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BUENOS AIRES, 9 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-22571-12-5 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 inscripcion de {a modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Meédicos N° PM 510-152, correspondiente al producto
POLISILOXANOS - SILICONAS DE CONDENSACION PARA IMPRESIONES /
ZETAFLOW LIGHT - PUTTY - CATALIZADOR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién
ANMAT N© 2318/02, sobre el Registro Naciona!l de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que fa documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidn Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas
al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 510-152,
correspondiente  al  producto  POLISILOXANOS - SILICONAS DE
CONDENSACION PARA IMPRESIONES / ZETAFLOW LIGHT - PUTTY -
CATALIZADOR.
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ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos N° PM
510-152,

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-22571-12-5
) v 01
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N"ﬂgssa los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos N® PM 510-152 y de acuerdo a lo solicitado por
la firma GRIMBERG DENTALES S.A., la modificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: POLISILOXANQOS - SILICONAS DE
CONDENSACION PARA IMPRESIONES / ZETAFLOW LIGHT - PUTTY -
CATALIZADOR.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 0838/09 de fecha 23 de Febrero de
2009,

Tramitado por expediente N° 1-47-1019-08-8.

Clase de Riesgo: I.

DATO DATCO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIOQ | FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Marca: ZETAFLOW Light - Putty - Zhermack S.p.A.
Catalizador.
Modelo/s: ZETAFLOW Light ~ Putty - ZETAPLUS.
Catalizador. ZETAPLUS Soft.
ORANWASH VL.
ORANWASH L.

THIXOFLEX M.
INDURENT Gel.
INDURENT Liquid.
ZETAFLOW Putty.
ZETAFLOW Light.
ZETAFLOW Catalyst.
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Periodo de vida | 36 meses. 24 meses si se conserva

atil; correctamente entre 5°C y
27°C: ZETAPLUS, ZETAPLUS
Soft, ORANWASH VL,
ORANWASH L, THIXOFLEX M,
INDURENT Gel, INDURENT
Liguid.
36 meses si se conserva
correctamente entre 5°C y
27°C: ZETAFLOW Putty,
ZETAFLOW Light, ZETAFLOW
Catalyst.

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

Rotulos: 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 sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Medificaciones del
(RPPTM) a la firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Producgﬁ NﬁQEoiﬁL“ZPM-SlO—lSZ, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-22571-12-5

DISPOSICION N©
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GRIMBER GRS

S BLenos Aires - C.P. C1414AZ)
l ARGENTINA
Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
K Fax (5411) 4773-2318

ISENTALESSA dtotecnico@grimbergdentiales.com

PROYECTO DE ROTULO

Polisiloxano - Siliconas por condensacion para impresiones

Marca: Zhermack $.p.A.
Nombre del producto: (segin corresponda)
ZETAPLUS
LETAPLUS SOFT
ORANWASH VL
ORANWASH L
THIXOFLEX M
INDURENT Gel
INDURENT Liguid
ZETAFLOW Putty
ZETAFLOW Light
ZETAFLOW Catalyst

NUmero de Lofe: ver envase
Fecha de vencimiento: ver envase

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-152

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Fabricado por: ZHERMACK S.p.A. Via Bovazecchino 100,
45021 - Badia Polesine (RO), ltalia, VAT No. 005946302935,
importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA,
Argentina Codigo Postal: C1414A1J, Tel: 4777-2022
Direciora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo ~ M.N.14.444
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ANEXO Ii\.B @
INSTRUCCIONES DE USO

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

CONDICION DE EXPENDIO:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en: Italia
Elaborado por: ZHERMACK S.p.A. Via Bovazecchino 100, 45021 - Badia
Polesine {RO), Italia, VAT No. 00594630295.

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

Marca: ZHERMACK $.p.A
Modelo:

ZETAPLUS

ZETAPLUS SOFT
ORANWASH VL
ORANWASH L
THIXOFLEX M
INDURENT GEL
INDURENT LIQUID
ZETAFLOW Putty
ZETAFLOW Light
IETAFLOW Catalyst

DESCRIPCION e INDICACIONES DE USO:

ZETAPLUS Polisiloxano pard la primera impresidn gue se caracteriza por una fluidez inicial

durante la fase de preparacion y und
elevada dureza final después gue se ha endurecido. Aconsejado para la técnica de dos

fases [doble impresidn).

ZETAPLUS SOFT Polisiloxano para la primera impresion que se caracteriza por una fluidez

inicial durante la preparacion y una
elasticidad adecuada durante la remocion de la cavidad oral. Aconsejado para la

técnica de dos fases {doble impresion).

ORANWASH VL. Polisiloxano hidrocompatible de baja viscosidad y de altisima fiuidez.

Aconsejado para la fécnica de dos fases{doble impresion). C

ORANWASH L Polisiioxano hidrocompatible de bajo viscosidad y de edo fluidez.
Aconsejado para la técnica de dos fases ~ 72
[doble impresion). Wr’ DROBES S




THIXOFLEX M Polisiloxano hidrocompatible, tixotrépico de baja viscosidad. Sise lo aplica
directamente sobre las preparaciones no se resbala, manteniendo una elevada fluidez.

Aconsejado para lo técnica de dos fases [doble impresidn) y de una fase [simultdnea) y

pard el rebaje de prétesis moviles.

INDURENT GEL Catalizador en gel pcrci siliconas-C de consulta Zetaplus System y de
laboratorio Zetalabor y Titanium,

INDURENT LIQUID Catalizador liquido para siiconas-C de consulta Zetaplus System y de
iaboratorio Zetalabor y Titanium.

ZETAFLOW Putty Polisiioxano para la primera impresion que se caracteriza por una fluidez
inicial durante la fase de frabdjo y una elevada dureza final después que se ha

endurecido. Aconsejado para la técnica de dos fases {doble impresion).

ZETAFLOW Light Polisiloxanc hidrocompatible de bcia viscosidad y de elevada fluidez.

Aconsejado para la técnica de dos fases (doble impresion).

ZETAFLOW Catalyst Catalizador especifico para Zetaflow Putty y Zetaflow Light.

CARACTERISTICAS:

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

INDURENT LIQUID

CARACTERISTICS | 7prapius | ZETAPLUS SOFT | ORANWASHVL | ORANWASHL | THIXOFLEXM
ADA 197150 4823 L FEY | lightbedied tight-hodisd tight-bodie
Putty Comssstency | Puity Consistency Comsistenty {onsistency COnsHIny
Tiempe de mezclado 30° #° 30" 30° 3"
ﬁe‘i‘r’;‘;};;;i‘ de 15" 115" 130" 130" rg
Pemanencia 35" 715" 330" ¥3° 330"
Tiempeo de fraguado® 43¢ 4387 5 5 530"
Defermacion por - . ,
presian (nsin - max) % - 5% 2% - 5% 2% - 8% % - 8% 2% - 8%
Memoria elastica » 98% 955 > 99% » 99% > 099%
Cambio dimensional | g < 8,2 < 7% <0 7% 7%
 "Los fiempos mendiznadas se refiersn desde ef comienzo de la mezcla a 23°C - 13%. Las temperaturas mas altas reducen los
fismpos v 35 wmperaturas mas bajas los aumentan.
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ZETAFLOW Putty - ZETAFLOW Light - ZETAFLOW Catalyst

DADGS TECHICOS ZETATEOW PUTEY TETAFLOW LIGHT

, Typed Type 3
§§{§:4323r ADA 13 ?uz%ygeﬁsisftency Lighe-bod E {onsistenicy
Tiempo de mezclado 0" 38
Tiempo total de trahajo 115" Y
Permanencia enfa hota k§ Y I
Tiempo de fraguado™ 430" 530"
Defonmadon poer prasion i min - max 2-5% 2-8%
Memaria elastica 0% 5%
Cambiodbmensional 24 hotas <, 3% <4,7%

#Los tiempas mencanados se refieren desde el comienzo de fa mezcla a 2300 - 73¢F, Las temperaturas mis altas reducen

Tos tiempos v as temperaturas mas bajas [os aumentan,

INSTRUCCIONES DE USQ

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

INDURENT LIQUID

CUBETAS DE IMPRESION

De todo tipo, siempre gue sean rigidas; se recomienda especialmente las cubetas de
acero inoxidable Hi-Tray {Zhermack). Con cubetas ne perforadas y sin retencién, utilice el

adhesivo Universal Tray Adhesive {Zhermack).

ZETAPLUS / ZETAPLUS SOFT
MODO DE EMPLEOQ
Dosificacion

Dosifique con el medidor la cantidad necesaria de Zetaplus y extiéndalo sobre la mano

(nota: el medidor debe estar al ras).

Margue el borde superior del medidor sobre la masa de silicona tantas veces como
numero de medidores dosificados. Por cada medidor de material, extienda dos lineas de
Thermack Indurent Gel de la misma longitud que el medidor (igual a 4 cmj {1).

En el caso que se utilice Zhermack Indurent Liguid, por cada medidor de material,

dosifique 5 - 6 gotas de iquido endurecedor.
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

sin estrias (2).

extienda la masa mezclada sobre la cubeta. El tiempo de frabajo, incluida la mezcla, es

aproximadamente de 1 min. 15 seg. (3).

Introduzca la cubeta en la cavidad oral y espere

en aproximadamente 3 min. 15 seg. {4).

ORANWASH VL / ORANWASH L / THIXOFLEX M
MODO DE EMPLEC
Dosificacion

| endurecimiento, el cual se produce

—

Extraiga del tubo la cantidad necesaria a lo largo de a escala d¢ dosificacion del
bloque de mezcla. Dosifigue una cantidad de Zhermack Indur

de la silicona (5).

it Gel igual a la longitud
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En el caso que se utilice Zhermack Indurent Liquid, dosifique una gota de endurecedor
por cada marca de fluido.
Mezcla

Mezcle enérgicamente con la espdtula y extienda la mezcla con cuidado ejercitando ‘
1

una presién sobre el blogue de mezcla para eliminar el aire que pueda haberse
incorporado o la mezcla. Repita la operaciéon hasta obtener una tonalidad de color
homogéneo. Et tiempo de mezcla ideal es aproximadamente de 30 seg. {é].

Aplique la masa mezclada sobre la cubeta de impresion con la espdtula o con una
jeringa para elastémeros. El fiempo de frabajo, incluida la mezcla, es aproximadamente
de 1 min. 30 seg. (7).

Introduzea la cubeta en la cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadomente 3 min. 30 seg. {8}.

VERTIDO DE LOS MODELOS

La impresién debe vaciarse en un tiempo comprendido entre 30 min. y 72 horas posterior
al endurecimiento. Para reducir la tensién superficial y el riesgo de formacion de burbujas
{con materiales o base de yeso), se aconseja fratar la impresion nebulizandola con
Tensilab {Zhermack). B material es compatible con todos los yesos que se encuentran
dispenibles en el mercado. Recomendamos os yesos Zhermack Type 4: Elite Rock/Elite
Rock Fast y Type 3: Elite Model/Elite Model Fast.

GALVANIZACION ,
Las impresiones pueden ser galvanizadas con cobre o plata.

TIEMPOS DE STILIZACION CLINICA
ZETAPLUS - ZETAPLUS SOFT
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ZETAFLOW Pulty - ZETAFLOW Light - ZETAFLOW Catalyst

CUBETAS DE IMPRESION: De todo fipo, siempre que sean rigidas; se recomiendd
especialmente las cubetas de acero inoxidable Hi-Tray {Zhermack). Con cubetas no
perforadas y sin retencion, utilice el adhesive Universal Tray Adhesive {Zhermack].

ZETAFLOW PUTTY

MODO DE EMPLEO

Dosificacién: Dosifique con el medidor la cantidad necesaria de ZETAFLOW Putty 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 numero de medidores
dosificados. Por cada medidor de material, extienda 1 lineas de ZETAFLOW Catalyst de fa
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 vy sin estrias [2). -

Extienda la masa mezclada sobre la cubeta. Bl tiempo de trabgjo, incluida la mezcla, es
aproximadamente de 1 min. 15 seg. {3}.

infroduzea Ia cubeta en la cavidad oral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadomente 3 min. 15 seg. (4).

ZETAFLOW LIGHT
MODO DE EMPLEOC .
Dosificacion: Exiraiga del tubo la cantidad necesaria a lo largo de la escala de |
dosificacion del bloque de mezcla. Dosifique una cantidad de ZETAFLOW Catalyst igual a
la longitud de la silicona (3).

Mezcla: mezcle enérgicamente con la espatula y extienda la mezcla con cuidado
ejercitando una presién sobre el blogue de mezcla para eliminar el are gue pueda
haberse incorporado a la mezcla. Repita la operacién hosta obtener una tonglidad de
color homogéneo. El tiempo de mezcla ideal es aproximadamente de 30 seg. (4).
Apligue la masa mezclada sobre la cubeta de impresién con la espdtula o con una
jeringa para elastémeros. El tiempo de trabajo, incluida la mezcla, es aproximadamente
de 2 min. {7}.

Infroduzea la cubeta en la cavidad cral y espere el endurecimiento, el cual se produce
en aproximadamente 3 min. 30 seg. (8.

VERTIDO DE LOS MODELOS: Lo impresion debe vaciarse en un tiempo comprendido entre
30 min. y 72 horas posterior al endurecimiento. Parc reducir la tensién superficial y el riesgo
de formacién de burbujas {con materiales o base de yeso), se aconseja tratar Ia
impresion nebulizéndola con Tensilab {Zhermack). El material es compatible con todos los
yesos que se encuentran disponibles en el mercado. Recomendamaos los yesos Zhermack
Type 4: Elite Rock/Elite Rock Fast {Zhermack) y Type 3: Elite Model/Elite Mode! Fast
[Zhermack]).

GALVANIZACION
Las impresiones pueden ser galvanizadas con cobre o plata.




TIEAPOS DE UTILIZACION CLANICA
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ADVERTENCIAS- PRECAUCIONESIEN LATMANIPULACION:
Antes de usar, lea detalladamente fas instrucciones de uso.

_ Antes de realizar la impresion de correccidn, elimine todo rastro residual de fluidos crales
aclarando y secando cuidadosamente I impresion.

- Los tiempos indicados se entienden desde el inicio de la mezcla a 23°C/73°F.
Temperaturas elevadas o dosificaciones superiores de catalizader aceleran el -
endurecimiento mientras que bajas temperaturas o dosificaciones inferiores retardan el
endurecimiento. ;
- Cierre cuidadosamente los catalizadores tras su Uso. '
- Se aconseja lo utilizacion de guantes. Evite el contacto de la piel y de los ojos con &
catalizador: en caso de contacto accidental conla piel, lave con abundante agua y

jabdn, en caso de contacto conlos ojos, lave con abundante agua corriente y consulte

a un médico. En caso de ingestidn llame inmediatamente a un médico.

- Evite manchar prendas de vestir camisas o vestidos.

CONTRAINDICACIONES:

“En los sujetos sensibles a los vinil polisiloxanos, estos pueden provocar irtaciones u
ofras reacciones alérgicas.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: é

DETERSION Y DESINFECCION DE LA IMPRESION :
La impresion, despugs de haber sido enjuagada bajo abundante agua corriente, puede
desinfectarse inmediatamente. Para una desinfeccion ideal, sumerja la impresion en Zeta
7 Solution o puiverice Zeta 7 Spray {Zhermack) directamente sobre ésta. Para otros
desinfectantes, véanse las instrucciones del fabricante.

CONSIDERACIONES IMPORTANTES: F asesoramiento proporcionado verhalminte, por estits o mediaste demastragiones a2 del nso
de nuastros produtos, 52 basa en e estad artuat d |z thcnica odantoigica ¥ e nuestro kncve-how. Didsp asesoramiento debe entendeise como i
inforiacian no vinculante, Empoco s elacion & eventuales derschos de tercervs y no exime 2l usiario del deber de eosaprobar parsonalments '
si et prodinrto e (dénee para b aplicadin prevista. Blusa y fa aplicaciia por pare el usario tienen lugar sin posibilidad de comtrol por parte dela
Zmpeas3 por o que son responsabifidad ded usanis. Una eventi! responsatilidad por dafios se fimita al valor de 12 fhercand su mEnistrada pov
Empesayysada por el ususin. /




CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

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

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

VIDA UTIL : Garantizado por un periodo de 24 meses si se conserva corectamente entre
5°C y 27°C [41°F — BO°F).

ZETAFLOW Putty - ZETAFLOW Light - ZETAFLOW Catalyst
VIDA UTIL : Garantizado por un periodo de 36 meses si se conserva correctamente entre |

5°C y 27°C (41°F — BO°F).

PRESENTACIONES:

ZeTAPUS 7 T Ttarmode SO0 mIM 53 Ko + medidor - - ]
ZETAPLUSS T T T Jtamode 1800 ml/3Rg T medidor - - __ - 1
zeaplust T 1RSiede 0Ky Towda _ g
ZETAPLUS B _**ede 15K

ZETAPLUS INTRO mn - mmmnmmamm momnnubornduremgmmw_j
ZETAPLUS TRIALKITE _ ____ T Taro Zetaplus, 200 m) = medigor + 1 bo O .

ZETAPLUS SOFT _ 7~ ° 7 Ttamo, 300 mA $TRq 7 medidor _ 7
ZETAPLUSSOFT 1 1ano, JEGD I3 A medidor = - P P!
zetapUs 30T TBote ge 10 Rg + Meddb,__ —— - - ]
zemmus?orr T T B gn kg )

ZeTAPLUS SOF T INTROKIT VL 3 1ano Zetaplus Soft, 900 906 mi. 53 ¥g + medidor 4+ 1.3ubo 0 O:anwash'?L, 140 rn} +1 tubo indurent gel, 60 ml + b!ock el )

ZETAPLUS $OFT TRIALKIT VI __J toiro Zefaphus Soft. 200 mY+ medidof & TTubS Orantrash VL, 40 AV + 1 tubo!ndﬁrentgel'somhblockﬁ-la N
ORANWASH YL LT X s . o
ORANWASNT T T Juw. W _ o i g
THIXOFLEX 8 _1tubo, 140r) - — 1
WOURETGEL ™ T LU E L 1
ANDUREAT LouiD ~ " frasco de 30 ml de louido 1
! T T T TEsphla para Siconas, 37 acero MoXBLIE Jaminats, Esiemizable. Confecqion | sspatale 1
: _‘_- S ;_ o ~Pony et T —— — — — 71
| J o Blockdeme_la_mho;as - - =
¢ T T ko s SMIcBnas Con 3 bloques de Thezdls para ARAT - |
" o oK ecdlE pand Algha. 20 hojes o — )
TERFLOW PUTTY . — T Tote de S00mI(1.53kgl N " -
TEAFOWLIGHT  ~ T T T _| tbode 0ml . ] - 1
ETAFLOWCATALYST ™ 7 Trbode@lml - — —
ZETAFLOW KIT T T Tetafitw Putty 900m! 4+ 7 Tetafiow [ight Ml}ml Y1 Zftallow Calalyst 60md ™ 1

-+ 1 block de mezcla . 6?“ !

. —




N - Espaiula para sHiconas e

== = BlogUE de mezcl, 20 =ars'

..-_-_u_____ﬁ-

joo T 7T —*Disco para siliconas dg Arghamix |1

_ v _ W

P T T T T Bique de mexla pars Alghemi I, 20 Fojas

[UHIVERSAL TRAY ADHESIVE _~_ Adnesivo para cubetag estandard en metel: 1 lrasco de 10mi

T ITTTETTTTTTTT T ALGHAMIK I Meadlador utomatico para alginato (230 VI

o - ALGHAMIX H Mezclador automatico para para alginato (115 V).
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