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1. User and Indications for Use

User: Qualified Professionals
Indications for Use: This medical device is intended for transmitting rotation of the power source at an increasing gear ratio, thereby running the
instrument such as a bur or a reamer to cut and polish natural or artificial teeth during dental treatment.

2. Precautions for handling and operation

WPlease read these precautions carefully and use only as intended or instructed.
W Safety instructions are intended to avoid potential hazards that could result in personal injury or damage to the device. Safety instructions are
classified as follows in accordance with the seriousness of the risk.

Class Degree of Risk
/NWARNING Hazard that could result in serious injury or damage to the device if the safety instructions are not correctly followed.
Hazard that could result in light or moderate injury or damage to the device if the safety instructions are not correctly
/> CAUTION followed
NOTICE General product specification information highlighted to avoid product malfunction and performance reduction.
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/NWARNING

o I[mmediately after a treatment, the handpiece should be cleaned, lubricated and sterilized. Failure to properly maintain the
handpiece may lead to overheating, causing burn injuries or product failure. (Refer to "8. Post-use Maintenance")

e |f blood infiltrates inside a handpiece, an automatic handpiece cleaning and lubrication system may not totally clean the
internal handpiece components and may lead to blood coagulation inside the handpiece. Coagulated blood may cause
handpiece failure and overheating, causing burn injuries. To avoid the risk, NSK recommends to immediately lubricate those
handpieces with PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

® Depressing the Push Button while the handpiece is in rotation may lead to overheating, causing burn injuries or product
failure. Avoid the push button to contact with any oral tissue.

e Supply coolant water through the spray nozzle while using the handpiece. Other water supply methods than recommended
may lead to overheating causing burn injuries, or product failure.

¢ Do not use the handpiece for prophylaxis purposes. Polishing paste could enter the handpiece, causing the failure of the
Push Button or cause burn injuries due to the overheating of the handpiece head.

e Keep any debris or other foreign materials away from inside the gear or the handpiece. Foreign materials remaining inside
may lead to overheating, causing burn injuries or other accidents.



/NWARNING

* Ball bearln%s in time, will become worn and will require replacement. Be sure to inspect the handpiece before use (Refer to "7. Checking the Handpiece
Before Each Use"). If abnormal vibration or noise are found, the bearings or other internal parts may require replacement. Damaged parts may lead to
handpiece overheatlng causing burn injuries. If overheating is suspected, stop using the handpiece immediately and contact your Authorized NSK Dealer.

/NCAUTION

o \When operating the product always consider patient safety.
 Users are responsible for the operational control, maintenance and continual inspection of this product.
e Prior to clinical use, inspect the handpiece. Check for vibration, noise and overheating. If any abnormalities are found, stop using the
handpiece immediately and contact your Authorized NSK Dealer. (Refer to “7. Checking the Handpiece Before Each Use")
e Do not disassemble or alter the handpiece except as recommended by NSK in this Operation Manual.
* Do not allow any impact on to the product. Do not drop the product.
o Qperators and all others in the area must wear eye protection and a mask when operating this handpiece.
© Do not use burs with problems listed below as the bur may break, seize up or disengage from the chuck.
- Bent, deformed, worn, rusted, broken, deficient bur.
- Bur which is cracked on the edge or axis.
- Non-ISO(EN IS0) standard, or tampered bur.
* Do not use burs other than specified in "10. Specifications" as such burs may be accidentally released or break during rotation.
o Always keep the bur shank clean. Debris in the chuck could cause poor bur concentricity or low chuck retention force.

o Always insert the bur all the way into the chuck. If insertion is insufficient, premature failure of the handpiece head bearings, or accidental release of the bur, may occur.
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/\CAUTION

* Do not exceed Max. Bur Length shown in "10. Specifications".

Do not use a surgical bur with its maximum length of 25mm or longer. Using such bur with this handpiece may lead to premature abrasion of
the bearings. In addition, sudden release, bend or breakage of the bur may occur.

o Always follow the instructions provided by the bur manufacturer.

© Do not exceed the bur speed recommended by the bur manufacturer.

e Should the handpiece function abnormally during use, stop using the handpiece immediately and contact your Authorized NSK Dealer.

Do not use the following fluids to wipe, immerse or clean the product; strong/super acid water, strong acid/alkaline chemicals, chlorine-
containing solutions, solvents such as benzine or thinner.

 The handpiece is delivered in a non-sterile condition and must be autoclaved prior to use.

e Perform regular function and maintenance checks. (Refer to "9. Periodical Maintenance Checks")

o |f the handpiece has not been used for a long period, rotate the handpiece and check for noise, vibration and overheating before use.

 To avoid clinical downtime it is recommended that a spare be kept on hand in case of a breakdown during treatment.

 The operation of the handpiece is permitted only on dental units which correspond to the standards IEC 60601-1 (EN 60601-1) and IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2).



3. Accessory List

No. Part Name Quantity
1 E-Type Spray Nozzle 1

4. Connecting and Disconnecting the Handpiece from the Motor

4-1 Connecting

1) Insert the handpiece direct into the motor (Fig. 1).

2) Confirm that the handpiece is securely connected to the motor.
4-2 Disconnecting

Hold the motor and the handpiece, then pull apart.

/\CAUTION

* Do not connect or disconnect the handpiece until the motor has completely stopped.
e Connect ONLY to E type motors (ISO 3964 (EN ISO 3964)).

* Do not exceed the Max. Rotation Speed (Motor) shown in "10. Specifications".

Handpiece

>

Motor

Fig. 1
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5. Inserting and Removing the Bur

5-1 Inserting the Bur
1) Insert the bur into the chuck. Push Button
2) Depress the Push Button to open the chuck (@ ).
) Insert the bur fully into the chuck until it stops (@) then release the Push Button. . (1)
) Confirm that the bur is secure by gently pulling and pushing the bur without depressing the
Push Button.

S W

|
Fig. 2

NOTICE

e For easy operation of the Chuck Release Button simply grip the handpiece and use your thumb tip to press the Chuck Release Button.



5-2 Removing the Bur
Depress the Chuck Release Button to open the chuck (@ ) and, while the chuck is open, remove the bur

(@)

(NCAUTION

Do not use burs with problems listed below as the bur may break, seize up or disengage from the chuck.
- Bent, deformed, worn, rusted, broken, deficient bur.
- Bur which is cracked on the edge or axis.
- Non-ISO(EN 1S0) standard, or tampered bur.

Push Button

Fig. 3
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/NCAUTION

¢ Do not use burs other than specified in "10. Specifications" as such burs may be accidentally released or break during rotation.

o Always keep the bur shank clean. Debris in the chuck could cause poor bur concentricity or low chuck retention force.

o Always insert the bur all the way into the chuck. If insertion is insufficient, premature failure of the handpiece head bearings, or accidental release of the bur, may occur.
Do not exceed Max. Bur Length shown in "10. Specifications".

o Always follow the instructions provided by the bur manufacturer.

¢ Do not exceed the bur speed recommended by the bur manufacturer.

© Do not insert or remove the bur until rotation has completely stopped.

Do not apply excess pressure to the bur as it may break or bend and become difficult to remove.

6. Spray Nozzle Irrigation Tube
Spray Nozz!
Connect the Irrigation Tube to the Spray Nozzle firmly. (Fig. 4) pray Nozzie

Fig. 4



7. Checking the Handpiece Before Each Use

Follow the check procedure below before use. If any abnormalities are found, stop using the handpiece

immediately and contact your Authorized NSK Dealer.

1) Check the Head Cap is firmly tightened.

2) Check coolant water is flowing properly.

3) Insert the bur. (Refer to "5. Inserting and Removing the Bur")

4) Rotate the handpiece for about one minute, using coolant water, and with the motor operating at full
speed. During rotation, check for abnormalities such as abnormal rotation, vibration, noise.

5) After the handpiece rotation has completely stopped, touch the handpiece head to confirm the head is
NOT heating abnormally (Fig. 5).

(NCAUTION

 To avoid injury, keep your hands away from the bur during rotation.

8. Post-use Maintenance
After each patient maintain the product as follows.

Fig.5
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(NWARNING

e Immediately after a treatment, the handpiece should be cleaned, lubricated and sterilized. Failure to properly
maintain the handpiece may lead to overheating, causing burn injuries or product failure.

/NCAUTION

Do not use the following fluids to wipe, immerse or clean the product; strong/super acid water, strong acid/alkaline chemicals, chlorine-
containing solutions, solvents such as benzine or thinner.

8-1 Preparation
1) Wear eye protection, a mask and gloves to avoid infection.
2) Remove the bur.
3) Disconnect the handpiece from the motor.

8-2 Cleaning
Il Manual Cleaning (External Surface)
1) Remove debris on the handpiece surface using a brush under running water (at 38°C or less).
DO NOT use a wire brush.
10 2) Wipe off moisture on the surface using an absorbent cloth.



/NCAUTION

o |f water enters the handpiece, using an air syringe, blow air into the rear of the handpiece to remove the internal water.

Il Automatic Cleaning (External and Internal Surfaces)
Use a thermo-disinfector in accordance with ISO 15883 (EN ISO 15883).
Refer to the thermo-disinfector manual.

/NCAUTION

o After washing with thermo-disinfector, prior to lubrication, dry the product until all internal moisture is completely removed. Thermo-disinfector
moisture remaining inside the product could reduce the effect of lubrication and could cause corrosion inside of the product.

8-3 Disinfection
M Manual Disinfection (External Surface)
Wipe the surface with cloth soaked in disinfectant solution such as alcohol.

H Automatic Disinfection (External and Internal Surfaces)
Use a thermo-disinfector in accordance with ISO 15883 (EN ISO 15883).
Refer to the thermo-disinfector manual.

N3

11



12

8-4 Cleaning (Spray Port)
Insert the Irrigation Tube into the nozzle and rinse the inside with clean water.

8-5 Lubrication
Il NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Apply NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY every time after each use and/or before autoclaving.
1) Attach the CORRECT Spray Nozzle onto the spray port nozzle on the can.
2) Insert the Spray Nozzle into the rear of the handpiece. Hold the handpiece and spray for approximately
2-3 seconds. Apply lubricant until it expels from the handpiece head for at least 2 seconds (Fig. 6).

/NCAUTION

 Hold the spray can upright.

e Firmly hold the handpiece to prevent it slipping when spray pressure is applied.
e Spray lubricant until it expels from the handpiece head.

Handpiece

E-Type Spray
Nozzle

-

Fig. 6
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/NCAUTION

o |f you wish to purge excessive oil from inside the handpiece, rotate the handpiece for approx 15 seconds without a bur. During the rotation, do
not depress the chuck release button, especially when using absorbent cloth to prevent oil from scattering. Depressing the push button during
rotation may damage the chuck mechanism.

Fig. 7 Fig. 8

NOTICE
* NSK recommends the use of "Spray Mist Absorber" (Y900084) to prevent oil mist expelling out of the handpiece head.

13
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Il Chuck cleaning

Clean the Push Button chuck once a week.

1) Mount the Tip Nozzle onto the spray can port.

2) Lubricate the chuck directly where the bur is inserted (Fig. 9).

3) Lubricate handpiece by using NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Fig. 6) or NSK automatic handpiece
cleaning and lubrication system.

/NCAUTION

Bur Insertion Hole
/N
@,“

e
Tip Nozzle

o |f the chuck is not regularly cleaned the chuck grip may be weakened and the bur may be accidentally released during use.

Il NSK automatic handpiece cleaning and lubrication system
When using NSK automatic handpiece cleaning and lubrication system, refer to the system instructions.

Fig. 9



/NWARNING

o [f blood infiltrates inside a handpiece, an automatic handpiece cleaning and lubrication system may not totally clean the internal handpiece
components and may lead to blood coagulation inside the handpiece. Coagulated blood may cause handpiece failure and overheating,
causing burn injuries. To avoid the risk, NSK recommends to immediately lubricate those handpieces with PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

8-6 Sterilization
Sterilize the product by autoclave sterilization. After each patient sterilize as noted below.
1) Insert into an autoclave pouch. Seal the pouch.
2) Autoclavable under the conditions below.
Autoclave for more than 20min. at 121°C, or 15min. at 132°C, or 3min. at 134°C.
3) The handpiece should remain in the autoclave pouch until required for use.

/NCAUTION

e Clean and lubricate the handpiece prior to autoclaving. If blood remains on the internal surface it can become clotted and cause product failure.

¢ Do not autoclave the product with other instruments even when it is in a pouch. This is to prevent possible discoloration and damage to the
product from chemical residue on other instruments.

e Do not heat or cool the product too quickly. Rapid change in temperature could cause damage to the product.

e To avoid product failure, do not use a sterilizer that exceeds a cycle temperature of 138°C, including the dry cycle. In some sterilizers, the
chamber temperature may exceed 138°C. Contact the sterilizer manufacturer for detailed information about cycle temperatures.

N3
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/NCAUTION

e Keep the product in suitable atmospheric pressure, temperature, humidity, ventilation, and sunlight. The air should be free from dust, salt and
sulphur.

¢ Do not touch the product immediately after autoclaving as it will be very hot and must remain in a sterile condition.
e Autoclave sterilization is recommended for the product. The validity of other sterilization methods is not confirmed.

NOTICE

o NSK recommends Class B sterilizers as stated in EN 13060.

9. Periodical Maintenance Checks

Every 3 months perform periodical maintenance checks, referring to the check sheet below. If any abnormalities are found, contact your Authorized
NSK Dealer.

Points to check Details
Head cap is loose Check that the Head Cap is firmly tightened.
Rotation Rotate the handpiece and check for abnormalities such as abnormal rotation, vibration, noise, and overheating.




10. Specifications

Model X95EX
Max. Rotation Speed (Motor) 40,000 min-!
Max. Rotation Speed (Handpiece) 200,000 min-*

Gear Ratio

1:5 Increasing

Bur Type IS0 1797-1 (EN ISO 1797-1) Type3 #1.59 - 1.60mm Standard FG Bur
Chuck Length 11.6mm

Max. Bur Length 25mm

Max. Working Part Diameter 02.0mm

Water Spray Type External

Use Environment

Temperature: 10 - 40°C, Humidity: 30 - 75% (No Condensation)

Transportation and Store Environment

Temperature -10 - 50°C, Humidity: 10 - 85%, Pressure: 500 - 1,060hPa

11. Symbol

This product is Autoclavable up to Max.135°C.

This product can be washed via Thermo Disinfector.
C €& Conforms to CE European Directive of "Medical device directive 93/42/EEC."

N3
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w Manufacturer.

Authorized representative in the European community.
Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

12. Warranty

NSK products are warranted against manufacturing errors and defects in materials. NSK reserves the right to analyze and determine the cause of any
problem. Warranty is voided should the product be not used correctly or for the intended purpose or has been tampered with by unqualified personnel
or has had non NSK parts installed. Replacement parts are available for seven years beyond discontinuation of the model.

13. Spare Parts List

Model

Order Code

E-Type Spray Nozzle

7019090

14. Disposing product

In order to avoid the health risks of operators handling the disposal of medical equipment, as well as the risks of environmental contamination caused
thereof, a surgeon or a dentist is required to confirm the equipment is sterile. Ask specialist firms who are licensed to dispose of specially controlled

industrial wastes, to dispose the product for you.




1. Benutzer und Verwendungszweck

Benutzer: Qualifiziertes Fachpersonal )

Verwendungszweck: Dieses Medizinprodukt ist dafir vorgesehen, die Rotationsbewegung einer Antriebsquelle in einem Ubersetungsverhaltnis zu
(ibertragen, um somit wahrend einer dentalen Behandlung ein Instrument wie z.B. einen Bohrer oder einen Fraser anzutreiben mit dem Zweck,
nattirliche oder kiinstliche Zahnsubstanz zu schneiden oder zu polieren.

2. Sicherheitsanweisungen fiir die Handhabung und Bedienung

M Lesen Sie bitte diese Sicherheitsanweisungen aufmerksam durch und benutzen Sie das Gerat ausschlieBlich gemaB seines bestimmungsgeméBen
Gebrauchs und entsprechend der Anweisungen.

W Die Sicherheitsanweisungen sind dafiir vorgesehen, mégliche Gefahren zu verhindern, die Korperverletzungen oder Beschadigungen am Gerét
verursachen konnen. Die Sicherheitsanweisungen werden geméaB der Schwere des Risikos wie folgt klassifiziert.

KLASSE AusmaB und Schwere der Gefahrdung oder Schédigung
N ACHTUNG Risiko, das zu schweren Verletzungen oder Schaden am Gerét flihren kann, wenn die Sicherheitshinweise nicht beachtet werden.
Ein mdgliches Risiko, das zu leichten bis mittleren Personen- oder Sachschaden fiihren kann, wenn die Sicherheitshinweise
SVORSICHT X
nicht beachtet werden.
HINWEIS Allgemeine Produktinformationen, die besonders hervorgehoben werden, um Stérungen oder Leistungsminderungen zu vermeiden.

HOS1Nn3d
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(NACHTUNG

* Das Handstick sollte unmittelbar nach einer Behandlung gereinigt, geschmiert und sterilisiert werden. Wenn das Handstiick
nicht ordnungsgeméaB gewartet wird, kann es zu Uberhitzung und folglich zu Verbrennungen oder Fehlifunktionen des Geréts
kommen. (Siehe "8. Wartung nach der Behandlung")

e \Wenn Blut in das Handsttick eindringt, kdnnen die innen liegenden Komponenten des Handstlicks mit einem automatischen
Reinigungs- und Pflegesystem evtl. nicht vollsténdig gereinigt werden und das Blut kann im Geré&t gerinnen. Geronnenes Blut im
Handsttick kann zu Fehlfunktionen des Gerats und Uberhitzung fiihren und somit Verbrennungen verursachen. Zur Vermeidung
dieses Risikos empfiehlt NSK, das Handsttick direkt nach der Behandlung mit PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY zu schmieren.

o Wenn der Druckknopf betétigt wird, wahrend sich das Handstlick in Rotation befindet, kann es zu Uberhitzung und folglich zu Verbrennungen
oder Fehlfunktionen des Geréts kommen. Achten Sie darauf, dass der Druckknopf nicht in Kontakt mit dem \Wangengewebe kommt.

e Fihren Sie Kuhimittel Gber das am Handstlick angebrachte AuBensprayrohrchen zu, wenn Sie das Handstlick benutzen.
Andere als die empfohlenen MaBnahmen zur Bereitstellung von Kihimittel kdnnen zu Uberhitzung und dadurch bedingten
Verbrennungsverletzungen oder Schaden am Produkt fiihren.

¢ Setzen Sie das Handstiick nicht zum Polieren ein. Polierpaste kénnte in das Handsttick eindringen und Fehifunktionen des
Druckknopfs oder Verbrennungen infolge von Uberhitzung des Handstlickkopfes verursachen.

* Achten Sie darauf, dass kein Schmutz oder andere Fremdkorper in den Antrieb oder das Handstiick eindringen. Wenn Fremdkérper
in das Gerateinnere eindringen, kann es zu Uberhitzung und folglich zu Verbrennungen oder anderen Unféllen kommen.



(NACHTUNG

¢ Kugellager sind VerschleiBteile und missen ggf. ausgetauscht werden. Stellen Sie sicher, dass Sie das
Handsttlick vor der Verwendung Uberprifen (Siehe "7. Uberpriifung vor der Behandlung"). Wenn Sie
ungewohnliche Vibrationen oder Gerdusche feststellen, sind méglicherweise die Kugellager oder andere
Komponenten im Instrument abgenutzt oder beschadigt. Durch beschéadigte Teile kann es zur Uberhitzung
des Handstticks und folglich zu Verbrennungen kommen. Wenn eine Uberhitzung vermutet wird, stellen Sie die
Benutzung des Handstlicks sofort ein und konsultieren Sie einen autorisierten NSK-Fachhandler.

/\VORSICHT

e Beriicksichtigen Sie beim Betrieb des Produkts immer die Sicherheit des Patienten.

e Der Benutzer ist fiir die Funktionsprifung, Wartung und stéandige Uberpriifung dieses Produkts verantwortlich.

o Uberpriifen Sie das Handstiick vor der klinischen Verwendung. Uberpriifen Sie das Handstiick auf Vibrationen, Gerdusche und Uberhitzung.
Wenn Sie irgendwelche Auffélligkeiten feststellen, stellen Sie die Benutzung des Handstiicks sofort ein und konsultieren Sie einen autorisierten
NSK-Fachhandler. (Siehe "7. Uberpriifung vor der Behandlung") )

e \lersuchen Sie nicht, das Produkt auseinander zu bauen, und nehmen Sie keine Anderungen am Mechanismus vor, es sei denn, dies wird von
NSK in diesem Handbuch empfohlen.

e Schiitzen Sie das Produkt vor StoBen. Lassen Sie das Produkt nicht fallen.

 Bediener und alle anderen Personen in der Umgebung missen wahrend der Benutzung dieses Handstlicks einen Augenschutz tragen. 21
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/\VORSICHT

o \lerwenden Sie KEINE Bohrer, die eines der im Folgenden aufgeflihrten Probleme aufweisen, da diese ansonsten brechen, sich in der
Spannzange verhaken oder sich aus dieser lésen konnen.

- Vlerbogener, verformter, anisomerer (verschlissener), verrosteter, beschadigter, mangelhafter Fraser/Schleifer.
- Fraser mit einem Riss in der Kante oder in einer Achse.
- Fréser, der nicht der ISO(EN ISO)-Norm entspricht oder in irgendeiner Weise verdndert wurde.

e \lerwenden Sie ausschlieBlich die unter "10. Technische Daten" angegebenen Fréaser/Schleifer, da sich andere Fréser/Schleifer wéhrend der
Rotation versehentlich losen oder beschadigt werden kdnnen.

e Halten Sie den Schaft des Frasers/Schleifers stets sauber. Schmutz oder Ablagerungen im Schaft kdnnen die Konzentrizitdt des Frasers/
Schleifers oder die Haltekraft der Spannzange beeintréchtigen.

e Fihren Sie den Fraser/Schleifer immer komplett in die Spannzange ein. Wenn der Fraser/Schleifer nicht weit genug eingeftihrt wird, kann es
zu vorzeitiger Fehlfunktion der Kugellager oder zum versehentlichen Lsen der Spannzange kommen.

o Uberschreiten Sie nicht die Max. Fraserldnge unter "10. Technische Daten".

e \lerwenden Sie keine chirurgischen Fréaser/Schleifer mit einer maximalen Lange von 25mm oder langer. Die Verwendung eines solchen
Fréasers/Schleifers mit diesem Handstiick kann zur vorzeitigen Abnutzung der Kugellager flihren. Dartiber hinaus kann sich der Fraser/Schleifer
versehentlich 16sen, verbiegen oder brechen.

e Befolgen Sie immer die Anweisungen des Herstellers des Frésers/Schleifers.

 Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller des Frasers/Schleifers angegebene Drehzahl.



/N\VORSICHT

e Sollte das Handstiick nicht einwandfrei funktionieren, stellen Sie die Benutzung sofort ein und kontaktieren Sie einen autorisierten NSK-
Fachhéndler.

 \lerwenden Sie zum Abwischen, Eintauchen oder Reinigen des Produkts nicht die folgenden Fliissigkeiten: Wasser mit hohem Sauregehalt, R
starke Sdure / alkalische Chemikalien, chlorhaltige L6sungen, Losungsmittel wie Benzin oder Verdinnungsmittel.

 Das Handstick wird im unsterilen Zustand ausgeliefert und muss vor dem Gebrauch autoklaviert werden.

e F(ihren Sie in regelmaBigen Abstanden Funktionspriifungen und Wartungen durch. (Siehe "9. RegelmaBige Wartungspriifungen”)

 \Wenn das Handstiick langere Zeit nicht benutzt wurde, lassen Sie es vor der Verwendung laufen und tberprifen Sie es auf Vibrationen,
Gerdusche und Uberhitzung.

e Es wird empfohlen, ein Reservegerat fir den Fall eines Ausfalls wéahrend einer Operation verflighar zu haben.

 Der Betrieb des Handstticks ist nur mit Zahnbehandlungsgeraten zuldssig, die die Normen IEC 60601-1 (EN 60601-1) und IEC 60601-1-2 (EN
60601-1-2) erfiillen.

3. Zubehorteile-Liste

No. Bezeichnung der Teile Anzahl
1 Spriihdiise Typ E 1
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4. Verbinden & Abnehmen des Handstiicks
4-1 Montage
1) Das Handstiick direkt an den Motor anschlieBen (Abb. 1).

2) Stellen Sie sicher, dass das Handstiick fest mit dem Motor verbunden ist.
4-2 Demontage

Halten Sie den Motor und das Handsttick mit je einer Hand und ziehen Sie sie gerade voneinander ab.

(NVORSICHT

e Entfernen Sie das Handstlick erst, wenn der Motor vollstindig zum Stillstand gekommen ist.
* NUR an E-Typ-Motoren (ISO 3964 (EN ISO 3964)) anschlieBen.
e Uberschreiten Sie nicht die Max. Drehzahl (Motor) unter “10. Technische Daten".

Handstick

=

Motor

Abb.1




5. Einsetzen & Entfernen des Frasers oder Schleifers

5-1 Einsetzen des Frasers oder Schleifers
1) Fhren Sie den Bohrer in die Spannzange ein.
2) Betétigen Sie den Druckknopf, um die Spannzange zu 6ffnen (@ ).
3) Fiihren Sie den Bohrer vollsténdig in die Spannzange ein (@ ) und lassen Sie den Druckknopf los. B 1)
4) Stellen Sie sicher, dass die Frase festsitzt, indem Sie vorsichtig daran ziehen und driicken,
OHNE dabei den Druckknopf zu betatigen.

3a

Druckknopf

|
Abb.2

HINWEIS
e Greifen Sie das Handstlick, indem Sie das Handstiick mit dem Zeigefinger im vorderen Halshereich fixieren. Dies erleichtert die Betdtigung des
Druckknopfs mit dem Daumen.

25
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5-2 Entfernen des Frésers oder Schleifers Druckknopf
Betatigen Sie den Druckknopfund entfernen Sie den Fraser/Schleifer.

Abb.3
(\VORSICHT

e \lerwenden Sie keine Bohrer, die eines der im Folgenden aufgefiihrten Probleme aufweisen, da diese ansonsten brechen, sich in der
Spannzange verhaken oder sich aus dieser l6sen konnen.
- Verbogener, verformter, verschlissener, verrosteter, beschédigter, mangelhafter Fraser/Schleifer.
- Fraser mit einem Riss in der Kante oder in einer Achse.
- Fréser, der nicht der ISO-Norm (EN ISO-Norm) entspricht oder in irgendeiner Weise veréndert wurde.

o \lerwenden Sie ausschlieBlich die unter "10. Technische Daten" angegebenen Fréser/Schleifer, da sich andere Fraser/Schleifer wahrend der
Rotation versehentlich losen oder beschadigt werden kdnnen.



/NVORSICHT

© Halten Sie den Schaft des Frésers/Schleifers stets sauber. Schmutz oder Ablagerungen im Schaft kinnen die Konzentrizitét des Frésers/Schleifers oder die Haltekraft der Spannzange beeintréchtigen.

e Fihren Sie den Fraser/Schleifer immer komplett in die Spannzange ein. Wenn der Fréaser/Schleifer nicht weit genug eingeftihrt wird, kann es zu
vorzeitiger Fehlfunktion der Kugellager oder zum versehentlichen Losen der Spannzange kommen.

o Uberschreiten Sie nicht die Max. Fraserlange unter “10. Technische Daten".

* Befolgen Sie immer die Anweisungen des Herstellers des Frasers/Schleifers.

o Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller des Frasers/Schleifers angegebene Drehzahl.

e Warten Sie mit dem Einsetzen oder Entfernen des Frasers/Schleifers, bis der Motor vollstandig stillsteht.

 Wenden Sie keinen (iberméaBigen Druck auf den Fraser/Schleifer an, da dieser brechen oder sich verbiegen kann oder nur schwer zu entfernen sein wird.

=)
m

6. Sprﬂhdﬁse Externe Wasserdiise
Spriihd
Verhinden Sie die externe Wasserdiise fest mit der Spriihdose. (Abb. 4) prunguise

Abb.4 27



7. Uberpriifung vor der Behandlung

Fiihren Sie vor der Verwendung die nachfolgende Uberpriifung aus. Wenn Sie irgendwelche Auffélligkeiten
feststellen, stellen Sie die Benutzung des Handstlicks sofort ein und konsultieren Sie einen autorisierten
NSK-Fachhandler.

1) Uberpriifen Sie, ob de Kopfdeckel fest verschraubt ist.

2) Uberpriifen Sie, ob der Kihimittelfluss einwandfrei funktioniert.

3) Setzten Sie den Fraser/Schleifer ein. (Siehe "5. Einsetzen & Entfernen des Frésers oder Schleifers")

4) Lassen Sie das Handstiick flir ca. eine Minute bei maximaler Geschwindigkeit des Motors und Abb5
eingeschaltetem Kiihlwasser laufen. Uberpriifen Sie wéahrend der Rotation, ob UnregelmaBigkeiten wie z.B. '
ungewdhnliche Laufeigenschaften, Vibration oder Gerdusche vorliegen.

5) Nachdem das Instrument zum Stillstand gekommen ist, bertihren Sie bitte den Kopf des Instruments um
sich zu versichern, dass keine abnorme Erhitzung (Abb. 5) vorliegt.

/NVORSICHT

e Um Verletzungen zu vermeiden, bringen Sie Ihre Hande wahrend der Rotation nicht in die Nahe des Frésers/Schleifers.
28



8. Wartung nach der Behandlung

Fiihren Sie nach jedem Patienten die folgende Wartung des Produkts durch.

(NACHTUNG

¢ Das Handstlick sollte unmittelbar nach einer Behandlung gereinigt, geschmiert und sterilisiert werden. Wenn das Handstuck nicht
ordnungsgemaB gewartet wird, kann es zu Uberhitzung und folglich zu Verbrennungen oder Fehlfunktionen des Gerats kommen.

/\VORSICHT
e \lerwenden Sie zum Abwischen, Eintauchen oder Reinigen des Produkts nicht die folgenden Fliissigkeiten: Wasser mit hohem Séuregehalt,
starke Saure/alkalische Chemikalien, chlorhaltige Losungen, Losungsmittel wie Benzin oder Verdlinnungsmittel.

8-1 Vorbereitende Schritte
1) Um Infektionen zu vermeiden, tragen Sie einen Augenschutz, eine Maske und Handschuhe.
2) Entfernen Sie den Fréaser/Schleifer.
3) Trennen Sie das Handstlick vom Motor.

8-2 Reinigung
M Manuelle Reinigung (AuBenfléche)
1) Reinigen Sie die AuBenfldche des Handstlicks mit einer Biirste unter laufendem Wasser (max. 38°C) von Schmutz und Ablagerungen.
Benutzen Sie KEINE Drahtbiirste. 29
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2) Trocknen Sie die AuBenfldche mit einem saugfahigen Tuch.

(N\VORSICHT

o \Wenn Wasser in das Handstlick eindringt, entfernen Sie das Wasser vollsténdig, indem Sie mit einer Luftdruckspritze Luft in das Endteil des
Handstlicks blasen.

H Automatische Reinigung (AuBen- und Innenflachen)
Verwenden Sie einen mit ISO 15883 (EN ISO 15883) konformen Thermodesinfektor.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung des Thermodesinfektors.

(\VORSICHT

e Lassen Sie das Produkt nach der Reinigung mittels Thermodesinfektor und vor der Schmierung trocknen, bis die gesamte Feuchtigkeit im
Inneren entwichen ist. Feuchtigkeit des Thermodesinfektors im Inneren des Produkts kann die Wirkung der Schmierung verringern und
Korrosion im Inneren des Produkts verursachen.

8-3 Desinfektion
l Manuelle Desinfektion (AuBenflache)
Wischen Sie mit einem in Desinfektionsldsung, wie z.B. Alkohol, getrankten Tuch (ber die Oberflache.

30 H Automatische Desinfektion (AuBen- und Innenfldchen)



Verwenden Sie einen mit ISO 15883 (EN ISO 15883) konformen Thermodesinfektor.
Beachten Sie die Bedienungsanleitung des Thermodesinfektors.

8-4 Reinigung (Spriih6ffnung)
Fiihren Sie den Spiilschlauch in die Diise ein und spiilen Sie das Innere mit sauberem Wasser.

8-5 Schmierung
I NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Fiihren Sie nach jeder Benutzung und/oder vor der Autoklavierung eine Olpflege mit NSK PANA SPRAY Plus durch.
1) Fiihren Sie die Spriihduse in die Spriihdffnung an der Dose ein.
2) Setzen Sie die Spriihdiise auf der Riickseite des Handstticks ein. Halten Sie das Handstiick fest und
spriihen Sie fiir die Dauer von etwa 2-3 Sekunden. Tragen Sie Schmiermittel auf, bis es mindestens
2 Sekunden lang aus dem Handstlickkopf austritt (Abb. 6).

(NVORSICHT

e Halten Sie die Dose aufrecht.

Sprindise TypE < _b

-

Handsttick

]

Abb.6

o Stellen Sie beim Anwenden des Spray sicher, dass Sie das Handstiick festhalten, um zu verhindern, dass das Handstiick bei der Schmierung

aufgrund des Spray-Drucks herausrutscht.
e Fihren Sie so lange Schmiermittel zu, bis es aus dem Handstiickkopf austritt.

3a
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(N\VORSICHT

« Wenn Sie {iberschiissiges Ol aus dem Handsttickinneren entfernen machten, lassen Sie das Handstiick ca. 15 Sekunden lang ohne Fraser/
Schieifer rotieren. Bertihren Sie wéhrend der Rotation keinesfalls den Druckknopf, insbesondere wenn Sie mit einem saugféhigen Tuch das
Verspritzen von Ol verhindern. Eine Betatigung des Druckknopfes wahrend der Rotation kann dazu flihren, dass sich der Fraser/Schleifer 0st.

Abb.7 Abb.8

HINWEIS
 NSK empfiehlt die Verwendung der Schutzhiille "Spray Mist Absorber" (Y900084), damit kein Olnebel aus dem Handstiickkopf austreten kann.



H Reinigung der Spannzange

Reinigen Sie die Druckknopf-Spannzange einmal pro Woche.

1) Montieren Sie die Ol-Spriihdiise (Spannzange; blau) auf der Spraydose.

2) Schmieren Sie die Spannvorrichtung direkt durch die Spannzangendffnung (Abb. 9).

3) Schmieren Sie das Handstick mit dem NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Abb. 6) oder dem
automatischen System fiir Reinigung und Schmierung von NSK.

Spannzangendffnung
N
e

L

E \ \ O1-Spriihdilse blau

e Wenn die Spannzange nicht regelmaBig gereinigt wird, treten Abnutzungserscheinungen am Spannfutterhalter auf, wodurch sich der Bohrer
wéhrend des Betriebs versehentlich losen kann.

/NVORSICHT

Abb.9

W Automatisches NSK Pflegegerat

Bitte beachten Sie fiir die Verwendung des automatischen Pflegegeréts von NSK die jew. Gebrauchsanweisung des Geréates.

33
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(NACHTUNG

e Wenn Blut in das Handsttick eindringt, konnen die innen liegenden Komponenten des Handstticks mit dem automatischen System fiir
Reinigung und Schmierung nicht vollstandig gereinigt werden und das Blut kann im Geréateinnern gerinnen. Gerinnendes Blut im Handstiick
kann zu Fehlfunktionen des Geréts und Uberhitzung flihren und somit Verbrennungen verursachen. Zur Vermeidung dieses Risikos empfiehlt
NSK; das Handsttick direkt nach der Behandlung mit PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY zu schmieren.

8-6 Sterilisation

Sterilisieren Sie das Produkt im Autoklaven. Fiihren Sie nach jedem Patienten die Sterilisation wie folgt durch.

1) Legen Sie das Gerdt in einen Sterilisations-Beutel. Versiegeln Sie diesen.

2) Autoklavierbar unter den unten genannten Bedingungen.

Autoklavierbar fiir mehr als 20Min. bei 121°C, oder 15Min. bei 132°C, oder 3Min. bei 134°C.

3) Das Handsttick sollte bis zum Gebrauch im Sterilisations-Beutel verbleiben.

(N\VORSICHT
o Stellen Sie sicher, dass Sie das Handsttick vor der Autoklavierung reinigen und schmieren. Wenn innen Blut zuriickbleibt, kann es gerinnen
und Schaden am Produkt verursachen.
o Autoklavieren Sie das Produkt nicht mit anderen Instrumenten, auch dann nicht, wenn es sich in einem Beutel befindet. Dadurch wird eine
mdgliche Verfarbung und Beschédigung des Produkts durch chemische Riickstdnde auf anderen Instrumenten vermieden.
34  Produkt nicht zu schnell erhitzen oder abkiihlen. Ein schneller Temperaturwechsel kann das Produkt beschadigen.



/NVORSICHT

o Um Fehlfunktionen des Produkts zu vermeiden, verwenden Sie keinen Sterilisator, dessen Temperatur, einschlieBlich dem Trocknungszyklus, 138°C (iberschreitet.
Die Temperatur in der Kammer mancher Sterilisatoren kann 138°C (iberschreiten. Detaillierte Informationen erhalten Sie vom Hersteller des Sterilisators.

e | agern Sie das Produkt unter geeigneten Verhaltnissen hinsichtlich Luftdruck, Temperatur, Luftfeuchtigkeit, Beliiftung und Sonneneinstrahlung.

Die Luft darf nicht staub-, salz- oder schwefelhaltig sein.
e Bertihren Sie das Produkt nicht sofort nach dem Autoklavieren, da es sehr heiB ist und steril bleiben muss.
e Fiir das Produkt wird eine Autoklavsterilisation empfohlen. Die Wirksamkeit anderer Sterilisierungsverfahren kann nicht bestatigt werden.

HINWEIS
© NSK empfiehlt Klasse B-Sterilisation nach EN 13060.

9. RegelmaBige Wartungspriifungen

Fiihren Sie alle drei Monate Wartungspriifungen durch, siehe dazu die im Folgenden aufgeftihrten Prifpunkte. Wenn Sie irgendeine Auffalligkeit
feststellen, nehmen Sie Kontakt mit Ihrem NSK-Fachhéndler auf.

Priifpunkte

Beschreibung

Kopfdeckel ist locker

Ziehen Sie den Kopfdeckel mit dem richtigen Kopfdeckelschliissel fest an.

Rotation

Lassen Sie das Handstiick laufen und Gberpriifen Sie es auf Auffélligkeiten z.B. ungewdhnliche Laufeigenschaften,

Vibration, Gerdusche und Uberhitzung.

3a
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10. Technische Daten

Modell X95EX
Max. Drehzahl (Motor) 40.000 min-!
Max. Drehzahl (Handstiick) 200.000 min-!

Ubersetzungsverhéltnis 1:5 Ubersetzung

Fraser-/Schleifertyp IS0 1797-1 (EN ISO 1797-1) Typ 1 @2,35mm CA Frase

Schaftlange 11,6mm

Max. Fréserldnge 25mm

Max. Arbeitsteil-Durchmesser 02,0mm

Wasserspray-Typ Extern

Benutzungsumgebung Temperatur: 10 - 40°C, Luftfeuchtigkeit: 30 - 75% (Keine Kondensation)

Transport und Lagerort Temperatur: -10 - 50°C, Luftfeuchtigkeit: 10 - 85%, Atmosphéarischer Druck: 500 - 1.060hPa
11.Symbol

Dieses Produkt kann bei bis zu max.135°C. autoklaviert werden.
Dieses Produkt kann mit einem Thermodesinfektor gereinigt und desinfiziert werden.

C €& Die EU-Richtlinie 93/42/EEC wurde bei der Entwicklung und Herstellung dieses medizinischen Gerdtes angewendet.



wd Hersteller.
Autorisierter Reprasentant in der Européischen Gemeinschaft.

Vorsicht: Ein U.S. Bundesgesetz schreibt vor, dass dieses Produkt nur durch einen oder im Auftrag eines lizenzierten Mediziners verkauft werden darf. o
m

12. Garantie

Fiir alle NSK-Produkte gilt eine Garantie fir Fabrikationsfehler und Méangel an Materialien. NSK behalt sich das Recht vor, die Ursache von Problemen
zu analysieren und zu ermitteln. Die Garantie erlischt, wenn das Produkt nicht ordnungsgeméaB oder nicht sachgeméas verwendet wurde, das Produkt
von unqualifiziertem Personal verdndert wurde oder Fremdteile (Nicht-NSK-Teile) eingebaut wurden. Ersatzteile sind bis mindestens sieben Jahre nach

Einstellung der Produktion des Modells erhdltlich.
13. Ersatzteilliste

Modell Bestellnummer
Spriihdiise Typ E 7019090

14. Entsorgung des Produkis

Zur Vermeidung von Risiken der Gesundheit des Benutzers bei der Entsorgung der medizinischen Ausriistung sowie des Risikos der Umweltverschmutzung
durch die Entsorgung der medizinischen Ausrlistung muss ein Chirurg oder ein Zahnarzt bestatigen, dass die Ausriistung steril ist. Beauftragen Sie eine
Fachfirma, die (iber eine Zulassung zur Entsorgung von speziell kontrollierten industriellen Abféllen verfligt, mit der Entsorgung des Produkts. 37







1. Utilisateur et finalité d'utilisation

Utilisateur : Professionnels qualifiés
Finalité d'utilisation : Ce dispositif médical est desting a retransmettre la rotation du moteur en appliquant un rapport d'engrenage multiplicateur. La
rotation de la fraise permet ainsi de couper et polir des dents naturelles ou artificielles lors du traitement dentaire.

2. Précautions a prendre lors de la manipulation et du fonctionnement

MLisez soigneusement ces précautions et n'utilisez I'appareil que conformément a son utilisation prévue et aux instructions d'utilisation.
M Les instructions de sécurité ont pour but d'écarter tout danger potentiel pouvant déboucher sur des blessures corporelles ou endommager
I'appareil. Les instructions de sécurité sont classées comme suit, selon la gravité du risque.

Classification Niveau de danger ou danger et gravité
/N AVERTISSEMENT | Le non-respect des instructions de sécurité risque de provoquer des blessures graves ou d'endommager |'appareil.
/N ATTENTION Le non-respect des instructions de sécurité risque de provoquer des blessures légeres ou d'endommager I'appareil.
REMARQUE Informations générales relatives aux caractéristiques du produit et visant a éviter un dysfonctionnement ou une diminution

des performances.

SIVONVHYS
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(NAVERTISSEMENT

e Immédiatement aprées utilisation, I'instrument doit étre nettoyez, lubrifiez et stérilisez. Un entretien incorrect de
celui-ci peut entrainer une surchauffe et des brdlures ou une défaillance du produit. (Reportez-vous a la section
"8. Entretien aprés usage")

e Si du sang pénetre dans un instrument, le systeme de nettoyage et de lubrification automatique de I'instrument
peut ne pas nettoyer totalement les composants internes de l'instrument, ce qui peut entrainer une coagulation
du sang a l'intérieur. Le sang coagulé a l'intérieur de I'instrument peut entrainer une panne et une surchauffe de
I'instrument, ce qui causerait des brilures. Pour éviter ce risque, NSK recommande de lubrifier immédiatement
ces instruments avec du PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

e | e fait d'appuyer sur le bouton-poussoir pendant que I'instrument tourne peut entrainer une surchauffe et des
bralures ou une défaillance du produit. Evitez que le bouton-poussoir entre en contact avec la bouche.

e Veillez a appliquer de I'eau de refroidissement par I'embout de spray sur la piece a main lorsqu'elle est utilisée.
L'utilisation de méthodes d'alimentation en eau différentes de celle recommandée peut entrainer une surchauffe
et des brilures ou une défaillance du produit.

e N'utilisez pas l'instrument pour polir. La pate a polir pourrait pénétrer dans I'instrument, entrainant la défaillance
du bouton-poussoir ou des brilures dues a la surchauffe de la téte de l'instrument.

e \eillez a ce qu'aucun débris ou corps étranger ne pénétre dans I'engrenage ou l'instrument. Des corps étrangers
restant a l'intérieur peuvent entrainer une surchauffe et causer des brdlures ou d'autres accidents.



/N AVERTISSEMENT

e Les roulements a billes sont des pieces d'usure et peuvent nécessiter un remplacement. Veillez a inspecter
I'instrument avant |'utilisation (reportez-vous a la section "7. Vérification de I'instrument avant toute utilisation").
En cas de vibrations ou de bruits anormaux, il se peut que les roulements ou d'autres piéces internes soient
usés ou endommageés. Des pieces endommagées peuvent entrainer une surchauffe de I'instrument, susceptible
de causer des brdlures. En cas de suspicion de surchauffe, cessez immédiatement d'utiliser I'instrument et
contactez votre revendeur NSK agréé.

/NATTENTION

e Lorsque vous utilisez le produit, veillez a toujours vous assurer de la sécurité du patient.

o | es utilisateurs sont responsables des vérifications opérationnelles, de I'entretien et de I'inspection permanente de cet appareil.

o Avant toute utilisation clinique, inspectez I'instrument. Vérifiez qu'il n'y a pas de vibrations, de bruit ni de surchauffe. En cas d'anomalies,
cessez immédiatement d'utiliser I'instrument et contactez votre revendeur NSK agréé. (Reportez-vous a la section "7. Vérification de
I'instrument avant toute utilisation")

o N'essayez pas de démonter le produit ou de modifier son mécanisme, sauf si NSK vous le recommande dans ce mode d'emploi.

o \/eillez a ce que le produit ne soit soumis a aucun impact. Ne faites pas tomber le produit.

e |es utilisateurs et toutes les autres personnes présentes dans la piece doivent porter des lunettes de protection et un masque lors de
I'utilisation de cet instrument.

ISE|

41



42

(NATTENTION

o N'utilisez PAS de fraises avec les problemes énumérés ci-dessous, car la fraise pourrait se casser, se gripper ou se désengager du mandrin.
- Fraise courbée, déformée, usée, rouillée, cassée ou défectueuse.
- Les fraises qui présentent une fissure sur leur bord ou leur axe.
- Les fraises qui ne sont pas standard ISO(EN ISO) ou des fraises qui ont été modifiées.

o N'utilisez pas de fraises autres que celles spécifiées a la section "10. Caractéristiques”, car ces fraises pourraient se détacher ou se casser
accidentellement pendant la rotation.

o \leillez a ce que la tige de la fraise soit toujours propre. De la saleté ou des débris dans le mandrin pourraient entrainer une mauvaise
concentricité de la fraise ou une faible force de rétention du mandrin.

e |nsérez toujours completement la fraise dans le mandrin. Si I'insertion n'est pas suffisante, une défaillance prématurée des roulements ou un
détachement accidentel de la fraise peut se produire.

* Ne dépassez pas la longueur de fraise maximale indiquée a la section "10. Caractéristiques".

o N'utilisez pas de fraise chirurgicale a la longueur maximale de 25mm ou plus. L'utilisation de ce genre de fraise avec cet instrument peut
entrainer une abrasion prématurée des roulements. De plus, la fraise risque de se détacher, de se plier ou de se casser soudainement.

e Conformez-vous dans tous les cas aux consignes du fabricant de la fraise.

¢ Ne dépassez pas la vitesse de la fraise recommandée par le fabricant de la fraise.

o Si l'instrument fonctionne de maniére anormale pendant I'utilisation, cessez immédiatement de I'utiliser et contactez votre revendeur NSK agreeé.



/NATTENTION

o N'utilisez pas les fluides suivants pour essuyer, immerger ou nettoyer le produit : de I'eau forte/tres acide, des produits chimiques acides/
alcalins forts, des solutions contenant du chlore, des solvants tels que du benzene ou un diluant.

e |'instrument est livré non stérile et doit étre stérilisé en autoclave avant utilisation.

 Réalisez régulierement des controles d'entretien et fonctionnels. (Reportez-vous a la section "9. Controles d'entretien périodique”)

e Si la machine n'a pas été utilisée pendant longtemps, faites tourner I'instrument et vérifiez qu'il n'y a pas de bruits, de vibrations ou de
surchauffe avant de |'utiliser.

® Pour éviter les périodes d'indisponibilité, il est recommandé de conserver un appareil de réserve en cas de panne durant une opération
chirurgicale.

e | e fonctionnement de I'instrument n'est autorisé que sur des unités dentaires conformes aux normes IEC 60601-1 (EN 60601-1) et IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2).

SE|

3. Liste des accessoires

No. Nom de la piece Quantité
1 Embout de spray de type E 1
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4. Connexion et déconnexion de I'instrument et du moteur
4-1 Connexion
1) Insérez I'instrument directement au moteur (Fig. 1).

2) Vérifiez que I'instrument est fermement connectée au moteur.
4-2 Déconnexion

Maintenez le moteur et I'instrument, puis tirez pour les séparer.

(NATTENTION

* Ne déconnectez I'instrument qu'une fois que le moteur est complétement arrété.
 Connectez UNIQUEMENT aux moteurs de type E (ISO 3964 (EN ISO 3964)).
¢ Ne dépassez pas la vitesse de rotation maximale (moteur) indiquée a la section "10. Caractéristiques".

Instrument

=

Moteur

Fig. 1




5. Montage et retrait de la fraise

5-1 Montage de la fraise
1) Insérez la fraise dans le mandrin. Bouton-poussoir
2) Appuyez sur le bouton-poussoir pour ouvrir au maximum le mandrin (@ ).
3) Insérez complétement la fraise dans le mandrin jusqu'a ce qu'elle s'arréte (@), puis relachez le L (1]
bouton-poussoir.
4) Vérifiez que la fraise ne se détache pas en tirant et en poussant doucement sur la fraise sans appuyer
sur le bouton-poussoir.

SE|

|
Fig. 2

REMARQUE

e Saisissez I'instrument tout en plagant votre pouce sur le bouton-poussoir ce qui facilite la pression sur le bouton.

45
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5-2 Retrait de la fraise
Appuyez sur le bouton-poussoir pour ouvrir le mandrin (@) et retirez la fraise (@ ).

(NATTENTION

Bouton-poussoir

|

Fig. 3

o N'utilisez PAS de fraises avec les problemes énumérés ci-dessous, car la fraise pourrait se casser, se gripper ou se désengager du mandrin.

- Fraise courbée, déformée, usée, rouillée, cassée ou défectueuse.
- Les fraises qui présentent une fissure sur leur bord ou leur axe.
- Les fraises qui ne sont pas standard ISO ou des fraises qui ont été modifiées.



/NATTENTION

o N'utilisez pas de fraises autres que celles spécifiées a la section "10. Caractéristiques", car ces fraises pourraient se détacher ou se casser
accidentellement pendant la rotation.

o \/eillez a ce que la tige de la fraise soit toujours propre. De la saleté ou des débris dans le mandrin pourraient entrainer une mauvaise
concentricité de la fraise ou une faible force de rétention du mandrin.

* |nsérez toujours complétement la fraise dans le mandrin. Si l'insertion n'est pas suffisante, une défaillance prématurée des roulements ou un -
détachement accidentel de la fraise peut se produire. &

* Ne dépassez pas la longueur de fraise maximale indiquée a la section "10. Caractéristiques".

e Conformez-vous dans tous les cas aux consignes du fabricant de la fraise.

* Ne dépassez pas la vitesse de la fraise recommandée par le fabricant de la fraise.

¢ Ne montez pas et ne retirez pas la fraise avant que le moteur se soit complétement arrété.

o N'exercez pas une pression excessive sur la fraise pour ne pas la briser ou la plier ou rendre son extraction difficile.

47
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6. Embout de spray

Raccordez fermement le tube d'irrigation a I'embout de spray. (Fig. 4)

7. Vérification de I'instrument avant toute utilisation

Effectuez la vérification ci-dessous avant I'utilisation. En cas d'anomalies, cessez immédiatement

d'utiliser I'instrument et contactez votre revendeur NSK agréé.

1) Vérifiez que le capuchon de téte est bien serré.

2) Vérifiez que I'eau de refroidissement s'écoule correctement.

3) Montez la fraise. (Reportez-vous & la section "5. Montage et retrait de la fraise")

4) Faites fonctionner I'instrument a la vitesse maximale du moteur pendant environ une minute, avec |'eau de refroidissement.
Pendant la rotation, vérifiez qu'il n'y a pas d'anomalies, telles qu'une rotation, des vibrations ou des bruits anormaux.

5) Aprés I'arrét de la rotation de I'instrument, touchez la téte de I'instrument pour confirmer qu'elle ne chauffe PAS anormalement (Fig. 5).

Tube d'irrigation
Embout de spray

Fig. 4

Fig. 5



/NATTENTION

 Pour éviter les blessures, ne touchez pas la fraise pendant la rotation.
8. Entretien aprés usage
Apres chaque patient, procédez a I'entretien du produit comme suit.

/NAVERTISSEMENT

¢ Immédiatement apres utilisation, I'instrument doit étre nettoyez, lubrifiez et stérilisez. Un entretien incorrect de
celui-ci peut entrainer une surchauffe et des brllures ou une défaillance du produit.

/NATTENTION

o N'utilisez pas les fluides suivants pour essuyer, immerger ou nettoyer le produit : de I'eau forte/trés acide, des produits chimiques acides/
alcalins forts, des solutions contenant du chlore, des solvants tels que du benzéne ou un diluant.

SE|

8-1 Préparation
1) Portez une protection oculaire, un masque et des gants pour éviter toute infection.
2) Retirez la fraise.

3) Déconnectez I'instrument du moteur. 49
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8-2 Nettoyage
H Nettoyage manuel (surface externe)
1) Retirez la saleté et les débris de la surface de I'instrument a I'aide d'une brosse, sous I'eau courante (& 38°C ou moins). N'utilisez PAS de brosse

métallique.
2) Essuyez I'numidité sur la surface a I'aide d'un chiffon absorbant.

(NATTENTION

o Si de I'eau pénétre dans I'instrument, injectez de I'air par I'arriere de I'instrument a I'aide d'une seringue a air et retirez I'eau restante.

M Nettoyage automatique (surfaces externe et interne)
Utilisez un thermodésinfecteur conformément a la norme ISO 15883 (EN ISO 15883).
Reportez-vous au manuel du thermodésinfecteur.

(NATTENTION

o Apres lavage en thermodésinfecteur et avant lubrification, séchez le produit jusqu'a ce que toute I'humidité interne ait été enlevée. Si de
I'humidité du thermodésinfecteur demeure a I'intérieur du produit, I'effet de la lubrification pourrait étre réduit et de la corrosion pourrait
attaquer I'intérieur du produit.



8-3 Désinfection
Ml Désinfection manuelle (surface externe)
Essuyez la surface a I'aide d'un chiffon imbibé d'une solution désinfectante telle que de I'alcool.

Hl Désinfection automatique (surfaces externe et interne)
Utilisez un thermodésinfecteur conformément a la norme ISO 15883 (EN ISO 15883).
Reportez-vous au manuel du thermodésinfecteur.

8-4 Nettoyage (raccord spray)
Insérez le tube d'irrigation dans I'embout et rincez I'intérieur avec de I'eau propre.

8-5 Lubrification
Il NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Appliquez du NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY apres chaque utilisation et/ou avant I'autoclave.
1) Positionnez I'embout de spray sur le raccord de la bombe d‘aérosol.
2) Insérez I'embout de spray a I'arriére de I'instrument. Tenez 'instrument et pulvérisez pendant environ 2-3 secondes.
Vaporisez du lubrifiant jusqu'a ce qu'il en ressorte de la téte de I'instrument pendant au moins 2 secondes (Fig. 6).

Embout de spray
de type E

SE|
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Instrument

Fig. 6
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(NATTENTION
e Tenez le spray a la verticale.

e Pendant la lubrification, veillez a tenir fermement I'instrument pour éviter qu'il vous échappe des mains sous la pression de pulvérisation.

e Appliquez du lubrifiant jusqu'a ce qu'il sorte de la téte de I'instrument.

e Pour retirer I'huile excessive de I'intérieur de I'instrument, faites tourner I'instrument pendant environ 15 secondes sans fraise. Pendant
la rotation, n‘appuyez pas par mégarde sur le bouton-poussoir, surtout pendant I'utilisation d'un chiffon absorbant visant a empécher les
éclaboussures d'huile. Le fait d'appuyer sur le bouton-poussoir pendant la rotation peut causer une panne du systeme de fixation de la fraise.

Fig. 7 Fig. 8
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REMARQUE

* NSK recommande ['utilisation d'une pochette absorbante de lubrifiant (Y900084) pour empécher une brume d'huile de sortir de la téte de I'instrument.

Orifice d'insertion de
@/&Ia fraise

L

M Nettoyage de la griffe

Nettoyez le mandrin et bouton-poussoir une fois par semaine.

1) Montez I'embout de lubrification a téte biseautée sur le raccord de la bombe d'aérosol.

2) Lubrifiez le mandrin directement via I'orifice d'insertion de la fraise (Fig. 9).

3) Lubrifiez I'instrument & I'aide du NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Fig. 6) ou du systeme NSK de

nettoyage et de lubrification automatique de I'instrument. ﬁ « _
Embout de spray a

téte biseautée

SE|

Fig. 9
/NATTENTION

¢ Si le mandrin n'est pas nettoyé régulierement, la force de rétention du mandrin pourrait s'affaiblir et la fraise pourrait étre libérée
accidentellement au cours de I'utilisation.

Il Systeme automatique de nettoyage et de lubrification pour instruments NSK
Pour I'utilisation du systéme automatique de nettoyage et de lubrification pour instruments NSK, se référer aux instructions relatives au systeme. 53



(\AVERTISSEMENT

© Si du sang pénetre dans un instrument, le systeme de nettoyage et de lubrification automatigue de l'instrument peut ne pas nettoyer totalement les composants intees
de l'instrument, ce qui peut entrainer une coagulation du sang a l'intérieur. Le sang coagulé a l'intérieur de |'instrument peut entrainer une panne et une surchauffe de
I'instrument, ce qui causerait des brillures. Pour éviter ce risque, NSK recommande de lubrifier immédiatement ces instruments avec du PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

8-6 Stérilisation

Stérilisez le produit en autoclave. Apres chaque patient, stérilisez comme indiqué ci-dessous.

1) Insérez I'instrument dans un sachet pour autoclave. Scellez le sachet.

2) Stérilisez en autoclave dans les conditions ci-dessous.
Pendant 20minutes a 121°C ou 15minutes a 132°C ou 3min. a 134°C.

3) Conservez I'instrument dans le sachet jusqu'a ce qu'il soit utilisé.

(NATTENTION

© \eillez a nettoyer et  lubrifier 'instrument avant le passage en |'autoclave. Si du sang subsiste a I'intérieur ou a I'extérieur, il peut coaguler et causer une défaillance du produit.

o Ne stérilisez pas le produit en autoclave avec d'autres instruments, méme s'il se trouve dans un sachet. Il pourrait en résulter une décoloration
et des dommages au produit en raison de résidus chimiques sur d'autres instruments.

¢ Ne chauffez et ne refroidissez pas le produit trop rapidement. Une fluctuation rapide de la température pourrait endommager le produit.

 Pour éviter une défaillance du produit, n'utilisez pas un stérilisateur dont la température dépasse 138°C pendant I'utilisation, y compris pendant le cycle de séchage.
L.a température de la chambre de certains types de stérilisateurs peut dépasser 138°C. Contactez le fabricant du stérilisateur pour obtenir des informations détaillées.



/NATTENTION

e | e produit doit étre conservé a une pression atmosphérique, une température, une humidité, une ventilation et une lumiere du soleil
adéquates. L'air fourni doit étre exempt de poussieres, de sel et de soufre.

* Ne touchez pas le produit immédiatement aprés qu'il soit passé en autoclave, puisqu'il peut étre extrémement chaud et qu'il doit demeurer stérile.

e | a stérilisation en autoclave est recommandée pour ce produit. La validité d'autres méthodes de stérilisation n'est pas confirmeée.

REMARQUE

* NSK recommande des stérilisateurs de classe B, comme spécifié par la norme EN 13060.

SE|

9. Controles d'entretien périodique

Procédez aux contréles d'entretien périodique tous les trois mois, en vous basant sur la fiche ci-dessous. Si des anomalies sont identifiges, contactez
votre revendeur NSK agréé.

Points a vérifier Details
Le capuchon de téte est dévissé | Vérifiez que le capuchon de téte est fermement serré.
Rotation Faites pivoter I'instrument et vérifiez I'absence d'anomalies, notamment rotation, vibration, bruit et surchauffe atypigues.
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10. Caractéristiques

Modgle X95EX
Vitesse de rotation max. (moteur) 40.000 min-!
Vitesse de rotation max. (instrument) 200.000 min-!

Rapport de vitesse Augmentation 1:5

Type de fraise IS0 1797-1 (EN ISO 1797-1) Type1 @2,35mm Fraise CA
Longueur de griffe 11,6mm

Longueur max. de la fraise 25mm

Diametre max. de la fraise 02,0mm

Type de spray a eau Externe

Environnement d'utilisation

Température : 10 - 40°C, Humidité : 30 - 75 % (sans condensation)

Environnement stockage et transport

Température de -10 - 50°C, Humidité : 10 - 85 %, Pression atmosphérique : 500 - 1.060hPa

11. Symbole

Passage en autoclave jusqu'a 135°C. max.
Ce produit peut étre nettoyé en thermodésinfecteur.
C €% Le présent appareil est conforme aux directives européennes CE " Directives pour les appareils médicaux 93/42/EEC ".




“ Fabricant.
Représentant autorisé dans la communauté européenne.
Attention: Marché Américain. La loi fédérale limite ce dispositif a la vente par ou sur I'ordre d'un médecin autorisé.

12. Garantie

Les produits NSK sont garantis contre les défauts de fabrication et de matériel. NSK se réserve le droit d'analyser et de déterminer la cause de tout probleme.
La garantie est annulée si I'instrument n'a pas été utilisé correctement ou a d'autres fins que celles stipulées ou qu'il a été modifié par du personnel non By
qualifié ou que des pieces non NSK ont été installées. Des pieces de rechange sont disponibles pendant sept ans apres I'arrét de production du modele.

13. Liste des piéces de rechange
Modeéle Référence
Embout de spray de type E 7019090

14. Mise au rebut du produit

Afin d'éviter tout risque pour la santé des opérateurs en charge de la mise au rebut d'équipements médicaux ainsi que tout risque de contamination
environnementale qui pourrait en résulter, le chirurgien ou le dentiste doit obligatoirement confirmer que I'équipement est stérile. Demandez a des
entreprises spécialisées agréées pour la mise au rebut de déchets industriels sous controle spécifique de se charger de la mise au rebut du produit. 57







1. Usuario y uso previsto

Usuario: Profesionales cualificados
Uso previsto: Este dispositivo médico esté disefiado para la transmision de la rotacion de la fuente de alimentacion en una relacion de engranajes

creciente, accionando asf instrumentos como una fresa o un escaler para cortar y pulir los dientes naturales o artificiales durante el tratamiento dental.

2. Precauciones para uso y operacion

Lea detenidamente estas advertencias y utilice el dispositivo solo para el fin disefiado y en la forma indicada.
M Las instrucciones de seguridad tienen el fin de evitar cualquier posible peligro que pudiera provocar dafios personales o en el dispositivo. Las
Winstrucciones de seguridad se clasifican de la siguiente forma, de acuerdo con la gravedad del riesgo.

Clasificacion Grado de peligro y gravedad
/> ADVERTENCIA En caso de que no se respeten las instrucciones de seguridad, existe el peligro de poder provocar serios daiios personales
0 dafios al dispositivo.
> PRECAUCION En_caso de que no se rfespeten Iag mstrgcmones de seguridad, existe el peligro de poder provocar pequefios 0 moderados
dafos personales o dafios en el dispositivo.
IMPORTANTE Informacion general de producto destacada para evitar un mal funcionamiento del producto y una reduccién de su rendimiento.

~

TONVdS3
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(\ADVERTENCIA

¢ Inmediatamente después del tratamiento se debera limpiar, lubricar y esterilizar la pieza de mano. Si no se realiza un
mantenimiento adecuado de la pieza de mano, puede provocarse un sobrecalentamiento que ocasione quemaduras 0 un
fallo del producto. (Consulte “8. Mantenimiento posterior al uso”)

¢ Si la sangre se infiltra dentro de una pieza de mano, puede que un sistema de limpieza y lubricacion automatica de piezas
de mano no limpie los componentes internos de la pieza de mano por completo, lo cual puede provocar una coagulacién de
sangre interna. Los coagulos de sangre en el interior de la pieza de mano pueden provocar fallos en la pieza de mano o un
sobrecalentamiento que ocasione quemaduras. Para evitar riesgos, NSK recomienda lubricar inmediatamente esas piezas de
mano con PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

e Si presiona el botdn de arranque mientras la pieza de mano esta rotando puede provocar un sobrecalentamiento que ocasione
quemaduras o un fallo del producto. Evite que el boton de arranque entre en contacto con los tejidos de los carrillos.

¢ Suministro de agua de refrigeracion a través de la boquilla durante el uso de la pieza de mano. Otros métodos de suministro de
agua distintos al recomendado pueden provocar un sobrecalentamiento causando heridas por quemaduras, o fallo del producto.

¢ No utilice la pieza de mano para pulir. La pasta para pulir podria introducirse en la pieza de mano y, provocar un fallo del
botdn de arranque o quemaduras debidas al sobrecalentamiento del cabezal de la pieza de mano.

¢ No permita que entren restos ni otros elementos extrafios en el interior del engranaje o de la pieza de mano. Si se quedan
elementos extrafios en el interior pueden provocar un sobrecalentamiento que ocasione quemaduras u otros accidentes.



/\ADVERTENCIA

¢ Los rodamientos de bolas son elementos que se desgastan y puede que sea necesario sustituirlos. Asegurese
de inspeccionar la pieza de mano antes de usarla (consulte “7. Verificacion antes de tratamiento”). En caso de
vibraciones o ruidos anormales, los rodamientos u otras piezas internas podrian estar desgastados o dafados.
Las piezas dafadas pueden provocar un sobrecalentamiento de la pieza de mano que ocasione quemaduras.
Si sospecha que se esta produciendo un sobrecalentamiento, deje de usar la pieza de mano inmediatamente y
pongase en contacto con su distribuidor autorizado de NSK.

/N\PRECAUCION

e Al utilizar el producto, piense siempre en la seguridad del paciente.

| 0s usuarios son responsables del control de operacion, mantenimiento e inspeccion continua de este producto.

* |nspeccione la pieza de mano antes de su uso clinico. Compruebe si hay vibraciones, ruido o sobrecalentamiento. Si ocurre algo anormal, deje de usar
la pieza de mano inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor autorizado de NSK. (Consulte “7. Verificacion antes de tratamiento”)

¢ No intente desmontar el producto ni modificar el mecanismo excepto cuando asf lo recomiende NSK en este manual de operaciones.

e Evite que el producto sufra cualquier impacto. No deje caer el producto.

| 0s especialistas y deméas personal de la zona deben llevar protectores oculares y mascara cuando trabajen con esta pieza de mano.

o NO utilice fresas que presenten los problemas que se enumeran a continuacion ya que la fresa podria romperse o soltarse del dispositivo de
sujecion.

SE|
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/N\PRECAUCION
- Fresas dobladas, deformadas, anisoméricas (usadas), oxidadas, rotas o deficientes.
- Fresas que presentan rajas en el borde o en el eje.
- Fresas manipuladas o sin la aprobacion de la norma ISO(EN ISO).

 No utilice fresas distintas a las especificadas en “10. Caracteristicas técnicas”, ya que podrian soltarse o romperse accidentalmente durante
|a rotacion.

¢ Mantenga siempre limpio el adaptador de la fresa. Si hay suciedad o restos en el dispositivo de sujecion, podria ocasionarse una
concentricidad deficiente de la fresa o una fuerza de retencion insuficiente del dispositivo de sujecion.

* |nserte siempre la fresa hasta el fondo en el dispositivo de sujecion. Si la insercién es insuficiente, podrian producirse fallos prematuros en los
cojinetes o la fresa podria soltarse accidentalmente.

 No supere la longitud max. de fresa mostrada en “10. Caracteristicas técnicas”.

 No utilice una fresa quirtirgica cuya longitud maxima sea de 25mm o superior. Si se utiliza una fresa de ese tipo con esta pieza de mano
puede ocasionarse una abrasién prematura de los cojinetes. Ademés, la fresa podria soltarse, doblarse o romperse repentinamente.

e Siga siempre las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la fresa.

¢ No supere la velocidad recomendada para la fresa por el fabricante.

e Si durante el uso se da algtin funcionamiento anormal de la pieza de mano, deje de usar la pieza de mano inmediatamente y péngase en
contacto con su distribuidor autorizado de NSK.



/NPRECAUCION

* No utilice los siguientes liquidos para limpiar, sumergir ni lavar el producto: dcido nitrico/agua muy dcida, productos quimicos &cidos/alcalinos
fuertes, soluciones que contengan cloro ni disolventes como bencina o diluyente.

e | a pieza de mano se entrega en un estado no estéril y debe ser esterilizada con autoclave antes de su uso.

e | leve a cabo comprobaciones de mantenimiento y funcionamiento regularmente. (Consulte “9. Comprobaciones periddicas de mantenimiento”)

e Sino ha utilizado la pieza de mano durante un periodo de tiempo prolongado, gire la pieza de mano y compruebe si se producen ruidos,
vibraciones o sobrecalentamiento antes de usarla.

e Para evitar pérdidas de tiempo durante la operacion, se recomienda tener a mano una unidad de repuesto por si ocurriera una averfa durante
la cirugfa.

* Solo se permite el funcionamiento de la pieza de mano en unidades dentales que cumplan con los estandares IEC 60601-1 (EN 60601-1) y o
IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).
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3. Lista de accesorios

No. Nombre de la pieza Cantidad
1 Boquilla de pulverizacion tipo E 1

4. Conexion y desconexion de la pieza de mano
4-1 Conexion
1) Conecte la pieza de mano directa al motor (Fig. 1).

2) Asegurese de que la pieza de mano esta firmemente conectada al motor.
4-2 Desconexion

Sostenga el motor y la pieza de mano por separado y tire de ellos sin girarlos.

(\PRECAUCION

* Desconecte la pieza de mano tnicamente después de que el motor haya parado de rotar por completo.
e Conecte SOLO a motores tipo E (ISO 3964 (EN ISO 3964)).
 No supere la velocidad de rotacion méaxima (motor) mostrada en “10. Caracteristicas técnicas”.

>

Pieza de mano Motor

Fig. 1



5. Insercion y extraccion de la fresa
5-1 Para insertar la fresa

1) Inserte la fresa en el mandril. Boton de arranque
2) Presione el botén para abrir el mandril (@ ).

3) Inserte completamente la fresa en el mandril hasta el fondo (@), luego suelte el botdn. — (1]
4) Compruebe la firmeza de la fresa moviéndola con suavidad SIN apretar el botdn de arranque.

SE|

|
Fig. 2

IMPORTANTE

e Agarre la pieza de mano mientras que pone su dedo pulgar en el boton que hace mas facil presionar el boton.
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5-2 Para retirar la fresa
Apriete el boton de arranque con firmeza y retire la fresa.

/NPRECAUCION

Botén de arranque

 No utilice fresas que presenten los problemas que se enumeran a continuacion, ya que la fresa podria romperse, atascarse o soltarse del

dispositivo de sujecion.

- Fresas dobladas, deformadas, desgastadas, oxidadas, rotas o deficientes.
- Fresas que presentan rajas en el borde o en el eje.

- Fresas manipuladas o sin la aprobacion de la norma ISO (EN ISO).



/\PRECAUCION

 No utilice fresas distintas a las especificadas en “10. Caracteristicas técnicas”, ya que podrian soltarse o romperse accidentalmente durante
a rotacion.

* Mantenga siempre limpio el adaptador de la fresa. Si hay suciedad o restos en el dispositivo de sujecion, podria ocasionarse una
concentricidad deficiente de la fresa o una fuerza de retencion insuficiente del dispositivo de sujecion.

* |nserte siempre la fresa hasta el fondo en el dispositivo de sujecion. Si la insercion es insuficiente, podrian producirse fallos prematuros en los
cojinetes o la fresa podria soltarse accidentalmente.

 No supere la longitud max. de fresa mostrada en “10. Caracteristicas técnicas”.

e Siga siempre las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la fresa.

* No supere la velocidad recomendada para la fresa por el fabricante.

e No monte ni retire la fresa hasta que el motor se haya detenido por completo.

* No aplique una presion excesiva a la fresa, ya que podria romperse, doblarse o ser dificil de extraer.
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6. Boquilla de pulverizacion Tubo de riego
. . N ) Boguilla de pulverizacion
Conecte el tubo de riego a la boquilla de pulverizacion firmemente. (Fig. 4)

Fig. 4
7. Verificacion antes de tratamiento

Realice las siguientes comprobaciones antes del uso. Si ocurre algo anormal, deje de usar la pieza de

mano inmediatamente y pdngase en contacto con su distribuidor autorizado de NSK.

1) Compruebe que la tapa del cabezal esté apretada.

2) Compruebe que el agua refrigerante fluye correctamente.

3) Monte la fresa. (Consulte “5. Insercion y extraccion de la fresa”)

4) Gire la pieza de mano durante un minuto con agua refrigerante a la méaxima velocidad de rotacion

del motor adjunto. Compruebe si hay anomalias durante la rotacién, como vibraciones, ruidos o una Fig b
68 rotacion anormal. :




5) Después de que la rotacion de la pieza de mano se haya detenido completamente, toque el cabezal de la
pieza de mano para confirmar que no esta anormalmente caliente (Fig. 5).

/N\PRECAUCION

e Para evitar lesiones, mantenga las manos alejadas de la fresa durante la rotacion.

8. Mantenimiento posterior al uso
Después de cada paciente, realice el mantenimiento del producto de la siguiente manera.

/NADVERTENCIA

¢ [Inmediatamente después del tratamiento se debera limpiar, lubricar y esterilizar la pieza de mano. Si no se
realiza un mantenimiento adecuado de la pieza de mano, puede provocarse un sobrecalentamiento que
ocasione quemaduras o un fallo del producto.

/N\PRECAUCION

 No utilice los siguientes liquidos para limpiar, sumergir ni lavar el producto: dcido nitrico/agua muy dcida, productos quimicos dcidos/alcalinos
fuertes, soluciones que contengan cloro ni disolventes como bencina o diluyente.

SE|
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8-1 Preparacion
1) Lleve protectores oculares, una mascara y guantes para evitar infecciones.
2) Retire la fresa.
3) Desconecte la pieza de mano del motor.
8-2 Limpieza (Pieza de mano)
M Limpieza manual (superficie externa)
1) Retire la suciedad y los restos de la superficie de la pieza de mano con un cepillo y agua corriente (a 38°C 0 menos).
NO utilice un cepillo de alambre.
2) Limpie la humedad de la superficie con un trapo absorbente.

/\PRECAUCION

e Si entra agua en la pieza de mano, sople en la parte trasera de la pieza de mano con una jeringa de aire y elimine el agua restante.

M Limpieza automatica (superficies interna y externa)
Utilice un termo-desinfectante que cumpla el estandar ISO 15883 (EN ISO 15883).
Consulte el manual de termo-desinfectante.



/NPRECAUCION

 Despugs de lavar con termo-desinfectante y antes de la lubricacion, seque el producto hasta que toda la humedad interior haya desaparecido por completo. La
humedad del termo-desinfectante que queda dentro del producto podria reducir el efecto de Iubricacion y ocasionar corrosion en el interior de este producto.

8-3 Desinfeccion N
M Desinfeccion manual (superficie externa)
Limpie la superficie con un trapo empapado en una solucion desinfectante, como alcohol.

H Desinfeccion automatica (superficies interna y externa)
Utilice un termo-desinfectante que cumpla el estandar ISO 15883 (EN ISO 15883).
Consulte el manual del termo-desinfectante.

8-4 Limpieza (Conducto del pulverizador)
Inserte el tubo de irrigacién en la boquilla y enjuague el interior con agua limpia.

8-5 Lubricacion
Il NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Aplique NSK PANA SPRAY Plus después de cada uso y/o antes de la limpieza con autoclave.
1) Introduzca la boquilla del pulverizador en el conducto de pulverizador de la botella.
2) Inserte la boquilla del pulverizador en la parte trasera de la pieza de mano. Sostenga la pieza de mano y el pulverizador
durante 2-3 segundos. Aplique lubricante hasta que sobresalga del cabezal de la pieza de mano al menos dos segundos (Fig. 6).

m
Boquilla de »
pulverizacin tipo £ <Y
-
Pieza de mano /J
Fig. 6 71



/\PRECAUCION

e Mantenga la botella del pulverizador hacia arriba.

o Al aplicar el pulverizador, asegurese de sostener la pieza de mano con firmeza para evitar que ésta se desliza de la mano por la presion de la
pulverizacion.

o Suministre lubricante hasta que salga por el cabezal de la pieza de mano.

e Si desea expulsar el exceso de aceite del interior de la pieza de mano, gire la pieza de mano durante aprox. 15 segundos sin fresa. Durante
la rotacion, tenga cuidado de no presionar el boton de arranque sin querer, especialmente si utiliza un trapo absorbente para evitar que se
derrame el aceite. Si se presiona el botdn de arranque durante la rotacion, es posible que no se pueda conectar la fresa.

Fig. 7 Fig. 8
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IMPORTANTE
* NSK recomienda el uso del “absorbedor de vapor de spray” (Y900084) para evitar que el vapor de aceite salga despedido del cabezal de la
pieza de mano.

M Limpieza de dispositivo de sujecion

Limpie el boton de arranque del dispositivo de sujecion una vez por semana.

1) Monte la boquilla de pulverizacion del cabezal en flecha en el conducto de la botella del pulverizador.
2) Lubrique el dispositivo de sujecion directamente por el orificio de insercion de la fresa (Fig. 9).

Orificio de insercion de fresa
/N
e

L

3) Lubrique la pieza de mano con NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Fig. 6) o el sistema de limpieza y P
lubricacién automatica de piezas de mano de NSK. % / —
Boguilla de pulverizacion
de cabezal en flecha
Fig. 9
/\PRECAUCION

o Si el dispositivo de sujecion no se limpia regularmente, el agarre de este puede verse debilitado y la fresa podria soltarse accidentalmente
mientras estd en funcionamiento.
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M Sistema de lubricacion y limpieza automatico de la pieza de mano NSK
Para utilizar el sistema de lubricacion y limpieza automética de la pieza de mano NSK, consulte las instrucciones del sistema.

(\ADVERTENCIA

e Si la sangre se infiltra dentro de una pieza de mano, puede que un sistema de limpieza y lubricaciéon automatica
de piezas de mano no limpie los componentes internos de la pieza de mano por completo, lo cual puede
provocar una coagulaciéon de sangre interna. Los coagulos de sangre en el interior de la pieza de mano pueden
provocar fallos en la pieza de mano o un sobrecalentamiento que ocasione quemaduras. Para evitar riesgos,
NSK recomienda lubricar inmediatamente esas piezas de mano con PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

8-6 Esterilizacion
Esterilice el producto con autoclave. Después de cada paciente, esterilice tal y como se indica a continuacion.
1) Inserte en un estuche de autoclave. Selle el estuche.
2) Esterilice con autoclave bajo las condiciones siguientes.
Autoclave mas de 20minutos a 121°C, 15minutos a 132°C, o 3minutos a 134°C.
3) La pieza de mano debe permanecer en el estuche de autoclave hasta que se necesite para su uso.



/\PRECAUCION

e Asegurese de limpiar y lubricar la pieza de mano antes de la esterilizacion con autoclave. Si queda sangre en la superficie interna puede
coagularse y generar un fallo del producto.

 No esterilice el producto en autoclave con otros instrumentos, incluso si estan en el estuche. Esto es para prevenir una posible decoloracion y
un dafio del producto por residuos quimicos en otros instrumentos.

 No caliente ni enfrie el producto demasiado rapidamente. Un cambio rapido de temperatura puede provocar dafios en el producto.

e Para evitar un fallo del producto, no utilice un esterilizador cuya temperatura exceda de 138°C durante el uso, incluido el ciclo de secado. La
temperatura de la camara de algunos esterilizadores puede exceder de 138°C. Poéngase en contacto con el fabricante del esterilizador para
obtener informacion detallada.

¢ Mantenga el producto a una presion atmosférica, temperatura, humedad, ventilacion y luz solar adecuadas. El aire debe estar libre de polvo,
sal y azufre.

* No toque el producto inmediatamente después de la esterilizacion con autoclave, ya que estara muy caliente y debe permanecer esteéril.

e Para este producto se recomienda esterilizacion con autoclave. No esté confirmada la validez de otros métodos de esterilizacion.

IMPORTANTE

* NSK recomienda esterilizadores Clase B tal y como se indica en EN13060.

SE|
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9. Comprobaciones periddicas de mantenimiento

Realice comprobaciones de mantenimiento periddicas cada tres meses de acuerdo con la hoja de verificacion de abajo. En caso de encontrar alguna
anomalia, pongase en contacto con su distribuidor autorizado NSK.

Puntos a comprobar Detalles
La tapa del cabezal estd suelta | Apriete firmemente con la llave de tapa del cabezal correcta.
Rotacion Gire la pieza de mano y compruebe si hay anomalias, como rotacion, vibracion, ruido anormal 0 sobrecalentamiento.

10. Caracteristicas técnicas

Modelo X95EX
Velocidad de rotacion méxima (Motor) | 40.000 min-!
Velocidad de rotacién méxima (Pieza de mano) | 200.000 min-!

Relacion de cambio 1:5 aumentando
Tipo de fresa ISO 1797-1 (EN ISO 1797-1) Tipo 1 Fresa CA 02,35mm
Longitud del dispositivo de sujecion 11,6mm




Modelo X95EX

Longitud méx. Fresa 25mm

Méximo didmetro de pieza de trabajo 02,0mm

Tipo de pulverizador de agua Externa

Entorno de uso Temperatura: 10 - 40°C, Humedad: 30 - 75% (sin condensacion)

Entorno de transporte y almacenamiento | Temperatura: -10 - 50°C, Humedad: 10 - 85%, Presion atmosférica: 500 - 1.060hPa

11.Simbolos

Esterilice con autoclave hasta un maximo de 135°C.

Este producto puede limpiarse y desinfectarse con termo-desinfeccion.

C €% Se ajusta a las “Directivas de instrumentos medicinales 93/42/EEC” de la Comunidad Europea.

wd Fabricante.

El representante autorizado en la Comunidad Europea.

Atencion: U.S. La ley federal restringe este dispositivo a la venta por o en la orden de un médico autorizado.

SE|
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12. Garantia

Los productos NSK estan garantizados contra errores y defectos de fabricacion en los materiales. NSK se reserva el derecho a analizar y determinar
la causa de cualquier problema. La garantia se anula si el producto no se usa correctamente o para los fines previstos, o si ha sido manipulada por
personal no cualificado o se le han instalado piezas que no son de NSK. Las piezas de repuesto estan disponibles durante los siete afios posteriores a
la interrupcion en la venta del modelo.

13. Lista de piezas de recambio

Modelo Cadigo del pedido
Boquilla de pulverizacion tipo E | 2019090

14. Eliminacion del producto

Con el fin de evitar riesgos para la salud de los operarios que llevan a cabo la eliminacion de los equipos médicos, asi como riesgos de contaminacion
ambiental fruto de dicha eliminacion, se solicita al cirujano o dentista que confirme que el equipo es estéril. Encargue dicho trabajo a empresas
especializadas con licencia para eliminar desechos industriales especialmente controlados.



1. Utente e destinazione d'uso

Utente: Professionisti qualificati
Destinazione d'uso: Questo dispositivo medico trasmette alla fresa la rotazione prodotta dal micromotore ad un numero aumentato di giri. In questo
modo la fresa svolge la funzione di fresaggio o alesatura dei denti naturali o artificiali.

2. Precauzioni di utilizzo e funzionamento

ML eggere attentamente le avvertenze e usare il dispositivo solo come da istruzioni e per la destinazione d'uso prevista.
M Le istruzioni di sicurezza hanno lo scopo di evitare potenziali rischi che potrebbero causare lesioni personali o danni al dispositivo.
Le istruzioni di sicurezza sono classificate come segue, a seconda della gravita del rischio.

Classificazione Grado di rischio
lllustra i casi in cui, se le istruzioni di sicurezza non vengon ite, ono verificarsi gravi lesioni alle persone o danni al
/> AVERTENZA lust aicasiin cui, sele struzioni di sicurezza non vengono seguite, posst g D
dispositivo.
lllustra i casi in cui, se le istruzioni di sicurezza non vengon ite, ono verificarsi lievi 0 modeste lesioni alle persone
> ATTENZIONE usta. casi in cui, se le struzioni di sicurezza non vengono seguite, posst p
0 danni al dispositivo.
AWISO Informazioni sulle specifiche generali del prodotto evidenziate per evitare malfunzionamenti e riduzioni delle prestazioni del

prodotto.

ONVITVLI

79



80

(NAWERTENZA

e Subito dopo un trattamento, pulire, lubrificare e sterilizzare il manipolo. Un intervento di manutenzione scorretto potrebbe
provocare surriscaldamento, con conseguenti ustioni o guasti del prodotto. (Fare riferimento al paragrafo "8. Manutenzione
dopo I'uso")

e |n caso di infiltrazioni di sangue all'interno del manipolo, il sistema di pulizia e lubrificazione automatico potrebbe non
pulire completamente i componenti interni del manipolo, lasciando dei residui. Il sangue coagulato all'interno del manipolo
potrebbe daneggiarlo e provocarne un surriscaldamento, con conseguenti ustioni. Per evitare rischi, NSK consiglia di
lubrificare immediatamente i manipoli con PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

e L a pressione del pulsante push durante la rotazione potrebbe provocare surriscaldamento del manipolo, con conseguenti
ustioni o guasti del prodotto. Evitare che il pulsante venga a contatto con i tessuti della guancia.

e Utilizzare lo spray del manipolo per raffreddare. L'utilizzo di metodi differenti da quelli consigliati, potrebbe causare
surriscaldamento con conseguenti scottature o danni al prodotto.

© Non utilizzare il manipolo per eseguire la lucidatura. La pasta potrebbe penetrare nel manipolo, causando guasti al pulsante
push o ustioni dovute al surriscaldamento della testina del manipolo.

e Tenere eventuali impurita o altri corpi estranei lontani dall'interno della trasmissione o del manipolo. | corpi estranei rimasti
all'interno possono provocare surriscaldamento, con conseguenti ustioni o altri incidenti.



(NAVVERTENZA

¢ | cuscinetti a sfera sono elementi usurabili e possono richiedere la sostituzione. Assicurarsi di ispezionare il
manipolo prima dell'uso (fare riferimento al paragrafo "7. Controllo prima del trattamento"). In presenza di
vibrazioni anomale o rumore, i cuscinetti o gli altri componenti interni potrebbero essere usurati o danneggiati. |
componenti danneggiati potrebbero causare il surriscaldamento del manipolo, con conseguenti ustioni. In caso di
surriscaldamento, interrompere immediatamente |'utilizzo del manipolo e contattare il rivenditore NSK autorizzato.

(NATTENZIONE

 Durante |'utilizzo del prodotto, dare sempre priorita alla sicurezza del paziente.

o Gli utenti sono responsabili del controllo del corretto funzionamento, della manutenzione e dell'ispezione continua del prodotto.

 Prima dell'uso clinico, ispezionare il manipolo. Verificare I'assenza di eventuali vibrazioni, rumorosita e surriscaldamento. In caso di anomalie,
interrompere immediatamente I'utilizzo del manipolo e contattare il rivenditore NSK autorizzato. (Fare riferimento al paragrafo "7. Controllo
prima del trattamento")

e Non tentare di smontare il prodotto o di manometterne il meccanismo. Seguire sempre le raccomandazioni di NSK contenute nel presente
manuale d'uso.

e Fvitare che il prodotto subisca urti di sorta. Non far cadere il prodotto.

e | 'operatore e qualungue altra persona presente nell'area di lavoro dovranno indossare dispositivi di protezione degli occhi e una maschera
durante I'utilizzo del presente manipolo.
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(NATTENZIONE
* NON UTILIZZARE frese che presentino problematiche come da elenco a seguito poiché le frese potrebbero fratturarsi, bloccarsi o sganciarsi
dal mandrino.
- Frese piegate, deformate, usurate, arrugginite, rotte o difettose;
- Frese con fessure su bordi o ass i
- Frese non conformi alle norme ISO(EN ISO) 0 manomesse.
 Non utilizzare frese diverse da quelle specificate al paragrafo "10. Specifiche tecniche", in quanto potrebbero distaccarsi accidentalmente o
rompersi durante la rotazione.
* Mantenere il gamho della fresa sempre pulito. Sporcizia o impurita nel mandrino potrebbero causare una scarsa concentricita fresa o una
ridotta forza di ritenzione del mandrino.
o |nserire la fresa fino in fondo nel mandrino. Se I'inserimento & insufficiente, potrebbe verificarsi la rottura anticipata dei cuscinetti o
|'accidentale distacco della fresa.
e Non superare la Lunghezza max. della fresa, come mostrato al paragrafo "10. Specifiche tecniche".
* Non utilizzare una fresa chirurgica con una lunghezza massima di 25mm o superiore. L'uso di tale fresa con questo manipolo potrebbe
causare |'abrasione anticipata dei cuscinetti. Inoltre potrebbero verificarsi il distacco improwviso, la piegatura o la rottura della fresa.
e Attenersi sempre alle istruzioni fornite dal produttore della fresa.
* Non superare la velocita della fresa raccomandata dal produttore della fresa.
* |n caso di anomalie del manipolo durante I'uso, interrompere immediatamente I'utilizzo del manipolo e contattare il rivenditore NSK autorizzato.
e Non utilizzare i seguenti liquidi per pulire o immergere il prodotto; acqua altamente acidificata, prodotti chimici acidi/alcalini forti, soluzioni
contenenti cloro, solventi come benzene o diluenti.



/NATTENZIONE

e |l manipolo viene fornito in condizioni non sterili e deve essere sterilizzato in autoclave prima dell'uso. ; o
e Esequire controlli di funzionamento e manutenzione periodici. (Fare riferimento al paragrafo "9. Controlli di manutenzione periodici")

* In caso di inutilizzo prolungato del manipolo, ruotare il manipolo e verificare |'assenza di eventuali vibrazioni, rumorosita e surriscaldamento
prima dell'uso.

 Per evitare interruzioni durante il trattamento clinico, si raccomanda di tenere un prodotto di ricambio a portata di mano in caso di guasto
durante I'utilizzo.

e || funzionamento del manipolo & consentito esclusivamente su riuniti odontoiatrici conformi agli standard IEC 60601-1 (EN 60601-1) e IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2).

. Lista degli accessori

No. Denominazione Quantita

1l

1 Beccuccio Spray tipo E 1
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4. Collegamento e rimozione del manipolo
4-1 Collegamento

1) Collegare il manipolo direttamente al motore (Fig. 1).

2) Assicurarsi che il manipolo sia saldamente collegato al motore.
4-2 Rimozione

Afferrare separatamente il motore e il manipolo ed estrarli in linea retta.

(\ATTENZIONE

e Scollegare il manipolo solo dopo il completo arresto del motore.
e Collegare SOLO a motori di tipo E (ISO 3964 (EN ISO 3964)).

 Non superare la velocita di rotazione max. (motore) indicata al paragrafo "10. Specifiche tecniche".

Manipolo

=

Motore

Fig. 1



5. Inserimento e rimozione della fresa

5-1 Inserimento della fresa
1) Inserire la fresa nel mandrino.
2) Premere il pulsante per aprire il mandrino (@ ).
3) Inserire completamente la fresa nel mandrino fino al suo bloccaggio (@ ) quindi rilasciare il pulsante. | ()
4) Verificare che la fresa sia assicurata esercitando una leggera trazione sulla stessa SENZA premere il
pulsante.

Pulsante Push

Fig. 2

1l

AWISO

o Afferrare il manipolo disponendo il dito indice sulla parte frontale del collo del manipolo, cio rendera pit semplice premere il pulsante Push.
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5-2 Rimozione della fresa

Premere fermamente il pulsante Push ed estrarre la fresa.

Pulsante Push

/NATTENZIONE
e Non gtilizzare frese che presentino problematiche come da elenco a seguito poiché le frese potrebbero fratturarsi, bloccarsi o sganciarsi dal
mandrino
- Frese piegate, deformate, usurate, arrugginite, rotte o difettose;
- Frese con fessure su bordi o ass i;
- Frese non conformi alle norme 1S0 (EN ISO) 0 manomesse.
 Non utilizzare frese diverse da quelle specificate al paragrafo "10. Specifiche tecniche", in quanto potrebbero distaccarsi accidentalmente o
rompersi durante la rotazione.

|
Fo. 3



/NATTENZIONE

 Mantenere il gambo della fresa sempre pulito. Sporcizia o impurita nel mandrino potrebbero causare una scarsa concentricita fresa o una
ridotta forza di ritenzione del mandrino.

e |nserire la fresa fino in fondo nel mandrino. Se I'inserimento & insufficiente, potrebbe verificarsi la rottura anticipata dei cuscinetti o
|'accidentale distacco della fresa.

* Non superare la Lunghezza max. della fresa, come mostrato al paragrafo in "10. Specifiche tecniche".

o Attenersi sempre alle istruzioni fornite dal produttore della fresa.

* Non superare la velocita della fresa raccomandata dal produttore della fresa.

* Non montare o rimuovere la fresa finché il motore non si ¢ arrestato completamente.

* Non esercitare una pressione eccessiva sulla fresa: potrebbe rompersi, piegarsi o diventare difficilmente estraibile.

6. Beccuccio Spray Tubo di Irrigazione
Beccuccio S
Collegare saldamente il tubo di irrigazione al beccuccio spray. (Fig. 4) eoCCEQ Spray

1l

Fig.4 87



7. Controllo prima del trattamento

Attenersi alle verifiche di seguito prima dell'uso. In caso di anomalie, interrompere immediatamente

I'utilizzo del manipolo e contattare il rivenditore NSK autorizzato.

1) Verificare che il cappuccio della testina sia fissato saldamente.

2) Verificare che I'acqua fuoriesca regolarmente.

3) Montare la fresa. (Fare riferimento al paragrafo "5. Inserimento e rimozione della fresa")

4) Far ruotare il manipolo per circa un minuto con lo spray, alla velocita di rotazione massima. Durante la
rotazione, verificare I'assenza di anomalie quali vibrazioni anomale, rumore e instabilita della fresa.

5) Al termine della rotazione, toccare la testina del manipolo per verificare che non si sia surriscaldata (Fig. 5).

Fig. 5

(NATTENZIONE

e Per evitare lesioni, tenere le mani lontane dalla fresa durante la rotazione.

8. Manutenzione dopo I'uso
Al termine del trattamento di ogni paziente, sottoporre il prodotto ai seguenti interventi di manutenzione.



/N AVVERTENZA

e Subito dopo un trattamento, pulire, lubrificare e sterilizzare il manipolo. Un intervento di manutenzione non
corretto del manipolo potrebbe provocare surriscaldamento, con conseguenti ustioni o guasti del prodotto.

(N\ATTENZIONE

 Non utilizzare i seguenti liquidi per pulire o immergere il prodotto; acqua altamente acidificata, prodotti chimici acidi/alcalini forti, soluzioni
contenenti cloro, solventi come benzene o diluenti.

8-1 Preparazione
1) Indossare dispositivi di protezione degli occhi, una maschera e dei guanti per evitare infezioni.
2) Rimuovere la fresa.
3) Scollegare il manipolo dal motore.

8-2 Pulizia (manipolo)
M Pulizia manuale (superficie esterna)
1) Rimuovere sporcizia e impurita dalla superficie del manipolo con una spazzola e acqua corrente (ad una temperatura di 38°C o inferiore).
Non utilizzare una spazzola metallica.
2) Rimuovere |'umidita dalla superficie con un panno assorbente.

1l

89



(NATTENZIONE

e Se |'acqua penetra all'interno del manipolo, immettere aria nella parte posteriore del manipolo con una siringa ad aria e rimuovere |'acqua residua.

M Pulizia automatica (superfici esterna e interna)
Utilizzare un termodisinfettore conforme a ISO 15883 (EN ISO 15883).
Consultare il manuale del termodisinfettore.

/N\ATTENZIONE

© Dopo aver lavato il prodotto in un termodisinfettore e prima della sua lubrificazione, asciugarlo accuratamente per rimuovere qualsiasi liquido
al suo interno. L'eventuale presenza di liquidi dovuti a disinfezione termica rimasti all‘interno del prodotto potrebbe ridurre I'efficacia della
lubrificazione causando corrosione all'interno del prodotto.

8-3 Disinfezione
M Disinfezione manuale (superficie esterna)
Pulire la superficie con un panno imbevuto di una soluzione disinfettante, come I'alcool.

M Disinfezione automatica (superfici esterna e interna)
Utilizzare un termodisinfettore conforme a ISO 15883 (EN ISO 15883).
90 Consultare il manuale del termodisinfettore.



8-4 Pulizia (condotti spray)
Inserire il tubo per I'irrigazione nel beccuccio e sciacquare 1'interno con acqua pulita.

8-5 Lubrificazione
Il NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Erogare NSK PANA SPRAY Plus dopo ogni utilizzo e/0 prima della sterilizzazione in autoclave.
1) Inserire il beccuccio spray nel beccuccio del condotto spray situato sulla bomboletta.
2) Inserire il beccuccio spray nella parte posteriore del manipolo. Mantenere il manipolo e il beccuccio in
tale posizione per circa 2-3 secondi. Erogare il lubrificante fino a quando non fuoriesce dalla testina del
manipolo (per almeno 2 secondi) (Fig. 6).

/NATTENZIONE

e Tenere la bomboletta spray in posizione verticale.

Manipolo

Beccuccio
Spray tipo E

-

<

Fig. 6

 Durante la nebulizzazione, assicurarsi di sorreggere saldamente il manipolo per evitare che sfugga di mano a causa della pressione dello spray.

e Erogare |ubrificante finché non fuoriesce dalla testina del manipolo.
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/NATTENZIONE

e Per far fuoriuscire I'olio in eccesso dall'interno del manipolo, far ruotare il manipolo per circa 15 secondi senza la fresa. Durante la rotazione,
non premere il pulsante inavvertitamente, soprattutto quando si utilizza un panno assorbente, per evitare che I'olio si disperda. La pressione
del pulsante durante la rotazione potrebbe causare il mancato inserimento della fresa.

Fig. 7 Fig. 8

AWISO

o NSK consiglia I'utilizzo di una "Guaina protettiva assorbiolio" (Y900084) per evitare la fuoriuscita olio nebulizzato dalla testina del manipolo.



W Pulizia del mandrino

Pulire il mandrino del pulsante Push una volta alla settimana.

1) Inserire la punta a freccia del beccuccio spray nel condotto della bomboletta spray.

2) Lubrificare il mandrino direttamente attraverso il foro di inserimento della fresa (Fig. 9).
3) Lubrificare il manipolo usando NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Fig. 6) o un sistema di pulizia e ; «

Foro di inserimento
/N
@)’della fresa

L

lubrificazione automatico per manipoli NSK.

Beccucgio con punta a frepcia
Fig. 9

/NATTENZIONE

e Un'errata e non regolare pulizia del mandrino potrebbe allentare il serraggio del mandrino causando |'accidentale distacco della fresa durante
il funzionamento.

1l

[l Sistema automatico di pulizia e lubrificazione dei manipoli NSK
Quando si usa il sistema di pulizia e di lubrificazione automatico dei manipoli NSK; consultare le relative istruzioni.
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(N\AVWERTENZA

¢ In caso di infiltrazioni di sangue all'interno di un manipolo, il sistema di pulizia e lubrificazione automatico per
manipoli potrebbe non pulire completamente i componenti interni del manipolo, lasciando dei residui. Il sangue
coagulato all'interno del manipolo potrebbe daneggiarlo e provocarne un surriscaldamento, con conseguenti
ustioni. Per evitare rischi, NSK consiglia di lubrificare immediatamente i manipoli con PANA SPRAY Plus / PANA
SPRAY.

8-6 Sterilizzazione
Sterilizzare il prodotto mediante sterilizzazione in autoclave. Al termine del trattamento di ogni paziente, sterilizzare come indicato di seqguito.
1) Inserire in una busta da autoclave. Sigillare la busta.
2) Eseguire la sterilizzazione in autoclave rispettando le seguenti condizioni.
Sterilizzare in autoclave per piti di 20min. a 121°C, o per 15min. a 132°C, o per 3min. a 134°C.
3) Si consiglia di conservare il manipolo nella busta da autoclave fino al suo utilizzo.

(NATTENZIONE
e Assicurarsi di pulire e lubrificare il manipolo prima della sterilizzazione in autoclave. La presenza di eventuali residui ematici coagulati sulla
superficie interna puo provocare guasti del prodotto.



/NATTENZIONE

o Non sterilizzare in autoclave il prodotto con altri strumenti anche se si trova all'interno di una busta, onde evitare possibili alterazioni
cromatiche e danni al prodotto dovuti a residui chimici presenti su altri strumenti.

 Non riscaldare né raffreddare il prodotto troppo velocemente. Rapidi shalzi di temperatura potrebbero causare danni al prodotto.

e Per evitare danni al prodotto, non utilizzare uno sterilizzatore con temperatura superiore a 138°C durante I'uso, compreso il ciclo di
asciugatura. La temperatura della camera di alcuni tipi di sterilizzatore potrebbe superare i 138°C. Per informazioni dettagliate, contattare il
produttore dello sterilizzatore.

o Conservare il prodotto in condizioni di pressione atmosferica, temperatura, umidita, aerazione ed esposizione alla luce solare idonee. L'aria
deve essere priva di polvere, sale e zolfo.

* Non toccare il prodotto subito dopo la sterilizzazione in autoclave: esso & molto caldo e deve rimanere in una condizione sterile.

e Per questo prodotto si consiglia la sterilizzazione in autoclave. Non viene confermata I'efficacia di altri metodi di sterilizzazione.

AWISO

* NSK consiglia sterilizzatori di Classe B specificati nella norma EN13060.

1l
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9. Controlli di manutenzione periodici
Eseguire controlli di manutenzione periodici ogni tre mesi facendo riferimento alla scheda di controllo riportata di seguito. Contattare il distributore NSK
autorizzato in caso di anomalie.

Elementi da controllare

Il cappuccio della testina e . . .
allentato Serrare saldamente usando I'apposita chiave.

Rotazione

Dettagli

Azionare il manipolo e verificare I'assenza di anomalie di rotazione, vibrazione, rumore e surriscaldamento.

10. Specifiche tecniche

Modello X95EX

Velocita di rotazione max. (motore) 40.000 min-!

Velocita di rotazione max. (manipolo) 200.000 min!

Rapporto di trasmissione Moltiplicatore 1:5

Tipo di fresa ISO 1797-1 (EN ISO 1797-1) Tipo1 @2,35mm CA Fresa
Lunghezza del mandrino 11,6mm




Modello X95EX

Lunghezza max. fresa 25mm

Diametro max. parte di lavoro 02,0mm

Tipo di getto d'acqua Esterna

Ambiente di utilizzo Temperatura: 10 - 40°C, Umidita: 30 - 75% (nessuna condensa)

Ambiente di trasporto e stoccaggio Temperatura: -10 - 50°C, Umidita: 10 - 85%, Pressione atmosferica: 500 - 1.060hPa

11.Simboli

Sterilizzabile in autoclave fino a 135°C max.

Questo prodotto pud essere pulito tramite Disinfezione Termica.

C €& Marchio di Conformita alla Direttiva Europea dei "Dispositivi Medicali direttiva 93/42/EEC"

wd Produttore.

Rappresentante autorizzato nella comunita europea.

Attenzione: U.S. La legge federale limita questo dispositivo alla vendita da o sull'ordine di un medico autorizzato.
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12. Garanzia

| prodotti NSK sono garantiti da errori di fabbricazione e difetti dei materiali. NSK si riserva il diritto di analizzare e di stabilire la causa di qualsiasi
problema. La garanzia sara nulla qualora il prodotto non sia stato usato correttamente o per la destinazione d'uso prevista, qualora sia stato
manomesso da personale non qualificato o qualora siano presenti pezzi non originali NSK. | pezzi di ricambio sono disponibili per sette anni dalla
messa fuori produzione del modello.

13. Elenco dei pezzi di ricambio

Modello Codice d'ordine
Beccuccio spray tipo E 7019090

14. Smaltimento del prodotto

Per evitare i rischi per la salute degli operatori addetti allo smaltimento di apparecchiature mediche e onde prevenire rischi di inquinamento ambientale
causati dallo smaltimento stesso, & necessario che la sterilita delle apparecchiature sia comprovata da un chirurgo o un dentista. Rivolgersi ad aziende
specializzate autorizzate allo smaltimento di rifiuti industriali speciali per procedere allo smaltimento del prodotto.



1. Utilizador e Utilizag&o Prevista

Utilizador: Profissionais Qualificados

Utilizagéo Prevista: Este dispositivo médico estd desenhado para a transmissao da rotagao da fonte de alimentagdo em uma relag@o de engrenagens
crescente, acionando assim instrumentos com uma broca ou um destartarizador para cortar e polir 0s dentes naturais ou artificiais durante o
tratamento dental.

2. Cuidados no Manuseamento e Utilizacao

M Leia atentamente estas instrugdes e utilize o produto unicamente conforme previsto ou indicado.
W As instrugdes de seguranga pretendem evitar perigos potenciais causadores de lesdes pessoais ou de danos no instrumento.
As instrucdes de seguranca séo classificadas da seguinte forma segundo a gravidade do risco.

Classe Grau de Risco
ATENGAO (L:Jlrjnm%?irégz que pode causar lesdes pessoais ou danos graves no instrumento se as instrucdes de seguranga nao forem
/\ CUIDADO Um perigo que pode causar lesdes pessoais ou danos ligeiros ou moderados no instrumento se as instrugoes de seguranca
nao forem cumpridas.
IMPORTANTE Informacéo destacada sobre as especificacdes técnicas do produto para evitar as avarias ou a diminuicdo do desempenho.

v
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(NATENGAO

e 0 instrur%ento deve ser limpo, lubrificado e esterilizado imediatamente apds um tratamento. Uma manutengéo incorreta
do instrumento pode resultar em sobreaquecimento, causando queimaduras ou a avaria do instrumento.

(Consulte "8. Manutencéo Apds a Utilizagao")

e Se ocorrer a infiltragdo de sangue num instrumento, um sistema de limpeza e lubrificagéo de instrumento automatico pode
néo limpar totalmente os componentes internos do mesmo, o que pode levar a coagulagéo do sangue. O sangue coagulado
no interior do instrumento pode causar a avaria ou o sobreaquecimento do instrumento, provocando queimaduras. Para
evitar o risco, a NSK recomenda lubrificar imediatamente o instrumento com PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

¢ Carregar na tampa da cabega enquanto o instrumento esta em rotagao pode resultar em sobreaquecimento, causando
gueimaduras ou a avaria do instrumento. Evite o contacto da tampa da cabega com qualquer tecido da boca.

o Agua refrigerante -DOSE através do bico do pulverizador durante o uso do contra angulo. Outros métodos de abastecimento
de agua do que o recomendado pode levar a um subreaquecimento causando queimaduras, ou falha do produto.

* Nao utilize o instrumento para polimento. A pasta de polimento pode entrar no instrumento, causando a avaria da tampa da
cabega ou queimaduras devido ao sobreaquecimento da cabega do instrumento.

e Mantenha quaisquer residuos ou materiais estranhos afastados do interior do mecanismo ou do instrumento. A permanéncia
de materiais estranhos no interior pode resultar em sobreaquecimento, causando queimaduras ou outros acidentes.



/NATENGAO

e Os rolamentos de esferas sdo itens de desgaste e pode ser necessaria a sua substituicdo. Certifique-se de que inspeciona o instrumento antes de
o utilizar (Consulte "7. Inspeg&o do instrumento Antes de Cada Utilizagdo"). Em caso de vibrag&o ou ruido anémalo, os rolamentos ou outras pecas
internas podem estar gastos ou danificados. As pecas danificadas podem resultar no sobreaquecimento do instrumento, causando queimaduras.
Se suspeitar de sobreaquecimento, suspenda imediatamente a utilizagdo do instrumento e contacte um distribuidor autorizado NSK.

/NCUIDADO

 Considere sempre a seguranga do paciente quando manusear o instrumento.

e (s utilizadores sao responsaveis pelo controlo operacional, pela manutengao e pela inspe¢ao permanente do instrumento.

* Inspecione o instrumento antes da utilizagdo clinica. Verifique a existéncia de vibracéo, ruido e sobreaquecimento. Se suspeitar de qualquer
anomalia, st)Jspenda imediatamente a utilizagdo do instrumento e contacte um distribuidor autorizado NSK. (Consulte "7. Inspe¢do antes do
tratamento"

¢ Nao desmonte nem altere o instrumento, exceto da forma recomendada pela NSK neste Manual de Instrugdes.

e Fvite quaisquer impactos no instrumento. N&o deixe cair o instrumento.

o (s operadores e as restantes pessoas na area devem usar protegdo ocular e mascara durante a utilizagéo do instrumento.

e NAOQ utilize brocas nas seguintes condicdes, pois podem partir-se, imobilizar-se ou soltar-se do sistema de fixagao.

- Curvas, deformadas, irregulares (gastas), oxidadas, fraturadas ou defeituosas.
- Com fendas na extremidade ou no eixo.
- Nao normalizadas (EN ISO) ou modificadas.
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/N\CUIDADO

 Néo utilize brocas diferentes das especificadas em "10. Especificagdes Técnicas", pois ha o risco de se soltarem ou partirem durante a
rotacao.

o Mantenha o mandril da broca sempre limpo. A presenca de sujidade ou residuos no sistema de fixagao pode resultar numa baixa
concentricidade da broca ou numa baixa forga de retencéo do sistema de fixagao.

* Introduza sempre a broca completamente no sistema de fixacao. Se a introducdo for insuficiente, os rolamentos podem avariar
prematuramente ou a broca pode soltar-se acidentalmente.

e Nao ultrapasse 0 comprimento maximo da broca indicado em "10. Especificacoes Técnicas".

e Nao utilize uma broca cirdrgica com o comprimento méaximo de 25mm ou mais longa. A utilizacdo deste tipo de broca com este instrumento
pode resultar na abraséo prematura dos rolamentos. Além disso, pode ocorrer a libertagdo repentina, deformagao ou quebra da broca.

e Siga sempre as instrucoes fornecidas pelo fabricante da broca.

o Nao ultrapasse a velocidade da broca recomendada pelo fabricante da broca.

e Se detetar qualquer anomalia no funcionamento do instrumento durante a utilizagao, suspenda imediatamente a utilizagdo do instrumento e
contacte um distribuidor autorizado NSK.

* Nao utilize os seguintes fluidos para esfregar, limpar ou mergulhar o instrumento: agua muito &cida, quimicos acidos/alcalinos, solugées com
cloro, solventes como benzeno ou diluente.

* ( instrumento ndo é fornecido esterilizado e deve ser colocado em autoclave antes da utilizagao.

e Realize inspegoes regulares de funcionamento e de manutencéo. (Consulte "9. Inspegoes Periddicas de Manutengao")

 Se 0 instrumento nao tiver sido utilizado durante um periodo prolongado, rode o instrumento e verifique a existéncia de ruido, vibragao e
sobreaquecimento antes da utilizagao.



/N\CUIDADO

* Para evitar a inatividade clinica, recomenda-se dispor de um sistema suplementar para a eventualidade de uma avaria durante o tratamento.
e A utilizagao do instrumento apenas é permitida em unidades dentérias em conformidade com as normas IEC 60601-1 (EN 60601-1) e IEC

60601-1-2 (EN 60601-1-2).

3. Lista de Acessorios

N.° Nome do Componente Quantidade
1 Cénula de Lubrificacdo Tipo E 1

4. Montagem e Desmontagem do instrumento no Motor

4-1 Montagem

1) Una o instrumento diretamente ao motor (Fig. 1).

2) Certifique-se de que o instrumento esta bem montado no motor.
4-2 Desmontagem

Segure no motor e no instrumento e desmonte com cuidado.

>

Instrumento Motor

Fig. 1

1d
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/NCUIDADO

e Retire 0 instrumento apenas quando o motor tiver parado completamente.
o Monte UNICAMENTE em motores do tipo E (ISO 3964 (EN ISO 3964)).
* Ndo ultrapasse a velocidade de rotagdo méaxima (motor) indicada em "10. Especificagoes Técnicas".

5. Introducéo e Remocao da Broca

5-1 Introduzir a Broca
1) Introduza uma broca no sistema de fixagdo do mandril.
2) Carregue na tampa da cabega para abrir o sistema de fixacao (@ ).
3) Introduza completamente a broca no sistema de fixagéo até prender (@ ). Depois solte a tampa.
4) Certifique-se de que a broca estd presa puxando e empurrando devagar SEM carregar na tampa da
cabega.

Tampa da Cabeca
(1]

Fig. 2



IMPORTANTE

e Se agarrar no instrumento enquanto coloca a ponta do polegar sobre a tampa, torna-se mais facil carregar nela.

5-2 Remover a Broca
Carregue firmemente na tampa da cabeca e remova a broca.

Tampa da Cabeca

/N\CUIDADO

* Nao utilize brocas nas seguintes condicoes, pois podem partir-se, ficar presas ou soltar-se do sistema de fixagao:
- Curvas, deformadas, gastas, oxidadas, fraturadas ou defeituosas.
- Com fendas na extremidade ou no eixo.
- Nao normalizadas (EN ISO) ou modificadas. 105
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/NCUIDADO

 Néo utilize brocas diferentes das especificadas em "10. Especificacdes Técnicas", pois ha o risco de se soltarem ou partirem durante a
rotacéo.

o Mantenha o mandril da broca sempre limpo. A presenca de sujidade ou residuos no sistema de fixagao pode resultar numa baixa
concentricidade da broca ou numa baixa forca de retencao do sistema de fixagao.

* Introduza sempre a broca completamente no sistema de fixagao. Se a introducao for insuficiente, os rolamentos podem avariar
prematuramente ou a broca pode soltar-se acidentalmente.

* Nao ultrapasse o0 comprimento maximo da broca indicado em "10. Especificacoes Técnicas".

e Siga sempre as instrucdes fornecidas pelo fabricante da broca.

© Nao ultrapasse a velocidade da broca recomendada pelo fabricante da broca.

* Nao monte nem retire a broca até o motor parar completamente.

* Nao aplique uma pressao excessiva na broca, pois pode partir-se, dobrar-se ou dificultar a remogao.



6. Bico de Pulverizacgdo
Una firmemente o tubo de irrigagdo ao bico de pulverizagdo. (Fig. 4)

7. Inspecdo antes do tratamento

Proceda a inspegdo abaixo antes de utilizar. Se suspeitar de qualquer anomalia, suspenda
imediatamente a utilizagdo do instrumento e contacte um distribuidor autorizado NSK.

1) Certifique-se de que a tampa da cabeca esté bem apertada.

2) Certifique-se de que a agua de refrigeracéo flui corretamente.

3) Monte a broca. (Consulte "5. Introducéo e Remocéo da Broca")

4) Rode o instrumento durante cerca de um minuto com dgua de arrefecimento na velocidade de rotagao

mdxima do motor. Durante a rotagéo, verifique a existéncia de anomalias como rotacdo, vibragao e ruido.

5) Depois de a rotagéo ter parado completamente, toque na cabega do instrumento para confirmar que
NAO esté demasiado quente (Fig. 5).

Tubo de Irrigacéo
Bico de Pulverizagao

Fig. 4

Fig. 5
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/\CUIDADO

® Para evitar lesdes, mantenha as maos afastadas da broca durante a rotagdo.
8. Manutencéo Apos a Utilizagao
Realize a seguinte manutengao do instrumento depois de cada paciente.

(NATENGAO

¢ O instrumento deve ser limpo, lubrificado e esterilizado imediatamente apés um tratamento. Uma manutencao
incorreta do instrumento pode resultar em sobreaquecimento, causando queimaduras ou a avaria do instrumento.

/\CUIDADO

 Néo utilize os seguintes fluidos para esfregar, limpar ou mergulhar o instrumento: 4gua muito &cida, quimicos dcidos/alcalinos, solugdes com
cloro, solventes como benzeno ou diluente.
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8-1 Preparacéo
1) Use protecdo ocular, uma mascara e luvas para evitar infegdes.
2) Retire a broca.
3) Retire o0 instrumento do motor.

8-2 Limpeza
M Limpeza Manual (Superficie Externa)
1) Remove sujidade e residuos da superficie do instrumento utilizando uma escova sob &gua corrente (a 38°C ou menos).
NAO utilize uma escova de arame.
2) Limpe a humidade da superficie utilizando um pano absorvente.

/N\CUIDADO

e Se entrar 4gua no instrumento, sopre ar para a parte traseira do instrumento utilizando uma seringa de ar e retire a agua restante.

M Limpeza Automatica (Superficies Externas e Internas)
Utilize um desinfetador térmico em conformidade com a norma ISO 15883 (EN ISO 15883).
Consulte 0 manual do desinfetante térmico para realizar esta agéo.
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/NCUIDADO

 Depois da limpeza com o desinfetador térmico e antes da lubrificacao, seque o instrumento até eliminar bem toda a humidade interna. A
humidade resultante do desinfetador térmico que permanecer no interior do instrumento reduz a eficécia da lubrificacéo e pode causar corrosao.

8-3 Desinfecédo
M Desinfecéo Manual (Superficie Externa)
Limpe a superficie com um pano embebido em solugdo desinfetante, como alcool.

M Desinfec@o Automatica (Superficies Externas e Internas)
Utilize um desinfetador térmico em conformidade com a norma ISO 15883 (EN ISO 15883).
Consulte 0 manual respetivo.
8-4 Limpeza (Orificio de Pulverizagéo)
Introduza o tubo de irrigagéo no tubo de pulverizagdo externa e lave o interior com &gua limpa.
8-5 Lubrificagao
I NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY
Aplique NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY depois de cada utilizacdo e/ou antes da esterilizagdo em autoclave.
1) Introduza a canula de lubrificagdo no orificio respetivo da botija.
2) Introduza a canula de lubrificacdo na parte posterior do instrumento. Segure o instrumento e lubrifique durante aproximadamente 2
110 a 3 segundos. Aplique lubrificante até sair pela cabeca do instrumento durante pelo menos 2 segundos. (Fig.6)

Canula de Lubrificagéo

Tipo E

-

Instrumento

.

Fig. 6



/\CUIDADO

e Mantenha a botija de lubrificante na vertical.

 Durante a lubrificacéo segure firmemente no instrumento para ndo se soltar por causa da presséo de pulverizagao.

e Aplique lubrificante até sair pela cabeca do instrumento.

o Se pretender expelir o 6leo em excesso do interior do instrumento, rode o instrumento durante aprox.15 segundos sem uma broca. Durante a
rotacdo, ndo carregue na tampa da cabeca inadvertidamente, especialmente ao utilizar um pano absorvente para evitar que o 6leo se espalhe.
Carregar na tampa da cabega durante a rotago pode impedir a colocagéo de uma broca.

1d
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IMPORTANTE

o A NSK recomenda utilizar "Spray Mist Absorber" (Y900084) para evitar que a névoa de 6leo seja expelida para fora da cabeca do instrumento.

Orificio de Insergao
@J/&da Broca

L

HLimpeza do sitema de fixacéo

Limpe o sitema de fixagcdo uma vez por semana.

1) Monte o bico de lubrificacéo no orificio respetivo da botija.

2) Lubrifique o sitema de fixagao diretamente pelo orificio de insergéo da broca. (Fig.9)
3) Lubrifique o instrumento com NSK PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY (Fig. 6) ou com um sistema de 2

limpeza e lubrificacdo de instrumento automético.

Bico de Lubrificagdo

Fig. 9
/\CUIDADO
e Se 0 sistema de fixagdo ndo for limpo regularmente, a sua capacidade de fixagdo pode diminuir e a broca pode soltar-se acidentalmente
durante a operagéo.
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I Sistema NSK de limpeza de lubrificagao e limpeza automatica
Consulte as instrugdes do sistema NSK de lubrificagdo e limpeza automética da pega de mao antes da utilizagéo.

(NATENGAO

e Se ocorrer a infiltragcdo de sangue num instrumento, um sistema de limpeza e lubrificacdo de instrumento
automatico pode ndo limpar totalmente os componentes internos do mesmo, o que pode levar a coagulagéo
do sangue. O sangue coagulado no interior do instrumento pode causar a avaria ou o sobreaquecimento
do instrumento, provocando queimaduras. Para evitar o risco, a NSK recomenda lubrificar imediatamente o
instrumento com PANA SPRAY Plus / PANA SPRAY.

8-6 Esterilizacéo
0 instrumento deve ser esterilizado em autoclave. Retire a broca depois de cada paciente e esterilize conforme indicado a seguir.
1) Coloque o instrumento no estojo de autoclave. Feche o estojo.
2) Esterilizavel em autoclave nas seguintes condicoes.
Esterilizacdo em autoclave durante mais de 20 mina 121°C ou 15 min a 132°C ou 3 min a 134°C.
3) 0 instrumento deve permanecer no estojo da autoclave enquanto nao for necessaria.

1d
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/\CUIDADO

o Certifique-se de que limpa e lubrifica o instrumento antes da esterilizagao em autoclave. O sangue na superficie interna pode coagular e
causar a avaria do instrumento.

o Nao esterilize 0 instrumento em autoclave juntamente com outros instrumentos, mesmo se estiverem num estojo. Assim evitara uma eventual
descoloragao e 0s danos causados pelos residuos quimicos dos restantes instrumentos.

© Ndo agueca nem arrefeca o instrumento demasiado rapido. As variages stbitas de temperatura podem danificar o instrumento.

e Para evitar a avaria do instrumento, ndo utilize um esterilizador cuja temperatura exceda os 138°C durante a utilizacéo, incluindo o ciclo de
secagem. A temperatura da camara de alguns tipos de esterilizadores pode exceder os 138°C. Contacte o fabricante do esterilizador para
mais informagoes.

e 0 instrumento deve ser guardado em condi¢des adequadas de pressao atmosférica, temperatura, humidade, ventilagao e luz solar. O ar deve
estar isento de po, sal e enxofre.

* Nao toque no instrumento imediatamente depois da esterilizagdo em autoclave, porque estard muito quente e porque deve ser mantido num
estado assético.

e A esterilizagdo em autoclave é recomendada para este instrumento. A eficacia de outros métodos de esterilizagao néo esta confirmada.

IMPORTANTE

o A NSK recomenda esterilizadores de Classe B em conformidade com a norma EN 13060.



9. Inspecoes Periodicas de Manutencao

Realize inspecdes periodicas de manutencdo a cada trés meses, consultando a ficha de inspegéo abaixo. Se detetar anomalias, contacte um
distribuidor autorizado NSK.

Pontos a verificar Descricao
Tampa da cabega solta Certifique-se de que a tampa da cabega esta bem apertada.
Rotacédo Ligue o instrumento e veja se hd anomalias como rotacdo anormal, vibracéo, ruido e sobreaquecimento.

10. Especificacdes Técnicas

Modelo X95EX

Velocidade de Rotagdo Maxima (Motor) | 40.000 min-!

Velocidade de Rotagdo Mdxima (instrumento) | 200.000 min-!

1d

Relacdo de Transmissdo 1:5 Aumento
Broca IS0 1797-1 (EN ISO 1797-1) Tipo1 @2,35mm Broca CA
Comprimento Aplicado da Broca 11,6mm

Comprimento Mdximo da Broca 25mm




Modelo X95EX
Didmetro Maximo da Broca 02,0mm
Tipo de Spray Externo

Ambiente de Utilizagao Temperatura: 10 - 40°C, Humidade: 30 - 75% (Sem Condensagéo)

Ambiente de Armazenagem e Transporte | Temperatura: -10 - 50°C, Humidade: 10 - 85%, Pressao Atmosférica: 500 - 1.060hPa

11. Simbolos
Este produto pode ser esterilizado em autoclave até uma temperatura maxima de 135 °C.
1| Este produto pode ser limpo com um desinfetador térmico.
C €2 Em conformidade com a Diretiva Europeia CE relativa a Equipamento Médico 93/42/EEC.

wl Fabricante.
Representante autorizado na Unido Europeia.
GS1 DataMatrix identificador exclusivo do dispositivo.
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12. Garantia

A NSK oferece uma garantia para o instrumento contra erros de fabrico e defeitos de material. A NSK reserva-se o direito de analisar e determinar
a causa de quaisquer problemas. A garantia é anulada se o instrumento néo for utilizado corretamente. As pegas sobresselentes estéo disponiveis
durante sete anos apds a descontinuacdo do modelo.

13. Lista de Pecas Sobresselentes

Modelo Cddigo de Encomenda
Canula de Lubrificacdo Tipo E | Z019090

14. Eliminacéo do produto
De forma a evitar os riscos sanitdrios para os operadores encarregados da eliminaco de equipamento médico e os riscos de contaminagdo ambiental,
a esterilizagdo do equipamento deve ser confirmada por um cirurgiéo ou dentista. Solicite a eliminagéo do produto a empresas especializadas e
autorizadas para o tratamento de residuos industriais controlados.
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