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VISTO el Expediente N© 1-47-3110/14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales 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. 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 de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional -de Productos ‘Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn 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 cohtempla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de’la solicitud.

'
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OPALESCENCE, nombre descriptivo Sistema de Blanqueamiento Dental vy
nombre técnico Materiales restauradores dentales, de otro tipo, de acuerdo a lo
solicitado por Grimberg Dentales S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 73-86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma. ,
ARTICULO 39.- ‘Extiéndase, sobre la base ‘de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la-misma.
ARTICULO 49.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-208, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. :
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase.en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-3110/14-9

DISPOSICION N© 5 40 3

Mbﬂ’—a‘

b Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonaf
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5403

Nombre descriptivo: Sistema de Blanqueamiento Dental.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales

restauradores dentales, de otro tipo.

Marca: OPALESCENCE.

Modelos:

Opalescence 10%: Peréxido de Carbamida 10%

Opalescence 10,' 15, 20, 35% PF: Perdxido de Carbamida con Nitrato de Potasio

y Fluor.

Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peroxido de Carbamida con Nitrato de

Potasio y Fluor.

Opalescence Endo: Perdxido de Hidrégeno 35%.

Opalescence Quick: Peréxido de Carbamida 45%.: ,
Opalescence Quick PF: Peréxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y

.ﬂdon

Opalescence XtraBoost, Boost y ‘Boost Skini: Peréxido de Hidrogeno 38% gel

mas activador. _

Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor

y nitrato de potasio.

Opalescence Boost PF 40%.

Opalescence Treswhite.

Opalescence Treswhite Ortho. -

Opalescence Treswhite Supreme.
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Opalescence Treswhite Supreme 15%.
Opalescence Xtra.
Opalescence Go 10%.
Opalescence Go 15%.
Accesorios: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery, OpalDam, OpalDam Green, Isoblock
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Blanqueamiento de piezas dentarias.
Periodos de vida util: '
48 meses: Isoblock
36 meses: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery
24 meses:
Opalescence 10%: Peréxido de Carbamida 10%
Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peréxido de Carbamida con Nitrato de Potasio
y Flaor ~
Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peroxido de Carbamida con Nitrato de
Potasio y Fllor '
Opalescence Endo: Perdxido de Hidrégeno 35%
Opalescence Boost
QOpalDam
OpalDam Green
18 - meses: - .
Opalescence Quick: Perdéxido de Carbamida 45%:
Opalescence Quick PF: Perdxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y
flaor _ '
Opalescence XtraBoost y Boost Skini: Peroxido de Hidréogeno 38% gel mas
activador
Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor
y nitrato de potasio
Opalescence Boost PF 40%
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Opalescence Treswhite
Opalescence Treswhite Ortho
Opalescence Treswhite Supreme
Opalescence Treswhite Supreme 15%
Opalescence Xtra
Opalescence Go 10%
Opalescence Go 15%
Formas de presentacién:
Opalescence 10%: Perdxido de Carbamida 10%
Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Perdxido de Carbamida con Nitrato de Potasio
y Fldor. .
Opalescence Endo; Perdxido de Hidrogeno 35%.
Opalescence Quick: Perdéxido de Carbamida 45%.
Opalescence Quick PF: Peroxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y
flaor:
Opalescence XtraBoost, Boost y Boost Skini: Perdxido de Hidrogeno 38% gel
mas activador.
Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor
y nitrato de potasio.
Opalescence Boost PF 40%.
Opalescence Xtra.
UltraEZ,
OpalDam
OpalDam Green -
Estuche o pack conteniendo 1, 2, 4, 8, 20 6 40 jeringas x 1.2ml cada una.
Opalescence Treswhite.’
Opalescence Treswhite Ortho.
Opalescence Treswhite Supreme. -

Opalescence Treswhite Supreme 15%.
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Opalescence Go 10%.
Opalescence Go 15%.
Estuche o pack conteniendo 2, 4, 8, 12, 24, 48 ¢ 100 pares de cubetas
prellenadas (superior e inferior).
UltraEZ Tray Delivery
Estuche o pack conteniendo 2, 4, 6 10 jeringas pares de cubetas (superior e
inferior).
Isoblock.
Estuche o pack conteniendo 1, 2, 5 6 10 bloques de mordida.
Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peréxido de Carbamida con Nitrato de
Potasio y.Fldor. .
Estuche o pack conteniendo, 4, 8, 10 6 20 Unidades monodosis.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '
Nombre del fabricante: Grimberg Dentales S.A.
Direccién del fabricante: Lerma 426, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.
Expediente N° 1-47-3110/14-9
bugh

DISPOSICION N°.
_-P ' ,N 5 40 3 o Dr. OTIOA. ORSIGHER

Sul; Admnistragor Natlonal
A.N.M, a7,
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ANEXO 11

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

....... £40.3. |
- /*)“"‘:1%

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administragor MNaclonat
ANM AT,



LERMA 426

Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA

Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318

dtotecnico@arimbergdentales.com

DENTALES SA.

PROYECTO DE ROTULO
Sistema de Blanqueamiento Dental.

Marca: OPALESCENCE

Modelo: (segin corresponda)
Opalescence 10%: Peroxido de Carbamida 10%
Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peroxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor.
Opalescence Oht 10, 15, 20, 35%: Peréxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor.
Opalescence Endo: Peréxido de Hidrégeno 35%.
Opalescence Quick: Perdxido de Carbamida 45%.
Opalescence Quick PF: Peréxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y fidor.
Opalescence XtraBoost, Boost y Boost Skini: Peréxido de Hidrégeno 38% gel mas activador.
Opalescence Boost PF: Peroxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor y nitrato de potasio.
Opalescence Boost PF 40%. :
Opalescence Treswhite.
Opalescence Treswhite Ortho.
Opalescence Treswhite Supreme.
Opalescence Treswhite Supreme 15%.
Opalescence Xtra.
Opalescence Go 10%.

Opalescence Go 15%.
Accesorios: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery, OpalDam, OpalDam Green, Isoblock.
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Numero de lote: Ver envase.
Fecha de vencimiento: Ver envase.
Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto.
Condicion de almacenamiento: Refrigerado.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 208
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Industria Argentina
Origen del granel: ULTRADENT PRODUCTS INC., 505 West 10200 South Jordan, UTAH 84095, EE.UU.
Importado, acondicionado y distribuido por; GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Cadigo Postal: C1414AZ2J, Tel: (011) 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

v e

L4 -
3 nw it
¥ Irritante & Refrigerar una vez abierto el envase

6 Oxidante {Opalescence Quick - Opalescence Boost PF y Xtra-Boost) /

4
=<k Corrosivo {Opalescence Boost PF)
No utilizar en encias dafiadas

Pagina 1 de 1
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ANEXO lil.B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Blanqueamiento Dental
Marca: OPALESCENCE
Modelo: (segun corresponda)
Opalescence 10%: Peréxido de Carbamida 10%
Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Perdxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor.
Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peroéxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fldor.
Opalescence Endo: Peréxido de Hidrageno 35%.
Opalescence Quick: Peréxido de Carbamida 45%.
Opalescence Quick PF: Peréxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y fluor.
Opalescence XtraBoost, Boost y Boost Skini: Peroxido de Hidrégeno 38% gel mas activador.
Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrogeno 38% gel mas activador, con fluor y nitrato de
potasio.
Opalescence Boost PF 40%.
Opalescence Treswhite.
Opalescence Treswhite Ortho.
Opalescence Treswhite Supreme.
Opalescence Treswhite Supreme 15%.
Cpalescence Xtra.
Opalescence Go 10%.
Opalescence Go 15%.
Accesorios: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery, OpalDam, OpalDam Green, Isoblock.
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Autorizado por la ANMAT PM 510-208
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Origen del granel: ULTRADENT PRODUCTS INC., 505 West 10200 South Jordan,
UTAH 84095, Estados Unidos.
Importado, acondicionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA,
Argentina Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: (011) 4777-2022
Directora Técnica; Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

DESCRIPCION

Opalescence 10% y Opalescence PF 10, 15, 20 y 35%.

Opalescence es un sistema de blanqueamiento dental domiciliario supervisado y controlado por
el dentista, dispensado en jeringas de dosis unitarias. Es un gel de perdxido de carbamida al
10, 15, 20 y 35 % (pH ~ 6.5) color claro, saborizado, altamente viscoso y pegajoso.

El gel de peroxido de carbamida de Opalescence PF contiene 0.5% de nitrato de potasio y
0.11% peso por peso de iones de fluor (1100 ppm). Reduce la susceptibilidad a las caries,
disminuye la sensibilidad, mejora la microdureza del esmalte y la salud del esmalte en general.
(Se encuentra disponible en jeringas de 1,2 ml para utilizar en cubetas de colocacion
fabricadas a medida)

Estan indicados en:

 Decoloraciones por tetraciclina y manchas de fluorosis color marrén. /

Pagina 1 de 14
GRIMBERG DENTALES S.A.

Farm.Lilana Yanina Cardozo
Directora (gnica-Apoderada legal
MN n® 14444



e Decoloraciones causadas por factores congénitos, sistémicos, metabohqo, ;fﬁ_

farmacolégicos, traumaticos o iatrogénicos como ser manchas causadas por fiuorgsis-
dental, tetraciclina y minociclina adulta, eritroblastosis fetal, ictericia y porfiria.
e Puede utilizarse también en dientes no vitales para blanqueamiento intracoronal.

El peréxido es un agente oxidante fuerte. El blanqueamiento ocurre porque el perdxido penetra
en el esmalte y en la dentina, oxidando las manchas que atacan el diente. El blanqueamiento
se lleva a cabo primero y mas rapidamente a nivel de esmalte. Por ejemplo, la mayoria de las
manchas desfigurantes de tetraciclina estan a nivel de dentina; por lo tanto; su oxidacion
(blanqueamiento) lleva mas tiempo.

Recomendamos esperar dos semanas después del blanqueamiento para colocar
restauraciones. -

Opalescence Opalescence Oh! 10%, 15%, 20% & 35%.

Ofrece las mismas caracteristicas que los Opalescence nombrados anteriormente pero son
sistemas de blangueamiento dispensados en capsulas de dosis Unicas, con la cantidad exacta
de blanqueador para rellenar una cubeta. Esto evita la mala dosificacion y el desperdicio de
gel.

W

Opalescence Endo

Opalescence Endo es peroxido de hidrogeno al 35%, especialmente formulado para la técnica
“ambulatoria”.

Opalescence Endo esta indicado para el blanqueamiento de dientes decolorados, tratados
endodonticamente.

Opalescence Quick

Opalescence Quick es un exclusivo sistema de blanqueamiento para el consultorio. Es un gel
claro, viscoso y pegajoso de perdxido de carbamida al 45 %.

Opalescence Quick PF 45 %

Opalescence Quick es un exclusivo sistema de blanqueamiento para el consultorio. Es un gel
claro, viscoso y pegajoso de perdxido de carbamida al 45 %.

La presentacién PF con nitrato de potasio y flior reduce la susceptibilidad a fas caries,
disminuye la sensibilidad, mejora la microdureza del esmalte y la salud del esmalte en general.

Opalescence XtraBoost, Xtra, Boost, Boost Skini, Boost PF (al 38%) y Boost PF (al 40%)
Estos modelos son geles de blanqueamiento de alto poder, de perdxido de hidrogeno que
actuan con un activador.

El distintivo sistema de mezcla entre jeringas asegura producto fresco para cada aplicacién y
una dosificacién exacta del activador para proporcionar un producto que sea lo mas efectivo
posible. Uno de los émbolos contiene un activador exclusivo. El otro contiene perdxido de
hidrégeno concentrado. Al mezclarlos, estan listos para ser utilizados.

Son para uso exclusivo en el consultorio. El profesional puede aplicarlo en uno o méas dientes,
en partes de un-solo diente y/o para tratamiento acelerado de arcadas completas. Pueden
utilizarse también en dientes no vitales, incluyendo blangqueamiento intracoronario en gl
consuitorio.

Pagina 2 de 14
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Los modelos PF contienen nitrato de potasio y iones de flllor. Esto reduce la susceptibh
las caries, disminuye la sensibilidad, mejora la microdureza del esmalte y la salud del e
en general. :

Treswhite, Treswhite Supreme, Treswhite Supreme 15%, Treswhite Ortho, Go .
Cubetas de blanqueamiento pre-dosificadas
La fina membrana de las cubetas vienen predosificadas con dos geles diferentes:

1 Gel blanqueador de perdxido de hidrégeno para blanguear los dientes.
2 Gel barrera (predosificado a lo largo del margen gingival) para proteger los tejidos blandos.

Ambos geles trabajan juntos para proporcionar el proceso blanqueador mas innovador que existe. La
cubeta es tan finita, clara y adaptable que puede ser utilizada sin que nadie note su colocacion.

Treswhite Ortho son cubetas pre-dosificadas para blanqueamiento de pacientes con
ortodoncia. Compuesto por peroxido de hidrogeno al 8%. Reforzado con nitrato de potasio y
fluor, para disminuir la sensibilidad y remineralizar el esmalte.

. Remueve la placa bacteriana alrededor de los dientes, brackets y encias.

Se utiliza durante el dias de 30 a 60 minutos diarios de 5 a 10 dias

Ssboes  meprachs, ncyeds ©
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Accesorios: V

UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery

Desensibilizante rapido. Gel de nitrato de potasio al 3% con 0,25% de fluoruro de sodio. El gel pegajoso
y viscoso permanece en las cubetas y en los dientes, lo que intensifica su efectividad.

Tiempo de aplicacion en cubeta individual: 15-60 minutos.

Tiempo de aplicacién en cubeta predosificada: 15-60 minutos.

Actla de forma rapida y eficaz contra la sensibilidad causada por el cepillado, efectos térmicos o
quimiceos, cuellos dentarios expuestos o blanqueamiento.

Disponible en cubetas predosificadas o en jeringas para aplicar en cubetas indiviguales.

Pagina 3 de 14
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OpalDam, OpalDam Green

Barrera de resina fotopolimerizable. Protege el tejido blando con un sellado fiable.
Aplicacion directa y extraccion sencilla.

OpalDam es un material con base de metacrilato disefiado para aislar el tejido adyacente alos dientes
qgue vayan a blanquearse. Si pretende blanquearse una sola pieza dentaria, debera emplearse
OpalDam para proteger las piezas adyacentes. OpalDam es fotopolimerizable y tiene la capacidad de
refl ejar la luz para mantener los tejidos aislados frente al calor. Es sufi ciente con fotopolimerizar sélo
unos 10-20 segundos por diente. Seque completamente la encia antes de aplicar OpalDam.

OpalDam esta disponible en dos colores: blanco brillante y verde brillante. OpalDam Green ofrece un
contraste mucho mayor con las encias y los dientes. Puede venir incluido en los kits de blanqueadores
dentales ULTRADENT, dependiendo del madelo.

OpalDam sirve para proteger tejidos duros y blandos al aplicar técnicas como el arenado o el grabado
con 4cidos fuertes (p. j., técnicas de reparacion de porcelana), asi como para sellar o fijar un dique de
goma. .

Isoblock
Soporte de mordida posterior bilateral con freno para la lengua.

Mas comodo para el paciente, alivia la tension sobre la articulacion temporomandibular.
Desechable.

INDICACIONES,

1. Antes del tratamiento blanqueador debe efectuarse un diagnéstico. Debe revisarse que las
encias estén saludables para minimizar el trauma hacia los tejidos. Las restauraciones con
fallas y/o zonas con caries deben ser restauradas. Las superficies radiculares expuestas
pueden experimentar sensibilidad. Si existen grandes superficies expuestas o si las
restauraciones son inadecuadas, los pacientes pueden experimentar un dolor de suave a
moderadamente severo. A veces esto puede ser solucionado mediante un simple recorte
adicional de la cubeta, o sino puede cubrirse éstas zonas con un agente adhesivo.

2. Retire el sarro y las manchas extrinsecas. Si durante la profilaxis se traumatizan los tejidos,
espere de 1 a 2 semanas antes de comenzar con el blanqueamiento para minimizar una

posible sensibilidad gingival.

. /
4

&,@,’ RG DENTALES SA.
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3. Espere 2 semanas después del blanqueamiento para tomar el color y colocar restauracio -,-e_é_"'
adheridas porgue se necesita tiempo para la estabilizaciéon del color. Esto es importante antes
de colocar restauraciones definitivas del color del diente.

4. Ocasionalmente puede aparecer una coloracion ligeramente plrpura en la cubeta después
del blanqueamiento, causada por amalgamas adyacentes. De acuerdo a nuestros afios de
experiencia en blanqueamiento, no tiene consecuencias de ninguna clase.

5. Al blanguear dientes que tengan grandes restauraciones de amalgama o mufiones, éstos
pueden aparecer mas oscuros. Se debe a que la restauracion interna se volvera mas visible a
través del esmalte blanqueado. Los pacientes deberian ser informados de que puede ser
necesario efectuar una restauracion estética mas extensa luego del blanqueamiento.

6. Algunos dientes no responden al blanqueamiento y ocasionalmente los colores puede
regresar poco después de terminado el tratamiento. A menudo este es el resultado de un
cambio de color temporario debido a deshidratacion (y luego rehidratacion) de los dientes.
Generalmente, en manchas intrinsecas dificiles, las porciones mas gruesas del diente
blanquean menos (por g]. el tercio gingival aclara menos que el tercio medio e incisal).

7. Si el odontdlogo sospecha que el paciente podria tragar o aspirar la cubeta debera evitar
este tratamiento.

8. Cuando la cubeta no este siendo utilizada, deberia ser guardada en un estuche adecuado.

9. Los dientes no vitales oscuros tratados endodénticamente blanquean rapidamente mediante
la apertura de un acceso lingual o palatino en el diente. Al paciente se le entrega una jeringa
Ultradent con una punta Black Micro y se le instruye cdmo irrigar |la apertura con agua y luego
llenarla con Opalescence. Luego se carga y se inserta la cubeta. Evalle periédicamente, ya
que los dientes no vitales pueden blanquear en forma significativa en 1 a 4 dias.

Procedimiento;

instrucciones para 14 fabricacion de las cubefas: /

1. Vacie la impresion con yeso de fraguado rapido o yeso dental. El alginato debe vaciarse lo
antes posible después de la toma de impresion para asegurar la fidelidad. El recorte da menos
trabajo si la cantidad de yeso es mantenida al minimo. Sin embargc, mantenga una masa
suficiente como para asegurar la remocién del modelo de la impresioén sin fracturas. Corte la
base del modelo en la recortadora en forma paralela a la oclusion hasta unos pocos milimetros
del margen gingival para facilitar la manipulacion. Las zonas del paladar y la lengua deben ser
 removidas. Permita que el modelo seque durante 2 horas.

2. La resina LC Block Out de Ultradent permite generar rapidamente espacios de reserva en la
cubeta. Cologue una capa de ~0,5 mm de espesor sobre las superficies vestibulares deseadas.
Mantenga ia resina a unos 1.5 mm de {a linea gingival. NO se extienda hacia los bordes
incisales ni superficies oclusales. Esto evitara que el margen de la cubeta se abra al morder y
que la cubeta se monte sobre las encias. Los pacientes pueden experimentar menor
incomodidad dental derivada de presiones de la cubeta con reservorigs debido la reduccién de
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las presiones ortoddnticas. Fotocure LC Block-Out durante aproximadamente 2 minutos (U’Itr—a--;
Lume). Puede utilizarse una lampara de fotocurado manual (20-40 segundos por diente).
Limpie la capa de inhibiciéon por oxigeno.

3. Con la estampadora (UltraVac o utilice la Econo Vacuum Former), caliente el material hasta
gue se combe aproximadamente 1 pulgada. Active el vacio para adaptar el plastico blando
sobre el modelo. Enfrie y remueva el modelo.

4. Recorte los excesos de material con Ias tijeras recortadoras (Utility Cutters de Ultradent).

5. Con las pequedas tijeras tactiles (Ultra Trim para Recortes Precisos), recorte ia cubeta con
cuidado y precisién hasta alejarse entre 0,25 a 0.33mm del margen gingival. Recorte alrededor
de las papilas para evitar que la cubeta las cubra. jLas papilas pueden irritarse y provocar
dolor si Ia cubeta las cubre!

6. Vuelva a colocar la cubeta sobre el modelo. Revise las dimensiones. Flamee suavemente
puliendo las esquinas, un cuadrante a la vez (Mechero Blazer Micro Torch).

7. Mientras aln esté caliente, presione la periferia de cada segmento firmemente contra el
modelo con los dedos himedos durante tres segundos. Si alguna zona se encuentra muy lejos
de la linea gingival, caliente suavemente y estire el material hasta el lugar deseado. Si esto
afina demasiado el material de la cubeta, debera fabricarse otra.

8. Una vez que la cubeta esta terminada, limpie con un cepillo suave y agua fria del grifo. -
Coléquela en el estuche mientras no esté siendo utilizada

Instrucciones para realizar el tratamiento:

1. Fabrique la cubeta siguiendo las instrucciones.

2. Cuando corresponda utilice las instrucciones que se proporcionan para instruir al paciente
sobre el procedimiento de blanqueamiento, limpieza, aplicacion del blanqueador y cuidado de
fa cubeta. Explique los regimenes de tratamiento al paciente:

a. La mayor parte de los dentistas prefieren utilizar en sus pacientes el blanqueamiento
nocturno para lograr los maximos resultados con la menor cantidad de producto, ya que
el fiujo salival es menor durante el suefio. La actividad de la boca disminuye y evita el
“hombeo” de gel fuera de la cubeta. El gel de perdxido de carbamida Opalescence
blanquea activamente de 8-10 horas durante la noche, o de 4-6 horas durante el dia.

b. Los tratamientos alternativos a medida de cada paciente pueden efectuarse desde 30
minutos a multiples horas por dia dependiendo de las necesidades del paciente, su nivel
de sensibilidad y las actividades diurnas.

c. Detener el tratamiento por varias noches no compromete la continuacion del
blanqueamiento cuando éste se reinicie.

3. Si corresponde instruya al paciente en la forma correcta de cargar la cubeta mediante la
colocacion de una capa continua de gel sobre la cara vestibular de la cubeta, de molar a
molar, a una distancia media entre incisal y gingival (o ligeramente mas hacia incisal). Esto
- deberia llevar no mas de 1/3 a 1/2 jeringa. Indique al paciente que limpie la cubeta con un
cepillo suave y agua fria de la canilla (grifo) despuées de cada uso.
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4. La sensibilidad y/o la irritacién gingival ocasionales pueden requerir tratamiento.&;j--;, i ay
tratamiento de eleccion es la aplicacidn de UltraEZ, un gel pegajoso y viscoso de n’Iﬁr;éil{eaggﬁ?:'
. i, . T
potasio que puede utilizarse en la cubeta de blanqueamiento Opalescence desde 1 6 2 horas
hasta toda la noche, segun sea necesario. Los tratamientos alternativos incluyen lo siguiente:
a. El paciente puede utilizar la cubeta con un gel de fluor casi neutro, pegajoso, viscoso y
suave (Flor-Opal). El uso diurno aislara los dientes del frio, permitiendo una recesion de la
sensibilidad. '

b. Administracion apropiada de analgésicos anti-inflamatorios suaves (aspirina o ibuprofeno).

5. Lo estandar es evaluar a los pacientes cada 3 a 5 dias de tratamiento. El profesional puede
programar controles con mayor o menor frecuencia, dependiendo de las necesidades del
paciente y del grado de progreso. La cantidad de dias necesarios para completar un
tratamiento depende principalmente del tipo de discromia presente y de su severidad. Por
ejemplo, las manchas por tetraciclina requeriran de mas tiempo de tratamiento que otro tipo de
manchas desfigurantes.

Aplicacién:
Opalescence 10% y Opalescence PF 10, 15, 20, 35%

1. Siga las instrucciones de su dentista sobre cémo cargar el gel en su cubeta de
blanqueamiento a medida. No utilice mas de 19 a 1/2 jeringa.
R\

e e

PR

Opalescence Opalescence Oh! PF 10%, 15%, 20% & 35%

Desenrosque la tapa de la capsula de Opalescence Oh!. No apriete la capsula mientras la
desenrosca.

Cologue una capa continua de gel dentro de una cubeta de modo que €l mismo contacte la
parte frontal de los dientes cuando se coloque la cubeta. Posicione la capa de gel a mitad de
camino desde el borde superior de la cubeta.

No rellene ia cubeta de mas.

PRECAUCION: no use mas de una capsula por cubeta.

2. Cepille los dientes; luego inserte la cubeta. Presione muy suavemente la cubeta para
adaptar sus lados a los dientes.




3. Uso de Opalescence 10%, 15%, 20%: retirar pasadas 8-10 horas durante la nodﬁ“é‘,iﬂ-'ﬁi"," )
horas y 2-4 horas, respectivamente. Opalescence 35%: retirar después de

30 minutos.

4. Retire los excesos de gel con el dedo limpio o un cepillo dental suave.
5. Enjuague dos veces; no trague el enjuague.

e oy
. N
i '

]
i
EEN

De sentir una sensibilidad significativa, detenga el tratamiento y consulte a su dentista.
Limpie la cubeta con un cepillo dental suave y agua fria del grifo. Guarde la cubeta en el
estuche que le fue entregado.

8. Blangueamiento No Vital Aplicado por el Paciente: Irrigue la abertura como le explico su
dentista. Coloque gel en el acceso lingual y en la cubeta.

NG

Opalescence XtraBoost, Xtra, Boost, Boost Skini, Boost PF (al 38%) y Boost PF (al 40%)

1. Proteja la encia festoneando con OpalDam, resina de fotocurado que actla como
barrera. OpalDam puede ser aplicado directamente desde la jeringa.

2. 10 a 20 segundos por diente son suficientes para curar el material.

3. Durante el proceso de blanqueamiento OpalDam funcionara como un setlo hermético.

4. Mezcle el activador con el agente blanqueador presionando rapida y fuertemente el
émbolo de la jeringa clara hacia el cilindro claro que se encuentra dentro. Esto rompera
la membrana interna del émbolo, que ahora se encontrara lista para mezclar el activador
y el agente blanqueador. Para activarlo, presione el producto quimico desde la jeringa
roja hacia la jeringa clara con los pulgares. Revierta esta accion y mezcle rapidamente
por lo menos unas 20 veces (10 veces o mas en cada direccion).(Ver Fig. 1) Una vez
terminada la mezcla, inyecte todo el producto en la jeringa roja. Retire la jeringa clara y
descartela. Enrosque una punta dispensadora en la jeringa roja. Opalescence vence
diez (10) dias después de su activacion, si se mantiene refrigerado.

Fig. 1.
<, P
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Para los demas modelos simplemente en el paso 1, quite el capuchdn de la jermgay coloque‘afpu ta

dispensadora de ser necesario.

o+t

5.

Controle el flujo sobre una gasa o loseta para asegurar que sea homogéneo antes de
utilizar intraoralmente. Si nota resistencia NO proceda. Cambie la punta y compruebe
nuevamente antes de aplicar.

Coloque sobre las caras vestibulares en una capa de 0.5 a Tmm de espesor. Extiéndalo
levemente sobre los bordes incisales y oclusales.

Para lograr efectividad éptima, revuélvalo cada 5 minutos {(con la misma punta).

Las aplicaciones duran normalmente entre 10 y 20 minutos. Retire el gel de los dientes
utilizando solamente aspiracion. Para evitar que salpique los tejidos blandos, NO
UTILICE AGUA durante la succion inicial. Después de haber removido todo el gel visible,
enjuague a fondo dirigiendo el agua hacia el borde incisal y utilizando aspiracion de alta
potencia. Seque los dientes. Cuide de no aflojar ta barrera de resina.

Este proceso puede repetirse hasta 6 veces. Evalle el cambio de color después de cada
aplicacién. El procedimiento total dura tipicamente 60 minutos. Si se desea blanquear
mas, y no se observa sensibilidad significativa, cite al paciente para repetir el
tratamiento por lo menos 3 dias después de efectuado el primero.

10. Al final del tratamiento, remueva OpalDam con un explorador.

Alternativa: OpalDam Green proporciona un contraste mas grande entre los dientes y las
encias debido a su color verde.

13
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Treswhite, Treswhite Supreme, Treswhite Supreme 15%, Treswhite Ortho, Go

‘" Cubata supeitor de blanqueamiento
L Cubsta Infenor de blanqusamiento
El producto debe estar rafngerado.
Permita que el producto aicance la

l temperatura amblente antes de uvbilizar

" Esto permitird que ta cubeta se adhiera

g mds Aclimente a los dientes, Retrs !
del embalaja.

|
-Centre lentamente la
'cubeta en la arcada.

Succione la cubeta con
suaviclad.

Retire la cubeta extema.

1
: . - ]
IDe ser necesario. presione |
. muy suavemente la cubeta. !
i

Utilice de 30 - 60 minutos
por dia. Cuando termine,
retire la cubeta y cepille los
cdientes.

—

o | ’ = :
L_“__.zé . 1 _ ,
1. Retire el embalaje 2. Centre la cubeta en la arcada 3. Succione suavemente la
cubeta
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4. Retire la cubeté ékterior 5. Ajuste muy suavemente la 6. Utilice de 30 a 60 minutos
cubeta interior

PRECAUCIONES

1. Lea y entienda todas las instrucciones. Use el disefio de cubeta recomendado y
administre el régimen de tratamiento adecuado para mantener al paciente en un nivel de
confort éptimo.

2. Se recomienda realizar un examen dental antes de proceder al blanqueamiento. Algunas
decoloraciones pueden indicar la necesidad de un tratamiento dental distinto al
blanqueamiento. Las coronas de porcelana, cariflas y empastes blancos no se aclaran
con el blanqueamiento.

3. Como precaucién, Opalescence NO debe utilizarse durante el embarazo.

4. Si el paciente tiene alergia conocida o una sensibilidad quimica a los peréxidos,
carbopol, glicerina, etc., NO utilice Opalescence. El sabor menta puede ser irritante para
algunos pacientes. Si el paciente tiene una sensibilidad conocida a la menta, utilice otros
sabores.

5. Las restauraciones deberian ser selladas adecuadamente y toda la dentina expuesta
sensible deberia protegerse. De existir un historial de sensibilidad, trate efectuando una
restauracion apropiada, agente adhesivo dentinario, etc., o selle en forma provisoria con
sellante de dentina.

6. Las zonas hipocalcificadas pueden existir y no siempre son visibles a simple vista. Estas
se blanguearan mucho mas rapido, volviéndose mas visibles durante el blanqueamiento.
Continte con el tratamiento hasta que el resto de la superficie dental se empareje.
Reevalle 2 semanas después del tratamiento, cuando el color se haya estabilizado.

7. Controle el progreso del paciente cada pocos dias, dependiendo de la severidad de la
discromia dental. Si se desea solamente un cambio menor, evalle el progreso del
paciente a los 1-3 dias. Como algunos dientes se vuelven mas translucidos con el
blanqueamiento, observe las piezas que tengan grandes restauraciones metélicas para
evitar la translucidez.

8. Sila molestia gingival o dental persiste (como ser excesiva sensibilidad a la
temperatura), informe al paciente que retire la cubeta, descontinte el tratamiento, y
marque una cita para evaluar el grado de sensibilidad.

9. Mantenga el control del agente blanqueador Opalescence, entregando solamente lo que
sea necesario para llegar al préximo control de evaluacion (aproximadamente 3 a 5
dias). Controle el progreso del blanqueamiento del paciente para evitar un
blanqueamiento mas alla del nivel deseado o la translucidez.

10. Entienda las expectativas de cada paciente antes de comenzar el tratamiento. Informe al
paciente que las coronas, inlays color del diente, etc., no blanquearan, ain cuando los
dientes naturales lo haran potencialmente. Ocasionalmente, algﬁnas nas de los
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dientes pueden blanquear mas rapido o en forma mas despareja que otras. LI[
resultados pueden variar. En aproximadamente el 5% de la poblacion, los dleht\e}
pueden ser resistentes al blanqueamiento. \"fzf,n

11.Para los Opalescence que se presentan en jeringas predosificadas se aclara que eI
material NO es para ser inyectado y deberia indicarse a los pacientes que deben
descartar las jeringas vacias.

12.Si el dentista almacena Opalescence, el material deberia estar refrigerado para
mantener la vida util. Instruya a los pacientes de mantener Opalescence lejos del calor
y/o luz solar directa.

13.Los pacientes con oclusion fuerte o bruxdmanos pueden necesitar una cubeta mas
gruesa. Recomendamos el material para cubetas de 0.60”

14.Evite el tratamiento si considera que el paciente puede tragar o aspirar la cubeta.

15. Instruya al paciente para que cuide de no tragar el gel o los enjuagues. Los productos
blanqueadores Opalescence contienen perodxido y pueden contener filior; tragar grandes
cantidades puede ser danino. )

16. No utilice blanqueadores caseros para blanquear sus dientes.

17.Mantenga el gel lejos del calor / luz solar. No congelar.

ADVERTENCIAS

1. Los dientes son naturalmente mas oscuros en la zona cercana a la encia. Estas zonas
pueden necesitar mas tiempo para blanquear que el resto de la superficie del diente y
normaimente permanecen un poco mas oscuras.

2. Un pequefio porcentaje de pacientes suelen experimentar sensibilidad con el
blanqueamiento.

3. Las comidas y los jugos con gran contenido de acido citrico pueden causar sensibilidad
en los dientes.

4. Algunos pacientes han notado una :ncomodldad temporal en las encias, labios, garganta
o lengua. Si alguno de estos sintomas persiste mas de 2 dias, o si empeoran
progresivamente, llame a su dentista. Usualmente, estos efectos colaterales se calman
de 1-3 dias después de dejar el tratamiento.

5. El café, tabaco y otros productos pueden oscurecer sus dientes con el tiempo. De
ocurrir, los dientes pueden volver a blanquearse en unas pocas noches con
Opalescence.

6. Las revisiones dentales regulares y las limpiezas son importantes, tanto antes como
después del blanqueamiento, para mantener una sonrisa saludable.

7. Si tiene cualquier pregunta con respecto a este tratamiento, por favor consulte a su
odontdlogo.

8. Algunas amalgamas viejas, o empastes “plateados” pueden dejar un color plrpura
obscuro en su cubeta de blangueamiento. Esto es normal.

9. Descarte cualquier remanente de gel blanqueador una vez terminado el tratamiento.

10. Mantenga Opalescence lejos del alcance de nifios pequefios.

11. No trague el gel o los enjuagues. El producto contiene peroxido y puede contener fluor.

Tragar grandes cantidades puede ser dafiino.
12. Treswhite Supreme, Go: No son para uso Nocturno.

‘e e
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Irritante ﬂ Refrigerar una vez abierto el envase

> (X

Oxidante (Opalescence Quick - Opalescence Boost y Xtra-Boost)

=4 Corrosivo (Opalescence Boost)

No utilizar en encias daﬁad'as

CONSERVACION

Mantener refrigerados. '
» Una vez abierto el envase, mantener refrigerado entre 2-8°C. No congelar
Destruya el envase luego de su uso. No apto para inyectar.

PERIODOS DE VIDA UTIL

48 meses
Isgcblock

36 meses
UltraEZ, UitraEZ Tray Delivery

24 meses:

Opalescence 10%: Perdxido de Carbamida 10%

Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peroxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor
Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Perdxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor
Opalescence Endo: Perdxido de Hidrégeno 35%

Opalescence Boost

OpalDam

Opalbam Green

18 meses:

Cpalescence Quick: Peroxido de Carbamida 45%:
Opalescence Quick PF: Peroxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y fluor
Opalescence XtraBoost y Boost Skini: Perdxido de Hidrogeno 38% gel mas activador
Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor y nitrato de
potasio

Opalescence Boost PF 40%
Opalescence Treswhite

Opalescence Treswhite Ortho
Opalescence Treswhite Supreme
Opalescence Treswhite Supreme 15%
Opalescence Xtra '
Opalescence Go 10%

Opalescence Go 15%
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FORMAS DE PRESENTACION:

Opalescence 10%: Peroxido de Carbamida 10%
Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peréxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fluor.
Opalescence Endo: Peroxido de Hidrogeno 35%.

Opalescence Quick: Perdxido de Carbamida 45%.

Opalescence Quick PF: Peréxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y fluor.
Opalescence XtraBoost, Boost y Boost Skini: Peroxido de Hidrégeno 38% gel mas activador.
Opalescence Boost PF: Peroxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor y nitrato de
potasio.

Opalescence Boost PF 40%.

Opalescence Xtra.

UltraEZ,

QOpalDam

OpalDam Green

Estuche o pack conteniendo 1, 2, 4, 8, 20 6 40 jeringas x 1.2ml cada una.

Opalescence Treswhite.

Opalescence Treswhite Ortho.

Opalescence Treswhite Supreme.

Opalescence Treswhite Supreme 15%.

Opalescence Go 10%.

Opalescence Go 15%.

Estuche o pack conteniendo 2, 4, 8, 12, 24, 48 6 100 pares de cubetas preilenadas
{superior e inferior).

UltraEZ Tray Delivery
Estuche o pack conteniendo 2, 4, 6 10 jeringas pares de cubetas (superior e inferior).

Isoblock.
Estuche o pack conteniendo 1, 2, 5 6 10 bloques de mordida.

Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peroxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y Fiuor.
Estuche o pack conteniendo, 4, 8, 10 6 20 Unidades monodosis.

Pagina 14 de 14



“2014 - Ao de Homengge al Alwivante Guillernio Browm, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montepideo™

. .
. //'/Mi/f)/? o A—r{”/
s “Lrd

. /r)v/ﬂ’/}/ r/(‘ . ./f/i’/}'ﬂ'.d

N o
. %’i//////v}‘// ’ -_//r.J/F////(.,J

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3110/14-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos bTecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

54

autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

' de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Sistema de Blanqueamiento Dental.

Cédigo de fidentiﬁcacic’)n y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
restauradores dentales, de otro tipo. .
Marca: OPALESCENCE.

Modelos:

Opalescence 10%: Peroxido de Carbamida 10%

Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Perdxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y
Fidor.

Opalescence Oh!-10, 15, 20, 35%: Perdxido de Carbamida con: Nitrate de Potasio
y Fluor.

Opalescence Endo: Perdxido de Hidrégeno 35%.

Opalescence Quick: Peréxide de Carbamida 45%.

Opalescence Quick PF: Perdxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y
fldor. |
Opalescence XtraBoost, Boosty Boost -Skini: Peréxido de Hidrégeno 38% gel mas
activador. BRI : ) ] ,
Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrogeno 38% gel mas activador, con fluor y

nitrato de potasio.
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Opalescence Boost PF 40%.

Opalescence Treswhite.

Opalescence Treswhite Ortho.

Opalescence Treswhite Supreme.

Opalescence Treswhite Supreme 15%.

Opalescence Xtra.

Opalescence Go 10%.

Opalescence Go 15%.

Accesorios: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery, OpalDam, OpalDam Green, Isoblock
Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Blanqueamiento de piezas dentarias.

Periodos de vida -util: -

48 meses: Isoblock

36 meses: UltraEZ, UltraEZ Tray Delivery

24 meses:

Opalescence 10%: Perdxido de Carbamida 10%

Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peroxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y
Fldor

Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peréxido de Carbamida con Nitrato de Potasio
y Flaor

Opalescence Endo: Perdxido de Hidrégeno 35%

Opalescence Boost

OpalDam

OpalDam Green

18 meses:

Opalescence Quick: Peréxido de Carbamida 45%:

Opalescence Quick PF: Peroxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y
flaor

Opalescence XtraBoost y Boost Skini: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas

activador



“2014 - Ajio de Homenaje al Almiraute Guillersne Browi, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

o
- /////.‘I//)/‘r ///{///////
o o
“ j/’)-'/”?/;/ // -%—%///7/)-”‘ 4
L i P
N %%’////;”v} p e ,///.)//?5/4:1

AN A AT

Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor y
nitrato de potasio

Opalescence Boost PF 40%

Opalescence Treswhite

Opalescence Treswhite Ortho

Opalescence Treswhite Supreme

Opalescence Treswhite Supreme 15%

Opalescence Xtra

Opalescence Go 10%

Opalescence Go 15%

Formas de presentacién:

Opalescence 10%: Peréxido de Carbamida 10%

Opalescence 10, 15, 20, 35% PF: Peroxido de Carbamida con Nitrato de Potasio y
Fldor.

Opalescence Endo: Peroxido de Hidrogeno 35%.

Opalescence Quick: Peréxido de Carbamida 45%.

Opalescence Quick PF: Perdxido de Carbamida 45% con nitrato de potasio y
fldor. _

Opalescence XtraBoost, Boost y Boost Skini: Peroxido de Hidrogeno 38% gel mas
activador:

Opalescence Boost PF: Perdxido de Hidrégeno 38% gel mas activador, con fluor y
nitrato de potasio.

Opalescence Boost PF 40%.

Opalescence Xtra.

UltraEZ, -

OpalDam- - o c-

OpalDam Green o

Estuche o pack conteniendo 1, 2, 4, 8, 20 6 40 jeringas x 1.2mi cada una.

10



WA

Opalescence Treswhite.

Opalescence Treswhite Ortho.

Opalescence Treswhite Supreme.

Opalescence Treswhite Supreme 15%.

Opalescence Go 10%. |

Opalescence Go 15%.

Estuche o pack conteniendo 2, 4, 8, 12, 24, 48 6 100 pares de cubetas
prelienadas (superior e inferior).

UltraEZ Tray Delivery

Estuche o pack conteniendo 2, 4, 6 10 jeringas pares de cubetas (superior e
inferior). ' ‘

Isoblock.

Estuche o pack conteniendo 1, 2, 5 6 10 bloques de mordida.

Opalescence Oh! 10, 15, 20, 35%: Peréxido de Carbamida con Nitrato de Potasio
y Fldor.

Estuche o pack conteniendo, 4, 8, 10 6 20 Unidades monodosis.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Grimberg Dentales S.A.

Direccién del fabricante: Lerma 426, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Grlmber% D?l?faéﬁﬁs A., el Certificado PM-510-208 en la Ciudad de
9

Buenos Aires, a.. ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 5 40 3 lsvi_\_i\(\

Dr. OT10 A, ORSINGHER

Sub Admilaistrador Naciona!
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