Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Gold Label High Strength
Posterior Restorative

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER RESTORATIVE
CEMENT

For use only by a dental professional in the recommended
indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

. Class I and Il restorations in deciduous teeth.

. Non-load bearing Class I and Class II restorations in permanent
teeth.

. Intermediate restorative and base material for heavy stress
situation in Class I and Class II cavities using sandwich laminate
technique.

. Class V and root surface restorations.

. Core build-up.
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CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 3.6/1.0
Mixing Time (sec.) 25"-30"
Working Time (min., sec.) 2'00”
Net Setting Time (min., sec.) 2'20”

Test conditions : Temperature (23+/-1°C),
Relative humidity (50+/-10%)

. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 3.69/1.0g (1 level scoop of
powder to 1 drop of liquid).

b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against
the hand. Do not shake or invert.

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles tightly immediately after use.

MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic

spatula, divide the powder into 2 equal

parts.

Mix the first portion with all the liquid for

10 seconds.

Incorporate the remaining portion and mix

the whole thoroughly for 15-20 seconds

(Fig. 1).

. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare the tooth using standard
techniques.

Extensive mechanical retention is not
necessary. For pulp capping, use s
calcium hydroxide. —

b) For optimal chemical bonding to the ( )
teeth, the smear layer produced in the Fig.2
preparatory step should be removed by
applying either CAVITY CONDITIONER
(10 seconds) or DENTIN CONDITIONER
(20 seconds).

For use in the Atraumatic Restorative
Technique (ART), GC Gold Label High
Strength Posterior Liquid should be
applied for 15 - 20 seconds to the
prepared surfaces using a cotton pellet
or sponge.

c) Rinse thoroughly with water. Dry by
blotting with a cotton pellet or gently
blowing with an air syringe. DO NOT
DESICCATE.

Best results are obtained when prepared

surfaces appear moist (glistening)

(Fig. 2).

Mix the required amount of cement.

Working time is 2 minutes from the start

of mixing at 23°C (73.4°F). Higher <

temperatures will shorten working time. ( )

e) Transfer cement to the
preparation using a syringe or other
suitable instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the preliminary contour and cover
with a matrix if required (Fig. 3).

g) When set, immediately apply GC Fuji
VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT
LC (light cure) (Fig. 4).

FINISHING

a) Final finishing under water spray using standard techniques can
begin at 6 minutes after starting the mix (Fig. 5).

b) Apply a final coat of GC Fuji VARNISH or GC Fuji COAT LC (Fig. 6).

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
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STORAGE

Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C /39.2-77.0°F.

(Shelf life : 3 years from date of manufacture)

SHADES

A2, A3, A3.5,B2,B3, C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.

® Vita is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PACKAGES

. 1-1 Package: 15g powder, 13.1g (10.5mL) liquid, powder scoop,
mixing pad (No. 22)

Bottle of 15g powder with scoop.

Bottle of 13.1g (10.5mL) liquid.

Mini pack*: 5g powder, 5g (4.0mL) liquid, powder scoop

* Mini pack is only available in limited shades (A2, A3, A3.5).

CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately
with a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and
seek medical attention.

DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer
components.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks
and safety eyewear should always be worn.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If
any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

pON

o & wbN

Some products referenced in the present IFU may be classified as

hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the

safety data sheets available for the Americas at:
http://www.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to
regional/national guidelines.

Last revised: 09/2017
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Leer cuidadosamente las
instrucciones antes de su uso.

GC Gold Label High Strength
Posterior Restorative

IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO PARA RESTAURACIONES
POSTERIORES

Para uso exclusivo de profesionales de Odontologia, siguiendo las
indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

Restauraciones Clase Iy II en dientes deciduous.

. Restauraciones Clase Iy I en areas que no soporten carga en
dientes permanentes.

3. Como material intermediario o base en restauraciones de
cavidades Clase Iy II con gran tension utilizando la tecnica
sandwich.

. Restauracion de la superficie de la raiz y de Clase V.

. Reconstruccion de mufiones.
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CONTRAINDICACIONES

1. Cofias en pulpa dental.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con conocida alergia
a cementos de ionémero de vidrio.

INSTRUCCIONES DE USO

Proporcion Polvo/Liquido (gr./gr.) 3,6/1,0
Tiempo de Mezcla (seg.) 25"-30"
Tiempo de Trabajo (min., seg.) 2'00"
Tiempo Neto de Fraguado (min., seg.) | 2'20"

Condiciones de Test: Temperatura (23+/-1°C),
Humedad Relativa (50+/-10%)

1. PREPARACION DE POLVO Y LIQUIDO

a)La proporcion estandar de polvo y liquido es de 3,6 gr./ 1,0
gr. (1 cucharada rasa de polvo y 1 gota de liquido).

b)Para una administraciéon mas precisa de polvo, golpee
ligeramente el frasco contra su mano. Pero no lo agite ni lo
invierta.

c)Mantenga vertical el frasco del liquido y presionelo
ligeramente.

d)Cierre ambos frascos inmediatamente después de su
utilizacion.

MEZCLA

Coloque polvo y liquido sobre el bloque

de mezclar. Con ayuda de una espatula

de plastico divida el polvo en 2 partes
iguales. Mezcle la primera parte con
todo el liquido durante 10 segundos.
Incorpore la parte restante y mezcle
todo bién otros 15-20 segundos (Fig. 1).
TECNICA DE RESTAURACION
a) Preparar el diente por medio de
técnicas covencional. No es
necesaria una retenciéon mecéanica
extensa. Para cofias en pulpa dental, iiis
utilice un cemento de hidroxido de Y
calcio. ( \)
b) Para una unién quimica éptima de los
dientes, la capa de barrillo dentinario
producida en la etapa de preparacion
deberia ser eliminada mediante la
aplicacion de cualquier acondicionador
CAVITY CONDITIONER (10
segundos) o DENTIN CONDITIONER
(20 segundos). Para su uso en la
técnica de restauracion atraumatica
(ART), el liquido. GC Gold Label High
Strength Posterior debe ser aplicado
durante 15 - 20 segundos para las
superficies preparadas utilizando una
torunda de algodon o esponja.
c) Enjuague bien con agua. Secar con
una torunda de algodén ¢ una jeringa
de aire suavemente.
NO DESECAR. Se obtienen mejores
resultados cuando las superficies
preparadas parecen humedas (con
brillo) (Fig. 2). -
d) Mezclar la cantidad necesaria de ( )
GC GOLD LABEL 9 High Strength
Posterior. Tiempo de trabajo 2
minutos desde el inicio de la mezcla, a
23°C (73.4°F). A mayor temperatura
menor tiempo de trabajo.
e) transferir el cemento a la preparacion
por medio de una jeringa u otro
instrumento apropiado. Evitar las
burbujas de aire.
f) Primero formar el contorno y cubrirlo con una matriz si es
necesario (Fig. 3).
g) Cuando fragie, aplicar inmediatamente GC Fuji VARNISH
(autocurable) o GC Fuji COAT LC (fotocurado) (Fig. 4).
4. ACABADO
a) Puede empezar el acabado final bajo un spray de agua por
medio de técnicas convencionales, a los 6 minutos del
comienzo de la mezcla (Fig. 5).

b) Aplicar una capa final de GC Fuji VARNISH o GC Fuji COAT
LC (Fig. 6).

c) Indique al paciente no poner presion en la zona restaurada
durante una hora.
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ALMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, conservar a temperaturas de
4-25°C/39.2-77.0°F.
(Fecha de caducidad: 3 afios después de la fabricacion)

COLORES

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4.

Numero de colores de acuerdo con la guia de colores Vita®.
® Vita es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

ENVASES

. Paquete 1:1: 15g de polvo, 13.1g (10.5mL) de liquido, medida

para el polvo, bloc de mezcla (No. 22)

Frasco con 15g de polvo con cucharilla.

Frasco con 13.1g (10.5mL) de liquido

Paquete Mini*: 5g de polvo, 5g (4.0mL) de liquido, medida para el

polvo

* Paquetes Minis solo se encuentran disponibles en colores
limitados (A2, A3, A3.5).
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ADVERTENCIAS

1. En caso de contacto con la mucosa bucal o |a piel, remueva
inmediatamente con una esponja 6 algodén empapado en
alcohol. Limpiar con agua.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con
agua y acudir a un médico.

NO MEZCLAR polvo o liquido con cualquier otro componente de
ionémero de vidrio.

Siempre debe utilizar Equipo de Proteccion Personal (EPP), tal
como guantes, mascarillas faciales y lentes de seguridad.

En raros casos, este producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. En caso se produzcan estas reacciones, hay
que interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden ser clasificados como peligrosos de acuerdo
ala SGA. Familiaricese siempre con las hojas de datos de
seguridad disponibles para las Américas en:

www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la
desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente después de su uso
inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafiada.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el
secado y la acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un
producto de control medio registrado de acuerdo a la guias
regionales/nacionales.

Ultima Revision: 09/2017

Antes de usar, gentilmente
leia as instrugdes de uso.

GC Gold Label High Strength
Posterior Restorative

IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO PARA RESTAURAGOES
POSTERIORES

Para uso exclusivo de profissionais de odontologia nas aplicagdes
recomendadas.

APLICAGOES RECOMENDADAS

1. Restauragdes classe I e I de dentes deciduos.

Restauracdes classe I e Il de dentes permanentes que ndo
suportam cargas.

Como material intermediario e base para restauragdes classe I eI
em regides de grande tens&o utilizando a técnica Sandwich.
Restauracéo da superficie da raiz ou classe V.

Construgao de munhdes.
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CONTRA INDICAGOES

1. Capeamento pulpar.

2. Evite utilizar este produto em doentes com alergias conhecidas ao
cimento de ionémero de vidro.

INSTRUGOES DE USO

Relagédo P6 / Liquido (g / g) 3.6/1.0
Tempo de mistura (S) 25"-30"
Tempo de trabalho (min. S) 2'00
Tempo total de presa (min. S) 2'20"

Condicao dos testes: temperatura (23+-1°C),
umidade relativa (50+/-10%)

1. PROPORGAO PO/ LIQUIDO

a) A relagao recomendada de p6 / liquido € 3.6 / 1.0gr.
1 medida de colher de p6 para 1 gota de liquido.

b) Para colocar uma medida exata de po, o frasco deve ser
agitado levemente e n&o inverter.

c) Manter verticalmente o frasco de liquido e apertar suavemente.

d) Tampar o frasco imediatamente ap6s o uso.

MISTURA

Coloque o pé e o liquido sobre o bloco. Com a ajuda de uma

espatula de plastico divida o p6 em duas

partes iguais. Misture a primeira parte
com todo o liquido durante 10 segundos.

Incorpore a parte restante do pé e

misture durante 15-20 segundos (Fig. 1).

TECNICA DE RESTAURACAO

a) Prepare o dente seguindo as técnicas
convencionais. N&o é necessario criar
retengdes mecanicas. Para
recobrimento da polpa utilize um
cimento a base de hidréxido de célcio.

b) Para uma melhor ades&o quimica ao Zard
dente, recomenda-se remover a e d
camada de esfregaco produzida ( )
durante o ato operatorio aplicando-se Fig:2
CAVITY CONDITIONER (10
segundos) ou DENTIN CONDITIONER
(20 segundos).

Para uso em Tratamento Restaurador
Atraumatico (TRA), GC Gold Label
High Strength Posterior Liquid deve ser
aplicado na superficie preparada por
15-20 segundos com uma bolinha de
algodao ou esponja.

c) Enxaguar bem com agua e secar com
spray de ar ou bolinha de algodé&o.
NAO DESSECAR. Os melhores
resultados ocorrem quando a
superficie esta umida (Fig. 2).

d) Misturar a quantidade necessaria do
produto. O tempo de trabalho é de 2
minutos desde o inicio da mistura a
23°C (73.4°F) temperaturas mais altas
diminuem o tempo de trabalho.

e) Utilizando uma seringa ou outro X«
instrumento adequado aplicar o [ )
produto no preparo.
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Fig.3

Fig.4
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Evitar as bolhas de ar.

f) Conformar o contorno e se necessario
colocar uma matriz (Fig. 3).

g) Quando ajustado, aplique
imediatamente o GC Fuji VARNISH
(secagem) ou GC Fuji COAT LC
(Fotopolimerizavel) (Fig. 4).

ACABAMENTO

a) Pode-se comecar o acabamento final

com caneta de baixa com spray de agua de acordo com as

técnicas convencionais ap6s 6 minutos do comego da mistura

(Fig. 5).

b) Aplicar uma camada final de GC Fuji VARNISH ou GC Fuji

COAT LC (Fig. 6).

c) Instrua o paciente a ndo fazer presséo no local por 1 hora.

Fig.6

»

ARMAZENAGEM

Para uma 6tima performance,conservar a temperatura de
4-25°C/39.2-77.0°F e em local escuro.

(Duragao 3 anos a partir da data de fabricagao)

CORES

A2, A3, A3.5,B2, B3, C4

Cores de acordo com a escala Vita®.

Vita® é uma marca de Vita Zahnfabrick, Bad Aly ha.

EMBALAGEM

. 1-1 Frasco: 15gr de po, 13.1g (10.5mL) de liquido, colher de
medida, bloco de mistura (No. 22)

15gr de po, colher de medida

13.1g (10.5mL) de liquido

Mini Kit*: 5gr de po, 5g (4.0mL) de liquido, colher de medida
* Mini Kit disponivel somente em versdes limitadas

(A2, A3, A3.5).
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PRECAUGAO

1. Em caso de contato com o tecido oral ou com a pele, limpar
imediatamente com uma esponja ou bola de algodao embebida
em alcool e enxaguar.

Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua
e procurar orientagdo médica.

Nao misturar pé e liquido com nenhum outro componente de
lonémero de vidro.

Sempre use equipamentos de protegao individual (EPI), como
luvas, mascaras e 6culos de seguranca.

Em casos raros pode produzir sensibilidade a algumas pessoas.
Se produzir essas reagdes, interromper o uso do produto e
procurar um médico.
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Alguns dos produtos mencionados nestas instrugées podem ser
classificados como perigosos de acordo com o SGA. Sempre se
familiarizar com as fichas de dados de seguranga disponiveis para
as Américas:

www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Limpeza e desinfecgao

SISTEMA MULTI-USO: Para evitar

a contaminagao cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfeccéo de nivel médio. Imediatamente ap6s a utilizagdo
inspecionar o dispositivo para verificar se a etiqueta esta danificada.
Descartar o dispositivo se estiver danificada.

N&o mergulhe. Limpar completamente o dispositivo para evitar
secagem e acumulagéo de contaminantes. Desinfetar com produto
de controle de midia registrados de acordo com as diretrizes
regional / nacional.

Ultima revisao: 09/2017




GC Gold Label High Strength
Posterior Restorative

CEMENT GLASS IONOMER PHUC HOI RANG SAU CO
CAN QUANG

Chi dung trong nha khoa va duing ding chi dinh.

CHI DINH

1. Xoang I, I cho rang sira.

2. Xoang I, I cho réng & nhirng vuing rang khong chiu lyc.

3. Phuc héi trung gian va lam nén cho nhitng Xoang I, IT
chiu lwc nhw ki thuat Sandwich.

4. Phuc héi xoang V va tram mét géc rang.

5. Tai tao cui rang.

CHONG CHi BINH

1. Lo tay.

2. Tranh s dung sén pham cho céc bénh nhan dj ing voi
thanh phan glass ionomer cement.

HU'ONG DAN SU’ DUNG

Tee lea Boat / Noouc (g/g) 3.6/1.0
Thogi gian troan (giaay.) 25”-30”
Thogi gian lagm vieac (phuut., giady.) 2’00”
Thogi gian fioang céung (phuut, giady) 2'20”

Théa nghiedm 60 nhieét fiod 23+/-1°C. Noa adm 50+/-10%

1. LUONG VAT LIEU

a) Ti 1é chuén gitra bot va dung dich
1& 3.69/1.0g (1 muéng bot / 1 giot
dung dich).

b) D& lay 1 lwong bot chinh xac, go
nhe chai bét Ién tay, khong lac
manh hay dwng ngwoc chai bot.

c) Dung thang nguwoc chai nwéc va
bop nhe 1 giot.

d) Bong chat nap chai bot ngay sau
khi str dung.

. TRON VAT LIEU

Dat 1 lwong bét va dung dich lén

gidy tron.

Dung que nhya chia bét ra thanh

2 phan bang nhau. Tron phan bot

tht nhat vao dung dich trong vong

10 giay, cho phan Bot con lai vao

trén déu trong vong 15-20 giay

(Fig. 1).

. KY THUAT TRAM
a) Chuén bi rang theo cach thong
thwong (khéng can mé rong
tao lwu co hoc). Trwdong hop
che tuy dung calcium hydroxide.

b) D& méi ndi bam dinh hoa hoc vao
rang mot cach tét nhat, nén st
dung CAVITY CONDITIONER
(10 giay) hoac DENTIN
CONDITIONER (20 giay) boi vao ( )
xoang dé lay sach di l&p mun nga
dwoc sinh ra trong luc tao xoang
tram. DG voi ky thuat tram ran
khong sang chan (ART), cé thé
dung vién gon nhé nhing vao
chai nuwéc dung dich GC Gold
Label High Strength Posterior va
b6i 1én xoang tram. ]

c) Rira sach bang tia nwéc va lam kho xoang bang gon
hay thi nhe hoi khi (khong duwoc lam kho qua murc).
Tt nhét 1a khi thay bé méat 6ng anh hoi 4m (Fig. 2).

d) Trén 1 lwgng cement vira 4. Thoi gian lam viéc 1a 2
phut ké tir khi bt du trén & 23°C (73.4°F). Nhiét do
cao hon se lam rat ngan thoi gian lam viéc.

e) C6 thé dung dung cu thich hop hoac éng bom
cement dé dwa cement vao xoang tram. Chu y tranh
bot khi. o

f) Tao hinh so khdi va pha khudn trém (néu can) (Fig. 3).

g) Khi vat liéu dong ctrng, ngay lap tirc béi GC Fuji
VARNISH (théi kho) hogic boi GC Fuji COAT LC
(chiéu den) (Fig. 4).

4. HOAN TAT
a) 6 phut ké tr 1Gc bét dAu tron, cé thé mai hoan tat duéi
tia nwére thong thwong (Fig. 5).
b) Boi phu GC Fuji VARNISH hoac GC Fuji COAT LC
Ién miéng tram va hoan tat (Fig. 6).
¢) Hwéng dan bénh nhan git yén miéng tram (khong &n
udng) trong vong 1 gio'.
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Fig.6

BAO QUAN

Khuyén céo st dung cho hiéu qua, bao quan & nhiét do
4-25°C/39.2-77.0°F. .

(Han dung : 3 nam ké t& ngay san xuét.)

HEA THOANG MAGU
A2, A3,A3.5, B2, B3, C4
Theo heéa thoang magu Vita®.

Vita® lag tean th6ng maii cutia Vita Zahnfabril, Bad Sackingen, Germany.

DONG GOI

1. Dong g6i 1-1: 15g bot, 13.1g (10.5mL) dung dich, muéng
dong, giay tron (No. 22)

2. 15g bét véi 1mudng dong

3. 13.1g (10.5mL) nwéc dung dich

4. Hop nho*: 5g bét, 5g (4.0mL) dung dich, mudng dong
* HOp nhd chi co san 1 s6 mau can ban (A2, A3, A3.5).

THAN TRONG KHI SU’ DUNG

1. Trucyng hop t|ep xuc voi da ho&c niém mac miéng, lay ra
ngay bang gon nhung cdn va riva sach bang nwoec.

. Trwdng hop tiép xUc véi mat, rira ngay voi nwéc sach
va dén béac si.

. Khéng duoc tron bot hodc dung dich véi cac loai Glass
lonomer khac.

4. Luén ludn mang cac trang thiét bi bao hé ca nhan (PPE)

nhw gang tay, khéu trang va kinh an toan.

M6t s6 rat it trwdng hcyp c6 thé gay nhay cam. Néu xay

ra, phai ngung dung va héi ngay y kién clia Bac si.
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Theo GHS, m6t sb s&n phdm duoc tham khao trong IFU

hién nay ¢6 thé dwoc phan loai la nguy hiém.Vui long tham

khao cac tai liéu an toan, co san tai dia chi :
http://www.gcasiadental.com

Hoéc chiing c6 thé dwoc cung cép tir cac dai ly cda ban.

LAM SACH VA KHU I§HUAN: B

HE THONG CUNG CAP DA NANG : dé tranh lay nhiém
chéo gitta cac bénh nhan, thiét bi nay can khir tring. Sau
khi str dung, ngay l&p tlic kiém tra thiét bi va nhan mac. Vit
bé thiét bi néu bj hong.

KHONG NGAM. Lam sach hoan toan thiét bj dé tranh bi
khé va tich tu cac chét gay 6 nhiém.

Kh tring vé&i sdn phdm kiém soat nhiém khuan cham séc
strc khoé da dang ky theo hwéng dan clia qudc gia / khu
VU,

DuyEt IAn cuOi: 09/2017
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