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Manual de instrucciones de la pieza de mano de contraangulo

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
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1 Introducciéon del producto

La pieza de mano de contra-angulo es impulsada por un micromotor de dispositivo de implantacion a través de la conduccion del
movimiento para rotar a una velocidad especificada, a fin de impulsar la aguja / taladro que tiene funciones especificas. Es aplicable a la
perforacion, el roscado y la implantacion en cirugia de implantes dentales.

caracteristicas:

a) Conduccién suave; ruido bajo.

b) La capacidad de carga del equipo es lo suficientemente grande como para insertar y retirar los implantes.

c) Larga vida atil.

d) Adaptable a todo tipo de dispositivo de implantacion.

1.1 Datos técnicos

Tipo WP-1 'WP-1L

Velocidad de rotacion 15~2000 rpm




Tipo WP-1 [WP-1L
Arrojar Mandril de botén
Relacion de engranaje de reduccion 20: 1

Tipo de boquilla

Externo; Interno

Aguja / tipo de taladro

©2,35 Agujas quirargicas: taladro (ISO1791-1)

Longitud de aguja / taladro 11,6mm
Longitud maxima de la aguja 36mm
Didmetro maximo D4, 7mm

Tipo de rebabas

Con plano y ranura (conexion de contra-angulo)

Tamafio de rebabas

1S01797-192,35mm

Longitud minima de rebabas

22,5mm

Fuente de luz

LED




Tipo WP-1 WP-1L

Ligero Sin luz Con luz

1.2 Rendimiento del producto
Este producto se puede utilizar para perforar, golpear e implantar en cirugia de implantes dentales mediante el uso de un sistema de
implantacion con una velocidad de rotacion maxima de hasta 40,000 rpm.
1.3 Composiciones de estructura

El producto consta de cabeza, eje de transmision y cuerpo.
1.4 Lista de empaque

No. |Articulo Cantidad INo.  |Articulo Cantidad

1 Contra-angle handpiece 1 6 boquilla central 1

2 accesorio lubricante 1 7 Manual de instrucciones 1




3 soporte de boquilla 1 3 Tarjeta de certificacion / garantia 1

4 Manguera de agua en forma de Y 1 9 lista de empaque 1

5 Aguja de limpieza 1

1.5 Ambito de aplicacion
Es aplicable a la perforacion, el roscado y la implantacion en cirugia de implantes dentales.
1.6 Condiciones de operacion
(1)  Temperatura ambiente: + 5°C ~ +40°C
(2) Humedad relativa: 30% ~ 75%
(3)  Presion atmosférica: 70kPa ~ 106kPa
1.7 Advertencias
1.7.1  Verifique la operacion fuera de la cavidad oral antes del tratamiento. Verifique cuidadosamente si hay vibracion, ruido o
calefaccion. Si hay algun problema inesperado, deje de usarlo.




1.7.2 Evitar fuertes impactos y caidas;

1.7.3 No desmonte ni modifique arbitrariamente la pieza de mano;

1.7.4  Prepare una pieza de mano de respaldo para hacer frente al caso de que la pieza de mano no funcione correctamente durante la operacion;

1.7.5 No utilice agujas / taladros no recomendados. De lo contrario, la aguja de correr / taladro puede doblarse o salir volando;

1.7.6 Mantenga limpio el mango de la aguja / mango de taladro. De lo contrario, las manchas dentro del dispositivo de sujecion
afectaran la fijacion correcta de la aguja, causando que la aguja salga volando durante la operacion;

1.7.7 No utilice el contraangulo sin aguja / taladro dental.

1.7.8 No presione el boton mientras esté en funcionamiento. De lo contrario, puede causar sobrecalentamiento de la cabeza o volar la aguja;

1.7.9 Se debe suministrar agua de refrigeracion durante la operacion. De lo contrario, puede causar sobrecalentamiento;

1.7.10 Por seguridad, use gafas protectoras o mascara antipolvo mientras corta;

1.7.11 No ejerza demasiada fuerza en el sitio de tratamiento;

1.7.12 Realice un mantenimiento e inspeccion regulares;

1.7.13 Si el contradngulo no se ha utilizado durante un periodo de tiempo, verifique si hay ruido, vibracion o sobrecalentamiento
mientras estd funcionando antes de la operacion.
7.14 Los dafios o el desgaste grave conduciran a una mayor resistencia de transmision, sonido anormal, etc. Como resultado, la
eficiencia de plantacion se reduce; el taladro se sacudira mucho; y habra un sonido anormal, etc. El operador debe



Cambie la lagrima regular de contra-angulo segun las condiciones clinicas. Si el contraangulo se desgasta en cierta medida, cambie uno
nuevo.
1.8 Contraindicaciones y advertencias

1.8.1 El paciente con hemofilia tiene prohibido usar este equipo.

1.8.2 Los pacientes 0 médicos con marcapasos tienen prohibido utilizar este equipo.

1.8.3 Los pacientes con enfermedades cardiacas y los nifios deben tener cuidado al usar el equipo.

1.8.4 Los pacientes con infecciones orales y maxilofaciales, diversos tipos de enfermedades de la mucosa oral que no se han
curado, enfermedad periapical, gingivitis, enfermedad periodontal y cancer oral tienen prohibido utilizar este equipo.

1.8.5 Los pacientes con constitucion alérgica y antecedentes de alergia a medicamentos tienen prohibido usar este equipo;

1.8.6 Las personas con trastornos mentales deben tener cuidado al usar este equipo;

1.8.7 Los pacientes con infeccion sistémica grave o enfermedades sistémicas como enfermedades del corazon, higado, rifion,
sistema hematopoyético, sistema digestivo y sistema endocrino deben tener cuidado al usar este equipo.

1.8.8 Las mujeres embarazadas, lactantes o mujeres en edad fértil que tienen un plan de embarazo deben tener cuidado al usar
este equipo.



2 Instrucciones
2.1 Boquilla de inyeccion de agua: WP-1, WP-1L
WP-1, WP-1L oftece tres tipos de modos de inyeccion de agua: inyeccion de agua externa, inyeccion de agua interna y combinacion de
los dos modos de inyeccion anteriores. Depende de las piezas y los procedimientos operativos.
2.1.1  Inyeccion externa de agua
Conecte la manguera de inyeccion de agua a la boquilla externa con firmeza. (Figura 1)

Manguera de inyeccion de Boquilla interna M/anguera de inyeccion de agua

[
1

— Portaboquillas

Boquilla externa

Figura 1 =° -
Figura 2



2.1.2  Inyeccion de agua interna
Solo se puede usar un taladro dental con inyeccion interna de agua.
1)  Coloque el soporte de la boquilla estable.
2) Tape la manguera de inyeccion de agua en la boquilla interna.
3) Enchufe la boquilla interna en la cabeza.
4)  Coloque la boquilla interna en el soporte de la boquilla. (Figura 2)
2.1.3 Inyecte agua interna y externamente al mismo tiempo Solo se puede usar un taladro dental de inyeccion interna
de agua.
1) Conecte la manguera de agua en forma de Y a las boquillas externas e internas.
2) Conecte la manguera de inyeccion de agua a la manguera en forma de Y. (Figura 3)
2.2 Instalacion / desmontaje de la pieza de mano: WP-1, WP-1L
2.2.1 Instalacion
Alinee la pieza de mano del contraangulo con el enchufe del motor, y luego inserte la pieza de mano del contraangulo en el motor y
apriétela. Si la pieza de mano del contraangulo esta correctamente bloqueada, se escuchara un "clic".
2.2.2 Desmontaje



Sostenga el motor y el contraangulo, y luego tire del contraangulo hacia afuera. (Figura 4)

& aviso

« Instale y desarme la pieza de mano del contradngulo solo después de que el motor esté completamente fuera de servicio.
*  Conecte solo al motor adaptador con una velocidad maxima de menos de 40,000 rpm.
« El adaptador de este producto cumple con el estandar ISO3964.

Manguera de

agua en forma de Y Manguera de inyeccion

Contra-angle Enchufe Motor
de agua =

Figura 3 Figura 4
2.3 Instalacion / Desmontaje de aguja / taladro dental: WP-1, WP-1L



2.3.1 Instalacion

1) Conecte la aguja / taladro dental en la cabeza.

2) Gire suavemente la aguja / taladro dental para activar el dispositivo de bloqueo. (Figura 5)

3) Empuje la aguja / taladro hacia adentro. Si la aguja / taladro estan bien bloqueados, se escuchara un "clic". (Figura 6)

—

Figura 5 Figura 6



& aviso

* Después de bloquear la aguja / taladro, tire suavemente de la aguja / taladro para asegurarse de que la aguja / taladro esté bloqueado de
forma segura.

« Si las agujas / taladros no estan instalados de manera segura, pueden salir volando o ser dificiles de quitar.

23.2 Desmontaje

Presione el boton con el pulgar y retire la aguja / taladro dental. (Figura 7)

A aviso

* Presione el boton de la cubierta posterior para nivelar con la superficie de la tapa del cabezal.
<f—
[ I — —
a Figura 7



3 Limpieza, desinfeccion y esterilizacién.

Este manual solo es aplicable al reprocesamiento de la pieza de mano contraangulo fabricada por Guilin Woodpecker Medical
Instrument Co., Ltd.

Nota:

1. Antes de usar, lea detenidamente el Manual de instrucciones de la pieza de mano.

2. Antes del primer uso, debe limpiar y esterilizar la pieza de mano.

Advertencias

El uso de un dispositivo de limpieza por ultrasonidos y fluidos fuertes de limpieza y desinfeccion (pH alcalino> 9 o pH acido <5) puede
reducir la vida 1til de los productos. El fabricante no se hace responsable en tales casos.

Los productos no pueden exponerse a temperaturas superiores a 138°C.

3.1 Limite de procesamiento

Los productos han sido disefiados para una gran cantidad de ciclos de esterilizacion. Los materiales utilizados en la fabricacion se
seleccionaron en consecuencia. Sin embargo, con cada preparacion renovada para el uso, las tensiones térmicas y quimicas provocaran el
envejecimiento de los productos. Los tiempos maximos permitidos de esterilizacion para la pieza de mano son 600 veces.



3.2 Procesamiento inicial

3.2.1 Principios de procesamiento

Solo es posible llevar a cabo una esterilizacion efectiva después de completar la limpieza y desinfeccion efectivas. Asegurese de que,
como parte de su responsabilidad por la esterilidad de los productos durante el uso, solo se utilizan equipos suficientemente validados y
procedimientos especificos del producto para la limpieza / desinfeccion y esterilizacion, y que los parametros validados se cumplan durante
cada ciclo.

Observe también los requisitos legales aplicables en su pais, asi como las normas de higiene del hospital o clinica, especialmente con
respecto a los requisitos adicionales para la inactivacion de priones.

Tratamiento postoperatorio

El tratamiento postoperatorio debe llevarse a cabo inmediatamente, a mas tardar 30 minutos después de la finalizacion de la operacion.
Los pasos son los siguientes:

1. Retire el contraangulo de la pieza de mano del motor y enjuague la suciedad en la superficie del contraangulo con agua pura (o agua
destilada / agua desionizada);

2. Seque el contraangulo con un pafio limpio y suave y coldquelo en una bandeja limpia.

Precauciones



1. El agua utilizada aqui debe ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

3.2.3 Preparacion antes de la limpieza Pasos:

Herramientas: bandeja, cepillo suave, pafo suave limpio y seco.

1. Retire los vastagos / limas y desconecte el contra-angulo de la pieza de mano del motor, coloque el contra-angulo en la
bandeja (consulte el articulo 2: Instrucciones de operacion)

Use un cepillo suave y limpio para cepillar con cuidado la cabeza y la cubierta posterior del contradangulo hasta que no se vea
la suciedad en la superficie. Luego use un paflo suave para secar el contraangulo y los accesorios y pongalo en una bandeja limpia. El
agente de limpieza puede ser agua pura, agua destilada o agua desionizada.

3 Limpieza
La limpieza debe realizarse a mas tardar 24 horas después de la operacion.
La limpieza se puede dividir en limpieza automatica y limpieza manual. Se prefiere la limpieza automatizada si las condiciones lo
permiten.
3.3.1 Limpieza automatizada
« El limpiador ha demostrado su validez mediante la certificacion CE de acuerdo con la norma EN ISO 15883.



m Debe haber un conector de lavado conectado a la cavidad interna del producto.

m El procedimiento de limpieza es adecuado para el mango, el periodo de lavado es suficiente y la limpieza por ultrasonidos esta prohibida.

Se recomienda utilizar una lavadora desinfectadora de acuerdo con la norma EN ISO 15883. Para conocer el procedimiento
especifico, consulte la seccion de desinfeccion automatica en la siguiente seccion "Desinfeccion".

Precauciones:

1. Elagente de limpieza no tiene que ser agua pura, puede ser agua destilada, agua desionizada o enzimas multiples. Pero aseglirese de
que el agente de limpieza seleccionado sea compatible con la pieza de mano.

2. En la etapa de lavado, la temperatura del agua no debe exceder los 45°C, de lo contrario la proteina se solidificara y seria dificil
eliminarla.

3. Después de la limpieza, el residuo quimico debe ser | inferior a 10 mg/L.

3.4 Desinfeccion

La desinfeccion debe realizarse a mas tardar 2 horas después de la fase de limpieza. Se prefiere la desinfeccion automatica si las
condiciones lo permiten.

Desinfeccion automatica-Lavadora-desinfectadora

La lavadora desinfectadora esta probada por la certificacion CE de acuerdo con la norma EN ISO 15883.



Utilice la funcion de desinfeccion a alta temperatura. La temperatura no excede los 134°C, y la desinfeccion por debajo de la
temperatura no puede exceder los 20 minutos.
El ciclo de desinfeccion esta de acuerdo con el ciclo de desinfeccion en EN ISO 15883.
Pasos de limpieza y desinfeccion con lavadora desinfectadora
1. Coloque con cuidado el contraangulo en la cesta de desinfeccion. Fijacion del contraangulo si solo esta permitido, se pueden
mover libremente en el dispositivo. No se permite que las piezas de mano entren en contacto entre si.
Use un adaptador de enjuague adecuado y conecte las lineas de agua internas a la conexion de enjuague de la lavadora
desinfectadora.
Inicia el programa.
4. Una vez finalizado el programa, retire el contraangulo de la lavadora desinfectadora, inspeccione (consulte la seccion
"Inspeccion y mantenimiento") y el embalaje (consulte el capitulo "Embalaje"). Seque la pieza de mano varias veces si es necesario
(consulte la seccion "Secado").

Precauciones:
1. Antes de usar, debe leer cuidadosamente las instrucciones de operacion proporcionadas por el fabricante del equipo para
familiarizarse con el proceso de desinfeccion y las precauciones. ) )
Con este equipo, la limpieza, la desinfeccion y el secado se realizaran juntos.
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3. Limpieza: (a) El procedimiento de limpieza debe ser adecuado para la pieza de mano a tratar. El periodo de lavado debe ser
suficiente (5-10 minutos). (b) En la etapa de lavado, la temperatura del agua no debe exceder los 45 °C, de lo contrario la proteina se
solidificara y es dificil de eliminar. (c) La solucion utilizada puede ser agua pura, agua destilada, agua desionizada o solucion
multienzimatica, etc., y solo se pueden usar soluciones recién preparadas. (d) Durante el uso del limpiador, se debera obedecer la
concentracion y el tiempo proporcionados por el fabricante. El limpiador usado es Neodisher MediZym (Dr.Weigert).

4. Desinfeccion: (a) Uso directo después de la desinfeccion: temperatura (> 90 grados°C), tiempo (> 5 minutos) o A0 (> 3000),
continuar la esterilizacion después de la desinfeccion y reutilizacion: temperatura (> 90 grados°C), tiempo (> 1 minutos) o A0 (> 600 (b)
La temperatura de desinfeccion utilizada aqui es de 93 grados C, el tiempo es de 2,5 minutos, A0> 3000.

5. Solo se puede usar agua destilada o desionizada con una pequefia cantidad de microorganismos (<10 ufc / ml) para todos los pasos
de enjuague (por ejemplo, agua pura que esté de acuerdo con la Farmacopea Europea o la Farmacopea de los Estados Unidos).

6. Después de la limpieza y desinfeccion, el residuo quimico debe ser inferior a 10 mg / L.

7. Elaire utilizado para el secado debe ser filtrado por HEPA.

8. Repare e inspeccione regularmente el desinfectante.

3.5 Elsecado

Si su proceso de limpieza y desinfeccion no tiene una funcion de secado automatico, séquelo después de limpiarlo y desinfeccion.



1. Extienda un papel blanco limpio (tela blanca) sobre la mesa plana, apunte el contraangulo contra el papel blanco (tela blanca)
y luego seque el contraangulo con aire comprimido seco filtrado (presiéon maxima de 3 bar). Hasta que no se rocie liquido sobre el
papel blanco (tela blanca), se completa el secado del contraangulo.

2. También se puede secar directamente en un gabinete de secado médico (u horno). La temperatura de secado recomendada es
80 °C~120°C y el tiempo debe ser de 1540 minutos.

Precauciones:

1. El secado del producto debe realizarse en un lugar limpio.

2. Latemperatura de secado no debe exceder 138°C;

3. El equipo utilizado debe ser inspeccionado y mantenido regularmente.

3.6 Inspeccion y mantenimiento

En este capitulo, solo verificamos la apariencia del mango.

1. Verifique la pieza de mano. Si atin hay manchas visibles en la pieza de mano después de la limpieza / desinfeccion, se debe
repetir todo el proceso de limpieza / desinfeccion.

2. Verifique la pieza de mano. Si obviamente esta dafiado, roto, desprendido, corroido o doblado, debe ser desechado y no



permitido seguir siendo utilizado.

3. Verifique la pieza de mano. Si se descubre que los accesorios estan dafiados, reemplacelos antes de usarlos. Y los nuevos
accesorios para el reemplazo deben limpiarse, desinfectarse y secarse.

4. Siel tiempo de servicio (nimero de veces) de la pieza de mano alcanza la vida til especificada (niimero de veces), reemplacelo a
tiempo.

3.7 Inyeccion

Lubricacion con aceite de productos esterilizados y secos.

La boquilla del lubricante de limpieza esta alineada con el orificio de entrada de aire al final del contraangulo para inyectar aceite

durante 1-2 segundos. o
W&Q

19



3.8 embalaje
El contraangulo desinfectado y secado y sus accesorios se ensamblan y empaquetan rapidamente en una bolsa de esterilizacion
meédica (o soporte especial, caja estéril).
Precauciones:
1. El paquete utilizado cumple con la norma ISO 11607,
2. Puede soportar altas temperaturas de 138°C y tiene suficiente permeabilidad al vapor;
3. Elentorno del embalaje y las herramientas relacionadas deben limpiarse regularmente para garantizar la limpieza y evitar la
introduccién de contaminantes;
Evite el contacto con partes de diferentes metales al empacar.
3.9 Esterilizacion
Utilice solo los siguientes procedimientos de esterilizacion por vapor (procedimiento de prevacio fraccional *) para la
esterilizacion, y estan prohibidos otros procedimientos de esterilizacion:
El esterilizador a vapor cumple con EN13060 o esta certificado segun EN 285 para cumplir con EN ISO 17665;
2. Latemperatura de esterilizacion mas alta es 138 °C;
3. Eltiempo de esterilizacion es de al menos 4 minutos a una temperatura de 132°C/134°C y una presion de 2,0 bar ~ 2,3 bares.
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4. Permita un tiempo maximo de esterilizacion de 20 minutos a 134°C.

La verificacion de la idoneidad fundamental de los productos para la esterilizacion efectiva con vapor fue realizada por un
laboratorio de pruebas verificado.

Precauciones:

1. Solo los productos que se han limpiado y desinfectado efectivamente se pueden esterilizar;

2. Antes de usar el esterilizador para la esterilizacion, lea el Manual de instrucciones provisto por el fabricante del equipo y siga
las instrucciones.

3. No utilice esterilizacion por aire caliente ni esterilizacion por radiacion, ya que esto puede dafar el producto;

4. Utilice los procedimientos de esterilizacion recomendados para la esterilizacion. No se recomienda esterilizar con otros
procedimientos de esterilizacién como 6xido de etileno, formaldehido y esterilizacion por plasma a baja temperatura. El fabricante no
asume ninguna responsabilidad por los procedimientos que no se hayan recomendado. Si utiliza los procedimientos de esterilizacion
que no se han recomendado, cumpla con los estandares efectivos relacionados y verifique la idoneidad y efectividad.

* Procedimiento de prevacio fraccionado = esterilizacion con vapor con pre-vacio repetitivo. El procedimiento utilizado aqui es
realizar la esterilizacion con vapor a través de tres pre-aspiradoras.
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4 Mantenimiento
4.1 Lubricacion: WP-1, WP-1L

4.1.1  Use una boquilla de tipo E para inyectar aceite.

4.1.2 Inyecte aceite después de quitar la aguja.

4.1.3  Agite la lata de aerosol lubricante para mezclar bien el lubricante con el propelente.

4.1.4 Inserte la boquilla en el extremo de la pieza de mano contraangulo. Coloque un pafiuelo en la cabeza de la pieza de mano
del contraangulo y mantenga la pieza de mano del contraangulo rociando durante 2-3 segundos. Verifique si el tejido esta limpio. Si esta
limpio

La pieza de mano de contra-angulo puede ser esterilizada en autoclave. Si no, rocie nuevamente hasta que el tejido esté limpio. (Figura
15)
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Boquilla tipo E
Contra-angle \ o

’% Figura 15
& aviso

* Sujete la pieza de mano del contra-angulo firmemente para evitar que la pieza de mano del contra-dngulo se deslice como resultado de
la presion del chorro durante la lubricacion.

* La lubricacion debe repetirse hasta que la pieza de mano del contradngulo esté limpia y libre de manchas. Si la sangre permanece en
la pieza de mano del contradngulo, la coagulacion de la sangre puede causar corrosion, lo que da lugar a fenomenos como la baja velocidad
de rotacion o el par.

* Mantenga la lata de spray lubricante en posicion vertical.
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5 Condiciones de almacenamiento y transporte.

5.1 Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura ambiente: -20°C ~ +55°C

Humedad relativa: 10% ~ 93%

Presion atmosférica: 70kPa ~106kPa
5.2 Este producto debe colocarse o almacenarse en un ambiente seco y limpio, alejado de acidos, alcalis y otros
productos quimicos y gases nocivos.

6 Proteccion Ambiental
Deseche de acuerdo con las leyes locales.

7 Servicio postventa
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Después de la venta del producto si hay algtn problema de calidad y el dispositivo no puede funcionar normalmente durante el
periodo de garantia, El pajaro carpintero es responsable del mantenimiento. Consulte la tarjeta de garantia para conocer el periodo
de garantia y otros articulos especificos.

8 Representante autorizado europeo
hMedNet EC-Rep GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany

9 Descripcion del simbolo

IPX0 Equipo general S ;SC Puede ser esterilizado en autoclave

c € 0197 Producto marcado CE ﬁ Usado solo en interiores
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M Fecha de manufactura u Fabricante

@ Siga las instrucciones de uso Numero de serie

'93%
E Los productos cumplen con la directiva RAEE Limite de humedad para almacenamiento:10%~93%
10%.
—

‘ Presion atmosférica para operacion y almacenamiento: 70kPa — 106kPa
Toea

26



+55°C
/H/ Limite de temperatura para almacenamiento: -20°C~ +55°C
20C

Authorised Representative in the EUROPEAN COMMUNITY

10 Declaracién

Woodpecker se reserva el derecho de cambiar el disefio del equipo, la técnica, los accesorios, el manual de instrucciones y el contenido
de la lista de empaque original en cualquier momento sin previo aviso. Las figuras son solo para referencia. Los derechos finales de
interpretacion pertenecen a Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

(Consulte la etiqueta del embalaje del producto para la fecha de fabricacion. Vida util del producto: un afio)
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Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept.: +86-773-5873196
Http://www.glwoodpecker.com

E-mail: woodpecker@glwoodpecker.com

MedNet EC-Rep GmbH

Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
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I Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

Sitio web de escaneo e inicio de sesion
para obtener mas informacion




