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AN AT DISPOSICION N: 58 2 3

BUENOS AIRES, 26 AGD 201

VISTO el Expediente NO 1-47-3168-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones y MUNTAL S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) 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 TECNOLOGA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
DFL, nombre descriptivo: resinas compuestas y nombre técnico Materiales
restauradores dentales, de acuerdo a lo solicitado, por MUNTAL S.A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 Y 15 a 24 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3¢ - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-420-76, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, 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° 1-47-3168-11-5 |

pisPosiCioNN  § 8 23 N g

ro

pr. OTTO A. ORSINGHKI
SUB-INTERVENTO
ANDMOA

T



*2011-Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Monistsnis b Solod
._@_?/ iy af e A,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFS)%JCQO IgéDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......0. 0. .&. . &....

Nombre descriptivo: Resinas Compuestas
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-188 Materiales
restauradores
Marca del producto médico: DFL
Modelos: Natural Look - Natural Flow
Periodo de vida Gtil: Natural Look ; 2 afios desde fabricacion.

Natural Flow ; 3 afios desde fabricacidn.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para restauraciones dentales.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesipnales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO SA
Lugar/es de elaboracion: Estrada Do Guerengue n® 2059, Jacarepagua 22713-
002, Rio de Janeiro, Brasil
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCS)&’IE?IC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-3168-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tesuggl'a Izédica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion N©
ﬁ. , Y de acuerdo a lo solicitado por MUNTAL S.A, se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracterfsticos:
Nombre descriptivo: Resinas Compuestas
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-188 Materiales
restauradores
Marca del producto médico: DFL
Modelos: Natural Look - Natural Flow
Periodo de vida Gtil: Natural Look ; 2 afios desde fabricacion.

Natural Flow ; 3 afios desde fabricacién.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para restauraciones dentales.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DFL INDUSTRIA E COMERCIO SA
Lugar/es de elaboracién: Estrada Do Guerengue n® 2059, Jacarepagua 22713-

002, Rio de Janeiro, Brasil.

Se extiende a 2IE;IUNTAL S.A. el Certificado PM-420-76, en la Ciudad de Buenos
AGD 201

Ajres, a ........ ......., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emisién.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n® 2059 , Jacarepagua
22.713-002

Rio de Janeiro

Brasil

importado por:

MUNTAL S.A

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

NATURAL LOOK

Descripcion: Resina Restauradora Microhibrida Fotoactivada
Cadigo: XXXX Lote N® XXXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

Validez: 3 afios.

Contenido: 1 jeringa con 4 gramos.

SOLAMENTE PARA USO PROFESIONAL

Se debe conservar en envases herméticos, en temperaturas entre 2° C y 30° C.
No someter a temperaturas elevadas.
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM420-76"
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n°® 2059 , Jacarepagua
22.713-002

Rio de Janeiro

Brasil

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

NATURAL FLOW

Descripcion: Resina Compuesta Fotoactivada / Baja Viscocidad

Cédigo: XXXX Lote N° XXXXX Fecha de Fabricacion: xx/yy

Validez: 2 anos

Contenido; 1 jeringa con 1.2 gramos.

SOLAMENTE PARA USO PROFESIONAL

Se debe conservar en envases herméticos, en temperaturas entre 2° C y 30° C.
No someter a temperaturas elevadas.

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 420_76” DIRECTOKR TECNICO




5823

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

Estrada Do Guerengue n°® 2059 , Jacarepagua
22.713-002

Rio de Janeiro

Brasil

importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

NATURAL LOOK

Resina compuesta fotopolimerizable

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM420-76”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El NATURAL LOOK es un compuesto hibrido fino con excelente
resistencia, fotoactivado y opaco en la radiografia. NATURAL LOOK es
fabricado bajo riguroso confrol de calidad, lo que proporciona al
profesional calidad superior en los resultados esteticos y funcionales.

INDICACIONES DE USO
"D
NATURAL LOOK esta indicado para:

o Reconstrucciones: Clases | y I

Clases lit, VyV MORBE :
Fa ACEUNZO
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¢ Facetas directas.

¢ Cierre de diastemas.
o Esplintaje periodontal con fibras.

CONTRAINDICACIONES

Evitar el uso en pacientes con historia de alergias a resinas compuestas
polimerizables.

No utilizar el producto en pacientes que muestren alguna forma de alergia
al material. En caso de alergia, suspenda inmediatamente el uso y
aconseje al paciente que consulte con su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o NATURAL LOOK esta destinado sblo para uso profesional y para
las aplicaciones descriptas.

e Mantenga fuera del alcance de los nifios.

o Evitar el contacto directo con ios 0jos. En caso de contacto, lavar
inmediatamente con abundante agua y solicitar asistencia médica.

e Evitar el contacto del producto con los tejidos orales o con la piel.

En caso de contacto, lavar inmediatamente con abundante agua.

e Se debe advertir al paciente sobre el riesgo que ocurra
sensibilizacion en el iugar del procedimiento. Este efecto se puede
minimizar con aislamiento (dique de goma) y proteccién pulpar
adecuados.

+ Evite el contacto con productos derivados del eugenol, ya que este
frena la accion de los iondbmeros de vidrio.

» Mantenga herméticamente cerrados los recipientes cuando no se
estén usando.

» Elenvase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de
Su Uso. .

e No lo utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

+ No utilizar si el producto se encuentra vencido.

» No esterilizar este producto. No reutilizar.

M AL S 3 Iy Ny N 10876 ~ ML =, no 14005
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o Cerrar muy bien el envase una vez utilizado.

» Utilice buenas practicas de trabajo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Quitar la restauracion o el tejido con caries. Se recomienda biselar
los bordes del esmalte.

2. Se limpia el diente a fratar y sus limitrofes mesiales y distales con
una pasta sin fldor.

3. La seleccion del color se determina con una buena luz del dia o
lamparas de luz diurna.

4. Se recomienda el uso de dique de goma.

5. En caso de necesidad, forrar utilizando hidroxido de calcio y/o
iondémero de vidrio

6. Tratar e} esmalte y la dentina durante 10 a 15 segundos con
ALPHA Etch: Enjuagar con spray del agua. Retirar el exceso de
humedad con un chorro de aire para evitar que la dentina se seque
demasiado. La humedad debe ser visible en las superficie (dentina
brillante) pero no debe haber lugares en [os que permanezca
depositada. En este caso se debe pasar un pincel o papel
absorbente. Evitar ia contaminacion por saliva.

7. En caso de necesidad colocar una cinta de matriz delgada y
transparente. Fijar la matriz proximal con cuiias dentales.

8. Aplicar el agente de enlace MULTI BOND UNO: Colocar 2 gotas de
MULT! BOND UNO en una celdilla de mezcla. Con un pincel aplicar
la primera capa, aplicar una segunda capa. Evitar el uso exagerado

*  de aire para que las capas no sean muy finas. Fotopolimerizar por
20 segundos. La superficie debe quedar brillante, en caso contrario
hay que repetir la aplicacién.

9. Dosificar incrementando NATURAL LOOK directamente sobre el
bloque de mezcla y luego se le recoge en cantidades pequefias y
se aplica en la cavidad en capas de hasta 3 mm. @(/’ .

FARMAadeTn
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10.Fotoactivar cada capa por 20 segundos, terminando con una\”
polimerizacion de 40 segundos.

11. El acabado comprende tres etapas:

- El desbastado con fresas de diamantes de pulido.
- La terminacion con los pulidores de fieltro

- El pulido final con los pulidores de fieltro.

ALMACENAMIENTO

Se debe conservar en envases herméticos, en temperaturas entre 2° C y
30° C. No someter a temperaturas elevadas.

Advertencia: ingpeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No

utilice si el envase 0 el producto se encuentran dafados.

MUNTAL S.A. no controla factores relacionados a la actividad del
profesional.

Ante cualguier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
muntal@muntal.net o muntal@cuidad.com.ar

Leer las instrucciones de Uso

Aa Ne N* 10876 - M, ®, N 14005
RIRECTOR TECNICQ




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.
Estrada Do Guerengue n°® 2059 , Jacarepagua
22.713-002
Rio de Janeiro
Brasii

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espincsa 2436/8,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

NATURAL FLOW

Resina compuesta fotopolimerizable

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 420-76"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El NATURAL FLOW es una resina compuesta fotopolimerizable con baja
viscosidad, que proporciona una buena resistencia a la compresién, a la
tension diametral y a la flexion.

INDICACIONES DE USO

NATURAL FLOW esta indicado para restauraciones dentales en las
cuales el esmalte se presenta con hipoplasias, lesiones debidas a la
erosion o la abrasién, para sellar depresiones y fisuras.

o " FARMACEUTICO
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CONTRAINDICACIONES

Evitar el uso en pacientes con historia de alergias a resinas compuestas

polimerizables.

No utilizar el producto en pacientes que muestren alguna forma de alergia

al material En caso de alergia, suspenda inmediatamente el uso y

aconseje al paciente que consuilte con su médico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

NATURAL FLOW esta destinado solo para uso profesional y para
las aplicaciones descriptas.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Evitar el contacto directo con los 0jos. En caso de contacto, lavar
inmediatamente con abundante agua y solicitar asistencia médica.
Evitar el contacto del producto con los tejidos orales o con la piel.
En caso de contacto, lavar inmediatamente con abundante agua.
Utilizar guantes durante el procedimiento.

Se debe advertir al paciente sobre el riesgo que ocurra
sensibilizacion en el lugar del procedimiento. Este efecto se puede
minimizar con aislamiento (dique de goma) y proteccién puipar
adecuados.

Evite el contacto con productos derivados del eugenol, ya que este
frena la accion de los ionomeros de vidrio.

Mantenga herméticamente cerrados los recipientes cuando no se
estén usando.

El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de
SU USO.

No lo utilice si el envase se encuentra abierto o dafado.

No utilizar si el producto se encuentra vencido.

No esterilizar este producto. No reutilizar.

Cerrar muy bien el envase una vez utilizado.

Utilice buenas practicas de trabajo.

ATAL S A
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INSTRUCCIONES DE USQ

PARA RESTAURACIONES CLASE Il

Atencién: La restauracion debe estar fuera del contacto oclusal.

El acondicionamiento consiste apenas en retirar el tejido cariado por la
cara lingual. Elija el color adecuado utilizando una escala de porcelana
Vita. Aisle la region perfectamenie. Ataque con acido la superficie
deseada y siga los procedimientos de adhesion convencionales.
Inmediatamente aplique NATURAL FLOW con el auxilio de la punta
aplicadora. Use un pincel para adaptar el material y deje fotopolimerizar
por 30 segundos. Siga los procedimientos de pulido convencionales
recomendados para resinas fotopolimerizables. Efectde un nuevo ataque
acido y aplique una capa de adhesivo para esmalte sobre toda la
restauracion y sus margenes.

PARA RESTAURACIONES CLASE V

Retire el tejido cariado, si |0 hay, y elija el color adecuado utilizando una
escala de porcelana Vita. Aisle la regién perfectamente. Haga un bisel
solamente en el angulo cavo superficial. Ataque con acido la superficie
deseada y siga los procedimientos de adhesion convencionales.
Inmediatamente aplique NATURAL FLOW con el auxilio de la punta
aplicadora. Use un pincel para adaptar el material y deje fotopolimerizar
por 30 segundos. En cavidades profundas aplique una capa de NATURAL
FLOW opaco y siga los procedimientos de pulido convencionales
recomendados para resinas fotopolimerizables. Efectue un nuevo ataque
acido aplique una capa de adhesivo para esmalte sobre toda la

restauracion y sus margenes.

PARA LLENAR AREAS SOCAVADAS

Retire el tejido cariado, si [o hay, y elija el color adecuado utilizando una

escala de porcelana Vita. Aisle la region perfectamente. Anfesnde utilizar

la resina convencional aplique NATURAL FLOW paréd }! Mr]as
MURNTAL S A HORBERT

‘ /}(\Q AN  EARMACEUTH
HECTOR J ‘1[@'\ Ay N, b 10876 - M. 7 N° 14605
PRESIDANTE : DIRECTOR TECNICO




58 2

areas socavadas y de dificil acceso. Evite que el producto alcance |

region oclusal.

PARA ESMALTE CON MANCHAS HIPOPLASTICAS, FLUOROSIS,
EROSION, ABRASION O PIGMENTACION (CARILLAS)

Elija el color adecuado utilizando una escala de porcelana Vita. Aisle la
region perfectamente. Ataque con acido la superficie deseada y siga los
procedimientos de adhesién convencionales. Inmediatamente aplique
NATURAL FLOW con el auxilio de la punta aplicadora. Use un pincel para
adaptar el material y deje fotopolimerizar por 30 segundos. Si es
necesario aplique la primera capa de NATURAL FLOW opaco y deje
fotopolimerizar por 40 segundos. Aplique inmediatamente la capa del
tercio cervical y deje fotopolimerizar, la del tercio medio y deje polimerizar
y la del tercio incisal y deje fotopolimerizar. Siga los procedimientos de
pulido convencionales recomendados para resinas fotopolimerizables.
Efectite un nuevo ataque acido y aplique una capa de adhesivo para
esmalte sobre toda la restauraciéon y sus margenes.

PARA SELLADO DE DEPRESIONES Y FISURAS

Aisle la region perfectamente y haga un ataque acido sobre la superficie
de las depresiones y fisuras. Aplique NATURAL FLOW utilizando la punta
aplicadora. Evite que el producto alcance la regién oclusal. Deje
fotopolimerizar durante 30 segundos. Siga los procedimientos de pulido
convencionales recomendados para resinas fotopolimerizables.

<
PARA REPARACIONES EN RESINA COMPUESTA

Seleccione el color adecuado de acuerdo al de la resina existente. Aisle la
region perfectamente y haga un ataque acido sobre la superficie que
presenta defectos y la region adyacente. Siga los procedimientos
convencionales de adhesion y aplique NATURAL FLOW utilizz;;:qa

e el rial.

punta aplicadora. Use un pincel para colocar correctam
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Deje fotopolimerizar durante 30 segundos y siga los procedimientos de
pulido convencionales recomendados para resina fotopolimerizables.

PARA REPARACIONES DE PORCELANA

Seleccione el color adecuado de acuerdo al de la ceramica existente.
Aisle la region perfectamente. Haga el acondicionamiento de la
membrana con acido fluorhidrico al 10 % por 1 minuto. Enjuague durante
2 minutos y aplique Silano por 2 minutos y haga un ataque acido al
esmalte adyacente, en caso de que haya. Siga los procedimientos
convencionales de adhesion para porcelana. Recomendamos el uso del
agente de union dual. En caso de necesidad, aplique la primera capa de
NATURAL FLOW opaco y deje fotopolimerizar por 40 segundos. Apligue
NATURAL FLOW utilizando la punta aplicadora y use un pincel para
acomodar el material. Deje fotopolimerizar durante 30 segundos y siga los
procedimientos de pulido convencionales recomendados para resinas

fotopolimerizables.

PARA CEMENTACION DE FACETAS DE PORCELANA

Selecciones el color haciendo una prueba de faceta con NATURAL FLOW
en el propio diente, sin fotopolimerizar. Aisle completamente: proceda a
realizar el acondicionamiento interno de la ceramica usando acido
fluorhidrico al 10 % por 1 minuto. Lave y seque. Aplique Silano sobre la
superficie acondicionada por 32 minutos y seque. Haga un atague acido
al esmalte y siga los procedimientos convencionales de adhesiéon para
porcelana. Recomendamos el uso del agente de unidén dual. Aplique
NATURAL FLOW en la superficie intema de la faceta. Coloque la faceta,
deje fotopolimerizar durante 30 segundos y siga los procedimientos de
pulido convencionales recomendados para resinas fotopolimerizables.
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PARA PEGAR FRAGMENTOS

Mantenga el fragmento fracturado en un medio ideal (dentro de la propia
boca, en suero o en leche). Aisle perfectamente. Haga un bisel largo a
partir de la fractura, tanto en el diente fracturado como en el fragmento.
Haga un ataque acido al esmalte adyacente a la fractura y a la dentina.
Tanto en el diente fracturado comoc en el fragmento. Siga los
procedimientos de adhesion convencionales en el diente y en el
fragmento. Apligue NATURAL FLOW sobre los biseles y la superficie
fracturada y coloque el fragmento en su lugar. Retire los excesos de
material utilizando una sonda exploradora o un pincel. Deje
fotopolimerizar durante 30 segundos y siga los procedimientos de pulido
convencionales recomendados para resinas fotopolimerizables.

ALMACENAMIENTO

Se debe conservar en envases herméticos, en temperaturas entre 2° C y
30° C. No someter a temperaturas elevadas.

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No

utilice si el envase o el producto se encuentran dafiados.

MUNTAL S.A. no controla factores relacionados a la actividad del
profesional.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
muntal@muntal.net o0 muntal@cuidad.com.ar

Leer las instrucciones de Uso
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