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INSTRUCCIONES DE USO PARA FRESAS DENTALES DE DIAMANTE ESTERILES Y NO ESTERILES,
FRESAS DENTALES DE CARBURO DE TUNGSTENO Y DISCOS DENTALES DE DIAMANTE

OBIETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso proporcionan unas instrucciones generales para el instrumental rotatorio de MDT,
ademas de instrucciones especificas para el reprocesamiento que son aplicables a la limpieza y esterilizacion a
vapor de las fresas/discos dentales de diamante y fresas de carburo de tungsteno (de aqui en adelante, «CT»)
multiuso antes de su uso inicial y después de cada reutilizacion posterior. Las fresas/discos dentales de diamante
y las fresas de CT multiuso se suministran previa limpieza mecdnica, pero SIN esterilizar.

Las fresas dentales de diamante de MDT estdn fabricadas en acero inoxidable recubierto de diamante.

Las fresas de carburo de tungsteno se fabrican a partir de una sola pieza de CT o a partir de una punta de CT
soldada a un vastago de acero inoxidable de grado quirurgico.

Los discos dentales de diamante estan fabricados en acero inoxidable recubierto de particulas de diamante en su
parte activa.

Las fresas/discos de diamante y las fresas dentales de CT forman parte de la gama de instrumental dental
rotatorio que MDT ofrece a sus clientes, que incluye fresas de diamante, fresas dentales de CT, discos y
pulidores.

El instrumento rotatorio puede suministrarse esterilizado con radiacion gamma para un solo uso ® ono
esterilizado cuando se destine a multiples usos, tal como se indica a continuacién:

STERILE| R |
Multiuso* Un solo uso
Fresas de diamante + + fcoMTF{OLLED:
Fresas de carburo de + + ‘ DDCUMENI}‘
tungsteno
Discos de diamante + -

* Siguiendo las instrucciones de reprocesamiento.

INDICACIONES DE USO DEL INSTRUMENTAL DENTAL ROTATORIO

Estos instrumentos rotatorios estan concebidos para un amplio abanico de procedimientos de restauracion,
incluidos, entre otros, la eliminacién de caries o la extraccidon de restauraciones antiguas, la preparacion de
cavidades para la restauracién, el acabado de restauraciones, la reduccién interproximal (IPR), la extraccién de
coronas, el tratamiento con aparatos de ortodoncia y cualquier otra intervencién odontolégica. Pueden utilizarse
para cortar, esmerilar o pulir una gran variedad de materiales dentales, incluidos materiales dentales como el
esmalte o la dentina, ademas de materiales odontoldgicos como amalgamas, composites, circonia, disilicato de
litio, cementos de iondmero de vidrio, carillas de polimeros y ceramicas y diversas aleaciones.

FINALIDAD PREVISTA
El instrumental dental rotatorio se ha concebido para el uso en laboratorio y odontoldgico en clinicas y
hospitales, tanto fuera como dentro de la cavidad bucal.

USUARIOS PREVISTOS

Uso profesional: el instrumental dental rotatorio se ha concebido para un uso odontolégico y solo debe ser
utilizado por odontdlogos y otros profesionales cualificados que estén familiarizados con el uso de este en
funcion de su formacion y experiencia. Por lo tanto, no es necesario ofrecer una formacion adicional al usuario
para garantizar el funcionamiento especificado y el uso seguro del producto sanitario.
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En aplicaciones de laboratorio, solo pueden utilizar estos instrumentos los técnicos autorizados.
POBLACION DESTINATARIA
Todos los pacientes que precisen asistencia odontoldgica.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
e [Elusode las fresas de diamante, las fresas de CT o los discos de diamante de MDT estd contraindicado
en pacientes con alergia conocida al niquel.
e No se recomienda el uso de fresas de carburo de tungsteno en pacientes con sensibilidad conocida al
cobalto; En estos casos se debe considerar el uso de dispositivos alternativos.

PRODUCTOS QUE PUEDEN USARSE JUNTO CON LAS FRESAS/DISCOS DENTALES DE MDT

Las fresas dentales de diamante y CT /discos dentales de diamante son compatibles con cualquier producto
sanitario de pieza de mano autorizado que pueda funcionar con vastagos de fresas para turbina de alta velocidad
(FG), contraangulo de baja velocidad (RA) o pieza de mano recta (HP). El instrumental rotatorio de MDT puede
suministrarse con cualquiera de los siguientes vastagos:

Instrumental rotatorio

FG RA HP
de MDT
Fresas de diamante + + +
Fresas de carburo de

+ + +
tungsteno
Discos de diamante - + +

Mantenga las piezas de mano en buenas condiciones de funcionamiento para garantizar la maxima eficacia del
instrumento. Un mantenimiento inadecuado de las piezas de mano puede dar lugar a retrasos en la intervencion,
lesiones en el paciente o el usuario, la aspiracién o la ingestion del instrumento o dafios en el lugar de la
preparacion debido a la vibracion de un portafresas o una turbina desgastados.

ALMACENAMIENTO (ANTES DEL USO)
Guarde el instrumental a temperatura ambiente en un lugar limpio y seco.

El patron de fresa se elegira en funcién del material especifico que deba cortarse y del uso de que se trate.
La siguiente tabla ofrece orientaciones e indica las rpm recomendadas para el usuario.

Para fresas de diamante FG:

Didametro de la cabeza del . - » . .
instrumento (1/10 mm) Velocidad méxima permitida (rpm) Velocidad de trabajo recomendada (rpm)
007 - 010 450000 100.000 - 220.000
011-014 450000 70.000 - 220.000
015-018 450000 55.000 - 160.000
019 - 023 300000 40.000 - 120.000
024 - 027 160000 35.000 - 110.000
028 - 031 140000 30.000 - 95.000
032 - 040 120000 25.000 - 75.000
041 - 054 95000 15.000 - 60.000
055 - 070 60000 12.000 - 40.000
071- 100 45000 10.000 - 20.000
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Para las fresas HP y los discos de diamante HP, se aplica la siguiente tabla:

Proceso Desbastado Contorneado Acabado Pulido
Codigo de color estandar Azul Verde Amarillo Blanco
Velocidad (rpm) 7.000-10.000 7.000-10.000 2.000-3.000 2.000-3.000
Para las fresas de carburo de tungsteno, las recomendaciones son las siguientes:
Velocidad de
L, Tipo de . Tamafio " trabajo
Aplicacién Material Identificador de MDT
fresa de CT (mm) recomendada
(rpm)
Preparacion de la FG.TC0002-0008 / 0057 /
Estandar Esmalte/dentina 010-023 <450.000
cavidad 0556-0557
Retirada de
Estandar Amalgama/composite 010-018 FG.TC0330-0331 60.000-120.000
empastes
Excavacion Estandar Esmalte/dentina 010-023 FG.TC0002-0008 / 0035 <2.000
Acabado de
Acabado Esmalte 010-016 FG.TCO057 10.000-20.000
margenes
Acabado de
Acabado Amalgama 012-023 FG.TC0245 18.000-30.000
restauraciones
Acabado de
Acabado Composite 012-023 FG.TC557 /057 10.000-20.000
restauraciones
Acabado de
Acabado lonémero de vidrio 012-023 FG.TC557 /057 10.000-20.000
restauraciones
Acabado de coronas Polimero para coronas
Acabado 010-016 FG.TC557 /057 40.000-80.000
y puentes y puentes
Recorte de metal en FG.TC1157-1158 / 1557~
Estandar Metales 018-027 <30.000
coronasy puentes 1558
Recorte de protesis
Estdndar Polimero 018-027 FG.TC 1157 /1158 /330 <20.000
de polimero
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PRECAUCIONES CLINICAS Y ADVERTENCIAS:
Lea con atencidn lo siguiente:

a)

b)

El instrumento debe ser utilizado con arreglo a las siguientes instrucciones por un facultativo o un
profesional autorizado.

Lea atentamente las etiquetas del envase para asegurarse de que usa correctamente el instrumento. No
hacerlo podria dar lugar a retrasos en el procedimiento o provocar lesiones al paciente o al usuario. Antes
de usar el producto, compruebe la integridad del envase estéril para comprobar que no presente dafios ni
desgarros que puedan afectar a la esterilidad del producto.

El incumplimiento de estas instrucciones de uso puede causar lo siguiente: posibles lesiones en la pieza
dental o la restauracion, lesiones al paciente o al usuario, o una posible aspiracién o ingestién del
instrumento.

Antes del primer uso y antes de cada reutilizacion, limpie y esterilice el instrumental que se suministre sin
esterilizar siguiendo las instrucciones siguientes para evitar todo riesgo de contaminacion.

Utilice siempre guantes cuando manipule instrumental contaminado.

La bolsa de los instrumentos estériles debe abrirse justo antes de su uso. La bolsa debe conservarse hasta
el final del tratamiento para permitir una correcta identificacion.

Proteja los ojos del paciente y los tejidos vulnerables cuando utilice estos instrumentos.

Cuando use estos instrumentos, el personal clinico debe llevar proteccién ocular y mascarilla.

Se deben utilizar mascarillas quirudrgicas para evitar la inhalacion de los aerosoles y del polvo generados
durante la intervencion.

Asegurese de que el instrumento esté completamente asentado y bien sujeto en el mandril de la pieza de
mano. El incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios en la pieza dental, lesiones al paciente
o al usuario, o la posible aspiracion o ingestion del instrumento.

Antes de utilizarlo, inspeccione el instrumento para comprobar que no presente oxido ni filos rotos o
dafiados y deseche las fresas o discos potencialmente defectuosos. No utilice instrumentos desgastados o
romos.

No aplique una presidn excesiva con el instrumento, ya que esto podria causar un recalentamiento
indeseable o provocar un funcionamiento defectuoso del mismo.

Cuando utilice el instrumento, muévalo continuamente para evitar un recalentamiento localizado o dafios
en este. La generacién indeseable de calor puede causar molestias al paciente, necrosis de los dientes o de
los tejidos o quemaduras al paciente.

Evite retirar el instrumento en un angulo demasiado agudo para evitar que haga palanca y se rompa, ya
que esto podria causarle lesiones o causar lesiones al paciente.

Nunca introduzca un instrumento en una pieza de mano a la fuerza, puesto que podria dafiar el mandril de
la pieza de mano, lo que, a su vez, podria provocar retrasos en la intervencién.

No exceda las velocidades maximas indicadas en la etiqueta, ya que ello podria generar un exceso de calor
o dar lugar a una aplicacion insuficiente.

Las fresas pediatricas de diamante deben utilizarse con una minipieza de mano concebida para el uso de
fresas de vastago corto y fresas normales de hasta 20 mm de longitud.

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el paquete del dispositivo.

El profesional sanitario seleccionara el patron y la forma del instrumento dental segln su propio
criterio en funcion de la aplicacion que se requiera.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA FRESAS/DISCOS DENTALES DE DIAMANTE Y FRESAS DE CT
(MULTIUSO)

OBIETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Las instrucciones de reprocesamiento que se detallan a continuacién solo se aplican a las fresas/discos
reutilizables. Las fresas se deberdn reprocesar con motivo de su primer uso y antes de ser reutilizadas.

LIMITACIONES A LA REUTILIZACION

El reprocesamiento tendréd poco efecto en la vida Util de las fresas/discos dentales de MDT. El final de la vida util
de la fresa/disco viene determinado por el desgaste y los dafios sufridos durante el uso, y las fresas deben
inspeccionarse en busca de defectos durante el proceso de limpieza inicial.

El tiempo transcurrido entre el uso y el reprocesamiento debe ser minimo para evitar que los contaminantes se
sequen, lo cual dificultaria la limpieza. Por lo tanto, mantenga el instrumental dental sucio sumergido en un
producto de limpieza o desinfectante, tal como se indique en las instrucciones del fabricante, pero nunca mas de
12 horas.

El almacenamiento prolongado en soluciones desinfectantes puede provocar corrosiény, por tanto, debe
evitarse.

Atencidn: No deje las fresas/discos sumergidos en desinfectantes que tengan accién fijadora (como los productos
a base de aldehidos), a menos que las fresas/discos se hayan limpiado antes a fondo.

ADVERTENCIAS

Una vez usado, el instrumento debe considerarse contaminado vy, durante el reprocesamiento, deben adoptarse
las precauciones adecuadas relativas a su manipulacién. Es necesario usar guantes, proteccidén oculary una
mascarilla. Es posible que también deban adoptarse otras medidas si el paciente introduce riesgos especificos de
infeccidén o contaminacion cruzada. Las fresas usadas también se consideran un riesgo bioldgico y deben
desecharse como residuos con riesgo bioldgico, a menos que se hayan seguido los procedimientos de
reprocesamiento de acuerdo con las instrucciones.
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PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

No hay requisitos especiales para la limpieza previa, a menos que los
controles locales de las infecciones requieran el uso de un desinfectante
inmediatamente después del uso, en cuyo caso, debera utilizarse el
desinfectante validado por el usuario para la limpieza de las fresas/fresas de
CT/discos dentales y deberan seguirse las instrucciones del fabricante.

Debido a las limitaciones en la replicabilidad de la limpieza manual, la
limpieza automatizada y la esterilizacidén a vapor son los procesos preferibles
para la etapa de limpieza.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA,
SECADO E INSPECCION MANUAL

Si se realiza una limpieza manual, el instrumental debe limpiarse en un
fregadero reservado para ello.

Inmediatamente después del uso, debe llevarse a cabo una limpieza previa
bajo el agua del grifo con un cepillo, especialmente en los puntos de dificil
acceso (ranuras, cerdas, orificios y superficies rugosas).

1) Enjuague el instrumento bajo un chorro de agua fria durante al
menos 1 minuto.

2)  Remdjelo en una solucion con detergente enzimatico neutro o con
detergente para limpieza/desinfeccion etiquetado para el uso en
instrumental dental rotatorio u otro tipo de instrumental médico
reutilizable, al 0,1-0,3 %, siguiendo las instrucciones del fabricante
del producto de limpieza. Remdjelo durante al menos 2 minutos.

3) Acontinuacion, cepillelo a fondo lejos del cuerpo de forma lenta 'y
controlada, mientras lo mantiene sumergido, para evitar la
propagacién de contaminantes por las salpicaduras o la suspensién
de particulas durante el proceso de cepillado.

4)  Se recomienda usar en cualquier caso un cepillo de nailon suave
para evitar posibles dafios en el instrumento.

5) Saque el instrumental del bafio y enjudguelo bajo un chorro de
agua corriente templada durante al menos 2 minutos y hasta que
esté visiblemente limpio.

6) Después de limpiar el instrumental, inspecciénelo con la ayuda de
una lupa para asegurarse de que se haya eliminado por completo
la contaminacion. Repita el proceso de limpieza si es necesario.

7)  Seque el instrumental con un pafio sin pelusa o con aire
comprimido limpio.

8) Inspeccione los instrumentos, con la ayuda de una lupa si es
necesario, para detectar cualquier signo de dafio o deterioro,
como la corrosidn. Preste especial atencion a los filos, los dientes y
los vastagos para comprobar que no se observen astillas o grietas,
marcas de vibracién, deformaciones ni un desgaste general.
Debera desecharse cualquier instrumento que se encuentre en un
estado que no se considere adecuado.

Nota: Antes del reprocesamiento automatizado, debe eliminarse la

contaminacién superficial de los instrumentos.

LIMPIEZA AUTOMATIZADA

LIMPIEZA PREVIA

1) Prepare un detergente enzimatico con pH neutro/suave al 0,1-
0,3 % siguiendo las instrucciones del fabricante.

2)  Enjuague el instrumental bajo el grifo durante al menos 1 minuto.

3) Remoje inmediatamente el instrumental en la solucion de
detergente durante al menos 2 minutos.

4)  Frote bajo un chorro de agua corriente con un cepillo de nailon
suave durante al menos 1 minuto (en el caso de los discos,
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1 minuto por cada lado) para eliminar cualquier resto de sangre o
residuos.

5) Coloque los distintos instrumentos sobre un pafio limpio de modo
gue se evite cualquier contacto entre ellos durante el siguiente
procedimiento de limpieza.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA AUTOMATIZADO

Coloque el instrumental en la lavadora, dentro de una bandeja adecuada
para piezas pequefias o dentro del portacargas, de modo tal que todas las
superficies de los instrumentos se limpien y desinfecten.

1. Ejecute el ciclo de lavado automatico (parametros del ciclo corto).

2. Dos minutos de prelavado a 30 £ 5 °C (86 £ 9 °F) con agua del grifo.

3. Diez minutos de lavado principal con detergente con pH neutro y agua
del grifoa 45+5°C (113 +9 °F).

4. Un minuto de enjuague con agua del grifo a 30 °C (86 °F).

5. Diez minutos de enjuague con agua destilada a 30 °C (86 °F).

6. Veinte minutos de secado con aire a una temperatura alta de 80 °C
(176 °F).

7. Cinco minutos de secado con aire a una temperatura alta de 110 °C
(230 °F).

Nota: Para la validacién del reprocesamiento automatizado del instrumental
de MDT, se utilizaron una lavadora Miele PROFFESIONAL (modelo PG8593) y
el producto de limpieza Power Zyme (Deconex).

Pueden utilizarse otros productos de limpieza equivalentes para el
reprocesamiento previa validacion a nivel local por el usuario.

Todos los productos de limpieza y desinfeccion utilizados deben ser
compatibles con las fresas/discos dentales. De lo contrario, podrian
producirse una corrosién acelerada u otros dafios. Deben seguirse las
instrucciones del fabricante de la lavadora desinfectadora y del producto de
limpieza.

PROCEDIMIENTO TRAS LA LIMPIEZA AUTOMATIZADA

1) Retire el instrumental al finalizar el programa de lavado.

2) Compruebe que los instrumentos estén secos: si es necesario,
séquelos con aire comprimido para uso médico.

3) Compruebe visualmente que las fresas estén limpias.
Si sigue observandose contaminacion, vuelva a limpiar los
instrumentos manualmente.

4) A continuacion, el instrumental que se haya vuelto a limpiar debe
volver a reprocesarse automdaticamente antes de la esterilizacion.

5) Todo el instrumental debe inspeccionarse visualmente para
comprobar su limpieza, integridad y funcionalidad, utilizando una
lupa con luz si es necesario.

6) Se deben revisar todos los instrumentos para comprobar que no
presenten dafios ni desgaste. Los productos sanitarios dafiados no
pueden seguir utilizdndose y se deben desechar.
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ESTERILIZACION A VAPOR

OBIETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Estas instrucciones de esterilizacidn se aplican a las fresas y discos suministrados inicialmente sin esterilizary a
las fresas no esterilizadas que se reutilicen. No es necesario esterilizar antes del primer uso las fresas que estén
etiquetadas como estériles.

ENVOLTORIO PARA LA Si se utiliza un autoclave con ciclo de prevacio o gravitacional, cologue
ESTERILIZACION los instrumentos en bandejas apropiadas o introduzcalos en bolsas
validadas para la esterilizacién a vapor.

NOTA: Es posible que la legislacion local en materia de esterilizacion
exija que el instrumental dental se introduzca en bolsas para su
procesamiento en cualquiera de los dos tipos de autoclave.
ESTERILIZACION Siga las instrucciones del fabricante del autoclave para esterilizar el
instrumental. En particular, hay que tener cuidado de no superar la
carga maxima recomendada para el autoclave.

MDT ha validado la esterilizacion a vapor en autoclave, tanto en
prevacio como gravitacional, durante un tiempo de esterilizacion de

4 minutos a una temperatura de 134 °Cy con un tiempo de secado de
15 minutos.

El tiempo de esterilizacion es el tiempo minimo durante el cual se
mantiene la temperatura minima.

Nota: Con el fin de validar la esterilizacion a vapor del instrumental
dental de MDT, se utilizaron bolsas de esterilizacion autosellables de
Yipak.

1) Coloque los instrumentos envueltos en bolsas en la camara
de esterilizacion.

2) Ponga en marcha el programa (el tiempo validado es de
4 minutos como minimo, pero también es posible un tiempo

mayor).
Duracion minima del Temperatura del ciclo (°C) Tiempo de secado
ciclo (minutos) (minutos)
4 134 °C 15

3) Retire los instrumentos al finalizar el programa y deje que se
enfrien.

4)  Compruebe el envoltorio para detectar posibles dafios y
realizar un cribado.

5) Los envoltorios defectuosos deben considerarse no estériles.
En estos casos, el instrumental se debe reintroducir en
bolsas y reesterilizar.

NOTA: Es posible utilizar cajas de esterilizacién (soporte) para el
instrumental, pero solo cuando se usen de manera inmediata.

ALMACENAMIENTO El instrumento debe guardarse en la bolsa de esterilizacién hasta que
sea necesario utilizarlo.
Debe almacenarse en un lugar seco y limpio y a temperatura ambiente.

VALIDACION DE LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION A VAPOR
Los procesos previamente detallados se han validado como procesos aptos para preparar las fresas y discos
dentales de MDT con vistas a su reutilizacion. Es responsabilidad del reprocesador garantizar que este proceso
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logre los resultados requeridos en las condiciones en las que se lleve a cabo, utilizando el equipo, los materiales y
el personal de la instalacién de reprocesamiento. Deben valorarse debidamente la eficacia y los posibles
resultados adversos derivados de cualquier desviacidn de estas instrucciones.

ELIMINACION
Las fresas usadas se consideran un riesgo bioldgico y deben desecharse como residuos con riesgo bioldgico
de acuerdo con la normativa local.

TRAZABILIDAD
) . LoT . . .
Cada envase incluye el nimero de lote en la etiqueta. Este numero debe citarse en toda la

correspondencia relacionada con el producto.

PONERSE EN CONTACTO CON MDT

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con nuestro instrumento debe comunicarse a MDT
(en la direccion indicada mas abajo) y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario/paciente.

En caso de que se devuelvan fresas a MDT, asegurese de que las fresas contaminadas o que puedan estar
contaminadas se hayan limpiado de forma eficaz y estén debidamente empaquetadas para la devolucién.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

C€

0483

Cumplimiento de la normativa sobre el marcado CE

Indicacion del representante autorizado
REP P

Producto sanitario

XX
MD
“ Fabricante
al
=

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Nota: Solo para productos estériles.

REF Ndmero de catdlogo/nimero de pieza
LOT Cddigo/numero de lote
Identificador Unico del producto
UDI P
/"_ N — Llevar mascarilla y equipo de proteccion ocular mientras se use el
{ |
A4 ) producto

STEHILE Esterilizado mediante radiacién

Nota: Solo para productos estériles.

® No reutilizar

Nota: Solo para productos estériles.
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No reesterilizar.

Nota: Solo para productos estériles.

Indicacion de un uUnico sistema de barrera estéril

Nota: Solo para productos estériles.

Importador

.g Producto no estéril
Nota: Solo para productos no estériles.

134°C Esterilizable en un esterilizador a vapor

Nota: Solo para productos no estériles.

Consultar las instrucciones de uso

ek
@ No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de

uso
f-‘- Mantener seco
<l Mantener alejado de la luz solar.
ZN
u

0° Limite de temperatura- de 5°C a 40°C.

Velocidad maxima (rpm)

R)(Only PRODUCTO de uso exclusivamente profesional (ref.: Centro de
Dispositivos y Salud Radioldgica [CDRH] de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de EE. UU.)
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INFORMACION DE CONTACTO

wl

Fabricante

MDT, MICRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ISRAEL
TELEFONO: +972 46094422

FAX: 4972 46597812

CORREO ELECTRONICO: INFO@ MDTDENTAL.COM
SITIO WEB: WWW.MDTDENTAL.COM

EU |REP

Representante autorizado en la Unidn
Europea

OBELIS S.A.
BD. GENERAL WAHIS 53
1030 BRUSELAS, BELGICA

TEL.: +32 27325954
Fax: +32 27326003
CORREOQ ELECTRONICO: MAIL@ OBELIS.NET

Bl

Traduccion

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.
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