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BUENOS AIRES, 1 8 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-21691-11-1 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciébn 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon 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 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 inscripcibn en el RPPTM del

producto médicc objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon 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
KLEPP, nombre descriptivo INSTRUMENTAL ROTATORIO CON DIAMANTE vy
nombre técnico INSTRUMENTOS ROTATORIOS CON DIAMANTE, de acuerdo a
lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-192, con exclusién 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) afos, 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-21691-11-1 : L7
) {im
DISPOSICION No

> ' 45 . OTTO A. ORSINGHER
y 2 E g gi béun-lNTERVENTOR
' ANDLAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 1 9 3

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL ROTATORIO CON DIAMANTE.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-237 - INSTRUMENTOS
ROTATORIOS CON DIAMANTE.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Para ser usado en el consultorio por profesionales
del drea odontoldgica en procedimientos dentales y periodontales.

Modelo/s: Instrumental rotatorio con diamante.

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacién.

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

Nombre del fabricante: MDT Micro Diamond Technologies Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 2 Haamal St., Afula, 18110, Israel.

Expediente N© 1-47-21691-11-1 I
DISPOSICION No ' Q\

— , ,2 ﬂ 9 5, Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II

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

................. 7195

D' A o
. R$! NGHE
B NTERV TORH
AN.M.a.q
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21691-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
£193{ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A,,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL ROTATORIO CON DIAMANTE.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-237 - INSTRUMENTOS
ROTATORIOS CON DIAMANTE.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KLEPP.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Para ser usado en el consultorio por profesionales
del area odontoldgica en procedimientos dentales y periodontales.
Modelo/s: Instrumental rotatorio con diamante.
Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: MDT Micro Diamond Technologies Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: 2 Haamal St., Afula, 18110, Israel.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-510-192, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 18ABR7012, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISF’OSICION No 2 ‘ 9 54 ,mu',. /L_7

e

SUB#NTERVENTOR
AN.M.A.T.



Buenos Aires - C.P. C1414A

GR||\/|BERG LERMA 426 S
e 21 W

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

DENTALES SA dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

‘ Nombre del producto:
Klepp

Instrumental rotatorio con Diamante

Numero de lote: Ver envase
Fecha de vencimiento: ver envase
Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 192
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto No Estéril
Origen del producto: Israel
Fabricante: MDT Micro Diamond Technologies Ltd. 2 Haamal St. Afula, Israel

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
’ Caodigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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ANEXO 1ll.B
INSTRUCCIONES DE USO

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 192

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto no estéril

Origen del producto : Israel
Fabricado por: MDT Micro Diamond Technologies Ltd. 2 Haamal St. Afula 18110, Israel

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Cédigo Postal:
C1414AZJ, Tel: 4777-2022 Argentina.
Directora técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo- M.N. 14444

BESCRIBCIONY

KLEPP instrumental rotatorio de diamante, presenta excelente durabilidad, corte
rapido y preciso.

Segun corresponda:

UF XF F M ©C XC

UF: ultra fina  XF: extra fina F: fina

M: media C: Gruesa XC: extra gruesa
FG Diamond Diametro 1,60mm Estandar ISO 314, Corto 314- Largo 315
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Twister FG Diametro 1,60mm Estandar ISO 314, Corto 314- Largo 315
RA Diamonds Diametro 2,35mm Estandar ISO 204 '
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INBICACIONESIDE(USE:

KLEPP instrumental rotatorio: Esta indicado para ser usado en el co\ﬂs’ul@bri@‘pgﬁ
profesionales del area odontolégica en procedimientos dentales y periodontales. ‘

MODBGIDEUSE:

Solo debe ser usado por profesionales dentales capacitados aplicando los métodos

estandares adquiridos durante su formacién académica.

Diametro de la cabeza Velocidad maxima Velocidad de trabajo
del instrumento permisible recomendada
1/10 (mm) - ISO RPM) RPM)

007-010 450.000 100.000 - 220.000
012-014 450.000 70.000 - 220.000
016—-018 450.000 55.000 - 160.000
021-023 300.000 40.000 - 120.000
025-027 160.000 35.000 - 110.000
029-031 140.000 30.000 - 95.600
033-040 120.000 25.000 - 75.000
042-050 95.000 15.000 - 60.000

ABVERIENCIASNARRECAUCIONES

Leer atentamente las precauciones:
- El dispositivo debe ser utilizado por un médico o un profesional autorizado.

- Limpiar y esterilizar las fresas (si no se suministran estériles) conforme a las
instrucciones que se dan a continuacién antes del primer uso y antes de cada

reutilizacién.

- Usar siempre guantes para manipular instrumentos contaminados.
- Utilizar proteccién ocular para proteger los ojos de particulas expulsadas.
- Utilizar una mascarilla quirtrgica para evitar la inhalacién de los aerosoles o el polvo que

se genera.

- Asegurarse de que la fresa esté firmemente sujeta en el mandril de la pieza de mano.

- No utilizar fresas desgastadas.

. Mantener las piezas de mano en buenas condiciones y correctamente lubricadas.
- No aplicar una presion excesiva sobre la fresa.
. Evitar retirar la fresa en un angulo demasiado agudo para evitar el apalancamiento y la

rotura de la misma.

ANTENIMIENTO

IMANIRUIFAGION

CONTENCION EN EL PUNTO DE USO
. Mantener las fresas sucias sumergidas en el agente de limpieza o desinfeccion de
conformidad con las instrucciones del fabricante, pero nunca mas de 12 horas.

- Precaucion: No dejar las fresas sumergidas en desinfectantes que tengan una Accién

fijadora (tales como los productos a base de aldehido) a menos que lagA

limpiadas a fondo previamente.
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA, SECADO E INSPECCION
LIMPIEZA MANUAL.:

1) Lavar las fresas bajo un chorro de agua fria y, manteniéndolas sumergidas,
cepillarlas concienzudamente hacia afuera del cuerpo utilizando un producto de
limpieza neutro.

2) Después de limpiarlas, examinar las fresas, preferiblemente con una lente de
aumento, para asegurarse que se ha eliminado toda la suciedad. Repetir el proceso
de limpieza si es necesario.

3) Secar las fresas con toallas de papel o calor seco no superior a 140 °C.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA:

Los agentes de limpieza y desinfeccion utilizados deben ser compatibles con los
materiales utilizados en las fresas dentales. Se deben seguir las instrucciones de los
fabricantes de los equipos de lavado y desinfeccion y de los productos de limpieza.
Después de limpiarlas, examinar las fresas, preferiblemente con una lente de
aumento, para asegurarse que se ha eliminado toda la suciedad. Repetir el proceso de
limpieza si es necesario.

ESTERILIZACION

Seguir las instrucciones del fabricante de la autoclave para esterilizar las fresas.
Autoclavar las fresas por un minimo de 6 minutos a una temperatura de 134 °C.
ALMACENAMIENTO ,

Las fresas deben guardarse en el contenedor de esterilizacion en seco (soporte de
fresas o bolsa) hasta que se necesiten. El almacenamiento debe realizarse en un
ambiente seco y limpio y a temperatura ambiente.

NOTA:

Utilizar aparatos y materiales de esterilizacion y limpieza de acuerdo con el
procedimiento recomendado por los fabricantes.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la esterilizacion sea eficaz.

PERIODO DE VIDA UTIL:

10 ANOS, a partir de su fecha de elaboracion, si es utilizado y mantenido en las condiciones
indicadas. '

CONDICION DE EXPENDIO:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias &
—

FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO MEDICO:

Blisters o cajas conteniendo: 1, 2, 3 o 5 unidades
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