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BUENOS AIRES, 9314 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-22292-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones MUNTAL S.A. 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 elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
J] requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del produtto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que l.os datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convaiidadbs por las areas 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.

S



\%

% - “2012-Afo de Homenaje af Doctor D MANUEL BELGRANO"

Menisiorss s Fiolien

gj@f?ﬁi | PISRODIOHAN ¥ 4 44 8

LN HAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Hl} y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DLF, nombre descriptivo: desensibilizadores dentales y nombre técnico
materiales restauradores dentales, de ofro tipo, de acuerdo a lo solicitado, por
MUNTAL S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULOC 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 51 a 54 Y 55 a 59 respectivamente,
figurando como' Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando come Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-420-85, 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) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-22292-11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4448 .......

Nombre descriptivo: Desensibilizantes dentales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 materiales
restauradores dentales, de otro tipo.

Marca del producto médico: DFL

Medelo(s): TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE

Clase de Riesgo: |l

Indicacion/es autorizada/s: desensibilizante dental, post blangueamiento

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DFL Industria E Comercio SA

Lugar/es de elaboracién: Estrada Do Guerengue n® 2059, Jacarepagua, Rio de
Janeiro, 22.713-002, Brasil.

Expediente N2 1-47-22292-11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

llu;j:—.
Dr. OTTO A GASINGHER

BUBINTE RYENTOR
ANM.aT.
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ANEXO III.B de la DISP. ANMA
2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

1. REQUISITOS GENERALES

1.1.La informacion que consta en el rotulo y en las instrucciones de uso
estan escritas en el idioma espafiol.

1.2.Los productos incluyen en su envase las instrucciones de uso.

1.3.Las informaciones necesarias estan detallas y representadas en
forma de simbolos en el envase externo.

l 2. ROTULOS I

El modeic del rotulo que es aplicado directamente sobre el envase del
producto médico contiene la siguiente informacion:

2.1. Razén social y direccion del fabricante y del importador.

2.2.  Eirbtulo contiene la informacién estrictamente necesaria para que
el usuaric pueda identificar el producto medico y el contenido del
envase,

2.3. El rétulo contiene el niumerc de lote precedido por la palabra Lot.

2.4. E! rétulo contiene la fecha de vencimiento del producto que va
precedida por la leyenda Fecha de vencimiento.

2.5. El rotulo contiene las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacién y/o manipulacion del producto.

2.6. El rétulo contiene instrucciones especiaies para uso de productos
médicos: Leer instrucciones de uso.

2.7. El rétulo contiene el simboio de advertencia y/o precaucion. C///
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2.8. El rétulo contiene el nombre del Responsable técnico legal
habilitado para la funcién, titulo y nimero de matricula.

2.8. El rétulo contiene el nimero de Registro de Producto Meédico
precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad competente
(Nro de Legajo de nuestra empresa). *“AUTORIZADO POR LA
ANMAT PM........ ",

SIMBOLOGIA UTILIZADA
Simbolos Descripciones
® Producto de un solo uso.
A Cuidado, consultar documentos.
r,‘}“f.{: Mantener al abrigo del sol.
7/
?ﬁ" Mantener seco.
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PROYECTO DE ROTULO (Caja)

Fabricado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n°® 2059 , Jacarepagua
22.713-002

Ric de Janeiro

Brasit

importado por:

MUNTAL S.A

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE

Contenido: 1 jeringacon2g.

Lote N° XXXX Fecha de fabricacién: xxyy

Fecha de vencimiento: xxfyy (2 afos a partir de le fabricacion)

E! producto no debe ser expuesto al calor excesivo 0 de las llamas. El
productc puede almacenarse a temperatura de hasta 25° C.

Composicién, indicaciones y precauciones. Ver las instrucciones de
uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.878

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM ’%0‘78;
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PROYECTO DE ROTULO (Caja)

fabricado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n° 2059 , Jacarepagua
22.713-002

Rio de Janeiro

Brasil

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE

Contenido: 1 jeringacon 2 g.

Lote N° XXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

Fecha de vencimiento: xodyy (2 afios a partir de le fabricacién)

El producto no debe ser expuesto al calor excesivo o de las llamas. El
producto puede aimacenarse a temperatura de hasta 25° C.

Composicion, indicaciones y precauciones: Ver las instrucciones de
Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 420-85”




ANEXO Ill B de la DISP. ANMAT
2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES EN LAS INSTRUCCIONES DE
Uso

| 3- INSTRUCCIONES DE USO I

3-1) Las indicaciones contempladas en €l item 2 de este Reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Producto estéril

Producto de un solo uso

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del
producto

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Cualquier advertencia y/o precaucidn que deba adoptarse

Si corresponde el método de esterilizacion

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para fa funcidon

Namero de Registro dei Producto Médico precedido de la sigla de identificacién
de {a Autoridad Sanitaria competente

3-2) Las prestaciones contempiadas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos y posibles efectos secundarios no deseados.
Se adjunta

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segqura: No corresponde

3-4) Todas las informaciones que pemitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de Jjas operaciones de
mantenimiento vy calibrado que bhaya que efectuar para garantizar
permaneniemente el buen funcionamiento y fa seguridad de los productos
médicos: No corresponde

3.5) La informacién Gl para evitar riesgos relacionados con la implantacion def §/
producto médico: No corresponde

3-6) La informacidén Gfil para evitar cierfos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigadiones o
tratamiento especificos: No corresponde.
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3-7) Las instrucciones necesanas en caso de rotura del envase protector de
esterilidad y si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de
reesterilizacion. No corresponde

3-8) Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluido la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacidn si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones: No corresponde

En caso de que los productos médicos deban ser esternlizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esternilizaciéon deberan ser formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de |os productos médicos.

3-9) Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (ejemplo: esterilizacién, montaje
final, eic). No corresponde

3-1Q) Cuando un producio médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacioén relativa la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta. Las instrucciones de utilizacidn deberan incluir
ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y precauciones que deban tomarse. No corresponde.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico: No corresponde.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes témicas de ignicién, enfre
otras: No corresponde.

3-13) Informacidn suficiente sobre el medicamento o ios medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluido cualquier
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar: No
corresponde.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion: No corresponde

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos : No corresponde.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO L

Fabnicado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n® 2058 , Jacarepagua
22.713-002

Rio de Janeiro

Brasil

{mportado por.

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Autébnoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 420- 85"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE es un gel desensibilizante
usado después del blanqueamientc dental que se compone de Fiuoruro
de Sodio 2 % y Nitrato de Potasio 5 %. Tiene un aito poder de
desensibilizacion debido al fidor, que actia formando cristales poco
solubies en agua, obstruyendo los tibulos dentinarios y en consecuencia
reduciendo la 6smosis de fluidos. E! Nitrato de Potasio tiene accion
neural. Actia directamente en la bomba de sodio/potasio, cuando
aumenta su concentracion extracelular (transporie activo debidc a la
bomba de sodio/potasio} despolariza las membranas de las fibras
nerviosas blogueando el paso de los estimulos nerviosos.
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INDICACIONES DE USO
Desensibilizante dental.

Esta indicado para uso en el consultorio o doméstico.

CONTRAINDICACIONES

= Mujeres embarazadas ¢ en periocdo de lactancia

ADVERTENCIAS

= En el caso que los ojos entren accidentalmente en contacto con el
producto, inmediatamente se los debe lavar con abundante agua y
acudir al medico.

* No utilizar el producto después de su fecha de validez.

» Siempre leer las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

PRECAUCIONES

Antes de la aplicacién

= | a superficie de los dientes del paciente debe estar perfectamente
limpia.

= Las encias deben estar sanas y no presentar inflamaciones sin
tartaro.

D

Después de la aplicacién —
= Evitar la ingestion del producto después de la retirada de la cubeta.

Observacién: no se conocen informaciones de casos de sensibilidad
en tejidos blandos (labios, encias y lengua) después del tratamiento.

MODO DE USQO DEL PRODUCTO

MO

Te M Tl - ML ~,
Consultorio: \, R vi® 10570 o
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minutos después de la sesion de blangueamiento.
2. Pulir la superficie vestibular de los dientes utilizando un disco de
fieltro sobre la capa de TOTAL BLANC OFFICE
DESENSIBILIZANTE.
3. Retirar el TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE de la
superficie dental.

Doméstico:

1. El dentista le debera indicar al paciente de que manera colocar el
TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE en la cubeta;
generalmente alcanza con una gota por diente.

2. El paciente debe dejar que TOTAL BILANC OFFICE
DESENSIBILIZANTE actie en la superficie dental de 3 a §
minutos.

3. Pasados esos minutos se debe retirar el TOTAL BLANC OFFICE
DESENSIBILIZANTE.

4. Lavar, secar y guardar la cubeta.

ALMACENAMIENTO

Mantener fuera del alcance de los nifios en un lugar protegido del calor y
de la luz directa. Conservar el producto a temperaturas entre 8° y 25 ° C.
La validez del producto a temperaturas entre 5° C y 25 ° C es de dos afios
a partir de |a fecha de fabricacion.

MUNTAL S.A. no controla factores relacionados a la actividad del
profesional, incluyendo la seleccion del producto.
Ante cualguier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

muntal@muntal.net o muntal@ciudad.com.ar

Leer las instrucciones de Uso NORBERTO . LOMOS
AGEUTICOD
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢ 1-47-22292-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidbn N©
‘44 y de acuerdo a lo solicitado por MUNTAL S.A, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con l0s siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desensibilizantes dentaies.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 materiales
restauradores dentaies, de otro tipo.
Marca del producto médico: DFL
Modelo(s): TOTAL BLANC OFFICE DESENSIBILIZANTE
Clase de Riesgo: Il
Indicacién/es autorizada/s: desensibilizante dental, post blanqueamiento
Periodo de vida dtil: 2 afos.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: DFL industria E Comercio SA
Lugar/es de elaboracién: Estrada Do Guerengue n°® 2059, Jacarepagua, Rio de
Janeiro, 22.713-002, Brasil.

Se extiende a MUNTAL S.A. el Certificado PM-420-85, en la Ciudad de Buenos
Alres, a ...3.1.JUL..2012.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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