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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3744-17-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca BM4, nombre descriptivo Gel de blanqueamiento dental, de acuerdo con lo
solicitado por MUNTAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 10 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-420-111, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, 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 Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3744-17-4
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ANEXO III.B

2. ROTULOS

Direccion:Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

E-mail: ga@muntal.net

Gel Blanqueamiento Dental

Marca: BM4
Modelos: Power Bleaching 37%, Power Bleaching 10%, Power Bleaching

16% (segun corresponda)
Lote: xxxx
Fecha de fabricacidon: xxxxxx

Fecha de vencimiento: xxxxxx

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No reutilizar.

Las jeringas no utilizadas dentro del plazo de vencimiento deben ser

almacenadas dentro del refrigerador.

Mantener bien cerrada a temperatura ambiente a 25°C .

Autorizado por ANMAT PM 420-111

Director Técnico: Alicia Policaro Farm. M.N.: 12217

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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3. INSTRUCCIONES DE USO (Consultorio)

Nombre del fabricante: Muntal S.A

Direccién:Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

E-mail: ga@muntal.net

Gel Blanqueamiento Dental
Marca: BM4
Modelo: Power Bleaching 37%
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
No re utilizar. Para uso profesional dental Gnicamente.
Para uso profesional dental Unicamente.

Almacenar a temperatura no mayor a 25°C y lejos de lugares humedos.

Autorizado por ANMAT PM 420-111

Director Técnico: Alicia Policaro Farm. M.N.: 12217

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso:

El sistema de blanqueamiento Power Bleaching estd compuesto por un gel
de peréxido de carbamida al 37% destinado exclusivamente al
blanqueamiento profesional, en consultorio, destinado al blanqueamiento de
dientes vitales y no vitales que incorpora nuevas tecnologias y bases
cientificas para ofrecer un resultado esperado con maximo confort durante
el tratamiento. El efecto podra verse en las primeras semanas del
tratamiento.

Su formulacién y protocolo fueron desarrollados para proporcionar

disminucién de la sensibilidad después del tratamiento, tiempo reducido d

aplicacion, facilidad en el uso. Todo eso con el objetivo de recuperar ia
1%

r

estética de los dientes a partir de(J.Lr) ex‘celxnte blanqueamiento.
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Peréxido de Carbamida, Oxalato de Potasio, Fluoruro de Sédio, Espesante,
Neutralizante, Conservante, Humectante, Agua purificada.
Indicaciones:

Power Bleaching esta destinado al banqueamiento dental en los
siguientes casos:

Dientes vitales: Naturalmente oscuros o amarillentos, oscurecidos por
colorantes, oscurecidos por la edad, oscurecidos por trauma, manchados en
grado suave por tetraciclina y manchados por fluorosis.

Dientes no vitales:En asociacién al blanqueamiento dental interno.

Contra indicaciones:

Pacientes con hipersensibilidad al producto.

Almacenamiento y conservacién:

Mantenga la jeringa bien cerrada, en temperatura ambiente, a 25°C y al
resguardo de la luz y del calor. Las jeringas no utilizadas dentro del plazo
de vencimiento deben ser almacenadas en el refrigerador.

Procedimientos:

Blanqueamiento en consultorio - Power Bleaching 37%

Dientes No vitales:

1- Con una radiografia periapical, certificar que el tratamiento
endodontico esta correcto.

2- Con ayuda de una pierda esférica limpie la cdmara pulpar, retirando
tejido cariado y/o restos de cementos o antiguas restauraciones.

3- Desobture cerca de 2 a 3 mm el conducto radicular de la region
cervical removiendo el material obturador.

4- Lave la camara pulpar varias veces con ayuda de un spray de agua y
seque adecuadamente con pequefias bolas de algodén.

5- Con una resina compuesta (técnica adhesiva) de un cemento
iondmero restaurador, ejecute un sellado en la regién de la
desembocadura del conducto.

6- Aislar el tejido gingival de los dientes que recibieron el gel
blanqueador con una barrera gingival fotopolimerizable.

7- Enseguida ilene la cdmara pulpar y cubra el diente por vestibular y
palatino con el gel blanqueador. Durante 45 minutos y luego remover
con suctor y agua.

8- Enseguida seque la cdmara pulpar y realizar la técnica adhesiva.

9- Remover la barrera gingival.

10-Verificar la oclusién en méxima intercuspidacién habitual, protusiva y
lateroprotusiva. Verificar interferencias. {’!

11-Si es necesario repetir puntos 6 y 7 la cantidad de veces hasta L
alcanzar el color deseado. 8

12-Después de estar blanqueado elﬁ‘ren

restaurar la camara pulp%
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Dientes vitales:

1- Realizar la limpieza de ambas arcadas.

2- Seleccionar color.

3- Aislar el tejido gingival con abarrera gingival fotopolimerizable.

4~ Aplicar tanto en vestivular y palatino el peréxido de carbamida al
37%.

5- Dejar el producto en contacto con el diente por 45 minutos y
luego retirar con ayuda de aspirador y agua.

6- Remover la barrera gingival.

7- Aplicar fluoruro de sodio neutro al 2% por 2 minutos.

Advertencias y precauciones:

Se destina exclusivamente para aplicacién en consultorio por el dentista,
quien debe usar elementos de proteccidn. El dentista debe informar al
paciente cuando puedan ocurrir sucesos parciales del tratamiento , tale
como dientes que sufran traumas, mineralizacion de la camara pulpar y
conducto radicular y diferencias considerables de color entre los dientes,
presencia de restauraciones y protesis, entre otra cosas.

Reacciones adversas:

Durante el proceso de blanqueamiento el paciente puede sentir algun tipo
de sensibilidad dental o molestia gingival. Cualquier duda consultar al
odontoélogo.

Contenido:
1jeringa con 3 grs. De gel blanqueador Y una punta aplicadora.
Vida atil: 24 meses

INSTRUCCIONES DE USO (Ambulatorio)

Fabricante: Muntal S.A

Direccién:Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

E-mail: qa@muntal.net
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Gel Blanqueamiento Dental
Marca: BM4
Modelo: Power Bleaching 16% y 10%

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

No re utilizar. Para ser utilizado por el paciente bajo supervision del
odontélogo.

Almacenar a temperatura no mayor a 25°C y lejos de lugares himedos.

Autorizado por ANMAT PM 420-111

Director Técnico: Alicia Policaro Farm. M.N.: 12217

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso:

El sistema de blanqueamiento Power Bleaching estd compuesto por un gel
de perdxido de carbamida al 16% Yy 10% destinado exclusivamente al
blanqueamiento ambulatorio, destinado al blanqueamiento de dientes
vitales y no vitales que incorpora nuevas tecnologias y bases cientificas
para ofrecer un resultado esperado con maximo confort durante el
tratamiento. El efecto podra verse en las primeras horas del tratamiento.

Su formulacién y protocolo fueron desarrollados para proporcionar
disminucidn de la sensibilidad después del tratamiento, tiempo reducido de
aplicacién diaria, facilidad en el uso. Todo eso con el objetivo de recuperar
la estética de los dientes a partir de un excelente blanqueamiento.

Composicién:

Gela 16% y 10%.

Perdxido de Carbamida, Oxalato de Potasio, Fluoruro de Sodio, Espesante,
Neutralizante, Conservante, Humectante, Agua purificada.

Indicaciones:

Power Bleaching estd destinado al blanqueamiento dental casero o

ambulatorio, en dientes vitales y no vitales, /
Contra indicaciones: q\
w Mt
Pacientes con hipersensibilidad al producto. El prodgc\to nojdebe ser @\”\—/
utilizado para blanqueamiento dental interno. MONTAL S A, pice v
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Almacenamiento Y conservacion:

Mantenga la jeringa bien cerrada, en temperatura ambiente, de 2°C a 25°C
y al resguardo de la luz y del calor. Las jeringas no utilizadas dentro del
plazo de vencimiento deben ser almacenadas en el refrigerador.

Procedimiento:

Blangueamiento ambulatorio — Power Bleaching 10% Y 16 %

1- Limpiar los dientes adecuadamente

2- Comprobar la posicién de las cubetas individuales.

3- Sustituya la tapa de la jeringa por la punta aplicadora que acompafa
la producto y ensequida coloque el gel en las cubetas individuales.

4- Lleve las placas, una a una, a la boca y presione con ayuda de los
dedos puigar e indice contra los dientes para que el gel se esparza y
cubra todos los dientes.

5- Remueva los excesos del gel con el dedo indice.

6- Después de usar la placa cargada con el gel por el tiempo
recomendado ( de media hora a ocho horas diarias), retire la placa.

7- Limpie la placa con cepillo dental y agua corriente, seque y guarde la
placa en un lugar seco.

8- Enjuague la boca con agua y si es necesario cepille los dientes
nuevamente.

Advertencias y precauciones:

Se destina exclusivamente para aplicacién ambulatoria, para ser utilizado
por el paciente con supervisién del odontélogo.

Ante la presencia de sensibilidad es aconsejable reducir el ndmero de horas
del blanqueamiento diario, disminuir la cantidad de gel en la cubeta y si es
necesario interrumpir el blanqueamiento y consultar al odontélogo.

El dentista debe informar al paciente cuando puedan ocurrir sucesos
parciales del tratamiento y diferencias considerables de color entre los
dientes, presencia de restauraciones y prétesis, entre otra cosas.

Reacciones adversas:

Durante el proceso de blanqueamiento el paciente puede sentir algin tipo
de sensibilidad dental o molestia gingival. Cualquier duda consultar a|

odontélogo. (A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-3744/17-4
El' Administrador  Nacional de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Yy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que,
mediante la Disposicién I\B 2 3 9 , Y de acuerdo con lo solicitado
por MUNTAL S.A., se autorizd 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: Gel de blanqueamiento dental.
Cddigo de identificacion Yy nombre técnico UMDNS: ECRI: 38-785-
Blanqueador.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BM4.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Blanqueamiento dental, de dientes vitales y
no vitales.
Modelo/s: Power Bleaching 37%, Power Bleaching 10%, Power Bleaching
16%.
Formas de presentacién: 1 jeringa de 3 grs. de gel blanqueador Y una

punta aplicadora.
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: : Muntal S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espinosa 2436/8, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende Muntal S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-420-111, en la Ciudad de Buenos Aires, a’ ]’..JUL..Zﬂﬂsiendo su

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