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BUENOs AIRes, 01 AGO 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-5824-11-3 del Registro de esta
Administracion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 estudiado reidne ios
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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

medico objeto de la solicitud.
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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
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion 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: Sistema de blanqueamiento dental en gel - Familia
de productos y 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°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 - 6 y 7 a 14 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 Inscripcion 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-510-175, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 nueve 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° 1-47-5824-11-3 ’( |
DISPOSICION No© M 4)wed ™)

’ ;; 3 pr. éno A. OHSINGHER
C/ ¥ SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pg %JCTO §IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. . 8&..M........

Nombre descriptivo: Sistema de blanqueamiento dental en gel - Familia de
productos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
Restauradores Dentales, de otro tipo.

Marca: KLEPP

Modelos/Familia de productos: Sistema de Blanqueamiento Dental en Gel.
-ProOptions Pure White Take Home Whitening Kit whith Potassium Nitrate
(10%, 16%,22% Carbamida Peroxide) KLEPP PROFESSIONAL WHITENING
10%, 16% Y 22% GEL.

-ProOptions Pure White PRO In-Office Whitening Kit (36% Hydrogen Peroxide)
KLEPP PROFESSIONAL WHITENING IN OFFICE, gel.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Blanqueamiento dental.

Vida datil:  KLEPP PROFESSIONAL WHITENING (24 meses) - KLEPP
PROFESSIONAL WHITENING IN OFFICE, gel. (18 meses).

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

Nombre del fabricante: ORATECH LCC.

Lugar/es de elaboraciéon: 475 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA.
Expediente N© 1-47-5824-11-3

DISPOSICION Ne

" 5345 . Ml

suﬁ-lNTERVENTOR
ANMAT.
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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

dumal‘*)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



, ANEXO IIL.B
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

2. ROTULOS
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Elaborado por: ORATECH LCC - 475 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 — CABA, Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

Marca: Klepp

Familia de productos: Sistema de Blanqueamiento Dental en Gel

Klepp Professional Whitening System 10, 16 y 22% : Perdxido de Carbamida con Nitrato de
Potasio. Sabores: regular y menta. Vida Gtil: 24 meses -

Klepp In Office Whitening: Perdxido de Hidrégeno 36% gel méas activador. {Uso exclusivo en
consultorio).Vida util: 18 meses, debe permanecer refrigerado

PRESENTACION

Klepp Professional Whitening System 10, 16 y 22%: Peréxido de Carbamida con Nitrato de

Potasio.
Kits: 1 jeringa de 1,2 ml; 2 jeringas de 1,2 ml; 4 jeringas de 1,2 ml; 6 jeringas de 1,2ml y 8

jeringas de 1,2 ml.

Klepp In Office Whitening: Peréxido de Hidrégeno 36%.
Kits: 1 jeringa de 1,2 ml; 2 jeringas de 1,2 ml; 4 jeringas de 1,2 ml; 6 jeringas de 1,2 ml y 8

jeringas de 1,2 ml.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril™; y

No corresponde.

\\



proceda;
Lote: Ver envase Do

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Ver envase

2.6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulaciéon del producto;

Conservacion: Una vez abierto el envase, mantener refrigerado entre 2-8°C. No congelar
Destruir el envase luego de su uso. No apto para inyectar.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Instrucciones de uso: Ver prospecto adjunto.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
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rritante Refrigerar una vez abierto el envase

Oxidante (Klepp In Office Whitening)

L& Corrosivo (Klepp In Office Whitening No utilizar en encias dafiadas

e T

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
No corresponde. -

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Direccion Técnica: L. Yanina Cardozo - M.N. N° 14.444

2.12. Namero del Registro del Producto Médico precedido de la sigla
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT — P.M. N° 510-175




, ANEXO 1IL.B
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

DESCRIPCION E INDICACIONES

Kilepp Professional Whitening System 10, 16 y 22% (Peréxido de Carbamida: con Nitrato de

Potasio)

Klepp Professional Whitening System es un sistema de blanqueamiento dental domiciliario
supervisado y controlado por el dentista, dispensado en jeringas de dosis unitarias. Es un gel de
peroxido de carbamida al 10, 16 y 22% (pH ~ 6.5) color claro, saborizado, altamente viscoso Y
pegajoso.

El gel de perdxido de carbamida de Klepp Professional Whitening System contiene 0.5% de
nitrato de potasio. 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)

Klepp Professional Whitening System esté indicado en:

s Decoloraciones por tetraciclina y manchas de fluorosis color marrén.

o Decoloraciones causadas por factores congénitos, sistémicos, metabdlicos,
farmacolégicos, traumaticos o iatrogénicos como ser manchas causadas por fluorosis
dental, tetraciclina y minociclina adulta, eritroblastosis fetal, ictericia y porfiria.

s Puede utilizarse también en dientes no vitales para blanqueamiento intracoronal.

Recomendamos esperar dos semanas despues del blanqueamiento para colocar restauraciones.

Klepp In Office Whitening: Peréxido de Hidrégeno 36%. u '

Klepp In Office Whitening, es un gel blanqueador de alto poder, de peréxido de hidrégeno al 36%.

El distintivo sistema de mezcla entre jeringas asegura producto fresco para cada aplicacion 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, Klepp in Office Whitening esta listo para ser utilizado
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El blanqueador de alto poder Klepp In Office Whitening es para uso exclusivo en el consult
profesional puede aplicarlo en uno o mas dientes, en partes de un solo diente y/o para tratamiento
acelerado de arcadas completas. Klepp In Office Whitening puede utilizarse también en dientes no
vitales, incluyendo blanqueamiento intracoronario en el consultorio.

Procedimiento Previo al Tratamiento:

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 radicuiares 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, 0 sino puede
cubrirse estas 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.

3. Espere 2 semanas después del blanqueamiento para tomar el color y colocar restauraciones
adheridas porque se necesita tiempo para la estabilizacion del color. Esto es importante antes de
colocar restauraciones definitivas del color del diente.

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

5. Al blanquear dientes que tengan grandes restauraciones de amalgama o muiones, 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 deshidrataciéon (y luego rehidratacién) de los dientes. Generalmente, en
manchas intrinsecas dificiles, las porciones mas gruesas del diente blanquean menos (por ej. el
tercio gingival aclara menos que el tercio medio e incisal).

7. Si el odont6logo sospecha que el paciente podria tragar o aspirar la cubeta debera evitar este

tratamiento. e
8. Cuando la cubeta no esté siendo utilizada, deberia ser guarda estuche proporcionado.

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




Aplicacién de Klepp In Office Whitening

1.

Fig. 1.

de la jeringa del activador hacia el cilindro 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 de
agente blanqueador hacia la jeringa del activador 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 del agente
blanqueador. Retire la jeringa del activador y descartela. Enrosque una punta dispensadora
en la jeringa agente blanqueador. Klepp In Office Whitening vence diez (10) dias después
de su activacion, si se mantiene refrigerado.

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 Klepp In Office Whitening 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 6ptima, revuélvalo cada 5 minutos (con la misma punta).

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

Este proceso puede repetirse hasta 6 veces. Evalue el cambio de color después de cada
aplicacion. 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.




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98

3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan desempefiar sus
funciones tal y como especifique el fabricante.

El producto fue disefado para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en su Manual
de uso.

Precauciones en el Blanqueamiento:

1. No utilice blanqueadores caseros para blanquear sus dientes.

2. Las mujeres embarazadas no deben efectuarse blanqueamientos.

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

4. Los empastes y coronas no responden al blanqueamiento dental.

5. Las comidas y jugos de gran contenido acido pueden causar sensibilidad.

6. Si tiene preguntas con respecto al uso adecuado de este producto, por favor consulte a su
odontélogo tan pronto como le sea posible.

7. No coma ni utilice productos con tabaco mientras se efecta el blanqueamiento.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conhectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

No corresponde.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No corresponde. Q/,

3.5 La informacién datil para evitar ciertos riesgos relacionados con |la
implantacién del producto médico;




Precauciones
1. Leay 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
optimo.
2. Antes de iniciar el tratamiento, las encias deberian estar sanas y la salud oral general
deberfa ser buena.

Como precaucion, Klepp In Office Whitening NO debe utilizarse durante el embarazo.

Si el paciente tiene alergia conocida o una sensibilidad quimica a los peréxidos, carbopol,

glicerina, etc., NO utilice Klepp In Office Whitening. El sabor menta puede ser irritante para

algunos pacientes. Si el paciente tiene una sensibilidad conocida a ia 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 blanquearan 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, evalue el progreso del
paciente a los 1-3 dias. Como algunos dientes se vuelven mas translicidos con el
blanqueamiento, observe las piezas que tengan grandes restauraciones metalicas 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, descontinue el tratamiento, y marque una cita para
evaluar el grado de sensibilidad.

9. Mantenga el control del agente blanqueador Kiepp In Office Whitening, entregando
solamente lo que sea necesario para llegar al proximo 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 transiucidez.

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.

11. El agente blanqueador Klepp In Office Whitening que se presenta en jeringas
predosificadas de dosis unitaria de 1,2 ml. El material NO es para ser inyectado y deberia
indicarse a los pacientes que deben descartar las jeringas vacias.

12.Si el dentista almacena Kiepp In Office Whitening, el material deberia estar refrigerado para
mantener la vida (til. Instruya a los pacientes de mantener Kiepp In Office Whitening 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 Klepp In Office Whitening contienen peroxido y pueden contener flior; tragar
grandes cantidades puede ser dafiino.

16.No utilice blanqueadores caseros para blanquear sus dientes.

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

w
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necesitar mas tiempo para blanquear que el resto de la superficie del diente y nor nte
permanecen un poco mas oscuras.

2. Un pequeiio porcentaje de pacientes suelen experimentar sensibilidad con el blanqueamiento.
Si esto le ocurre, retire [a cubeta y contacte a su dentista.

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

4. Algunos pacientes han notado una incomodidad 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 decolorar sus dientes con el tiempo. De ocurrir, los
dientes pueden volver a blanquearse en unas pocas noches con Klepp In Office Whitening.

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 consuilte a su odontélogo.
8. Algunas amalgamas viejas, o empastes “plateados” pueden dejar un color purpura obscuro en
su cubeta de blanqueamiento. Esto es normal.

9. Almacene el gel blanqueador lejos del sol y el calor.

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

11. Mantenga Kiepp In Office Whitening lejos del alcance de nifios pequefios.

12. No trague el gel o los enjuagues. El producto contiene perdxido. Tragar grandes cantidades

puede ser dafiino.

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

No corresponde. M

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
namero posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de

los productos médicos:

No corresponde. GRIMBERG DENTALES S.A.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion dehbe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia
particularmente a:

No corresponde.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presiéon, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

No corresponde.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que frate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccidon en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo inhabitual especifico asociado a su eliminacion;

No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No corresponde.




3.16. El grado de precisiéon atribuido a los productos médicos de medicién.
No corresponde.
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“2011-Afo dei Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5824-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
'gc logia s'lédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
rgz ...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizo 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: Sistema de blanqueamiento dental en gel - Familia de
productos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
Restauradores Dentales, de otro tipo.

Marca: KLEPP

Modelos/Familia de productos: Sistema de Blanqueamiento Dental en Gel.
-ProOptions Pure White Take Home Whitening Kit whith Potassium Nitrate
(10%, 16%,22% Carbamida Peroxide) KLEPP PROFESSIONAL WHITENING
10%, 16% Y 22% GEL.

-ProOptions Pure White PRO In-Office Whitening Kit (36% Hydrogen Peroxide)
KLEPP PROFESSIONAL WHITENING IN OFFICE, gel.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Blanqueamiento dental.

Vida util: KLEPP PROFESSIONAL WHITENING (24 meses) - KLEPP
PROFESSIONAL WHITENING IN OFFICE, gel. (18 meses).

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

Nombre del fabricante: ORATECH LCC.

Lugar/es de elaboracién: 475 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA.

—



Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-175, en la Ciudad
de Buenos Aires, a01A6020", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

L

DISPOSICION N©
| 545 Waamghe
— 534 BN 5

ER
A. ORSINGH
Dr. OTTOTERVENTOR

1N
sue ANMA T



