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Directions For Use
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PRODUCT DESCRIPTION

Pulpdent Root Canal Sealer is a permanent root canal filling material for primary and permanent
teeth that meets ANSI/ADA Specification No. 57-2000 for Endodontic Sealing Materials.
Pulpdent Root Canal Sealer is specially manufactured for placement with either a Lentulo paste
filler or the Pulpdent Pressure Syringe. The sealer sets in 2 - 3 hours and does not shrink upon
setting to ensure a positive seal. Slight overfills often resorb in 10 - 12 months. After setting,
the sealer can be drilled for a post, and it can be removed with gates glidden or peeso drills, if
necessary. Pulpdent Root Canal Sealer resorbs with the roots of deciduous teeth.
INDICATIONS

Use alone or in conjunction with gutta percha as a root canal sealer in permanent teeth. Use
alone as a root canal sealer in primary teeth.

CONTRAINDICATIONS

Not for temporary filling of root canals.

TECHNICAL DATA

Powder ingredients: zinc oxide, calcium phosphate, zinc stearate, and barium sulfate

Liquid ingredients: eugenol and Canada balsam

Standard: ANSI/ADA Specification No. 57-2000 for Endodontic Sealing Materials

Working time: 30 minutes minimum

Setting Time: 2-3 hours

Storage: Store at room temperature (72° F / 22° C). Avoid direct sunlight.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Measuring Procedure: Fluff powder by inverting bottle. Measure level scoops of powder. Do
not pack powder into scoop. Hold sealer liquid bottle vertically downward when dispensing drops.
Instructions for Use with Lentulo Technique: Mix 2 scoops powder with 4 drops liquid, or
multiples thereof, and place in canal using a Lentulo paste filler.

Instructions for Use with Pulpdent Pressure Syringe:

Visit: https://www.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-
syringe/?hilite=pressure+syringe or request at info@pulpdent.com

STORAGE AND HANDLING

« Store tightly sealed in original container at cool room temperature. Avoid direct light, extremes
of temperature, contamination, and sources of ignition.

+ Shelf life of unopened product: 3 years from date of manufacture. Liquid darkens with age, but
this has no effect on performance.

* Re-cap immediately after use.

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Any serious incidents involving the device should be reported to the manufacturer and the

Competent Authority of the Member State in which the incident occurred, or other appropriate

regulatory body. Reports of serious incidents should be sent to:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Pulpdent Root Canal Sealer (Sellador de conductos radiculares) es un material de obturacion
permanente del conducto radicular para dientes primarios y permanentes que cumple con la
especificacion ANSI/ADA n® 57-2000 para materiales de sellado endodontico.

Pulpdent Root Canal Sealer esta especialmente fabricado para su colocacién con un relleno

de pasta Lentulo o con la jeringa de presion Pulpdent. El sellador fragua en 2 - 3 horas y no

se contrae al fraguar para asegurar un sellado positivo. Un ligero exceso de relleno suele
reabsorberse en 10-12 meses. Después del fraguado, el sellador puede ser preparado para
recibir un poste y puede ser retirado con fresas glidden o peeso, si es necesario. Pulpdent Root
Canal Sealer se reabsorbe con las raices de los dientes de leche.

INDICACIONES
Utilizar solo o junto con gutapercha como sellador de conductos radiculares en dientes
permanentes. Usar solo como sellador de conductos radiculares en dientes primarios.

CONTRAINDICACIONES
No utilizar para la obturacion provisional de conductos radiculares.

DATOS TECNICOS

Ingredientes en polvo: dxido de zinc, fosfato de calcio, estearato de zinc y sulfato de bario.
Ingredientes liquidos: eugenol y balsamo de Canada

Normativa: Especificacion ANSI/ADA n° 57-2000 para materiales de sellado endodéntico
Tiempo de trabajo: 30 minutos minimo

Tiempo de fraguado: 2-3 horas

Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente (72° F / 22° C). Evitar la luz solar
directa.

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento de medicion: Invierta el frasco para aflojar el polvo. Mida cucharadas llanas

de polvo. No presione el polvo en la cucharada. Mantenga el frasco de liquido sellador vertical-

mente hacia abajo cuando dispense las gotas.

Instrucciones de uso con la técnica de Léntulo: Mezclar 2 cucharadas de polvo con 4 gotas

de liquido, o multiplos de las mismas y colocar en el canal utilizando un rellenador de pasta

Lentulo.

Instrucciones de uso con la jeringa de presion Pulpdent:

Visite: https:/lwww.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-

syringe/?hilite=pressure+syringe o solicitela en info@pulpdent.com

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

+ Conservar herméticamente cerrado en su envase original a temperatura ambiente. Evitar la luz
directa, las temperaturas extremas, la contaminacion y las fuentes de ignicion.

+ Caducidad del producto sin abrir: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién. El liquido se
oscurece con el tiempo, pero esto no afecta a su rendimiento.

* Tapar inmediatamente después de su uso.

REPORTE DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado en el que ocurri6 el incidente, u otro organismo regulador
apropiado.

Los informes de incidentes graves deben enviarse a:

Corporacién Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 EE. UU.

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

correo electronico: pulpdent@pulpdent.com

Nota: Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener una lista de los materiales presentes
en este producto.
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CIMENT CANALAIRE PULPDENT (PULPDENT ROOT CANAL SEALER)
DESCRIPTION DU PRODUIT

Le ciment canalaire Pulpdent est un matériau d’obturation du canal radiculaire permanent pour
les dents de lait et les dents permanentes qui répond & la spécification ANSI / ADA n ° 57-2000
pour les matériaux de scellement endodontique.

Le ciment canalaire Pulpdent est spécialement congu pour étre appliqué soit avec un lentulo,
soit avec une seringue a pression Pulpdent. Le ciment prend entre 2 et 3 heures pour sécher
et ne se rétracte pas afin d'assurer une excellente étanchéité. Les excés légers se résorbent
souvent au bout de 10 a 12 mois. Apres le positionnement, le ciment peut étre perforé pour un
tenon et il peut étre retiré avec un foret, si nécessaire. Le ciment canalaire Pulpdent se résorbe
avec les racines des dents de lait.

INDICATIONS
A utiliser seul ou en association avec de la gutta-percha comme ciment canalaire pour dents
permanentes. Utiliser seul comme ciment canalaire pour les dents de lait.

CONTRE-INDICATIONS
Non indiqué pour le scellement temporaire des canaux radiculaires.

DONNEES TECHNIQUES

Ingrédients en poudre: oxyde de zinc, phosphate de calcium, stéarate de zinc et sulfate de baryum
Ingrédients liquide: eugénol et baume du Canada

Norme: Spécification ANSI / ADA n ° 57-2000 pour les matériaux d'étanchéité endodontiques
Temps de travail: 30 minutes minimum

Temps de prise: 2-3 heures

Conservation: Conserver & température ambiante (22 ° C /72 ° F). Eviter la lumiére directe du
soleil.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Procédure de mesure: Remuer la poudre en retournant la bouteille. Mesurer par cuilléres de

poudre a raz. Ne pas emballer la poudre dans la cuillére. Tenir la bouteille de liquide de scelle-

ment verticalement vers le bas lors de la distribution des gouttes.

Mode d’emploi avec la technique Lentulo: Mélanger 2 cuilléres de poudre avec 4 gouttes de

liquide, ou des multiples de celles-ci, et les placer dans le canal avec un enduit a base de péte

Lentulo.

Mode d’emploi avec la seringue de pression Pulpdent:

Visiter: https:/lwww.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-

syringe/?hilite=pressure+syringe ou info@pulpdent.com

STOCKAGE ET MANIPULATION

+ Conserver hermétiquement clos dans le contenant original & température ambiante fraiche.
Eviter la lumiere directe, les températures extrémes, la contamination et les sources d'ignition.

+ Validité du produit non ouvert : 3 ans a partir de la date de fabrication.

* Reboucher immédiatement aprés l'usage.

NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié au fabricant et a l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel 'incident s'est produit, ou & tout autre organisme de
réglementation approprié.

Les rapports d'incidents graves doivent étre envoyés a :

Société Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 Etats-Unis

Tél. : 617-926-6666 / Fax : 617-926-6262

courriel : pulpdent@pulpdent.com

Remarque: Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité pour une liste des
matériaux présents dans ce produit.

DE
PULPDENT
ROOT CANAL SEALER

PRODUKTBESCHREIBUNG

Pulpdent Root Canal Sealer ist ein permanentes Wurzelkanalfiillmaterial fiir Milch- und
bleibende Z&hne, welches die ANSI/ADA-Spezifikation Nr. 57-2000 fiir endodontische
Dichtungsmaterialien erfilllt.

Pulpdent Root Canal Sealer wird speziell fiir die Platzierung mit einem Lentulo-Pastenfiiller oder
der Pulpdent-Druckspritze hergestellt. Der Sealer hartet in 2 - 3 Stunden aus und schrumpft
nicht beim Aushérten, um eine gute Versiegelung zu gewahrleisten. Leichte Uberflillungen
resorbieren meistens nach 10 - 12 Monaten. Nach dem Aushérten kann der Sealer fir einen
Stift angebohrt, und bei Bedarf mit Gates Gleit- oder Peeso-Bohrern entfernt werden. Pulpdent
Root Canal Sealer resorbiert mit den Wurzeln der Milchzéhne.

INDIKATIONEN

Verwenden alleine oder in Verbindung mit Guttapercha als Wurzelkanalversiegelung bei
bleibenden Z&hnen. Bei Milchzahnen nur allein als Wurzelkanalversiegelung verwenden.
KONTRAINDIKATIONEN

Nicht fiir die temporare Fiillung von Wurzelkanalen geeignet.

TECHNISCHE DATEN

Pulverinhaltsstoffe: Zinkoxid, Calciumphosphat, Zinkstearat und Bariumsulfat

Fliissige Inhaltsstoffe: Eugenol und Kanada-Balsam

Norm: ANSI/ADA Spezifikation Nr. 57-2000 fiir endodontische Dichtungsmaterialien
Arbeitszeit: mindestens 30 Minuten

Aushartungszeit: 2-3 Stunden

Lagerung: Bei Raumtemperatur lagern (72° F / 22° C). Vermeiden Sie direkte
Sonneneinstrahlung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Messverfahren: Schiitteln Sie das Pulver los durch Umdrehen der Flasche. Messen Sie mit

einem gestrichenen Messloffel Pulver. Das Pulver nicht in den Messléffel pressen. Halten Sie

die Flissigkeitsflasche beim Dosieren von Tropfen vertikal nach unten.

Gebrauchsanweisung mit Lentulo-Technik: Mischen Sie 2 Messloffel Pulver mit 4 Tropfen

Fliissigkeit, oder einem Vielfachen davon, und bringen Sie diese mit einem Lentulo-Pastenfiiller

in dem Kanal an.

Gebrauchsanweisung mit Pulpdent Druckspritze:

Besuchen Sie: https://lwww.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-

syringe/?hilite=pressure+syringe oder stellen Sie lhre Frage an info@pulpdent.com

LAGERUNG UND HANDHABUNG

+ Dicht verschlossen im Originalbehalter bei kiihler Raumtemperatur aufbewahren. Vermeiden
Sie direktes Licht, extreme Temperaturen, Verunreinigungen und Ziindquellen.

+ Haltbarkeit des ungedffneten Produkts: 3 Jahre ab Herstellungsdatum. Flissigkeit verdunkelt
sich mit der Zeit, was jedoch keinen Einfluss auf die Leistung hat.

+ Sofort nach Gebrauch wieder verschlieBen.

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Alle schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem

Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem das Vorkommnis aufgetreten

ist, oder einer anderen zusténdigen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

Berichte tber schwerwiegende Vorkommnisse sind zu senden an:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

E-Mail: pulpdent@pulpdent.com

Hinweis : Eine Liste der in diesem Produkt enthaltenen Materialien finden Sie im

Sicherheitsdatenblatt.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Pulpdent Root Canal Sealer & un materiale per otturazione canalare permanente per denti
decidui e permanenti conforme alla specifica ANSI/ADA n. 57-2000 per i materiali sigillanti
endodontici.

Pulpdent Root Canal Sealer & appositamente formulato per il posizionamento con uno
spingipasta Lentulo o con la siringa a pressione Pulpdent. Il sigillante indurisce in 2 - 3 ore e
non si contrae durante la presa per garantire un sigillo positivo. Lievi riempimenti eccessivi
spesso si riassorbono in 10 - 12 mesi. Dopo I'indurimento, il sigillante pud essere perforato per
posizionare un perno e puo essere rimosso con strumenti canalari Gates Glidden o Peeso, se
necessario. Pulpdent Root Canal Sealer si riassorbe con le radici dei denti decidui.

INDICAZIONI
Utilizzare da solo o in combinazione con guttaperca come sigillante canalare nei denti

permanenti. Utilizzare da solo come sigillante canalare nei denti decidui.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare per il riempimento temporaneo dei canali radicolari.

DATI TECNICI

Ingredienti polvere: ossido di zinco, fosfato di calcio, stearato di zinco e solfato di bario
Ingredienti liquido: eugenolo e balsamo canadese

Standard: Specifica ANSI/ADA n. 57-2000 per materiali di sigillatura endodontica

Tempo di lavoro: minimo 30 minuti

Tempo di presa: 2-3 ore

Conservazione: conservare a temperatura ambiente (72° F / 22° C). Evitare la luce solare
diretta.

ISTRUZIONI PER L’USO

Procedura di misurazione: agitare la polvere capovolgendo il flacone. Non riempire il misurino
di polvere oltre il bordo dello stesso. Tenere la bottiglia del liquido verticalmente verso il basso
durante I'erogazione delle gocce.
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Istruzioni per 'uso con la tecnica Lentulo: miscelare 2 misurini di polvere con 4 gocce di

liquido, o multipli di essi, e posizionare nel canale utilizzando uno spingipasta Lentulo.

Istruzioni per I'uso con la siringa a pressione Pulpdent:

Visita: https://www.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-

syringe/?hilite=pressure+syringe o richiedi a info@pulpdent.com

CONSERVAZIONE E GESTIONE

+ Conservare ermeticamente chiuso nel contenitore originale a temperatura ambiente fresca.
Evitare la luce diretta, temperature estreme, contaminazione e fonti di accensione.

+ Periodo di validita del prodotto non aperto: 3 anni dalla data di produzione. Il liquido tende a
scurirsi nel tempo, ma questo non ha alcun effetto sulle prestazioni.
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* Richiudere subito dopo l'uso.

Segnalazione di incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e
allautorita competente dello Stato membro in cui si & verificato I'incidente, o altro organismo di
regolamentazione appropriato. Le segnalazioni di incidenti gravi devono essere inviate a:
Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Nota: Consultare la scheda di sicurezza per un elenco dei materiali presenti in questo prodotto.

NL
PULPDENT
ROOT CANAL SEALER

PRODUCT BESCHRIJVING

Pulpdent Root Canal Sealer is een permanent vulmateriaal voor wortelkanalen voor primaire
en permanente tanden dat voldoet aan ANSI/ADA-specificatie nr. 57-2000 voor endodontische
afdichtingsmaterialen. Pulpdent Root Canal Sealer is speciaal vervaardigd voor plaatsing met
een Lentulo-pastavuller of de Pulpdent-drukspuit. De sealer hardt uit in 2 - 3 uur en krimpt
niet bij het uitharden om een positieve afdichting te garanderen. Lichte over vullingen worden
vaak binnen 10 - 12 maanden geresorbeerd. Na het uitharden kan de sealer worden geboord
voor een paal, en indien nodig kan deze worden verwijderd met gates gliden of peeso-boren.
Pulpdent Root Canal Sealer resorbeert met de wortels van melktanden.

INDICATIES

Gebruik alleen of in combinatie met guttapercha als wortelkanaalverzegelaar bij blijvende
tanden. Alleen gebruiken als wortelkanaalverzegelaar in melktanden.

CONTRA -INDICATIES

Niet voor tijdelijke vulling van wortelkanalen.

TECHNISCHE GEGEVENS

Poederingrediénten: zinkoxide, calciumfosfaat, zinkstearaat en bariumsulfaat
Vloeibare ingrediénten: eugenol en Canadese balsem

Standaard: ANSI/ADA Specificatie nr. 57-2000 voor endodontische
afdichtingsmaterialenWorking

Werktijd: minimaal 30 minuten

Uithardingstijd: 2-3 uur

Opslag: Bewaren bij kamertemperatuur (72 ° F / 22 ° C). Vermijd direct zonlicht.

GEBRUIKSAANWIJZING

Meetprocedure: Pluispoeder door de fles om te keren. Meet afgestreken maatschepjes poeder.
Verpak geen poeder in een maatschep. Houd de fles met verzegelingsvloeistof verticaal naar
beneden bij het doseren van druppels.

Gebruiksaanwijzing Lentulo Techniek: Meng 2 schepjes poeder met 4 druppels vioeistof, of
veelvouden daarvan, en plaats in het kanaal met behulp van een Lentulo pastavuller.
Instructies voor gebruik met Pulpdent-drukspuit: Bezoek: https://lwww.pulpdent.com/
pulpdent-products/pulpdent-pressure-syringe/?hilite=pressure+syringe of vraag naar
info@pulpdent.com

OPSLAG EN HANTERING

+ Bewaar goed afgesloten in de originele verpakking bij een koele kamertemperatuur. Vermijd
direct licht, extreme temperaturen, vervuiling en ontstekingsbronnen.

* Houdbaarheid van ongeopend product: 3 jaar vanaf fabricagedatum. Vioeistof wordt donkerder
met de leeftijd, maar dit heeft geen effect op de prestaties.

+ Sluit de dop direct na gebruik weer af.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Alle ernstige incidenten waarbij het apparaat betrokken is, moeten aan de fabrikant worden
gemeld en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan, of
een andere bevoegde regelgevende instantie. Meldingen van ernstige incidenten dienen te
worden gestuurd naar:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Opmerking: Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad voor een lijst van materialen die in dit
product aanwezig zijn.

PL

PULPDENT

USZCZELNIACZ DO KANALOW KORZENIOWYCH
OPIS PRODUKTU

Pulpdent Root Canal Sealer to trwaty materiat do wypetniania kanatéw korzeniowych zebéw
mlecznych i statych, ktory spefnia specyfikacje ANSI/ADA nr 57-2000 dla materiatéw do
uszczelniania endodontycznego. Uszczelniacz kanatu korzeniowego Pulpdent zostat specjalnie
wyprodukowany celem aplikacji materiatu za pomoca igly Lentulo lub strzykawki ci$nieniowej
Pulpdent. Uszczelniacz twardnieje w ciggu 2-3 godzin i nie kurczy sig po zwigzaniu, zapewnia
dobre uszczelnienie kanatu. Niewielkie przepetnienia czesto wchtaniajg sig po 10-12 miesigcach.
Po zastygnieciu uszczelniacz mozna usunaé pod wktad koronowo-korzeniowy, a w razie
potrzeby mozna go usuna¢ za pomocg wiertet typu Gates lub Peeso. Pulpdent Root Canal
Sealer wchtania sig wraz z korzeniami zgbéw mlecznych.

WSKAZANIA

Stosowa¢ samodzielnie lub w polaczeniu z gutaperkg jako uszczelniacz kanatu korzeniowego w
zebach stafych. Stosowa¢ samodzielnie jako uszczelniacz do kanatéw korzeniowych w zgbach
mlecznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowat jako wpelnienie tymczasowe kanatow.

DANE TECHNICZNE

Skfadniki proszku: tlenek cynku, fosforan wapnia, stearynian cynku i siarczan baru
Sktadniki ptynne: eugenol i balsam kanadyjski

Standard: ANSI/ADA Specification No. 57-2000 dla uszczelniaczy endodontycznych
Czas pracy: 30 minut

Czas wigzania: 2-3 godziny

Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (72° F / 22° C). Unika¢
bezposredniego $wiatla stonecznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

Procedura pomiaru: Zrusz proszek przez odwracanie butelki. Odmierz réwne miarki proszku.

Nie ubijaj proszku do miarki. Podczas dozowania kropli trzymaj butelke z ptynem pionowo w dét.

Instrukcja uzycia z technikg Lentulo: Wymieszaj 2 miarki proszku z 4 kroplami ptynu lub ich

wielokrotnocig i umies¢ powstata paste w kanale za pomocg igty Lentulo.

Instrukcja uzycia strzykawki cisnieniowej Pulpdent Pressure Syringe:

odwiedz: https://www.pulpdent.com/pulpdent-products/pulpdent-pressure-

syringe/?hilite=pressure+syringe lub wyslj prosbe do info@pulpdent.com

PRZECHOWYWANIE | STOSOWANIE

* Przechowywac szczelnie zamkniete w oryginalnym opakowaniu w chtodnej temperaturze
pokojowej. Unikaj bezpo$redniego $wiatta, skrajnych temperatur, zanieczyszczen i zrodet
zaplonu.

+ Okres waznoéci nieotwartego produktu: 3 lata od daty produkcji. Ptyn ciemnieje z wiekiem, ale
nie ma to wplywu na wydajno$c.

+ Zakrecaj natychmiast po uzyciu.

Zglaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty w ktérych udziat ma wyréb powinny by¢ zgtaszane producentowi i

kompetentnej jednostce w rejonie w ktorym miat miejsce incydent, lub odpowiedniej jednostce

regulacyjnej.

Raporty o powaznych incydentach nalezy wysyta¢ do :

Pulpdent Corporation

80 Oaklad Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

Email: pulpdent@pulpdent.com

Uwaga: Lista materialéw obecnych w tym produkcie jest zawarta w karcie bezpieczerstwa

(charakterystyki) tego wyrobu.
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