. USA

Desodorante de Dispositivo para Ostomia
(Appliance Deodorant)

A C$

Condicion de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N°9175

Autorizado por la ANMAT PM-710-35

Uso indicado
El Desodorante de Dispositivo para Ostomia esta disefiado para neutralizar los olores del dispositivo

para ostomia (bolsa) cuande este es vaciade ¢ reemplazado.

ADVERTENCIA
« No aplicar nunca directamente sobre 6l estoma.

Desodorante de dispositive para Ostomia ha sido disehade para una seguridad absoluta y la
maxima sencillez de uso:
1. insertar el tubo desodorante en el dispositive para ostomia
2. Colocar 6 a 10 gotas en el dispositive en el momente de cambiar ¢ en el vaciado.
3. Frotar los lados del dispositivo para dispersar uniformemente.
4. Para la limpieza de dispositivos drenables, afiadir 10 gotas a una taza de agua. Utilice esta
solucidn para enjuagar y eliminar olores del dispositivo.

PRECAUCIONES
— No utilizar después de la fecha de vencimiento

— Manténgase fuera del alcance de los nifios.

MABEL A. .UFF\U ZOLA.

PIRES -"o" TECMCA,,
G ENTINA S,

Pagina 1 de 1



*2012 - Afic de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6966/11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.................... 225.4, y de acuerdo a lo solicitado por
Coloplast de Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desodorante de dispositivo para Ostomia.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:15-013 Limpiadores.
Marca del producto médico: Coloplast
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para neutralizar los olores del
dispositivo para ostomia (bolsa) cuando este es vaciado o reemplazado.
Modelo(s): Appliance Deodorant
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1) Coloplast A/S.
2)Coloplast Manufacturing US, LLC

Lugar/es de elaboracion:1)Holtedam 1DK-3050 Humlebaek.Dinamarca.

2)1940 Commerce Drive, N. Mankato MN 56002-8300,
Estados Unidos.
Se extiende a Coloplast de Argentina S.A. el Certificado PM-710-35, en la Ciudad
de Buenos Aires, aQﬂE’f{'QQ]Z’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No [y L

ejb 2 2 5 4
" . Dr. OTTO A. ORSINGHER
. SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T,



