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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, PIs . %
Regulacidn e Institutos POSICION N ] 6 ' 5

ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-12460-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fabio Daniel Peisajovich solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciOn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudlado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calldad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso !} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

y
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
DMC, nombre descriptive blanqueamientos dentales y nombre técnico Kits de
Materiales Restauradores Compuestos, Dentales, de acuerdo a lo solicitado por
Fabio Daniel Peisajovich, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 y 100 a 109 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. ' '
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de usos autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1559-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1I,

e
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Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-12460-11-8

DISPOSICION No M

mw _ 661§ T

G, QTTO A,
SUBINTERVENTOR
d ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODB EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ........ ¥ ngfs
Nombre descriptivo: blanqueamientos dentales.

- Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-734 Kits de Materiales
Restauradores Compuestos, Dentales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): DMC,

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: para blanqueamiento dental de piezas vitales y no
vitales.

Modelo/s: Lase Peroxyde Lite, Lase Peroxyde Sensy y Lase Peroxyde Sensy II.
Periodo de vida util: veinticuatro (24) meses.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: DMC EQUIPAMIENTOS LTDA.

Lugar/es de elaboracion; RUA SEBASTIAO DE MORAES N°831 - JARDIM SANTA

FELICIA - 13.562-030 SAQ CARLOS-SP,
Expediente NO 1-47-12460-11-8 "
1.0'«(\
DISPOSICION No 6 6 l 5 .
jmb , Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLBT SMT)IgO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o /‘J“‘“:“iL’

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBMNTERVENTOR
ANM.AT
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Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

PROYECTO DE ROTULC

1. Fabricado por: DMC EQUIPAMENTOS LTDA - RUA SEBASTIAO DE MORAES 831 — JARDIM SANTA
FELICIA — 13.562-030 — SAQ CARLOS - SP.

2, Importado por: Fabio Daniel Peisajovich —~ M.T. de Alvear 2008 - Cap Fed

3. Producto para uso dental solamente — Blanqueador dental, Modelo: Lase peroxide Lite, Lase
peroxide sensy, Lase peroxide sensy II Marca: DMC,

4. No de ote:

5. Conservar en lugar fresco y seco

6. Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual del usuario.

7. Director técnico: Sandra Broz - farmacéutica - MN 10898

8. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1559-26

9. Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones 5anitarias

\
BERNARD DENTALES 2
\ M. 10898
F i A TECHICA
Marcelo T. de Alvear 2008 (1122) Capital Federal

Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bernar@dd.com.ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fatwicado por: DMC EQUIPAMENTOS LTDA - RUA SEBASTIAC DE MORAES 831 - JARDIM
SANTA FELICIA — 13.562-030 — SAO CARLOS - SP.

Importado por: Fabio Daniel Peisajovich — M.T. de Alvear 2008 — Cap Fed

Producto para uso dental solamente - Blanqueador dental, Modelo: Lase peroxide Lite, Lase
peroxide sensy, Lase peroxide sensy II, Marca: DMC,

L

Conservar en lugar fresco y seco

Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10858

Autorizado por la AN.MAT - PM-1559-26

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarlas

N oo o s

Paso a Pasa — Diente pulpado
Tras la profilaxis previa (3 dias antes), registrar la coloracién inicial de los elementos dentales.
= (1,

En la opcidn por el aislamiento relativo, posicionar inicialmente un alejador labial.
02)

Secar los dientes y la zona del tejido de la encia para la aplicacion del Lase Protect. Luego, remover |a
tapa de la jeringa y encajar firmemente |la puntera para aplicacion.

o =

ROZ
.N. 10858
DIRECTORA TECNICA

Marcelo T. de Alvear 2008 {1122} Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bemar@dd.com.ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Aplicar el Lase Protect en pequefias camadas, cubriendo unos 0.5 cm del tejido de la encia circundante y
sellando toda la zona que sera trabajada, incluso exposiciones de raiz.

Fotopolimerizar €l Lase Protect por un minimo de 30 segundos antes de la aplicacion del agente
clareador.
05 )

Preparar el gel, afiadiendo a |a Fase 1, Perdxido de hidrogeno, y en Ia fase 2, espesante (proporcion de
3 gotas de peroxido para cada 1 gota de espesante), mezclando inmediatamente con el auxilio de la
paleta. La cantidad de la mezcla debe acompafiar el numero de dientes y su area, manteniendo la
proporcin de 3:1.

Aplicar el gel sobre la superficie vestibular de los dientes comeo auxilio de una paleta o jeringa. Se debe
aplicar una camada de gel con imm a 2mm de espesor sobre todo el esmalte vestibular.

SAN

. 10898
DIRECT DRa TECNICA

Marcelo T. de Alveaf 20084 {1122) Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bemar(@dd.com.ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Irradiar con el Whitening Lase TI o el Whitening Lase Light Plus por 1 minuto el arco maxilar, en
seguida, por 1 minuto mas el arco mandibular. Repetir el procedimiento por 2 veces mas, Dejar en
descanso por tres minutos,

En esta fase, el color del producto se habré alterado de rojo a amarillo,

Cada aplicacion del gel debe tener la duracion de 10 a 15 minutos. Tras ese tiempo, remover el gel con
la punta aspirante y limpiar la superficle con una gasa.

Tras el termino de |2 tercera aplicacidn del agente clareador, aspirar con succionador y lavar con agua
abundante,

Marcelo T. de Alvear 2008 (1122) Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bemar@dd.com.ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovic

h

Pulir los elementos dentales utilizando el disco impreanado humedecido.

Hacer una toma de color final. Aplicar el desensibilizante y sl es necesario, realizar una |&ser terapla, En

caso de necesitar una sesion mas, se deberd dar un Intervalo minimo de 7 dias entre las sesiones.

Instrucciones del Lase peroxide Lite
Paso a Paso:

Tras la profilaxis previa (3 dias antes), registrar la coloracion inicial del diente que serd clareado v de los

dientes vecinos.

Promover la apertura coronaria y remocion del material restaurador y reslduos. Remover la gutapercha

de 1a cdmara pulpar hasta 3mm bajo la juncién amelo cementaria, entra

Confeccionar el sellado periféri
de 2 mm,

ndo en el conducto radicular.

n ionémero de vidrio o cemento fosfato de zinc con espesor minimo

DIRECTORA TECNICA

Marcelo T, de Alvear 2008
Tel 4964-0533/0094 4963-9463

(1122) Capital Federal
E-Mail:bernar@dd.com.ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Aplicar la barrera de la encia por vestibular proximal y lingual/palatino con espesor de 0,5 cm,
protegiendo toda el 4rea de tejido de la encla. Fotopolimerizar la barrera de la encia por 30 segundos.

Realizar la higienizacion de la cdmara pulpar antes de preparar el gel. 6 gotas de la Fase 1 con 2 gotas
de la Fase 2 son suficientes para el clareamiento de un diente despulpado.

Aplicar una camada del gel clareador Lase Peroxide Lite con 2mm de espesor por vestibular e
intemamente en la ¢émara pulpar. El gel se debe aplicar 3 veces en la misma sesion y en cada
aplicacién, permanecer de 10 a 15 minutos en posicidn.

Irradiar con el Whitening Lase II o Whitening Lase Light Plus por 3 minutos en la faz vestibular, seguido
de aplicacion en la lengua/palatina por el mismo tiempo. Repetir las Irradiaciones por una vez en cada
lado.

(1122) Capital Federal
E-Mail:bernar@dd.xom.ar

Marcelo T, de Alvear 2008
Tel 4964-0533/0094 4963-9463

S-BRGZ
H.N. 10898
DIRECTORA TECNICA




Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Aspirar el gel posicionado por la faz vestibular y dentro de la camara pulpar, y limpiar la superficie con
una gasa.

Tras la Ultima aplicacion, aspirar €l gel y, luego, lavar con agua en abundancia

Remover la barrera de la encia destacandola hacia frente.

Tras €| término de la sesion de clareamiento, realizar la restauracion provisoria aplicando curativo de

demora, caso necesario.

Marcelo T. de AlveAr 2098 (1122) Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4983-9464 E-Mail:bernar@dd.com.ar
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Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Cuidados antes del blanqueamiento

» Hacer una buena anamnesis, lavando en consideracion los aspectos como: historia edontoldgica
y médica (si estd en tratamiento o en uso de medicamentos, etc.), edad, habitos, vidios, color
de los dientes, etc.

» El paciente debera estar con la superficie dental perfectamente limpia;

¢ La encia tiene que estar sana, sin inflamacion v sin sarro;

« Profilaxis y remocién del sarro, en el minimo 3 dias antes del blanqueamienta;

« C(Caso el paciente use enjuague bucal bactericida, suspender el uso como un minimo de 2 dias
antes del blanqueamiento;

e Caso el pacente tenga senshbilidad esportinea en los dientes, tratarla antes del
blanqueamiento;

» Caso los dientes que seran clareados presenten retraccion en la encia, aislar el area con la
barrera para encia fotopolimerizable Lase Protect.

« No deje el gel de peroxido de hidrogeno alcanzar la retraccion, evitando dolor pronunciada

« Certifiquese de que los dientes que seran clareados no contienen caries o infiltraciones en las

restauraciones.

El profesional debera estar atento, cuando al uso de otras fuentes de luz, con relacién a la adecuacion
de los protocolos sugeridos, teniendo en cuenta las caracteristicas proplas de esas fuentes de energia
que seran utilizadas, principalmente en lo que se refiere a la generacion de calor.

Cuidados durante el blanqueamiento
« Caso el gel entre en contacto con algun tejide blando durante el blanqueamiento, el local se
qQuedard blanquecing vy causard dolor. En este caso, pasar un algodén embebido en agua

en el kit)

4 (suministradg
0) DENTALES }

Marcelo T. de Alvear 2088 (1122) Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bernar@dd.com. ar



Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Si algun diente que se esté dareando tiene fractura, o desgaste incisal, protegerio con la barrera
de la enca fotopolimerizable Lase Protect antes de la aplicacion del perdxido para evitar
sensibilidad '

Durante el blangueamiento, si solo un diente presenta sensibilidad, verificar si no estd
ocurriendo extravasado del gel en la encia, causando una sensacidn de quemazén. Si eso estd
ocurtiendo, se debe limpiar la encia y protegeria otra vez con la barrera de la encia

Si, entretanto, el paciente sigue presentando dolor en todos los dientes, el blanqueamiento
deberd interrumpirse. Solicitar, entonces, que el paciente enjuague con fldor, seguido de la
aplicaddn del gel desensibilizante o si necesario, realizar una sesion de laser terapia diente por
diente con el ldser infrarroje. Los equipamientos Sistema Whitening Lase 11, Photon Lase III y
Flash Lase Il pueden ser usados para esta funcién. El regreso a otra seccidén de
blanqueamiento debera ocurrir solo tras una semana

En el final del blanqueamiento, si el paciente presenta sensibilidad, aplicar el gel
desensibilizante, Un laser de baja potencia también se podra utilizar en estos casos.

Cuidados tras el blanqueamiento
{Inmediatamente tras el blanqueamiento)

No fumar en el dia del blanqueamiento

No ingerir frutas acidas o refrigerantes

Durante 48hs, no ingerir nada que contenga colorantes. Ej.. Café, chocolate, gaseosas a base
de cola, salsa roja, remolacha, vino tinto, etc.

No hacer uso de dentrifico colorido o que contenga bicarbonato de sodio

Hacer enjuagues con fluor

Contraindicaciones

Embarazadas ¢ lactantes; ..-—f)
Pacientes provistos o conh predispoesicidn al cincer

Pacientes con patologias periodontales

Edad minima de 17 afios

Pacientes con reaccion alérgica a los componentes de la formula
Pacientes con dientes sensibles

Marcelo T. de Alvear 2008
Tel 4964-0533/0094 4963-9463

(1122) Capital Federal
E-Mail:bernar(@dd.com.ar




Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

Instrucciones Generales de Seguridad

La manipulacién del proeducto se debe hacer exclusivamente por dentistas.

Debera tomarse todas las precauciones necesarias, a fin de evitar el contacto accidental del producto
con su piel, mucosas o ropas. El alto poder oxidante del Lase Peroxide Sensy hace con que cualquier
contacto del producto con tejidos vivos provoque una irritacion temporaria, con el surgimiento de una
mancha blanquecina, que normalmente desaparece en un periodo maximo de 2 horas. En caso de
contacto accidental con |a plel © mucosas intraorales, se debe limpiar la zona y lavarla con agua en
abundancia, En esos casos, la accion del peroxido se puede neutralizar, cubriéndose el drea afectada
con algunas gotas de la solucidn de bicarbonato de sodio 10% (suministrada en kit)

En caso de contacto accidental con los 0jos, lavelos inmediatamente con agua en abundancia y procure
a un médico,

El frasco de la fase 1 — peroxido de hidrogeno puede estar bajo presion y/o presentar vaciamientos
debido a condiciones adversas de almacenamiento. Antes de abrir el frasco con peroxido, proteja sus
manos y 0jos y observe si no hay liquide vaciado en el interior del kit. Vaciamientos de pequefias
porciones no comprometen la utilizacidén del producto. En caso de vaCiamientos mayores entre en
contacto con DMC equipamientos. Lave bien las manos y materiales contaminados con peroxido tras €l
contacto con el producto.

Efectos colaterales

Casos de hipersensibilidad tras el tratamiento son relatados en la literatura. En esos casos se debe hacer
uso del desensibilizante que acompaiia el kit o realizar una sesion de laser terapia diente por diente con
el laser infrarrojo. Los equipamientos Sistema Whitening Lase II, Photon Lase TII y Flash Lase TIT
pueden ser usados para esta funcién.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto @’/

Eficacia y seguridad clinicas

El blanqueamiento dental es una técnica eficaz, tradicional, segura, de simple ejecuclon y que
proporciona satisfaccion al paciente, presentando un resultado final con apariencia natural y agradable.
Se lo debe considerar la primera opcion de tratamiento en los casos de alteraciones de color por ser una
ténica de bajo coste, con pocos efectos colaterales v que no implica un desgaste de |a estructura

Marcelo T. de Alvear 2008 (1122) Capital Federal

Tel 4964-0533/0094 4963-9463




Bernard dentales

De Fabio Daniel Peisajovich

dental. Pero, en casos mas severos de alteracidn de color, se puede asociarlo a tratamientos
restauradores, como un pasc previo a estos.

Toxicidad e inflamabilidad
En condicionas normales de uso, el producto es perfectamente seguro, no es inflamable. No se debe

exponerio al calor excesivo o a llamas,

Emisiones

Hay productos de jones de fluor, iones de potasio y oxigeno con finalidad prevista en el tratamiento. No -
hay emision de energia termina o luminosa, radiacion ionizante o emisidn de gases volates que pueden
poner en riesgo la salud del paciente o del dentista.

Almacenamiento

Mantener en local protegido de la luz directa, de calor vy lejos del alcance de los nifios. Almacenar el
producto refrigerado entre 10°C y 259C,

Tras el uso, se debe lavar el bote de mezcla con agua corriente, y se lo puede volver a utilizar tras
secarlo con toalla de papel. Nunca secar el bote de mezcla en estufa o esterilizarlo en autoclave.

N, 10888
DIRECTORA TECHNICA

BERNARD QENT,

Marcelo T. de Alvear 2008 T {1122) Capital Federal
Tel 4964-0533/0094 4963-9463 E-Mail:bemar@dd.com.ar
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CERTIFICADO

Expediente N¢ 1-47-12460-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............. g gi , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Fabio Daniel PEISEJOVICh, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptiva: blanqueamientos dentales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-734 Kits de Materiales
Restauradares Compuestos, Dentales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): DMC.
Clase de Riesgo: 1I
Indicacidn/es autorizada/s: para bianqueamiento dental de piezas vitales y no
vitales. _
Modelo/s: Lase Peroxyde Lite, Lase Peroxyde Sensy y Lase Peroxyde Sensy 1I.
Periodo de vida util: veinticuatro (24) meses.
Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DMC EQUIPAMIENTOS LTDA.
Lugar/es de elaboracién : RUA SEBASTIAC DE MORAES N°831- JARDIM SANTA

FELICIA - 13.562-030 SAQ CARLOS - SP.
Se extiende a Fabio Daniel Peisajovich el Certificado PM-1559-26 en la Ciudad de Buenos

Aires, a... 13 N0V 2[”2 ..., siendo su vigencia por cingo (5) afios a contar de la fecha de
SU emision. A
. o _
DISPOSICION N 6 6 ] 5 e b
jmb -

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. A T,



