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BUENOS AIRES, 2 0 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-2209-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologié Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempiadas 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 la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

e lt

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prodluctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producta medico
marca DENSELL / DENSELL WHITE / EASYDENT, nombre descriptive KIT DE
BLANQUEAMIENTO DENTAL vy nombre técnico Materiales Restauradores tli)entales,
de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A.l, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y q:Je 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 74 y 75 a 77 respectivamente. '
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-82, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. }

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
t
i

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar eI!_ legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2209-13-4

DISPOSICION No i
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PROYECTO DE ROTULO
KIT DE BLANQUEAMIENTO DENTAL

Densell/Densell White/Easydent

Fabricado por Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. 4962-9000

Modelos: XXX

Niimero de Lote

Fecha de Fabricacion

Fecha de Vencimiento

Conservar en temperatura ambiente — Evitar ambientes himedos y temperaturas
exfremas - Conservar en lugar seco
Mantener alejado de 1a luz solar

instrucciones especiales: Las versiones que se aplica el paciente debe estar bajo
indicacién y supervision del profesional !

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la AN.M.A.T- PM-235-82

LARMANDO BARATIRKIAN
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
KIT DE BLANQUEAMIENTO DENTAL

Marca: Denselt/Densell White/Easydent

Fabricado por Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. 4962.9000

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la AAN.M.A.T- PM-235-82

DESCRIPCION

Sistema de bianqueamiento dental en base a Perdxido de carbamida

Sistema de agentes blanqueadores dentales externo, para uso ambulatorio o como complemeanto
del blanqueamiento profesional. Aunque el producto es de uso domiciliario y de apiicacién sencilia,
el odontdlogo debe realizar controles semanales para verificar la evolucion del proceso.

La concentracidn a ser utilizada y la duracion del tratamiento dependen del criterio del profesionat,;
quien para determinarlos deberd tener en cuenta variables tales como la severidad de la
pigmentacion, la sensibilidad, ia presencia de restauraciones multiples y la colaboracién del
paciente.

Ei blangueamiento domiciliario es comoda para el paciente, puede reatizarse tanto en horario diurno,
como nocturno, se mantiene la tonalidad obtenida por varios meses y por ser un gel de aita
viscosidad, la posibifidad de que se ingiera es casi nula.

CP 35%: no es de uso ambulatorio, a través de cubetas realizadas sobre modelos del paciente, sino
que los manipula sclamente el odontbloge en el consultorio, resguardando el tejido gingival con
aislamiento absoiuto {goma dique) o barrera gingival fotopolimerizabie.

Es de aplicacion sencilla, que permite sdlo en una o pocas sesiones obtener excelentes resultados
en el blanqueamiento de dientes vitales. Es importante acordar con el paciente los objetivos del
tratamiento, ya que los logros obtenidos dependen de una ingesta de productos cuidados {de baja
pigmentacion; remolacha, espinaca, etc) y de no fumar,

En caso de pigmentaciones muy rebeides es aconsejable complementar con blangueamiento
ambulatorio supervisado. )

INDICACIONES

- Piezas dentarias con manchas ocasionas por la ingesta de alimentos y bebidas
cromogénicas: {8, mate, zanahoria, espinaca, gaseosas cola, elc.

- Nicotina

- Uso de colorantes labiales con colores intensos

- incorrecto cepillado, enjuagues o pasta dental con clorhexidina usados por periodos muy
prolongados

- Como complemento de la téenica de blanqueamiento externo

- Para mantenimiento periddico de los resultados obtenidos

- Cambios de coloracion debido a edad avanzada

- Pigmentaciones por fluorosis

- Pigmentaciones grado | y I por ingesta de tetraciclina
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PREPARACIONES PARA EL USO:

# Realizar una minucicsa profitaxis de toda ia boca
» Seleccionar el matiz deseado, asentandolo en la Historia Clinica. Es conveniente registrar,
mediante una fotografia color la condicién de 12 boca del paciente antes del tratamiento.

INSTRUCCIONES PARA EL USO:
> Tomar una impresion total del maxilar con alginato Algiprint Densell evitando en fa arcada
superior incluir la béveda palatina
» Realizar el modelo de yeso piedra Tipo Il Densell y preparar ia cubeta en e! consultorio o
enviar al {aboratorio para su confeccion
> Probar la cubeta en la boca controiando €l correcto sellade gingival e instruir al paqente
sabre |a forma de colocar y retirar la misma y el uso del producto, haciendo hincapié en las
siguientes ocbservaciones: ;
a) Cepillar minuciosamente los dientes antes de insertar ia cubeta
b} Colocar el gel en la cubeta sdlo en la cara vestibular de las piezas a blanquear, evitando
sobrecargar la misma para no causar ifritacion gingivai y escupir los excedentes.
c) No masticar con la cubeta colocada
d} No dejaria en fa boca mas tiempo de! indicado i
e) Enjuagar bien la boca luego de retirar 1a cubeta, que deberd ser lavada y secada antes
de guardaria en una caja apropiada
f} Evitar ingerir té, café o bebidas cola, alimentos en general que contengas substanc;as
pigmentantes, el uso de labiales con colores intensos y no fumar
g} Suspende ei uso en caso de reacciones adversas y consultar con el profesional a la
brevedad |
h) El color definitivo se Jogra una vez finalizado el tratamiento. El exceso de gel o la
permanencia de la cubeta en la boca por mas tiempo del indicado puede causar
irritacién en los tejidos blandos o sensibilidad espontanea o ante estimulos térmicos

PRECAUCIONES I
Mantener et producto fuera del alcance de los nifios

Evitar el contacto con los ojos vy la piel, en caso de contacto accidental lavar profusamente con agua
fria.

N ingerir: en caso de ingestidn, concurrir a urnt especialista t

CONTRAINDICACIONES

Alergia a alguno de los componentes

dientes sensibles,

pigmentacion por tetraciclina grado HI

afteraciones estructurates del esmalte, ]
restauraciones multiples o muy extensas

Embarazo y lactancia

Menores de 14 afios

Retraccion gingival

Dentina expuesta

Pigmentaciones metalicas l

* % & & 2 & 4 3 »

Periodo de validez
Vida util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Uttlizar e preducto antes de ia fecha de vencimiento indicada en of envase
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CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar el envase bien cerrado en un lugar fresco, seco y al abrigo de la luz
Almacenar en area ventilada, alejado de sustancias oxidantes y fuentes de caior.

PRESENTACION XXX

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN BUEN
ESTADO.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-2209-13-4
Ei Administrador Nacional de Ia; Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
2988 y de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANQO S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: KIT DE BLANQUEAMIENTO DENTAL.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
Restauradores Dentales, de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL / DENSELL WHITE /
EASYDENT.
Clase de Riesgo: II,
Indicacion/es autorizada/s: Piezas dentarias con manchas ocasionadas por la
ingesta de alimentos y bebidas cromogénicas: Té, Mate, Zanahoria, espjnaca,
gaseosas cola, etc. Nicotina. Uso de colorantes labiales con colores intensos.
Incorrecto cepillado, enjuagues 0 pasta dental con clorhexidina usados por
periodos muy prolongados. Como complemento de la técnica de blanqueamiento
externo. Para mantenimiento periddico de los resultados obtenidos. Cambios de
coloracién debido a edad avanzada. Pigmentaciones por fluorosis.

Pigmentaciones grado I y I por ingesta de tetraciclina.
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Modelo/s: CP 10%, CP 16%, CP 22%, CP 35%, CP 10% HOME, CP 16% HOME,
CP 22% HOME. |

Periodo de vida Util: 3 afios a partir de La fecha de fabricacion.

Forma de presentacién: CP 10: 1 Jeringa conteniendo 2 ml de gel blanqueador.
CP 10: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas 2 mil de gel blanqueador.

CP 16: 1 Jeringa conteniendo 2 ml de gel blanqueador.

CP 16: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas x 2 ml de gel blanqueador.

CP 16: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas x 2 m! de gel blanqueador, 1 desensibilizante
x 2 mi, 1 gel de fluoruro de 10 ml y accesorios.

CP 22: 1 Jeringa conteniendo 2 mi de gel blanqueador.

CP 22: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas x 2 ml de gel blanqueador, 1 desensibilizante
x 2 ml, 1 gel de fluoruro de 10 ml y accesorios.

CP 22: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas x 2 ml.

CP 35: 1 Jeringa conteniendo 2 ml.

CP 35: 1 Kit conteniendo 4 Jeringas de gel aclérante de 2 ml, 1 desensibilizante,
1 jeringa de barrera gingival de fotocurado y accesorios.

CP 10 HOME: Jeringa de 2 ml.

CP 10 HOME: 1 Kit conteniendo 4 jeringas de gel aclarante de 2 ml.

CP16 HOME: 1 jeringas de 2 ml de gel aclarante de 2 ml.

CP16 HOME: 1 Kit conteniendo 4 jeringas de gel aclarante de 2 ml.

CP22 HOME: 1 jeringa de gel aclarante de 2 ml.

CP22 HOME: 1 Kit conteniendo 4 jeringas de gel aclarante de 2 ml.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del Fabricante: DENTAL MEDRANO S.A.

Lugar/es de elaboracidén: Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a DENTAL MEDRANQO $.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion
del PM-235-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a 20ABR7015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 2 9 8 8

Administrader nacionsl
A.N.M.A.T.
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