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EXPLICAGAO DOS SIiMBOLOS

Explicacdao dos simbolos
Indicagdes de adverténcia

Avisos no texto sdo indicados por tridngulo, com um friso
A em volta.
Em caso de perigo, o simbolo de ponto de exclamacdo, den-
A tro do tridngulo de sinalizagdo é substituido por um simbolo
de reldmpago.

Palavras-sinal no inicio de uma indicacdo de adverténcia
indicam o tipo e a gravidade das consequéncias, caso as medidas de
prevencao para evitar o perigo ndo sejam observadas.

_ NOTA significa que podem ocorrer danos materiais.

_ CUIDADO significa que podem ocorrer lesGes corporais leves ou
até médias.

_ AVISO significa que podem ocorrer ferimentos graves.

_ PERIGO significa que podem ocorrer lesdes corporais mortais.

Informacdes importantes

E Informacdes importantes sem perigo para pessoas ou bens,
sdo marcadas com o simbolo apresentado a esquerda. Eles
também sdo circundados por linhas.

Os discos para fresas apenas sdo adequados para o funciona-

mento a seco em fresas CAD/CAM.
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EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Outros simbolos nestas instrugées

Simbolo Significado

> Ponto de uma descri¢do de accdo

Ponto de uma lista

. Sub-item de uma descrigdo de acg¢do ou de uma lista

—

3] Os nimeros nos colchetes referem-se a nimeros de
localizacdo em graficos

Outros simbolos no produto

Simbolo Significado

Dispositivo médico

Identificagdo Gnica do dispositivo

N° de artigo

Cédigo de lote

Fabricante

Pais de fabricacdo

Observar as instrucdes de uso

Utilizavel até

S EIENEIE
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EXPLICAGAO DOS SIiMBOLOS

Simbolo

Significado

Rx only

O produto em conformidade com a lei federal dos
EUA, o produto sé pode ser vendido por ou em nome
de um dentista.

Ndmero de série

[SN]
p

Guardar em local seco

QYT Quantity/Quantidade

Dim. Dimension/Medida do pilar

Weight Peso

Code Fator com base no fator de ampliagdo especifico do
sistema Ceramill
Fator de ampliagdo geral

S Valor de retracao geral
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INDICAGOES GERAIS DE SEGURANGA

Indicacdes gerais de seguranca

& CUIDADO:

Prejuizo a saude devido ao p6 de zircona!
> Durante o processamento dever ser usado equipamento de
protecdo individual (mdscara de protegdo contra poeira, 6culos

de protecao, ...).

> N3&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aeros-
soéis.

> Evitar a libertagdo para o ambiente.

> O produto ndo deve ser usado em doentes com sensibilidade ou
alergia conhecidas aos componentes do produto.

n NOTA:

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
-Membro em que o utilizador e/ou o paciente se encontram esta-

belecidos.

Pessoal apropriado

O produto sé deve ser processado profissionalmente por protéti-

cos/dentistas formados.
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CARACTERISTICAS

Caracteristicas

Determinagdo da finalidade

Pecas em bruto de zircona para a producdo de préteses dentarias
fixas e condicionalmente removiveis.

Descricdo do produto

Pecas em bruto de zircona (ZrO,) para a aplicacdo dental do tipo Il
classe 5 conforme DIN EN I1SO 6872.

Eles sdo usados para fabricagdo restauragées protéticas fixas e remo-
viveis (coroas e pontes, coroas cénicas/telescépicas, supraconstru-
¢Oes, bem como de préteses implantossuportadas) com ajuda de
fresadoras CNC (por ex., fresadoras Ceramill).

O produto final, depois da sinterizacdo final predeterminada, cumpre
os requisitos da norma DIN EN ISO 6872.

Grupo de pacientes pretendidos: Apropriado para pacientes de todas
as idades e todos os sexos.

O produto sé deve ser utilizado em criangas com dentes de leite,

mulheres gravidas e lactantes apds consulta médica, uma vez que
ndo existem dados suficientes até a data para fazer uma recomen-
dacado geral para estes grupos de pacientes vulneraveis.




CARACTERISTICAS

Beneficio clinico do produto:
_ Restauracdo de dentes perdidos e pegas do aparelho mastigatério
_ Restauracdo da funcdo mastigatéria e da estética

Ficha de dados de seguranca/Declaracdo de Conformidade/SSCP

A ficha de dados de seguranga e a SSCP dos produtos (de acordo com
os requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR)) podem
ser baixadas do site da Amann Girrbach em Downloads > Product
related Documents. A pedido, a declaracdo de conformidade dos pro-
dutos pode ser obtida do fabricante.
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CARACTERISTICAS
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GARANTIA / EXONERAGCAO DE RESPONSABILIDADE

Durabilidade das pecas em bruto

Com um respectivo armazenamento, as pe¢as em bruto podem ser
usadas 8 anos a partir da data de fabricacdo.

Armazenamento

Armazenar as pegas em bruto na embalagem original e em local seco.

Frequéncia de uso

O produto em causa ndo se destina a utiliza¢do Gnica como produto
intermedidrio. O produto final (prétese dentaria) é especifico para
cada paciente.

Garantia / Exoneracdo de responsabilidade

Recomendacdes técnicas de aplicagdo, ndo importa se sdo orais, por
escrito ou transmitidas no decurso da instrugdo pratica, valem como
um directiva. Nossos produtos estdo sujeitos a desenvolvimento con-
tinuo e sdo testados de acordo com os mais recentes conhecimentos
cientificos e requisitos legais. Dai resultante, reservamo-nos o direito
de fazer alteragcdes no manuseio e na composicao.

A versdo atualmente vdlida das instrucdes de uso encontra-se em
www.amanngirrbach.com/instruction-manuals. Esta vers&o substitui
todas as versoes anteriores.

Exame das pecas em bruto

E imprescindivel que as pecas em bruto sejam examinadas guanto ao seu
perfeito estado 6tico ao serem recebidas. Apds o uso de uma peca em
bruto danificada (pelo transporte) ndo ha mais direito a uma reclamagdo.

12|
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MONTAGEM NA MESA DE TRABALHO

Montagem na mesa de trabalho

E A montagem das pegas em bruto é descrita no manual de
instrucdes da respectiva fresadora.

Aplicacdo

Areas de indicacdo

_ coroas anatomicamente reduzidas e totalmente anatémicas (mono-
liticas) na regido dos dentes incisivos, pré-molares e molares
(coroas de um unico dente, inlays, onlays)

_ pontes anatémicas reduzidas e totalmente anatémicas (monoliti-
cas) de trés a varias elementos' com um méaximo de trés elementos
intermediarios interconectados na regido dos dentes incisivos e um
maximo de dois elementos intermediarios interconectados na
regido dos dentes pré-molares e molares

_ suportes de extremidade livre e pontes cantiléver com no maximo
um elemento de ponte (no maximo um elemento de extremidade
livre até no maximo o segundo pré-molar).

_ préteses hibridas implantossuportadas (pilares hibridos e coroas de
pilar hibrido)

Restricdo de indicacdo para o Canada:
_ Coroas individuais

1. Devido ao formato de bloco de
Zolid DRS, sé podem ser fabrica-
das pontes de até trés elemen-
tos com ele.
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APLICAGCAO

_ Pontes em dentes incisivos
_ Pontes em dentes pré-molares e molares com até quatro elementos

Contra-indicagdes

_ insuficiente oferta de substancia dura do dente

_ preparacdo insuficiente

_ insuficiente higiene bucal

_ mais do que dois elementos de ponte continuos na regido dos den-
tes pré-molares e molares, mais do que trés elementos interme-
didrios continuos na regido dos dentes incisivos

_ conhecidas alergias aos ingredientes

_ substancias duras do dente fortemente tingidas

_ integragdo proviséria

_ todas as indicacdes ndo listadas nas “Indicacdes”

Efeitos colaterais indesejaveis/Riscos residuais

_ falha mecanica (fratura da restauracdo, lascamento da faceta
cerdmica ou destacamento da restauracdo/perda de retengao)
com baixo risco de eventual degluticdo ou lesGes reversiveis da
mucosa

_ complicacdes biolégicas (acumulacdo de placa dentéria, reacdes
de intolerancia, fenda marginal/céries secundarias, soltura dos
dentes de apoio) com possivel perda da restauragdo como resul-
tado
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Etapas do processo no laboratorio dentario

Técnicas de tratamento combinadas antes e depois da sin-

terizacao
Restauracoes de
dentes individu-
ais (incl. coroas, Pilares hibridos/
Inlays, Onlays e Pontes triplas a Coroas-pilares
Veneers) multiplas hibridos
Liquidos
corantes* IZ[ IZ] IZI
Revesti-
mento (cera- M |ZI |Zl
mico)*
Pigmentos e
fibras de IZ[ IZI IZI

vidro*

* Apenas se devem utilizar liquidos corantes, ceramicas de revesti-
mento bem como pigmentos e fibras de vidro adequados para zircé-
nio. Siga por favor as instrucdes de utilizagdo dos produtos
combinados.
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Parametros do suporte especificos dos materiais

Os sequintes parametros especificos do material devem ser manti-
dos em um estado de sinterizacdo densa na producdo de suportes

de zircona:

Seccdo transversal de Maximo nimero de elemen-

conexdo em mm?2 tos de ponte conectados

Regido dos Regido dos

minima espes- Regido dos dentes pré-  Regido dos dentes pré-

suradosuporte dentes incisi- molares e dentes fron- molares e

em mm vos molares tais molares

0,5 =7 >9 3 2

Espessuras minimas das paredes e seccoes transversais
de conexdo detalhadas

Espessura da parede

] o em mm Seccgdo
Nimero maximo transversal
de elementos de incisal / de conexdo
Indicacdo ponte oclusal circular in mm?2
Partes primdrias/ - 0,7 0,5 -
Coroa telescépica
Coroa individual - 0,5 0,5 -
Ponte dos dentes 1 0,5 0,5 >7
incisivos 3 07 05 P
Ponte de dentes 1 0,7 0,5 >9
|
molares 2 1,0 07 12
Ponte cantiléver 1 1,0 0,7 >12

)|
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Parametros das bordas no software CAD

> Observar que hajam suficientes espessu-
ras de bordas. Valores recomendados sdo:
= 1. Espessura da borda (horizontal):

0,2 mm
= 2. Angulado (Angeled): 0,3 mm
- 3. Angulo (Angle): 60°
* 4. Altura (Vertical): 0 mm

Para preparacdes tangenciais se deve
aumentar a “espessura da borda” e “anqu- )

lado”, por ex.:
= 1. Espessura da borda (horizontal): 0,25 - 0,3 mm
= 2. Angulado (Angeled): 0,35 - 0,4 mm

E Manter as formas construtivas compativeis com zircona e
ndo formar bordas afiadas.
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Posicionamento do software CAM

> Aplicar um nimero suficiente de 17 mm
implantes de espessura suficiente \
(no min. 3 barras dentdrias para
coroas individuais; espessura Vv X

>1,7 mm).
> Posicionar implantes a uma distan-

cia de aprox.1-2 mm da borda da v
coroa, especialmente no caso de 2 ‘/ o X
longas de coroa longas.

Isto apoia a borda da coroa.

> Posicionar a coroa na pega em J—
C oA s ' P

bruto, de modo que a distancia -' d‘\ f _“i
entre a borda da coroa e a superfi- | ——

cie da peca em bruto seja de no ﬁ" mm v X

minimo 1 mm.
Desta forma, a coroa ndo tem contato com a superficie de sinte-
rizacdo da peca em bruto.
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Procedimento da fabricacdo do suporte

Para a maxima precisdo de ajuste, o especifico valor de dilatagdo e
de encolhimento é especificado nas pegas em bruto.

E Para o processamento das pecas em bruto nas fresadoras,
recomendamos que sejam usadas apenas fresas com sufi-
ciente qualidade de corte.

> Entrar o respectivo valor no respectivo software CAM, de acordo
com os requisitos.
Se tiver duvidas, entre em contacto com o seu fabricante de CAM.
> Fresar as pecas em bruto na fresadora, com as estratégias de fre-
sagem memorizadas para o material.

Separar da peca em bruto

Ao separar os suportes da peca em bruto é necessario ter muito cui-

dado:

> Os suportes s6 devem ser cortados com ferramentas apropriadas
e aprovadas para zircona (evitar discos de corte).

Para lixar os conectores e para polir os suportes deve-se usar fer-
ramentas aprovadas para zircona.

E Informacdes detalhadas sobre o tema “Processamento de
zircona” encontram-se na brochura “Técnica de processa-
mento Zolid". Estas encontram-se na drea de download
www.amanngirrbach.com.
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Coloracdo da zircona branca (Ceramill ZI, Ceramill Zolid
HT+ White)

> Dependendo dos requisitos, pinte a estrutura de zircona branco
parcial ou completamente com solugdes de coloragdo para zircé-
nio.

E Informacdes detalhadas sobre o tema “Coloracdo e finaliza-
¢d0” encontram-se na brochura “Técnica de processamento
Zolid”. Estas encontram-se na area de download
www.amanngirrbach.com.

Coloracdo da zircona monocromatica e policromatica pré-
-colorada (Ceramill Zolid HT+ Preshade, Zolid Gen-X,
Zolid DRS, Zolid Bion)

> Dependendo dos requisitos, as restauracgdes feitas de zircona
monocromatica e policromatica pré-colorida deve ser parcial-
mente tingida com solugdes de coloracdo para zirconio.

> Apés sinterizagdo final bem-sucedida: deve-se pintar com tintas
ou massas de esmalte ou usar como suporte para a técnica de
revestimento.
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Sinterizacdo final

E Para a sinterizagdo, é recomendado um forno de alta tempe-
ratura, por ex. Ceramill Therm ou outro forno de alta quali-

dade e apropriado (veja também o manual do respectivo
forno de sinterizacdo).

Para a sinterizacdo de Zolid DRS deve apenas ser usado o
forno de alta temperatura Ceramill Therm DRS.

Zircona altamente translicida e zircona mais opaca podem ser sin-
terizadas juntas, em um unico processo de sinterizacdo.

n NOTA:

Se zirconia altamente transldcida e zirconia mais opaca forem sin-
terizadas na mesma coquilha de sinterizacdo e com as mesmas
esferas sinterizadas, podem ocorrer a mudancas na translucidez.
Por isto é recomendado o uso de préprias esferas sinterizadas e
de coquilhas de sinterizacdo individuais para zircona altamente
translicida e para zircona mais opaca.

> Colocar os suportes para a sinteriza¢do, na coquilha de sinteriza-
¢do cheia de esferas de sinterizacao.

> Colocar os suportes, com uma leve pressao, sobre as esferas de
sinterizacdo, para garantir um bom apoio.

> Tomar cuidado para que ndo haja esferas presas nos espacos
interdentais, ou nas cavidades da coroa!
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

E Informacdes detalhadas sobre o tema “Sinterizagdo” encon-
tram-se no folheto “Técnica de processamento Zolid”. Estas
encontram-se na area de download
www.amanngirrbach.com.

Suportes para revestimento

Processamento posterior

Ap6s a sinterizagdo final, os suportes de zircona podem ser pés-
-processados, conforme necessdrio, sem pressdo, com uma turbina
de laboratério arrefecida a d4gua e lixadeiras de diamante adequa-
das (recomendacdo: Graos de aprox. 40 um).

Preparacdo de suporte para revestir

Apés o exame da exatiddo de ajuste, dos pontos de contacto e da

oclusdo:

> Limpar as superficies internas da coroa com jatos de corindo
(6xido de aluminio, 50 um, pressdo de < 2 bar) e subsequente
limpeza a vapor.

Ceramica de revestimento

Para o revestimento com a técnica de camadas deve selecionar-se
uma ceramica de revestimento adequada que esteja adaptada aos
coeficientes de expansdo térmica (CET) do material da estrutura de
zircénio (ver pagina 10), em que o CET da ceramica de revestimento
deverd ser cerca de 10 % inferior ao CET da ceramica de zircénio.

)|
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ETAPAS DO PROCESSO NO LABORATORIO DENTARIO

Em todo caso, devem ser observadas as instrucdes de uso do mate-
rial de zircona e do material de revestimento selecionado.

Para pontes a partir de cinco unidades e para pontes com elemen-
tos intermedidrios macicos, é recomendado um arrefecimento gra-
dual de longo tempo até 500 °C.

Préoteses dentdrias monoliticas

Processamento posterior

Apbs a sinterizagdo final:

> O suporte de zircona deve ser pés-processado, conforme neces-
sdrio, sem pressdo, com uma turbina de laboratério arrefecida a
4gua e lixadeiras de diamante adequadas (recomendacgdo: Graos
de aprox. 40 pum).

> Polir, em estado densamente sinterizado, as superficies que tém
contacto com os dentes antagonistas e adjacentes, até obter um
alto brilho.

Preparacdo do suporte para a pintura e esmaltagem

Apoés o exame da exatiddo de ajuste, dos pontos de contacto e da

oclusdo:

> Limpar as superficies internas da coroa com jatos de corindo
(6xido de aluminio, 50 um, pressdo de < 2 bar) e subsequente
limpeza a vapor.

As superficies exteriores da coroa ndo sdo limpas com corindo.

)|
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ETAPAS DO PROCESSO NO CONSULTORIO ODONTOLOGICO

Pintar e esmaltar

> Em sequida, pintar e esmaltar as unidades.

Para pontes a partir de cinco unidades e para pontes com elemen-
tos intermedidrios macicos, é recomendado um arrefecimento gra-

dual de longo tempo até 500 °C.

E Informacgdes detalhadas sobre o tema “Pintar e esmaltar”
encontram-se na brochura “Técnica de processamento
Zolid”. Estas encontram-se na area de download
www.amanngirrbach.com.

Etapas do processo no consultério odonto-
légico

Preparacao

Todos os componentes protéticos devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de cada utilizagdo (ver “Diretrizes de Amann

Girrbach para a limpeza, desinfegdo e esterilizacdo de componentes
protéticos”).
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ETAPAS DO PROCESSO NO CONSULTORIO ODONTOLOGICO

Processamento posterior no dentista

Se, ao colocar o trabalho na boca do paciente, o dentista tiver que
lixar, as unidades, por sua vez, terdo que ser novamente bem poli-
das até brilharem. Para lixar s6 sdo recomendadas lixadeiras de dia-
mante (recomendacdo: Grdos de aprox. 40 um). Para o polimento
sdo recomendados polidores de diamante.

Se os trabalhos ndo forem suficientemente polidos, é possivel que
o antagonista seja danificado devido a abrasao!

Controlo posterior no dentista

E altamente recomendavel que as préteses dentérias sejam contro-
ladas uma vez por ano na boca do paciente. Nessa altura, os dentes
restantes, os antagonistas e os tecidos moles também devem ser
observados. Se necessario, devem ser tomadas agdes corretivas.
Aqui, também é importante observar que os objetos sejam em
sequida polidos até brilharem.
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ETAPAS DO PROCESSO NO CONSULTORIO ODONTOLOGICO

Informacdes para passar ao paciente
(por profissionais especializados na area medicinal)

Possiveis complicagdes e riscos residuais para restauragGes a base
de zircona em geral e ndo especificamente para materiais restaura-

dores da Amann Girrbach sdo:

_ falha mecanica (fratura da restauragdo, lascamento da faceta
ceramica ou destacamento da restauragdo/perda de retengdo)
com baixo risco de eventual degluti¢do ou lesdes reversiveis da
mucosa

_ complicagdes bioldgicas (acumulacdo de placa dentaria, reacdes
de intolerancia, fenda marginal/céries secundarias, soltura dos
dentes de apoio) com possivel perda da restauragdo como resul-
tado

Para a reducdo de possiveis complicages/riscos residuais, reco-

menda-se que a prétese dentdria seja verificada pelo dentista como
parte do check-up odontolégico regular (uma vez por ano).
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PROTECAO DO MEIO AMBIENTE

Protecdao do meio ambiente

Embalagem

Embalagem

Quanto a embalagem, o fabricante participa de sistemas de recicla-
gem especificos para cada pais, gue garantem uma reciclagem
ideal.

Todos os materiais de embalagem utilizados sdo compativeis com o
meio ambiente e reutilizveis.

A explicagdo dos simbolos de eliminagdo de embalagens encontra-
se na Diretiva da UE 94/62/CE relativa a embalagens e residuos de
embalagens.

Descarte das pecas em bruto

Maiores quantidades ndo devem ser descartadas junto com o lixo
doméstico. Pequenas quantidades podem ser descartadas junta-
mente com o lixo doméstico. Ndo deitar os residuos no esgoto.
Embalagens contaminadas devem ser descartadas.

Descarte de acordo com os regulamentos oficiais.

Informacdes para o download

Outras instrucdes estdo disponiveis para download em
www.amanngirrbach.com/instruction-manuals.
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INFORMAGOE

Informacde

E Esta informacgdo sé é vélida para produtos vendidos no Brasil.

Nome comercial: CERAMILL ZI|

ANVISA N°: 80117580568

Nome comercial: CERAMILL ZOLID (MODELOS: CERAMILL ZOLID
HT+ WHITE, CERAMILL ZOLID HT+ PRESHADE, ZOLID GEN-X,
ZOLID DRS.)

ANVISA N°: 80117580567

RESPONSAVEL TECNICO:

Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 salas 502/503, /-'\qua Branca,
Sdo Paulo, SP - Brasil

CEP: 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-MAIL: brazilvigilance®@ul.com

Produto médico de uso Unico.

Proibido reprocessar.
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Manufacturer | Hersteller

Amann Girrbach AG
Gewerbestrasse 10
6841 Maeder | Austria
Tel. +43 59 301 2100
amanngirrbach.com

Distribution | Vertrieb D/A

Amann Girrbach GmbH
Dirrenweg 40

75177 Pforzheim | Germany
Tel. +49 7231 957 100
amanngirrbach.com

Made in the European Union

C € 0123

33922-FB 2025-02-14

1SO 13485
1SO 9001

Rx only

AMANNGIRRBACH
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