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n Forord

1-1 Bruger og tilsigtet anvendelse

Bruger . X35L /X35 /FX75/FX75m / FX74m / FX70m
Kvalificerede fagfolk (Tandlege)
X551 / X655 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
Kvalificerede fagfolk (Tandleger og tandplejere)

Tilsigtet anvendelse . X35L /X35 /FX75/FX75m / FX74m / FX70m
Det dentale handstykke er beregnet til falgende anvendelse(n):
Rodkanalforberedelse
X55L / X55 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
Det dentale handstykke er beregnet til folgende anvendelse(n):
Fiernelse af belegninger og aflejringer fra teendernes og tandrestaurationers overflader (fyldninger og
proteser) samt polering af overfladerne.

Patientmélgruppe : Alle patienter (fra 2 &r og opefter). Brug sker efter brugerens sken.

1-2 Forsigtighedsregler ved handtering og brug

W [ s venligst disse forsigtighedsregler omhyggeligt, og brug kun udstyret som angivet eller tiltaenkt.
W Sikkerhedsinstruktioner har til formal at undgé potentielle farer, der kan fgre til personskade eller beskadigelse af udstyret.
Sikkerhedsinstruktionerne er klassificeret som falger, afhaengigt af risikoens alvorlighed.

Klasse Risikoniveau

Fare, der kan fgre til alvorlig personskade eller beskadigelse af enheden, hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke

A\ ADVAR
folges korrekt.
A FOR Fare, der kan fare til let til moderat personskade eller beskadigelse af enheden, hvis sikkerhedsinstruktionerne
- ikke folges korrekt.
BEMARK Generel information om produktspecifikationer fremhasvet for at undgé funktionsfejl eller nedsat ydeevne.

A ADVARSEL

e At trykke pa trykknappen, mens handstykket roterer, kan forarsage overophedning, hvilket kan fgre til forbreendinger eller fejl pa
enheden. Undgé enhver kontakt mellem trykknappen og det orale vav. (Geelder ikke for modellerne X551 / X55 / X571 / X57 / FX57 /
FX57m / FX58m / FX55m / FX50m)

e Brug kun polerpasta, nar du arbejder med Prophy-handstykket pa modellerne X571, X57, FX57, FX57m eller FX58m. Brug af
polerpasta med andre handstykker kan medfgre, at pastaen treenger ind i enheden og potentielt forarsager fejl pa kuglelejerne eller
forbreendinger som fglge af overophedning af handstykkets hoved.

e Hold snavs eller andre fremmedlegemer vaek fra indersiden af gear eller handstykke. Fremmedlegemer i mekanismen kan forarsage
overophedning og dermed fare til forbreendinger eller andre ulykker.

e Kuglelejer er sliddele og kan kraeve udskiftning. Kontroller altid handstykket inden brug. Hvis der observeres unormal vibration eller
stgj, kan lejerne eller andre indvendige dele vare slidte eller beskadigede. Beskadigede dele kan fgre til overophedning og forarsage
forbraendinger. Hvis der er mistanke om overophedning, skal brugen straks standses, og den autoriserede NSK-forhandler kontaktes.
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A FORSIGTIG

e Ved betjening af produktet skal patientens sikkerhed altid tages i betragtning.

e Brugeren er ansvarlig for den operationelle kontrol, vedligeholdelse og lebende inspektion af dette produkt.

e Undlad at adskille eller &ndre handstykket og patronen m.m., medmindre det er anbefalet af NSK i denne brugsanvisning.

e Hvis handstykket fungerer unormalt under brug, skal brugen straks stoppes, og der skal tages kontakt til din autoriserede NSK-
forhandler.

e Produktet leveres i ikke-steril tilstand. Sgrg for at sterilisere produktet far brug.
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Forord

A FORSIGTIG

e Folg specifikationerne i denne brugsanvisning for brug af fil/reamer/gummikop/barste/spids (EVA)/Prophy-héndstykke for at forhindre
utilsigtet frigarelse eller brud under rotation.

e Udfer regelmassig funktionskontrol og vedligeholdelse.

e For at undga nedetid under behandling anbefales det at have en reserveenhed ved handen i tilfeelde af nedbrud.

e Brug af handstykket er kun tilladt pa dentale enheder, der opfylder standarderne IEC 60601-1 (EN 60601-1) og
IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

e Kontakt din autoriserede NSK-forhandler, hvis reparation er ngdvendig.

e Indberet alle alvorlige handelser, der matte opsta i forbindelse med dette produkt og dets tilbeher, til bade producenten og den
nationale myndighed.

e Qverskrid ikke den maksimale rotationshastighed (motor), der er angivet i specifikationerne i denne brugsanvisning.

o Til- eller frakobl kun héndstykket eller fil/reamer/gummikop/b@rste/spids (EVA)/Prophy-handstykke, nér enheden er stoppet helt.

e Anvend ikke overdreven tryk pa fil/reamer/gummikop/bgrste/spids (EVA)/Prophy-handstykke, da det kan knaekke eller bgje og blive
sveert at fierne. Dette kan ogsé medfgre forbraendinger pa grund af overophedning.

e Fplg altid producentens instruktioner for brug og rotationshastighed ved anvendelse af fil/reamer/gummikop/bgrste/handstykke.

X35L / X35 / FX75 / FX75m / FX74m / FX70m

o Nar du arbejder med rodkanaludvidelse, MA du IKKE indstille motoreffekten til en anden vardi end angivet i “SPECIFIKATIONERNE”.
Folg den maksimale rotationshastighed, som producenten af filen eller reameren anbefaler.

e Fplg indleegssedlen fra producenten af fil/reamer.

e Brug ikke bejede, beskadigede eller ikke-standard filere eller reamere. Skaftet kan bgje eller knaekke, selv ved anbefalet hastighed.

e Sprg altid for, at skaftet pa filen og reameren er rent. Fremmedlegemer i chucken kan medfare, at filen/reameren ikke monteres
korrekt.

o MA IKKE overskride den maksimalt tilladte rotationshastighed, som producenten anbefaler.

e Brug ikke filer, reamere eller skafter, der ikke overholder ISO 1797 (EN ISO 1797) standarden. (Gelder ikke handfiler)

e Filen bar udskiftes efter hver patient eller efter flere brug. Gentagen brug kan fare til brud som falge af metaltraethed.

X571 / X57 / FX57 / FX57m / FX58m

e Renger handstykket straks efter brug. Manglende renggring kan fare til, at slibepasta setter sig fast og forarsager fejl.

e BRUG IKKE en gummikappe, hvis gevindet ikke passer korrekt.

e Overskrid ikke den angivne rotationshastighed. Det kan forarsage skader eller ulykker pa grund af flyvende pasta eller knaekket kop
eller borste.

e Brug ikke omvendt rotation. Koppen eller barsten kan Igsne sig fra handstykkets hoved.

X55L / X55 / FX55m

e Metalskafter ma ikke anvendes.

Moy =
v B

BEMARK

e Dette produkt indeholder ikke stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske 'CMR’,
kategori 1A eller 1B, i henhold til del 3 i bilag VI il forordning (EF) nr. 1272/2008 fra Europa-Parlamentet og Rédet, eller stoffer med
hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger videnskabeligt bevis for sandsynlige alvorlige virkninger pd menneskers
sundhed, identificeret enten gennem proceduren i artikel 59 i forordning (EF) nr. 1907/2006 eller, efter Kommissionens vedtagelse af
en delegeret retsakt i henhold til artikel 5 i forordning (EU) nr. 528/2012, i overensstemmelse med de relevante sundhedskriterier
fastsat deri — sdsom bly (Pb) og kobolt (Co).

— Dette produkt er sikkert at anvende til behandling af barn, gravide eller ammende kvinder samt andre patientgrupper, der anses for
seerligt felsomme over for sddanne stoffer.
&




Forord

1-3 Symbol
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Flyt i den angivne retning.

Forbudt / Proces IKKE tilladt / Forkert

Hvis...(hypotetisk situation)

Fast tilstand

Brug beskyttelseshandsker

Brug gjenbeskyttelse

Ultralydsbad

Dette produkt kan steriliseres i en dampsterilisator
ved 135 °C.

Lampe / belysning

Visuel kontrol

Forsigtig, varm overflade

Overholder CE’s europaiske forordning om
“Medicinsk udstyr”

Importer til Europa

Autoriseret repraesentant for Schweiz

Katalognr. (Bestillingskode)

Serienummer

Unikt enhedsidentifikationsnummer (UDI)

Indeholder farlige stoffer

i E & X

- E

e

Flyt helt til stop i den angivne retning.

Udfer trin / Proces tilladt / Korrekt

Lyt (Kliklyd)

Ring efter service

Brug ansigtsmaske

Temperatur

Instrumentet kan bruges med en vasker-
desinfektor til termisk desinfektion.

Torretid

Drikkevand fra hanen

Brug ikke genstande med skarpe kanter.

Se brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repreesentant i Den Europaiske Union

Medicinsk udstyr

MODEL:

Fremstillingsdato

GS1 DataMatrix til unikt
enhedsidentifikationsnummer

Brugsomrade
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feamic Transport- og opbevaringsmiljg Anbefalet
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Vandtryk Chip lufttryk
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Temperaturbegraensning Fugtighedsbegransning

@ = o

Atmosfeerisk trykbegransning Hold vk fra sollys

N
i

‘T Opbevares tort ! Skrgbelig / handter med forsigtighed
NSK original overfladebehandling

1-4 Bortskaffelse af produkter

Nar dit medicinske udstyr har naet slutningen af sin levetid, skal det bortskaffes via et specialiseret indsamlings-, fjernelsesorgan eller
genbrugs- eller destruktionskanal. Fer dette sker, skal det bekreeftes, at udstyret er blevet dekontamineret for at undga sundhedsrisici for de
personer, der handterer bortskaffelsen af medicinsk udstyr, samt risikoen for miljgforurening.

Kontakt din naermeste NSK-forhandler eller en af NSK's filialer for at f& vejledning om, hvordan du skal forholde dig.

Se linket nedenfor:

1-5 Garanti

NSK-produkter er omfattet af garanti mod fabrikationsfejl og materialefejl. NSK forbeholder sig retten til at analysere og fastsla arsagen til
eventuelle problemer. Garantien bortfalder, hvis produktet ikke bruges korrekt eller til det tilsigtede formél, eller hvis det er blevet &endret af
ikke-kvalificeret personale, eller hvis der er installeret ikke-NSK-dele. Reservedele er tilgaengelige i syv ar efter modelens udfasning.



Forberedelse til brug

2-1 Montering af handstykke
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Forberedelse til brug

2-3 Montering/fjernelse af fil/spids/kop/borste/Prophy-handstykke
A ADVARSEL

e Huvis der er blod eller snavs til stede, tér da i og omkring abningen til fil, reamer, gummikop eller barste med en klud fugtet med
desinfektionsmiddel, indtil alle rester er fuldstendigt fiernet. Rester af blod eller snavs kan traenge ind i handstykket under udskiftning
af bor og @ge risikoen for krydskontaminering.
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2-3-1 Montering af roterende fil
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Forberedelse til brug




Forberedelse til brug

2-3-2 Fjernelse af roterende fil
X35L / X35 / FX74m / FX75 / FX75m

2-3-3 Montering af manuel fil
X35L / X35
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Forberedelse til brug

2-3-4 Fjernelse af manuel fil

X35L / X35/ FX70m
o
< §O

2-3-5 Montering af Eva-spids / Profin-spids / ortodontisk fil
X55L / X55 / FX55m
(1
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Forberedelse til brug

2-3-6 Fjernelse af Eva-spids / Profin-spids / ortodontisk fil
X55L / X55 / FX55m

(1]
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y'd @ REF | ceos701

2-3-7 Montering af Prophy-kop/borste
X57L / X57 / FX57 / FX57m

2-3-8 Fjernelse af Prophy-kop/borste
X57L / X57 / FX57 / FX57m

i
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Forberedelse til brug

2-3-9 Montering af Prophy-kop
FX58m
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Forberedelse til brug

2-3-11 Montering af Prophy-handstykke
FX50m
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A FORSIGTIG

2-3-12 Fjernelse af Prophy-handstykke
FX50m

Ch_
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Forberedelse til brug

2-4 Kontrol for behandling

0? &

FORSIGTIG

0

=1 min. Maksimal rotationshastighed



Vedligeholdelse efter brug

e For at sikre effektiv renggring og sterilisering ma kun de specificerede genbehandlingsprocedurer anvendes.

e (Overhold altid lokale direktiver, standarder og retningslinjer vedrarende renggring, desinfektion og sterilisering af produktet.

e Forkert vedligeholdelse af produkterne kan forarsage infektion, produktfejl eller overophedning og personskade. Sgrg for at rengare og
desinficere produkterne straks (inden for 1 time) efter brug for at fjerne rester.

e Hvis blod treenger ind i et handstykke, kan et automatisk rengerings- og smeresystem muligvis ikke fuldstendigt rense de interne
komponenter, hvilket kan fgre til blodkoagulation inde i handstykket. Koaguleret blod kan medfere fejl og overophedning af
héndstykket, hvilket kan resultere i forbreendinger. For at undga denne risiko anbefaler NSK gjeblikkelig smaring af sédanne
handstykker med PANA SPRAY Plus.

A FORSIGTIG

e Brug ikke oplgsningsmidler sdsom elektrolyseret oxiderende vand (kraftigt surt eller supersurt vand), staerkt sure eller basiske
kemikalier, klorholdige oplgsningsmidler, benzin eller fortynder til renggring, nedsankning eller afterring.

e Fjern straks produktet (inden for en time) fra termodisinfektoren efter termisk desinfektion. Undladelse kan medfgre korrosion.

e Efter brug af termodisinfektor skal produktet tarres helt. Resterende fugt kan medfere intern korrosion mv.

e Brug ikke andre sprays end NSK PANA SPRAY Plus. Brug af andre sprays kan fordrsage overophedning af handstykket.

e Renger og smer handstykket inden sterilisering. Hvis der er rester af blod pé indersiden, kan det stgrkne og medfare produktfejl.

e Fjern handstykket straks (inden for 1 time) efter fuldfert sterilisering. Undladelse kan fare til korrosion.

e Udfer ikke dampsterilisering af produktet sammen med andre instrumenter, selv ikke nar det er i en steriliseringspose. Dette forhindrer
mulig misfarvning og skade fra kemikalierester pa andre instrumenter.

e Sterilitet kan ikke garanteres efter udlgbet af den opbevaringstid, som producenten eller leverandgren af steriliseringsposen har
angivet. Hvis opbevaringstiden er udlgbet, skal produktet steriliseres igen i en ny pose.

e Brug ikke steriliseringsposer, som indeholder vandoplgselige kleebestoffer sésom PVA (polyvinylalkohol). Klebemiddel, der vaskes ud
under sterilisering, kan treenge ind i produktet og forarsage problemer som darlig rotation, fastidsning og funktionsfejl.

e Undgé hurtig opvarmning eller afkgling af produktet. Hurtige temperaturaendringer kan beskadige produktet.

e Til rengering og desinfektion ma kun anvendes desinfektionsethanol eller desinfektionsisopropanol uden tilsetningsstoffer (i det
fplgende kaldet “desinfektionsalkohol”). Brug af andre desinfektionsmidler kan forarsage misfarvning eller revnedannelse.

*Kontakt desinfektionsmiddelproducenten for yderligere oplysninger.
*| denne brugsanvisning betegnes ethanol eller isopropanol uden tilsaetningsstoffer (sdésom kvaternaere ammoniumsalte) som
“desinfektionsalkohol”.

e Brug passende desinfektionsalkohol i henhold til hver enkelt lands regler og retningslinjer.

e Sorg for at rense produktet grundigt inden desinfektion for at fierne rester. Hvis der er blodrester, kan det stgrkne og forarsage
funktionsfejl.

e Brug ren og ter trykluft til rengering.

e Opbevar produktet pa et godt ventileret sted, uden direkte sollys og inden for det temperaturomrade, luftfugtighed og tryk, der er
angivet i specifikationerne.

e Produktets levetid og dets korrekte funktion afheenger primeert af de mekaniske belastninger under brug samt de kemiske pavirkninger
under behandlingen. Hvis du bemaeerker afvigelser sdsom kast i bor / Prophy-handstykke, varmeudvikling, vibrationer eller stgj, eller
hvis de ydre merkninger (serienummer eller modelnummer) bliver uleeselige for eller under brug, skal brugen straks stoppes og en
periodisk inspektion rekvireres hos naermeste NSK-forhandler eller NSK-afdeling*. Merkningens bortfald daekkes ikke af garantien.
Efter 250 genbehandlingscyklusser eller ét &rs brug anbefales det at fa udfert periodisk inspektion af autoriseret NSK-service.*

* Se nedenstaende link:
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Vedligeholdelse efter brug

3-1 Forrengoring

Minuten Wipes (ALPRO)

X35L / X35 / X55L / X55

15



Vedligeholdelse efter brug

A FORSIGTIG
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= 3-2-1 Manuel metode / 3—2—2 Automatisk metode
A FORSIGTIG
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3-2 Rengoring og desinfektion

3-2-1 Manuel metode
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FORSIGTIG
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ISO 16409 starrelse 4
(tradens tykkelse 0,7 mm)

Tor klud



Vedligeholdelse efter brug
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Vedligeholdelse efter brug

(7]
WL-dry (ALPRO)

v

WL-blow (ALPRO) Uj]

= 3-3-1 Manuel metode / 3—3-2 Automatisk metode

3-2-2 Automatisk metode

Minuten Wipes (ALPRO)

— IS0 15883-1 Dj}
/TN (EN1S0 15883-1)

\

—

18



Vedligeholdelse efter brug

®'9
7\6/7 = Trin1
Ve 0 AN
> 500 Ix
—» 3-3-1 Manuel metode / 3-3-2 Automatisk metode
3-3 Smoring

3-3-1 Manuel metode

(1]
i \)
ki
N
e REF | z019090

MJ-%

NSK PANA SPRAY Plus

© REF | vooo00s4 +
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Vedligeholdelse efter brug
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Vedligeholdelse efter brug

3-3-2 Automatisk metode

NSK iCare+ / iCare / Care3 Plus

= 3-4 Sterilisering

3-4 Sterilisering

o 135

| i
& Klasse N | Klasse B
FORSIGTIG $ - | | 132°C | 134°C
' “5l =15 min [3-18 min
DE] ﬁ/ >30 min | =30 min

IS0 11607-1
A FORSIGTIG

— T T
e\ Y\ —————\
EN13060 /1S017665-1

X >135°C

= X
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Vedligeholdelse efter brug

22



n Vedligeholdelse

4-1 Rengoring af glaspindens optiske ende
X35L / X55L / X565 / X57L

Ethanol
60-90%

4-2 Ultralydsrensning
X57L / X57

i@iﬁ
]

REF | cissc751
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Vedligeholdelse
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= 5 min




Vedligeholdelse

4-3 Periodiske vedligeholdelsestjek

Hver 3. maned

?2 /AN

FORSIGTIG
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= 1 min. Maks. rotatonshastghe@
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Vedligeholdelse

?
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Tekniske specifikationer

MODEL:: X35L X35 X551 X55 X57L X57 FX75 | FX76m | FX57 | FX57m | FX58m | FX55m | FX74m | FX70m | FX50m
}{ (4 v v (4 v v v v v v v v v v
ﬁ y
/?\ v v v v v v v v v v v (4 v
ISO 3964 IS0 3964 ISO 3964
(EN 1SO 3964) (EN 1SO 3964) (EN ISO 3964) SO 3964 SO 3964 ISO 3964 [1SO 3964 |1SO 3964 |1SO 3964 |1SO 3964
m [T Type 3 Type 3 Type 3 ENISO3964 | (ENISO 3064 | (EN/SO | (ENISO | (ENISO | (ENISO | (ENISO
GWEEMD;' ISO 3964 ISO 3964 ISO 3964 Tve 1 Tvoe 1 3964) | 3964) | 3964) | 3964) | 3964)
(ENISO 3964) | (ENISO3964) | (ENISO 3964) yp yp Type 1 | Type 1 | Type 1 | Type 1 | Type 1
Type 2 Type 2 Type 2
m [T
GWEEMM;' 40,000 40,000 40,000 40,000 10,000 10,000 | 40,000 | 40,000 | 40,000 | 10,000
Maks. rotationshastighed (min~")
? 4,000 10,000 2,500 2,500 2,500 2,500 | 10,000 | 2,500 | 2,500 | 2,500
Maks. rotationshastighed (min~")
) . ) . ) . ) ) ) . 4:1 4:1 16:1 16:1 4:1
% 10:1 Reduktion 4:1 Reduktion 16:1 Reduktion 16:1 Reduktion 4:1 Reduktion Reduktion| Reduktion | Reduktion| Reduktion | Reduktion
B N | 1]
Motorfiler ISO
—— D 3630-1 (ENISO ) ‘ ) -
3630-1) (Ni-Ti fi), EV%*SDIQS/ . Motorfiler 1SO Evasp\QS/ Motorfiler 1SO| - Handfiler 5014457
S —) Profin-spids / Skrueprofilaksekop/ ) Profinspids /| 3630-1 (EN |1SO 3630-1
ISO 1797 Type 1, o 3630-1 (EN ISO | Skrueprofilaksekop/ | Snap-on - (EN1SO
Ortodontisk fil barste 1ISO 13295 ) Orodontisk i | 1SO 3630-1),|  (EN ISO
Skaft 92,35 mm / 3630-1),1SO 1797 | berste IS0 13295 | profilaksekop/ 14457)
o o (Skaft 2,36-2,40 | Type 5 M1,8x0,35 (Skaft 02.36-240 | 1501797 | 3630-1), )
D Handfiler ISO N Type 1, Skaft Type 5 M1,8x0,35 barste ) Profilakse-
mm) *Metalskaft ) *Metalsket | Type 1, Skaft | Skaft X
3630-1 (EN ISO o 02,35 mm handstykke
ma ikke anvendes. mé ke anendes. | 02,35 mm | 03,8-4,0
3630-1), Skaft
%:ﬂ:‘:’ #3,8-4,0
Vertikal reciprok 360° | 1M | goe | 600 | 3600
oNraini o ; ° ; ° ; recipro
60°Drejning bevaegelse: 1,4 mm 360°Rotation 360°Rotation 360°Rotation | & - tion bivieg[ﬁ‘msei Drejning | Drejning | Rotation
Enkeltspray Enkeltspray
0.20MPa (2.0kgf/cm?)
0.20MPa (2.0kgf/cm?)
\ >50mL/min
Q\ /p (0.20MPa)
| >1.5NL/min
' (0.20MPa)
*6* Glasstang Glasstang Glasstang
7 | N
JR/BS"C
10°C
QL
—— 75%
30%
/R/50°C
-10°C
- ~ 85%
=
=5 =P 10%
,OGOhPa
500hPa
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Tekniske specifikationer

MODEL: X35L X35 X55L X55 X57L X57 FX75 | FEX76m | FX57 | FX57m | FX58m | FX55m | FX74m | FX70m | FX50m

l v v v v v v v v v v v v v v v

@g vl v
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NAKANISHI INC. wd NSK Europe GmbH [EUREP|

700 Shimohinata, Kanuma Elly-Beinhorn-Str. 8
Tochigi 322-8666, Japan 65760 Eschborn
nsk-dental.com Germany

Specifikationer er med forbehold af @endringer uden varsel.
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