Gebrauchsanweisung

VITA ADIVA® M-PRIME

Metall-Haftvermittler

VITA ADIVA M-PRIME ist ein Haftvermittler zur Verbesserung der Haftung zwischen
methacrylatbasierten zahnarztlichen Werkstoffen (z.B. VITA ADIVA F-CEM) und
Restaurationen aus Titan, Nichtedel- und Edelmetall-Legierungen. Auf Basis innova-
tiver MDP-Technologie ermdglicht VITA ADIVA M-PRIME eine hervorragende Haftung.

Zusammensetzung
Zubereitung von adhdsiven Monomeren auf Basis von Aceton.
Indikation/Zweckbestimmung

Verbund von methacrylatbasierten zahnarztlichen Werkstoffen und Legierungen (alle
Typen).

Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweck-
bestimmung.

Kontraindikationen

Bei bekannter Allergie gegen Bestandteile von VITA ADIVA M-PRIME.
Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.
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Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionellen zahnarzt-
lichen/zahntechnischen Anwender.

Instructions for use

VITA ADIVA® M-PRIME

Metal bonding agent

VITA ADIVA M-PRIME is a bonding agent to improve the adhesion between meth-
acrylate-based dental materials (e.g., VITA ADIVA F-CEM) and restorations made of
titanium, non-precious and precious metal alloys. Based on innovative MDP techno-
logy, VITA ADIVA M-PRIME provides excellent adhesion.

Composition

Preparation of adhesive monomers based on acetone.
Indication/intended purpose

Bonding of methacrylate-based dental materials and alloys (all types).
Features

)

The features of the product meet the requirements of the intended purpose.
Contraindications

For known allergies to components of VITA ADIVA M-PRIME.
Patient target group

Persons who are being treated as part of a dental procedure.
Intended user

The medical device is used by the professional dental/dental technical user.
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Mode d'emploi

VITA ADIVA® M-PRIME

Adhésif métal

VITAADIVAM-PRIME estun adhésif quiaméliore 'adhérence des matériaux dentaires
a base de méthacrylate (par ex. VITA ADIVA F-CEM) aux restaurations en titane, en
alliages non précieux et précieux. Basé sur une technologie MDP innovante, VITA
ADIVA M-PRIME permet une excellente adhérence.

Composition

Préparation de monomeres adhésifs sur une base acétone.
Indication / Destination

Liaison de matériaux dentaires a base de méthacrylate et d'alliages (tous types).
Caractéristiques de performance

Les caractéristiques de performance du produit répondent aux exigences sa de
destination.

Contre indications

En cas d'allergie reconnue aux composants de VITA ADIVA M-PRIME.
Groupe de patients cible

Les personnes qui regoivent des soins dans le cadre d'une intervention dentaire.
Utilisateurs auxquels le systéeme est destiné

L'utilisation du dispositif médical est effectuée par le dentiste/prothésiste dentaire
professionnel.

Instrucciones de uso

VITA ADIVA® M-PRIME

Agente adhesivo para metal

VITAADIVA M-PRIME es un agente adhesivo para mejorar la adhesian entre materiales
odontoldgicos basados en metacrilato (p. e]., VITA ADIVA F-CEM) y restauraciones de
titanio, aleaciones no preciosas y aleaciones preciosas. Gracias a la innovadora tecno-
logia MDP, VITA ADIVA M-PRIME proporciona una adhesion excelente.

Composicion
Preparado de mondmeros adhesivos con base de acetona.
Indicaciones/finalidad prevista

Unién entre materiales odontoldgicos basados en metacrilato y aleaciones (de todo
tipo).

Caracteristicas

Las caracteristicas del producto se corresponden con los requisitos de la finalidad
prevista.
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Contraindicaciones

En caso de alergia conocida a componentes de VITA ADIVA M-PRIME.
Grupo de pacientes destinatario

Personas que reciben un tratamiento odontolégico.
Usuario previsto

Este producto sanitario est4 destinado exclusivamente para su uso profesional por
el odontédlogo/protésico dental.
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Istruzioni d'uso

VITA ADIVA® M-PRIME

Adesivo per metalli

VITA ADIVA M-PRIME ¢ un adesivo che favorisce I'adesione tra materiali dentali a
base di metacrilato (ad es. VITA ADIVA F-CEM) e restauri in titanio, leghe non nobili
e nobili. Grazie a un'innovativa tecnologia MDP, VITA ADIVA M-PRIME consente
un'eccellente adesione.

Composizione

Preparazione di monomeri adesivi a base di acetone.
Indicazione/destinazione d'uso

Unione tra materiali odontoiatrici a base di metacrilato e leghe (tutti i tipi).
Caratteristiche prestazionali

Le caratteristiche prestazionali del prodotto corrispondono ai requisiti della destina-
zione d'uso.

Controindicazioni

In caso di allergia nota a componenti di VITA ADIVA M-PRIME.
Pazienti target

Persone sottoposte a intervento odontoiatrico.
Utilizzatore previsto

L'applicazione del dispositivo medico deve avvenire da parte di un utilizzatore profes-
sionale in ambito odontoiatrico/odontotecnico.

Anwendung

Konditionierung der Metalloberflache

Abstrahlen der zu verklebenden oder zu verblendeten Restauration mit Edelkorund
(Al;03, max50 um, Strahldruck 2 bar). AnschlieRend gestrahlte Oberflache mit lfreier
Luft sorgfaltig trocknen.

Applikation von VITA ADIVA M-PRIME

VITAADIVAM-PRIME in Mischpalette vorlegen. Mit einem Einwegpinsel oder Micro-
brush auf die vorkonditionierten Verbundflachen in einer gleichméaRigen Schicht
auftragen und 10 s einwirken lassen. Die flichtigen Bestandteile leicht mit Druckluft
verblasen.

Auf die so vorbehandelte Oberflache kann ein methacrylatbasiertes Befestigungs-
komposit (z.B. VITA ADIVA F-CEM) gem&R Gebrauchsanweisung appliziert werden.

Lagerhinweise

Nichtiber25°C(77°F)lagern! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Das Produkt ist leichtfliichtig. Behilter sofort nach Gebrauch wieder
verschlieRBen.

Zusitzliche Infor /Warnhi

VITA ADIVA M-PRIME enthélt Aceton.

Aceton ist leichtfllichtig. Nur in gut bellifteten Arbeitsrdumen anwenden.
Kontakt mit Augen und Schleimhauten vermeiden

Nach Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und Augenarzt hinzuziehen.
Bei Hautkontakt mit viel Wasser spiilen.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung gemag den lokalen behdrdlichen Vorschriften.
Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaR EU Medizinprodukteverordnung die im Zu-
sammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und
der zustdndigen Behdrde zu melden.

Use

Conditioning the metal surface

Sandblastthe restoration thatis to be adhered or veneered with high-grade aluminum
oxide (Al;03, max. 50 pm, blasting pressure 2 bar). Next, dry the sandblasted surface
carefully with oil-free air.

Application of VITA ADIVA M-PRIME

Put VITA ADIVA M-PRIME in a mixing palette. Apply an even layer with a disposable
brush or microbrush to the preconditioned bonding surfaces and let it work for 10's.
Slightly disperse the volatile components with compressed air.

A methacrylate-based adhesive composite (e.g., VITA ADIVA F-CEM) can be applied
onasurface thathas been prepared in this way, according to the instructions for use.

Storage information
Do not store above 25°C (77°F). Do not use after the expiration date.
The product is volatile. Close containers immediately after use.
Additional information/warnings

VITA ADIVA M-PRIME contains acetone.

Acetone is volatile. Only use in well-ventilated workspaces.

Avoid contact with eyes and mucous membranes.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and consult
an ophthalmologist.

In case of contact with the skin, rinse with plenty of water.

Store out of reach of children!

Disposal
Dispose of in accordance with the regulations of the local authorities.
Obligation to report

Serious incidents in accordance with the EU Medical Device Regulation that have
occurredin connection with this medical device must be reported to the manufacturer
and the responsible authority.

Mise en ceuvre

Conditionnement de la surface métallique

Sablage de la restauration a coller ou a incruster au corindon (Al,03, max 50 pm,
pression 2 bars). Sécher ensuite la surface sablée a I'air comprimé sans huile.
Application de VITA ADIVA M-PRIME

Déposer VITAADIVAM-PRIME dans une palette de mélange. Appliquer en une couche
réguliere avec un pinceau a usage unigue ou une micro brossette sur les surfaces a
assembler préconditionnées et laisser agir 10s. Passer la soufflette a air comprimé
légerement sur les composants volatils.

Sur la surface ainsi préparée il est possible d'appliquer un composite de scellement
a base de méthacrylate (par ex. VITA ADIVA F-CEM) en suivant le mode d'emploi.

Consignes de stockage

Ne pas stocker a plus de 25 °C (77 °F) ! Ne plus utiliser apreés la date de péremption.
Le produit est facilement volatile. Refermer les récipients inmédiatement
apres usage.
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o VITA ADIVA M-PRIME contient de I'acétone.

 L'acétone est volatil. A utiliser uniquement dans des locaux bien aérés.

o FEviter tout contact avec les yeux et les muqueuses..

e Apres contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau et
consulter un ophtalmologue.

® Encasde contact cutané rincer abondamment a I'eau.

e Tenir hors de portée des enfants |
Elimination

Elimination conformément aux dispositions officielles locales.
Déclaration obligatoire

Les incidents graves selon le réglement européen sur les dispositifs médicaux, sur-
venus en rapport avec ce dispositif médical, doivent étre signalés au fabricant et a
I'autorité compétente

Aplicacion

Acondicionamiento de la superficie metalica

Arenado de la restauracion a adherir o a recubrir con corindon noble (Al,03 max.
50 pm, presion de arenado 2 bar). A continuacidn, secar bien la superficie arenada
con aire exento de aceite.

Aplicacion de VITA ADIVA M-PRIME

Preparar VITAADIVAM-PRIME en la paleta de mezcla. Empleando un pincel desecha-
ble o un microbrush, aplicarlo en una capa uniforme sobre las superficies de union
preacondicionadas y dejar actuar 10 s. Soplar ligeramente con aire comprimido los
componentes volatiles.

Sobre la superficie asi pretratada puede aplicarse un composite de fijacion basado
en metacrilato (p. ej., VITA ADIVA F-CEM) conforme a las instrucciones de uso.

para el al

No almacenar a mas de 25 °C (77 °F). No utilizar tras la fecha de caducidad.

El producto es volatil. Cerrar el recipi liatamente después del uso.

Informacidn adicional/advertencias

VITA ADIVA M-PRIME contiene acetona.

La acetona es volatil. Utilizar Gnicamente en espacios de trabajo bien ventilados.
Evitar el contacto con los ojos y las mucosas.

En caso de contacto con los ojos, lavar de inmediato con agua abundante y acudir
al oftalmélogo.

En caso de contacto con la piel, aclarar con agua abundante.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Instr

Eliminacion
Realizar la eliminacion de conformidad con las normativas oficiales locales.
Obligacion de notificacion

Debera notificarse al fabricante y a las autoridades competentes cualquier incidente
grave —conforme al Reglamento sobre productos sanitarios de la UE— que se
produzca en relacion con este producto sanitario.

Impiego

Condizionamento della superficie metallica

Sabbiareil restauro daincollare o rivestire con corindone (Al;05 max 50 pm, pressione
2bar). Dopodiché asciugare accuratamente la superficie sabbiata con un getto d'aria
privo d'olio.

Applicazione di VITA ADIVA M-PRIME

Approntare VITA ADIVA M-PRIME sulla piastra di miscelazione. Con un pennellino
monouso o un Micrabrush applicare uno strato uniforme sulle superfici di legame
precondizionate e lasciar agire per 10 sec. Distribuire i componenti volatili con un
leggero getto d'aria compressa.

Sullasuperficie cosi pretrattata e possibile applicare un composito difissaggio a base
di metacrilato (ad es. VITA ADIVA F-CEM) secondo le istruzioni di impiego.

Conservazione

Non conservare oltre 25° C (77° F)! Non utilizzare oltre la data di scadenza.
Il prodotto & molto volatile. Richiudere il flacone i amente dopo l'uso.

Informazioni aggiuntive/avvertenze

VITA ADIVA M-PRIME contiene acetone.

L'acetone e molto volatile. Usare solo in locali ben aerati.

Evitare il contatto con gli occhi e le mucose.

In caso di contatto con gli occhi lavare immediatamente con acqua abbondante e
contattare un oculista.

e Incaso di contatto con la pelle lavare con acqua abbondante.

o Conservare fuori dalla portata di bambini!

Smaltimento
Smaltire in conformita alle normative vigenti a livello locale.
Obbligo di segnalazione

Come previsto dal regolamento UE sui dispositivi medici, eventuali eventi gravi veri-
ficatisi in connessione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al pro-
duttore e all'autorita competente.

Markierung der Verpackung

Symbol fiir ,Herstelldatum”

Symbol fiir ,Hersteller”

Symbol fiir ,Verwendbar bis”

Symbol fiir ,Chargenbezeichnung”

Symbol fiir ,Lagertemperatur”

Symbol fiir , Artikelnummer”
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Garantie

Harvard Dental International GmbH garantiert, dass dieses Produkt freivon Material-
und Herstellfehlernist. Harvard ibernimmt keine weitere Haftung, auch keine impli-
zite Garantie bezliglich Verkduflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Der Anwender ist verantwortlich fir den Einsatz und die bestimmungsgeméaRe Ver-
wendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von Harvard
in der Reparatur oder dem Ersatz des Harvard Dental International GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir Harvard Dental
International GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folge-
schdden, unabhédngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Labeling on the packaging
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Symbol for "date of manufacture"

Symbol for "manufacturer”

Symbol for “can be used until”

=
H
-

Symbol for “batch number”

Symbol for "storage temperature"
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Guarantee

Symbol for "product number”

Harvard Dental International GmbH guarantees that this product is free from material
and manufacturing faults. Harvard Dental assumes no further liability, nor any implicit
guarantee concerning marketability or suitability for a particular purpose. The user
is responsible for the use and proper application of the product. If defects occur on
the product within the warranty period, the customer's only claim and the only obli-
gation of Harvard Dental is the repair or replacement of the Harvard Dental Interna-
tional product.

Limitation of liability

Insofar as exclusion of liability is legally allowed, Harvard Dental International bears
no liability for losses or damage from this product, regardless of whether direct, in-
direct, special, concomitant, or consequent damage is concerned, regardless of the
legal basis, including guarantee, contract, negligence, or premeditation.

Marquage de I'emballage
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Symbole de « Date de fabrication

Symbole pour « Fabricant »

Symbole pour "A utiliser avant"

Symbole pour "Désignation de la
charge"
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Garantie

Symbole pour "Température de
stockage"

Symbole pour « Référence »

Harvard Dental International GmbH garantit I'état irréprochable de ce produit. La
responsabilité de Harvard Dental International GmbH ne pourra étre engagée. De
méme le fabricant n'accorde aucune garantie implicite quant a la commercialisation
oul'adéquation du produit pour un butdéfini. L'utilisateurala responsabilité d'utiliser
et de mettre en ceuvre correctement le produit. En cas de dommages constatés au
niveau du produit pendantla période de garantie, Harvard Dental International GmbH
a pour seule obligation de réparer ou de remplacer le produit.

Limitation de la garantie

Dans la limite légale permise en matiére d'exclusion de responsabilité, de garantie,
de contrat, de négligence ou de faute grave, Harvard Dental International GmbH ne
peut étre tenu responsable des pertes ou dommages résultant de ce produit, qu'il
s'agisse de dommages directs, indirects, spécifiques ou accessoires.

Marcado del envase

o
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Simbolo de “Fecha de fabricacion”

Simbolo de “Fabricante”

Simbolo de “Fecha de caducidad”

m Simbolo de “Namero de lote”

Garantia

=
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Simbolo de “Temperatura de alma-
cenamiento”

Simbolo de “Referencia”

Harvard Dental International GmbH garantiza que este producto esta libre de defectos
de material y de fabricacian. Harvard declina cualquier responsabilidad adicional,
incluida cualquier garantia implicita en cuanto a la comerciabilidad o la idoneidad
para un fin determinado. El usuario es responsable de la aplicacion y del uso previsto
del producto. Siaparecen dafios en el producto durante el plazo de garantia, su (nico
derecho y la Gnica obligacion de Harvard consistira en la reparacion o la reposicion
del producto de Harvard Dental International GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Enlamedidaen quelalegislacion admita una exoneracion de responsabilidad, Harvard
Dental International GmbH quedara eximida de cualquier responsabilidad por pérdi-
das o dafios causados por este producto, ya se trate de dafios directos, indirectos,
especiales, colaterales o consecuenciales, con independencia de la base legal, in-
cluidos la garantia, el contrato, negligencia o dolo.

Marcature sulla confezione

Simbolo per ,Data di produzione”

Simbolo per "Produttore”

Simbolo per ,Utilizzabile fino a”

Simbolo per ,Lotto”

Simbolo per ,Temperatura di conser-
vazione”

Bl Ll A

Simbolo per "Codice"

Garanzia

Harvard Dental International GmbH garantisce che questo prodotto € privo di difetti
di fabbricazione e di materiali. Harvard Dental International GmbH non si assume
ulteriori responsabilita, né garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per un
dato scopo. L'utillizzatore & responsabile dell'impiego e dell'uso conforme alla desti-
nazione del prodotto. Se nel periodo di garanzia si verificassero difetti del prodotto,
ilvostro unico diritto ed il solo obbligo della Harvard Dental consiste nella riparazione
o la sostituzione del prodotto Harvard Dental International GmbH.

Limitazione di responsabilita

Nei limiti legali ammessi in materia di esclusione di responsabilita, Harvard Dental
International GmbH non puo essere tenuta responsabile per perdite risultanti dal
prodotto, sia che si tratti di danni diretti, indiretti, specifici, collaterali o secondari,
indipendentemente dal relativo titolo giuridico, incluso a titolo di garanzia, in via
contrattuale, per negligenza o dolo.

Sicherheitshinweise

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte den entsprechenden Sicherheitsdaten-
blattern.

Die entsprechenden Sicherheitsdatenblatter konnen unter
www.vita-zahnfabrik.com/sds heruntergeladen werden.

Herausgabe dieser Gebrauchsinformation: 2022-12

[:Li:l Rx only (nur fiir professionelle Anwender)
Vertrieb

VITL.

VITA Zahnfabrik - H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 - 79713 Bad Séackingen - Germany
Tel. +49(0) 7761 562-0

Fax+49(0) 7761 562-299
www.vita-zahnfabrik.com
info@vita-zahnfabrik.com
facebook.com/vita.zahnfabrik

Harvard Dental International GmbH
Margaretenstrale 2-4

15366 Hoppegarten

Germany

Tel. +49(0) 30 /99 28 978-0

Fax +49(0)30/99 28 978-19
www.harvard-dental-international.de
info@harvard-dental-international.de
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Safety information

Please refer to the corresponding safety data sheets for detailed information.
The corresponding safety data sheets can be downloaded at www.vita-zahnfabrik.com/sds

Date of issue of these instructions for use: 2022-12

I:E Rx only (only for professional use)

Sales

VIT.

VITA Zahnfabrik - H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 - 79713 Bad Sackingen Germany
Tel. +49(0) 7761 562-0

Fax +49(0) 7761562-299
www.vita-zahnfabrik.com
info@vita-zahnfabrik.com
facebook.com/vita.zahnfabrik

Harvard Dental International GmbH
Margaretenstrae 2-4

15366 Hoppegarten

Germany

Phone +49(0) 30/ 99 28 978-0
Fax+49(0)30/99 28 978-19
www.harvard-dental-international.de
info@harvard-dental-international.de
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Consignes de sécurité

Pourdesinformations détaillées, veuillez vous référer aux fiches de données de sécurité
correspondantes.

Les fiches de données de sécurité correspondantes peuvent étre téléchargées sur
www.vita-zahnfabrik.com/sds

Date d'édition de ce mode d'emploi : 2022-12

[:Li:l Rx only (réservé a un usage professionnel)

Distribution

VITA VITA Zahnfabrik - H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 - 79713 Bad Séckingen - Allemagne

Tél. +49(0)7761562-0

Fax+49(0) 7761562-299

www.vita-zahnfabrik.com

info@vita-zahnfabrik.com

facebook.com/vita.zahnfabrik

Harvard Dental International GmbH
MargaretenstraRe 2-4

15366 Hoppegarten

Allemagne

Tél. +49(0) 30 /99 28 978-0

Fax +49(0)30/99 28 978-19
www.harvard-dental-international.de
info@harvard-dental-international.de
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Indicaciones de seguridad

Para obtener informacion més detallada, consulte las correspondientes fichas de
datos de seguridad.

Las fichas de datos de seguridad correspondientes pueden descargarse en
www.vita-zahnfabrik.com/sds.

Publicacion de estas instrucciones de uso: 2022-12

[:Li:l Rx only (solo para usuarios profesionales)
Distribucién

VIT VITA Zahnfabrik - H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 - 79713 Bad Sackingen - Germany

Tel. +49(0) 7761 562-0

Fax+49(0) 7761562-299

www.vita-zahnfabrik.com

info@vita-zahnfabrik.com

facebook.com/vita.zahnfabrik

Harvard Dental International GmbH
Margaretenstrae 2-4

15366 Hoppegarten

Germany

Tel.: +49(0) 30/ 99 28 978-0

Fax: +49(0)30/99 28 978-19
www.harvard-dental-international.de
info@harvard-dental-international.de
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Avvertenze di sicurezza

Per informazioni pit dettagliate consultare le singole schede di sicurezza.
Le relative schede di sicurezza possono essere scaricate da
www.vita-zahnfabrik.com/sds.

Data di queste informazioni d'uso: 2022-12

EII] Rx only (solo per uso professionale)

Distribuzione

VIT VITA Zahnfabrik - H. Rauter GmbH & Co. KG
Spitalgasse 3 - 79713 Bad Séackingen - Germany

Tel. +49(0) 7761 562-0

Fax+49(0) 7761 562-299

www.vita-zahnfabrik.com

info@vita-zahnfabrik.com

facebook.com/vita.zahnfabrik

Harvard Dental International GmbH
Margaretenstrale 2-4

15366 Hoppegarten

Germania

Tel. +49(0) 30 /99 28 978-0

Fax +49(0)30/99 28 978-19
www.harvard-dental-international.de
info@harvard-dental-international.de
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