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BUENOS AIRES, 7 1 ABR, 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-4677-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES
S.A. solicita la revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-510-193, denominado: CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO,
marca GC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-510-193, correspondiente al producto médico denominado:
CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO, marca GC, propiedad de la firma
GRIMBERG DENTALES S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 2952
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de fecha 28 de Mayo de 2012, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-510-193, denominado: CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO,
marca GC.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-510-193.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulo e instrucciones de
uso; girese a la Direccidén de Gestién de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4677-16-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
........ 7 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en

aPTM NO PM-510-193 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIMBERG
DENTALES S.A., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO.
Marca: GC.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2952/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-23217/11-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 28 de Mayo de 2017 28 de Mayo de 2022
Certificado
Periodode |A partir de la fecha de]|Fuji I/ Gold Label 1 Luting &
Vida Util o . o
fabricacion Lining Cement: 3 anos.

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & | Fuji I Capsules: 2 afos.

Lining Cement: 3 afios. Fuji Ortho LC: 3 afos.

Fuji I Capsules: 2 afios. Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji
Fuji Ortho LC: polvo 3 afos, | Ortho LC Paste Pak: 2 afos.
liquido 2 afios Fuji Plus: 3 afos.

Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji | Fuji Plus Capsules: 2 afos.
Ortho LC Paste Pak: 2 afios.

Fuji Plus: polvo 3 afios, liquido 2
afos

Fuji Plus Capsules: 2 anos.

A
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Nombre del
fabricante

1) GC AMERICA Inc.

2) GC DENTAL PRODUCTS
Corp.

1) GC AMERICA Inc.

2) GC CORP.

3) GC CORPORATION- FUII
OYAMA FACTORY.

4) GC DENTAL PRODUCTS
Corp.

Lugar/es de
elaboracién

1) GC AMERICA Inc. 3737 West
127th  Street, Alsip, Illinois
60803 Estados Unidos.
2) GC DENTAL PRODUCTS Corp.
2-285, Torimatsu-cho, Kasugai,
Aichi 486-0844, Japén.

1) 3737 West 127th Street,
Alsip, Illinois 60803 Estados
Unidos.

2) 76-1 Hasunuma-Cho,
Itabashi-Ku, Tokio, Japén 174.
3) 584-1 Nakahinata, Oyama-
Cho, Sunto-Gun, Shizuoka-
Ken, Sizuoka, Japén 410-1307.
4) 2-285, Torimatsu-cho,
Kasugai, Aichi 486-0844,

Japon.

Rétulos Aprobado por Disposicion Fojas 100.
NO 2952/12.
Instrucciones Aprobado por Disposicion Fojas 101 a 114.
de Uso No 2952/12.
Formasde | =  ---------mmmmmmeomoooo- Fuji I/ Gold Label 1 Luting &

Presentacion

Lining Cement

COLOR: Amarillo claro

1. Envase 1-1: 35¢g polvo, 25g
(20mL) liquido, medidor de
polvo, bloc de mezcla (No. 20).
2. Frasco de 35g de polvo con

bloc de mezcla.
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3. Frasco de 25g (20mL) de
liquido.

4, Paquete de 1-1 MINI: 15 g
de polvo, 10g (8 mL) de

liqguido, medidor de polvo.

Fuji I Capsules

COLOR: Amarillo claro

PACK: 50/ 48/ 24 capsulas.
Accesorios: GC Capsule Applier
(1 unidad).

Fuji Ortho LC

COLOR: Universal

1. PACK DE INTRODUCCION:
15 g polvo (1lunidad), 8 g (6.8
mL) liquido (1unidad) con una
cucharilla doble de doble
medida para el polvo, una
espatula de plastico, un set de
blocs de mezcla (No. 22).

2. STANDARD PACKAGE: 40 g
polvo (1unidad), 8 g (6.8 mL)
liguido (2unidad) con una
cucharilla de doble medida
para el polvo, una espatula de
plastico y un set de blocs de

mezcla (No. 23).




L///// St % ng/
e,%umz@ A é@jf/}rﬂa

k%w///é/;m'ﬁ e S nolelictis

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

3. REPUESTOS:

a) 40 g polvo con una
cucharilla de doble medida
para el polvo.

b) 8 g (6.8 mL) liquido.

Fuji Ortho LC Capsules
COLOR: Universal

1. PACK: 50/ 48 /24 Capsulas.
2. PACK DE INTRODUCCION:
50 capsulas, 1 aplicadory 1
liquido (25ml) GC Ortho
Conditioner.

3. Repuesto: 25mi liquido GC
Ortho Conditioner

Opcional: GC CAPSULE
APPLIER (1 unidad).

Fuji Ortho LC Paste Pak
COLOR: Universal

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE
PAK Starter Set Paste Pak
Cartucho (13.3g/ 7.2mL) (1),
Puntas de Mezcla GC para LC
(20), ORTHO GEL
ACONDICIONADOR (1.4g /
1.2mL) (2),

Puntas del cepillo (15).
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2) GC Fuji ORTHO LC PASTE
PAK Reposicion Paste Pak
Cartucho (13.3g/ 7.2mL) (2),
Puntas de Mezcla GC para LC
(40).

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Jeringa (1.4g/ 1.2mL) (3),
Puntas cepillo (25).

4) Puntas de mezcla GC para
LC Reposicién (20).

5) Aplicador Paste Pak (1).

Fuji Plus

COLOR: Amairillo,
A3,Trasllcido

1. Pack 1-1: 15 g polvo, 8 g
(7mL) liquido, GC Fuji PLUS
CONDITIONER 7 g (6,5 mL),
una cucharilla doble para
polvo, una espatula de
plastico, bloc de mezcla
(n923).

2. Polvo 15 g con cucharilla.
3. Liquido 8 g (7mL).

4. GC Fuji PLUS CONDITIONER
79 (6,5 mL).

T
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Fuji Plus Capsules

COLOR: Amarillo, A3

1.PACKS: 50/ 48/ 24 capsulas.
2. PACK INICIO (No- Etch
Starter Package): 48 capsulas
y aplicador.

Opcional: GC CAPSULE
APPLIER (1 unidad).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTMﬁ NC:PM;%]‘ -193, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias... b i T

Expediente N© 1-47-3110-4677-16-8

DISPOSICION No 3 ’7'7
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Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacional
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Buenos Aires - C.P. C1414AZJ

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

DIENIT IS WY dtotecnico@arimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Cemento de lonémero de vidrio

Marca: GC
Modelos: (segln corresponda)
Fuji I Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement
Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules ,_ g
Fuji Ortho LC Paste Pak Automix /
Fuji Plus / Fuji Plus Capsules

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510- 193
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en EE UU / Japén

Elaborado por:

GC AMERICA Inc. 3737 West 127th Street, Alsip, lllinois 60803 Estados Unidos

GC CORP 76-1 Hasunuma-Cho, Itabashi-Ku, Tokio, Japon 174

GC CORPORATION- FUJI OYAMA FACTORY 584-1 Nakahinata, Oyama-Cho, Sunto-Gun,
Shizuoka-Ken, Sizuoka, Japén 410-1307

GC DENTAL PRODUCTS Corp. 2-285, Torimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japdn

Importado y 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

/o

BERG DENTALES S.A.
arm.Liliana Yanina Cardozo
Directora tecnica-Apoderada legal

MN n° 14444
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INSTRUCCIONES DE USO

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510- 193
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en EE UU /Jap6n

Elaborado por:
Elaborado por:

GC AMERICA Inc. 3737 West 127th Street, Alsip, lllinois 60803 Estados Unidos

GC CORP 76-1 Hasunuma-Cho, Itabashi-Ku, Tokio, Japén 174

GC CORPORATION- FUJI OYAMA FACTORY 584-1 Nakahinata, Oyama-Cho, Sunto-
Gun, Shizuoka-Ken, Sizuoka, Jap6n 410-1307

GC DENTAL PRODUCTS Corp. 2-285, Torimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japén

Importado 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

Nombre genérico: Cemento de lonémero de vidrio.

Marca: GC

Modelos:

Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement: cemento de ionomero de

vidrio radiopaco.

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak Automix cemento de
ionémero de vidrio fotopolimerizable para unién ortoddntica.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules cemento de ionémero de vidrio radiopaco reforzado.

i

IONOMERO DE VIDRIO PARA CEMENTADO

e

Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement:

1. Cementacion de coronas de metal, inlays, onlays, puentes y postes.
2. Cementacion de toda clase de coronas de ceramica y puentes de alto grado de resistencia
(basadas en zirconia).

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak Automix

1. Unién de brackets de metal y ataches.

2. Unién de brackets de ceramica.

3. Unién de aparatos acrilicos.

4. Cementacion de banda sélo cuando se desea una retencion extra band.

Pagina 1 de 14

lecnica-Apoderada legal
N n° 14444
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Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules 3 77 9( @ l-

1. Cementacién de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de metal

2. Cementacion de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de resina.

3. Cementacion de todo tipo de inlays de ceramica.

4. Cementacién de coronas y puentes de ceramicas de alta resistencia (base de zirconia).
5. Cementacion de todo tipo de postes: metal, ceramica y fibra.

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement

Ratic Polvo/Liquido (gig) 1,8/1,0
Tiempo de mezcla {min. 8.) 20"
Tiempo de trabajo

(min. s. a23°C desde el comierzo de lamezcla) | 200"
Tiempo de fraguado neto

{tras colocar la restauracidn} 4'30"

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma usual. Use Hidréxido de Calcio para el recubrimiento pulpar.

b) Limpie el diente preparado con piedra pomez y agua.

c) Enjuague cuidadosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algodoén o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESEQUE. Las superficies
preparadas deben aparecer humedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del
fabricante.

3. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO -
a) La ratio estandar de polvo/liquido es 1,8g/1,0g. (1 cucharilla rasa de polvo con 2 gotas de
liquido).

b) Para un correcto dispensado de polvo, golpee ligeramente el frasco contra la palma de la mano.
No agite ni vierta.

¢) Mantenga vertical el frasco de liquido y apriete suavemente.

d) Cierre los recipientes inmediatamente después del uso.

4. MEZCLADO

Vierta el polvo y el liquido sobre un bloc de mezcla. Mézclelos rapidamente durante 20 segundos
usando la espatula de plastico.

Nota: Para cantidades mayores, divida el polvo en dos partes iguales. Mezcle una de ellas con
todo el liquido durante 5 segundos; afiada la otra y mézclelo todo durante 15 segundos (total: 20
segundos).

5. CEMENTADO

a) Cubra la superficie interna de la restauracién con suficiente cemento y coloque inmediatamente.
El tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

b) Mantenga una presiéon moderada.

¢) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauracion.

Pagina 2 de 14
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Ratio polvalliquido {g/g) 0,33/0,18 \ O’%

Tiempo de mezcla{seg) Lith
Tiempo de trabajo {min seg) 215"
Tiempo neto de fraguado {min, seg) 4'30”

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Cerca de la pulpa, use Hidréxido de Calcio.

b) Limpie el diente preparado con pémez y agua.

¢) Aclare minuciosamente con agua. Retire el exceso de mezcla secando con una bola de algodén
o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESECAR. Las superficies deben aparecer
hamedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del
fabricante. )

3. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el
polvo (Fig. 1).

b) Para activar la capsula, empuje el émbolo hasta el final. (Fig. 2).

¢) Coloque inmediatamente la capsula en el aplicador GC CAPSULE APPLIER y apriete la
palanca (Fig. 3). Ahora la capsula esta activada.

Nota: La capsula debe activarse justo antes de la mezcla y usarse inmediatamente.

d) Retire la capsula del aplicador y coléquela inmediatamente en el mezclador. Mezcle durante 10
segundos (+/-4.000 RPM) (Fig. 4).

NOTA: Cuando se usa una unidad de mezcla rotativa, se recomienda no usar la opcién centrifuga.
4. DISPENSADO

a) Retire la capsula del mezclador y coléquela inmediatamente en el aplicador GC CAPSULE
APPLIER.

b) Pulse dos veces para cargar la capsula (Fig. 5). Para ajustar la direccién de la boquilla, haga
girar la capsula en el aplicador, sujetandolo.

¢) Aplique directamente en la restauracion. .
d) Para retirar la capsula utilizada, pulse el botdn de soltar. Gire la capsula y tire hacia fuera.

5. CEMENTADO

a) Cubra la superficie interna de la restauracién con suficiente cemento y asiente inmediatamente.
El tiempo de trabajo es de 2 minutos 15 segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C
(73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

b) Mantenga una presién moderada.

c) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauracion.

|1 %
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_Farm.Liliana Yanina Cardozo
Directora tecnica-Apoderada legat
MN n® 14444
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1. PREPARACION DEL ESMALTE
a) Usando una copa apropiada o un cepillo, limpie las superficies de unién del diente con pomez
puro (sin flaor) y agua.
b) Aclare perfectamente con agua.
c¢) Usando una esponja o bolita de algodén, aplique GC Fuji ORTHO CONDITIONER a las
superficies de union del diente durante 20 segundos. Aclare perfectamente. Aunque se han
obtenido resultados satisfactorios sin pretratado del esmalte, acondicionar las superficies de
union incrementara la fuerza del adhesivo de unién, por lo que esto es recomendable
especialmente para nuevos usuarios de GC Fuji ORTHO LC.
OPCIONAL:
Grabe las superficies de union del esmalte de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante
del grabador. Aclare perfectamente.
NOTA:
Las superficies de union del esmalte deben estar himedas. Un exceso de secado o una superficie
de esmalte desecada afectaran negativamente a la fuerza de unién. El nivel 6ptimo de humedad
en la superficie puede obtenerse pasando sobre las superficies de unién del diente un bastonciilo
de algodon humedo inmediatamente antes de colocar el bracket. Si las superficies de unién se
desecan durante el procedimiento de union, rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de
algodon antes de la unién con GC Fuji ORTHO LC.

. 2. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO
a) La proporcion estandar de polvo y liquido es 3.0g/1.0g. 1 cuchara rasa de polvo por 2 gotas de
liquido.
b) Para un preciso dispensado de polvo, golpee la botella suavemente. No agite ni invierta.
¢) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete suavemente.
d) Cierre las botellas inmediatamente después del uso.
NOTA:
Para remates o una mezcla pequefia, use la cuchara pequefa y una gota de liquido.
3. MEZCLA
Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera porcion con TODO el liquido y mezcle
alrededor de 10 segundos. Incorpore el polvo restante y mezcle bien durante 10-15 segundos mas
(total 20-25 segundos).
NOTA:
El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C
(73.4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo y temperaturas mas bajas lo
extenderan.
4. PROCEDIMIENTO DE UNION “
A. Brackets

' a) Cubra la superficie de unién del bracket completamente con la mezcla adhesiva.
b) Coloque el bracket en el diente.
c) Pegue el bracket con firmeza contra la superficie del esmalte. Usando un explorador o un
rascador, retire el exceso de adhesivo en el momento. Empuje el bracket otra vez. Contintie
colocando el resto de brackets. Coloque todos los brakets en un cuadrante o en el arco completo.
Puede ser necesaria mas de una mezcla de adhesivo.
En caso de deslizamiento de los brackets, ‘sujetelos’ fotopolimerizando durante aproximadamente
5 segundos.
TRAS RETIRAR EL EXCESO DE ADHESIVO, TENGA CUIDADO PARA NO MOVER LOS
BRACKETS ANTES DE QUE EL ADHESIVO HAYA POLIMERIZADO. EL MOVIMIENTO DE LOS
BRACKETS EN ESTE PUNTO PODRIA HACER DISMINUIR LA FUERZA DE UNION.
d) Usando una luz de polimerizacién (470 nm luz de onda), polimerice cada bracket durante 10
segundos cada uno desde el plano oclusal, mesial, distal y gingival. Es muy importante que la luz
de polimerizacién sea testada periédicamente con un medidor de luz para asegurar un adecuado
rendimiento de la misma.
e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos iniciales. Para el bondlng inicial se
recomienda un alambre de resistencia suave (por ejemplo .016 NiTi o equivalente. 7

Pégina 4 de 14 <
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Farp latiana Yanina Cardozo

Direcfora tecnica-Apoderada legal
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1) Bonding de brackets de ceramica: la base de retencién quimica debe ser grabada y silanizada.
Si no estuviera grabada y silanizada por el fabricante, grabe y silanice antes de unir con GC Fuiji
ORTHO LC. Si la base del bracket llega a contaminarse, siga las instrucciones del fabricante en
cuanto a limpieza y/o grabado y silanizacion. No se requiere tratamiento para bases mecanico-
retentivas.
2) Bonding de brackets en restauraciones de porcelana: Prepare las superficies de porcelana
grabando y silanizando siguiendo las instrucciones del fabricante Una con GC Fuji ORTHO LC
segun se indica arriba.
3) Bonding de brackets a restauraciones de aleaciéon de amalgama/metal: haga rugosa la
superficie de metal con un disco o punta fina de diamante antes de colocar GC Fuji ORTHO LC.
B. Aparatos acrilicos
a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga rugosa y efecttie huecos de retencién
en las superficies internas del aparato.
b) Prepare el diente como se menciona en la seccion #1.
c) Para facilitar la retirada del aparato, coloque vaselina en las superficies oclusales del diente.
d) Llene las superficies internas del aparato con GC Fuji ORTHO LC.
e) Coloque en posicién correcta.
f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor del aparato.
@) Moviendo la luz de polimerizacién en direccion distal a mesial, fotopolimerice cada cara del
. aparato durante 30 segundos en las superficies bucal, palatal y oclusal.

h) La activacion del aparato puede realizarse esa misma noche a la hora de acostarse.
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO
A. Brackets
Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujeta los dientes con los dedos desde
la cara lingual, corte en el sentido de las agujas del reloj. Si encuentra resistencia, intente otra vez
girando en direccion contraria tras desecar (usar una jeringa de aire) los dientes alrededor del
bracket. Retire cualquier residuo de adhesivo con un rascador o instrumento rotativo.
B. Aparatos
Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en multiples lugares con alicates de retirada de
bandas. Si con esto no se consigue retirar el aparato, cortelo, deseque el adhesivo y retirelo.

Fuji Ortho LC Capsules e

1. PREPARACION DEL ESMALTE (idem Fuji Ortho LC)

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de la activacion, golpee una de las caras de la capsula sobre una superficie dura para

desapelmazar el polvo (Fig. 1). Sujete la capsula y empuje el émbolo hasta que éste alcance el
cuerpo principal (Fig. 2).

‘ b) Coloque inmediatamente la capsula en el aplicador GC Capsule Applier y haga click una vez

con la palanca (Fig. 3). Ahora la capsula esta activada.

c) Coloque inmediatamente la capsula en el mezclador (0 amalgamador). Mezcle durante 10

segundos a alta velocidad (aproximadamente, 4000 RPM) (Fig. 4).

El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C

(73°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo, mientras que temperaturas mas

bajas lo haran mas amplio. Se recomienda, por tanto, la refrigeracién de las capsulas hasta justo

antes de su activacién y uso.

NOTA:

La capsula deberia activarse justo antes del mezclado. Tras mezclar, extraiga inmediatamente el

adhesivo en la superficie de adhesioén del bracket o aparato.

3. EXTRACCION DEL ADHESIVO

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y carguela en el aplicador de

capsulas

GC Capsule Applier.

b) Extraiga el material pulsando la palanca 4 o 5 veces (Fig. 5). Cubra la superficie de union del

bracket o aparato completamente con adhesivo.
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1) Para ajustar la direccién de la boquilla, sujete el aplicador con la capsula hacia usted y gire la
capsula.

2) Para retirar la capsula usada, pulse el boton de liberacién del aplicador. Haga girar la capsulay
tire hacia afuera.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULAS puede no funcionar correctamente en un aplicador no
fabricado por GC. Si se va a utilizar un aplicador diferente, chequee y confirme la compatibilidad
antes de utilizar.

g
| %
\\\‘” l Fg. 2 yﬁg 3

%

Rg.5

Fg. 1

4. PROCEDIMIENTO DE UNION (idem Fuji Ortho LC)
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO (idem Fuji Ortho LC)

Fuji Ortho LC Paste Pak Automix

IDENTIFICACION DE LAS PARTES (Fig. 1)
A.Cartucho Paste pack
1. Precinto 2.Embolo interior 3. Punta del cartucho
B. Aplicador Paste Pak
4. Piston 5. Guia de ajuste 6. Palanca?. Pieza deslizante
8. Pestafia del piston
C.GC Punta de mezclapara LC
9. Seguro 10. Empufiadura 11. Pasador de la guia
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CARTUCHO DE CARGA PASTE PAK

1. Aseglirese de que el piston esta compietamente replegado dentro del
aplicador (Fig. 2).

MOTA ;

Para retraer el pistdn, empuje 1a pestafia del piston y al mismo iempo,
tire de la pieza deslizante (en la parte inferior del dispensador) con los
dedos.

2. Cargue € cartucho en el dispensador Paste Pak (Fig.3). Asegire la
marca A del cartlucho con la marca & del dispensador Paste Pak
como se ilustra. A continuacion, gire fotaimente el cartucho a la

3. Después de cargar el cartucho, empuje la pestafia del piston hacia
adelante hasta que se detenga (Fig. 4).

a) Empuje fa pestafnia del piston hacia adelante.

b} No empuje Ia parte superior.
NCTA:
Pars quitar e cartucho, repﬁeg_ie completamente el piston y gire de
nuevo el cartucho a laa pasiciones marcadas.

1. PREPACION DEL DIENTE

a) Sostenga la jeringa de ORTHO GEL CONDITIONER en posicién vertical y quite el tapon
girando hacia la izquierda. Inmediatamente se ajusta firmemente a la punta del pincel girando

en el sentido horario.

b) Limpie las superficies del diente a unir con piedra pébmez y agua. Enjuague bien con agua.
Apligue ORTHO GEL CONDITIONER directamente sobre la superficie del diente a unir y dejar 10
segundos. Enjuague bien con agua.

¢) Retire el exceso con una bollita de algodén o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO
DESECAR. Las superficies preparadas deberian aparecer humedas (con brillo).

NOTA:

Si la superficie a unir contiene porcelana, ceramica de zirconio o metal, la porcelana debe ser
arenada y pre-tratada con silano y la ceramica de zirconio y el metal deberian ser arenados.
Consulte las instrucciones del fabricante.

2. PREPARACION DEL BRACKET

Asegurese de que el bracket se prepara y manipula de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
3-1. APLICADO Y AUTOMEZCLADO con Puntas de Mezcla GC para LC

a) Retire el precinto del cartucho.

b) Antes de cada uso, comprobar las dos aberturas de la punta del cartucho y cofirmar las pastas
estan al mismo nivel para asegurar el buen flujo del cartucho. v
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NOTA: 3 '7 7 % lOX

Antes de la aplicacion la primera vez con un cartucho nuevo o
después de un largo intervalo de uso, purgue el inicio de las
pastas del cartucho.

¢) Fije la punta de mezcla GC para LC correctamente en el cartucho alineando la punta de la guia
en la punta de mezcla para GC LC con el agujero en el cartucho, presionando simultaneamente
hacia la punta hasta que encaje en el cartucho (Fig. 5-1).

NOTA:

1) Asegurese de que la punta de mezcla GC para LC esta correctamente conectada al cartucho.
Si no, quite la punta de mezcla GC para LC y vuelva a colocar (Fig. 5-2).

2) Si el material ha sido guardado en nevera, deje el cartucho a temperatura ambiente durante 10
minutos.

d) Fijar la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca (Fig. 6).

NOTA:

Antes de dispensar el material en los aparatos, purgue una pequefia cantidad de la pasta
mezclada en un bloc.

e) Lentamente presione la palanca para distribuir el material en el aparato.

f) Después de la dosificacion, soltar la palanca. Para quitar la punta de mezcla GC para LC,
empuje la punta de mezcla hacia adelante, mientras presiona la lenglieta de liberacion con una
mano y mover la parte delantera de la punta de mezcla GC para LC de lado a lado con la otra
mano (Fig. 7). Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el precinto del cartucho.

NOTA:

1) No deje la punta de mezcla GC para LC utilizada en el cartucho durante un largo periodo de
tiempo.

2) La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por la posicién del bloque
deslizante en la parte inferior del aplicador. Cuando quede sélo una pequefia cantidad de pasta en
el cartucho, no podra ser aplicada por las puntas de

mezcla GC para LC.

3) Para evitar dafios, por caidas no deje el aplicador con el cartucho y la punta de mezcla.

3-2. APLICADO Y AUTOMEZCLADO e
a) Quitar el precinto del cartucho.

b) Presionar la palanca para distribuir las cantidades requeridas de la pasta en el bloc de mezcla.
NOTA:

1) Antes de aplicar la primera vez de un cartucho nuevo o después de un largo intervalo de entre
usos, purgue las pastas del cartucho.

2) La guia de ajuste puede moverse hacia delante o hacia atras para cambiar la cantidad de
material a obtener (Fig. 8). Coloque la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca para la
cementacion de una banda.

c) Presionar la palanca mientras se mueve el cartucho y el aplicador hacia atras (Fig. 9).Mantenga
presionada la palanca (Fig. 10-1) cortar el material que sale de las puntas del cartucho moviendo
el cartucho y el aplicador en posicion vertical sobre el bloque de mezcla (Fig. 10-2).

d) Cuando la palanca esta suelta después de la aplicacion, las pastas residuales de las puntas de
los cartuchos estan replegadas en el cartucho. Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el
precinto del cartucho.

NOTA:

La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por la posicion del bloque
deslizante en la parte inferior del aplicador.

e) Después de aplicar, extender las dos pastas finas en el bloque de mezcla con una espatula de
plastico. Mezclar bien, con trazos circulares, durante 10 segundos. Tenga cuidado de no
incorporar burbujas de aire.

NOTA:

1) Las dos pastas son de color similar, por lo que mezcle con cuidado. mayor cantidad de pasta
requiere un mayor tiempo de mezcla (15 segundos).

2) No mezcle GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix con otros materiales.
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4. TECNICA DE ADHESION ?? é/ 9
A. Brackets 3 4

a) Cubra la superficie a pegar del bracket con suficiente cemento mezclado. El tiempo de trabajo
es de 5 minutos desde que comienza la mezcla a 23°C (73.4°F). Temperaturas mas altas acortan
el tiempo de trabajo.

b) Coloque el bracket recubierto en el diente.

c) Presione el bracket firmemente contra la superficie del diente. Usando una sonda o rascador
elimine el exceso de material en ese momento. Presione el bracket de nuevo. Repita el
procedimiento y coloque todos los brackets en un cuadrante o en una arcada completa. Si el
desplazamiento del bracket es una preocupacioén utiliza la fotopolimerizacion durante
aproximadamente 5 segundos usando una lampara de polimerizar de luz visible (470 nm de
longitud de onda: Halégena, LED) o 2-3 segundos con GC G-Light.

NOTA:

Después de retirar el exceso de cemento, tenga cuidado de no mover los brackets hasta que el
cemento haya fraguado. El movimiento de los brackets en este punto podria reducir la resistencia
de la unién.

d) Fotopolimerice cada bracket por la cara mesial y distal usando una ldmpara de polimerizar.
Haldgena, LED (470 nm de longitud de onda): 20 segundos por cada cara GC G-Light: 10
segundos cada por cara.

e) Inserte el alambre nivelador y complete el procedimiento inicial. Una luz con una fuerza para el
alambre (Ej., .016 Niti o equivalente) es recomendable para la unién inicial.

B. Aparatos Acrilicos (Ej. ERP)

a) Usando un micromotor o un instrumento rotatorio, desgaste y realice surcos retentivos en la
parte interna del aparato.

b) Prepare los dientes como se menciona en la seccion #1.

c¢) Para facilitar la retirada del aparato, coloque vaselina en las superficies oclusales de los
dientes.

d) Rellene la parte interna del aparato con la mezcla GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK.

e) Coldquelo en la posicién correcta.

f) Inmediatamente retire el exceso de cemento de alrededor del aparato.

g) Moviendo la guia de la lampara de polimerizar en una direccion de distal-a-mesial, polimerice
las superficies bucaies, palatina y oclusal. Halégena, LED (470 nm de longitud de onda): 20
segundos en cada cara GC G-Light: 10 segundos en cada cara. h) La activacion del aparato
puede empezar antes de acostarse el paciente esa misma noche.

5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO (idem Fuji Ortho LC)

arm.lilia ay -TALES SA.
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Fuiji Plus 3 va { %( (@

Proporcion Polva/Liquido {g/g) 2,010
Tiempo de mezcla {8.) 20"
Tiempo de trabajo (min., s.) (a 23 °C)

{desde el comienzo de la mezcia) 2 30*
Tiempo de acabado final

(tras colocar la restauracion) 4 30"

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento pulpar use Hidroxido de Calcio.

b) Limpie los dientes preparados con pomez y agua.

Nota:

Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos en la superficie del diente para una
optima adhesion.

c) Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algodén o aplicando aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando
las caras preparadas aparecen humedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion se prepara y trata acorde a las instrucciones del fabricante.

3. DISPENSADO DE POLVO Y LIiQUIDO

a) La proporcién estandar de polvo-liquido es de 2,0g /1,0g. (1 cucharada grande rasa de polvo y
3 gotas de liquido, o 1 cucharada pequefia de polvo rasa y 1 gota de liquido).

b) Para un mejor dispensado del polvo, golpee ligeramente el frasco contra su mano. No agite ni lo
invierta.

-

¢) Mantenga el frasco de liquido vertical y presiénelo ligeramente. L/
d) Cierre los frascos inmediatamente después de usarlos.
4. MEZCLADO

Dispense el polvo y el liquido sobre el bloc de mezcla. Usando la espatula de plastico, afiada el

polvo al liquido. Mezcle rapidamente durante 20 segundos.

Nota:

Para mezclar cantidades mas grandes, divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera de

ellas con todo el liquido durante 15 segundos. Incorpore la segunda parte y mézclelo todo bien

durante 15-25 segundos (total 30-40 segundos).

5. CEMENTACION

a) Cubra la cara interna de la restauracion con suficiente cemento y coloque inmediatamente. El

tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F).

Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

Nota:

Para procedimientos mas complicados que requieren un mayor tiempo de trabajo, se recomienda

mezclar el polvo y el liquido sobre una loseta fria.

b) Mantenga una presiéon moderada.

c) Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede comenzarse 4 minutos 30segundos tras la colocacién de la restauracion.
ENTALES SA.
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Fuji Plus Capsules 3 77 9 \

Proporcién Polvo / Liguido (g/g) 0,36/0,18
Tiempo de mezcla (s) 107
Tiempo de trabajo (min, s) (a 23°C)

(desde el comienzo de la mezcla) 2'00"
Tiempo de acabado final 415"

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento pulpar use Hidréxido de Calcio.

b) Limpie los dientes preparados con pémez y agua.

Nota:

Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos utilizando una bolita de algodon o
esponja.

c) Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algodén o aplicando aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando
las superficies preparadas aparecen hiumedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion se prepara y trata acorde a las instrucciones del fabricante.

3. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de la activacion, golpee la capsula sobre una superficie dura para desapelmazar el polvo.
(Fig. 1).

b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que alcance el nivel del cuerpo principal (Fig.
2).

c) Coloque inmediatamente la capsula en el GC CAPSULE APPLIER y haga click una vez con la
palanca (Fig. 3). La capsula esta activada ahora.

Nota: e
La capsula debe activarse tras el mezclado y usarse de forma inmediata.

d) Seguidamente, retire la capsula y coléquela en el mezclador (o vibrador de amalgama) y
mezcle durante 10 segundos (+/- 4.000RPM) (Fig. 4).

Nota:

En caso de usar un aparato mezclador con rotacion, se recomienda no usar la opcion de
centrifugado.

4. DISPENSADO

a) Retire la capsula del mezclador y coléquela inmediatamente en el GC CAPSULE APPLIER.

b) Haga dos clicks para activar la capsula. (Fig. 5). Para ajustar la direccién de la boquilla, sujete
el aplicador mientras hace girar la capsula.

c) Aplique directamente en la restauracion (Fig. 6).

d) Para retirar la capsula utilizada, pulse el boton de liberacion del aplicador. Haga girar la capsula
y tire de ella hacia arriba.

5. CEMENTACION

a) Cubra la cara interna de la restauracioén con suficiente cemento y coloque inmediatamente. El
tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas
mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

Nota:

Para procedimientos mas complicados que requieren un tiempo de trabajo mayor, se recomienda
refrigerar las capsulas en su envase original de aluminio.

b) Mantenga una presién moderada.

c¢) Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste presente una consistencia gomosa (Fig.
7).

d) El acabado puede comenzarse 4 minutos 15 segundos tras la colocacion de la rgstauracion.
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V.

-

Fig. 1

Fig. 5 Fig. 6

Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Aclare con agua. Para evitar el contacto, puede usar un dique de
goma o manteca de cacao aislando el campo de trabajo de la piel o del tejido oral.

2. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con agua y solicite atencién médica.
3. NO MEZCLAR polvo o liquido con ningun otro componente de ionémero de vidrio.

4. Este producto no esta indicado para obturaciones o reconstrucciones de mufiones.

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Aclare con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atencién médica.
3. No mezcle el polvo ni el liquido con ningun otro material de ionémero de vidrio.

Fuji Ortho LC Paste Pak Automix

1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel, eliminar inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Enjuagar con abundante agua. Para evitar el contacto, un dique de
goma y / o manteca de cacao puede ser usado para aislar el area de operacién con la piel o los
tejidos orales.

2. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua y busque atenciéon medica.
3. En casos excepcionales el metal puede producir sensibilidad en algunas personas. Si
cualesquiera de estas reacciones se produjeran, interrumpa el uso con el aplicador de pasta
(aleacién aluminio-niquel) y dirijase a un médico.

4. Aimacene el aplicador Paste Pak lejos de productos quimicos como tinturas de yodo que
contiene elementos halégenos. De lo contrario el aplicador podria destefir.

5. No utilice GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK en combinacién con materiales que contengan
eugenol, pueden alterar el fraguado correcto de GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK.

6. La punta del cepillo es desechable. La punta del cepillo no puede ser esterilizada.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en aicohol. Aclare con agua. Para evitar contacto, puede utilizarse un dique de
goma o manteca de cacao que aisle el campo de operacién de la piel o el tejido oral.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atencion médica.
3. NO mezcle el polvo o el liquido con componentes de otros ionémeros de vidrio.

4. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene un 2% de Cloruro Férrico. No se recomienda utilizar GC
Fuji PLUS CONDITIONER en combinacién con productos que contienen Eplnefrlpa porque puede
tedir el tejido oral. (
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5. No utilice el cemento en combinacion con eugenol; los materiales que lo contienen pueden{™
modificar las propiedades de fraguado y adhesion del mismo.
6. Este producto no esta indicado para obturaciones o reconstruccioén de mufiones.

Fuiji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement

1. Cofias en pulpa dental.

2. En casos excepcionales el producto puede causar sensibilidad a algunas personas. Si esto
ocurre, interrumpa el uso del producto y consulte a su médico.

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak Automix

1. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta
alguna reaccioén, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.

2. Union de brackets de policarbonato.

3. Cementacion dispositivos sujetos con coronas de acero inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de
expansion).

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules

1. Recubrimiento pulpar.

2. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta
alguna reaccion de este tipo, suspenda el uso del producto y dirijase a su médico.

Conserve a temperatura de entre 4-25°C (39,2-77,0°F).

Ademas para Fuji ortho LC Paste Pak Automix Si no se usa durante un periodo prolongado de
tiempo, guardelo en la heladera.

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

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement
Fecha de caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji | Capsules
Fecha de caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji Ortho LC
Fecha de caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacién.

Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak Automix
Fecha de caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacién.

Fuji Plus
Fecha de caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacion.

Fuji Plus Capsules
Fecha de caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion.
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