Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N° 0 & 2 sz

suenos ArRes, | 6 ENE 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-451-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones TEDEQUIM S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta ‘Administracién Nacional, de un nuevo 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

jeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacion‘al de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto médico
marca CLARIDENT TA, nombre descriptivo KIT PARA ELIMINAR MANCHAS DE
FLUOROSIS Técnica microabrasiva y nombre técnico kits para profilaxis dentales,
de acuerdo con lo solicitado por TEDEQUIM S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse. los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 10 y 11 a 14 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1277-24, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada.en la normativa vigente,
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionadc en el
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
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestibn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ROTULOS

Rétulo en envase secundario: {Caja del KIT)

Fabricante: TEDEQUIM SRL

Direccion:
Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba,
Argentina .
Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260 |

E-mail: info@tedequim.com.ar

Nombre genérico: Kit para eliminar manchas de Fluorosis. Técnica [
microabrasiva.
Marca: - Clarident TA
Modelo: Kit Profesional
Familia:

1) Protector Gingival y labial

2) Solucién de acido Clorhidrico

3) Solucidn neutralizante
4) Polvo Microabrasivo: Carburo de silicio.

5} Accesorios: espatulas, cuchara de medida, aplicadores plasticos.

Lote Kit: xxxxx (serie 16000)

Fecha de elaboracién: xx/xx/xxxx

Fecha de vencimiento: xx/xx/ xxxx+ 4 ( 4 afos a partir de la fecha de
elaboracién.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N® 2107. W
M TEDEGUIM S.A.L.
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Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-1277-24

Almacenamiento: Conservar bien cerrado en lugar fresco, entre 4 y 30 °C
preferentemente.

1- Rétulo en envase primario: Protector Gingival y labial
Fabricante: TEDEQUIM SRL
Direccion:
Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba,
Argentina
Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260

E-mail: info@tedequim.com.ar

Nombre genérico: Protector Gingival y labial
Marca: Clarident TA

Modelo: Kit Profesional

Lote: xxxxx (serie 16000)

Fecha de elaboracion: xx/xx/xxxx

Fecha de vencimiento: xx/xx/ xxxx+ 4 ( 4 afos a partir de la fecha de

elaboracion, /

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N° 2107.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-1277-24

Contenido: 9 g

2- Rétulo en envase primario: Solucién de Acido Clorhidrico

Fabricante: TEDEQUIM SRL W
— -
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Direccion:

Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Caordoba, Provincia de Cordoba,

Argentina
Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260
E-mail: info@tedequim.com.ar

Nombre genérico: Solucion de Acido Clorhidrico
Marca: Clarident TA

Modelo: Kit Profesional

Lote: xxox (serie 16000)

Fecha de elaboracion: xx/xxHoox

Fecha de vencimiento; xx/xx/ xxxx+ 4 ( 4 afos a partir de la fecha de

elaboracion.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmaceutica — Matricula N° 2107.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por fa ANMAT PM-1277-24

Composicion: Acido clorhidrice 18 % P/P

Contenido: 6 ml

3- Roétulo en envase primario: Solucién neutralizante

Fabricante: TEDEQUIM SRL
Direccién:

Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Codrdoba, Provincia de Cordoba,

Argentina
Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260

E-mail: info@tedequim.com.ar

— w

TEDEQUIM 5.R.L.

TEDEQUIM S.R.L. “‘“",?"m[’ﬁ‘fu“zﬁ?m
Dra. LEONOR PASTERIS a.‘-_.:.m'_-\rgcﬁma

GERENTE


mailto:info@tedequim.com.ar
mailto:info@tedequim.com.ar

TEBEQU!M 3 R L.@

Nombre genérico: Solucion Neutralizante
Marca: Clarident TA
Modelo: Kit Profesional

Lote: xxxxx {serie 1'6000)

Fecha de elaboracion: xx/xx/xxxx

Fecha de vencimiento: xx/xx/ xxxx+ 4 ( 4 afos a partir de la fecha de
elaboracion.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N° 2107,

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1277-24

Contenido: 6 m}

5- Rétulo en envase primario: polvo Microabrasivo

Fabricante: TEDEQUIM SRL

Direccion: ,
Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Cdrdoba, Provincia de Cérdoba,
Argentina

Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260 /
E-mail: info@tedequim.com.ar

Nombre genérico: Polvo microabrasivo
Marca: Clarident TA

Modelo: Kit Profesionzl

Lote: xxxxx (serie 16000)

Fecha de elaboracion: xx/xx/xxxx
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Fecha de vencimiento: xx/xx/ xxxx+ 4 ( 4 afos a partir de la fecha de
elaboracién.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N° 2107.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1277-24

Contenido: 15 g

Composicidn: Carburo de Silicio. Microparticulas

s ,

TEDEQUIM §.K.w.
TEREIUM, S
CERERTE Farm. Matr. 2107
DR, TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: TEDEQUIM SRL

Direccion:
Bv. de los Polacos 6136- Ciudad de Coérdoba, Provincia de Cdérdoba,
Argentina
Teléfono: 03543-448260 - Fax: : 03543-448260

E-mail: info@tedequim.com.ar

Nombre genérico: Kit para eliminar manchas de Fluorosis. Técnica k
microabrasiva. |
Marca: - Clarident TA
Modelo: Kit Profegionzl
Familia:

1) Protector Gingival y labial

2} Solucién de acido Clorhidrico

3) Solucién neutralizante
4) Polvo Microabrasivo: Carburo de silicio.
5) Accesorios: espatulas, cuchara de medida, aplicadores plasticos.

Director técnico: Miryam Della Vedova —

Farmacéutica — Matricula N° 2107.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por fa ANMAT PM-1277-24

Clarident TA es un kit para la aplicacion de la técnica de microabrasion para la
eliminacién de manchas producidas por fluorosis en esmalie de grado
moderado o severo, para evitar el uso de carillas. En los casos mas graves
permite disminuir considerablemente el tono del color.

La bsqueda de una técnica que permita el mejoramiento estético en esos

y
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casos ha sido intensa. Ya en el siglo IXX se probaron diferentes sustancias
quimicas para limpiar los dientes. En 1916, Kane intenta eliminar manchas de
fluorosis aplicando algodén empapado en acido muriatico ( Clorhidrico) y
calentando con llama. Mas adelante, en 1918, el mismo autor propugna el uso
de técnicas de microabrasion. Mas recientemente, McCloskey en 1984 usa
acido clorhidrico al 18% con torundas de algodon en repetidas aplicaciones’,
T.P. Croll? utiliza el método de microabracion consistente en preparar una
mezcla de acido Clorhidrico al 18% con piedra pémez no sélo en dientes
manchados por fluororsis sino también en otros tipos de manchas, mejorandola
en un trabajo posterior 3. Hasta el presente se hicieron numerosas
combinaciones de acidos clorhidrico o fosférico a diversas concentraciones con
polvos abrasivos, generalmente con tamario de particulas entre 10 y 100
micrones, siendo los mas utilizados la piedra pomez o el carburo de silicio. Diez
afios después, Croll* revé 1a técnica de microabrasién utilizando una pasta
acuosa comercial basada en carburo de silicio y acido clorhidrico.

Este tratamiento de microabrasion, ocasiona una pérdida de esmalte de
aproximadamente 0,2 micrones, por lo gue se considera mas conveniente su
utilizacion frente a las técnicas restauradoras (carillas) que requieren un
blangueamiento con perdxidos para bajar el tono de la coloracién de la mancha
previo a la aplicacién de la carilla.

Esta técnica también esta indicada en situaciones como lesiones hipoplasicas e
irregularidades en la textura del esmalte, para manchas blancas resuitantes de
caries inactivas, caries paralizadas pigmentadas y otros defectos estructurales
del esmalte superficial que normalmente se pigmentan.

INSTRUCCIONES DE USO
Realizar un diagnéstico preciso del origen de la coloracién ancrmal.
No es necesario anestesiar.

1- Controlar que la encia esté sana en la zona a tratar.

2- Tratar caries y posibles filtraciones. En caso de sensibilidad, aplicar un
tratamiento desensibilizante con NaFRESIN o KDESIN o productc semejante
antes de iniciar esta técnica.

3- Remover placa bacteriana. Es conveniente realizar un tratamiento completo
de profilaxis. No usar materiales que contengan glicerina o fluor.

4- Cubirir el tejido blando y labios con PROTECTOR GINGIVAL Y LABIAL.
5-Aislar con goma dique los dientes a tratar y dejar al menos uno normal para
control de |la coloracién.

6-Ligar los cuellos dentarios, volver a cubrir con PROTECTOR GINGIVAL Y
LABIAL el tejido que pueda quedar expuesto, luego de la maniobra anterior.
Rodear con Solucion Neutralizante el borde entre el diente y la goma dique.
Debe considerarse que el acido clorhidrico en esta concentracion es altamente
irritante para la mucosa. También se puede utilizar Barniz para cavidades para
sellar los margenes de goma dique.
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7-Preparar la pasta abrasiva a utilizar siguiendo las instrucciones que se
indican mas adelante.

8- Aplicar la pasta con la ayuda de la espatula sobre la pieza dental a limpiar y
dejar actuar unos 5 segundos.

9- Luego frotar con la espatula de arriba hacia abajo y de mesial a distall,
siguiendo la ubicacién de la o las manchas (nicamente, durante unos 20
segundos 0 mas. También se puede frotar en forma mecanica. No es
conveniente aplicar mas de 60 segundos por vez.

10- Retirar el producto aspirando o con una torunda de algodén y enjuagar con
abundante agua y observar.

11- Repetir el punto 8, 9 y 10 no mas de 10 veces hasta obtener la coloracion
deseada.

12- Para asegurar que se eliminé totaimente el HCI después de enjuagar, mojar
tna torunda de algodén con Solucion Neutralizante y aplicar sobre los dientes
tratados durante unos segundos. Luego enjuagar con abundante agua.

13- Realizar un suave pulido de los elementos tratados.

14.- Finalmente topicar con fluoruro a pH neutro (Neutrodent o similar).

Aclaracion: Cualquiera sea el instrumento utilizado en el punto 9 (técnica
manual o mecanica), los resultados obtenidos son semejantes en términos de
efectividad de la microabrasion, cantidad de desgaste y alteracion de la
rugosidad superficial del esmalte dental. La diferencia entre las técnicas
consiste en el mayor o menor tiempo necesario para la remocién de las
manchas, quedando para el odontdlogo la decisién de la técnica a ser
empleada.

Si al finalizar el procedimiento el profesional considera, se puede realizar un
tratamiento de blanqueamiento dental con peroxidos ya sea ambulatorio o
profesional.

PREPARACION DE LA PASTA ABRASIVA

a-Tomar una medida (cucharita) a ras de POLVO abrasivo y colocarla en un
vaso Dappen o recipiente similar bien limpio.

b- Agregar 2 gotas de &cido clorhidrico mezclando hasta obtener una pasta
homogénea. Esta cantidad depende de la medida de polvo, se puede agregar
hasta 3 gotas.

NOTA: La dosis indicada anteriormente alcanza para un elemento repitiendo el
procedimiento hasta 8 veces.

Siguiendo la proporcion polvo / liquido se puede preparar mayor cantidad de
acuerdo al numero de elementos a tratar.

El kit completo alcanza para unos 75 elementos.

RECOMENDACIONES

*Utilizar guantes. - w@g‘
Hosr
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* Proteger los ojos del paciente, asistente y el profesional con anteojos
protectores.

* Después de preparar la pasta abrasiva tener a mano el agua y el succionador
en el caso de salpicaduras.

* No deje el vaso Dappen con la pasta por encima de la cara del paciente.

* Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCION
No poner en contacto de piel o mucosa, en caso que ello ocurra neutralizar y
favar con abundante agua, durante 15 minutos.

ADVERTENCIAS

No utilizar en pacientes con sensibilidad dentaria. En ese caso tratarla
previamente con NaFRESIN o KDESIN antes de iniciar el tratamiento.

No aplicar en dentina ni en dientes cariados.

No colocar en zonas con posibles filtraciones.

PRESENTACION

El avio contiene:

» Protector gingival y labial , 9 g

e Acido clorhidrico 18% , 6 ml

e Polvo Abrasivo, 15 g

e Accesorios. Espatulas, aplicadores y medida.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-451-14-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
.01&23 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por TEDEQUIM S.R.L., se autorizé
la inscripcién 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 PARA ELIMINAR MANCHAS DE FLUOROSIS Técnica
microabrasiva.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-129 - kits para profilaxis
dentales. a
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CLARIDENT TA.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Para aplicacion de la técnica de microabrasidn para
eliminar manchas por fluorosis de grado moderado © severo. Lesiones
hipoplasicas e irregularidades en la textura del esmalte, manchas blancas
resultantes de caries inactivas, caries paralizadas pigmentadas y otros defectos
estructurales del esmalte superficial. .

Fuente a de obtencién de lé'/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de

origen biologico: No aplica.

o | s



Modelo/s: Kit: 1} Protector Gingival y labial.

2} Solucion de acido clorhidrico.

3) Solucién neutralizante.

4) Poivo microabrasivo: Carburo de Silicio. B

5) Accesorios: espétulas, cuchara de medida, aplicadores plasticos.
Periodo de vida util: 4 afios.

Forma de presentacién: el kit contiene:

1) Protector Gingival y labial. Jeringa x 9 g.

2) Solucién de acido clorhidrico. Envase gotero x 6 ml.

3) Solucién neutralizante. Envase gotero x 6 mt.

4) Polvo microabrasivo: Carburo de Silicio. Envase de vidrio x 15 g.
Sj Accesorios: espatulas, cuchara de medida, aplicadores plasticos.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: TEDEQUIM S.R,L.

Lugar/es de elaboracién: Bv. de los Polacos 6136, Ciudad de Cdrdoba, Provincia

de Cordoba, Argentina.

Se extiende a TEDEQUIM S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1277-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a 18ENE2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

ng. ROGELIO LOPEZ

inistrador Naclonal
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