MANUAL DE OPERARE
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Piese contra unghi

FX series

EX series
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MADE IN JAPAN



n Prefata

1-1 Utilizator si scop prevazut

Utilizator . Profesionisti calificati (medic dentist)

Scop prevazut o FX15/FX15m / FX22 / FX23 / FX25 / FX25m / FX20m
Piesa de mana dentard este destinatd pentru urmatoarele aplicatii;
Indepartarea cariilor, pregatirea cavitatilor si coroanelor, indepértarea restaurarilor dentare (plombe si
proteze), finisarea si lustruirea dintilor si restaurdrilor dentare (pregatire si ajustare).
FX65 / FX65m / EX-6B
Piesa de mana dentard este destinatd pentru urmatoarele aplicatii;
Indepartarea cariilor, pregatirea cavitatilor si coroanelor, indepértarea restaurarilor dentare (plombe si
proteze), finisarea si lustruirea dintilor si restaurdrilor dentare.
indepartarea si lustruirea depunerilor si acumularilor de pe suprafata dintilor si a restaurrilor dentare
utilizand o piesd de mana Prophy.

Categoria de pacienti :  Orice pacient (cu varsta de 2 ani si peste). Utilizarea se face la discretia utilizatorului.

1-2 Precautii pentru manipulare si operare

L]
W Cititi cu atentie aceste precautii si utilizati doar conform indicatiilor sau instructiunilor.
W [nstructiunile de siguranta sunt menite sa evite pericolele potentiale care pot provoca vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului.
Aceste instructiuni sunt clasificate dupa gravitatea riscului.

Clasa Grad de risc

Pericol care poate provoca vatamari grave sau deteriorarea dispozitivului dacd instructiunile de sigurantd nu sunt
respectate corect.

Pericol care poate provoca vatdamari usoare sau moderate sau deteriorarea dispozitivului daca instructiunile de
sigurantd nu sunt respectate corect.

NOTIFICARE Informatii generale despre specificatiile produsului evidentiate pentru a evita defectiuni si sciderea performantei.

A AVERTISMENT

e Apdsarea butonului in timp ce piesa de mana este in rotatie poate duce la supraincalzire, provocand arsuri sau defectarea produsului.
Evitati contactul butonului cu tesuturile orale. (Cu exceptia FX22 / FX65 / FX65m / EX-6B)

e Rdciti zona de taiere cu o seringa cu aer/apa in timpul utilizarii piesei de mand. O racire insuficienta poate duce la supraincalzire i
arsuri.

e Utilizati pasta de lustruit doar cu piesa de mana Prophy FX65 / FX65m / EX-6B. Daca este folositd cu alte piese de mana, pasta poate
patrunde in interior si cauza defectarea rulmentilor sau arsuri din cauza supraincalzirii capului piesei.

e Pdstrati orice resturi sau materiale straine departe de angrenaj sau piesa de mana. Materialele strdine ramase pot provoca
supraincalzire, arsuri sau alte accidente.

e Rulmentii sunt piese supuse uzurii si pot necesita inlocuire. Asigurati-va ca inspectati piesa de mana inainte de utilizare. Daca se
observa vibratii sau zgomote anormale, rulmentii sau alte componente interne pot fi uzate sau deteriorate. Componentele deteriorate
pot duce la supraincdlzirea piesei de mand, provocand arsuri. Daca se suspecteaza supraincalzirea, opriti imediat utilizarea piesei de
mana si contactati distribuitorul autorizat NSK.
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Prefata

A ATENTIONARE

e | a operarea produsului, luati intotdeauna in considerare siguranta pacientului.

e Utilizatorii sunt responsabili pentru controlul operational, intretinerea si inspectia continua a acestui produs.

e Nu demontati sau modificati piesa de mana si cartusul etc., decat conform recomandarilor NSK din acest manual de utilizare.

e Daca piesa de mana functioneaza anormal in timpul utilizarii, intrerupeti imediat utilizarea si contactati distribuitorul dvs. autorizat
NSK.

e Produsul este livrat in stare nesterild. Asigurati-va ca il sterilizati inainte de utilizare.

e Respectali specificatiile din acest manual privind freza / piesa de mana Prophy etc., pentru a preveni desprinderea sau ruperea
accidentald in timpul rotatiei.

e Efectuati verificari periodice de functionare si intretinere.

e Pentru a evita intreruperile clinice, se recomanda sd aveti la indemana o piesa de schimb in caz de defectiune in timpul interventiei.

e Functionarea piesei de mana este permisd doar pe unitati dentare care corespund standardelor IEC 60601-1 (EN 60601-1) si IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2).

e Contactati distribuitorul NSK autorizat daca sunt necesare reparatii.

e \/d rugam sa raportati orice incident grav legat de acest produs si accesoriile acestuia atat producatorului, cat si autoritdtii nationale.

e Nu depdsiti viteza maxima de rotatie (motor) mentionata in acest manual de utilizare.

e Conectati/deconectati piesa de mana sau freza / piesa de mand Prophy numai cand piesa de mana s-a oprit.

e Nu aplicati presiune excesiva asupra frezei / piesei de mana Prophy, deoarece aceasta se poate rupe sau indoi si deveni dificil de
indepdrtat. De asemenea, poate provoca arsuri din cauza supraincalzirii.

e Respectali intotdeauna instructiunile producdtorului cu privire |a utilizarea si viteza de rotatie a frezei / piesei de mana Prophy.

FX65 / FX65m / EX-6B

e Aceasta piesd de mand este destinatd tratamentului stomatologic si utilizarii tehnice de precizie. Utilizarea prelungita cu turatie mare
si freze groase (= 4 mm) poate scurta durata de viata a frezei sau duce la desprindere, provocand accidente.

x> @
e

NOTIFICARE

e Substante care sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (,CMR”), din categoria 1A sau 1B, in conformitate cu
Partea 3 a Anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului, sau substante cu proprietati de
perturbare endocrind pentru care exista dovezi stiintifice privind efecte grave probabile asupra sanatatii umane si care sunt identificate
fie in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului, fie, dupa adoptarea unui act delegat de catre Comisie in conformitate cu primul alineat al articolului 5 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, in conformitate cu criteriile relevante pentru sandtatea umana dintre cele
stabilite: plumb (Pb), cobalt (Co).

— Acest produs poate fi utilizat in siguranta in tratamentul copiilor, al femeilor insédrcinate sau care aldpteaza, sau al altor categorii de
pacienti considerati deosebit de vulnerabili la astfel de substante.
&
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1-3 Simbol
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Deplasare in directia indicata.

Interzis / Proces NEpermis / Gresit

Daca...(situatie ipoteticd)

Stare de fixare.

Purtati manusi de protectie

Purtati protectie oculara

Baie cu ultrasunete

Acest produs poate fi sterilizat intr-un sterilizator
cu abur la 135°C.

Lampd / iluminat

Verificare vizuala

Atentie, suprafata fierbinte

Conform reglementarilor europene CE pentru
dispozitive medicale

Importator pentru Europa

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Numadr de catalog (Cod de comanda)

Numar de serie

Identificator unic al dispozitivului

Contine substante periculoase
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Mutati complet pana la opritor in directia indicata.

Efectuati pasul / Proces permis / Corect

Ascultati (Sunet de clic)

Apelati pentru intretinere

Purtati mascé

Temperatura

Instrumentul poate fi utilizat cu un
termodesinfector pentru dezinfectie termica.

Timp de uscare

Apa de la robinet potabila

Nu folositi obiecte cu margini ascutite.

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Dispozitiv medical

MODEL:

Data fabricatiei

GS1 DataMatrix pentru identificatorul unic al
dispozitivului.

Mediu de utilizare



Prefata

&

e Mediu de transport si depozitare Recomandat

:éﬂ

Presiune aer pentru evacuarea aschiilor

@7

Presiune a apei

®)

Limitare de temperatura Limitare a umiditatii

@ = o

Limitare a presiunii atmosferice A se pastra ferit de lumina soarelui

N\
i

A se péstra uscat ! Fragil / manipulati cu grija

3.

1-4 Eliminarea produselor
n 35

Cand dispozitivul medical ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, acesta trebuie eliminat printr-un canal specializat de colectare,
indepértare, reciclare sau distrugere. inainte de aceasta, pentru a evita riscurile asupra sanatatii operatorilor care se ocupd de eliminarea
echipamentului medical, precum si riscurile de contaminare a mediului, trebuie s& confirmati ca echipamentul a fost decontaminat.
Contactati cel mai apropiat distribuitor NSK sau una dintre sucursalele NSK pentru a afla cum s& procedati.

Consultati linkul de mai jos:

1-5 Garantie

Produsele NSK sunt garantate impotriva erorilor de fabricatie si a defectelor de material. NSK isi rezerva dreptul de a analiza si determina
cauza oricarei probleme. Garantia este anulatd daca produsul nu este utilizat corect, nu este folosit in scopul prevazut, a fost modificat de
personal necalificat sau i-au fost montate piese care nu sunt NSK. Piesele de schimb sunt disponibile timp de sapte ani dupa intreruperea
modelului. Contactati un distribuitor autorizat NSK daca sunt necesare reparatii.



Pregatirea pentru utilizare

2-1 Montarea piesei de mana
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ATENTIONARE
ISO 3964 (EN ISO 3964)
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-2 indepartarea piesei de mana
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A ATENTIONARE




Pregatirea pentru utilizare

2-3 Montarea/Demontarea frezei/piesei de mana Prophy

A AVERTISMENT

e Daca exista sange sau resturi, stergeti in si in jurul orificiului de inserare a frezei cu o carpa umezitd cu solutie dezinfectanta pana
cand toate reziduurile sunt indepdrtate complet. Sangele sau resturile reziduale pot patrunde in piesa de mana in timpul schimbarii
frezelor, ceea ce poate creste riscul de contaminare incrucisata.

e Dacd acele marcaje nu sunt perfect aliniate, piesa de mana se poate supraincdlzi, provocand arsuri pacientului.
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2-3-1 Montarea frezei CA
FX15 / FX15m / FX23 / FX25 / FX25m



Pregatirea pentru utilizare




Pregatirea pentru utilizare

2-3-2 Montarea frezei FG
FX20m

2-3-3 indepartarea frezei CA / FG
FX15 / FX15m / FX23 / FX25 / FX25m / FX20m
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Pregatirea pentru utilizare
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2-3-4 Montarea frezei HP
FX65 / FX65m / EX-6B




Pregatirea pentru utilizare

2-3-5 indepartarea frezei HP
FX65 / FX65m / EX-68

2-3-6 Montarea piesei de mana Prophy
FX65 / FX65m / EX-6B
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2-3-7 indepartarea piesei de mana Prophy
FX65 / FX65m / EX-6B
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Pregatirea pentru utilizare

2-4 Montarea tubului de irigare
(1)

%T:

C1052702 « « « FX15/FX23/FX25/
FX15m / FX25m / FX20m
C032701 =+« FX22

_>|

Tl =

HO19711  « « « FX65/FX65m/EX-6B

@ Optional: Doar atunci cand se utilizeazd un motor pneumatic extern cu injectie de apa.

3\p

///Z

(G—
(G—

uuu\¢
=

"~)

5 Specificalii



Pregatirea pentru utilizare

2-5 Verificati inainte de tratament

®
?

FX23 / FX25
FX25m

/AN i B
ATEN'[IONARE\ m
X i
FX15 / FX15m ﬁ
FX20m

ATENTIONARE

x_

Vitezd maxima
de rotatie
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Intretinere dupa utilizare

A AVERTISMENT

e Pentru a asigura eficacitatea curatarii si sterilizarii, utilizati doar urmétoarele proceduri pentru reprocesare.

e Respectati intotdeauna directivele, standardele si ghidurile locale privind curatarea, dezinfectarea si sterilizarea produsului.

e Nerespectarea intretinerii corespunzatoare poate provoca infectii, defectiuni sau supraincalzire si vatdamari. Curétati si dezinfectai
produsele imediat (in decurs de 1 ord) dupa utilizare pentru a indeparta reziduurile.

e Dacéd sangele patrunde in interiorul piesei de mana, un sistem automat de curdtare si lubrifiere poate sa nu curete complet
componentele interne si poate duce la coagularea sangelui in interiorul piesei de mana. Sangele coagulat poate cauza defectarea
piesei de mana si supraincalzirea acesteia, provocand arsuri. Pentru a evita riscul, NSK recomanda lubrifierea imediata a acestor piese
de mana cu PANA SPRAY Plus.

A ATENTIONARE

e Nu folositi solventi precum apa oxidantd electrolitica (apd puternic acida sau super acidd), substante chimice acide sau alcaline
puternice, solventi care contin clor, benzind sau diluanti pentru curdtare, inmuiere sau stergere.

e Dupa termodezinfectare, scoateti produsul imediat din dezinfectatorul cu spalare (in decurs de o ord). Nerespectarea acestui lucru
poate cauza coroziune.

e Dupa utilizarea dezinfectatorului cu spalare, uscati complet produsul, deoarece umiditatea rémasa poate provoca coroziune interna
etc.

e Nu folositi alte sprayuri in afara de NSK PANA SPRAY Plus. Utilizarea altor sprayuri poate duce la supraincdlzirea piesei de mana.

e Curatati si lubrifiati piesa de mana inainte de sterilizare. Dacd ramane sange pe suprafata interna, acesta se poate coagula si provoca
defectarea produsului.

e Scoateti piesa de mand imediat dup finalizarea sterilizarii (in termen de 1 ord). In caz contrar, se poate produce coroziune.

e Nu efectuati sterilizarea cu abur a produsului impreuna cu alte instrumente, chiar daca se afla intr-o punga. Acest lucru este pentru a
preveni decolorarea si deteriorarea cauzate de reziduuri chimice de pe alte instrumente.

e Sterilizarea nu este garantata dupd expirarea perioadei de valabilitate specificate de producdtorul si vanzatorul pungii de sterilizare.
Daca perioada a expirat, efectuati din nou sterilizarea cu o punga noua.

e Nu utilizati pungi de sterilizare care contin componente adezive solubile in apd, cum ar fi PVA (alcool polivinilic). Componentele adezive
eliminate Tn timpul sterilizarii pot patrunde in produs, provocand probleme precum rotatie slaba, blocaj sau functionare defectuoasa.

e Nu incdlziti sau raciti produsul prea rapid. Schimbarile bruste de temperaturd pot deteriora produsul.

e Pentru curatare si dezinfectare, folositi etanol sau izopropanol dezinfectant fara aditivi (denumit in continuare alcool dezinfectant).
Utilizarea altor dezinfectanti poate cauza decolorarea sau craparea produsului.

* Pentru detalii, contactati producatorul dezinfectantului.
*Tn acest manual, termenul ,alcool dezinfectant” se referd la etanol sau izopropanol f4ré aditivi (f4rd saruri cu amoniu cuaternar).

e Utilizati alcool dezinfectant adecvat conform reglementarilor si ghidurilor fiecarei tari.

o Tnainte de dezinfectare, curatati bine produsul pentru a indepérta orice reziduu. Dacd sangele rdmane in produs, se coaguleazi si
provoaca defectiuni.

e Folositi aer comprimat curat si uscat pentru curatare.

e Depozitati produsul intr-un loc bine ventilat, ferit de lumina directa a soarelui si in limitele de temperaturd, umiditate si presiune
specificate.

e Durata de viata a produsului si capacitatea acestuia de a functiona corect sunt determinate in principal de solicitarile mecanice in
timpul utilizarii si de influentele chimice din timpul procesdrii. Dacd detectati vreo anomalie, cum ar fi devierea burghiului / piesei de
mana Prophy, generare de caldurd, vibratii sau zgomot, sau daca marcajele exterioare (numarul de serie sau numarul modelului) au
devenit ilizibile Tnainte sau in timpul utilizarii, opriti imediat utilizarea produsului si solicitati o inspectie periodica la cel mai apropiat
distribuitor NSK sau la una dintre filialele NSK.* Disparitia marcajelor exterioare nu este acoperita de garantia de reparatie. Cand
produsul a fost reprocesat de 250 de ori sau a fost utilizat timp de un an, se recomanda efectuarea unei inspectii periodice de cétre
un service autorizat NSK.*

* Consultati linkul de mai jos:
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intretinere dupa utilizare

3-1 Pre-curatare

(1)

(2

| @
Minuten Wipes (ALPRO)

(4]

ol

~i

=
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intretinere dupa utilizare

A ATENTIONARE

= Metodd manualad 3-2-1 / Metoda automatizata 3-2-2
A ATENTIONARE
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intretinere dupa utilizare

3-2 Curatare si dezinfectare

3-2-1 Metoda manuala

T e L

d‘b Jd N

~i
4 AV) 4 AV) ﬁ 4
& > 15 sec. W > 15 sec.
ATENTIONARE

<>
= 30 sec.
ISO 16409 marimea 4
(grosimea firului 0,7 mm)

N
A}

Q

Carpa uscata

—» Pasul 1

° i
WL-clean (ALPRO)
)

TP )
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intretinere dupa utilizare

° &
Minuten Wipes (ALPRO)

WL-cid (ALPRO) E:m @

Etanol 60-90%

®i
[T D)

&

Etanol 60-90%

(7]
WL-dry (ALPRO) I:E WL-blow (ALPRO) I:E:I

v

TER | Y

—> Metodd manuala 3-3-1 / Metoda automatizata 3-3-2

3-2-2 Metoda automatizata

FX15 / FX22 / FX23
FX25 / FX65 / EX-6B

FX15m /
FX25m / FX65m

FX20m

N X oo
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tilizare

pau

Intretinere du

~

Minuten Wipes (ALPRO)

ISO 15883-1

(EN ISO 15883-1)

® X

-3-2

a3

\i | => Vetods manuala 3-3-1/ Metoda automatizat
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intretinere dupa utilizare

3-3 Lubrifiere

3-3-1 Metoda manuala
V)

g
\

12 REF | z019090

»\“

NSK PANA SPRAY Plus

© REF | 900084

B




intretinere dupa utilizare

A ATENTIONARE
X
£
XX E
v
X 4+
k_/ ——

3-3-2 Metoda automatizata

(1)
NSK iCare+ / iCare / Care3 Plus [Ii]

—
o

= 3-4 Sterilizare
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intretinere dupa utilizare

3-4 Sterilizare 135%
g X A Clasa N | Clasa B
Ny
& [ [132°C [134°C
ATENTIONARE  / /& $ ‘ e [=15 min {3-18 min
I | N 230 min =30 min

IS0 11607-1

A ATENTIONARE

- X X
s )

EN13060 / 1S017665-1

x >135°C
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Y intretinere

4-1 inlocuirea cartusului
FX23 / FX25 / FX25m / FX22

e
X

A ATENTIONARE

A ATENTIONARE

22



intretinere

O

A ATENTIONARE

O  ro3/p0s /s

FX25 / FX25m

= Q@@ (B

FX22

— B0
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Tntretinere

2~3 sec.

/@ﬁ@
e @/\

0 FX23 / FX25 / FX25m

FX22

NSK PANA SPRAY Plus

ATENTIONARE

X N

N

D1 0

X

N|

REF
A B C D
FX23 C1056700
C1052701 C1052500 | 10000946
FX25 / FX25m C1052700
FX22 C071751 | C0O30011 | CO30119 | 10000996




intretinere

FX23/
FX25 / FX25m

ATENTIONARE

v

0

\-

e

<

-

A ATENTIONARE

e Dacé se utilizeaza un alt cartus, NSK nu poate garanta performanta, iar garantia piesei de mana va deveni invalida.
sl 0000x el NSK
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intretinere

4-2 Verificari periodice de intretinere
0 data la 3 luni

19

FX23 / FX25
FX25m

/N =
%j j
ATENTIONARE :J

FX15/FX15m
FX20m

20
/ / ” \
=Y | Vitezi maiima do ATENTIONARE
=1min

rotatie
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intretinere
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H Specificatii
MODEL FX15 FX15m FX22 FX23 FX25 FX25m | FX20m FX65 FX65m EX-6B
v v v v v v v
v v v
v v v v
o - 40,000 30,000 40,000 40,000 40,000 40,000
Viteza maxima de rotatie (min™")
\
10,000 30,000 40,000 40,000 40,000 40,000
Vitezd maxima de rotatie (min™")
.n' Trans- Trans-
o Ce misie Transmisie misie
ﬁ Reductie 4:1 Transmisie directd 1:1 directs directs 1-1 directd
1:1 1:1
IS0 1797 ISO 1797
IS0 1797 (EN'1SO 1797) Type2 62.35mm
| ISO 1797 (EN ISO 1797) (ENISO1797) | Tip2 g2,35mm frezd HP / |  FrezdHP /
f I Tip1 @2,35mm freza CA Tin3 1,60mm ISO 14457 ISO 14457
Freza FG (EN IS0 14457) (ENISO 14457)
Piesa de mana Prophy | Pesidemné Pty
P
'@W Q%@E p L P P
Min
f 12.7 13.2 12.7 11.9 30 30
(mm)
 —
-
= e " 225 25.0 44.5 44.5
(mm)
fMax. ¢ 4.0 2.0 $4.0 $4.0
(mm)

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

250mL/min (0.20MPa)

21.5NL/min (0.20MPa)
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Specificatii

MODEL FX15 | FX15m | FX22 | Fx23 | FX25 | Fx25m | FX20m | FX65 | FXe5m | EX-6B
35°C
o 10“0/H/
j— 75 %
T 30%
50°C
-10°C/H/
85%
B = )
1,060 hPa
500hPa
l v 4 v v 4 v v 4 v v
@ E@@ v (4 4 (4
m ,
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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

Specificatiile se pot schimba fard notificari prealabile.
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