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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6223-16-1 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice fa inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacionél, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos que conte_mpla l[a 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte médico
ﬁarca FGM, nombre descriptive SISTEMA DE BLANQUEAMIENTC DENTAL vy
nombre técnico Materiales IRestauradores Dentaies, de otro tipo, de acuerdo con
lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER
MONTELLO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
en el Certificado .de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fbjas 330 y 331 a 340 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1060-87, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la' normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La viéencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, 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 el Departamento de Mesa
de Entradas 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 Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspoﬁdiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-6223-16-1

DISPOSICION NO

o AN

Br. ROBERYO L //M’\
- Subadministrador Naciopal

AN-M.AT.
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ROTULO E

1. Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial -
Joinville — SC - BRASIL

2. Importado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano [

3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de blanqueamiento dentales, Marca: FGM, modelos: xxx.

Producto para uso odontoldgico.

lote N2,

fecha de elab:

fecha de vto:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

LB % N ;. i AW

10. Director técnico: Rita Cerescle — Farmacéutica MN 5043
11. Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1060-87

12. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

y Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

1.

A

Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito industrial —
Joinville —SC - BRASIL.

Importado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano
3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de blangueamiente dentales, Marca: FGM, modelos: WHITENESS HP,
WHITENESS HP MAXX, WHITENESS HP BLUE, WHITENESS HP AUTOMIXX, WHITENESS
PERBORATOQ, WHITE CLASS CON CALCIO, WHITENESS SIMPLE, WHITENESS SUPER ENDO,
WHITENESS PERFECT.

Producto para uso odontoldgico.

Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

Autorizado por la A.N.M.AT PM 1060-87

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Preparandose para el aclaramiento:

1. El odontdlogo y su auxiliar deben providenciar su material de proteccién {guantes,
anteojos, gorro, mascara y delantal) para minupular el producto. Proteja también su I\
paciente utilizando gorro, anteojos de proteccién y un retractor labial adecuado.

2. Retire el aclarador del envase, observando las recomendaciones de seguridad;

3. Retire la tapa de la jeringa con espesante y acople el dispositivo de acople entre las
jeringas. _

4. Acople la jeringa con el perdxido, teniendo cuidado pues este puede estar bajo presion. I

5. Guarde el conjunto para mezcla en el momento de la aplicacién. Atencion! Mezcle las
dos jeringas solamente tras el preparc del paciente { en el momento de usar el gel)
observe que las jeringas de perdxido son exclusivas para cada concentracion y no
deberan ser intercambiadas, o sea, el perdxido para la concentracidon de 35% es
exclusivo para aquella versidn y no atiende a producto con 20% v viceversa.

Paso a Paso:

Aclaramiento de dientes vitales

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal. %
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Realice una buena evaluacidn de la cavidad bucal del paciente; presencia de caries,

restauraciones deficientes, fisuras en el esmalte, recesiones gingivales, gingivitis y otras

caracteristica que se juzgue importante, deben ser verificadas y tratadas antes del

procedimiento. Providencie su proteccion y fa del paciente.

e -

Av. Belgranc 3984 (1210), Capital Federal.
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Fig 1. Posicione ef ratractor Iablal Are Flex (FGM) pera apartar los
iabios y meiilas,

Fig 2. Realice una profilaxis con piedra pomezy agua.

Fig 3. Registre el color inicial de los dientes con una escalfa de color
y/o fotogratie el casoinicial,

Fig 4, Aplique el Desensibilize KF2% por 10 minutos para promover
una desensibilizacién previa, Remueva el exceso de gel con una
puntaaspiradora, en seguida lave y seque.

Fig %. Haga el aislamiento relativo con Top Dam {protector gingival
fota curable) cubriendo la encia marginal y las papilas conuna capa
deJasmmdeanchuray 1 - 1,5mm de sspesor. La harrera deberd
cubrit aprodmadamente 8,5 a 1 mm de Iz superficle dental, Utlice
un espejo ¢linico mirando de incisal para cervical y observe se hay
tejido gingival descubierto. Caso esto ocurra haga Iz comeccitn,
Esta etapa es crucial para que se evite contacto del perdxido con la
encia, Utilice un retractor labial para facilitar ia aplicackén de a2
barrera v tansbién del aclarador,

Fig 6. Gure fa resina Top Dam utilizando 20 5 30 s&@,mdns de foto
curado para cada grupo de 3 disnies. £l protector gingival que 58
forma es rigido ¢ insoluble, previniendo eventuad fmtacidn por
productos agresives.

Fig 7. Mezcle [23 dos fases con fas jeringas conectadas, smpuijando
ins émbaolos alternadaments por hasta § veoes, después empuje
tedo el contenido meaclado parauna delas lpringas, estando asilisto
para uso. Notas: 1 - Tome clidado para que ambas jeringas asten
bien acopladas; 2 - Haga la mezela de fas fases en local separado,
fuera del alcance det pacients;

Fig 8. Coloque una puntera en 13 jeringa en que permangco ¢l gal y
afilique una capa sobre toda fa superficie vestibilar de los disntes &
ser aclarados {incluyendo las inter proximales) y extiendaun pocoen
fas faces incisal v oclusal. 1a capa de gef deber# tener entre 8.5 2
imat de espesor. Considere solamente fa fnea de somrisa
{generalmente de 2° Pré-molar & 2° Pré-molar del ofro arco).,

Nota: Un conjurida de jaringas cor 1,29 de gel rinde lo suficiente para
uraaplicacion sinulténea enlos dos arcos.

Fig 9. Permifa que el ge! permanszca sobre fa superficie dental por
ur periodo de 40 minttos para el HP Blue 35% y 50 minutos para el
HP Biue 20%, con aplicacian dnica del gel durante la sesién paralas
dos versiones. Con ¢l auillo de un micro aplicader Gavibrush mueva
&l gzl sobre los dientes frecuentermente (@ cada 50 10 minutos) para
iiberar eventuales burbujas de oxigeno generadas y renovar el
contactadel gel conlos dientes.

Nota: Los Hiempos de aplicacién de los aclaradores son sugerencias
y deban ser administrados por el profesional. Tiempos més cortos o
interrupcion de! tratamients pueden oourrr en ¢ases de
hipersensibilidad dental,

Fig 10, Alfinal det tratamiento, aspire el gel y Jave los dientes con
agua on abundancia. Remueva ¢ protector ginglval destacandolo
eanuna sonds exploradora.

Fig 11, Reatice of pulimento de los dientes con pasta de pulimento
Dlamond Excely discos defigitro Dlamand o Blamond Hlex. ' ‘
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Notas importantes:

1. Monitoree al paciente a lo largo de todo el aclaramiento con relacién a la
sensibilidad dental y posibles puntos de irritacién por peréxido. En el caso de
que exista alguno de estos casos, interrumpa el proceso y haga una verificacién
e intervencién,

2. Caso el paciente desarrolle hipersensibilidad que no consiga ser controlada, se
sugiere interrumpir el tratamiento y verificar si no hay anomalias en la
estructura dental que puedan ser acusadoras de la hipersensibilidad {fisuras,

exposicion de dentina, etc). Cuando la sensibilidad fuera de dificil control o por

alguna razén no fuera posible recomendar una nueva sesién de aclaramiento,

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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6.

se puede complementar el aclaramiento utilizando aclaradores de uso casero
{(Whiteness Perfect 10%, PJ).

En casos donde las dos sesiones de aclaramiento preconizadas no resulten en un
nivel satisfactorio de aclaramiento (casos de manchas mas severas), se puede

extender el tratamiento por una sesidn mas, desde que el paciente no presente

hipersensibilidad. En este caso, se debe respetar un intervalo de siente dias

entre sesiones. Para casos mas desafladores, puede ser indicada una
combinacidn de aclaradores {consultoric y casero} de acuerdo con pardmetros
establecidos por el profesional.

Resultados satisfactorios pueden ocurrir ya en la primera sesién. Sin embargo,
es recomendado que se haga una sesién mas para efectos de mayor eficacia del
tratamiento (2 sesiones por pacientes).

De la misma forma que con las demds técnicas de aclaramiento, el registro del
color de los dientes antes del tratamiento, el esclarecimiento del paciente sobre
las reales perspectivas de su caso (limitaciones en los casos de manchas por
tetraciclina, coloracién grisdcea, etc), aviso sobre la posible sensibilidad,
necesidad de cambio de restauraciones, son recomendados. Hay casos en que,
por caracteristicas particulas de los dientes (caracteristicas de esmalte, tipo de
pigmentacion, etc), el nivel de aclaramiento deseado puede no ser posible de
obtenerse.

Una vez que el aclarador es mezclado, este debera ser consumido en la misma
sesion. El gel no puede ser almacenado para uso en otra sesién después de su
manipulacidn, pues perdera su eficiencia. Caso ocurra sobre de gel durante la
sesion, este deberd ser desechado {diluido con agua y desechado en la pileta,

por ejemplo).

Conservacién y almacenaje,

Producte de uso profesional

Debe ser utilizado solamente por profesionales habilitados.

No utilice el producto si este estuviera fuera del plazo de validez

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal,
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Para desecho del producto siga las normas vigentes de su pais

Almacene el producto a temperaturas entre 59C y 302C para una mejor conservacion.
| No congele el producto

Proteja de la incidencia de la luz solar directa.

|
Finalidad de uso

Dientes vitales naturalmente oscuros o amarillos.
Dientes vitales oscurecidos por la edad.

Dientes vitales que estan oscurecidos o manchados por sustancias extrinsecas, como pigmentos '
de café, tabaco, 1€, etc.

En casos mas desafiadores (oscurecimiento severa), se puede utilizar combinado con fa técnica

casera.

———

Precauciones, restricciones, advertencias, almacenamiento y caducidad.

Precauciones y Contraindicaciones

* Utilice Whiteness solamente como se indica en el Manual de Instrucciones.
* El producto es indicado solamente para uso profesional.

* No se recomienda el uso durante el embarazo o para lactantes. |
» El producto no es recomendado para pacientes que tengan un historial de reabsorcién externa ‘

y/oiinterna.

* Ei casos de rizogénesis incompleta, ef producto y la técnica no deben ser utilizados.

* En casos de lesiones periapicales, el endodoncista debe acompaiiar el proceso.

* El'producto no es recomendado en casos de calcificacién de la cdmara pulpar y del conducto
radicular.

* En'casos de traumatismos se puede producir la recaida del color después del aclaramiento.

« Informe al paciente sobre las posibilidades de éxito y fracaso del aclarador. Prevenga la
posibilidad de frustrar la expectativa del paciente.

» Los dientes no vitales en tratamiento aclarador presentan una estructura fragil debido a la
extraccién del material restaurador del interior de la cdmara pulpar. Aconseje al paciente para que
tengé cuidado y prevenga la fractura accidental del elemento.

. Puelde causar irritacion en contacto con fa piel/ojos.

* La ingestion del producto puede causar irritacion gastrica.

. Uti!lilce guantes y gafas de proteccién durante Ja aplicacion del producto y utilice gafas de

proteccion en el paciente. (@0

Av. Belgrano 3984 (1210}, Capital Fgderal.
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» De la misma forma que los demas geles aclaradores, Whiteness no blanquea materiales
restauradores.

El producto es de uso exclusivo en consultorio y debe ser manipulado danicamente por
dentistas.

La salud de la cavidad bucal debe ser evaluada previamente al tratamiento. Fisuras en el
esmalte, infiltraciones en eventuales restauraciones, dentina expuesta y otros factores que
puedan comprometer el aclaramiento deben ser sclucionadas antes iniciarse el tratamiento. El
producto es contraindicado para pacientes en mal estado de salud bucal.

Grietas en el esmalte dental son bastante comunes, pero generalmente no impiden el

aclaramiento, aunque se pueden producir casos con dolores agudos causados por la infiltracién

demasiado rapida del perdxido en la estructura dental a través de grietas. Generalmente, este
efecto esta caracterizado por un dolor agudo en elementos aislados. Si el paciente presenta
grietas en el esmalte, esté muy atento sobre esta posibilidad, ya que no se puede predeterminar
la profundidad de |a grieta. Si se produce una hipersensibilidad de forma muy intensa, aplique
Desensibilize KF 2% durante 10 minutos. También, si esta conducta no es eficaz, considere
disminuir el tiempo de aplicacién del aclarador de consultorio, complementéndolo con la técnica
casera.

' El producto no es indicado para el aclaramiento de dientes con amelogénesis y/o
delntinogénesis imperfecta, fluorosis severa, manchas intensas por tetraciclina y otras anomalias
de esmalte y dentina que pongan en riesgo la vitalidad del diente.

El producto no es indicado para utilizarlo con el paciente anestesiado. Es importante que
se tenga la supervisién de la sensibilidad informada por el paciente durante el aclaramiento. £n
casos extremos en los que se tiene alguna imperfeccion o fallo de la estructura dental que hacen
que el peréxido pueda llegar a la pulpa dental en mayor cantidad, se puede producir la necrosis
pulpar.

El producto no es indicado para el aclaramiento en embarazadas, lactantes y pacientes
menocres de 15 aiios.

El producto no es recomendado para personas que se han sometido recientemente a
cirugias gingivales o con inflamacidn del tejido gingival y personas con reacciones alérgicas al
producto.

Por ser un producto autocatalizado, no es necesario utilizar fuentes de luz aceleradoras
(sistemas de LED, tasers de alta potencia y otros).

El grabado dcido del esmalte dental previamente al aclaramiento no es necesario ni
recqmendado.

Av, Belgrano 3984 (1210}, Capital Federal.
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Durante la manipulacidn del producto, tanto el profesional como el auxiliar deben utilizar

guantes y gafas de proteccion compatible con el tipo de equipo que sera empleado. El paciente
también debe utilizar gafas de proteccidn y otras protecciones necesarias para evitar el contacto
accidental del producto con la piel ¢ la ropa.

Whiteness es un aclarador con alto poder oxidante y, cuando entra en contacto con tejido
vivo, puede causar manchas blancas y la irritacion temporal de la region afectada {(generalmente
desaparece en un maximo de 2 horas sin dejar ninguna secuela).

En casc de contacto accidental con la piel o tejidos vivos intracrales, neutralice el perdxido
cubriendo la regién con algunas gotas de solucién Neutralize y lavela inmediatamente.

El aclarador estd compuesto por una fase llamada peréxido (fase 1) y otra llamada
espesante (fase 2), que deberdn ser mezcladas en el momento de su uso. Se debe tener cuidado al
manipular la fase perdxide, ya que contiene peréxido de hidrégeno al 50%.

El contenido de las jeringas con perdxido puede estar bajo presion y/o puede tener fugas
debido a condiciones adversas de almacenamiento. Antes de abrir el embalaje, proteja sus manos
y 0jos (cirujano dentista y auxiliar) y observe si no hay liquido derramado en su interior. 5i hay
fugas, solicite el cambio del material.

Proceda a la manipulacian del producto lejos del paciente, sobre un fregadero o un
espacio seguro y sin riesgos de contaminar a otras personas.

Después de utilizar el producto, lave hien las manos y los materiales contaminados con
perdxido. Piense en prevencidn y seguridad cuando esté manipulando el producto.

Realice un aislamiento perfecto del tejido gingival utilizando el protector gingival Top dam
o digue de goma asociado al separador labial Arcflex. En todos los casos, es fundamental gue se
evite el contacto del perdxido con los tejidos intraorales.

Se debe recomendar al paciente que evite la ingestién de alimentos acidos y/o
fuertemente coloreados por lo menos durante 24 horas después del aclaramiento para evitar
sensibilidad y el posible compromisc del actaramiento.

Informe al paciente sobre las posibilidades de éxito y fracaso del aclaramiento. Prevenga
la posibilidad de frustrar la expectativa del paciente.

Después de mezclar las fases, introduzea la punta y compruebe si no hay resistencia para
liberar el gel aclarador antes de aplicarlo en los dientes del paciente. Si hay resistencia, cambie la
punta y pruebe en una superficie (per ejemplo, blogue de mezcla).

El producto debe ser utilizado en conformidad con lo recomendado en su protocolo. No

debe ser inyectado en ningln caso.

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Fed &=,
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s Producto de uso profesional.

» Solamente debe ser utilizado por profesionales.

* Almacene el producto a temperaturas entre 5 y 25°C para conservar de la mejor forma
posible el producto.

+ Nocongele el producto.

* Protéjalo de la incidencia de |a luz solar directa.

* No utilice el producto si esta fuera de la fecha de validez.

* Para desechar el producto, siga la legislacion de su pais.

Formas de presentacidn

Whiteness HP Automix: Kit conteniendo 1 jeringa cuerpo doble con 5g de gel aclarador, 5
punteras de automezcla, 1 jeringa con 2g de barrera gingival (top dam), 3 punteras para
aplicacién, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante de peréxido (neutralize).

Whiteness HP Maxx: Kit para 18 aplicaciones: 1 frasco con 10g de perdxido de hidrogeno
concentrado, 1 frasco con 5g de espesante, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante del
peroxido-neutralize, 1 espatula, 1 placa para preparado del gel, 1 top dam con 2g y 6 punteras
de aplicacion. Kit para 6 aplicaciones; 1 frasco con 4g de peréxido de hidrogeno concentrado,
1 frasco con 2g de espesante, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante del perdxido-
neutralize, 1 espatula, 1 placa para preparado del gel, 1 top dam con 1g v 2 punteras.
Whiteness Super Endo: Kit conteniendo 1 jeringa con 3g, 15 punteras de aplicacion.

Whiteness perborato: Kit conteniendo 1 frasco con 10g de polvo (perborato de sodio}, 1
frasco con 8g de liquido (peréxido de hidrogeno al 20%) y 1 dosificador de polvo.

Whiteness HP: Kit para 18 aplicaciones con top dam: 1 frasco con 10g de perdxido de
hidrogeno concentrade, 1 frasco con 5g de espesante, 1 frasco con 2g de solucién
neutralizante del perdxido (neutralize), 1 espatula y 1 placa para preparar el gel, 1 protector
gingival fotocurable (top dam} con 2g y 6 punteras de aplicacidn. Kit para 18 aplicaciones sin
top dam: 1 frasco con 10g de perédxido de hidrogeno concentrado, 1 frasco con Sg de
espesante, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante del peréxido (neutralize}, 1 espatula y 1

placa para preparar el gel. Kit para 6 aplicaciones: 1 frasco con 4g de peroxido de hidrogeno

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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concentrado, 1 frasco con 2g de espesante, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante del
perdxido (neutralize), 1 espatula y 1 placa para preparar el gel.

Whiteness Simple: Kit 10%, 16% o 22% : 4 jeringas con 3g de gel cada una, 4 punteras de
aplicacién, 2 placas de vinil con 1mm de espesor para confeccion de férulas, 1 estuche para
guardar las férulas. Empaque con 3 jeringas: 3 jeringas con 3g de gel cada una ¥ 3 punteras de
aplicacién. Butk: 50 jeringas con 3g de gel cada una, empaquetadas en forma individual.
Whiteness Hp Blue: Whiteness HP Blue 35% kit & aplicaciones completas: 6 conjuntos de
jeringas (1,2g por conjunto, 7,2g de gel en total), 1 frasco con 2g de solucién heutralizante del
peréxido {neutralize), 1 jeringa de protector gingival fotocurable (top dam) con 28y 6
punteras de aplicacién, 6 dispositivos de acoplamiento de las jeringas, 6 punteras de
aplicacion. Whiteness HP Blue individual 35%: |a medida correcta para una sesién contiene 1
conjunto de jeringas con 1,2g + top dam con 1g.

Whiteness Perfect: Kit whiteness perfect 22%: 4 jeringas con 3g cada una, 4 punteras de
aplicacién, 2 placas de vinil con 1mm de espesor para confeccion de férulas, 1 estuche para
guardar las férulas. Kit whiteness perfect 10% y 16%: 5 jeringas con 3g cada una, 5 punteras de
aplicacion, 2 placas de vinil con 1mm de espesor para confeccion de férutas, 1 estuche para
guardar las férulas. Mini kit whiteness perfect 10% y 16%: 3 jeringas con 3g cada una, 3
punteras de aplicacion. Bulk: 50 jeringas con 3g cada una, empaquetadas en forma individual,
White Class: Kit solamente para concentraciones de 6% y 7,5%: 4 jeringas con 3g de gel cada
una, 4 punteras de aplicacién, 1 porta férula, 1 tarjeta de citas. Jeringas individuales: 1 jeringas

con 3g en las concentraciones al 4%, 6%, 7,5% y 10%.

Vida Util

White Class con calcio 4% (2 afios), 6% {1 afio y 8 meses), 7,5% (1 afto y 4 meses), 10% {1 afio y4
meses); Whiteness HP (2 afios), Whiteness HP Maxx (2 afios), Whiteness HP Blue (2 afnos},
Whiteness HP Automixx (2 afios), Whiteness Simple 10%, 16%, 22% (2 afios), Whiteness Perfect
10% (2 afios), 16% (1 afio y 8 meses), 22% (1 afio y 4 meses), Whiteness Perborato (2 afios) v

Whiteness Super Endo (2 afios).
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-6223-16-1
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°1712, y de acuerdo con lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO, se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM), de
un nuevo prodLlcto con los siguientes datos identiﬁcatov;ios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE BLANQUEAMIENTO DENTAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
Restauradores Dentales, de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): FGM.
Clase de Riesgo: II.
Indicacidn/es autorizada/s: Dientes vitales naturalmente oscuros o amarillos.
Dientes. vitales oscurecidos por la edad. Dientes vitales que estan oscurecidos o
manchados por sustancias extrinsecas como pigmentos de café, tabaco, té, etc.
En casos mas desafiantes (oscurecimiento severo), se puede utilizar combinado
con la técnica casera. |
Modelo/s: WHITEINESS HP, WHITENESS HP MAXX. WHITENESS HP BLUE.
WHITENESS HP AUTOMIXX. WHITENESS PERBORATO. WHITENESS CLASS CON

CALCIO. WHITENESS SIMPLE. WHITENESS SUPER ENDO. WHITENESS PERFECT.
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Periodo de vida Gtil: White Class con calcio 4% (2 afios), 6% (1 afio y 8 meses),
7,5% (1 afio v 4 meses), 10% (1 afio v 4 meses); Whiteness HP (2 afios),
Whiteness HP Maxx (2 afios), Whiteness HP Blue (2 afos), Whiteness HP
Automixx (2 afios), Whiteness Simple 10%, 16%, 22% (2 afios), Whiteness
Perfect 10% (2 afios), 16% (1 afo y 8 meses), 22% (1 afio y 4 meses),
Whiteness Perborato (2 afios) y Whiteness Super Endo (2 afios).

Forma/s de presentaciéon: Whiteness HP Automixx: Kit conteniendo 1 jeringa
cuerpo doble con 5g de gel aclarador, 5 punteras de automezcla, 1 jeringa con
29 de barrera gingival (topdam), 3 punteras para aplicacion, 1 frasco con 2g de
solucion neutralizante de perdxido (neutralize).

Whiteness HP Maxx: Kit para 18 aplicaciones: 1 frasco con 10g de peroxido de
hidrogeno concentrado, 1 frasco con 5g de espesénte, 1 frasco con 2g de
solucidn neutralizante del peréxido-neutralize, 1 espatula, 1 placa para preparado
del gei, 1 topdam con 2g y 6 punteras de aplicacion. Kit para 6 aplicaciones: 1
frasco con 4g de peréxido de hidrégeno concentrado, 1 frasco con 2g de
espesante, 1 frasco con 2g de solucién neutralizante del perdxido-neutralize, 1
espatula, 1 placa para preparado del gel, 1 topdam con 1g y 2 punteras.
Whiteness Super Endo: Kit conteniendo 1 jeringa con 3g, 15 punteras de
aplicacion.

Whiteness perborato: Kit conteniendo 1 frasco con 10g de polvo (perborato de

sodio), 1 frasco con 8g de liquido (perdxido de hidrégeno al 20%) y 1 dosificador

1

de polvo.
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Whiteness HP: Kit para 18 aplicaciones con topdam: 1 frasco con 10g de
peréxido de hidrégéno concentrado, 1 frasco con 5g de espesante, 1 frasco con
2g de solucion neutralizante del perdxido (neutralize), 1 espatula y 1 placa para
preparar el gel, 1 protector gingival fotocurable (topdam) con 2g y 6 punteras de
aplicacién. Kit para 18 aplicaciones sin topdam: 1 frasco con 10g de peréxido de
hidrogeno concentrado, 1 frasco con 5g de espesante, 1 frasco con 2g de
solucién neutralizante del peroxido (neutralize), 1 espdtula y 1 placa para
preparar el gel. Kit para 6 aplicaciones: 1 frasco con 4g de perdxido de hidrogeno
concentrado, 1 frasco con 2g de espesante, 1 frasco con 2g de solucidn
neutralizante del peréxido (neutralize), 1 espétula y 1 placa para preparar el gel.

Whiteness Simple: Kit 10%, 16% o 22%: 4 jeringas con 3g de gel cada una, 4
punteras de aplicacién, 2 placas de vinilo con 1mm de espesor para confeccion
de férulas, 1 estuche para guardar las férulas. Empaque con 3 jeringas: 3
jeringas con 3g de gel cada una y 3 punteras de aplicacién. Bulk: 50 jeringas con
3g de gel cada una, empaquetadas en forma individual.

Whiteness Hp Blue: Whiteﬁess HP Blue 35% kit 6 aplicaciones completas: 6
conjuntos de jeringas (1,2g por conjunto, 7,2g de gel en total), 1 frasco con 2g
de solucién neutralizante del peroxido (neutralize), 1 jeringa de protector gingival
fotocurable (topdam) con 2g y 6 punteras de aplicacion, 6 dispositivos de
acoplamiento de las jeringas, 6 punlteras de aplicacion. Whiteness HP Blue
iﬁdividual 35%: la medida correcta para una sesion contiene 1 conjunto E,\:ie

jeringas con 1,2g + topdam con 1g.
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Whiteness Perfect: Kit whiteness perfect 22%: 4 jeringas (I:on 3g cada una, 4
punteras de aplicacion, 2 placas de vinilo con 1mm de espesor para confeccion
de férulas, 1 estuche para guardar las férulas. Kit whiteness perfect 10% y 16%:
5 jeringas con 39 cada una, 5 punteras de aplicacién,'z placas de vinilo con 1mm
de espesor parla confeccion de férulas, 1 éstuche para guardar las férulas. Mini
kit whiteness perfect 10% vy 16%: 3 jeringas con 3g cada una, 3 punteras de
aplicacion. Bulk: 50 jeringas con 3g cada una, empaquetadas en forma
individual.

White Class: Kit solamente para concentraciones de 6% y 7,5%: 4 jeringas con
3g de gel cada una, 4 punteras de aplicacién, 1 porta férula, 1 tarjeta de citas.
Jeringas individuales: 1 jeringas con 3g en las concentraciones al 4%, 6%, 7,5%
y 10%.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sahita.rias.
Nombre del Fabricante: Dentscare Ltda.

Lugar/es de elaboracién: Av. Edgar Nelson Meister 474, Distrito Industrial,
Joinville, SC CEP: 89219-501, Brasil. |

Se extiende a MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER
MONTELLO el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-1060-87, en la

1 6 FEB 2077

Ciudad de Buenos AiIres, @ ...ccoiiiecaniiinniannns , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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