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n Prefacio

1-1 Utilizador e finalidade prevista

Utilizador . X3bL/X35/FX75/FX75m / FX74m / FX70m
Profissionais qualificados (Dentista)
X551 / X655 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
Profissionais qualificados (Dentistas e higienistas orais)

Finalidade prevista . X35L /X35 /FX75/FX75m / FX74m / FX70m
A peca de mao dentdria destina-se a(s) seguinte(s) aplicacao(des):
Preparacédo do canal radicular
X55L / X55 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
A peca de mao dentdria destina-se a(s) seguinte(s) aplicacao(des):
Remocéo de incrustacdes e depositos da superficie dos dentes e de restauragées dentarias
(restauractes e proteses), e polimento da superficie dos dentes e das restauragdes dentarias.

Populacdo-alvo . Qualquer paciente (a partir dos 2 anos). O julgamento do utilizador é necessario antes da utilizagao.

1-2 Precaucoes para manuseio e operacao

M |eia atentamente estas precaucdes e utilize o produto apenas conforme indicado ou para o uso pretendido.
W As instrugdes de seguranga visam evitar riscos potenciais que possam causar lesoes pessoais ou danos ao dispositivo. As instrugdes séo
classificadas da seguinte forma, de acordo com a gravidade do risco:

Classe Nivel de Risco

Risco que pode resultar em lesGes graves ou danos ao dispositivo Se as instrucées de seguranga néo forem
corretamente sequidas.

Risco que pode resultar em lesGes leves ou moderadas ou danos ao dispositivo se as instrucdes de seguranga
nao forem corretamente seguidas.

= Informac0es gerais sobre as especificagdes do produto destacadas para evitar mau funcionamento ou reducao
OBSERVA(;AO de desempenho.

A AVISO

e Pressionar 0 botdo de pressdo enquanto a pega de méo estiver girando pode causar superaquecimento, 0 que pode resultar em
queimaduras ou falha do dispositivo. Evite qualquer contato entre o botdo e os tecidos orais. (Exceto para os modelos X55L / X55 /
X571/ X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m)

e Utilize pasta de polimento apenas ao operar a peca de mao Prophy com os modelos X571 / X57 / FX57 / FX57m ou FX58m. O uso de
pasta de polimento com outras pecas de mao pode permitir que a pasta entre na peca, o que pode causar falhas nos rolamentos ou
queimaduras devido ao superaquecimento da cabecga da pega de méo.

e Mantenha detritos ou outros materiais estranhos longe do interior da engrenagem ou da pega de mao. A presenga de materiais
estranhos pode causar superaquecimento, provocando queimaduras ou outros acidentes.

e 0Os rolamentos sdo componentes sujeitos a desgaste e podem necessitar de substituicdo. Certifique-se de inspecionar a peca de mao
antes do uso. Se forem detectadas vibragoes ou ruidos anormais, 0s rolamentos ou outras pecas internas podem estar desgastadas
ou danificadas. Pecas danificadas podem causar superaquecimento e resultar em queimaduras. Em caso de suspeita de
superaquecimento, interrompa imediatamente o uso da peca de mao e entre em contato com o seu distribuidor autorizado NSK.
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A CUIDADO

e Ao operar 0 produto, considere sempre a seguranga do paciente.
e (s usudrios sdo responsaveis pelo controle operacional, manutengéo e inspegao continua deste produto.
e Nao desmonte ou altere a peca de mao e o cartucho, etc., exceto conforme recomendado pela NSK neste Manual de Operacéo.
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A CUIDADO

e (aso a peca de mao funcione de forma anormal durante o uso, pare imediatamente e entre em contato com o Distribuidor Autorizado
NSK.

e 0 produto é fornecido em condicdo ndo esteéril. Certifique-se de esteriliza-lo antes do uso.

e Siga as especificacdes descritas neste manual quanto a lima/raspador/copo de borracha/escova/ponta (EVA)/peca de mao Prophy a
ser utilizada, etc., para evitar soltura acidental ou quebra durante a rotagéo.

e Realize verificagOes regulares de funcionamento e manutencao.

e Para evitar paralisacao clinica, recomenda-se manter uma peca reserva disponivel em caso de falha durante o procedimento.

e 0 uso da peca de méao é permitido apenas em unidades odontoldgicas que estejam em conformidade com as normas IEC 60601 -1
(EN 60601-1) e IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

e Entre em contato com o Distribuidor Autorizado NSK se forem necessarias reparagoes.

e Relate qualquer incidente grave relacionado a este produto e seus acessorios ao fabricante e a autoridade nacional competente.

e Nao exceda a Velocidade Maxima de Rotacao (Motor) especificada neste manual.

e (Conecte/desconecte a peca de mao ou a lima/raspador/copo de borracha/escova/ponta (EVA)/peca Prophy apenas quando a pega de
mé&o estiver parada.

e Ndo aplique pressao excessiva sobre a lima/raspador/copo de borracha/escova/ponta (EVA)/peca Prophy, pois isso pode quebrd-la ou
entorta-la e dificultar a remogao. Isso também pode causar queimaduras devido ao aquecimento anormal.

e Siga sempre as instrugdes do fabricante da lima/raspador/copo de borracha/escova quanto ao uso e velocidade de rotagao.

X35L / X35 / FX75 / FX75m / FX74m / FEX70m

e Ao realizar expansdo de canal radicular, NAQ ajuste a velocidade da fonte motriz (motor) para valores diferentes dos indicados nas
“ESPECIFICACOES”. Siga a velocidade méxima recomendada pelo fabricante da lima ou do raspador.

e Siga a bula do fabricante da lima ou raspador.

e Nao utilize limas ou raspadores tortos, danificados ou de qualidade inferior. O eixo pode entortar ou quebrar mesmo em velocidades
recomendadas.

e Mantenha sempre o eixo da lima e do raspador limpo. A entrada de residuos no mandril pode causar descentralizacdo ou montagem
incorreta.

e NAO exceda a velocidade de rotagdo maxima recomendada pelo fabricante.

e Nao utilize limas, raspadores ou eixos que ndo estejam em conformidade com a norma ISO 1797 (EN ISO 1797). (Exceto limas
manuais)

e A lima deve ser substituida apés cada paciente ou ap6s varios usos. O uso repetido pode levar a fratura por fadiga do metal.

X57L / X657 / FX57 / FX57m / FX58m

e |ave a peca de méo imediatamente apds o uso. O ndo cumprimento pode fazer com que a pasta abrasiva se fixe internamente e
cause falhas.

o NAO utilize uma tampa de borracha se o parafuso ndo se encaixar corretamente.

e Ndo exceda a velocidade de rotacdo especificada. Isso pode causar ferimentos ou acidentes devido a pasta projetada ou a quebra do
Copo ou da escova.

e Nao utilize em rotacao reversa. O copo ou a escova pode Se soltar da cabeca da pega de méao.

X550 / X565 / FX55m

e £ixo metalico ndo pode ser utilizado.

ol o
v B

AVISO

e Este produto ndo contém substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducéo (CMR), categoria
1A ou 1B, de acordo com a Parte 3 do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, nem
substancias com propriedades de desregulacdo enddcrina para as quais existam provas cientificas de provaveis efeitos graves na
salide humana, identificadas nos termos do artigo 59 do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ou, ap6s a adogdo de um ato delegado
pela Comissdo nos termos do artigo 5 do Regulamento (UE) n.° 528/2012, em conformidade com os critérios relevantes de saude
humana ai estabelecidos — como chumbo (Pb) e cobalto (Co).

— Este produto é seguro para utilizagdo no tratamento de criancas, mulheres grdvidas ou a amamentar, e outros grupos de pacientes
considerados particularmente vulnerdveis a tais substancias.
&
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Mover-se na direcdo indicada.

Proibido / Processo NAO permitido / Incorreto

Se...(situacdo hipotética)

Estado fixo

Usar luvas de protecao

Usar protegao ocular

Banho ultrassonico

Este produto pode ser esterilizado num
esterilizador a vapor a 135 °C.

Lampada / iluminacéo

Verificagdo visual

Cuidado, superficie quente

Conforme o Regulamento Europeu CE sobre
“Dispositivos Médicos”

Importador para a Europa

Representante autorizado para a Suica

Numero de catdlogo (Cddigo do pedido)

NUmero de série

Identificador Unico do Dispositivo (UDI)

Contém substancias perigosas

i E & X

- E

e

Mover totalmente até o fim, na dire¢do indicada.

Executar o passo / Processo permitido / Correto

Ouvir (som de clique)

Chamar a assisténcia técnica

Usar méascara facial

Temperatura

O instrumento pode ser utilizado com uma
termodesinfetadora para desinfecao térmica.

Tempo de secagem

Agua potavel da torneira

Nao utilizar objetos com arestas cortantes.

Consultar o manual de instrugées

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Dispositivo Médico

MODELO:

Data de fabrico

GS1 DataMatrix para Identificador Unico do
Dispositivo

Ambiente de utilizagdo



Prefacio

&

e Ambiente de transporte e armazenamento Recomendado
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Pressdo de ar do chip
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Pressao da agua
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Limitagdo de temperatura Limitagdo da humidade
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Limitacao da pressao atmosférica AN Manter afastado da luz solar
‘T Manter seco ! Fragil / manusear com cuidado
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Tratamento de superficie original da NSK

o
=
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1-4 Eliminacao de produtos

Quando o seu dispositivo médico atingir o fim da sua vida util, deve ser eliminado através de um canal especializado de recolha, remogéo,
reciclagem ou destruicdo. Antes disso, para evitar riscos a satde dos operadores que realizam a eliminacdo do equipamento médico, bem
como para prevenir a contaminagdo ambiental, é necessario confirmar que o equipamento foi descontaminado.

Contacte o distribuidor NSK mais préximo ou uma das filiais da NSK para saber como proceder.

Consulte o link abaixo:

1-5 Garantia

Os produtos NSK sdo garantidos contra erros de fabrico e defeitos nos materiais. A NSK reserva-se o direito de analisar e determinar a
causa de qualquer problema. A garantia fica anulada caso o produto ndo seja utilizado corretamente ou para o fim a que se destina, se tiver
sido adulterado por pessoal ndo qualificado ou se tiver sido instalado com pegas néo originais NSK. Pecas sobresselentes estdo disponiveis
por sete anos apds a descontinuacdo do modelo.



Preparacao para Uso

2-1 Montagem da peca de mao
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2-2 Remocao da peca de mao
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Preparacéao para Uso

2-3 Montagem/Remocao da lima/ponta/copinho/escova/peca de
mao Prophy

e Se houver sangue ou residuos, limpe dentro e ao redor do orificio de inser¢do da lima, do alargador, do copinho de borracha ou da
escova com um pano humedecido em solucao desinfetante até que todos o0s residuos sejam completamente removidos. Sangue ou
residuos remanescentes podem entrar na peca de mao durante a troca da broca, aumentando o risco de contaminagéo cruzada.
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2-3-1 Montagem da lima rotativa
X35L / X35

° 2
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Preparacéao para Uso

FX74m / FX75 / FX75m
(1]
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Preparacéao para Uso

2-3-2 Remocao da lima rotativa
X35L / X35 / FX74m / FX75 / FX75m

2-3-3 Montagem da lima manual
X35L / X35

° 2

@




Preparacéao para Uso

2-3-4 Remocao da lima manual
X35L / X35 / FX70m

2-3-5 Montagem da ponta Eva / ponta Profin / lima ortodéntica
X55L / X55 / FX55m
(1

__>,



Preparacéao para Uso

2-3-6 Remocao da ponta Eva / ponta Profin / lima ortododntica
X55L / X55 / FX55m

(1]
r'g

y'd @ REF | ceos701

2-3-7 Montagem da taca/escova Prophy
X57L / X57 / FX57 / FX57m

2-3-8 Remocao da taca/escova Prophy
X57L / X57 / FX57 / FX57m

i
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Preparacéao para Uso

2-3-9 Montagem da taca Prophy
FX58m

FX58m

11



Preparacéao para Uso

2-3-11 Montagem da peca de mao Prophy
FX50m

_>|

o

A CUIDADO

2-3-12 Remocao da peca de mao Prophy
FX50m

Ch_

12



Preparacéao para Uso

2-4 Verificacao antes do tratamento

0?/!\

CUIDADO

)

=1 min. Velocidade mdxima de rotagao

X35L / X35 / X55L / X55 @

=1 min. Velocidade mdxima de rotagéo



Manutencao apos o uso

A AVISO

e Para garantir uma limpeza e esterilizacéo eficazes, utilize apenas os procedimentos de reprocessamento especificados.

e Siga sempre as diretivas, normas e diretrizes locais relativas a limpeza, desinfecao e esterilizacdo do produto.

e A falta de manutencao adequada pode causar infecoes, falha do produto ou sobreaquecimento e lesoes. Certifique-se de limpar e
desinfetar os produtos imediatamente (dentro de 1 hora) apds o uso para remover residuos.

e Se sangue infiltrar-se no interior da peca de méo, um sistema automatico de limpeza e lubrificacdo pode ndo conseguir limpar
completamente 0s componentes internos, podendo levar a coagulacdo do sangue dentro da pega. O sangue coagulado pode provocar
falhas e sobreaquecimento, resultando em queimaduras. Para evitar esse risco, a NSK recomenda lubrificar imediatamente essas
pecas de mao com PANA SPRAY Plus.

A CUIDADO

e Nao utilize solventes como agua oxidante eletrolise (Agua fortemente dcida ou super dcida), produtos quimicos fortemente dcidos ou
alcalinos, solventes com cloro, benzina ou diluentes para limpar, imergir ou limpar o produto.

e ApGs a termodesinfecdo, retire o produto do lavador-desinfetador imediatamente (dentro de uma hora). Caso contrdrio, podera ocorrer
COrrosao.

e Ap6s a utilizacdo do lavador-desinfetador, seque completamente o produto. A humidade residual pode causar corrosao interna, entre
outros problemas.

e Nao utilize sprays que ndo sejam o NSK PANA SPRAY Plus. O uso de outros sprays pode causar sobreaquecimento da peca de méao.

e Limpe e lubrifique a peca de mao antes da esterilizagdo. Se restar sangue na superficie interna, ele podera coagular e causar falha do
produto.

e Retire a peca de mao do esterilizador imediatamente apos o fim da esterilizacdo (dentro de 1 hora). A ndo remogédo pode causar
COrrosao.

e Nao esterilize a vapor o produto junto com outros instrumentos, mesmo que estejam em uma bolsa. Isso evita possiveis descoloragoes
e danos devido a residuos quimicos de outros instrumentos.

e A esterilizagdo nao é garantida ap6s o prazo de validade especificado pelo fabricante ou fornecedor da bolsa de esterilizagdo. Caso o
prazo tenha expirado, realize nova esterilizagdo utilizando uma nova bolsa.

e Nao utilize bolsas de esterilizacdo que contenham componentes adesivos hidrossoldveis, como o PVA (dlcool polivinilico). Os
componentes adesivos podem infiltrar-se no produto durante a esterilizagéo e causar problemas como rotagéo deficiente,
emperramento e falha de funcionamento.

e Nao aqueca nem resfrie o produto muito rapidamente. Alteracdes bruscas de temperatura podem danifica-lo.

e Para limpeza e desinfecdo, utilize etanol ou isopropanol desinfetante que ndo contenha aditivos (doravante denominado “dlcool
desinfetante”). O uso de outros desinfetantes pode causar descoloragéo ou rachaduras.

* Para mais informagGes, entre em contato com o fabricante do desinfetante.
* Neste manual de operacao, etanol ou isopropanol desinfetante sem aditivos (como sais de amonio quaterndrio) é referido como
“dlcool desinfetante”.

e Utilize dlcool desinfetante apropriado de acordo com as normas e diretrizes de cada pais.

e Antes da desinfecdo, certifique-se de limpar o produto para remover todos os residuos. Se restar sangue, ele pode coagular e
provocar falha do equipamento.

e Utilize ar comprimido limpo e seco para a limpeza.

e Armazene o produto em local bem ventilado, longe da luz solar direta e dentro da faixa de temperatura, humidade e presséo
especificada nas caracteristicas técnicas.

e Avida (til e a funcionalidade do produto dependem principalmente de esforcos mecéanicos durante o uso e dos efeitos quimicos do
reprocessamento. Se detectar qualquer anomalia como descentralizagdo da broca / pega de méo Prophy, geracéo de calor, vibracdo
ou ruido, ou se as marcagoes externas (ndmero de série ou modelo) se tornarem ilegiveis antes ou durante o uso, pare imediatamente
de utilizar o produto e solicite uma inspecéao periodica ao distribuidor NSK mais préximo ou a uma das filiais da NSK*. O
desaparecimento das marcacdes externas nao esta coberto pela garantia de reparo. Apos 250 ciclos de reprocessamento ou um ano
de uso, recomenda-se realizar uma inspecao periodica por um servigo autorizado da NSK.*

*Consulte o sequinte link:
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Manutencéao apds o uso

3-1 Pré-limpeza

Minuten Wipes (ALPRO)

S38°Ci Max. [
¢ .
~

=

X35L / X35 / X55L / X55

15



Manutencao apés o uso

A CUIDADO

xﬁ
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m m |

= 3-2-1 Método manual / 3—2—2 Método automatizado
A CUIDADO

X

X

3-2 Limpeza e desinfecao

3-2-1 Método manual

0 || <38°ci

P w

d

N d
AS] 14

CUIDADO 2 215 seg. gg =15 seg.

ISO 16409

M

tamanho 4
(espessura do fio 0,7 mm)

Pano seco



Manutencéao apds o uso

— Ftapa 1

v

e WL-clean (ALPRO) [:m @
@y j>

Minuten Wipes (ALPRO)

> gh
WL-cid (ALPRO)
(2)

T )
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Manutencao apés o uso

(7]
WL-dry (ALPRO)

v

WL-blow (ALPRO) Uj]

—> 3-3-1 Método manual / 3—3-2 Método automatizado
3-2-2 Método automatizado

° 9

Minuten Wipes (ALPRO)

ISO 15883-1

(2]
/TN | (EN1SO 15883-1)

\

—

18



Manutencéao apds o uso

—» 3-3-1 Método manual /
3-3-2 Método automatizado

3-3 Lubrificacao

3-3-1 Método manual
| i\
)
ki
N

e REF | z019090

,,\#

NSK PANA SPRAY Plus

© REF | vao00s4 ‘

>> 2~3 segq.
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Manutencao apés o uso
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Manutencéao apds o uso

3-3-2 Método automatizado

NSK iCare+ / iCare / Care3 Plus

= 3-4 Esterilizagdo

3-4 Esterilizacao

o 135%
Classe N|Classe B

132°C | 134°C

CUIDADO j> . I
| %l | =15 min [3-18 min
DE] >30 min | =30 min

ISO 11607-1

A CUIDADO

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

X >135°C

= X
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Manutencao apés o uso
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n Manutencao

4-1 Limpeza da extremidade 6ptica da haste de vidro
X35L / X55L / X55 / X57L

Etanol
60-90%

4-2 Limpeza por ultrassom

i@iﬁ
]

X57L / X57

REF | cissc751
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Manutencao

4-3 Verificacoes peridodicas de manutencao

a cada trés meses

»?m

CUIDADO

0
x |

i

s

A

= 1 min. Velocidade méxima de rotagdo GUIDADO

X35L / X35/ X55L / X55 @
= 1 min. Velocidade maxima de rota@




Manutencao
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Especificacoes

MODEL: X35L X35 X55L X55 X57L X57 FX75 | FEX75m | FX57 | FX57m | FX58m | FX55m | FX74m | FX70m | FX50m
}{ v v v v v v v v v v (4 v v (4
ﬁ y
/?\ v v v v v v v v v v v (4 (%4
ISO 3964 ISO 3964 ISO 3964
(EN IS0 3964) (EN IS0 3964) (EN 1SO 3964) IS0 3964 IS0 3964 ISO 3964 |1S0 3964 |1SO 3964 |1SO 3964 |1SO 3964
@ Type 3 Type 3 Type 3 (EN IS0 3964) (EN IS0 3964) (ENISO | (ENISO | (ENISO | (ENISO | (ENISO
GWEEWQ ISO 3964 ISO 3964 ISO 3964 Tvoe 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
o [T
E"]‘:EWJ 40,000 40,000 40,000 40,000 10,000 10,000 | 40,000 | 40,000 | 40,000 | 10,000
Velocidade méxima
de rotagdo (min™)
Velockﬁinéxima 4,000 10,000 2,500 2,500 2,500 2,500 | 10,000 | 2,500 | 2,500 | 2,500
de rotagdo (min)
Redugéo 10:1 Reducéo 4:1 Redugéo 16:1 Redugéo 16:1 Reducéo 4:1 Red,“@a(’ Red,“@"“’ Redulgao Redulgao Red,“@aO
4:1 4:1 16:1 16:1 4:1
a1 | Limas rotativas 1SO Puafia) Limas
3630-1 (EN ISO ‘ ) Limas
—— D : Ponta Eva / Ponta PortaProfin/ | - rotativas .
3630-1) (Lima : : : . X - manuais |ISO 14457
o Profin / Lima Limas rotativas I1SO Lima ortodonica| ISO 3630-1
e — Ni-Ti), ISO 1797 - Copo/escova Copo/escova Copo/ ISO (ENISO
) ortoddntica (Haste o 3630-1 (EN ISO e (Haste (EN1SO
Tipo 1, Haste 02,36-2,40 mm) profilatica de rosca 3630-1), 1S0 1797 profildtica de rosca| escova 03520 | 3630-1) 3630-1 | 14457)
02,35 mm/ Limas Ha‘stes rr;etalicas 1SO 13295 Tipo 5 Tioo 1 Haste 1SO 13295 Tipo 5 | profilatica mnlw] Has}es 50 1797’ (ENISO | Peca de
[ manuais IS0 ‘ M1,8x0,35 poft, M1,8x0,35 |deencabe| M8 | BOTTST Fagan iy | o
ndo podem ser 02,35 mm metdlcasné | Tipo 1, .
3630-1 (EN ISO o Haste | profildtica
utilizadas. podem ser Haste
3630-1), Haste i ) 03,8-4,0
o 03.8-4.0 Utlizades. | 92,35 mm
) Movimento
Movimento Rotagao | alemado | Torg@o | Torgdo | Rotag@o
Torcao de 60 alterr;aion\]/g]rtlcal: Rotacao de 360° | Rotagdo de 360° | Rotagdo de 360 de 360° | verca: 14 | de 80° | de 60° | de 360°
' mm

b

Spray simples

Spray simples

p/ﬂ
v\

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

valva

H

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

19

@

500hPa

>50mL/min
Q\ /p (0.20MPa)
! >1.5NL/min
NE (0.20MPa)
7\6’7 Haste de Haste de Haste de
AA vidro vidro vidro
/ﬂ/35°0
o 10°C
.E\\
= ﬂi 75%
30%
/i/50°0
-10C
85%
T
=5 =P 10%
1,060hPa

27




Especificacoes

MODEL: X350 | X35 | X55L | X55 | X57L | X57 | FX75 | FX75m | FX57 | FX57m | FX58m | FX55m | FX74m | FX70m | FX50m
l v v v v v v v v v v v v v v v
@ g v v v
0
v v
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