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BUENOSAIRES, 3 1 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-22571-12-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALESS.A.

solicita la inscripción de la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 510-152, correspondiente al producto

POLISILOXANOS - SILICONAS DE CONDENSACIÓN PARA IMPRESIONES /

ZETAFLOW LIGHT - PUTTY- CATALIZADOR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT NO2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

~ normativa aplicable.

" Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de Productos

Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N0

1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción de las modificaciones solicitadas

al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 510-152,

correspondiente al producto POLlSILOXANOS SILlCONAS DE

CONDENSACIÓN PARA IMPRESIONES / ZETAFLOW LIGHT - PUTTY -

CATALIZADOR.
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ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

510-152.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-22571-12-5

DISPOSICIÓN N°
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Dr. OTTO A. ORSlNGHER
Su. Afmlnlstrador Nacional

A.NJII..A.T.



ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ...O...9...3....5~ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización

y Venta de Productos Médicos NOPM 510-152 Y de acuerdo a lo solicitado por

la firma GRIMBERG DENTALES S.A., la modificación de los datos

característicos¡ que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: POLISILOXANOS - SILICONAS DE

CONDENSACIÓN PARA IMPRESIONES / ZETAFLOW LIGHT - PUTIY -

CATALIZADOR.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 0838/09 de fecha 23 de Febrero de

2009.
Tramitado por expediente NO1-47-1019-08-8.

Clase de Riesgo: J.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATORIO FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Marca: ZETAFLOW Light - Putty - Zhermack S.p.A.

Catalizador.

Modelo/s: ZETAFLOW Light - Putty - ZETAPLUS.

Catalizador. ZETAPLUS 50ft.

ORANWASH VL.

ORANWASH L. .

THIXOFLEX M.

INDURENT Gel.

INOURENT Liquid.

ZETAFLOW Putty.

ZETAFLOW Light.

ZETAFLOWCatalyst.
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Periodo de vida 36 meses. 24 meses si se conserva

útil: correctamente entre 5°C y

27°C: ZETAPLUS,ZETAPLUS

50ft, ORANWASHVL,

ORANWASHL, THIXOFLEX M,

INDURENT Gel, INDURENT

Liquid.

36 meses si se conserva

correctamente entre 5°C y

27°C: ZETAFLOWPutty,

ZETAFLOWLight, ZETAFLOW

Catalyst.

Nuevos Fojas 27-28 del expediente 1- Fojas 69 del expediente 1-

Rótulos: 47-1019-08-8. 47-22571-12-5.

Nuevas Fojas 29-30 del expediente 1- Fojas 70 a 77 del expediente

Instrucciones 47-1019-08-8. 1-47-22571-12-5.

de Uso:

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de pradu'f1 ~~02ffi',.{M-510-152, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días .

Expediente NO1-47-22571-12-5

DISPOSICIÓN NO

4
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Dr. OTTO ,;, bRSlNGHER
Sub AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.T.



LERMA 426
BuenosAires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA
Tel. I Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318

I dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE RÓTULO

Polisiloxano - Siliconas por condensación para impresiones

Marca: Zhermack S.p.A.
Nombre del prodJcto: (según corresponda)

ZETAPLUS
ZETAPLUSSOFT
ORANWASH VL
ORANWASH L
THIXOFLEXM
INDURENTGel
INDURENTLiquid
ZETAFLOWPutty
ZETAFLOW Light

ZETAFLOWCatalyst

Número de Lote:ver envase
Fecha de vencimiento: ver envase

AUTORIZADO PORLAANMAT PM 510-152

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS
Fabricado por: ZHERMACK S.p.A. Vio Bovazecchino 100,

45021 - Badia Polesine (RO), Italia, VAT No. 00594630295.
Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALESS.A. Lerma 426, CABA.

Argentino Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnico: Farmacéutico L. Yanina Cardozo - M.N.14.444
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ANEXO 111.8
INSTRUCCIONES DE USO

Polisiloxano - Siliconas por condensación para impresiones
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-152

CONDICiÓN DE EXPENDIO:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

Hecho en: Italia
Elaborado por: ZHERMACK S.p.A. Vio Bovazecchino 100, 45021 - Badia
Polesine (ROl. Italia, VAT No. 00594630295.

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALESSA Lerma 426, CABA.
Argentina Código Postal: CI414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

Marca: ZHERMACK S.p.A
Modelo:

ZETAPLUS
ZETAPLUSSOFT
ORANWASHVL
ORANWASH L
THIXOFLEXM
INDURENTGEL
INDURENTL1QUID
ZETAFLOWPutty
ZETAFLOWLight
ZETAFLOWCatalyst

DESCRIPCiÓN e INDICACIONES DEUSO:

ZETAPLUS Polisiloxano para la primera impresión que se caracteriza por una fluidez inicial
durante la fase de preparación y uno
elevada dureza final después que se ha endurecido. Aconsejado para la técnica de dos
fases (doble impresión).

ZETAPlUS 50FT Polisiloxano para la primera impresión que se caracteriza por una fluidez
inidal durante la preparación y una
elasticidad adecuada durante la remoción de la cavidad oral. Aconsejado para la
técnica de dos fases (doble impresión).

ORANWASH VL Polisiloxano hidrocompatible de baja viscosidad y de altísima fluidez.
Aconsejado para la técnica de dos fases(doble impresión). ~_

ORANWASH L Polisiloxano hidrocompatible de baja viscosidad y de e
Aconsejado para la técnica de dos fases
(doble impresión).
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T~IXOFLEXM Polisiloxanohidrocompatible, tixotrápico de baja viscosidad. Sise lo aplica ~~~DE8'¡r~0't
directamente sobre las preparaciones no se resbala, manteniendo una elevada fluidez.
Aconsejado para la técnica de dos fases (doble impresión) y de una fase (simultánea) y
para el rebaje de prótesis móviles.

INDURENT GEL Catalizador en gel para siliconas-C de consulta ZetaplusSystemy de
laboratorio Zetalabor y Titanium.

INDURENT lIQUID Catalizador líquido para siliconas-C de consulta Zetaplus Systemy de
laboratorio Zetalabor y Titanium.

ZETAFLOW Putty Polisiloxanopara la primera impresión que se caracteriza por una fluidez
inicial durante la fase de trabajo y una elevada dureza final después que se ha
endurecido. Aconsejado para la técnica de dos fases (doble impresión).

¡
ZETAFLOW light Polisiloxanohidrocompatible de baja viscosidad y de elevada fluidez.
Aconsejado para la técnica de dos fases (doble impresión).

ZETAFlOW Calalysl Catalizador especifico para Zetaflow Putty y Zetallow Lighl,

CARACTERISTICAS:

ZETAPlUS . ZETAPlUS SOFT. ORANWASH Vl. ORANWASH l. THIXOFlEX M. INDURENT GEL
INDURENT lIQUID

•

CARACTERIITICA\ ZHAPLUS IHAPlUI 50fT ORANWAIH Vl ORANWAIH l THIXOREXM
IÉCNICAS

lype G Typ2- (1 Type 3 Typl?3 TyJlE' 3
ADA 19!110 481J Ught.lJOOied ¡~h!IDlfied Ught-bodjed

?OO)' üX15!StenO¡ PlIttj COllsistern:y Comistentv ümsistt'nCv üillSlSteOC'I

Tiempo de mezclado JO. lO" ¡O' JO" JO"

TIempo total de ¡"¡S" rw no' ¡'JO" l'
trabaio~

PHman~mda J'15" 3'í5~ 3'30' no' no"
en la boca

Tiempo <le fraguado~ 4'JO" 4'30' S' S' 5'JO"

Deform~doll por Z% - 5% 1%-5% 2%.8% 2%-8% 2%,8%
!H-esíón (mín - max)

Memoria elastica >98% >98% >99% >99~':. > 9-9%

CambIo dimensional <' ~{I.2>:j':< < -0,2% <: -il)~..o <. -0)%, <, -0,7%"
24 horas

"'tos tiempos mendCIladQ5 'TI' refieren dEsde ei comíen.w -de la mezcla a 230( - 73'"E L.:lstemperaturas más altas redllcf'n los
tiempos y 1as i..:mperatUi2,s más oojas los alimentan.
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ZETAFLOW Putly - ZETAFLOW Light - ZETAFLOWCatalyst

OAOGI Jl(NICOS ZElAIlOI'1 PU1TY IElAFLOIV lIG'HT

IW4811iAOA19 T~pI'O Type: 3
f\urtvConsisten'" linht-bodie:d Ccnsastenf'i

Tiempo d~ mezdado .30" JO"

Tiempo tlllal d~ trabajo '1'15" 1
Peml;¡nen(Ía en la boca 3'15" LID"

Ti-ernpo de fragllado-+ ,f1....r. 5'30'" ..-
1J€fennadon plJf presión (min - max) 2-5% 1-8%

Me'f1ltl)ri~ elasticJ >98% >9'Y1}

Camb¡odiln~nSIDnaI24 notas <-Ci,P¥:: <..(),7%
*Los tiempl}s mendonadosse renerendesde el (Omieí1Zodela mezcla a 13{j(-73*Elas temperaturJs más altas reducen
l(}stiempos y.~astemperaturas más bajas IGSalimentan.

INSTRUCCIONES DE USO

ZETAPlUS _ZETAPlUS SOFT - ORANWASH Vl - ORANWASH l- THIXOFLEX M - INDURENT GEL
INDURENT llQUID

CUBETAS DE IMPRESiÓN
De fodo tipo, siempre que sean rígidas; se recomienda especialmente las cubetas de
acero inoxidable Hi-Tray(Zhermack). Con cubetas no perforadas y sin retención, utilice el
adhesivo UniversalTrayAdhesive (Zhermack).

ZETAPlUS / ZETAPlUS SOFT
MODO DE EMPLEO
Dosificación
Dosifique con el medldor la cantidad necesaria de Zetaplus y extiéndalo sobre la mano
(nota: el medidor debe estar al ras).
Morque el borde superior del medidor sobre la masa de silicona tantas veces como
número de medidores dosificados. Porcada medidor de material, extienda dos líneas de
Zhermack Indurent Gel de la misma longitud que el medidor (igual a 4 cm) (1).
Enel caso que se utilice Zhermack Indurent Liquid, por cada medidor de material,
dosifique 5 - 6 gotas de líquido endurecedor.
Mezcla
Pliegue la masa sobre simisma y amase enérgicamente con la punta de los dedos
aproximadamente durante 30 seg. Hasta alcanzar una tonalidad de color homogénea y
sinestrías (2).
Extienda la masa mezclada sobre la cubeta. Eltiempo de trabajo, incluida la mezcla, es
aproximadamente de 1mino15seg. (3).
Introduzca la cubeta en la cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadamente 3 mín. 15seg. (4).

ORANWASH Vl / ORANWASH l/ THIXOFlEX M
MODO DE EMPLEO
Dosificación
Extraiga del tubo la cantidad necesaria a lo largo de la escala d
bloque de mezcla. Dosifique una cantidad de Zhermack Induré' t
de la silicona [5).
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En el caso que se utilice Zhermack Indurent Liquid, dosifique una gota de endurecedor ~ {':
por cada marca de fluido. "¡Dl3"EN\"tt~

Mezcla I
Mezcle enérgicamente con la espátula y extienda la mezcla con cuidado ejercitando I
una presión sobre el bloque de mezcla para eliminar el aire que pueda haberse '
incorporado a la mezcla. Repita la operación hasta obtener una tonalidad de color
homogéneo. El tiempo de mezcla ideal es aproximadamente de 30 seg. (6).
Aplique la masa mezclado sobre la cubeta de impresión con la espátula o con una
jeringa para elastómeros. El tiempo de trabajo, incluida la mezcla; es aproximadamente
de I mino 30 seg.(7).
Introduzca la cubeta en lo cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadamente 3 mino 30 seg. (8).

VERTIDO DE LOS MODElOS 1
La impresión debe vaciarse en un tiempo comprendido entre 30 mín. y 72 horas posterior
al endurecimiento. Para reducir la tensión superficial y el riesgo de formación de burbujas
(con materiales a base de yeso), se aconseja trotar la impresión nebulizándola con
Tensilab (Zhermack). Elmaterial es compatible con todos los yesos que se encuentran
disponibles en el mercado. Recomendamos los yesos Zhermack Type 4: Elite Rock/Elite
Rock Fas! y Type 3: Elite Model/Elite Model Fas!.

GALVANIZACiÓN
Las impresiones pueden ser galvanizadas con cobre o platq.

4'30'
'Jiempo de fraguado

furmanenrn Qn la boca •• I

.1
1

1'15" 1
••• ••• •••Tlemoc de

;rJwj; (ma:Q

1 ••

TIEMPOS DE UTILlZACION CUNJCA

ZET/WlUS • ZETAPLUS SOfT

.•. 3:}" í'0m¡:D de mezclado

ORANWASH VL • ORANWASH l

TiP¡"'lPO O-:?¡,aguado

1'3G~

I 41 Tierno" <:le •• I OC

"abAje (ma:(l

1-
Prrm¡menda en la iboca "1

-1

5'30'
Tiempo ~ Íiag:uado

THIXOFlEX M

" 1l ••...•11¡;¡ffiPcoe
~;2tP.:jC (ma;¡;)

1 ••

3'3D"

Permanencia 00 la DOca
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ZETAHOW Putty - ZETAFLOW Lighl - ZETAFLOWCatalyst

CUBETAS DE IMPRESiÓN: De todo tipo, siempre que sean rígidas; se recomienda
espedalmente las cubetas de acero inoxidable Hi-Tray(Zhermack). Con cubetas no
perforadas y sin retención, utilice el adhesivo Universal Tray Adhesive (Zhermack).

ZETAFLOWPUTTY
MODO DE EMPLEO
Dosificación: Dosifique con el medidor la cantidad necesaria de ZETAFLOWPutty y
extiéndalo sobre la mano (nota: el medidor debe estar lleno al ras]. Marque el borde
superior del medidor sobre la masa de silicona tantas veces como número de medidores
dosificados. Por cada medidor de material, extienda 1 líneas de ZETAFlOW Catalyst de la
misma longitud que el medidor (igual a 4 cm) (1).
Mezcla: Pliegue la masa sobre si misma y amase enérgicamente con la punta de los
dedos aproximadamente durante 30 seg. hasta alcanzar una tonalidad de color
homogénea y sinestrías (2J.
Extienda la masa mezclada sobre la cubeta. El tiempo de trabajo, incluida la mezcla, es
aproximadamente de 1mín. 15seg. (3).
Introduzca la cubeta en la cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadamente 3 mín. 15seg. (4).

ZETAFlOW lIGHT
MODO DE EMPL~O
Dosificación: EXtraiga del tubo la cantidad necesaria a lo largo de la escala de
dosificación del bloque de mezcla. Dosifique una cantidad de ZETAFLOWCatalyst igual a
la longitud de la silicona [5).
Mezcla: mezcle enérgicamente con la espátula y extienda la mezcla con cuidado
ejercitando una presión sobre el bloque de mezcla para eliminar el aire que pueda
haberse incorporado a la mezcla. Repita la operación hasta obtener una tonalidad de
color homogéneo. Eltiempo de mezcla ideal es aproximadamente de 30 seg. (6).
Aplique la masa mezclada sobre la cubeta de impresión con la espátula o con una
jeringa para elastómeros. El tiempo de trabajo, incluida la mezcla, es aproximadamente
de 2 mino [7).
Introduzca la cubeta en la cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadamente 3 mino30 seg. {BJ.

VERTIDO DE LOS MODELOS: La impresión debe vaciarse en un tiempo comprendido entre
30 mín. y 72 horas posterior al endurecimiento. Para reducir la tensión superficial y el riesgo
de formación de burbujas (con materiales a base de yeso), se aconseja tratar la
impresión nebulizándola con Tensilab (Zhermack). El material es compatible con todos los
yesosque se encuentran disponibles en el mercado. Recomendamos los yesos Zhermack
Type 4: Elite Rock/Elite Rock Fast (Zhermack) y Type 3: Elite Model/Elile Model Fast
[Zhermack).

GALVANIZACiÓN
Lasimpresiones pueden ser galvanizadas con cobre o plata.
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zmnOWPUTTY ZETAflOW lIGHT

TIEMPOS DEUTlllZACION CLlNICA

ADVERTENC lAS - PRECAUCION ESlEN l".;fM'A'ril Ip'UL:i\'CIÓ"N:

Antes de usar, lea detalladamente las instrucciones de uso.

_Antes de realizar la impresión de corrección, elimine fodo rastro residual de fluidos orales
aclarando y secando cuidadosamente la impresión.
_Los tiempos indicados se entienden desde el inicio de la mezcla a 23°C/73°F.
Temperaturas elevadas o dosificaciones superiores de catalizador aceleran el ~
endurecimiento mientras que bajas temperaturas o dosificaciones inferiores retardan el
endurecimiento.
_Cierre cuidadosamente los catalizadores tras su uso.
_Se aconseja la utilización de guantes. Evite el contacto de la piel y de los ojos con el
catalizador; en caso de contacto accidental con la piel, lave con abundante agua y
jabón, en caso de contacto con los ojos, lave con abundante agua corriente y consulte
o un médico. En caso de ingestión llame inmediatamente a un médico.
_Evite manchar prendas de vestir camisas o vestidos.

CONTRAINDICACIONES:

-En los sujetos sensibles a los vinil polisiloxanos, éstos pueden provocar irritaciones u
otros reacciones alérgicas.

LIMPiEZA Y DESINFECCION:

DETERSiÓN Y DESINFECCiÓN DE LA IMPRESiÓN
Lo impresión, después de haber sido enjuagada bajo abundante agua corriente, puede
desinfectarse inmediatamente. Para una desinfección ideal, sumerja la impresión en Zeta
7 Solution o pulverice Zeta 7 Spray (Zhermack) directamente sobre ésta. Para otros
desinfectantes, véanse las instrucciones del fabricante.

(ONSmERAClON~5 1MPORTANU5.: H asesoramÍ'Ento propvrciDnloo ~1!rbillmente, por esaim G merfumf demosuaoones Jcera TI!'"Iuso
df nu~stri)s produ':1':'~, 52:tBsa E'n£1~4!),3rtu21!k 1;:t~Crti(iJOOmltolOgKay elEnuestro know-how. Okto a~so¡3míento dEl>: rotEOOH5e COff,o
jnFvn~i"[íón no vinrulante, kmplxo {(1ft ¡"ta(ión ;; €'lentualEs derrdIDs de terceros y no exílm' al USUilfiDd€l dEbN de (l)mprDOaf jJ'('rsOI1.1!ment"
51~l ~,xflJl:t0 es idÓOi'o plr.a la aplicadón prevístd. 81158 y la aplicad'JD por pane del usuaootiienen lugar~n poslbilí d de omtrol por par~de la
,~mpr¿:.a por lo que son resp0f!S2bílidhé d€l USJJarmUna 'i'verrtool fesponSilb~id3d pordoliios,se rnmlta al vJ.rord¿ la' rancia sumlnlstrada Júf ~

ifTI~'¡¿sa YU:Ja.j por~1usuaío.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar fresco y seco 01abrigo de la luz (entre 5°C y 27°C).

ZETAPLUS - ZETAPLUS SOFT - ORANWASH VL.- ORANWASH L. THIXOFLEX M-
INDURENT GEL - INDURENT L1QUID

VIDA UTlL: Garantizado por un periodo de 24 meses sise conserve correctamente entre
SOCY 27°C (41°F-80°F).

ZETAFLOW Putly - ZETAFLOW Lighl - ZETAFLOW Calalysl

VIDA UTIL: Garantizado por un periodo de 36 meses si se conserva correctamente entre
SOCy 27°C (41°F-80°F).

PRESENTACIONES:

~E1A?LU( ~ - -Y¡;¡;¡Odlt9Ní~:S!f9~_ ]
fETAPLUS. -- ~ . _JJa!lode_1800..@l3~9r--nididl)l i
ZETAPlus~~- ~ -"_ ,t~~1OJ::9~lilealdóT" ._ =:J
zEiAhÜs-~. - - 1~~e25J::g __ . ~
lEiAP-ÚJS INIRO Kit l -=- -= ~ tarroZelaplul, 900 iiilf1.~3 K97"m1aidol' + 11u'bOÓranwash1 ;140 ml'fl1ubOlndurenfQ#t. 60 IT1I.¡.líIªª"i£.mel~-- ]
7.ETAPlU.S TRIAl KIT l-"- - 1 larf!lleta¡ilus, 200-n!!ffi!dra~T"1'~-oiifu-;;!Lt,.~mi~ 1 tu;'; ,M;;lgei,M:ffi7 blo~k ª~lMiJ.l, - ""']
ZETAPlU::; ~OFT .-=-~900 m1Ll.S3_~9!"!K!ldDr = J
ZETAPlUS~OFt_ 1.1arro.J~.@.3~1'didol' __ '"'J
ZETAPlUSSOfT llii:iledelOKg+'lliedid5i" - - - - =.. )
iETAPLUS!On ._.. -.lDiit~g -'- -=-- ...: - _ =:J
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