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Turbine dentaire a grande vitesse

Mode d’emploi
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[Avant de commencer]

1.1 Utilisation prévue

Destinée au forage et au meulage dans la cavité buccale.

1.2 Utilisateurs prévus

Professionnels de santé de toutes les spécialités de 1’art dentaire.

1.3 Population de patients concernée

Patients nécessitant des restaurations dentaires, quels que soient leur age, leur sexe ou leur origine. La
décision d’utiliser une turbine a grande vitesse peut tenir compte de 1’état bucco-dentaire du patient,
de ses besoins thérapeutiques spécifiques et de la faisabilité clinique, mais releve de la seule
responsabilité du chirurgien-dentiste.

1.4 Indications

Patients nécessitant des traitements dentaires tels que la préparation des cavités, les procédures
restauratrices et le polissage.

1.5 Environnement d’utilisation

Hopital ou cabinet dentaire.

1.6 Contre-indications

1) L’utilisation de cet équipement est interdite chez les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque.
2) Les praticiens porteurs d’un stimulateur cardiaque ne doivent pas utiliser cet équipement.

3) Les patients atteints de maladies cardiaques, les femmes enceintes et les enfants doivent utiliser cet
équipement avec prudence.

[Description technique]
2.1 Structure de la turbine

La turbine dentaire a grande vitesse se compose notamment d’une téte de turbine, d’un corps, d’un

conduit d’arrivée d’air et d’un conduit de refroidissement.
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Fig. 1 Structure de la 201F

2.2 Accessoires inclus

Aucun.

2.3 Accessoires non inclus mais nécessaires a ’utilisation

Utiliser des fraises diamantées et en carbure de tungstene a queue standard, concentriques, congues pour
les turbines a grande vitesse, portant le marquage CE et répondant aux criteres suivants :

Type de fraise ISO 1797-1 Type 3, fraise a queue
courte / fraise standard @ 1,59—
1,60 mm
Longueur max. de la fraise 23 mm
Diametre de travail maximal (ISO 2157) 2mm

2.4 Caractéristiques techniques

Modéle | Raccord! ;léazzlle dela Type de mandrin Vitesse (tr/min) Remarque
(mm)
201A1 B2 10mm Mandrin a clé standard 280000~350000 * Remarque
201A2 M4 10mm Mandrin & clé standard 280000~350000 * Remarque
201A3 B2 10mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201A4 M4 10mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201A5 B2 13mm Mandrin a clé Super 280000~350000 * Remarque
201A6 M4 13mm Mandrin a clé Super 280000~350000 * Remarque
201A7 B2 13mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201A8 M4 13mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201B1 B2 10.6mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201B2 M4 10.6mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201B3 B2 12.3mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
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Super

201B4 M4 12.3mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201C1 B2 10.6mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201C2 M4 10.6mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque

standard
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201C3 B2 12.3mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201C4 M4 12.3mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201C5 B2 10.6mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir a 45°
201C6 M4 10.6mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir a 45°
201C7 N 10.6mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir a 45°
201D1 B2 10.7mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201D2 M4 10.7mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201D3 B2 12.5mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201D4 M4 12.5mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201E1 B2 8.85mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir Mini
201E2 M4 8.85mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir Mini
201E3 N 8.85mm Mandrin a bouton- 280000~350000 * Remarque
poussoir Mini
201E4 B2 10.3mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201E5 M4 11.4mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201E6 N 11.4mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
standard
201E7 B2 11.9mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201E8 M4 11.9mm Mandrin a bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201E9 N 12.3mm Mandrin & bouton-poussoir 280000~350000 * Remarque
Super
201F1 B2 10.6mm Mandrin a bouton- 380000~420000 * Remarque, Eclairage LED
poussoir Mini
201F2 M4 10.6mm Mandrin a bouton- 380000~420000 2 Remarque,Eclairage LED
poussoir Mini
201F3 N 10.6mm Mandrin a bouton- 380000~420000 2 Remarque,Eclairage LED
poussoir Mini
201F4 B2 10.6mm Mandrin a bouton-poussoir 380000~420000 * Remarque Eclairage LED
standard
201F5 M4 10.6mm Mandrin a bouton-poussoir 380000~420000 * Remarque,Eclairage LED
standard
201F6 N 10.6mm Mandrin a bouton-poussoir 380000~420000 ? Remarque Eclairage LED
standard
201F7 B2 12.3mm Mandrin a bouton-poussoir 380000~420000 * Remarque Eclairage LED
Super
201F8 M4 12.3mm Mandrin a bouton-poussoir 380000~420000 ? Remarque,Eclairage LED
Super
201F9 N 12.3mm Mandrin & bouton-poussoir 380000~420000 * Remarque, Eclairage LED
Super
201F10 B2 10.6mm Mandrin a bouton- 380000~420000 2 Remarque,Eclairage LED
poussoir a 45°
201F11 M4 10.6mm Mandrin a bouton- 380000~420000 ? Remarque,Eclairage LED
poussoir a 45°
201F12 N 10.6mm Mandrin & bouton- 380000~420000 ? Remarque fclairage LED

poussoir a 45°
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2 Remarque,fibre optique

201G1 SL 10.6mm / 280000~350000 .
optique
2 Remarque,fibre optique
201G2 SL 12.5mm / 280000~350000 .
optique
201H1 N 11.5mm Avec raccord rapide 280000~350000 ? Remarque Eclairage LED
201H2 N 11.5mm Avec raccord rapide 280000~350000 ? Remarque Eclairage LED
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1 Remarque :
without optique With optique
B2 (raccord 2 trous) M4 (raccord 2 trous) N (raccord rapide NSK)| SL (raccord rapide Sinora)
._Hl'r i LY ' d e
e —
X t
x A
Water supphy A Water mpph
2 Remarque
Description Parameétres
Pression d’air moteur 220-250kPa (2.2-2.5bar) > 1.5L/min
Pression d’air de spray 200kPa (2.0 bar) > 1.5L/min
Pression d’eau 200kPa (2.0 bar) >50mL/min
Puissance de la lampe 0.2w
[Utilisation]

3.1 Mise en place et retrait de la fraise
1) Mandrin a clé

A.Pull the rod of Bur Key, place it on handpiece head (Fig. 1), release the rod and lock at
hole of shaft, turn the rod in anti-clockwise direction 1/4 round, remove out bur (Fig.2 , Avoiding
toturn over 1/4 round) .

Insérer la fraise et tourner la tige dans le sens des aiguilles d’une montre (Fig. 3). La fraise doit étre

insérée jusqu’en butée ; dans le cas contraire, une usure prématurée des roulements peut survenir.

Ne pas faire fonctionner la turbine sans fraise ni mandrin de test afin d’éviter d’endommager les
roulements.
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2) Mandrin a bouton-poussoir

Apres I’arrét complet de la fraise, appuyer fermement sur le bouton-poussoir et retirer la fraise
(Fig. 4).

RETIRER APPUYER

Fig. 4
Appuyer fermement sur le bouton-poussoir et insérer délicatement la fraise dans le logement a
I’arriere de la téte jusqu’en butée (Fig. 4).

Controler réguliérement la fraise en cas d’utilisation prolongée.

3.2 Remplacement de la cartouche
1) Retrait

Insérer le mandrin de test dans la turbine, utiliser la clé pour ouvrir le capuchon arriére,

puis pousser le mandrin de test afin de retirer la cartouche (Fig. 5).
2) Installation

Placer la cartouche dans la téte de la turbine en alignant 1’ergot/les ergots de positionnement

avec la rainure de la téte, puis visser fermement le capuchon arriere (Fig. 6).
Remarques :

Le filetage du capuchon arriére est tres fin ; le visser délicatement.

Utiliser une cartouche de qualité.
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e
3.3 Raccordement au flexible de la turbine
Raccorder les conduites d’arrivée/de sortie (air de spray, eau, broches) du raccord au flexible de la

turbine, puis visser fermement.

4. Raccordement de la turbine au raccord rapide (applicable aux modeles 201C7, 201E3, 201E6 et
201E9)

1) Retrait : saisir la turbine et le moteur respectivement, puis tirer pour les séparer.

2) Mise en place : insérer la turbine dans le raccord rapide et tourner jusqu’a enclenchement. 5.
Réglage du débit d’eau par le raccord rapide (applicable aux modeles 201G1 et 201G2)
Lorsque les deux repéres sont alignés, le débit est maximal. Tourner la bague de réglage dans le sens
de la fléche pour réduire progressivement le débit jusqu’a 1I’arrét. (Fig. 7) Débit

maximal

Fig. 7

[Retraitement conformément a I’ISO 17664-1]

This handpiece can be capable of being subjected to a minimum of 250 reprocessing cycles.The
lifecycle of the medical device is validated for 250 reprocessing cycles. After 250 reprocessing
cycles, no significant negative effect on the product condition from processing could be detected.
The possible number of applications does not depend on the processing cycles but rather on the
application of the device and the wear and tear caused by this. The product lifetime is therefore
determined by signs of wear and tear and damages that occur during use.

Ne pas utiliser un produit présentant des signes visibles d’usure ou de détérioration.

Apres chaque traitement, retraiter la turbine selon les étapes suivantes :

7114
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4.1 Prétraitement

1) Apres chaque traitement, essuyer les souillures visibles a la surface de la turbine a
1’aide d’une boule de coton humide.

2) Retirer la fraise ;

3) Utiliser la clé pour ouvrir le capuchon arriére et retirer la cartouche ;

4) Nettoyer soigneusement la cartouche, le capuchon arriere et le corps sous 1’eau courante a I’aide
d’une petite brosse souple jusqu’a disparition de tout résidu visible ;

5) Apres nettoyage, placer la cartouche dans la téte de la turbine en alignant 1’ergot/les ergots de
positionnement avec la rainure de la téte, puis visser fermement le capuchon arriere ;

6) Placer la turbine dans le conteneur destiné aux dispositifs contaminés de 1’hopital ou du

cabinet.

A Le prétraitement doit étre réalisé immédiatement apres la fin du traitement afin de faciliter
le nettoyage ultérieur.

4) Principes de traitement

This device is supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized by the end user . It is only
possible to carry out effective sterilization after the completion of effective cleaning. Please ensure
that, as part of your responsibility for the sterility of products during use, only sufficiently validated
equipment and product-specific procedures are used for cleaning and sterilization, and that the
validated parameters are adhered to during every cycle. Please also observe the applicable legal

requirements in your country as well as the hygiene regulations of the hospital or clinic.

4.2 Nettoyage
Nettoyage externe manuel
La turbine est un dispositif réutilisable ; il est recommandé d’effectuer le nettoyage manuellement.

1) Utiliser de I’eau pure (ou de 1’eau distillée/déionisée a une température de 20 a 40 °C) pour
nettoyer la

turbine. Frotter délicatement la surface avec une brosse, puis I’essuyer soigneusement avec un
chiffon doux

et absorbant. Répéter cette procédure 3 fois, pendant 3 minutes a chaque cycle de nettoyage, afin
d’assurer I’élimination compléte des résidus.

2) Nettoyage des surfaces : nettoyer les surfaces de la turbine avec un chiffon absorbant
ou une brosse souple pendant au moins 3 minutes, jusqu’a disparition des souillures

visibles.
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3) Nettoyage des interstices et des zones de contact : brosser les interstices et la zone
de raccordement arriere du moteur par mouvements de va-et-vient pendant au moins
3 minutes, jusqu’a disparition des souillures et résidus visibles, puis essuyer avec
un chiffon absorbant

imbibé d’eau.
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4) Nettoyer la turbine avec un détergent enzymatique 3 fois, 20 secondes a chaque fois, puis
essuyer et nettoyer la turbine avec un chiffon absorbant 3 fois, 20 secondes a chaque fois,
apres le rincage effectué a la premiére étape, et
veiller a ce que tous les interstices et toutes les surfaces accessibles soient essuyés et nettoyés.

5) Utiliser de 1’eau pure (ou de I’eau distillée/déionisée a une température de 20 a 40 °C)
et une brosse pour rincer pendant au moins 3 minutes.

6) Sécher avec un chiffon stérile trés absorbant et laisser sécher pendant un certain temps.

7) Apres le nettoyage décrit ci-dessus, si une inspection visuelle révele des souillures
persistantes sur le raccord de fibre optique ou la lampe LED, essuyer délicatement
la zone concernée avec un coton-tige imbibé d’une petite quantité d’alcool
isopropylique a 70 %. Continuer 1’essuyage jusqu’a disparition de tout résidu
visible. Répéter cette opération 2 a 3 fois, en maintenant le contact pendant 3 a 5
minutes a chaque application. Ensuite, utiliser un coton-tige propre humidifié avec
de 1’eau pure, distillée ou déionisée pour rincer soigneusement la surface. Répéter
ce rincage pendant au moins 3 cycles (2 a 3 minutes chacun) afin d’éliminer tous les
résidus. Apres nettoyage, placer le dispositif dans un endroit bien ventilé pour le laisser sécher
complétement a I’air libre. Vérifier que toutes les surfaces et tous les connecteurs sont visiblement

secs avant toute utilisation ultérieure. Effectuer toutes les étapes dans un environnement ventilé

afin d’éviter la pénétration de liquide dans les composants internes.

8) Si nécessaire, répéter la procédure ci-dessus jusqu’a élimination complete des
souillures, afin de s’assurer qu’aucun résidu ne subsiste a la surface de la turbine.
Remarque : il est recommandé d’utiliser un détergent enzymatique certifié CE conformément a 1’ISO
15883. Lors de I’utilisation du détergent enzymatique, respecter la concentration indiquée par le

fabricant. Le produit utilisé peut étre de type Neodisher MediZym forte (concentration : 5 mL de

détergent par litre d’eau purifiée).

Utiliser uniquement un détergent enzymatique approuvé pour le retraitement des dispositifs
médicaux. Respecter les instructions du fabricant du détergent enzymatique. L’utilisation d’un
détergent enzymatique inapproprié peut avoir des effets négatifs sur les turbines :

- Endommagement ou corrosion
- Décoloration du produit
- Corrosion des pieces métalliques

- Réduction de la durée de vie
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Respecter les informations fournies par le fabricant du détergent enzymatique. Ne pas utiliser de
détergent enzymatique abrasif.

Nettoyage automatique non applicable.

ADésinfection non applicable.
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4.3 Mise sous sachet de stérilisation

Apres nettoyage et séchage, placer rapidement la turbine dans un sachet de stérilisation médical.

Le sachet de stérilisation doit étre suffisamment grand pour I’instrument afin que 1’emballage ne soit pas
étiré. L’emballage de stérilisation doit étre conforme a I’ISO 11607-1 (par exemple, emballage composite
papier/plastique) et adapté au procédé de stérilisation. Conditionner chaque instrument séparément dans
un sachet de stérilisation individuel et vérifier I’étanchéité de la soudure.

Le sachet de stérilisation doit résister a une température élevée de 136 °C et présenter une

perméabilité suffisante a la vapeur.

4.4 Stérilisation

La turbine est compatible avec la stérilisation a la chaleur humide en stérilisateur a chaleur
humide. Une stérilisation est requise avant la premiere utilisation et aprés chaque patient, comme
indiqué ci-dessous.

(1) Conditionnement

Conditionner conformément a la section 4.3 « Mise sous sachet de stérilisation ».

(2) Stérilisation

Utiliser uniquement les procédés de stérilisation a la vapeur suivants (procédé de pré-vide
fractionné*) ; tout autre procédé de stérilisation est interdit :

1) Le stérilisateur a vapeur est conforme a I’EN 13060 ou certifié selon I’EN 285 pour satisfaire a
I’EN ISO 17665 ;

2) Le procédé de stérilisation doit maintenir une température de 135 a 136 °C pendant
au moins 3 minutes. L.’ensemble du procédé est réalisé sous une pression comprise
entre 200 et 230 kPa.

3) La température maximale de stérilisation est de 136 °C.

Lorsque la turbine est conditionnée dans un sachet de stérilisation, elle doit étre stérilisée

exclusivement en autoclave.

Avant utilisation, insérer la fraise et raccorder la turbine au moteur, puis vérifier son bon état.
Ne pas immerger la turbine dans de 1’eau froide pour accélérer son refroidissement. Cela

I’endommagerait de maniere irréversible.
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4.5 Séchage

La procédure de séchage fait normalement partie du programme du stérilisateur a vapeur. Sécher les
turbines pendant au moins 15 minutes a I’aide du cycle de séchage de stérilisation. La température de
séchage recommandée est de 40 a 90 °C.

Afin d’éviter toute détérioration de la turbine, s’assurer que I’intérieur et I’extérieur du dispositif

sont secs a la fin du cycle.

Laisser les turbines dans leur sachet refroidir a température ambiante avant utilisation.

La température de séchage ne doit pas dépasser 136 °C.

Les turbines doivent étre régulierement inspectées et entretenues.

4.6 Inspection et maintenance

Cette section décrit le controle de 1’état extérieur de la turbine.

(1) Controler la turbine. Si des souillures restent visibles apres le nettoyage/la stérilisation, I’ensemble du
processus de nettoyage/désinfection doit étre répété.

(2) Contrdler la turbine. Si elle est manifestement endommagée, écrasée, désassemblée, corrodée ou
déformée, elle doit étre mise au rebut et ne doit plus étre utilisée.

(3) Controler la turbine. Si des accessoires sont endommageés, les remplacer avant utilisation. Les
nouveaux accessoires de remplacement doivent étre nettoyés, stérilisés et séchés.

(4) Si le nombre d’utilisations de la turbine atteint la durée de vie spécifiée, la remplacer en temps utile.

(5) Pendant le stockage, la turbine stérilisée ne doit pas étre retirée de son sachet de stérilisation scellé.
Apres stérilisation, si le sachet a été ouvert, il est recommandé d’utiliser la turbine dans les quatre
heures.

(6) Lubrifier le dispositif médical sec apreés le nettoyage et avant le procédé de stérilisation.

Orienter le dispositif médical vers le bas lors de la lubrification.
Faire fonctionner le dispositif médical afin de permettre 1’évacuation de I’excédent d’huile.

Eliminer toute huile qui s’est échappée.
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Un exces d’huile peut entrainer une surchauffe du dispositif médical.

[Remarques et précautions]

1. Ces produits sont congus pour étre utilisés dans un hopital ou un cabinet dentaire et ne doivent pas étre
utilisés a d’autres fins.

2. Utilisation réservée aux professionnels dentaires formés.
3. Avant utilisation, controler les fraises et le fonctionnement du mandrin en dehors de la cavité buccale du
patient. En cas de desserrage, de vibrations excessives, de bruit anormal, de surchauffe, etc., ne pas

poursuivre 1’utilisation.

4. En cas d’anomalie a tout moment, arréter immeédiatement 1’utilisation.

5. Utiliser des fraises conformes aux spécifications. Ne pas utiliser de fraises tordues, endommagées,
défectueuses ou non conformes.

6. Maintenir le mandrin propre. La présence de graisse ou de corps étrangers a I’intérieur peut provoquer
des vibrations, une diminution de la force de serrage ou d’autres anomalies.

7. Purger le compresseur d’air afin de garantir le bon fonctionnement de la turbine.

8. Veiller a utiliser une fraise adaptée, conformément aux instructions du fabricant.

9. Ne pas faire fonctionner la turbine sans fraise correctement verrouillée dans le mandrin.

10. Ne jamais tenter de retirer la fraise lorsque la turbine est en fonctionnement.

11. Ne pas démonter, modifier ni altérer la turbine.

12. Eviter les chocs et les chutes.

13. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité

compétente de I’Etat membre dans lequel I’utilisateur et/ou le patient est établi.

[Conditions de stockage et de transport]

Température : -10 a 55 °C ; humidité : 10 a 90 % HR

Protéger de I’humidité et éviter I’exposition au soleil et aux sources de chaleur pendant le transport.
[Bénéfices cliniques]

La turbine dentaire a grande vitesse permet une coupe particuliérement efficace a des vitesses pouvant
atteindre 420 000 tr/min. Cela réduit considérablement la durée des procédures et améliore la productivité
globale des cabinets dentaires. La précision est renforcée par une conception compacte de la téte, qui
améliore la visibilité et le controle, avec souvent un éclairage LED pour une précision optimale, réduisant

ainsi les lésions tissulaires et
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assurant des interventions plus fluides. En outre, une conception technique avancée réduit le bruit et les
vibrations, ce qui diminue significativement I’anxiété du patient et améliore son confort pendant les

traitements.

[Date de fabrication]

Voir I’étiquette du produit.

[Durée de vie de cet instrument]

La durée de vie de la turbine est de 2 ans.

[Service apreés-vente]

BESTDENT FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT COMPANY LIMITED
[Elimination]

Afin de réduire les risques pour la santé et I’environnement et de permettre le recyclage des
matériaux, ce produit doit étre éliminé dans une installation de collecte séparée des déchets
d’équipements électriques et électroniques, conformément aux exigences environnementales locales.

[Explication des symboles]

d Fabricant — A &

Numéro de
lot

Date de fabrication

— Ne pas utiliser si
I’emballage est
endommagé et

consulter le mode

d’emploi

Explications

générales, sans risque
Consulter le mode d’emploi
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Keep dry

EU
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Authorized representative: Lotus NL B.V.
Address:

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,2595AA, The

Hague,Netherland s.
Tel:+31644168999

Email:info@lotusn.com

Bestdent Foshan Medical Equipment Co., Ltd.

Address: Building No. 3, 45, Middle
Yanjiang Road, Luocun, Shishan Town
,Nanhai District,528200 Foshan City

Guangdong PEOPLE'S REPUBLIC

OFCHINA

TEL: +0086-757-81803473
FAX: +0086-757-81803473
Email: info@bestdentmed.com
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