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n Prefata

1-1 Utilizator si scopul preconizat

Utilizator © X35L/ X35/ FX75/FX75m / FX74m / FX70m
Profesionisti calificati (Medic dentist)
X55L / X565 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
Profesionisti calificati (Medici dentisti si igienisti dentari)

Scopul preconizat . X35L /X35 /FX75/FX75m / FX74m / FX70m
Piesa de mana dentard este destinatd urmatoarelor aplicatii:
Pregatirea canalului radicular
X55L / X55 / X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m / FX55m / FX50m
Piesa de mana dentard este destinatd urmatoarelor aplicatii:
Indepértarea depunerilor si acumuldrilor de pe suprafata dintilor si a restaurdrilor dentare (plombe si
proteze), precum si lustruirea suprafetei dintilor si a restaurdrilor.

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

1-2 Precautii privind manipularea si functionarea

W V3 rugam sa cititi cu atentie aceste precautii si s utilizati produsul numai conform instructiunilor sau scopului prevazut.
W [nstructiunile de sigurantd sunt menite s previna riscurile potentiale care pot duce la vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului.
Instructiunile de sigurantd sunt clasificate astfel, in functie de gravitatea riscului:

Clasa Grad de risc

Risc care poate duce la vatdmari grave sau deteriorarea dispozitivului daca instructiunile de siguranta nu sunt
respectate corect.

Risc care poate duce la vatamari usoare sau moderate sau deteriorarea dispozitivului daca instructiunile de
sigurantd nu sunt respectate corect.

NOTA Informatii generale privind specificatiile produsului, evidentiate pentru a preveni defectiunile sau scaderea
performantei.

A AVERTISMENT

e Apdsarea butonului in timp ce piesa de mana este in rotatie poate cauza supraincalzire, ceea ce poate duce la arsuri sau defectarea
dispozitivului. Evitati orice contact intre buton si tesutul oral. (Cu exceptia modelelor X55L / X55 / X57L / X57 / FX57 / FX57m /
FX58m / FX55m / FX50m)

e Utilizati pasta de lustruit doar atunci cand folositi piesa de mana Prophy cu modelele X571 / X57 / FX57 / FX57m sau FX58m.
Utilizarea pastei de lustruit cu alte piese de mana poate permite patrunderea pastei in interior, ceea ce poate duce la defectarea
rulmentilor cu bile sau la arsuri cauzate de supraincalzirea capului piesei.

e Pdstrati resturile sau alte materiale straine departe de interiorul angrenajului sau al piesei de mana. Prezenta materialelor strédine in
interior poate duce la supraincalzire, provocand arsuri sau alte accidente.

e Rulmentii cu bile sunt piese supuse uzurii si pot necesita inlocuire. Verificati piesa de méana inainte de utilizare. Daca se observa
vibratii sau zgomote anormale, rulmentii sau alte piese interne pot fi uzate sau deteriorate. Piesele deteriorate pot duce la
supraincalzire si arsuri. In caz de suspiciune de supraincélzire, intrerupeti imediat utilizarea si contactati distribuitorul autorizat NSK.
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e | a utilizarea produsului, luati intotdeauna in considerare siguranta pacientului.

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

e Nu demontati si nu modificati piesa de mana sau cartusul etc., cu exceptia cazurilor recomandate de NSK in acest Manual de utilizare.
e Daca piesa de mana functioneaza anormal in timpul utilizarii, intrerupeti imediat utilizarea si contactati Distribuitorul Autorizat NSK.

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

A\ ATENTIE

e Urmati specificatiile descrise in acest manual privind utilizarea pilelor/frezelor/paharelor din cauciuc/periilor/varfurilor (EVA)/piese de
mana Prophy, etc., pentru a preveni desprinderea sau ruperea accidentald in timpul rotatiei.

e Efectuati controale periodice ale functiondrii si intretinerii.

e Pentru a evita intreruperile clinice, se recomanda pastrarea unei rezerve pentru situatii de defectiune in timpul interventiei.

e Utilizarea piesei de mand este permisa doar pe unitdti dentare conforme cu standardele IEC 60601-1 (EN 60601-1) si IEC 60601-1-2
(EN 60601-1-2).

e Contactati Distribuitorul Autorizat NSK n cazul in care sunt necesare reparatii.

e \/d rugam sa raportati orice incident grav care ar putea apdrea in legatura cu acest produs si accesoriile sale atat producatorului, cat
si autoritatii nationale competente.

e Nu depdsiti Viteza Maxima de Rotatie (Motor) indicata in specificatiile din acest manual.

e Conectati/deconectati piesa de mana sau pila/freza/paharul din cauciuc/peria/varful (EVA)/piesa Prophy doar cand piesa de mana este
oprita.

e Nu aplicati presiune excesiva asupra pilei/frezei/paharului din cauciuc/periei/varfului (EVA)/piesei Prophy, deoarece se pot rupe sau
deforma, devenind dificil de indepartat. Aceasta poate provoca si arsuri din cauza supraincalzirii anormale.

e Respectali intotdeauna instructiunile producdtorului pilei/frezei/paharului din cauciuc/periei privind utilizarea si viteza de rotatie, etc.

X35L / X35 / FX75 / FX75m / FX74m / FEX70m

e n timpul extinderii canalului radicular, NU setati viteza sursei de actionare (Motor) la o valoare diferitd fatd de cea indicaté in
,SPECIFICATII”. Respectati viteza maxima de rotatie recomandata de producatorul pilei sau frezei.

e Urmati prospectul produsului furnizat de producétorul pilei sau frezei.

e Nu utilizati pile sau freze indoite, deteriorate sau de calitate inferioard. Tija se poate indoi sau rupe chiar si la viteze recomandate.

e Pastrati intotdeauna curata tija pilei sau frezei. Patrunderea resturilor in mandrina poate cauza dezechilibru sau montaj incorect.

o NU depasiti viteza maxima de rotatie recomandata de producator.

e Nu utilizati pile, freze sau tije care nu respectd standardele ISO 1797 (EN ISO 1797). (Cu exceptia pilelor de mana)

e Pila trebuie Tnlocuita dupd fiecare pacient sau dupa mai multe utilizari. Reutilizarea poate duce la fracturare din cauza oboselii
metalului.

X57L / X57 / FX57 / FX57m / FX58m

e Spalati piesa de mana imediat dupa utilizare. Nespalarea acesteia poate determina intdrirea pastei abrazive in interior si defectarea
aparatului.

e NU utilizati un capac din cauciuc daca filetul nu se potriveste corect.

e Nu depasiti viteza de rotatie specificata. Acest lucru poate cauza accidente sau raniri din cauza pastei proiectate sau a ruperii cupei
sau periei.

e Nu utilizati in rotatie inversd. Cupa sau peria se poate desprinde de capul piesei de mana.

X550 / X565 / FX55m

e Nu se poate folosi tija metalica.

AVERTISMENT

e Acest produs nu contine substante clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR), categoria 1A sau
1B, in conformitate cu Partea 3 din Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului, sau
substante cu proprietéti de perturbare endocrind pentru care exista dovezi stiintifice privind efecte grave probabile asupra sanatatii
umane, identificate fie prin procedura prevazuta la articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, fie, dupa adoptarea unui act
delegat de cétre Comisie conform articolului 5 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, in conformitate cu criteriile relevante de sanatate
umana stabilite acolo — cum ar fi plumbul (Pb) si cobaltul (Co).

— Acest produs este sigur pentru utilizare in tratamentul copiilor, femeilor insarcinate sau care aldpteazd, precum si altor categorii de
pacienti considerate deosebit de vulnerabile la astfel de substante.
&
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Miscati in directia indicata.

Interzis / Proces NEpermis / Gresit

Daca...(situatie ipoteticd)

Stare fixa

Purtati manusi de protectie

Purtati protectie pentru ochi

Baie cu ultrasunete

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

Lampd / iluminare

Verificare vizuala

Atentie, suprafata fierbinte

Conform cu Regulamentul european CE privind
,Dispozitivele Medicale”

Importator pentru Europa

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Numadr de catalog (Cod de comanda)

Numar de serie

Identificator unic al dispozitivului (UDI)

Contine substante periculoase

i E & X

- E

e

Miscati complet pana la oprire, in directia indicata.

Efectuati pasul / Proces permis / Corect

Ascultati (sunet de clic)

Solicitati intretinere

Purtati mascé faciala

Temperatura

Instrumentul poate fi utilizat cu un aparat de spalat
si dezinfectat pentru dezinfectare termica.

Timp de uscare

Apa de la robinet potabila

Nu utilizati 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
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e Mediu de transport si depozitare Recomandare
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Presiunea apei Presiune aer chip
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Limita de temperaturd Limita de umiditate
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Limita de presiune atmosferica A se feri de lumina soarelui

N
i

A se péstra uscat ! Fragil / manevrati cu grija

3.

Tratament de suprafatd original NSK

Cand dispozitivul medical ajunge la sfarsitul duratei sale de viatd, acesta trebuie eliminat printr-un canal specializat de colectare, eliminare,
reciclare sau distrugere. Inainte de a face acest lucru, pentru a evita riscurile pentru sdnatatea operatorilor care se ocupé de eliminarea
echipamentului medical si pentru a preveni contaminarea mediului, este necesar sa confirmati ca echipamentul a fost decontaminat.
Contactati cel mai apropiat distribuitor NSK sau una dintre sucursalele NSK pentru a afla cum sa procedati.

Consultati linkul de mai jos:

1-5 Garantie

Produsele NSK sunt garantate impotriva erorilor de fabricatie si a defectelor de materiale. NSK isi rezerva dreptul de a analiza si de a
determina cauza oricarei probleme. Garantia este nula daca produsul nu este utilizat corect sau pentru scopul prevazut, daca a fost
manipulat de personal necalificat sau dacd au fost instalate piese care nu sunt originale NSK. Piesele de schimb sunt disponibile timp de
sapte ani dupd oprirea productiei modelului.



Pregatirea pentru utilizare

2-1 Montarea piesei de mana
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Pregatirea pentru utilizare

2-3 Montarea/Demontarea frezei/varfului/paharului din cauciuc/
periei/piesei de mana Prophy

A AVERTISMENT

e Daca exista sange sau reziduuri, stergeti in si in jurul orificiului de insertie al frezei, al reamer-ului, al paharului din cauciuc sau al
periei cu 0 carpa umezitd cu solutie dezinfectanta pand cand toate reziduurile sunt complet indepartate. Sangele sau reziduurile
ramase pot patrunde in piesa de mana in timpul schimbarii frezei, crescand riscul de contaminare incrucisata.
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2-3-1 Montarea fisierului rotativ
X35L / X35
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Pregatirea pentru utilizare

FX74m / FX75 / FX75m
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Pregatirea pentru utilizare

2-3-2 indepartarea fisierului rotativ
X35L / X35 / FX74m / FX75 / FX75m

2-3-3 Montarea fisierului manual
X35L / X35

° 2
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Pregatirea pentru utilizare

FX70m

2-3-4 indepartarea fisierului manual
X35L / X35 / FX70m

2-3-5 Montarea varfului Eva / varfului Profin / fisierului ortodontic
X55L / X55 / FX55m
(1
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Pregatirea pentru utilizare

2-3-6 indepartarea varfului Eva / varfului Profin / fisierului ortodontic
X55L / X55 / FX55m

(1]
r'g

y'd @ REF | ceos701

2-3-7 Montarea cupei/periei Prophy
X57L / X57 / FX57 / FX57m

2-3-8 indepartarea cupei/periei Prophy
X57L / X57 / FX57 / FX57m

i
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Pregatirea pentru utilizare

2-3-9 Montarea cupei Prophy
FX58m

11



Pregatirea pentru utilizare

2-3-11 Montarea piesei de mana Prophy
FX50m
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A\ ATENTIE

2-3-12 indepartarea piesei de mana Prophy
FX50m

Ch_
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Pregatirea pentru utilizare

2-4 Verificare inainte de tratament

?
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ATENTIE

X35L /X35 / X55L / X55

=1 min. Vitezd maxima de rotatie

)

=1 min. Vitezd maxima de rotatie
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Intretinere dupa utilizare

A AVERTISMENT

e Pentru a asigura o curatare si o sterilizare eficientd, utilizati numai procedurile de reprocesare specificate.

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

e Nerespectarea unei intretineri adecvate poate duce la infectii, defectarea produsului sau supraincalzire si leziuni. Asigurati-va ca
produsele sunt curdtate si dezinfectate imediat (in decurs de 1 ord) dupa utilizare pentru a elimina reziduurile.

e Dacd sangele patrunde in interiorul piesei de mana, un sistem automat de curdtare si lubrifiere ar putea sa nu curete complet
componentele interne si poate duce la coagularea sangelui in interior. Sdngele coagulat poate cauza defectarea piesei de mana si
supraincalzire, provocand arsuri. Pentru a evita acest risc, NSK recomanda lubrifierea imediata a acelor piese de mana cu PANA
SPRAY Plus.

A\ ATENTIE

e Nu folositi solventi precum apa oxidantd electrolizatd (apd acida puternica sau super acidd), substante chimice acide sau alcaline
puternice, solventi care contin clor, benzind sau diluanti pentru curatare, imersie sau stergere.

e Dupd termodezinfectie, scoateti imediat produsul din masina de spalat-dezinfectat (in decurs de o ord). In caz contrar, poate aparea
coroziunea.

e Dupa utilizarea masinii de spalat-dezinfectat, uscati complet produsul. Umezeala ramasa poate cauza coroziune internd etc.

e Nu utilizati spray-uri altele decat NSK PANA SPRAY Plus. Utilizarea altor spray-uri poate cauza supraincalzirea piesei de mana.

e Curatati si lubrifiati piesa de mana inainte de sterilizare. Dacad sangele ramane pe suprafata internd, acesta poate coagula si duce la
defectarea produsului.

e Scoateti piesa de mana din sterilizator imediat dupé finalizarea sterilizdrii (in decurs de 1 ord). In caz contrar, se poate produce
coroziune.

e Nu efectuati sterilizarea cu abur a produsului impreuna cu alte instrumente, chiar si atunci cand se afla intr-un plic. Acest lucru
previne posibile decolorari sau deteriorari cauzate de reziduuri chimice provenite de la alte instrumente.

e Sterilizarea nu este garantata dupd expirarea perioadei de valabilitate specificate de producatorul sau furnizorul plicului de sterilizare.
Daca perioada a expirat, efectuati din nou sterilizarea cu un plic nou.

e Nu utilizati plicuri de sterilizare care contin componente adezive solubile in apa, cum ar fi PVA (alcool polivinilic). Componentele
adezive eliberate in timpul sterilizarii pot patrunde in produs, cauzand probleme precum rotatie defectuoasa, blocare sau functionare
incorecta.

e Nu incdlziti sau raciti produsul brusc. Schimbarile rapide de temperatura pot deteriora produsul.

e Pentru curatare si dezinfectare, utilizati etanol sau izopropanol dezinfectant care nu contine aditivi (denumit in continuare ,alcool
dezinfectant”). Utilizarea altor dezinfectanti poate provoca decolorari sau fisuri.

* Pentru detalii, contactati producatorul dezinfectantului.
*Tn acest manual de utilizare, etanolul sau izopropanolul fara aditivi (precum sérurile de amoniu cuaternar) este denumit ,alcool
dezinfectant”.

e Utilizati alcool dezinfectant adecvat in conformitate cu reglementarile si ghidurile fiecdrei tari.

o Tnainte de dezinfectare, curatati produsul pentru a indepérta orice reziduuri. Daca sangele riméane in produs, acesta poate coagula si
provoca defectiuni.

e Utilizati 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 in specificatii.

e Durata de viata si functionarea corecta a produsului depind in principal de solicitdrile mecanice din timpul utilizarii si de influentele
chimice din timpul procesarii. Daca observati orice anomalie precum dezechilibru la freza / piesa Prophy, generare de caldura, vibratii
sau zgomot sau daca marcajele externe (numar de serie sau de model) devin ilizibile Tnainte sau in timpul utilizarii, opriti imediat
utilizarea si solicitati o inspectie periodica la distribuitorul NSK sau la una dintre sucursalele NSK*. Disparitia marcajelor externe nu
este acoperita de garantia pentru reparatii. Dupd 250 de cicluri de reprocesare sau un an de utilizare, se recomanda efectuarea unei
inspectii periodice de cdtre un service autorizat NSK.*

* Consultati linkul de mai jos:
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intretinere dupa utilizare

3-1 Pre-curatare

| g
Minuten Wipes (ALPRO)

(4]
<38°C i Max @0
- .
~

=

=20 sec.

X35L / X35 / X55L / X55
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intretinere dupa utilizare

A\ ATENTIE

xﬁ
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= 3-2-1 Metoda manuald / 3—2—-2 Metoda automata

A\ ATENTIE

X

X

3-2 Curatare si dezinfectie

3-2-1 Metoda manuala

o u <38°C i J

PG ¥

j 4 AS) ﬁﬂ d
ATENTIE E =15 sec. Ww sec.

ISO 16409
| Q

marimea 4 (grosime sarma 0,7 mm)
Carpa uscata




intretinere dupa utilizare

—> Pasul 1

v

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

Minuten Wipes (ALPRO)

(6]
WL-cid (ALPRO) [E
2)

T )
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intretinere dupa utilizare

(7]
WL-dry (ALPRO)

v

WL-blow (ALPRO) Uj]

—» 3-3-1 Metoda manuald / 3—3-2 Metoda automatd
3-2-2 Metoda automata

° 9

Minuten Wipes (ALPRO)

ISO 15883-1

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

\

—
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intretinere dupa utilizare

/‘\

> 500Ix

3

— 3-3-1 Metodd manuald / 3-3-2 Metod automati

3-3 Lubrifiere

3-3-1 Metoda manuala
| i\
)
ki
N

e REF | z019090

,,\#

NSK PANA SPRAY Plus

© REF | vaoo0s4 ¢

2~3 sec.
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intretinere dupa utilizare
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intretinere dupa utilizare

3-3-2 Metoda automatizata

NSK iCare+ / iCare / Care3 Plus

= 3-4 Sterilizare

3-4 Sterilizare

(1) 135
i

Clasa N | Clasa B
| | 132°C | 134°C

45l | =15 min [3-18 min

N1 =30 min | =30 min

ATENTIE

Uj] IS0 11607-1

A\ ATENTIE

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

X >135°C

= X
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intretinere dupa utilizare
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n intretinere

4-1 Curatarea capatului optic din tija de sticla
X35L / X55L / X55 / X57L

Etanol
60-90%

4-2 Curatare cu ultrasunete

T
¥
i

REF | cissc751
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intretinere

4-3 Verificari periodice de intretinere
0 datd la 3 luni

[AWAN

ATENTIE

i

= 1 min. Viteza maximd de rotatie




intretinere

?
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Specificatii

MODEL: X35L X35 X55L X55 X57L X57 FX75 | FX75m | FX57 | FX67m | FX58m | FX55m | FX74m | FX70m | FX50m
ﬁ v v (%4 v v (%4 (%4 v v v v v v v
ﬁ .
X\ v v v v v v v v v v v v v
ISO 3964 ISO 3964 ISO 3964
(EN 1SO 3964) (EN 1SO 3964) (EN 1SO 3964) IS0 3964 IS0 3964 ISO 3964 |1S0 3964 1S0 3964 IS0 3964 |ISO 3964
@ Type 3 Type 3 Type 3 (EN 1S0 3964) (EN 1S0 3964) (ENISO | (ENISO | (ENISO | (ENISO | (ENISO
G@mﬂ[@ ISO 3964 ISO 3964 ISO 3964 Tvoe 1 Tvoe 1 3964) | 3964) | 3964) | 3964) | 3964)
(EN1S0 3964) | (ENISO3964) | (ENISO 3964) yp yp Type 1 | Type 1 | Type 1 | Type 1 | Type 1
Type 2 Type 2 Type 2
m_ [
= = 40,000 40,000 40,000 40,000 10,000 10,000 | 40,000 | 40,000 | 40,000 | 10,000
Viteza maximd de rotatie (min™)
4,000 10,000 2,500 2,500 2,500 2,500 | 10,000 | 2,500 | 2,500 | 2,500
Viteza maxima de rotatie (min™)
Reducere 10:1 Reducere 4:1 Reducere 16:1 Reducere 16:1 Reducere 4:1 Reducere | Reducere | Reducere| Reducere, Reducere
4:1 41 16:1 16:1 41
- | Fisiere rotative 1ISO . . -
i VarfEva/Vért | Fisiere i,
——— %%33%11 )(E(I,E\‘islii(r) Varf Eva / Varf Puin/Fiser | rotative IS0 ;;Srﬁ:e 1S0 14457
— i Profin / Fisier o Fisiere rotative ISO R Cupd/perie| ortodontc  {3630-1 (EN (EN1SO
S — Ni-Ti), ISO 1797 ) . .| Cupa/perie de Cupd/perie de L 1SO
Tip 1, Tulping | O110dONtc (TUIPINA| o asie cu filet | 0001 ENISO 1oy fiaie cufiler | 8 | A% 1} 80 ) gga q | 14457
D manuale IS0 npu oate fi M1,8x0,35 (2[3)2 éS rr?m M1,8x0,35 rapida “Tulpina Tip1 3630-1) entru
3630-1 (EN 1S utiFI)izaté Y ' metalipcénu Tulpiné Tulpina Fofilaxie
3630-1), Tulpind ‘ vl s | 02 BEmm 038-40, "
i 03,8-4,0 P | 04
Miscare verticala Miscare
) . X - . o . o ) o Rotatie | verticad | Torsiune | Torsiune | Rotatie
% Rotatie 60 altern;tlr:/]a. 1,4 Rotatie 360 Rotatie 360 Rotatie 360 360° | atematicc 80° 60° 360°
1.4mm

Pulverizare simpld

Pulverizare simpld

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

0.20MPa (2.0kgf/cm?)

>50mL/min

Q\ /p (0.20MPa)

| >1.5NL/min

N (0.20MPa)
;@Q Tija de Tijd de Tija de
AA sticla sticla sticla

—

10°C

®)

30%

35°C

75%

-10°C

& =<

10%

@

500hPa

85%

1,060hPa
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Specificatii

MODEL: X35L | X35 | Xs5L | X85 | 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
O
[ v 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

Specificatiile se pot schimba fard notificari prealabile.
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