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BUENOS AIRES, 1 § MAR 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-5963-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ESTETICA DENTAL PRICOLO
o SRL s_olicifa_se autorice la in'slcripcién en ell Registro Producl:to-res: y Productos de
Tecnoldgia -Médi(‘.é (RPPTM)' de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
: fnédicéos se encﬁent}'an cc_mtempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccién Nacional
d.e Productos Medlcos en la que informa que el producto estudiado reune los . -
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que Ios'
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controll.
_ de calldad del producto cuya mscnpcuon en el Registro se sohc:ta
Que corresponde autorlzar la inscripcion en el RPPTM del productO'

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en: VIrtud de las facultades conferidas por los Decretos”

.\ 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de d|c1embre de 2015,

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGEA MEDICA
| | DISPONE:
ARTiCULO 10 - Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
o .Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Admlnlstraaon Nacmnal del
Medlcamentos, Aflmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto medlco .
marca ACURATA, nombre descriptivo PIEDRAS ABRASIVAS DE CARBURO DE
. _‘SILI_CIO Y PIEDRAS ARKANSAS Y nombre técnico Pglidores, de acuerdq con lo
-solicitadol por ESTETICA DENTAL PRICOLO S.R.L., con los Dafos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Aﬁtérizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. |
- ARTiC_ULO 2?.—:'Aqforizahse los textos de los proyecfos del'rét-ulo/s y de
instrucciones de .u--so que obran a fojas 78 y 91 a 98 réspectivamente. |
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de usos auto:;izados debera figurar
. la Ie-'yier-l-da':_' Autor.i'zado‘por la ANMAT P'M-2272-4, éoﬁ ekclusién 'd_e toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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'iARTICULO 4° - La V|genC|a del Certificado de Autorizacion- mencmnado en el

"{Artlculo 10 serd por cinco. (5) anos, a partlr de.la fecha impresa en eI mismo. |

ARTICULO 50.- -Regl’strese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Yy

' Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

'.'r'_'ide Entradas notlf'quese al lnteresado hamendole entrega de copla autentlcada
de la‘presente DlSpOSlClon, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instruccaones
" de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

f‘nes de confeccionar el legajo correspondlente Cumplido, archlvese

| "".Expedlente N° 1 47 3110 5963 161

'.DISPOSICION N | o ';. |
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PIEDRlAS ABRASIVAS DE CARBURO DE SILICIO Y PIEDRAS DE

ARKANSAS
Marca: Acurata

Modelclo: XX

Producto Médico importado por: ESTETICA DENTAL PRICOLO SRL

Av Ricardo Balbin N° 4022 - C.A.B.A,, Argentina
Acurata GmbH & Co. KG Direccion: Schulstralle 25 94169

Fabriclado por:
Thurmansbang Alemania

NUMERO DE LOTE: xxx FECHA DE FABRICACION: xx

|
strucciones de uso y advertencia se indican en el manual de

Indicaciones, in

instruccion.

Direétor Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-2272-4
“\/enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar a temperatura ambiente

Dolores Tadea Gonzalez

Socia Gerente
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|
PIEDRAS ABRASIVAS DE CARBURO DE SILICIO Y PIEDRAS DE ARKANSAS i

Marca:; Acurata .
I

|
Modelos:
|

A635.204.001.504.030 Abrasives, Arkansas,round  abrasivo Arkansas
|

A635.204.165.504.025 Abrasives,Arkansas,taper  abrasivo Arkansas

A635.204.243.504.035 Abrasives,Arkansas,flame  abrasivo Arkansas |
!

A635.204.288.504.025 Abrasives,Arkansas,torpedo abrasivo Arkansas

A635.31 4.001.504.030 Abrasives,Arkansas,round  abrasivo Arkansas

A635.314.165.504.025 Abrasives,Arkansastaper  abrasivo Arkansas

A635.314.171.504.025 Abrasives, Arkansas,taper  abrasivo Arkansas
|

A635.314.243.504.035 Abrasives,Arkansas,flame  abrasivo Arkansas

Abrasives,Arkansas,torpedo abrasivo Arkansas ,
i

A635.314.288.504.025

A655.204,001.522.030 Siliconcarbide,green,round abrasivos carburo de si(licio
[
|

Siliconcarbide,green,round  abrasivos carburo de silicio

A655.204.001.522.040

A655.204.010.504.040 acubrush,pencil abrasivos carburo de silicio

abrasivos carburo de silicio

A655.204,165.522.025 Siliconcarbide,green,taper

A655.204.171.522,025 Siliconcarbide,green,taper  abrasivos carburo de silicio

A655.204.243.522.037 Siliconcarbide,green,flame abrasivos carburo de silicio |
A655.204.288.522.025 Siliconcarbide,green,torpedo abrasivos carburo de silicio ,

Producto Médico Importado por: ESTETICA DENTAL PRICOLO SRL i

~ Av Ricardo Balbin N° 4022 - C.A.B.A., Argentina :
e 25 94169

ESTETICA DENTAL PRICOLO
SA.L.

'Fabricado por: Acurata GmbH & Co. KG Direccion: Schulstrall

—

' Thurmansbang Alemania

Z

- Sotia Gerente

Dolores Tadeg Gonzale



ESTETICA DENTAL PRICOLO

[ —

Dolores Tadea Gonz;;l:

262 0

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autdrizado por la ANMAT PM-2272-4 |
“Vehta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

|
La ?omposicién:

su totalidad de metales no preciosos: carburo de silicio o microgramos de éxido de
aluminio todo fundido sobre un mango de metal

Indicacién de uso: .
Se, utilizan para degastar por friccion superficies de materiales ulti

|
|
{
|
|
Piedras abrasivas de carburo de silicio y piedras de Arkansas: estdn compuestos en |l
l
I
l
|
|

izados en

odclantologia..

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso

del PM

|
1. Introduzca el mango del pulidor en la pieza de mano o contra-angulo de

| . . . .
acuerdo con las instrucciones del fabricante de la pieza de mano. La

| introduccion debe ser de todo el mango.

| 2. No use la pieza de mano o contra-angulo por encima de la velocidad prescrita |
en la tabla de velocidad. Deben ser vigiladas las r.p.m. |

3. El contra-angulo debe llegar a la velocidad 6ptima fuera de la bocaldel paciente

y después pararse. Asi, los instrumentos doblados son |reconocidos
opticamente o por medio de vibracion. Los técnicos deber utilizar ia pieza de
mano a la maxima velocidad antes de aplicarla al producto sobre el cual el|
| trabajo esta siendo ejecutivo. |
4. Advertencia: Si los instrumentos se doblan, déjelos fuera de servicio. El uso del

estos instrumentos puede ser peligroso para el odontélogo, para el paciente asi

como también para el técnico.

5. Odontdlogos: Usen siempre spray.
| 6. No trabajar a sacudidas. Aseglrese de que el instrumento es!

S.RL

¢ firmemente

sujeto durante toda la operacion.
7. Hay que evitar movimientos bruscos con los pulidores o ladear enlios discos. l

|
Recomendaciones y aclaraciones de uso instrumentos mecanizados: |
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Dofores Tadea Gonia!ez _

Asegurese de mantener buenas condiciones de trabajo y refri

adecuadas antes de comenzar a trabajar con el sistema de pieza de manos

rotatorios, pulidores, limas y fresas.
Antes de cada utilizacién. Compruebe que el motor neumatico, |a
mano Y el contra-angulo no tengan desperfectos, ni piezas sueltas/y que las .

pieza de

limas, pulidores y fresas se encuentren en condiciones.
Para accionar el motor neumatico, utilice sélo aire producido por compresores

dentales, filtrado, libre de aceite y refrigerado.
Los motores neumaticos, piezas de mano, contra-anguios y limas,
fresas se suministran limpios y acondicionados. Antes de la primera utilizacion

pulidores y

lleve a cabo la lubricacién. Esterilice el motor neumatico, la pieza de mano

contra-angulo, limpiador de toberas y la fresa. i
Los instrumentos y partes debes ser utilizados, acondicionados luego de su uso

desinfectados y esterilizados solamente por personas instrui}das en la
|

y . x . . . o
autoproteccién y proteccion de pacientes contra las posibles mfecm::)nes. :
|

Operacion: conexion o desconexién:

« Nunca conectar ni desconectar en marcha |
Inserte el instrumento rotatorio. Las limas y/o pulidores y fresas solamente,

cuando la pieza mano/contra-angulo no se encuentre en funcionan

®
niento i

!

Utilice fresas, pulidores, limas rotatorias en perfecto estado. .

Nunca sujete fresas ni pulidores ni limas mientras esté en funcionamiento.
i el botén de

Nunca manipule la palanca de sujecion de la pieza de mano I
sujecion del contra-angulo durante su funcionamiento. La fresa|o lima podria
I

soltarse o el botdn de sujecion.

« En caso de funcionamiento incorrecto, detenga inmediatamenTe la pieza de
|

mano/contra-angulo.
s y la correcta

Asegurese siempre las condiciones del funcionamiento correcta
|

funcion del medio refrigerante
Asegurese siempre de que haya flujo suficiente del medio
verifique que la succién sea adecuada. Detenga inmediatamente el contra-

refrigerante . y

angulo al interrumpirse el flujo del medio refrigerante

L "\:\; i vt i
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o Nunca sujete el instrumento rotatorio cuando atn esté en funcionamue\m;/ £

desaceleracion.
Nunca presione el botén de presion del contra-anguio durante la ma

i
rcha. Esto |
! puede producir la liberacién del instrumento rotatorio o el recalentamiento del !

| contra-angulo : o }

Informacion General para el Uso y Seguridad

Los instrumentos Acurata estén destinados para el campo médico dental y sélo deben

ser, utilizados por odontologos que, por su formacion y experien,cia, estan
famitiarizados con el uso de los productos. Los instrumentos se suministran no
est!ériles y tienen que estar preparados antes de su primer uso.
|

Infprmacién para el uso de instrumentos rotatorios dentaies

jUtilice solamente las unidades técnicas e higiénicas correctas, con un
bolas estable! sujetar cuidadosamente los instrumentos tan profundos
posible y asegurar que la velocidad deseada se alcanza antes de su uso.
Por favor, tenga en cuenta la velocidad maxima permitida del motor como

cojinete de

como sea

se indica en

la etiqueta del envase.
Evitar la palanca de inclinacién o, de lo contrario existe el riesgo de fractura.

0y

|
Prestar atencién si no hay suficiente refrigeracion (50 ml / min) de lo cor|
|

riesgo de dafio térmico. instrumentos con una longitud total de> 19 mm vy Ios|
instrumentos con un diametro de los trabajos elemento> 2 mm (ISO 020} necesitan|

\trario existe

refrigeracion extra.

L . ' . . "
Retirar inmediatamente todo el instrumento romo, torcido o dafiado y no usarlos de
nuevo.

jEl uso incorrecto aumenta el riesgo, mayor desgaste y los resultados d

|
inferioresl!

y O 5

% 13 036 co
PIRECTO ORTEC |

el trabajo son
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de 2N. Presiones de contacto excesivas pueden causar dafios en los instrum

casos extremos, el instrumento puede fracturar!

Al mismo tiempo se genera un desarrollo de calor mas alto. El sobrecalentamiento

pue(I:Ie dafar fa pulpa dental, instrumentos desgastan mas rapido y obtener éuperﬁcies

mas grueso.

Observaclones pulidores e instrumentos con la parte de trabajo larga|y, cuellos
delgados respectivamente largos (por ejemplo, instrumentos para la preparacién
micro) o para areas de aplicacion especificas (por ejemplo, separadores de ia corona,
cortador largo quirirgica): superior a las velocidades maximas permitidas puede
causar oscilaciones (vibran) o desplazamiento (latigazos). Esto puede ocasionar una
fractura o dafo grave.

No respetar estas precauciones, provoca un aumento del riesgo de segur
tarito, prestar atencién a la velocidad maxima impresa en las etiqu

ridad! Por lo
eitas de los

envases.

| ‘
El namero maximo de vueltas indicado, tiene un valor tedrico basado en la geometria

de la herramienta. La eleccién de los nimeros de revoluciones depende del material a

ser tratado, la indicacién, el motor y la presion de funcionamiento y luego a la voluntad

dtlel usuario.

Precauciones (Higiene y cuidados de la limpieza):

Desinfecte y limpie los pulidores inmediatamente después de cada tratamiento

para eliminar los liquidos que puedan haber penetrado (como restos de sangre,

saliva o soluciones salinas).

' Puede desinfectar y limpiar las piezas manualmente o de forma mecanizada
na manual vy,

lubricado.
[
Utilice guantes de proteccitn para lievar a cabo esta actividad !

Esterilice los pulidores una vez desinfectado y limpio en forn

4-- I . N . » ]
Retire el instrumento rotatorio y el contra-angulo del motor para comenzar con

la desinfeccion.

bx-v i “'0

E MN 13.056
MRRETOR THENICO

Dolores Tadea Gonzalez
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En caso de mucha suciedad limpie primero con una toalla de de

L J
II

| (toallitas embebidas en agentes desinfectantes})

, Desinfeccion con desinfectantes de superficies: tener en cuenta que se

L
deberan utilizar medios de desinfeccion de superficies aprobados po autoridad

I.
|||
JI

. sanitaria para tal fin respetando los tiempos de actuacion de los liquidos de |
desinfeccion.
e Los productos desinfectantes deben cumplir con un PH de 2.5 a 9. o con I'

|
I
|
l
|
l
|

alcohol etflico de 80% , g

|
I
|

. Enjuague y cepille con agua desmineralizada < 38°C sumerja la cabeza del

| contra-4ngulo en agua desmineralizada. Accione el contra-angulo y hagalo
zlbsorbente), |

|
|
|
i' funcionar durante 15 segundos. Retire los restos de liquido (paho
! seque con aire a presion

Limpie cuidadosamente la salida de los conductos con el limpiador@ de toberas

para eliminar suciedad y sedimentos. :
Seque con aire a presion los tubos para el medio refrigerante |
spués de Ia:

Lubrique las piezas que asi lo requieran inmediatamente des
| - - L L] - " N agw a
termodesinfeccion (limpieza y desinfeccion mecanizada) se utiliza aceite

!

' mineral blanco para lubricacion de piezas de manos.

Luego de la desinfeccion manual o mecanizada y de la IubricaciénI
l

correspondiente proceda a esterilizar las piezas
« Almacene los envases estériles en un lugar libre de poivo y seco :
« Procesos de esterilizaciéon recomendados: esterilizacion con
vapor de agua y bomba de vacio con los siguientes parametros:

| vacio, esterilizacion: tiempo minimo 3 minutos a 134°C de tempe

autoclave de
3 fases de pre
ratura y como

! final 10 minutos de tiempo de secado. |

En el momento de lubricacién: manténgase lejos de fuentes de ignicion

|
l
|
5 | f
!
I, y no fume. !

ESTETICA UENIAL PHIVULY

terilizaciéon del

“Debido al riesgo de infeccion se recomiendo urgentemente la es

" instrumento de transmision, el cambiador de fresa, el limpiador de toberas, el tope de

el instrumenl’to

—

' la fresa, la espiga roscada, la manguera de spray, el contra-angulo, y

[
f{"

- yyotatorio, después de su empleo en cada paciente.”
= .

[
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Al término de su vida atil pulidor gastado el producto de debe esterilizar torI

| : - .
recaudos pertinentes acondicionar en un envase para enviar un lugar de dese
productos tal como se reglamente en cada pais.

Limpieza y desinfeccion l

Para los productos con cavidades largas y estrechas, la limpieza tiene que ser

realizada en forma mecanica.
Para los instrumentos de conducto radicular, deben retirarse los topes de silicona de

losjmismos antes de proceder a la limpieza. ‘ |

La Ilmpteza mecanica - método validado
Método retirar los instrumentos de soporte de instrumento / limpieza-desinfeccién del

tanque inmediatamente antes de la preparacion mecanica y sacudir toda la

contaminacién visible en un bario de agua fria. 7
Coloque los instrumentos en e! soporte de fresa abierto. Iniciar la limpieza mecanica |

de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la maquinaria y del detergente. j

!
Desinfeccion térmica en un lavado / desinfeccion validado
Para validados de lavado y desinfeccién, la desinfeccion se aseguré demostrable.

ac'urata productos son termoestables hasta 134 ° C.

Limpieza y desinfecci6én manual - meétodo estandarizado
Método: retirar los instrumentos de deposito de soporte fresa / limpieza:desinfeccion |

inmediatamente antes de la limpieza manual. Cepille toda contaminacion|visible en un

bafio de agua fria. )
Enjuague el instrumento y el soporte de fresa con agua corriente. Poner ell

|

instrumento en un elemento de filtro adecuado y colocarlo en la unidad de

ESTETICA DENTAL PRICOLO
S.R.L.

ultrasonidos y de detergente y desinfectante.

| ~ El examen visual con una ampliadora adecuado para asegurar que el mstrumento!

esta limpio y en buen estado (se recomienda una ampliacién de 8x -10x). Si despues
de volver a procesar los residuos de la contaminacién aun son visibles, replta el

proceso de limpieza y desinfeccién hasta que no haya contaminacion visible. Los

i

Socia Gerente
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instJlumentos que muestren defectos deben ser desechados inmediatar

ejemplo, falta de recubrimiento de diamante, contundente y batio cuchﬂlas"’”

deformaciones, superficies corroidas o contaminacion residual no extraible).

Los pasos finales de reprocesamiento - envase estéril y esterilizacién - |Productos
médicos critico B - método validado con calor humedo:
Equupo esterilizador de vapor Co. MMM Selectomat HP, acurata fresa stand hecho de
acelro inoxidable, bolsa de esterilizacion transparente, el dispositivo para sellado de

bolsas Co. Hawo (Steriking o VP Stericlin.)

Embalaje: Antes de dar lugar a la esterilizaciéon de los instrumentos en el
soporte de fresa colocarios en. bolsas de esterilizacién y sellarlos. Los

instrumentos deben ser protegidos con el embalaje adecuado.

C(J|NDICIONES DE TRANSPORTE YALMACENAJE
"« Temperatura de almacenamiento 2-40°C, (Temperatura ambiente)
o No exponer a Ia luz solar directa

« No congelar
« No se requieren condiciones especiales de presion atmosférica ni humedad.

Durante el transporte y el almacenamiento, los productos procesados deben ser

protegidos de la contaminacion. Ademas los productos estériles envasados deben ser !

prbtegidos también contra el polvo y la humedad.

L D
! %
Dolores Tadea Gonzalez ESTETICA DENTAL PRICOLO ' PO
Socia Gerente SAL. A RMACEL[E
| MN 13.0p6
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ANEXO - "
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION .

Expediente NO: 1-47-3110-5963-16-1
EI_'Administrador',Nacibnal de la Administracion Nacional de Medicérﬁentos,
" Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSposicién

? 620 y de acuerdo con fo soI|C|tado por  ESTETICA DENTAL

PRICOLO S.R.L., se autorlzo la. mscr:pcmn en el Reglstro Nacionai de Productores

y Productos, de Tecnologia Medlca (RPPTM), de un nuevo producto !lcon los

siguientes datos idéntir‘ catorios caracteristicos | L - l

Nombre descrlptlvo 'PIEDRAS ABRASIVAS DE CARBURO DE SILICIO Y PIEDRAS- |

I

ARKANSAS - S o !
, ‘Cédiglo de idenfiﬁcaci_én y nombre técnico UMDNS: 16-412- Pulidores. S
"Mérca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACURATA. |
L 'Clasé de Riesgo: II. |

In'diéacién/és athoriz'sda/sﬁ Se utilizan para desgastar por friccidn superﬁcies’ de
- materiales utilizados en odontologia. o

'. rl_.Vlrode‘lo/s: A635.2l04.001.504.030 Abrasives,Arkansas,round 'abrasi\)o Arkanl_sas.
‘.A635.2:l04.'165l.5(')4.025 Abrasives,Arkansas,taper abrasi.vo,Arkla'nsas. _ | .
A635.204.243.504.035 Abrésives,Arkansas,flame : abrasivro 'Arkansas'.
A635.204.’288.504.025 Abrasives,Arkansas,torpedo abrasivo Arkansas.
. A635.314. 001 504 030 Abrasives,Arkansas,round abrasivo Arkansas. X
o .A635 314, 165 504 025 Abraswes Arkansas taper abrasivo. Arkansas '

A635.314.171.504.025 Abrasives,Arkansas,taper abrasivo Arkansas.



/A
".'_A635 314 243 504 035 Abraswes Arkansas ﬂame abraswo Arkansas

'. :A635 314 288 504 025 Abraswes Arkansas torpedo abraswo Arkansas
A655 204 001 522 030 Slllconcarblde ,green,round abraswos carburo de SI|ICIO.
AB55. 204 001 522 040 S|I|concarb|de,green round abrasnvos carburo de SIIICIO.-' o

| _;A655 204 010 504 040 acubrush ,pencil abraswos carburo de SIIICIO

'A655 204 165:522, 025 Slllconcarbrde,green taper abraswos carburo de SI|ICI0;'I'_- EEN P

| :A655.204:171.522.025 =S|I|concarb|de,green,taper abraswos ;arburo de smao.. )

g A655 204.243. 522 037 Slllconcarblde .green, ﬂame abraswos carburo de 5|I|c:|o

A655 204 288 522 025 Stllconcarblde green torpedo abraswos carburo de SIIICIO . ; .1? ERE

_Perlodo de vida utll No Apllca )
-,Forma/s de presentac:on Envase conteniendo 1, 6 y 12 unldades
: _vConducmn de uso:. Venta excluswa a profesuonales e mstltucrones samtarlas
. 'Nombre deI Fabncante ACURATA GMBH & CO KG - . o
Lugar/es de elaboracmn Schulstrabe 25 94169 Thurmansbang Alemanla. l'
Se extiende a ESTETICA DENTAL PRICOLO S.R.L. el Certn‘"cado de Autorlzacuon e
.. '-Inscr:paon del PM 2272 4, en Ia Cludad de Buenos Alres, a. 1. B. UAR 2017 , :. |
' Z. _5|endo su wgencua por cmco (5) afios a contar de’ Ia fecha de su em|5|on | L

DISPOSICION N°

.'.2"__5'2"0

LB nonaam %.uﬁa
. ‘Aubadministradar ‘Nacickal [+
" AN M., A '1‘ : -
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