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BUENOS AIRES, 2 O NOV 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-6808-12-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Acryl-ar S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne 'Ios 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

BEYOND, nombre descriptivo Acelerador de blanqueamiento y nombre técnico 

Maquinas dentales, de acuerdo a lo solicitado por Acryl-ar S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 24 y 11 a 23 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de usos autorizados deberá figurar 

~ la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1042-53, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. 

~ 
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Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... 6.8 ... 2;.3- ....... . 
Nombre descriptivo: Acelerador de blanqueamiento. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-156 - Maquinas 

dentales. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): BEYOND. 

Clase de Riesgo: 1 

Indicación/es autorizada/s: para realizar tratamiento dentales estéticos que 

reducen varios tonos de color original de las piezas dentales. 

Modelo/s: Acelerador blanqueador WhiteSpa Select. 

Período de vida útil: diez (10) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1. Beyond Dental & Health Inc., 2.Beyond Technology 

Corp. Nanchang. 

Lugar/es de elaboración: 1.12503 Exchange Dr. Suite 558, Stafford, TX 77477, 

USA, 2. Gao Xin Avenue No. 818, Nanchang, China, 330096. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
;'4: (j¡, q ''2 ¿:;/ .. rr; .. :g .. I!...... ~.4)~. 

OTTO ,.. ORstHFR 
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INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: 

• Beyond Dental & Healt Inc. -12503 Exchange Dr. Suite 558 Stafford - TX 77477 - USA. 

• BEYOND TECHNOLOGY CORP. - NANCHANG - Gao Xin Avenue NO 818 - Nanchang -

CHINA 330096. 

2. Importado por Acryl-ar SRL - Av. Elcano 4593 - Cap Fed. 

3. Acelerador de blanqueamiento, Modelo: Acelerador WhiteSpa Select, Marca: BEYOND 

4. Serie NO: 

5. Este equipo debe ser manejado cuidadosamente, aislado de vibraciones, fuera de la luz directa 

del sol, en lugares frescos, secos y ventilados. 

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

7. Autorizado por la ANMAT - PM -1042-53. 

8. Condición de venta: 

Instalación 

Paso 1 

Seleccione el voltaje de energía en la base de la maquina. El voltaje 



Representante 
ExclUSiVo 

Paso 2 

6'»Z~~933 (C142 ~,\---J 
Buenps. Aires - Argenll 

www.acryl-ar.com 
TeI.lFax: (OH) 4553-4700 

vemas@acry!-ar.com 

Colocar el poste como se indica en la imagen. Inserte el perno de montaje a través de la base y apriete 

la tuerca mariposa. Conectar el cable como se muestra en la imagen. Girar el cuello estabilizador para 

elevar el cuello tan alto como sea posible. utilizar la barra de acero de apriete para apretar aún más el 

collar. 

Paso 3 

Presione y empuje el poste dentro de la H hasta el tope del poste principal. Apriete con la mariposa 

como muestra la imagen a continuación. 



Paso 4 

Con un movimiento hacia la derecha girar el contrapeso hasta el final del poste. 

PasoS 

Conectar la cabeza de la lámpara al final del poste H y apretar el tomillo con los elementos 

correspondientes. Conecte el conector de la fuente de poder. Remueva la protección que cubre la 

parte delantera de la cabeza de la lámpara . 

./ 
"ANDRA B OZ 

M.N. 10898 
DIRECTORA TECNICA 
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Paso 6 

Enchufar el cable de alimentación a la toma de corriente. Encender el interruptor de alimentación 

principal como se muestra en la imagen. 

Notas importantes de ensamble 

1. Coloque el poste a través de la base y asegure con el tornillo de fijación. 

ACR~ 
SOClU GFGENTE 

CHRI.(.;TIJ\N ~¡')¡i.J\.-.t~Nt~1J 
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2. Inserte el metal provisto para pararrayos en la agujero de la base y rótelo en sentido de las 

agujas del reloj. Remueva el metal cuando la base esta estabilizada. 

3. Conecte la fuente de poder al cable conector. 

4. Cierre el cobertor de la base. Usted ha instalado satisfactoriamente la base estabilizadora. 

-SANDRA SR Z 
M.N.10898 

DIRECTORA TECNICA 
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A) Sensor de área activado: El sistema de activación por tarjeta para prender el acelerador. La luz 

blanca en la parte superior, sobre la punta izquierda superior el sensor se prendera por dos 

segundos y haciendo dos beeps (sonido) cuando la tarjeta haya sido leída. Tardara algunos 

minutos para cargar en la pantalla, el ciclo de tiempo para iniciar la cuenta regresiva. 

B) SET TIME +/-: Presione las teclas para ajustar el ciclo de tiempo de 1 minuto a 20 minutos. 

Configure el ciclo de acuerdo a estos términos de tiempo y presione START. 

C) START/PAUSE: Presione el botón de encendido del acelerador y la cuenta regresiva comenzara 

su ciclo. Presione de vuelta el botón para poner en pausa el tratamiento. En pausa, el tiempo y 

el tratamiento no serán perdidos sino momentáneamente congelados. Presionando nuevamente 

conseguimos el resumen del tratamiento. 

D) CANCEL: Presionando este botón conseguimos el paro parcial del ciclo de tratamiento. 

E) Remaing treatment time: Muestra el tiempo restante de tratamiento proveniente del sistema de 

tarjeta. 



F) Treatment Cycles Timer: Muestra los minutos del ciclo de tratamiento. El tiempo de fabrica es 

de 20 minutos pero esto puede ser seteado con la función SETTIME +/-. 

SANDRA BROZ 
M.N. 10898 

OIR ORA TECNICA 
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Instrucciones de uso 
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El estetista deberá primero cerciorarse de las necesidades del cliente, creando un blanqueamiento 

dental que se acomode mejor a cada cliente individualmente. 

Antes de iniciar el proceso, tome nota del color de los dientes. Use la guía de tonalidades incluidas 

para mostrar al cliente el color actual de sus dientes. La tonalidad actual del cliente puede ser 

anotada en la parte trasera de la tarjeta como referencia postratamiento. 

A) PREPARACION 

1. Coloque los lentes protectores sobre el paciente. 

2. Aplique una capa generosa de crema de protección labial para sus labios usando un 

Hisopo. 

3. Instruya al cliente cómo insertar el abrebocas BEYOND™ FlexiBlue dentro de la boca con el 

protector de lengua apuntando hacia adentro. Dígale al cliente que muerda suavemente sobre los 

brazos del abrebocas y descanse su lengua sobre el protector de lengua. Informe al cliente que es 

seguro tragar saliva durante el tratamiento. 

4. Haga que el cliente posicione el protector facial sobre las áreas expuestas alrededor de su boca, y 

asegure la gasa sobre los lados de la boca con el abrebocas. Inserte rollos de algodón en cada uno 

de los lados del frenillo (dentro de las mejillas contra lo alto de los dientes). 

5. Crema de protección de labio adicional puede ser aplicada para el interior de la superficie de las 

encías inferiores. 

6. Pida al cliente que use bolas de algodón o gasa para secar la superficie de de sus dientes que 

serán blanqueados. NO aplique el gel de blanqueamiento a dientes húmedos ya que estos inhibirán el 

proceso de blanqueamiento. 



B) APUCAelóN DEL GEL 

1. Asegúrese que todos los dientes que serán blanqueados están secos y que la crema 

de protección labial está aplicada sobre los labios y sobre la superficie interna de la encía inferior. 

2. Abra la envoltura del Gel de Blanqueamiento BEYONO™ WhiteSpa Select y adhiera 

la punta de mezcla a la punta de mezcla del Gel de Blanqueamiento de doble barril 

colocando una dosis simple del gel en la bandeja de preparación. 

3. Instruya al cliente a que use el cepillo de aplicación, aplique una lámina de 2mm del gel 

blanqueador a los dientes que serán blanqueados. Dependiendo de la sonrisa del cliente esta podrá 

incluir un total de 16 o más dientes. 

e) AcnYAeION DE LA LUZ 

1. Pida al cliente para que se recueste en la silla dental. Posicione el Acelerador de 

Blanqueamiento BEYONO™ WhiteSpa Select lo más cerca posible del abrebocas, 

asegurando que la luz forme un ángulo de 90 grados con la superficie a blanquear. 

2. Presione el interruptor a encendido encontrado en lo más bajo de la base acelerador 

para encender el artefacto. El panel de control LCO se encenderá y SE HABILITARÁ 

CON LA TARJETA se encenderá a través de lo alto de la pantalla azul. Mantenga los 60 minutos, 

Sistema de Activación de la Tarjeta sobre la activación del área del sensor. Una luz blanca debajo del 

área del sensor se encenderá por dos segundos y el instrumento sonará 2 veces, señalando que los 

minutos han sido actlvados. Un total de 60 minutos aparecerán sobre la mano izquierda de la 

pantalla, con el más largo tiempo mostrando el ajuste por defecto de 20 minutos apareciendo en el 

centro de la pantalla. 
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~~:me C .. ~ 
3. Ajuste los tiempos de intervalo al tiempo de tratamiento deseado (el ajuste de fábrica 

es de 20 minutos) usando los botones de ajuste de tiempo +/-. Una vez que el tiempo 

deseado es seleccionado, presione el botón de inicio para empezar el primer ciclo de 

tratamiento. 

4. Usted puede proveer al cliente música o videos para que se entretenga durante 

el tiempo de tratamiento, permitiendo al cliente disfrutar de un procedimiento de 

blanqueamiento relajado. 

5. Después de que el ciclo de tratamiento es finalizado, el acelerador de blanqueamiento 

hará un sonido agudo dos veces y la luz se apagará automáticamente. Los minutos de 

tratamiento usados serán restados del tiempo total de tratamiento restante. Si hay minutos de 

tratamiento restantes, el sistema cambiará al tiempo original de tratamiento hacia el inicio de la 

sesión de tratamiento. Si los minutos expiraron, el sistema regresará a la pantalla HABILITAR CON LA 

TARJETA. 

6. Remueva la cabeza de la lámpara y haga que el cliente se remueva el gel de blanqueamiento de la 

superficie de sus dientes usando hisopos. NO enjuague los dientes con agua. 

7. Aplique más gel de blanqueamiento en la tapa de mezcla y repita para un total de tres ciclos de 20 

minutos; cada vez removiendo y re-aplicando gel de blanqueamiento fresco a los dientes entre los 

ciclos. Después del ciclo final de tratamiento, retire la lámpara y remueva el gel de blanqueamiento 

de los dientes del cliente. Pídale que se retire el abrebocas y las gafas protectoras y que se enjuague 

bien la boca. 

~~G'~.\n r,rpr:HrE 
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Solución de problemas 

En caso de que el equipo no encienda: 

• Verifique que el voltaje sea el adecuado para su región 

• Verifique que el cable alimentador de corriente esté firmemente enchufado en el equipo 

• Verifique que la ficha ON/OFF en la base del equipo esté encendida 

• En caso de que el equipo no encienda con las indicaciones anteriores, reemplace los fusiles en 

la base con los fusiles extras suministrados 

En caso de que el control remoto no encienda: 

• Verifique de que el dispositivo esté encendido 

• Verifique que el control apunte directamente al área del sensor y que no haya obstrucciones en 

el medio 

• Reemplace la batería 

El equipo emite una señal sonora luego de haber sido apagado: 

• Asegúrese que el equipo no se ha sobrecalentado; mire el indicador en el panel y si este está 

flasheando es por que el sobrecalentamiento ha ocurrido 

• Contacte al servicio técnico autorizado. 

Reemplazando el bulbo de luz 

Bulbo de luz 
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Luego de cada tratamiento limpie la lámpara y la ventanilla que la cubre con spray desinfectante y un 

paño seco y limpio. Este equipo no debe ser esterilizado. 

Luego de su uso, no desenchufe el equipo hasta tanto el indicador de enfriamiento se apague. 

Posición de almacenaje 

o 
¡' 

... 

Contraindicaciones 

• Este equipo no debe ser utilizado con personas que sean alérgicas o sean sensibles a resinas. 

• En caso de que el paciente presente sensibilidad en los dientes durante el tratamiento termine 

el mismo inmediatamente y retire el gel antes de tratar con fluoruro. 

• Este equipo no debe ser utilizado con mujeres embarazadas o niños menores de 16 años. 



Transporte y almacenamiento: 

Evite arrojar el producto o golpearlo contra superficies duras. 

Condiciones de almacenamiento: 

• Temperatura de almacenamiento - 200 + 550. 

• Humedad relativa <93%. 

• Presión Atmosférica 50 kPA - 106 kPA. 

Formas de presentación 

1 Unidad. 

Vida útil 

10 años 

SANDRA BR 
.10898 

DIRECTORA TECHICA ACR~ 
SOCIO CiE;r¡F;NTE 
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PROYECTO DE ROTULO 

1. Fabricado por: 

• Beyond Dental & Healt Inc. -12503 Exchange Dr. Suite 558 Stafford - TX 77477 - USA. 

• BEYOND TECHNOLOGY CORP. - NANCHANG - Gao Xin Avenue NO 818 - Nanchang -

CHINA 330096. 

2. Importado por Acryl-ar SRL - Av. Elcano 4593 - Cap Fed. 

3. Acelerador de blanqueamiento, Modelo: Acelerador WhiteSpa Select, Marca: BEYOND 

4. Serie N°: 

5. Este equipo debe ser manejado cuidadosamente, aislado de vibraciones, fuera de la luz directa 

del sol, en lugares frescos, secos y ventilados. 

6. Ver instrucciones de uso en el manual del usuario. 

7. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso. 

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

9. Autorizado por la ANMAT - PM - 1042-53. 

10. Condición de venta: 

-SANDRA BR Z 
.N. 10898 

DIRECTORA TECNICA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

El Interventor de la Administración Nacional 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica 

............ 6.8··2··3· ..... · .. 
que, 

Expediente N° 1-47-6808-12-7 

de Medicamentos, Alimentos y 

mediante la Disposición N° 

y de acuerdo a lo solicitado por 

Acryl-ar S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Acelerador de blanqueamiento. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-156 Maquinas dentales. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): BEYOND. 

Clase de Riesgo: 1 

Indicación/es autorizada/s: para realizar tratamiento dentales estéticos que 

reducen varios tonos de color original de las piezas dentales. 

Modelo/s: acelerador blanqueador WhiteSpa Select. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: 1. Beyond Dental & Health Inc., 2.Beyond Technology 

Corp. Nanchang. 

Lugar/es de elaboración: 1.12503 Exchange Dr. Suite 558, Stafford, TX 77477, 

USA, 2. Gao Xin Avenue No. 818, Nanchang, China, 330096. 

Se extiende a Acryl-ar S.R.L. el Certificado PM-1042-53 en la Ciudad de Buenos 

A· 2 O NOV 2012 . d . . . (5) N t d I Ires, a ................................ , sien o su vigenCia por cinco anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 

Expediente N° 1-47-6808-12-7 

DISPOSICIÓN N° 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 
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