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

DISPOSICION N° 1 3 1 8 
BUENOS AIRES, 0'5 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-19714-11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por DispOSición ANMAT NO 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 los 

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

ti' 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 inscripcion 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. 

~ 



• :MinisterilJ áe Sa{uá 
SecretarilJ áe PoCíticas, 
<JVoufación e Institutos 

)l.:N.:M.)l.'T 

Por ello; 

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

DISPOSICiÓN N· 1 3 1 8 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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, 

KLEEP, nombre descriptivo, Cemento dental a base de fosfato de zinc y nombre 

técnico: Cemento, dental, de fosfato de Zinc, de acuerdo a lo solicitado, por 

Grimberg Dentales S.A., 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 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

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

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

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-SlO-S6, con exclusión de toda otra 

Ie:yenda 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, Il Y Ilr. Gírese al 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47- 19714-11-0 

DISPOSICIÓN NO 1 3 1 8 
~ Dr. OrTO A. ORSINGHFA 

sue~INTERVEN fOH 

A.N.M.A.1'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... ,f .. 3 .. l .. 8· .... 

Nom bre descriptivo: Cemento dental a base de fosfato de zinc. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:16-710 Cemento, dental, de 

fosfato de Zinc. 

Marca del producto médico:KLEEP 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Cemento para cementación definitiva de coronas, 

puentes, inlays, onlay, pernos y bandas de ortodoncia. En consistencia masa se 

puede usar de restauración temporal. 

Modelo(s):PHOSPHATE Z2 

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Grimberg Dentales SA 

Lugar/es de elaboración: Lerma 426-Villa Crespo-CABA-Buenos Aires, 

Argentina. 

Expediente NO 1-47-19714-11-0 

DISPOSICIÓN NO 1 3 1 8 
~ .. 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·INTERVENTOR 

,A..X'l.M.A/r. 
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ANEXO II 

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

~~~~~~~t3.~.f.~~.~~riPto en el RPPTM 

~ 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. ono A. OASINGHFR 
SUS .. INTE RV E N T~' H 

.A..N.M.A.'l' 



LERMA 426 
Buenos Aires - e P e 1414AZJ 

ARGENTINA 

1 3 1 
Te! / Fax: (5411) 4777-2022 
Fax: (5411)4773-2318 

dtotecnico@grimbergdentales.com 

PROYECTO DE RÓTULO 

Marca: KLEPP 
Modelo: PHOSPHATE Z2 

Número de lote: Ver envase 
Fecha de vencimiento: Ver envase 

Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 56 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Industria Argentina 
Origen del granel: Estados Unidos. 
Importado, acondicionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES SA Lerma 426, 
CABA, Argentina. 
Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022 
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444 
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ANEXO 111.8 
INSTRUCCIONES DE USO 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 56 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS 

Origen del granel: Estados Unidos 
Importado, acondicionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES SA Lerma 426, CABA, 
Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022 Argentina. 
Directora técnica: Farmacéutica L. Ya ni na Cardozo- M.N. 14444 

DESCRIPCJON: 

~ 

KLEPP PHOSPHATE Z2 es un sistema de polvo y liquido para mezclar, el polvo esta constituído 
mayormente por óxido de cinc y el líquido por ácido fosfórico 70%. 

INDicACIONES DE USO: 

KLEPP PHOSPHATE Z2 es un cemento a base de fosfato de cinc empleado para cementación 
definitiva de coronas, puentes, inlays, onlay, pernos y bandas ortodónticas 
Cuando se mezcla hasta alcanzar una consistencia de masa se puede usar como base o 
restauración temporal. 

MODO DEJ .. lSQ: 

l. Use una loseta de vidrio enfriada y una espátula de acero inoxidable. La loseta se puede 
enfriar justo por encima de la temperatura de condensación, y debe estar limpia y seca. 

2. Coloque el polvo y el líquido en la loseta justo antes de mezclar. La proporción de polvo y 
líquido debe ser de aproximadamente 1,3 a 1,4 g de polvo por 0,5 mi de liquido (10 gotas 
de líquido por cada 2 cucharadas de polvo). 

3. Mezcle el polvo lentamente en el líquido en pequeñas proporciones. Agregue inicialmente 
una pequeña cantidad de polvo al líquido y mezcle durante unos 10 segundos. Luego vaya 
agregando cantidades adicionales de polvo, asegurándose de que el polvo quede 
perfectamente incorporado al líquido después de cada adición. 

El tiempo total de mezclado debería ser de 1,5 a 2 minutos. El material debe formar "un hilo" 
entre la loseta y la espátula al levantar el cemento con la parte plana de la espátula. 

Consejos adicionales para modificar el mezclado: 
Cuanto más polvo agregue, menos tiempo tendrá para trabajar y fraguar. 
Cuanto más rápido agregue el polvo, menos tiempo tendrá para trabajar y fraguar. 
Cuanto más tiempo trabaje con la espátula, más tiempo tendrá para trabajar y fragu r. 
Cuanto mayor sea la temperatura de la mezcla, menos tiempo tendrá para trabaja y 
fraguar 

4. Antes de aplicar el cemento lave la preparación del diente, seque y aísle el área. 
5. Aplique inmediatamente el cemento mezclado al molde dental o banda li 

manera habitual y asiéntelo rápidamente. 
6. Deje que el cemento fragüe completamente antes de retirar el exceden 

de la 

el 
excedente de cemento con un raspador y/o explorador y suq;iqne eIMiifefle¡(Qf¡t\ una 

;"i" ',.¡.:, 
succión potente. 
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En las aplicaciones de bandas ortodónticas, también se puede usar la técnica de "tableta 
helada" para mezclar. Esto se hace principalmente para tener más tiempo para trabajar 
con el material. Debe guardarse el vidrio en un congelador y retirarlo justo antes de usar. 
Al mezclar el polvo y el líquido se puede utilizar e incorporar una mayor cantidad de polvo 
en la mezcla. El material tarda más en endurecer en la tableta. Cuando se retira el 
cemento de la tableta y se coloca en el diente, endurecerá rápidamente. La condensación 
que se puede formar en la tableta no debería interferir con las propiedades del material 
cuando la mezcla se realiza con una mayor proporción de polvo con respecto al líquido. 

• LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES 
• Tanto el profesional como su asistente deben usar guantes y protectores oculares. 

También se debe colocar protección ocular a los pacientes. 
• En caso de que el cemento o el liquido entre en contacto accidental con los ojos, enjuague 

inmediatamente con abundante agua y procure atención médica. 
• Si el liquido entra en contacto con la piel o mucosa, lave con abundante agua. 
• No utilizar en pacientes alérgicao a estos materiales. 
• Todo elemento no esterilizable manipulado al prestar el servicio dental debe desinfectarse 

mediante los procedimientos estándar de higiene en el consultorio dental. 
• No permita la contaminación del material por agua o saliva durante la colocación. 
• Si el liquido se vuelve turbio, no lo utilice. 

ALMACENAMIENTO: 

Conservar los envases perfectamente tapados, en un lugar seco, a temperatura ambiente, entre 
15-24°C . 

PERíODO o EVIDA. ÚTI[: 

3 AÑOS, a partir de su fecha de elaboración, si es conservado en las condiciones indicadas. 
Debe ser usado dentro del período de vigencia, antes de su vencimiento. 

CONDIC.IONDE:EXPE~Pltj! 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

FORMAS DE PRESENT ACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO: 

• Estuche: 
Polvo (32 g) 
Líquido (17,5 mi) en frasco gotero 
Cuchara dosificadora de polvo 

• Repuestos: 
Polvo (32 g) 
Líquido (17,5 mi) 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19714-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 1 .. 3 ... 1 ... 8, y de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., 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: Cemento dental a base de fosfato de zinc. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-710 Cemento, dental, de 

fosfato de Zinc. 

Marca del producto médico: KLEEP 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Cemento para cementación definitiva de coronas, 

puentes, inlays, onlay, pernos y bandas de ortodoncia. En consistencia masa se 

puede usar de restauración temporal. 

Modelo(s):PHOSPHATE Z2 

Período de vida útil:3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Grimberg Dentales SA 

Lugar/es de elaboración: Lerma 426-Villa Crespo-CASA-Suenos Aires, 

Argentina. 

Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-S10-S6, en la Ciudad de 

S A· ns MAO 2012 . d . . . (5)-uenos Ires, a .. " ..... R .... t\II .. " .......... , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICION NO e:/' 1 3 1 8 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTOR 

,A,l'<I.M.A.'l'. 


