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BUENOS AIRES, 05 MAR 2013

VISTO el Expediente N® 1-47-18883-12-1 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES S.A.
solicita la inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 510-121, correspondiente al producto Cemento
dental de Ionémero de Vidrio / Kiepp.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Tecnologia Médica y la Direccidon de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 vy del Decreto N° 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1p- Autorizase la inscripcion de las meodificaciones solicitadas
al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N® PM 510-121.
ARTICULO 20 - Aceéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidon y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
510-121.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXC DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica {ANMAT), autorizé mediante Disposicién ﬂ°l|3 55105
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos

Médicos N° PM 510-121 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIMBERG

DENTALES S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: Cemento dental de Ionomero de Vidrio

/ Klepp.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2595/12 de fecha 08 de Mayo de 2012.
Tramitado por expediente N°® 1-47-13229-11-8

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION ;—‘
RECTIFICACION AUTORIZADA

Modelos:

Type I - Type 11

Type I - Type 11 - Molar
Type IX

Indicaciones

Autorizadas:

TIPG I: Cemento empleado para
la cementacion definitiva de
coronas, puentes, inlay, onlay y
pernos. TIPO II: Cemento que
establece unién quimica con el
esmalte y la dentina.

TYPE I: Cemento
empleado para la
cementacion definitiva de
coronas, puentes, inlay,
onlay y pernos.

TYPE II: Cemento que
establece unidn quimica
con el esmalte y la
dentina.

MOLAR TYPE IX: Cemento
radiopaco para
obturaciones que
establece unién guimica
con el esmalte y la
dentina.

Periodo de
vida atil:

5 afios y 6 meses,

TYPEI, TYPEII: 5 afios v
6 meses.
MOLAR TYPE IX: 3 afios.
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Nuevo Rotulo:

fojas 52 del expediente 1-47-
13229-11-8

Fojas 82 del
Expte: 1-47-18883-12-1

Nuevas
Instrucciones

de uso:

fojas 53 a 56 del expediente 1-
47-13229-11-8

Fojas 83 a 87 del
Expte: 1-47-18883-12-1

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-510-121, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-18883-12-1
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Buenos Aires - C.P. C1414AZ)
ARGENTINA

Tel. / Fax: (5411) 47772022

Fax: (5411)4773-2318

By Clotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Cemento dental de iondmero de vidrio

Marca: Klepp
Modelos: Type |
Type
Molar Type IX

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 121
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Industria Argentina
Origen del granel: Alemania.

Importado, acondicionado v distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426,
CABA, Argentina.

Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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ANEXO lII.B
INSTRUCCIONES DE USO

Origen del granel: Alemania.

importado, acondicionadao y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426,
CABA, Codigo Postal: C1414AZJ,  Tel: 4777-2022 Argentina,

Directora técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo- M.N. 14444

"~ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 121
__\_/__ENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Cemento dental de ionomero de vidrio

DESCRIPCION:

Klepp Type | es un cemento de iondbmero de vidrioc empleado para cementacion definitiva
de coronas, puentes, inlays, onlay y pernos. Presenta muy baja solubilidad, baja acidez y
libera iones fluoruros a la sustancia dentaria colaborando en |a profilaxis de caries.

Klepp Type Il es un cemento restaurativo de iondémero de vidrio gue establece union
quimica con el esmalte y la dentina. Libera iones fluoruros a la sustancia dentaria
colaborando en la profilaxis de caries.

El material se dispensa como una combinaciéon de Polvo / liquido que debe ser preparado
para su uso in situ, de manera precisa. Puede ser aplicado directamente en boca y luego
de aproximadamente 3 minutos fragua.

Klepp Molar Type IX es un cemento de iondmero de vidrio radiopace empleado para
abturaciones que establece unian quimica con el esmalte y la dentina y libera iones fluoruros a la
sustancia dentaria colaborando en |a profilaxis de caries. Disponible en los tonos A1, A2 y A3.

La preparacion se dispensa como una combinacion de Polvo f liquido que debe ser dosificada y
mezZclada de manera precisa.

INDICACIONES DE USO:

Kiepp Type |
El material es apto para:

» Ccemeniacion permanente de caronas, puentes, inlays, onlays y pernos.
+ cementacion de bandas ortodénticas.

E! material puede ser aplicada coma revestimiento temparal.

Klepp Type |l

El material es apto para:
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+ Corregir defectos cuneiformes y del esmalte asi como erosiones de la raiz en el cuelly
diente (incluidas obturaciones de clase V).

« Cavidades procedentes de lesiones carigsas.

e Obturaciones de clase il y clase | (inclusive seliado extendido de fisuras),
obturaciones de apoyo y rellenos de base.

Kiepp Molar Type IX
El material es apto para:
« Corregir defectos cuneiformes y del esmalte asi como ercsiones de la raiz y el cuello del
diente {(incluidas obturaciones de clase V).
» Restauracion de dientes primarios o de leche. {especialmente de clase [}
* Relleno de cavidades clase H (en areas que no soporten oclusion) mediante la preparacion
del conducto radicular.
» Elaboracion de rellenos y revestimientos para mufones.
« Como restauracion provisoria a largo plazo para cavidades clase | o Il (por varios meses)

MODO DE USO:

Klepp Type |

» Antes de aplicar Klepp Type |, impiar y secar exhaustivamente las superficies que
contactaran con el cemento.

« Antes de usar el producto por primera vez, quite la tapa del LIQUIDO y reempiaceia por ¢l
Cuentagotas.

« Agitar siempre el POLVO antes de usar.

» Durante la aplicacidon de Klepp Type |, el material no debera entrar en contacio con agua y
saliva.

« DOSIFICAR EXACTAMENTE POLVO Y LIQUIDO.
Proporclon de mezcla: una medida rasa de polvo por cada gota de liquido
3g de Poivo: 1g de Liquido

Para fa dosificacion del liquido, mantener el frasco en posicion vertical y dosificar las gotas una
por una ejerciendo presion en la pipeta de plastico.

+« E£n una placa de vidric o blogue de mezcla apropiado, colocar ef liquido, dividir el polvo en
tres porcicnes e ir incorporando unag a ung al liquido, con una espatula plastica rigida.
Tiempo de mezclado: maximo 30 segundos
Tiempo de trabajo: aprox. 3 minutos
Tiempo de fraguado: 5- 7 minutos (3-3 minutos en bocaj}

Temperaturas superiores disminuyen ef tiempo de trabajo, bajas temperaturas lo profongan.

—=
Kilepp Type H

s Preparar la cavidad de la manera usual.
Las lesiones cariosas deben limpiarse (por Ej. con peroxido de hidrégeno al 3%) y secarse
exhaustivamente, teniendo la precaucion de no sobresecar la dentina.

En caso de que la dentina remanente tenga un grosor inferior a 1,5mm debe agregarse proteccion
pulpar con hidroxido de calcio. P

s Anies de usar el producto por primera vez, qtiite 1a tapa del LIQUIDO vy reempjé" la por el
Cuentagotas.

» Agite siempre el POLVO antes de usar. . ]
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+ Durante la aplicacidon de Klepp Type 11, el material no deberd entrar en contacto con la
saliva. Por elio, se recomienda utilizar un diqgue de goma.
» DOSIFIQUE EXACTAMENTE POLVO Y LIQUIDO.
Proporcion de mezcla: una medida rasa de polvo por cada gota de liquido
4,754 de Polvo: 1g de Liquido
Para la dosificacion del liguido, mantener el frasco en posicidn vertical y dosificar las gotas una por
una gferciendo presion en la pipeta de plastico.
+« En una placa de vidrio ¢ blogue de mezc¢ia apropiado, colocar el liguido e ir incorporando
de a poco el polvo con una espatula plastica rigida.

Tiempeo de mezclado: maximo 50 segundos
Tiempo de trabajo: aprox. 2 minutos
Tiempo de fraguado: 2- 3 minutos

La temperatura debe mantenerse entre 15- 25 °C.
Durante el procedimiento de restauracion asegurese de mantener el area de trabajo totaimente

seca.

+ inmediatamente despueés de la colocacidn de KLEPP TYPE |l cubrir la obturacion con una
matriz. Las matrices metalicas deben untarse con vaselina.

o Quitada la matriz, apiicar barniz en la obturacion y secarlo suavemente con aire durante
unos 15 segundos.

+ No trabajar Kiepp Type 1} anies de transcurridos los 10 minutos de su aplicacion. Eliminar
el material excedente utilizando un instrumento afilado y proceder al contorneado
empleando fresas flexibles. Es conveniente humedecer las fresas, antes de su empleo con
vaselina. Terminado el contomeado, volver a sellar el Kiepp Type |l con barniz .

Los mejores resultados se obtienen af efectuar los trabajos finales unas 24 horas después de la
colacacion del material.

Kiepp Molar Type IX

+ Preparar la cavidad de la manera usual.
Las lesiones cariosas deben limpiarse (por Ej. con perOxido de hidrogeno al 3%) y secarse
exhaustivamente, teniendo la precaucion de no sobresecar la dentina.

En caso de que fa dentina remanente tenga un grosor inferior a 1,5mm debe agregarse proteccion
pulpar con hidroxido de calcio.

» Agitar siempre el POLVO antes de usar. .

« Durante la aplicacion de Klepp Molar Type IX, el material no debera enirarW
con agua y saliva. Se aconseja el uso de dique goma.

+ DOSIFICAR EXACTAMENTE POLVO Y LIQUIDO.

+ Proporcion de mezcla: una medida rasa de polvo por cada gota de liquido.
e 4g de Polvo: 1g de Liquido.

Para la dosfificacion del fiquido, mantener el frasco en posicion vertical lo suficientemente armba de
la placa de vidrio para que caiga sofo una gota. ;No empiee gotas que tengan una burbuja de aire
dentro!

« Enuna placa de vidrio o blogue de mezcla apropiado, colocar el liquido, dividir ef/polvo en
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« Mezcle la segunda porcion de polvo luego de que la primera este completamen
homogénea.
Tiempo de mezclado: maximo 60 segundos
Tiempo de trabajo: 2-3 minutos
Tiempo de fraguado: 4-5 minutos

Temperaturas superiores disminuyen el tiempo de trabajo, bajas temperaturas lo prolongan
Los mejores resultados se obtienen al efectuar los trabajos finales unas 24 horas despugs de la
colocacion del material.

PRECAUCIONES y CONTRAINDICACIONES:

Precauciones generales:

o LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES, RESPETE AL DETALLE LAS
INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y APLICACION DEL MATERIAL.

s FEl material contiene Fluorsilicato, acido poliacrilico y pHB- ester, no lo use en caso de
sensibilidad conocida a alguno de estos componentes.

» Evite el contacto con mucosas y ojos

» No use el producto luego de su fecha de vencimiento, ni si el polvo tiene aspecto
grumoso.

Precauciones particulares:

Klepp Type |

* | a aplicacion esta contraindicada en zonas de intensa fuerza oclusali.

» El material excedente puede ser remavido después de 10-15 minutos de aplicado el
producto, preferentemente con un expiorador.

s Anies de cementar provisoriamente un mufidn, se aconseja desensibilizarlo.

s Sustancias remanentes como barniz, eugenol y materiales aislantes pueden afectar la
adhesion, por lo fanto deben ser removidos previamente en su totalidad.

s No aplicar cemento en exceso.

s Aplique proteccion puipar en caso de frabajar con munones o cerca de la pulpa para
evitar {a irritacion de la misma.

s Enjuague los instrumentos utilizados con agua fria inmediatamente después de su uso.
Luego de remover bandas ortodénticas, quite los restos de cemento con cuidado en un
bafio ultrasonico.

Klepp Type Il y Klepp Molar Type IX

* Afin de evitar la irritacion de la pulpa use proteccion puipar cuando ei grosor de la
dentina sea inferior a 1,5mm.
e Tapar los envases inmediatamente después de usar.

ALMACENAMIENTO:

Conservar los envases perfectamente tapados, en un lugar seco, a temperatura ambiente,segun:
- Klepp Type l: entre 4-23°C.
- Klepp Type llI: entre 15-25°C.
- Klepp Molar Type IX: entre 15-23°C.

Temperaturas bajas pueden causar cambios en el Liquido (precipitacion, congel
su uso debe alcanzar temperatura ambiente y estar homogéneo.
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Ambientes humedos o el envase mal cerrado puede humedecer el polvo al punto de ponerlo
grumoso o compacto, en estas casas no puede ser usado.

PERIODO DE VIDA UTIL:

Desde el momento de fabricacion y conservados en las condiciones indicadas, poseen los
siguientes periodos de vida util:

- Klepp Type |, Klepp Type ll: 5 Aios y 6 Meses.
- Klepp Molar Type IX: 3 Afios.

Debe ser usado dentro del periodo de vigencia, antes de su vencimiento.

CONDICION DE EXPENDIO:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESENTACIONES

Klepp Type |, Klepp Type Il y Klepp Molar Type IX

» Estuche:
Polve (15 Q)
Liguido (10 ml)
Cuchara dosificadora de polvo
Cuentagotas

» Repuestos:
Polvo (15 g)
Liquido (10 ml)
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