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Broca dentária de diamante rotativa (não estéril) 
Instruções de utilização 

 As brocas dentárias de diamante rotativas DB Orthodontics (não estéreis) estão disponíveis com vários diâmetros 
e formas de cabeça, tamanhos de haste e comprimentos de trabalho. A Predator Zirconia é revestida com um 
revestimento protetor que contribui para a resistência ao desgaste. A gama inclui padrões projetados para atender às 
necessidades de uma ampla gama de aplicações. Todas as brocas de diamante são fornecidas mecanicamente 
limpas, mas NÃO estéreis. Estes dispositivos são fornecidos não estéreis para esterilização antes da utilização e 
para utilização em combinação com uma peça de mão dentária rotativa.  

Estes dispositivos destinam-se a utilização clínica apenas por utilizadores profissionais, onde profissionais se definem 
como pessoal qualificado para realizar procedimentos odontológicos, ortodônticos ou de cirurgia oral por meio de 
educação e formação especializados.  

Os tipos de dispositivos são ainda discriminados com referência à aplicação e tamanho do grão nas Tabelas 1 e 2: 

Tabela 1: Subdivisão e aplicação das brocas dentárias de diamante rotativas. 
Tipo de broca Aplicação 

Operativa 

Evacuação e remoção eficazes e/ou modelagem de dentina cariada 
Ideal para redução rápida de todos os materiais dentários, incluindo 
amálgama, metais preciosos/não preciosos e estrutura dentária 
Para acabamento e modelagem de todos os materiais dentários, incluindo 
compósitos, cerâmica, amálgama e esmalte 

Predator Zirconia Especificamente para zircónia sinterizada em tratamento endodôntico e 
remoção de coroas 

Predator Diamond Para preparação da coroa 

Predator Endo 
Para acesso à câmara pulpar e preparação das paredes da câmara, numa 
única operação. É utilizada para remover o teto da câmara pulpar sem 
danificar o pavimento da câmara. 

Tabela 2: Especificações de grão ISO para brocas dentárias de diamante rotativas. As bandas coloridas 
marcadas com um asterisco (*) são apenas para a Predator Zirconia. 

Cor 
Intervalo de 
tamanho de 
grão (µm) 

Abreviatura Tamanho médio 
do grão (µm) Designação do grão 

Amarelo Extrafino 
(10 a 36) EF 25 M10 a M36 

Vermelho Fino 
(27 a 76) F 46 M27 a D76 

Azul Médio 
(64 a 126) M 107 D64 a D126 

Verde Grosso 
(107 a 181) C 151 D107 a D181 

Preto Muito grosso 
(151 a 213) VC 181 D151 a D213 

Rosa* Fino 
(27 a 76) F 46 M27 a D76 

Turquesa* Médio 
(64 a 126) M 107 D64 a D126 
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1. INTRODUÇÃO
As brocas dentárias de diamante rotativas DB Orthodontics (não estéreis) são um tipo de instrumento de corte 
rotativo fabricado a partir de uma única peça em aço inoxidável de alta qualidade (420F) revestida na extremidade 
operacional com um grão de diamante natural. Estes dispositivos destinam-se a ser acoplados a uma peça de mão 
dentária rotativa que resulta na rotação da broca. Estes dispositivos não podem ser desmontados. 

O padrão de broca selecionado será escolhido para cortar um material específico numa aplicação específica.  A Tabela 
3 fornece orientação sobre as velocidades operacionais recomendadas, mas é da responsabilidade do utilizador 
identificar os parâmetros corretos para utilização em determinado procedimento: 

Tabela 3: Velocidades operacionais recomendadas em relação ao diâmetro da cabeça. 
Diâmetro da cabeça 

1/10 mm 
Velocidade máxima 

permitida (RPM) 
Velocidade operacional 

recomendada (RPM) 
007 - 010 450 000 100 000 - 220 000 
011 - 014 450 000 70 000 - 220 000 
015 - 018 450 000 55 000 - 160 000 
019 - 023 300 000 40 000 - 120 000 
024- 027 160 000 35 000 - 110 000 
028 - 031 140 000 30 000 - 95 000 
032 - 040 120 000 25 000 - 75 000 
041 - 054 95 000 15 000 - 60 000 
055 - 070 60 000 12 000 - 40 000 
080 - 100 45 000 10 000 - 20 000 

2. FINALIDADE
As brocas dentárias de diamante rotativas são indicadas para uma ampla gama de procedimentos restauradores, 
incluindo remoção de cáries e/ou restaurações antigas, preparação de cavidades para restauração, acabamento de 
restaurações e remoção de coroas.   As brocas dentárias de diamante rotativas podem ser utilizadas para cortar e 
moldar uma ampla variedade de materiais, incluindo esmalte, dentina, amálgama, compósito, cimento de ionómero de 
vidro, facetas de polímero/cerâmica e metais preciosos/não preciosos.  O padrão de broca selecionado é utilizado para 
cortar um material específico numa aplicação específica. 

Estes dispositivos são fornecidos não estéreis para esterilização antes da utilização e para utilização em combinação 
com uma peça de mão dentária rotativa. 

3. INDICAÇÕES CLÍNICAS
As brocas dentárias de diamante não têm capacidade de diagnóstico e são utilizadas exclusivamente para o tratamento 
de condições observadas na cavidade oral. As aplicações comuns de brocas de diamante incluem o 
tratamento/remoção de cáries. As finalidades adicionais para a utilização de brocas dentárias são o tratamento de 
correções de maloclusão; maloclusão é um termo que abrange dentes apinhados, mordida cruzada, sobremordida, 
prognatismo e mordida aberta. 

4. CONTRAINDICAÇÕES
As brocas de diamante fabricadas pela DB Orthodontics são feitas de aço inoxidável (420F). Este grau de aço 
inoxidável não contém níquel, no entanto, é-lhe aplicado posteriormente um revestimento contendo níquel 
Existe um risco para pessoas com sensibilidade conhecida ao níquel que sofrem de uma resposta alérgica e, portanto, 
a utilização destas brocas de diamante não é recomendado para pessoas com alergia conhecida ou sensibilidade ao 
níquel. 

O níquel é conhecido no Estado da Califórnia por ser carcinógeno, causando cancro, defeitos congénitos ou outros 
danos reprodutivos. 
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5. EFEITOS COLATERAIS
Nas pessoas com sensibilidade desconhecida ao níquel, a utilização destes dispositivos pode resultar numa resposta 
alérgica local ou sistémica. A resposta alérgica ao níquel pode resultar em queilite, gengivite, estomatite, dermatite 
perioral, síndrome da boca ardente ou liquenóide.  

6. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
• As brocas utilizadas devem ser consideradas contaminadas e, como tal, devem ser tomadas as devidas

precauções durante o reprocessamento e eliminação.
• Deve ser utilizado EPI adequado, incluindo luvas, máscara cirúrgica e proteção para os olhos ao reprocessar estes

dispositivos.
• Durante a utilização, deve-se utilizar proteção para os olhos para proteger contra partículas ejetadas.
• Durante a utilização devem ser utilizadas máscaras cirúrgicas para evitar a inalação de poeira e/ou poeira gerada.
• Nunca exceda as velocidades máximas indicadas pelo fabricante, pois pode resultar em geração de calor

excessivo.
• Não aplique pressão excessiva na broca durante a utilização, pois isto pode causar geração excessiva de calor

e/ou pode fazer com que a broca falhe.
• Cuidado com as peças móveis e com o risco de lacerações e ferimentos do tipo entalamento.
• Certifique-se de que a broca esteja totalmente assentada e presa na pinça da peça de mão antes de utilizar a

mesma.
• Antes de utilizar, inspecione a broca quanto a sinais de danos e elimine quaisquer brocas defeituosas.
• É necessária irrigação adequada durante a utilização do dispositivo. A irrigação inadequada pode gerar calor

excessivo e causar desconforto, necrose ou queimaduras no paciente.
• Certifique-se de que a(s) peça(s) de mão está(ão) em boas condições de funcionamento antes de realizar o

procedimento. A não utilização de uma peça de mão com a manutenção adequada pode levar a atrasos no
procedimento, lesões ao utilizador e lesões ao paciente por aspiração, ingestão ou danos ao local de preparação
devido à vibração.

• Limpe e esterilize as brocas antes da utilização inicial e, posteriormente, de acordo com as instruções fornecidas
neste documento.

• Durante a utilização, certifique-se de que a broca seja movida continuamente para evitar a geração excessiva de
calor causada pelo atrito.

• Nunca force uma broca numa peça de mão, pois isto pode danificar a pinça da peça de mão, resultando num
engate comprometido da haste da broca

• Estes dispositivos foram validados apenas para esterilização a vapor por autoclave. A utilização de qualquer outro
método pode resultar na falha prematura do dispositivo.

• Qualquer desvio do método de reprocessamento definido nestas instruções de utilização não é validado.
• Os atrasos entre a utilização e o reprocessamento de uma broca utilizada devem ser mantidos em menos de 1

hora para reduzir a probabilidade de secagem de contaminantes e dificuldade na limpeza.
• Os agentes de limpeza com cloro ou cloreto como ingrediente ativo são corrosivos para o aço inoxidável e não

devem ser utilizados com estas brocas.
• Não utilize uma broca para qualquer aplicação que não seja a utilização pretendida.
• Ao remover brocas de um blister, utilize sempre o mecanismo de aba. Nunca utilize as brocas para perfurar a

embalagem; isto sujeita a broca a cargas laterais adversas e introduz stress indevido no dispositivo.

7. INSPEÇÃO DAS BROCAS
Para garantir que o dispositivo atenda ao desempenho e segurança pretendidos definidos pela DB Orthodontics, 
deve ser sempre inspecionado antes da sua utilização. Ao remover da embalagem original, o dispositivo deve ser 
inspecionado para identificar qualquer dano. Quando não utilizado, o dispositivo deve estar livre de rachaduras, 
rebarbas, lascas, óleos de máquinas, dobras, fraturas no dispositivo e grãos de diamante soltos ou ausentes. Deve 
ser dada atenção especial ao revestimento na cabeça da broca, sendo que qualquer dispositivo identificado com 
qualquer uma das deficiências acima mencionadas deve ser eliminado de acordo com as instruções aqui contidas.  
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8. INSPEÇÃO DA EMBALAGEM
A embalagem do dispositivo deve ser examinada quanto a danos. Os danos na embalagem aquando da receção 
devem ser comunicados à DB Orthodontics e o aparelho não deve ser utilizado. Os rótulos permitem a 
identificação e rastreabilidade do dispositivo, sendo que onde a identificação não for possível, o(s) 
dispositivo(s) deve(m) ser eliminado(s) de acordo com as instruções aqui contidas.  

O dispositivo fornecido com estas instruções de utilização não é estéril; no entanto, no reprocessamento de acordo 
com as instruções de utilização, as bolsas de esterilização devem ser examinadas para garantir que os lacres estejam 
intactos e que não haja furos na embalagem. Quaisquer danos identificados na bolsa podem indicar que o dispositivo 
já não é estéril e, portanto, deve ser reprocessado antes da sua utilização.  

9. PRÉ-TRATAMENTO
Antes da utilização 
As brocas devem ser verificadas antes da sua utilização num procedimento odontológico ou ortodôntico quanto a sinais 
de contaminação, dano ou deterioração/desgaste. Qualquer broca encontrada em condição abaixo do padrão deve ser 
eliminada de acordo com as diretrizes aqui definidas.  

Antes da limpeza 
A DB Orthodontics não possui nenhum requisito especial em relação a qualquer pré-tratamento de brocas 
antes do reprocessamento, nem há um requisito padrão. Os requisitos locais para o manuseamento de tais 
dispositivos devem ser verificados antes da utilização e são da responsabilidade do utilizador final. As instruções do 
fabricante relativas a quaisquer reagentes ou equipamentos utilizados devem ser seguidas.  

10. REPROCESSAMENTO
Os métodos detalhados nas secções abaixo foram validados por um terceiro aprovado em nome da DB 
Orthodontics Manufacturing Ltd. e foram considerados eficazes e adequados para preparar estas brocas de 
diamante para reutilização. Ref BS EN ISO 17664:2017).  

a. LIMPEZA E DESINFEÇÃO
Devido à eficácia e reprodutibilidade reduzidas da limpeza manual, a limpeza automática e a esterilização a vapor são 
os processos preferidos para a limpeza de brocas não utilizadas e sujas. 

b. LIMPEZA E DESINFEÇÃO AUTOMÁTICA
Nota: A utilização de uma lavadora-desinfetadora em conformidade com a norma EN ISO 15883 deve ser 
utilizada para o processo abaixo: 

Passo 1: Prepare um detergente enzimático 0,1% de PH neutro/suave de acordo com as instruções do fabricante (na 
menor concentração recomendada). Passe as brocas em água corrente durante pelo menos 1 minuto. Mergulhe as 
brocas na solução de detergente durante 2 minutos, esfregue as brocas em água corrente com uma escova de cerdas 
macias para remover qualquer resíduos/sujidade restante durante pelo menos 1 minuto. Coloque as brocas num pano 
limpo para evitar qualquer contacto entre as mesmas durante o próximo procedimento de limpeza. 
Passo 2: Coloque as brocas e o bloco/suporte dedicado para brocas (se aplicável) na lavadora-desinfetadora 
Passo 3: Execute o ciclo automático com os seguintes parâmetros: 

- 2 minutos de pré-lavagem a 30°C +/- 5°C com água da torneira,
- 10 minutos de lavagem principal com um detergente de pH neutro e água da torneira a 25°C +/-5°C,
- 1 minuto de enxaguamento com água da torneira a 30°C,
- 10 minutos de enxaguamento com água destilada a 30°C,
- 20 minutos de fase de secagem ao ar a alta temperatura (100°C).

Passo 4: Remova as brocas no final do programa de lavagem  
Passo 5: Verifique se a carga está seca, se necessário, seque as brocas com papel de cozinha. 
Passo 6:  Inspecione visualmente todas as brocas quanto à limpeza com o auxílio de uma lupa, se necessário. Se 
forem identificados vestígios de contaminação, repita o processo de limpeza. 
Passo 7: Verifique todas as brocas quanto a sinais de danos ou deterioração. Qualquer achado com evidência de tal 
deve ser eliminado imediatamente de acordo com as instruções aqui contidas.  
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Ao utilizar uma lavadora-desinfetadora automática, o utilizador deve certificar-se de que o processo foi validado com 
os agentes de limpeza e desinfeção selecionados.  Quaisquer agentes de limpeza e desinfetantes devem ser 
compatíveis com os materiais utilizados na broca e as instruções do fabricante para tais agentes devem ser seguidas. 

c. LIMPEZA E DESINFEÇÃO MANUAL
Caso a limpeza manual seja a única opção, as brocas devem ser limpas numa banca reservada especificamente para 
este fim. 

Passo 1: Pré-lavar em água corrente logo após a utilização 
Passo 2: Coloque as brocas e o bloco/suporte de brocas em água com uma solução de limpeza de pH neutro, 
garantindo que todas as brocas estejam suficientemente imersas. Siga as instruções do agente de limpeza/fabricante. 
Mergulhe as brocas durante pelo menos 10 minutos 
Passo 3: Após a imersão e com as brocas ainda imersas, com uma escova de cerdas macias, limpe as brocas 
afastando-as do corpo de maneira lenta e controlada para evitar a propagação de contaminantes por pulverização e/ou 
respingos. 
Passo 4: Remova as brocas da água e passe em água morna corrente durante pelo menos 60 segundos e até que 
estejam visivelmente limpas 
Passo 5: Mergulhe as brocas em desinfetante de acordo com as instruções do fabricante, certificando-se de que todas 
as brocas estejam suficientemente imersas. 
Passo 6: Após a desinfeção, passe as brocas em água corrente para remover todos os vestígios de resíduos 
químicos. 
secar conforme instruído na secção 14.0 
Passo 7: Inspecione visualmente as brocas com o auxílio de uma lupa, se necessário, para confirmar a remoção de 
todos os detritos/sujidade. Repita o processo de limpeza, se necessário. 
Passo 8: Inspecione visualmente as brocas com o auxílio de uma lupa, se necessário, quanto a sinais de danos e/ou 
deterioração, como corrosão, 
Passo 9: Preste atenção especial às flautas e dentes (lascas/rachaduras) e hastes (marcas de trepidação, distorção 
e desgaste geral).  Qualquer achado numa condição que cause preocupação deve ser imediatamente eliminado. 

d. SECAGEM
As brocas que são limpas/desinfetadas manualmente podem ser secas utilizando papel de cozinha ou um pano que 
não se fragmente. As brocas limpas/desinfetadas como parte de um processo automatizado de limpeza e desinfeção 
irão secar no local ou utilizando papel de cozinha, se necessário 

e. INSPEÇÃO E MANUTENÇÃO
Para garantir o funcionamento adequado e o desempenho seguro contínuo das brocas, após a limpeza, inspecione-as 
completamente quanto a sinais de danos e/ou deterioração, como corrosão. Preste atenção especial ao revestimento 
de diamante quanto a desgaste ou grão de diamante solto.  Qualquer achado numa condição que cause preocupação 
deve ser imediatamente eliminado. 

f. CONTENÇÕES E TRANSPORTE
As brocas de diamante podem ser transportadas húmidas ou secas dentro do ambiente odontológico, embora, se 
transportadas húmidas, existe um risco aumentado de manchas e/ou corrosão.  Para evitar danos e/ou deterioração 
durante o transporte, as brocas devem estar contidas num bloco/suporte de brocas limpo, seco e bem conservado ou 
numa bandeja de instrumentos.  Para minimizar o risco de contaminação cruzada, evite armazenar brocas limpas e 
sujas no mesmo bloco/suporte de brocas ou bandeja de instrumentos. 

g. ESTERILIZAÇÃO
Nota: Deve ser utilizado equipamento de esterilização em conformidade com as normas internacionais 
aplicáveis EN ISO 17995-1, EN ISO 13060 para o processo abaixo: 

Se estiver a utilizar uma autoclave com um ciclo de pré-vácuo, embale as brocas em bandejas de instrumentos ou 
bolsas apropriadas validadas para esterilização a vapor. Se estiver a utilizar uma autoclave sem um ciclo de pré-vácuo, 
as brocas não devem ser embaladas ou embrulhadas, mas devem estar contidas em blocos/suportes de brocas 
apropriados com tampas perfuradas. 
Nota: A legislação local pode exigir que as brocas sejam embaladas em bolsas para processamento em 
qualquer tipo de sistema de autoclave. 
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A DB Orthodontics Manufacturing Ltd validou o processo de esterilização a vapor em autoclave sem ciclo de pré-
vácuo (tipo deslocamento de gravidade) para um tempo de espera* de 3 minutos no mínimo e de 6 minutos no 
máximo, a uma temperatura de 134°C e um tempo de secagem de 30 minutos. 
*o tempo de espera é o tempo mínimo durante o qual a temperatura mínima é mantida.

- Siga as instruções do fabricante da autoclave, sendo que em particular, deve-se tomar cuidado para não
exceder a carga máxima recomendada para a autoclave.
- Coloque as brocas embaladas na câmara de esterilização.
- Inicie o programa conforme abaixo.

Duração do ciclo 
(mínimo) 

Duração do ciclo 
(máximo) 

Temperatura do 
ciclo (ºC) 

Tempo de secagem 
do ciclo (min) 

3 minutos 6 minutos 134 30 

- Remova as brocas no final do ciclo e deixe arrefecer as mesmas.
- Verifique a embalagem quanto a possíveis danos e efeitos de triagem.
- Em caso de embalagem defeituosa, a esterilidade do produto ficará comprometida.  Nesses casos, as brocas

devem ser reembaladas e reesterilizadas.

h. ARMAZENAMENTO
As brocas devem ser armazenadas nas suas embalagens originais até que sejam utilizadas. Esta área deve ser um 
ambiente seco e limpo. Uma vez aberto e já fora da embalagem original, o dispositivo deve ser armazenado de 
preferência num recipiente de esterilização (bandeja de instrumentos, suporte de brocas ou bolsa) até que seja 
necessário.  Os recipientes ou bolsas devem estar secos antes de serem abertos para evitar a recontaminação do 
conteúdo pela água.  O armazenamento deve ser feito em condições secas e limpas à temperatura ambiente. O 
ambiente de armazenamento escolhido deve garantir que a integridade do dispositivo seja mantida e deve evitar danos. 

i. VALIDAÇÃO
Os processos acima foram validados e considerados adequados e eficazes para preparar brocas dentárias de 
diamante rotativas DB Orthodontics (não estéreis) para reutilização.  Continua a ser da responsabilidade do 
reprocessador garantir que o equipamento, materiais e pessoal utilizado para tais propósitos alcance os resultados 
exigidos.  Isto pode exigir validação e monitorização do processo.  Qualquer desvio destas instruções deve ser 
devidamente avaliado quanto à eficácia e quaisquer resultados potencialmente adversos.    

11. LIMITAÇÕES
Determinadas pelo desgaste e danos que podem ter ocorrido durante a utilização, as brocas devem ser inspecionadas 
rotineiramente quanto a defeitos e/ou outra deterioração após a limpeza preliminar e novamente após a 
utilização/reprocessamento. Os ciclos de utilização recomendados não devem exceder os indicados na Tabela 4: 

Tabela 4: Número de ciclos recomendados em relação ao tamanho do grão da broca. 
Tamanho do grão da broca de diamante Número de ciclos recomendados para 

utilização segura 
Extrafino Menor ou igual a 30 

Fino Menor ou igual a 30 
Médio Menor ou igual a 35 
Grosso Menor ou igual a 40 

Extra grosso Menor ou igual a 40 
Extra grosso com revestimento dourado Menor ou igual a 60 

Os agentes de limpeza com cloro ou cloreto como ingrediente ativo são corrosivos para o aço inoxidável e não devem 
ser utilizados.  São recomendados agentes de limpeza com pH neutro. 

Os atrasos entre a utilização e o reprocessamento de uma broca utilizada devem ser mínimos para evitar que os 
contaminantes sequem e dificultem a limpeza.  Portanto, mantenha as brocas utilizadas imersas no agente de 
limpeza/desinfeção de acordo com as instruções do fabricante, mas em qualquer caso, não exceda 12 horas.  O 
armazenamento prolongado em soluções desinfetantes pode resultar em corrosão e, portanto, deve ser evitado.  
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12. ELIMINAÇÃO
As brocas como instrumento de corte, independentemente do seu estado de contaminação, devem ser eliminadas 
como resíduos perfurocortantes. Todos os resíduos perfurocortantes são incinerados e, portanto, o estado de 
contaminação não é aplicável. Em todos os casos, as diretrizes locais relativas à eliminação de dispositivos médicos 
devem ser seguidas.  

13. DESCONTAMINAÇÃO
Caso seja necessário devolver o dispositivo à DB Orthodontics, certifique-se de que todas as brocas contaminadas 
e/ou potencialmente contaminadas foram limpas de forma adequada e eficaz e estão devidamente embaladas 
para devolução. É mecessária uma declaração de descontaminação para aceitar tais devoluções devido à 
natureza do dispositivo e respetiva utilização. Todas as devoluções devem ser endereçadas ao 'Departamento de 
Qualidade da F.A.O' para o endereço abaixo. 

14. FEEDBACK
Como parte do nosso do nosso sistema de gestão de qualidade documentado (SGQ) e compromisso contínuo 
de monitorizar e agir de acordo com o feedback pós-venda, a DB Orthodontics aceita qualquer feedback sobre a 
aparência e o desempenho dos nossos produtos e embalagens.  Se tiver quaisquer comentários que deseje fazer, entre em
contacto connosco por escrito ou por e-mail através do endereço fornecido abaixo.  Por favor, comunique o número do
lote em todas a correspondências.

EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS 
Símbolo Explicação Símbolo Explicação 

Código do lote Número do catálogo 

Fabricante Cuidado 

Dispositivo não estéril Consultar instruções 
de utilização 

Data de fabrico Rx ONLY 

Dispositivo apenas 
para utilização 

profissional (FDA dos 
EUA) 

Não utilizar se a 
embalagem estiver 

danificada 
Dispositivo médico 

Intervalo de 
temperatura 
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ENTRE EM CONTACTO CONNOSCO 
Para obter mais apoio, entre em contacto connosco citando o número de lote composto por 7 dígitos e que se encontra 
impresso na etiqueta do dispositivo: 

Telefone: +44 (0) 1535 656 999 
E-mail: sales@dbortho.com

DB Orthodontics Ltd. 
Unit 6, Ryefield Way, Silsden 
West Yorkshire, United Kingdom, 
Reino Unido 

Revisão A11 
Data de emissão: 26/07/2023 


