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Technische Daten, Abb. 1

Zygoma Handstiick 32615
Geschwindigkeit: max. 40.000 U/min
Ubersetzung: 20:1

Maximales Drehmoment: 50 Nem

Empfohlene Instrumente und Werkzeuge
Elektronische Geridte und Ausriistung

OsseoSet 100

Verwenden Sie Programm 2 und 3 zum Bohren bei einer maximalen Geschwindigkeit von
2000 U/min.

Verwenden Sie Programm 4 fiir die Implantatinsertion mit einem Drehmoment von maximal
50 Nem.

Empfehlungen fiir die Verwendung anderer chirurgischer Bohreinheiten
(nicht OsseoSet 100)

Es besteht die Moglichkeit, das Getriebe des Winkelstiicks auf eine Ubersetzung von 20:1
einzustellen.

Die maximale Bohrgeschwindigkeit ist auf 2000 U/min beschrinkt.

Die maximale Geschwindigkeit fiir die Implantatinsertion ist auf 45 U/min beschrinkt.

Das maximale Drehmoment fiir die Implantatinsertion ist auf 50 Nem beschrinkt.

Achtung: Nicht mit Teilen anderer Hersteller verwenden. Jegliche Modifikation ist unzulissig und kann
zu Schiden oder Verletzungen fiibren. Das Zygoma Handstiick ist ein medizinisches Produkt entsprechend
der anwendbaren nationalen Gesetzesvorschriften.

Empfohlene Werkzeuge

Handstiickinstrumente

Zum Gebrauch von rotierenden Instrumenten fiir Handstiicke mit einem Schaftdurchmesser von
2,35 mm, die der DIN EN ISO 1797-1 Norm entsprechen und aus Stahl oder gehirtetem Metall
gefertigt sind inkl. Zygoma-Bohrern mit

— einer Gesamtlinge von max. 120 mm und

— einem Schneidedurchmesser von bis zu 4,5 mm.

Einsetzen des Bohrers, Abb. 2

Drehen Sie den Verschluss vollstindig auf (siche Abb. 2 A). Setzen Sie den Bohrer ein und rotieren
Sie ihn so lange, bis er in entsprechender Position einrastet. Drehen Sie den Verschluss bis zum
Ende zurtick (siche Abb. 2 B). Uberpriifen Sie durch Ziehen an dem Bohrer dessen richtigen Sitz.

Entfernen des Bohrers

Offnen Sie den Verschluss vollstindig (siche Abb. 2 A). Entfernen Sie den Bohrer aus dem Hand-
stiick. Schlieflen Sie den Verschluss wieder komplett (siche Abb. 2 B).

Achtung: Montieren oder entfernen Sie nie Bohrer bei laufendem Motor. Vorsicht bei Beriibrung
scharfer Bobrer!

Um Verletzungen oder Infektionen zu vermeiden, benutzen Sie bitte zum ‘lesten, Inserieren und Entfernen
von rotierenden Instrumenten Handschube oder einen ibnlichen Schutz.

Starten Sie das Handstiick nie in der Position mit offenem Verschluss (siehe Abb. 2 A).

Weichen die Bobrer von den vorgeschriebenen Abmessungen ab, diirfen sie nicht verwendet werden.

Ferner diirfen keine Bobrer mit abgenutztem Schaft benutzt werden — sie konnten sich bei der Behandlung
losen oder eine Verletzung bervorrufen.



Empfehlungen zum Reinigen und Sterilisieren
Das Zygoma Handstiick sollte unmittelbar nach Gebrauch gereinigt und geolt werden. Mit dem
Handstiick sollte genauso umgegangen werden, wie es fiir chirurgische Instrumente tiblich ist.

AuRere Reinigung

Das Handstiick kann unter flieflendem Wasser abgebiirstet oder mit einer Alkohollosung dufierlich
gereinigt werden. Verwenden Sie zur Reinigung kein Ultraschallgerit, da hierdurch eine Funk-
tionsstérung hervorgerufen werden kann. Bitte beachten Sie bei Verwendung spezieller Reini-
gungsmittel unbedingt die Hinweise des Herstellers.

Olung, Abb. 3

Benutzen Sie ein geeignetes Olspray, welches den lokalen Sicherheitsanforderungen entspricht.
Olen Sie das Handstiick nach jeder Benutzung und vor der Sterilisation. Setzen Sie das Handstiick
auf die Diise des Olsprays und spriihen sie fiir ungefihr eine Sekunde. Driicken Sie das Handstiick
wihrend des Spriihens fest an die Spraydiise, um einen Riickstofeffekt zu vermeiden.

Desinfektion

Trocknen Sie die dufiere Oberfliche mit einem in geeigneter Alkolhollésung getrinkten Mullver-
band ab. Anschliefilend ist das Handstiick vollstindig zu trocknen.

Achtung: Legen Sie das Handstiick niemals in ein Desinfektionsbad, da sonst eine Funktionsstorung
bervorgerufen werden konnte.

Verpackung
Das Handstiick wird in einen Sterilisationsbeutel verpackt. Um das Durchsickern von Ol zu
verhindern, kann es in 3x3 cm Mullverband eingewickelt und doppelt eingeschweifit werden.

Sterilisation, Abb. 4

Es wird empfohlen, das Handstiick in einem Autoklav (Vakuum oder Dampf) mindestens 15 Minuten
bei max. 135°C zu sterilisieren. Fiir die Sterilisation wird dasselbe Verfahren empfohlen wie fiir
chirurgische Instrumente allgemein giiltig (siche Empfehlungen fiir die relevante Sterilisations-
einheit). Von technischer Seite betrachtet kann das Handstiick auch einer chemischen Sterilisation
Stand halten. Beachten Sie die Anweisungen zum Trocknen des sterilisierten Handstiicks genau,
und entfernen Sie unmittelbar nach jeder Sterilisation das Handstiick aus dem Autoklav, um eine
Kontaktkorrosion zu verhindern.

Achtung: I Falle einer Beschidigung, unregelmifsigem Laufgeriusch, starken Vibrationen, stark unrun-
dem Lauf oder unangemessenem Klemmen des Bobrers unterlassen Sie bitte jeden weiteren Gebrauch.
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Tekniske data, Fig. 1

Zygoma-héndstykke 32615
Hastighed: maks, 40.000 o/min
Udvekslingsforhold: 20:1

Maksimum drejningsmoment for roterende instrument: 50 Nem

Anbefalet instrumentbrug og varktgjsopstilling
Elektronisk udstyr og maskineri

OsseoSet 100

Brug program 2 eller 3 til boring ved maksimalt 2.000 o/min.
Brug program 4 til indszttelse af implantater, der er begranset til 50 Nem.

Anbefalinger i forbindelse med brug af andre kirurgiske enheder end
OsseoSet 100

Mulighed for at justere gearmekanismen pa kontravinkelhandstykket til et udvekslingstorhold pa 20:1.
Den maksimale borehastighed begrenses til 2.000 o/min.

Den maksimale hastighed ved indszttelse af implantater begranses til 45 o/min.

Det maksimale drejningsmoment ved indszttelse af implantater begrenses til 50 Nem.

Bemaerk: Mi ikke anvendes sammen med dele fra andre kilder. Enbver form for manipulation er forbudt,
da dette kan fordrsage materielle skader eller personskader. Zygoma-hindstykket er et medicinsk produkt,
der skal anvendes i overensstemmelse med geldende nationale forskrifter og bestemmelser:

Anbefalet veerktgjsopstilling

Handstykker

Til brug sammen med vinkelbor, som har en skaftdiameter pa 2,35 mm iht. standarden DIN EN
ISO 1797-1, og som er fremstillet af stal eller hardet metal, herunder Zygoma-bor med:

— en total lengde pd maks. 120 mm

— en skerediameter pa op til 4,5 mm

Fastgarelse af veerktejet, Fig. 2

Drej liseringen helt til stop for at ABNE (se Fig. 2A). Iszt instrumentet, og drej det en anelse, indtil
det gir i indgreb i patronen. Drej laseringen helt tilbage i pilens retning for at LUKKE (se Fig.
2B). Kontrollér, at instrumentet sidder korrekt pd plads ved at treekke forsigtigt i det med hdnden.

Udtagning af instrumentet

Drej laseringen helt til stop for at ABNE (se Fig. 2A). Fjern instrumentet fra skaftet. Drej liseringen
helt tilbage i pilens retning for at LUKKE (se Fig. 2B).

Bemaerk: Iset eller fjern aldrig instrumenter; mens motoren kover. Ver forsigtig ved beroring af skarpe in-
Strumenter.

Brug bhandsker eller en anden form for fingerbeskyttelse ved afprovning, isettelse og udtagning af
instrumenter; si risiko for skader og infektion undgis.

Start aldrig maskinen, ndr liseringen er ABEN (se Fig. 2A).

Instrumenter; der afviger fra standardmilene, ma ikke anvendes. Brug aldrig instrumenter med nedslidte
skafter, da disse kan ga los under bebandlingen og dermed fordrsage skader.



Rengering og sterilisation
Zygoma-héndstykket skal rengores og smores straks efter brug. Hindstykket skal behandles pa

samme mide som kirurgiske instrumenter.

Udvendig rengering

Ydersiden af Zygoma-héindstykket kan skylles rent under rindende vand eller rengores med en
alkoholoplesning. Hindstykket mé ikke anbringes i en ultralydsrenser, da dette kan medfore
fejlfunktion. Ved brug af specialrengoringsudstyr skal producentens vejledning til de pigzldende
enheder leses.

Smering, Fig. 3

Brug en passende smorespray, der opfylder kravene i de lokale forskrifter. Smer Zygoma-hand-
stykket efter hver behandling og for autoklavering. Ist handstykket i dysen, og spray i ca. Et
sekund. Hold hindstykket godt fast mod dysen under spraysmeoringen for at undgi rekyleffekt.

Desinfektion

Aftor de udvendige flader med gaze vadet i en passende alkoholoplesning. After derefter
héndstykket helt.

Bemaerk: Hindstykket mid ikke legges i desinfektionsbad, da dette kan medfore fejlfunktion.

Emballage

Zygoma-hindstykket er emballeret i sterilisationsposer. For at undgé at der drypper olie igennem,
kan handstykket indpakkes i 3x3 cm gaze og pakkes i dobbelt folie.

Sterilisation, Fig. 4

Det anbefales at dampautoklavere (vakuum eller gravitet) ved maks. 135 °C i mindst 15 minutter
med den samme procedure som den, der anvendes til andre kirurgiske instrumenter (se vejlednin-
gen til den autoklave, der anvendes). Rent teknisk kan instrumentet ogsd modsté kemisk klavering.
Folg torrerutinerne for det autoklaverede materiale omhyggeligt, og fjern hindstykket straks efter
sterilisationscyklussen for at forhindre risiko for kontakterosion.

Bemaerk: Hindstykket ma ikke bruges, hvis det er beskadiget, hvis det har mislyde, hvis det vibrerer
kraftigt, hvis instrumentet stikker for langt ud, eller bvis instrumentet ikke sidder ordentligt fast
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Datos técnicos, Fig. 1

Pieza de mano Zygoma 32615

Velocidad de rotacién: Max. 40.000 rpm
Transmisién: 20:1

Torque médximo del instrumento de rotacién: 50 Nem

Herramientas e instrumentos recomendados
Equipos electronicos de cirugia y protesis

OsseoSet 100

Utilice el programa 2 o 3 para fresar a un mdximo de 2.000 rpm.
Utilice el programa 4 para la instalacién del implante limitada a 50 Nem.

Recomendaciones para la utilizacion de unidades quirdrgicas distintas a
OsseoSet 100

Posibilidad de ajustar el mecanismo de transmisién de la pieza de mano del contraingulo a un
indice de 20:1.

Velocidad médxima de fresado limitada a 2.000 rpm.

Velocidad médxima para la instalacién del implante limitada a 45 rpm.

Torque médximo para la instalacién del implante limitada a 50 Nem.

Nota: No utilizar con piezas de otras fuentes. No estd permitida la manipulacion ya que puede producir
daiios o lesiones. La pieza de mano Zygoma es un producto médico de acuerdo con las disposiciones legales
nacionales aplicables.

Instrumentos recomendados

Instrumentos de pieza de mano

Se puede utilizar con fresas para contraingulo con un mango de didmetro de 2,35 mm, segin
estindar DIN EN ISO 1797-1, fabricado con acero o metal duro, incl. fresas Zygoma con:

— una longitud total de mdx. 120 mm

—un didmetro de corte de hasta 4,5 mm

Conexion del instrumento, Fig. 2

Girar el anillo de bloqueo completamente en sentido OPEN (ver fig. 2A). Insertar el instrumento
y girarlo lentamente hasta colocarlo en la posicion de bloqueo en el portafresas. Girar el anillo de
bloqueo completamente hacia CLOSE (ver fig. 2B). Comprobar la correcta colocacién de la pieza
tirando de la misma con la mano.

Extraccion del instrumento

Girar el anillo de bloqueo completamente en sentido OPEN (ver fig. 2A). Extraer el instrumento
del mango. Girar el anillo de bloqueo completamente hacia CLOSE (ver fig. 2B).

Nota: No deben acoplarse ni desmontarse nunca los instrumentos con el motor en marcha. Proceder con
cuidado al tocar instrumentos afilados.

Utilizar guantes u otro tipo de proteccion para los dedos al probar, insertar o extraer las piezas a fin de evitar
cualquier riesgo de daiio o infeccion.

No poner nunca en marcha con el anillo de blogueo en la posicion OPEN (fig. 2A).

No deben utilizarse instrumentos que se desvian de las medidas indicadas. No utilizar nunca instrumentos
con mangos gastados, ya que pueden aflojarse durante el tratamiento y posiblemente causar dajios.



Limpieza y esterilizacion
La pieza de mano Zygoma debe limpiarse y lubricarse inmediatamente después de utilizarla. Para
ello, debe manipularse del mismo modo que los instrumentos quirtrgicos.

Limpieza exterior

La pieza de mano Zygoma puede lavarse con cepillo bajo agua corriente, o bien limpiarse exterior-
mente con una solucién de alcohol. No depositar la pieza de mano en un limpiador ultrasénico, ya

que podria causar un mal funcionamiento. Cuando utilice un equipo especial de limpieza, por favor
consulte las instrucciones del fabricante sobre los aparatos.

Lubricacién, fig. 3

Usar un spray lubricante adecuado que cumpla los requisitos reglamentarios locales. Lubricar la

pieza de mano después de cada operacién y antes de autoclavar. Introducir la pieza de mano en la
boquilla y rociar durante aproximadamente un segundo. Mantener la pieza de mano firmemente
unida contra la boquilla durante el lubricado para evitar el efecto de retroceso.

Desinfeccion

Secar las superficies exteriores con una gasa empapada en una solucién de alcohol apropiada.
Después secar la pieza de mano completamente. Nota: No surmergir la pieza de mano en baios
desinfectantes, ya que pueden causar un mal funcionamiento.

Empaquetado
La pieza de mano Zygoma se coloca en bolsas de esterilizacién. A fin de prevenir el filtrado de
aceite a través del envoltorio, la pieza de mano puede envolverse en doble gasa de 3x3 cm.

Esterilizacién, fig. 4

Se recomienda realizar autoclave de vapor (vacio o gravedad) a un méximo de 135 °C durante como
minimo 15 minutos mediante el mismo procedimiento que se utiliza para otros instrumentos quirdr-
gicos (consulte las recomendaciones de la unidad de autoclave utilizada). Técnicamente el instrumen-
to también puede soportar esterilizacién en Chemiclave. Siga cuidadosamente los procedimientos
de secado del material sometido a autoclave y retire la pieza de mano del autoclave inmediatamente
después de cada ciclo para evitar el riesgo de corrosién por contacto.

Nota: No continuar utilizandola en caso de deterioro, ruido irregular al operar, vibracion excesiva, desgaste
excesivo de la pieza o bloqueo incorrecto de la misma.
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Tekniset tiedot, kuva 1

Zygoma-kisikappale 32615

Py6rimisnopeus: maksimi. 40 000 rpm

Viilitys: 20:1

Pyorityslaitteen suurin viintdmomentti: 50 Nem

Suositeltu instrumentointi ja tyovalinejarjestelma
Elektroniset laitteet ja koneet

OsseoSet 100

Kiyti ohjelmia 2 tai 3, kun suurin porausnopeus on 2 000 rpm.
Kiyti ohjelmaa 4, kun implantin istutuksen raja on 50 Nem.

Suositukset, kun kadytetaan muita kirurgisia yksikoita kuin OsseoSet 100:aa
Mahdollisuus muuttaa vastakulmakisikappaleen vilitysmekanismia suhteessa 20:1.

Suurin porausnopeus 2 000 rpm.

Implantin istutuksen suurin nopeus on 45 rpm.

Implantin istutuksen suurin viintomomentti on 50 Ncm.

Huomautus: Ali kiyti muiden valmistajien osien kanssa. Kaikenlainen manipuloiminen on kielletty, ja
se saattaa aibeuttaa laitevabingon tai tapaturman. Zygoma-kisikappale on siihen sovellettavien kansal-
listen lainmidriysten mukainen lidketieteellinen tuote.

Suositeltu tyovalinejarjestelma
Kasikappaletyokalut

Kiytettiviksi teriksesti tai karkaistusta metallista valmistettujen vastakulmaporien kanssa, joiden
varren halkaisija on DIN EN ISO 1797-1 standardin mukaisesti 2,35 mm, mkl. Zygomaporat,
joiden

— kokonaispituus on maks. 120 mm

— leikkuuhalkaisija on maks. 4,5 mm

Tyokalun kiinnittaminen, kuva 2

Kierri lukitusrengas tiysin AUKI (ks. kuva 2A). Tyonni ty6kalu paikalleen ja kierri sitd sen verran,
etti se putoaa lukittuun asentoon istukkaan. Kierri lukitusrengas tiysin KIINNI (ks. kuva 2B).
Tarkasta, ettd tykalu on kunnolla paikallaan vetimilli sitid varovast kisin.

Tyokalun irrotus

Kierri lukitusrengas tiysin AUKI (ks. kuva 2A). Irrota tyckalu varresta. Kierri lukitusrengas tiysin
KIINNT (ks. kuva 2B).

Huomautus: Ali koskaan asenna tai irrota tyokalua, kun moottori on kiynnissi. Kisittele teriivii
tyokaluja varovasti.

Kiiyti kdisineitdi tai muuntyyppisii sormisuojia estiiiksesi tapaturmat ja infektiot tyokaluja kokeillessasi,
asentaessasi ja irvottaessasi.

Alii koskaan kiynnisti moottoria, kun lukitusrengas on AUKI-asennossa (ks. kuva 24).

Tyokaluja, joiden mitat eiviit ole annettujen miiriysten mukaiset, ei saa kiyrti. Alii koskaan kiyti
tyokaluja, joissa on kuluneet varret, silli ne voivat irvota hoidon aikana ja aibeuttaa tapaturman.

10



Puhdistus ja sterilointi

Zygoma-kisikappale on puhdistettava ja voideltava vilittomisti kiyton jilkeen. Kisikappaletta on
kisiteltivi samalla tavalla kuin kirurgisia instrumentteja.

Ulkopinnan puhdistus

Zygoma-kisikappaleen ulkopinta voidaan puhdistaa juoksevan veden alla harjaamalla tai alkoholili-
uoksella. Ald pane kisikappaletta ultraginipuhdistimeen, silld se voi vaurioittaa kiisikappaletta.
Ennen erikoispuhdistuslaitteiden kiyttod on perehdyttivi ko. laitteen kiyttohjeisiin.

Voitelu, kuva 3

Kiyti sopivaa voitelusumutetta, joka tiyttdd paikalliset miiriykset. Voitele Zygoma-kisikappale
aina kiyton jilkeen ja ennen autoklaavausta. Aseta kisikappale suulakkeeseen ja sumuta noin
sekunnin ajan. Pidi kisikappale tukevasti suulaketta vasten sumutuksen aikana estiiksesi sitd
ponnahtamasta irti.

Desinfiointi

Pyyhi ulkopinnat puhtaiksi sopivaan alkoholiliuokseen kostutetulla sideharsolla. Kuivaa sen jilkeen
kisikappale kunnolla. Huomautus: Al aseta kisikappaletta desinfiointikylpyibin, silli ne voivat vauri-
oittaa sitd.

Pakkaus

Zygoma-kiisikappale on pakattu sterilointipakkauksiin. Oljyn Lipitihkumisen estimiseksi kiisikap-
pale voidaan kiirid kahteen kertaan 3x3 cm:n kokoiseen sideharsoon.

Sterilointi, kuva 4

Hoyrysterilointia autoklaavissa (tyhji6 tai painovoima), maksimilimpétila 135 °C, vihintién 15 min-
uuttia, suositellaan, ja sterilointiajan on oltava yhti pitkid kuin muitakin kirurgisia instrumentteja
steriloitaessa (katso kiytettivid autoklaaviyksikkoid koskevat suositukset). Instrumentin tekniikka
kestid myos kisittelyn kemikaaliautoklaavissa. Noudata autoklaavissa olleen materiaalin kuivauso-
hjeita huolellisesti ja poista kisikappale autoklaavista vilittémisti jokaisen steriloinnin jilkeen kos-
ketuskorroosion estimiseksi.

Huomautus: Alii kiyti kisikappaletta, jos se on vioittunut, jos sen kiyttizini on epitavallinen, jos se
tirisee voimakkaasti, jos tyokalu kuluu suuresti tai jos tyokalu ei kiinnity kunnolla.

11
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Informations techniques, Fig. 1

Piéce 2 main Zygoma 32615

Vitesse: max. 40.000 t/min
Transmission: 20:1

Couple de rotation maximum: 50 Nem

Instrumentation et outillage recommandés
Equipement électronique et machines

OsseoSet 100

Utilisez le programme 2 ou 3 pour le forage a 2.000 t/min au maximum.
Utilisez le programme 4 pour l'installation d’implants limités a 50 Nem.

Recommandations pour l'utilisation d’unités médicales autres que
I'OsseoSet 100

Possibilité d’ajuster le mécanisme d’engrenage du contre-angle sur un rapport de 20:1.

Vitesse de forage maximum limitée 2 2.000 /min.

Vitesse maximum d’installation d’implant limitée a 45 t/min.

Couple de serrage maximum d’installation d’implant limitée a 50 Nem.

Remarque : Ne pas utiliser avec des éléments provenant d'autres sources. Toute manipulation est interdite
et peut causer des dégits ou une blessure. La piece a main Zygoma est un produit médical selon les disposi-
tions légales nationales applicables.

Instrumentation recommandée

Instruments pour piéce a main

Peuvent étre utilisés : exclusivement les instruments avec un mandrin de 2,35 mm correspondant
aux normes DIN EN ISO 1797-1, fabriqués en acier ou en métal renforcé, tels que les fraises pour
zygomatique, avec :

— une longueur maximum de 120 mm

—un diametre de coupe maximum de 4,5 mm

Placement de l'instrument, Fig. 2

Tourner la bague d’arrét autant que possible afin de permettre la mise en place de I'instrument
(Fig. 2A). Insérer instrument a I'intérieur de la cavité en effectuant un léger mouvement de rota-
tion de maniére a ce qu’il s’enclenche. Tourner la bague d’arrét autant que possible dans le sens
inverse afin de verrouiller I'instrument en place (Fig. 2B). Vérifier la rétention de 'instrument en
tirant dessus.

Retrait de l'instrument

Desserrer complétement la bague d’arrét afin de déverrouiller I'instrument (Fig. 2A). Retirer I'in-
strument. Tourner la bague d’arrét en sens inverse. (Fig. 2B).

Remarque : Ne pas mettre ou enlever des instruments lorsque le moteur est en fonction. Rester vigilant en
présence dinstruments coupants.

Porter des gants ou tout autre type de protection des mains lovs de la manipulation des instruments de
maniére i éliminer tout risque de blessure ou d’infection.

Ne jamais activer le micro-moteur et la piece a main lovsque la bague d’arvét de cette derniere est déver-
rouillée (Fig. 24).

Les instruments ne correspondant pas aux caractéristiques précisées plus haut ne doivent pas étre utilisés.
Ne pas utiliser de fraises dont l'arbre de rotation serait usé : Pinstrument pourrait se détacher et causer

des blessures.
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Nettoyage et stérilisation

La piéce a main pour zygomatique doit étre nettoyée et lubrifiée immédiatement aprés chaque
utilisation. La piéce a main doit étre manipulée selon les régles adoptées pour les instruments de
chirurgie.

Nettoyage de la surface extérieure

La piéce a main peut étre nettoyée a 'aide d’une brosse sous de ’eau courante ou, sur sa surface
extérieure, a ’aide d’une solution a base d’alcool. Ne pas utiliser de bac a ultrasons au risque de
provoquer des défaillances. Se référer aux instructions du fabricant pour I'utilisation d’autres
appareils de nettoyage.

Lubrification Fig. 3

Utiliser un lubrifiant approprié et répondant aux normes locales. Lubrifier la piece a main apres
chaque utilisation et avant la stérilisation. Introduire la buse du lubrifiant dans la piece & main et
pulvériser pendant environ 1 seconde. Pendant la pulvérisation, maintenir fermement la piece

a main contre la buse afin d’éviter tout mouvement de recul de la piece.

Désinfection
Sécher la surface extérieure de la piece a I'aide de gaze imbibée d’une solution d’alcool puis sécher
la piece a main complétement.

Remarque : Ne pas faire tremper la picce a main dans des solutions désinfectantes au risque de provoquer
des deéfaillances.

Emballage

La piéce @ main pour zygomatique doit étre emballée dans un sachet a stérilisation. Pour empécher
P'huile de traverser le sachet, la piece 2 main peut étre enveloppée dans une compresse de 3 x 3 cm
et placée dans un double emballage.

Stérilisation Fig. 4

11 est recommandé de stériliser en autoclave a vapeur (vide ou gravité) a un maximum de 135°C

et pendant 15 minutes au moins, en suivant la méme procédure que celle préconisée pour les autres
instruments chirurgicaux (voir les recommandations du fabriquant de I’autoclave). Techniquement,
P'instrument peut aussi supporter la stérilisation en chemiclave. Suivre les précautions de séchage
pour le matériel autoclavé et retirer la piece a main de I'autoclave immédiatement apres la fin du
cycle de stérilisation pour éviter le risque de corrosion.

Remarque : Ne pas continuer a utiliser la piece i main en présence de détériorations, de bruits de fonction-
nement anormaux, de vibrations excessives, d’usure excessive de loutil ou de verrouillage défaillant.
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Technical Data, Fig. 1

Handpiece Zygoma 32615

Drive Speed: Max, 40,000 rpm
Transmission: 20:1

Maximum torque rotary instrument: 50 Nem

Recommended Instrumentation and Tooling
Electronic Equipment and Machinery

OsseoSet 100

Use program 2 or 3 for drilling at maximum 2000 rpm.
Use program 4 for implant installation limited to 50 Nem.

Recommendations for using surgical units other than OsseoSet 100
The possibility to adjust the gear mechanism of the contra-angle handpiece to 20:1 ratio.
Maximum drill speed limited to 2000 rpm.

Maximum speed for implant installation limited to 45 rpm.

Maximum torque for implant installation limited to 50 Nem.

Note: Do not use with parts from any other sources. Any manipulation is impermissible

and may result in damage or injury. Handpiece Zygoma is a medical product according

to the applicable national provisions of law.

Recommended Tooling

Handpiece tools

Use contra-angle burs with a shank diameter of 2.35 mm as per DIN EN ISO 1797-1 standard
made of steel or hardened metal, incl. Zygoma drills with

—a total length of max. 120 mm

—a cutting diameter of up to 4.5 mm can be used.

Connection of the tool, Fig. 2

Open up the locking ring completely (see Fig. 2A). Insert the tool and rotate it slightly until it
falls into the locked position in the chuck. Turn the locking ring back completely (see Fig. 2B).
Check that the tool is properly in place by pulling it.

Removing the tool

Open up the locking ring completely (see Fig. 2A). Remove the tool from the shank. Turn the
locking ring back completely (see Fig. 2B).

Note: Never fit or remove tools when the motor is running. Be careful when touching sharp tools.

Use gloves when testing, inserting and removing tools in order to avoid any risk of injury and infection.
Never set in motion with the locking ring in open (see Fig. 2A).

Tools which deviate from the stated measurements must not be used. Never use tools with worn-down
shafts as they may work loose during treatment, possibly causing injury.

Cleaning & Sterilization

The Handpiece Zygoma should be cleaned and lubricated immediately after use. The handpiece
should be handled in the same way as surgical handpieces.

14



Exterior Cleaning

The Handpiece Zygoma can be cleaned under running water, or with an alcohol solution. Do not
place the handpiece in an ultrasonic cleaner as this may result in malfunction. If other cleaning
agents are to be used, first consult the respective manufacturers’ instructions.

Lubrication, Fig. 3

Use a suitable lubricant spray that meets the local regulatory requirements. Lubricate Handpiece
Zygoma after each surgery and before autoclaving. Insert the handpiece in the nozzle and spray for
about one second. Hold the handpiece firmly against the nozzle during spraying.

Disinfection

Dry the outer surfaces with gauze soaked in alcohol solution. Then dry the handpiece completely.
Note: Do not place the handpiece in disinfectant baths as this may result in malfunction.

Packaging
Pack the Handpiece Zygoma in a sterilization bag. In order to prevent oil seeping through, the
handpiece can be wrapped in 3x3 cm gauze and packed in double wrapping.

Sterilization, Fig. 4

Steam autoclaving (vacuum or gravity) at max 135° C, minimum 15 minutes, is recommended,
with the same procedure used for other surgical instruments (see the recommendations for the au-
toclaving unit used). Technically, the instrument can also withstand chemiclaving. Follow the dry-
ing routines carefully for the autoclaved material and remove the handpiece from the autoclave im-
mediately after each cycle to prevent the risk of contact corrosion.

Note: Do not continue to use in the event of damage, irregular operating noise, excessive vibration, excessive
tool runout or inadequate tool clamping.
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Texvika dedopéva, Eik. 1

XepodaPr Zygoma 32615

Taybtta neplotpo@rig Méyiotn, 40.000 o.a.A.
Yyéon petadoong: 20:1

Méyiotn) porm| neplotpoPik@y epyadeiwv: 50 Nem

MpoTeivopevn XpRon opyavwy Kal EKTEAECT EPYACIWV HE EPYAAEia
HAekTpOVIKOG €EOTTAIONOG Kal pnXavijuara

OsseoSet 100

Xpnotponoujote o npdypappa 2 4 3 yla va npaypatonoujoete Sidtpnorn pe péytotn
tayvtnta neptotpoprig 2000 o.a.A.

Xpnotponoujote 1o HpSypappa 4 yio vo mpaypatonotoete Tonob€ton pooxebpatog pe
por neplotpoPikol epyaleiov 6yt peyadbtepn and 50 Nem.

ZyoTAoeIg yia Tn XpHon XEIPOUPYIKWV HOVASWYV, EKTOG TNG Hovadag OsseoSet 100
H Suvatdumra pibpiong tov pnyaviopot tayvujtey g yoviakng xeipolafrig oe oxéon 20:1.
H péylotn taydmta Sidtpnong dev vepPaiver ta 2000 o.oA.

H péylot taydujta tomodétmong pooyebpatog Sev viepfaivel tig 45 o.auA.

H péyrot tayduyta tonob€tong pooyespatog Sev vepPaivet ta 50 Nem.

Znpeiwan: My 1o ypnowonoette o ovvdvaoud pe eaprijpata and dAec nyyés. Aev emapéneran 1)
npayparonoinyon xkavevis eidove aldayijc. Onowadnnore aldayij pnopel va odnyijoer oty npoxyon (ypadc
7} tpavuenopod. H yepolafij Zygoma evan éva 1atpixd npoiov, to onoto elvar ovyuypwyo jie 116 10yV0voes
Gardéerc e eOvixajc vouobeoiag.

MpoTeivopevn eKTEAEON £PYACIWV HE EPYaAEia

EyyAu@ideg xeipoAaBng

IIpénet va xpnopomnotettan pe eyylvgideg yoviakig pe Sidpetpo otedéxoug 2,35 mm,
obppwva pe g npodiaypagpés DIN EN ISO 1797-1, kataokevaopéveg annd atodAt 1j ¢Ado
OAKNPLVPEVO pEtaddo, ovpreptdapfavopévey Kat Twv eyyAupibmv Zygoma pe:

- P€ytoto ouvoAkS prjkog 120 mm

- S1dpeTpo KomTKoU THIjpatog péxpt 4,5 mm

20vdeon Tou epyaleiou, Eik. 2

Ieprotpéypte To Saktilo, dote va avoifel mirjpwg (Sefte tv Eik. 2A). Ilpaypatonoujote
eloaywyn g eyyAupidag kat meplotpéyte v eAddyiota péypt va aopalioet oty O€on g
péoa oto otédeyog. Ieprotpéypte aviiorpopa to SaxtbAio, dote va kAeloet tedelwg (Selte v
Ew. 2B). EAéy€ate 61t 1) eyyAugpiSa Bploketar owotd oty 0o ¢ tpafdviag v IpooeKTikd
e To XEpL.

A@aipeon TG eyyAuidag

Ieprotpéyte To Saktilio, dote va avoi§el mfjpwg (Sefte v Eik. 2A). Apaipéote tnv
eyyAugida amé to otélexog. Ieprotpéypte aviiotpoga to SaktvAo, dote va kAeloet tedeing
(6ette v Eik. 2B).

Znpeiwon: o pp tonobereiie 1 ayapeite eyylyidec diav o xevyuijpac Aewwovpyet. pooéyete drav
xewpileore xoyrepd epyadeia. Xpnoyonowelte ydvna 1j dAdo pgoo npootaviac twv daxtvdwy drav
Soxuyudlete, tonobetelie 1 aypaupetie ta xonukd epyaleia yia va anoypiyere 1ov kvovvo ipavpuariopod i
podvvone. Tové pny Aewvovpyeite ) yeypolap e tov daxtvilio nov aoyaliler tyy eyyMyida oty Ocoy
OPEN (beive vy Ew. 24).

Aev npéner va ypnowonoeize eyylyides nov Eepevyovy and ¢ npoavayepbeioec traotdoeic. 110té v
xpnoronoieive eyyMvyioes je whappuévo arédeyoc yrarl punopel va piyovy and vy 0o tove xard i
Gudprera T0V PVNAVIONOT Kal va npoxaAEsovy 1pauUaTIONo.
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Ka@apiopdg kal amooTeipwon

Ipénel va kabapiCete kat va AMunaivete ) xelpodaPri Zygoma apé€ows petd ané kGbe xprion.
Ipémnet va ) petayetpiCeote Snmg kot kGOe GAlo xeipovpyikd epyaleio.

EZwTepIkOG KaBapIopog

Mnopeite va mAdvete 1) yerpodafr Zygoma pe Bovptoa kdtom and ouvexrj porj vepou 1j va )
okovrioete e§wteplkd pe katdAAnAo StdAvpa aAkodAng.

Mnv tonofeteite ) yelpodafrj oe ovokevr] Kabapiopot pe viepryovs ylati propel va
1pokAnOovy {npiég. ‘Otav ypnotponoteite el61KEG GLOKEVEG Kabaplopov, ovpfovevteite g
081yleg TOL KATAOKELAOTI] TG CLOKELI|G.

Airravon (Eix. 3)

Xpnotpornoujote 1o KatdAANAo AUTaviikG OOV PE TOUG LIIAPYOVIES TOIKOUG
kavoviopots. Ipénet va Autaivete 1) yetpodafi Zygoma petd and kdbe xprjon kot mpv v
tonobéorn oo avtékavoto. Tonobetjote ) xeipodafrj oto arpopiolo tov Atmavtikoy
onpélL kat Perdote yla nepinov €va devtepdlento. Kpatjote ) xerpodafrj otabepd ndvew oto
aKPOPUOL0 yla va aro@uiyete avarénor Katd 1) SIdpKeLa Tov PeKAopou.

AmoAGpavon

YKovI{OTE TIG EEWTEPIKES eMPAvELES pe P yaa Boutnypévn o katdAAndo StdAvpa
adkodAnge. “Enerta oteyviote tedeing ) xetpodapr).

Enpeinon: Mnv eppobidete tyv yepodafrj oe amodvpaviikd vypd ylati propet va
11pokAnOovv {nuigs.

Zyokeuaoia

Ilpéner va ovokevddete ) yetpodafi] Zygoma oe cakovAdkia anooteipoong. I'ia va
anogiyete v Stappor] Auravtikot tdigte v yelpodafr oe yala 3 x 3 kat tonobeteiote tv
og SuIA6 oaKovAdKL.

Anooteipwon (Eik. 4)

ZuVIoTaTaL 1) TPayPOTONoiN o anootelpmorng g avtékavoto (atpou 1 Tmieong) pe péylotn
Oeppoxpaocia 135 °C, pe eAdyioto ypévo €kbeong ta 15 Aemrtd kat akodovddviag v {Sa
Sradikaoia mov akodovbeite kat yia GAAa yelpovpyikd epyaleia (Sefte T1g OLOTAOELS Yo 1)
povada anootelpmong autékavotov mov yprnotpomnoteite). H ovokevr aviéyet kat ynpiky
anootelpwor). Akodovbrjote pe npoooxi] tig Stadikaoieg oT€yvmong yia To LAIKGS 1ov €xete
QIOOTELPWOEL OF AUTGKAVOTO KAl ApaLpEOTE 1] XELpoAaf] arid 1o autéKavoto apéons petd
ané kGOe kUKo arootelpwong ylo va anopiyete tov kivéuvo Stdfpworng.

Znpeiwon: My ovveyioete 1y Aewovpyia oe nepiniwon (ppads vy yewodapij, drav o 6dpvpoc kavd
Aewwovpyia s yiver axaviviotog, drav vndpyovy éviovor kpadaouol 1j dtav 1o epyalelo dev ovyxpareitan oty
Ogon vov.
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Dati tecnici, Fig. 1

Manipolo Zygoma 32615

Velocita di rotazione: max, 40.000 giri/min
Trasmissione: 20:1

Torque massimo allo strumento rotante: 50 Nem

Strumentazione e strumenti consigliati
Strumentazioni elettroniche e accessori

OsseoSet 100

Utilizzare il programma 2 o 3 per il fresaggio a una velocita di rotazione massima di 2.000 giri/min.
Utilizzare il programma 4 per 'installazione dell'impianto limitata a 50 Nem.

Raccomandazioni per l'utilizzo di unita chirurgiche diverse da OsseoSet 100
Possibilita di regolare il meccanismo d'ingranaggio del manipolo contrangolo in un rapporto 20:1.
Velocita massima per la fresa limitata a 2000 giri/min.

Velocita massima per 1'installazione dell'impianto limitata a 45 giri/min.

Torque massimo per I'installazione dell'impianto limitato a 50 Nem.

Nota: non utilizzare con parti provenienti da altre fonti. Qualsiasi manipolazione non ¢ consentita e puo
provocare danni o lesioni. Il manipolo Zygoma ¢ un prodotto medico in conformita alle disposizioni di legge
nazionali applicabili.

Strumenti consigliati

Strumenti per manipolo

Da utilizzare con frese per contrangolo in acciaio o metallo indurito con gambo di diametro 2,35
mm secondo lo standard DIN EN ISO 1797-1, comprese le frese Zygoma con

— lunghezza totale max. 120 mm

— diametro di taglio fino a 4,5 mm

Collegamento dello strumento, Fig. 2

Ruotare completamente la ghiera di bloccaggio (vedi Fig. 2A). Inserire lo strumento e ruotarlo leg-
germente fino a che si blocca nella posizione corretta nel mandrino. Ruotare la ghiera di bloccag-
gio completamente in senso contrario (vedi Fig. 2B). Verificare che lo strumento sia correttamente
posizionato tirandolo leggermente con le dita.

Rimozione dello strumento

Ruotare completamente la ghiera di bloccaggio (vedi Fig. 2A). Rimuovere lo strumento dal gambo.
Ruotare la ghiera di bloccaggio completamente in senso contrario (vedi Fig. 2B).

Nota: non inserire o rimuovere gli strumenti mentre il motore ¢ in funzione. Prestare attenzione nel
manipolare strumenti taglienti.

Utilizzare guanti o altro tipo di protezione per le dita durante inserimento, rimozione e verifica degli
strumenti per evitare qualunque rischio di ferimenti e infezioni.

Non avviare mai con la ghiera di bloccaggio in posizione aperta (vedi Fig. 2A).

Non usare strumenti che non corrispondano alle misure indicate. Non usare strumenti con gambi usurati in
quanto potrebbero allentarsi durante il trattamento, causando ferimenti.
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Pulizia e sterilizzazione

Pulire e lubrificare il Manipolo Zygoma immediatamente dopo 1’uso. Il manipolo dovrebbe essere
maneggiato come gli altri strumenti chirurgici.

Pulizia esterna

Il Manipolo Zygoma puo essere pulito sotto acqua corrente con uno spazzolino pulito esterna-
mente con una soluzione a base alcolica. Non immergere il manipolo in vaschette a ultrasuoni in
quanto potrebbero verificarsi malfunzionamenti. Se si utilizzano particolari dispositivi di pulizia,
consultare le relative istruzioni del produttore.

Lubrificazione, Fig. 3

Utilizzare uno spray lubrificante adatto che soddisfi le norme vigenti. Lubrificare il Manipolo
Zygoma dopo ciascun utilizzo e prima di autoclavarlo. Inserire il manipolo nell’effusore e spruz-
zare per circa un secondo. Tenere saldamente il manipolo nell’effusore durante ’emissione di
spray per evitare I’effetto ritorno.

Disinfezione

Passare un garza imbevuta di idonea soluzione alcolica sulle superfici esterne. Quindi asciugare
completamente il manipolo.

Nota: non immergere il manipolo in soluzioni disinfettanti in quanto potrebbero verificarsi
malfunzionamenti.

Confezionamento

Il Manipolo Zygoma & confezionato in buste sterili. Per evitare perdite di olio, il manipolo puo
essere avvolto in una garza di 3x3 cm e imbustato in un doppio involucro.

Sterilizzazione, Fig. 4

Si raccomanda la sterilizzazione in autoclave (a gravita o sottovuoto) alla temperatura massima di
135 °C, per almeno 15 minuti, con la stessa procedura utilizzata per gli altri strumenti chirurgici
(vedere le raccomandazioni per 1'autoclave in uso). Tecnicamente, gli strumenti possono essere
sterilizzati anche in chemiclave. Seguire le procedure di routine per l'asciugatura del materiale steril-
izzato in autoclave e, per evitare il rischio di corrosione, rimuovere immediatamente il manipolo
dall'autoclave dopo ogni ciclo.

Nota: non proseguire nell'utilizzo in caso di danni, rumori insoliti durante il funzionamento, vibrazione
eccessiva, usura eccessiva dello strumento o fissaggio inadeguato dello stesso
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Technische gegevens, fig. 1

Zygoma hoekstuk 32615

Werktoerental: max. 40.000 toeren per minuut

Reductie: 20:1

Maximumtorsie van het roterend instrumentarium: 50 Ncm

Aanbevolen instrumentarium
Elektronische apparatuur

OsseoSet 100

Gebruik programma 2 of 3 voor boren bij een maximumsnelheid van 2000 toeren per minuut.
Gebruik programma 4 voor plaatsing van implantaten tot 50 Nem.

Aanbevelingen voor het gebruik van andere chirurgische apparatuur dan
de OsseoSet 100

De mogelijkheid om het aandrijfmechanisme van het contrahoekstuk aan te passen naar een
verhouding van 20:1.

Maximumboorsnelheid beperkt tot 2000 toeren per minuut.

Maximumsnelheid voor plaatsing van implantaten beperkt tot 45 toeren per minuut.
Maximumtorsie voor plaatsing van implantaten beperkt tot 50 Nem.

Opmerking: Gebruik geen onderdelen van andere bronnen. Elke vorm van manipulatie is niet toegestaan
en kan schade of verwondingen veroorzaken. Het Zygoma hoekstuk is een medisch product volgens de toe-
passelijke nationale bepalingen van de wet.

Aanbevolen instrumentarium

Hoekstukinstrumenten

Geschikt voor het gebruik van hardmetalen of stalen boren voor het hoekstuk, met een schacht-
diameter van 2,35 mm, volgens DIN EN ISO 1797- 1 standaard norm. Daarnaast geschikt voor
Zygomaboren met:

— een totale lengte van max. 120 mm

— een diameter van het snijdend gedeelte van max. 4,5 mm

Het instrument aansluiten, fig. 2

Draai de vergrendelingsring, tot de aanslag, in de richting OPEN (zie fig. 2A). Plaats het instru-
ment en roteer het voorzichtig tot het in het vergrendelingsmechanisme van de spantang valt.
Draai de vergrendelingsring volledig terug in de richting CLOSE (zie fig. 2B). Door met de hand
stevig aan het instrument te trekken kunt u controleren of het instrument op de juiste wijze in het
hoekstuk is geplaatst.

Demonteren van het roterend instrumentarium

Draai de vergrendelingsring, tot de aanslag, in de richting OPEN (zie fig. 2A). Verwijder het
instrument uit het hoekstuk. Draai de vergrendelingsring volledig terug in de richting CLOSE
(zie fig. 2B).

Opmerking: Monteer of demonteer nooit instrumentarium bij een draaiende motor. Wees voorzichtig in
de omgang met scherp instrumentarium.

Gebruik bandschoenen of andere vormen van bescherming voor de vingers bij bet testen, monteren en
demonteren van het instrumentarium. Dit voorkomt de kans op verwonding en/of infectie.

Laat het hoekstuk nooit draaien wanneer de vergrendelingsring in de positie OPEN staat (zie fig. 2A).
Instrumentarium dat afwijkt van eerdergenoemde specificaties mag niet gebruikt worden. Gebruik nooit
instrumentarium waarvan de schacht versleten is. Dit kan tijdens bet gebruik losgaan en mogelijk
verwondingen veroorzaken.
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Reiniging en sterilisatie
Het Zygoma hoekstuk dient onmiddellijk na het gebruik gereinigd en doorgesmeerd te worden.
Het hoekstuk dient op dezelfde wijze behandeld te worden als ander chirurgisch instrumentarium.

Reiniging buitenzijde

Het Zygoma hoekstuk kan onder stromend water schoongeborsteld worden of met een alcoholo-
plossing schoongemaakt worden. Het hoekstuk mag onder geen beding in een ultrasone reiniger
geplaatst worden. Dit kan leiden tot defecten. Indien gebruik wordt gemaakt van speciale reinig-
ingsapparatuur dienen de voorschriften van de fabrikant te worden gevolgd.

Doorsmeren, fig. 3

Gebruik voor het doorsmeren een geschikte spray, die voldoet aan de locale richtlijnen. Smeer het
Zygoma hoekstuk door na iedere operatie en voor het autoclaveren. Plaats het hoekstuk in het
spraytuitje en spray ongeveer een seconde. Voorkom weglekken van olie door tijdens het sprayen
het hoekstuk stevig tegen het spraytuitje te duwen.

Desinfectie

Droog het buitenoppervlak van het hoekstuk met behulp van gaas dat in een geschikte alcoholo-
plossing is gedrenkt. Laat het hoekstuk hierna compleet drogen.

Opmerking: Het hockstuk mag onder geen beding in een bad met desinfectiemiddel worden geplaatst. Dit
kan leiden tot defecten.

Verpakken
Het Zygoma hoekstuk kan het best in een sterilisatiezakje worden verpakt. Om doorsijpelen van
olie te voorkomen is het raadzaam het hoekstuk in een dubbel stuk gaas van 3x3 cm te verpakken.

Sterilisatie, fig. 4

Aanbevolen wordt het hoekstuk gedurende minimaal 15 miniten te autoclaveren met stoom (vac-
utim of zwaartekracht) bij een maximumtemperatuur van 135 °C; de procedure is identiek aan die
van het overige chirurgische instrumentarium (zie de aanbevelingen voor de betreffende autoclaaf).
Technisch gezien kan het instrument tevens worden gesteriliseerd in een chemiclaaf. Houd u
nauwkeurig aan de droogprocedures. Na het steriliseren dient het hoekstuk onmiddellijk uit de au-
toclaaf te worden verwijderd. Dit voorkomt de kans op contactcorrosie.

Opmerking: Staak bet gebruik onmiddellijk bij beschadiging, indien het hoekstuk onregelmatige geluiden
maakt, bij overmatig trillen, wanneer er te vaak instrumenten losraken of bij onvoldoende werking van de
spantang.
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Dados técnicos, Fig. 1

Peca de mio para Zygoma 32615

Velocidade de transmissio: Mix. 40.000 rpm
Transmissao: 20:1

Torque médximo do instrumento rotativo: 50 Nem

Instrumentos e ferramentas recomendadas
Equipamento electronico e maquinaria

OsseoSet 100

Utilize o programa 2 ou 3 para perfurar a uma velocidade méxima de 2000 rpm.
Utilize o programa 4 para instalagdo de implantes limitados a 50 Nem.

Recomendacdes para a utilizacdo de unidades cirdrgicas para além

da OsseoSet 100

A possibilidade de ajustar o mecanismo de engrenagem da pega de mio do contra-dngulo a uma
taxa de 20:1.

Velocidade de perfuragio maxima limitada a 2000 rpm.

Velocidade mdxima para instalacio do implante limitada a 45 rpm.

Torque médximo para instalagio do implante limitado a 50 Nem.

Nota: Nio utilizar com componentes de outros fabricantes. Nio sio permitidas quaisquer manipulagoes, que
poderio resultar em danos ou ferimentos. A Peca de mio para Zygoma é um produto clinico de acordo com

a legislagio nacional aplicivel.

Ferramentas recomendadas

Acessorios da Peca de méao

Para utilizar com brocas com um didmetro do eixo de 2,35 mm, conforme o exposto no Standard
DIN EN ISO 1797-1, fabricado em ago ou metal reforcado, incl. brocas Zygoma com

— um comprimento total méx. de 120 mm

—um didmetro de corte até 4,5 mm

Para operar, Fig. 2

Rodar o anel de travamento completamente na direc¢io de OPEN (ver Fig. 2A). Inserir a peca

e rodar ligeiramente até encaixar e fixar no mandril. Rodar o anel de travamento completamente
para tris, para CLOSE (ver Fig. 2B). Verificar se a peca estd bem encaixada, puxando-a cuidadosa-
mente com a mao.

Remover a peca

Rodar totalmente o anel de travamento na direc¢do de OPEN (ver Fig. 2A). Remover a pega do
eixo. Rodar completamente o anel de travamento para trds, até CLOSE (ver Fig. 2B).

Nota: Nunca inserir ou remover pegas com o motor a trabalhar. ‘ler cuidado ao manusear pecas afiadas.
Utilizar luvas ou outro tipo de protecgio para os dedos ao testar; inserir ou remover peas para evitar

0 risco de ferimentos ou infecgdo.

Nunca por a trabalbar com o anel de travamento na posicio OPEN (ver Fig. 2A4).

Nio utilizar pecas que apresentem qualquer desvio as dimensoes especificadas. Nunca utilizar pecas com
0 eixo desgastado, dado que podem soltar-se durante o tratamento, podendo causar possiveis ferimentos.
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Instrucoes de Cuidados para Manutencao

A Peca de mio Zygoma deve ser limpa e lubrificada imediatamente apés utilizagio. A peca deve ser
manuseada da mesma forma que os instrumentos cirdrgicos.

Limpar o Exterior

A Peca de mio manual Zygoma pode ser escovada sob dgua corrente, ou limpa com uma solucio
de alcodl. Nio colocar a Peca de mio numa unidade de limpeza ultrasénica, dado poder causar fal-
has de funcionamento. Se utilizar equipamento especial de limpeza, é favor consultar as instrugdes
do fabricante para estes mecanismos.

Lubrificacao, Fig. 3

Utilizar um lubrificante adequado, que esteja em conformidade com as regras em vigor. Lubrificar
a Peca de mio Zygoma apés cada operacio e antes de autoclavar. Inserir a peca de mio no bocal

e deixar o spray funcionar durante cerca de um segundo. Segurar a peca de mio contra o bocal com
forca, para evitar ricochete.

Desinfeccao

Limpar as superficies exteriores com uma gaze humidificada numa solugio de dlcool adequada. De
seguida, secar completamente a pega de mio.

Nota: nio colocar a peca de mio em banbos desinfectantes, dado poder causar falbas no funcionamento.

Embalagem

A peca de mio Zygoma deve ser embalada em sacos de esterilizacio. Para evitar que haja derrame
de éleo, a peca de mio pode ser embrulhada em gaze 3x3 cm e de seguida colocada numa embal-
agem dupla.

Esterilizacdo, Fig. 4

Recomenda-se a limpeza em autoclave a vapor (vicuo ou gravitico) a uma temperatura mixima de
135°C (minimo de 15 minutos), com o mesmo procedimento utilizado para quaisquer outros in-
strumentos cirrgicos (consulte as recomendagdes para a unidade de autoclave utilizada). Tecnica-
mente, o instrumento suporta igualmente clavagem quimica. Siga cuidadosamente os procedimen-
tos de secagem para o material limpo em autoclave

e remova a peca de mio do autoclave imediatamente ap6s cada ciclo de modo a prevenir o risco de
€Orrosio por contacto.

Nota: Nio continue a utilizar se este se apresentar danificado, emitir um ruido de funcionamento irregular,
vibrar excesstvamente ou apresentar um desempenbo inadequado.
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Tekniska data, fig 1

Zygoma handstycke 32615

Varvtal: Max 40 000 r/min

Transmission: 20:1

Max vridmoment for roterande instrument: 50 Ncm

Rekommenderade instrument och verktyg
Elektronisk utrustning och maskiner

OsseoSet 100

Anviind program 2 eller 3 f6r borrning vid maximalt 2 000 r/min.
Anvind program 4 for implantatinstallation begrinsad till 50 Nem.

Rekommendationer vid anvandning av annan kirurgiutrustning

an OsseoSet 100

Maijlighet att justera vixelmekanismen hos vinklade handstycken till ett forhallande pé 20:1.
Maximal hastighet vid borrning ir 2 000 r/min.

Maximal hastighet vid implantatinstallationer dr 45 r/min.

Maximalt vridmoment vid implantatinstallationer dr 50 Nem

Obs! Far ej anvindas tillsammans med delar frin andra leverantorer. Manipulering ir forbjuden och kan
leda till skada pa instrument eller personskada. Handstycket Zygoma dr en medicinsk produkt i enlighet
med nationella lagar.

Rekommenderade verktyg

Verktyg for handstycken

Handstycket ir avsett for vinklade borr med chuckdiameter 2,35 mm enligt DIN EN ISO 1797-1
standard av stil eller hirdad metall, inkl Zygoma borr med

— max lingd 120 mm

— diameter upp till 4,5 mm

Anslutning av verktyget, fig 2

Vrid lasringen helt i riktning OPPNA (se fig 2A). Sitt i verktyget. Vrid sedan verktyget nigot tills
det faller in i 1st lige i chucken. Vrid lisringen helt tillbaka till STANG (se fig 2B). Kontrollera att
verktyget dr riitt isatt genom att forsiktigt dra i det.

Ta ur verktyget

Vrid lasringen helt i riktning OPPNA (se fig 2A). Lossa verktyget fran chucken. Vrid lasringen helt
tillbaka till STANG (se fig 2B).

Obs! Verkeyg fir aldrig siittas i eller tas ur nir motorn arbetar. Var forsiktig vid hantering av vassa verktyg.
Anviind handskar eller annan form av fingerskydd for att prova, siitta i och lossa verktyg och dirmed undvika
risken for skada och infektion. Starta aldrig instrumentet nir lisringen dr i iige OPPNA (se fig 2A4).
Verktyg som inte bar de angivna mitten fir inte anvindas. Anvind aldrig verktyg med sliten axel, eftersom
sadana kan arbeta sig loss under behandlingen och eventuellt orsaka skador:
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Rengoring och sterilisering
Zygoma handstycke ska rengoras och smérjas omedelbart efter anvindning. Handstycket ska
hanteras pd samma sitt som kirurgiska instrument.

Rengoring av utsida

Zygoma handstycke kan borstas rent under rinnande vatten. Utsidan kan ocksd rengéras med en
alkohollsning. Placera inte handstycket i en ultraljudsdisk di detta kan ge upphov till funktionsfel.
Vid anvindning av sirskild rengéringsutrustning ska tillverkarens anvisningar f6r instrumentet
ifriga beaktas.

Smorijning, fig 3

Anvind ett limpligt smorjspray som uppfyller lokala bestimmelser. Smérj Zygoma handstycke efter
varje anvindning och fore autoklavering. Sitt i handstycket i munstycket och spraya i ungefir en
sekund. Hall handstycket hdrt mot munstycket under spraymomentet for att undvika rekyleffekter.

Desinficering

Torka utvindiga ytor med gasviv fuktad med en limplig alkoholl6sning. Torka sedan noga hela
handstycket.

Obs! Ligg inte ner handstycket i ett desinficerande bad, eftersom detta kan ge upphov till funktionsfel.

Forpackning
Zygoma handstycke foérpackas i steriliseringspésar. For att forhindra att olja tringer ut kan hand-
stycket liggas in i 3x3 cm gasviv och férpackas i dubbelt emballage.

Sterilisering, fig 4

Zygoma handstycke kan steriliseras i en dngautoklav (vakuum eller gravitation) vid max 135 °C i
minst 15 minuter. Anvind samma procedur som for andra kirurgiska instrument (se rekommenda-
tionerna for den anvinda autoklaven). Tekniskt sett tal instrumentet dven kemisk sterilisering. Folj
noga rutinerna for torkning av autoklaverat material och ta ur handstycket ur steriliseringsenheten
omedelbart efter varje steriliseringscykel f6r att motverka risken for kontaktkorrosion.

Obs! Anviind inte instrumentet om det ar skadat, avger storande ljud eller vibrerar kraftigt nir motorn dr
igang, om verktygen slits i fortid eller om fastspinningen av verktygen inte ar tillfredsstillande.
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Technické udaje, obr. 1

Nisadec Zygoma 32615

Max. otdcky: 40 000 ot./min.

Pievod: 20:1

Maximilni kroutici moment: 50 Ncm

Doporucené pristroje a nastroje
Elektronicka zafizeni a stroje

OsseoSet 100

Program 2 nebo 3 slouzi pro vrtani pii max. hodnot¢ 2 000 ot./min.
Program 4 slouzi pro instalaci implantitu s omezenim momentu 50 Ncm.

Doporuceni pro pouziti jinych chirurgickych jednotek nez OsseoSet 100
Ptevodovy mechanismus thlového ndsadce Ize upravit na pomér 20:1.

Pt vrtani maximalné 2 000 ot./min.

Pri instalaci implantdtu maximélné 45 ot./min.

Pii instalaci implantitu je maximélni kroutici moment 50 Ncm.

Poznamka: Nepouzivejte soucdsti z jinych zdroji. Jakdkoli dprava je nepripusind a miize zpisobit Skody nebo
zranéni. Ndsadec Zygoma je lékaisky pristroj podle prislusnych ndrodnich zdkoni.

Doporucené nastroje

Nastroje pro nasadec

Pouzivejte frézky pro Ghlové ndsadce s primérem difku 2,35 mm v souladu s normou DIN EN ISO
1797-1 pro produkty z oceli nebo tvrzeného kovu, véetné vrtacek Zygoma:

—max. celkovi délka 120 mm,

— max. fezny pramér 4,5 mm.

Pfipojeni nastroje, obr. 2

Zcela oteviete uzamykaci krouZek (viz obr. 2A). Zasutite ndstroj a mirné jim otécejte, dokud neza-
padne do zajisténé pozice ve sklicidle. Otoc¢te uzamykaci krouZzek zcela zpét (viz obr. 2B). ZataZenim
za néstroj ovéite, zda je Fddné usazen.

Vyjmuti nastroje

Zcela oteviete uzamykaci krouzek (viz obr. 2A). Odstrarite néstroj ze ditku. Otocte uzamykaci
krouzek zcela zpét (viz obr. 2B).

Poznamka: Nistroje nikdy nevklddejte ani nevyjimejte, pokud je motorek spustény. Pii manipulaci s ostrymi
ndstroji budte opatrnd. PFi ovéfovdni funkce ndstroji, jejich vkldddni a vytabovdni pougivejte rukavice, aby ne-
doslo ke zranéni nebo infekci.

Nikdy motorek nezapinejte, pokud je krouzek otevieny (viz obr. 2A).

Ndstroje, které nemaji uvedené rozméry, nikdy nepouzivejte. Nikdy nepouzivejte ndstroje s opotiebovanymi
driky, mobly by se béhem vykonu uvolnit a zpisobit zranéni.
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Cisténi a sterilizace
Nisadec Zygoma se musi Cistit a mazat ihned po pouZiti. S timto ndsadcem zachazejte stejné jako s
chirurgickymi ndsadci.

Vnéjsi Gisténi
Nisadec Zygoma lze ¢istit pod tekouci vodou nebo pomoci lihového roztoku. Nevklidejte nasadec
do ultrazvukové ¢isticky, mohlo by dojit k poruse. Pokud chcete pouzZivat jiné ¢istici prostiedky, nej-
prve jejich vhodnost ovéite v pokynech od vyrobce.

Mazani, obr. 3

Pouzijte mazaci sprej, ktery splituje mistni predpisy. Ndsadec Zygoma mazejte po kazdém chirur-
gickém zdkroku a pred strerilizaci autoklavou. Zasunite nisadec do trysky a aplikujte sprej po dobu
asi jedné sekundy. Béhem aplikace spreje drzte ndsadec pevné proti trysce.

Dezinfekce
Vngjsi povrchy otfete gazou navlhéenou v lihovém roztoku. Potom nédsadec zcela osuste.
Poznamka: Nevklddejte ndsadec do dezinfekini ldzné, moblo by dojit k poruse.

Baleni

Uklddejte ndsadec Zygoma do steriliza¢niho obalu. Aby nedoslo k aniku oleje, ndsadec lze zabalit do
gizy (3x3 cm, ve dvou vrstvéch).

Sterilizace, obr. 4

Doporucujeme sterilizaci autokldvou (vakuovou nebo spiadovoui) pii max. teploté 135° C po dobu
nejméné 15 minut a se stejnym postupem jako je tomu v piipadé chirurgickych nastrojt (viz do-
poruceni pro pouzivanou jednotku pro sterilizaci autokldvou). Piistroj také dokéZe odolat vliviim
chemické sterilizace. V piipadé materidlu sterilizovaného autokldvou peclivé dodrzujte piislusné
pokyny k suSeni. Ndsadec vyjméte z autoklavy ihned po skonceni cyklu, aby nedoslo ke zrezivéni
kontaktd.

Poznamka: Ndsadec prestaiite pouzivat, pokud se poskodi nebo pokud nepravidelné vydavd neobvyklé zvuky,
pokud nadmérné vibruge, je-li nadmérné opotiebovany nebo pokud v ném zasunuty ndstroj nent dostatecné upevnén.
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Tehnilised andmed, joonis 1

Kisiseade Zygoma 32615

Poorlemiskiirus: maks 40 000 p/min

Ulekanne: 20:1

Poorlemisseadme suurim viindemoment: 50 Nem

Soovitatavad instrumendid ja tarvikud
Elektroonilised seadmed ja masinad

OsseoSet 100

Maksimaalkiirusel 2000 p/min puurides kasutage programme 2 voi 3.
Kui implantaadi paigaldamisel kasutatava poorlemiskiiruse piirang on 50 Nem, kasutage programmi 4.

Soovitused teiste kirurgiaseadmete (va OsseoSet 100) kasutuseks
Voimalus kohandada contra-angle kisiseadme tilekandemehhanismi suhtele 20:1.

Puurimise maksimaalkiiruse piirang 2000 p/min.

Implantatsiooni maksimaalkiiruse piirang 45 p/min.

Implantatsiooni maksimaalse viindemomendi piirang 50 Nem.

Markus: Mitte kasutada koos teistest allikatest pirit osadega. lgasugune manipulatsioon on lubamatu ja viib
pobjustada kabjustust voi vigastust. Kisiseade Zygoma on asjakobaste riitklike seadusesitete jiirgi meditsiinitoode.

Soovitatavad tarvikud

Késiseadme tarvikud

Kasutage DIN EN ISO 1797-1 standardile vastavaid teras- voi karastatud metallist contra-angle pu-
ure libiméoduga 2,35 mm, siia alla kuuluvad mh jirgmised Zygoma puurid:

— kogupikkus maks 120 mm

— kasutada véib loikelibimoatu kuni 4,5 mm.

Tarviku iithendamine, joonis 2

Avage lukustusrongas tiielikult (vt joonis 2A). Sisestage tarvik ja keerake seda ettevaatlikult, kuni see
puuripadruni sees fikseerub lukustusasendisse. Keerake lukustusrongas tiielikult tagasi (vt joonis
2B). Kontrollige tarviku 6iget asetust, seda tommates.

Tarviku eemaldamine

Avage lukustusrongas tiielikult (vt joonis 2A). Eemaldage tarvik puuripea pesast. Keerake lukustus-
rongas tiielikult tagasi (vt joonis 2B).

Markus: Arge kunagi kobandage voi eemaldage tarvikuid, kui mootor tivtab. Olge teravaid tarvikuid kisitsedes
ettevaatliks. Ulurvikuid kontrollides, sisestades ja eemaldades kasutage kindaid, et viltida nakkus- ja vigastus-
riski. Arge kunagi kiivitage seadet, kui selle lukustusrongas on labti (vt joonis 2A).

Kui tarvikute moodud ei vasta ettenibtule, ei tobi neid kasutada. Arge kunagi kasutage kulunud teradega
tarvikuid, kuna need voivad tiitluse ajal olla lodvad, olles vigastusobtlikud.
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Puhastamine & sterilisatsioon

Zygoma kisiseade tuleb puhastada ja 6litada kohe pirast kasutust. Kisiseadet tuleb kisitseda samal
viisil, nagu kirurgilisi kisiseadmeid.

Viline puhastus

Zygoma kisiseadet voib puhastada voolava vee all véi alkoholilahusega. Arge puhastage kiisiseadet
ultrahelipuhastis, kuna see voib pohjustada talitlushiire. Kui tuleb kasutada teisi puhastusaineid,
konsulteerige esmalt vastava tootja juhistega.

Olitamine, joonis 3

Kasutage miéirdepihustit, mis vastab kohalikele néuetele. Midrige Zygoma kisiseadet pirast iga
kirurgilist protseduuri ja enne autoklaavimist. Sisestage kisiseade pihustusotsakusse ja pihustage
ligikaudu tihe sekundi viltel. Hoidke kisiseadet pihustamise ajal kindlalt otsaku vastas.

Desinfektsioon

Kuivatage vilispinnad alkoholilahuses immutatud marlitampooniga. Seejirel kuivatage kisiseade
taielikult.

Markus: Arge asetage kisiseadet desinfektsioonilabusesse, kuna see vGib pibjustada talitlushiire.

Pakkimine
Pakkige Zygoma kisiseade sterilisatsioonikotti. Et viltida 6li libiimbumist, véib kisiseadme mihkida
3x3 cm marlilapi sisse ja pakkida kahekordselt

Sterilisatsioon, joonis 4

Soovitatav on kasutada auruautkolaavi (vaakum voi gravitatsioon), maksimaalselt 135° C juures, min-
imaalselt 15 minutit, ning viia libi sama protseduur nagu teiste kirurgiainstrumentidega (vt kasutata-
va autoklaavi kohta kiivaid soovitusi). Pohimétteliselt voib instrumenti ka kemiklaavida. Jirgige
tipselt autkolaavitud materjalide kuivatusreRiimi ja votke kisiseade autoklaavist vilja kohe pérast iga
tstikli 16ppu, et vihendada riski kontatkorrosiooni tekkeks.

Markus: Arge jitkake kasutust kabjustuse, vale tiohdle, liigse vibratsiooni, tarviku iilemddrase viljajooksu
v0i vale kinnitumise korral.

29



P HU .

Miiszaki adatok, 1. abra

Zygoma 32615 kézidarab
Fordulatszdm: Max.: 40 000 rpm
Attétel: 20:1

Maximilis forgatényomaték: 50 Nem

Javasolt eszk6zok és furok
Elektromos tartozékok és gépezet

OsseoSet 100

Kardshoz hasznilja a 2. vagy a 3. programot, maximum 2000 rpm-ig.
Implantitum bevezetéséhez hasznilja a 4. programot, maximum 50 Nem nyomatékig.

Javasolt hasznalat, nem OsseoSet 100 sebészi motor alkalmazasa esetén
A 20:1 lassitdsti kényokdarabnak csatlakoztathaténak kell lennie.

A maximilis farésebesség 2000 rpm.

A maximilis fordulatszdm az implantitum bevezetésekor 45 rpm.

A maximilis nyomaték implantitum bevezetésekor 50 Nem.

Megjegyzés: Ne haszndljon mds eredeté alkatrészeker. A késziilék barminemé dtalakitdsa tilos, mivel sériilést
vagy kdrosoddst okozhat. A hatdlyos helyi jogszabdlyok értelmében a Zygoma kézidarab egy egészségiigyi termék.

Javasolt forgdémészerek

Kézidarab farék

2,35 mm szardtmér6jt, a DIN EN ISO 1797-1 szabvanynak megfelel6 acél vagy keményfém
konyokdarabba valé farékat hasznaljon, beleértve az olyan Zygoma firékat, amelyek:

— teljes hossztsdga maximum 120 mmy;

— farédtméroje legfeljebb 4,5 mm.

A fuaré behelyezése, 2. abra

Nyissa ki teljesen a zarégyérét (Id. 2A dbra). Helyezze be a firét és forgassa finoman, mig a végso
pozicidba keriil a tokmédnyban. Forgassa vissza teljesen a zarégyérét (Id. 2B dbra). A faré meghitzasaval
ellendrizze, hogy az biztosan rogziilt-c.

A faro eltavolitasa

Nyissa ki teljesen a zarégyérét (Id. 2A dbra). Tévolitsa el a farét a kézidarabbol. Forgassa vissza teljesen
a zarégyérét (Id. 2B dbra).

Megjegyzés: Soba ne helyezzen be vagy tdvolitson el fiirdt, mikizben jdr a motor. Banjon dvatosan a hegyes
fiirokkal. A sériilések & fertozések elkeriilése érdekében baszndljon kesztyét a forgdmészerek kiprobdldsakor; bebe-
Lyezésekor é eltdvolitdsakor. Soba ne inditsa el a kézidarabot, ha nyitva van a zdirdgyéré (Id. 2A dbra).

Tilos az eloirt méretektol eltérd fiirdk haszndlata. Tovdbbd soba ne baszndljon kopott szdri fiirokat, mert
kezelés kizben kioldbatnak, és sériilést idézhetnek elo.
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Tisztitas és sterilizalas
A Zygoma kézidarabot kozvetleniil a hasznalat utdn tisztitani és olajozni kell. A kézidarab ugyanolyan
eljarast igényel, mint ami a sebészeti eszkdzoknél szokasos.

Kiilsé tisztitas

A kézidarab foly6 viz alatt lekefélve vagy alkoholos oldattal tisztithat6 kiviilrol. A tisztitishoz ne
hasznaljon ultrahangos késziiléket, mert az a kézidarab hibds mékodését idézheti eld. Specidlis
tisztitoszerek alkalmazisanal feltétleniil vegye figyelembe a gyart6 eloirdsait.

Olajozas, 3. abra

Haszniljon a helyi biztonsagi eldirdsoknak megfelel6 olajoz6 spray-t. A kézidarabot minden haszndlat
utdn olajozza a sterilizlds elott. Illessze a kézidarabot az olajoz6 spray fivékéjahoz, és fajja at vele
kb. 1 mp-ig. Az dtfdjds alatt a kézidarabot erdsen szoritsa a fvokihoz, a lelokodés elkertilése végett.

Fertotlenités

Torélje le a kiilso felszint egy alkoholos oldattal dtitatott gézlappal. Végil széritsa meg teljesen a kézi-
darabot.

Megjegyzés: Soba ne belyezze a kézidarabot fertitleniti oldatba, mert az a kézidarab hibds mékodését idézheti elo.

Csomagolas
Csomagolja a Zygoma kézidarabot egy sterilizdcios tasakba. Az olaj tszivargdsdnak megakadalyozdsa
céljabol tekerje bele egy 3x3-as gézlapba, és duplan csomagolja be.

Sterilizalas, 4. abra

A Zygoma kézidarabot maximum 135°C-on, legaldbb 15 percig ajénlott (vikuumos vagy graviticiés)
gézsterilizaldssal autokldvozni, mas sebészeti miszerekhez hasonléan (Id. az autokldv hasznalati Gtmu-
tat6jit). Mészakilag megengedett a kézidarab kémiai sterilizaci6ja is. A kontaktkorrézié megelozése
céljabél pontosan kovesse a sterilizdlt anyagra vonatkoz6 szaritési lépéseket, és minden ciklus utin
azonnal tdvolitsa el a kézidarabot az autoklavbol.

Megjegyzés: Kirosodds, szokatlan mékidési zaj, tilzott rezgés, a fiird tilzott szoruldsa vagy meglazuldsa esetén
ne folytassa a késziilék haszndlatdt.
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Techniniai duomenys (1 pav.)

Antgalis ,Zygoma” 32615

Sukimosi greitis: iki 40 000 aps./min.

Transmisija: 20:1

Maksimalus rotacinio instrumento sukimo momentas: 50 Ncm

Rekomenduojami instrumentai ir jrankiai
Elektroniné jranga ir aparatiira

OsseoSet 100

Naudokite 2 ar 3 programa, kai reikia grezti iki 2000 aps./min. greiciu.
Naudokite 4 programa, kai reikia sriegti implanta iki 50 Nem.

Kitos chirurginés jrangos, iSskyrus OsseoSet 100,

naudojimo rekomendacijos

Galimybe nustatyti priesingo kampo antgalio pavaros mechanizmo 20:1 perdavimo santyki.
Maksimalus grezimo greitis — 2000 aps./min.

Maksimalus implanty sriegimo greitis — 45 aps./min.

Maksimalus implanty sriegimo sukimo momentas — 50 Nem.

Pastaba: nenaudokite su kity gamintojy dalimis. Negalima atlikti jokiy pakeitimy, nes jie gali sukelti
pazeidimg arba suZeidimg. Pagal atitinkamus nacionalinius teisés aktus antgalis ., Zygoma’ laikomas medicinos
gaminiu.

Rekomenduojami jrankiai

Antgalio jrankiai

Naudokite i§ plieno arba kietinto metalo pagamintus priesingo kampo 2,35 mm skersmens trepanacinius
graztus, kaip nurodyta DIN EN ISO 1797-1 standarte, taip pat ,Zygoma” graztus, kuriy:

— bendras ilgis yra iki 120 mm

— pjovimo skersmuo iki 4,5 mm.

Irankio prijungimas (2 pav.)

Iki galo atsukite fiksuojamaji Zieda (Zr. 2A pav.). Tkiskite jranki ir Siek tiek pasukite, kol jis bus uzfiksuotas
griebtuve. Pasukite fiksuojamajj zieda iki galo atgal (Zr. 2B pav.). Patraukdami irankj patikrinkite, ar
jis itvirtintas.

|rankio iSémimas

Iki galo atsukite fiksuojamaji Zieda (Zr. 2A pav.). I$traukite jranki i§ jungiamojo galo. Pasukite fiksuo-
jamaji zieda iki galo atgal (Zr. 2B pav.).

Pastaba: kol veikia variklis, uzdéti arba nuimti jrankio negalima. Liesdami astrius jrankius bitkite atsargis.
Jei norite iSvengti suZeidimy bei infekcijy, bandydamn, jkisdami ar i5imdami jrankius dévékite pirstines. Negalima
yungti, kai fiksuojamasis Ziedas yra atsuktas (Zr. 2A pav.).

Irankiy, kurie neatitinka nurodyty matmeny, naudoti negalima. Negalima naudoti jrankiy, kuriy velenas
yra susidévéjes, nes darbo metu jie gali atsilaisvinti ir suZeisti.
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Irankio iSémimas
I8kart po naudojimo antgalj ,,Zygoma” reikia i$valyti ir sutepti. Su antgaliu reikia elgtis taip pat kaip ir
su kitais chirurginiais antgaliais.

ISorés valymas

Antgali ,,Zygoma” galima valyti tekanciu vandeniu arba alkoholio tirpalu. Nedekite antgalio

i ultragarsini valymo irengini, nes kitaip jis gali sugesti. Prie§ naudodami kitas valomasias medziagas
perzitrekite atitinkamus gamintojo nurodymus.

Tepimas (3 pav.)

Naudokite tinkama purskiama tepala, atitinkanti jasy $alyje nustatytus reikalavimus. Antgalj
»Zygoma” sutepkite po kickvienos operacijos ir pries sterilizuodami autoklave. Ikiskite antgali
1 purkstuka ir purkskite mazdaug viena sekunde. Purk$dami laikykite antgalj tvirtai prispausta
prie purkstuko.

Dezinfekavimas

Alkoholio tirpale sudrékinta marle nusausinkite iSorinius pavirsius. Tuomet visiskai nusausinkite antgali.
Pastaba: nedékite antgalio | dezinfekavimo vonias, nes taip galite jj sugadinti.

Pakavimas
Supakuokite antgali ,Zygoma” i sterilizuojamaji maiSeli. Kad neprabegty tepalas, antgalj galima
ivynioti | 3x3 cm dydZio marle ir supakuoti | dviguba pakuote.

Sterilizavimas (4 pav.)

Rekomenduojama sterilizuoti garais autoklave (vakuumo arba gravitacijos) ne trumpiau nei 15 minutes
ne aukstesnéje nei 135° C temperatiroje, taikant tokig pacia procedirg kaip ir kitiems chirurginiams
instrumentams (Zr. naudojamo autoklavo instrukcijas). Technikai instrumentas taip pat gali atlaikyti
cheminj sterilizavima. AtidZiai laikykités sterilizuotos medziagos dziovinimo nurodymy ir, sickdami
i$vengti kontakty korozijos, pasibaigus kiekvienam ciklui antgali nedelsdami iSimkite i§ autoklavo.
Pastaba: pastebéje pazeidimg, nejprastq garsq veikimo metu, per didele vibracijg, per didelj jrankio susidévéjimg
arba netinkamg jrankio priverZimg, naudojimg nutraukite.
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Tehniskie dati (1. att.)

Uzgalis Zygoma 32615

Piedzinas atrums: maks. 40 000 apgr./min

Parnesums: 20:1

Maksimalais griezes moments rotéjosiem instrumentiem: 50 Nem

leteicamais aprikojums un instrumentarijs
Elektroniskais aprikojums un iekartas

OsseoSet 100

Urbsanai ar maks. atrumu 2000 apgr./min izmantojiet 2. vai 3. programmu.
Implantu ievieto$anai, neparsniedzot 50 Nem, izmantojiet 4. programmu.

Rekomendacijas kirurgiskajam aprikojumam, ja netiek

izmantots OsseoSet 100

Pretlenka uzgala parnesummehanismam ir iesp&jams iestatit 20:1 parnesuma reZimu.
Maksimalais urb$anas atrums neparsniedz 2000 apgr./min.

Maksimalais atrums implantu ievietoSanai neparsniedz 45 apgr./min.

Maksimalais griezes moments implantu ievieto$anai neparsniedz 50 Nem.

Piezime. Neizmantojiet citu iekdrtu rezerves dalas. Jebkadu modifikdciju ieviesana ir nepielaujama un var
izraisit bojajumus vai savainojumus. Zygoma uzgalis ir attiecigdm viet¢jam tiestbu normam atbilstoss
medicinisks izstradajums.

leteicamais instrumentarijs

Uzgala instrumentarijs

Izmantojiet DIN EN ISO 1797-1 atbilsto$us térauda vai radita metala pretlenka urbulus ar 2,35 mm
diametru, t. sk. Zygoma urbulus

—ar 120 mm maksimalo kopgarumu;

— ar urbuma diametru lidz 4,5 mm.

Instrumentu ievietoSana (2. att.)

Pilnigi atveriet slédzéjgredzenu (sk. att. 2A). Ievietojiet un nedaudz pagrieziet instrumentu, lidz tas
ienem fiksétu stavokli patrona. Pagrieziet slédz&jgredzenu lidz galam atpakal (sk. att. 2B). Pavelkot
instrumentu, parliecinieties, ka tas ir pienacigi nostiprinats.

Instrumentu iznemsana

Pilnigi atveriet sledzéjgredzenu (sk. att. 2A). Iznemiet instrumentu no patronas. Pagrieziet slédzéj-
gredzenu lidz galam atpakal (sk. att. 2B).

Piezime. Nekad neievietojiet un neizpemiet instrumentus, darbojoties dzinéjam. Esiet piesardzigi, pieskaroties
asiem instrumentien.

Lai izvairitos no jebkada savainojumu un infekciju riska, veicot instrumentu parbaudi, ievietosanu un izpemsant,
igmantojiet cimdus. Nekad neiedarbiniet ickdrtu, ja sledzejgredzens ir atvérts (sk. att. 2A).

Nedrikst izmantot instrumentus, kas neatbilst noraditajiem parametriem. Nekad neizmantojiet instrumentus
ar nolietotu pamatni, jo tie drstniecibas laikd var darboties neprecizi un izraisit savainojumus.
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Tirisana un sterilizéSana

Zygoma uzgalis jaiztira un jaieello uzreiz péc lietosanas. Uzgalis jakopj tapat ka kirurgija izmanto-
jamie uzgali.

Aréjas virsmas tirisana

Zygoma uzgali var skalot tekosa ideni un tirit ar spirta $kidumu. Neievietojiet uzgali ultraskanas
tiriSanas iekartas, jo tas var izraisit bojajumus. Pirms citu tiriSanas materialu izmanto$anas vispirms
izlasiet atbilsto$os raZotaja noradijumus.

ElloSana (3. att.)

Izmantojiet piemérotas izsmidzinamas smérvielas, kas atbilst vietéjo normativo aktu prasibam. Vienmér
ieellojiet Zygoma uzgali péc kirurgiskam manipulacijam un pirms autoklavésanas. Ievietojiet uzgali
izsmidzina$anas sprauslu un aptuveni sekundi veiciet izsmidzina$anu. Izsmidzina$anas laika turiet uz-
gali ciesi pie sprauslas.

Dezinfekcija
Apstradajiet uzgala argjo virsmu ar spirta $kiduma samitrinatu marli. Péc tam uzgali pilnigi nozavéjiet.
Piezime. Neievietojiet uzgali dezinfekcijas Skiduma, jo tas var izraisit bojajumus.

lesainoSana
Ievietojiet Zygoma uzgali sterilizéSanas maisina. Lai nepielautu ellas izpladi, uzgali var ietit 3x3 cm
liela marles gabala un ievietot dubulta ietinuma.

Sterilizé$ana (4. att.)

Ieteicams veikt vismaz 15 minites ilgu tvaika autoklavé$anu maks. 135° C temperatira vakuuma vai
parastaja autoklava, izmatojot tadu pasu procediiru ka citiem kirurgiskajiem instrumentiem (sk. au-
toklavam pievienotas rekomendacijas). Tehniski instruments spéj izturét ari kimisko autoklavésanu.
Precizi ievérojiet autoklavéto materialu zZavésanas standartprocediiras un iznemiet uzgali no autoklava
uzreiz péc katra cikla beigam, lai nepielautu kontaktkorozijas risku.

Piezime. Neturpiniet uzgala izmantosanu, ja tas ir bojats, darbojas ar nevienmerigu troksni vai paaugstindtu
vibrdciju un nenodrosina piendcigu instrumentu fikseSanu, nelictojiet parmerigi nodilusus instrumentus.
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Taghrif tekniku, Fig. 1

Handpiece Zygoma 32615

Velocita tad-drajv: Massimu 40,000 rpm
"Trasmissjoni: 20:1

Torque massimu ta’ I-istrument rotatarju: 50 Nem

Ghodda u Instrumentazzjoni Rakkomandati
Taghmir Elettroniku u Makkinarju

OsseoSet 100

Uza programm 2 jew 3 ghat-thaffir fil-massimu ta' 2000 rpm.
Uza programm 4 ghall-installazzjoni ta’ I-impjant limitata ghal 50 Nem.

Rakkomandazzjonijiet biex tuza I-units kirurgici li

mhumiex OsseoSet 100

Tl-possibbilita li taggusta I-mekkanizmu tal-gerijiet tal-contra-angle

handpiece ghal proporzjon ta’ 20:1.

Velocita massima tat-trapan limitata ghal 2000 rpm.

Velocita massima ghall-installazzjoni ta’ I-impjant limitata ghal 45 rpm.

Torque massimu ghall-installazzjoni ta’ I-impjant limitata ghal 50 Nem.

Nota: Tuzax ma’ partijiet minn xi sorsi ohrajn. Kwalunkwe manipulazzjoni mhijiex permessa
u tista’ tirrizulta fi hsara jew fkorriment. Handpiece Zygoma hu prodott mediku konformi
mal-provvedimenti nazzjonali tal-ligi applikabbli.

Ghodda Rakkomandata

Ghodod tal-handpiece

Uza contra-angle burs b’dijametru tax-shank ta’ 2.35 mm skond l-istandard DIN EN ISO 1797-1
maghmulin mill-azzar jew minn metall imwebbes, li jinkludu trapani Zygoma b’

— tul totali ta’ massimu ta’ 120 mm

— dijametru li jaqta’ sa 4.5 mm jista’ jintuza.

Konnessjoni ta’ I-ghodda, Fig. 2

Iftah kompletament i¢c-cirku li jsakkar (ara Fig. 2A). Dahhal 1-ghodda u dawwarha kemm kemm
sakemm tidhol fil-pozizzjoni msakkra fi¢-¢cokk. Dawwar lura kompletament i¢-cirku li jsakkar (ara
Fig. 2B). I¢cekkja li I-ghodda hi fil-post kif suppost billi tighidha.

Biex tnehhi I-ghodda

Iftah kompletament i¢-¢irku li jsakkar (ara Fig. 2A). Nehhi I-ghodda minn gox-shank. Dawwar lura
kompletament i¢-¢irku li jsakkar (ara Fig. 2B).

Nota: Qatt twahhal jew tnehhi ghodod meta I-mutur ikun ged jahdem. Oqghod attent meta tmiss
ghodod bil-ponta u Ii jagtghu.

Uza I-ingwanti meta tkun qed tittestja, jew tkun ged iddahhal u tohrog I-ghodda sabiex tevita
kwalunkwe riskju ta' korriment jew ta’ infezzjoni. Qatt tqabbad I-istrument bic-cirku Ii jsakkar fil-
pozizzjoni miftuha (ara Fig. 2A.)

Ghodod li jiddevjaw mill-kejl imsemmi m’ghandhomx jintuzaw. Qatt tuza ghodod Ii ghandhom xafts
mikulin ghax dawn jistghu jinhallu waqt it-trattament, u hemm il-possibbilta Ii jistghu jikkawzaw
korriment.
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Tindif u Sterilizzazzjoni

Il-Handpiece Zygoma ghandha titnaddaf u tigi llubrikata dritt wara l-uzu. Il-handpiece ghandha
tintuza bl-istess mod bhal handpieces kirurgici.

Tindif tan-naha ta’ barra

Il-Handpiece Zygoma tista’ titnaddaf taht fluss ta’ ilma, jew b’soluzzjoni alkoholika. Tpoggix il-hand-
piece fi strument li jnaddaf ultrasoniku ghax dan jista jirrizulta fi hsara. Jekk sustanzi li jnaddfu ohrajn
ser jintuzaw, l-ewwel ara l-istruzzjonijiet rispettivi tal-manifatturi.

Lubrikazzjoni, Fig.3

Utza sprej li jillubrika adattat li hu konformi mal-htigijiet regolatorji lokali. Illubrika I-Handpiece
Zygoma wara kull operazzjoni u qabel l-autoclaving. Dahhal il-handpiece fin-nozil u sprejja ghal
madwar minuta. zomm il-handpiece b’mod sod man-nozil waqt li tkun ged tisprejja.

Dizinfezzjoni

Nixxef l-uc¢uh ta’ barra b’garza mxarrba b’soluzzjoni alkoholika. Imbaghad nixxef il-handpiece
kompletament.

Nota: Tpoggix il-handpiece fbanjijiet Ii jiddizinfettaw ghax dan jista jirrizulta fi hsara.

Ippakkjar

il-handpiece tista’ titgezwer go garza ta’ 3x3cm u ppakkjata fi tgezwir doppju.

Sterilizzazzjoni, Fig. 4

Autoclaving bil-fwar (vakwu jew gravita) f'temperatura massima ta’ 135°C, ghal minimu ta’ 15 minuti,
hu rakkomandat, bl-istess procedura uzata ghal strumenti kirurg'ic’i ohrajn (ara r-rakkomandaz-
zjonijiet ghall-autoclaving unit uzat). Teknikament, l-istrument hu kapaci jiflah ukoll ghal chemi-
claving. Segwi s-sekwenzi tat-tnixxif ghal materjal autoclaved b’attenzjoni u nehhi I-handpiece
mill-autoclave immedjatament wara kull ¢iklu biex tevita r-riskju ta’ korrozjoni minhabba l-kuntatt.
Nota: Tkomplix tuza fkaz ta’ hsara, hoss irregolari waqt it-thaddim, vibrazzjoni eccessiva, runout
eccessiv ta’ I-ghodda jew ikklampjar mhux adegwat ta’ I-ghodda.
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Dane techniczne, Rys. 1

Konicéwka Zygoma 32615

Predkos¢ obrotowa napedu: maks, 40 000 obr./min
Przelozenie: 20:1

Maksymalny moment obrotowy instrumentu: 50 Nem

Zalecane instrumenty i narzedzia
Osprzet elektroniczny i urzadzenia mechaniczne

OsseoSet 100

Uzyj programu 2 lub 3 do wiercenia z maksymalna predkoscia 2000 obr./min.
Uzyj programu 4 przy zaktadaniu implant6w z ograniczeniem do 50 Nem.

Zalecenia dotyczace korzystania z unitu chirurgicznego

innego niz OsseoSet 100

Mozliwos¢ dopasowania mechanizmu napedowego katnicy do przelozenia 20:1.

Maksymalna predkosé wiercenia 2000 obr./min.

Maksymalna predkosé przy zakladaniu implantéw ograniczona do 45 obr./min.

Maksymalny moment obrotowy przy zakladaniu implantéw ograniczony do 50 Nem.

Uwaga: Nie uzywac z czgsciami pochodzqeymi z innych Zridel. Wszelkie modyfikacje sq zabronione i mogq
spowodowac uszkodzenie urzqdzenia lub zranienie pacjenta. Kosicowka Zygoma jest produktem medyczmym
zgodnie z odpowiednimi przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

Zalecane narzedzia

Narzedzia do koncowki

Nalezy uzywac wiertel katowych o $rednicy trzpienia 2,35 mm zgodnie z normg DIN EN ISO
1797-1, wykonanych ze stali lub utwardzonego metalu, w tym wiertel Zygoma o nast¢pujacych
parametrach:

— maksymalna dtugo$¢ catkowita 120 mm

— $rednica tnaca do 4,5 mm.

Podtaczanie narzedzia, Rys. 2

Otwoérz catkowicie piersciefi zamykajacy (zobacz Rys. 2A). Wsun narzedzie i obré¢ je delikatnie az
znajdzie si¢ w polozeniu docelowym w uchwycie. Dokreé pierScieni zamykajacy (zobacz Rys. 2B).
Pociagnij narzedzie, aby sprawdzié czy jest dobrze umocowane.

Odtaczanie narzedzia

Otworz catkowicie pierScien zamykajacy (zobacz Rys. 2A). Wyjmij narzedzie z uchwytu. Dokred
pierscien zamykajacy (zobacz Rys. 2B).

Uwaga: Nigdy nie wktadaj ani nie wyjmuj narzedzia, jesli silnik jest uruchomiony. Zachowaj ostroznos¢
dotykajgc ostrych narzedzi. Ugywaj rekawic przy testowaniu, wkiladaniu i wyjmowaniu narzedzi, aby
zmnieszy¢ ryzyko zranienia i infekcji. Nigdy nie uruchamiaj urzqdzenia, jesli pierscieri zamykajgcy jest
otwarty (zobacz Rys. 2A).

Nie wolno stosowac narzedzi, ktorych wymiary rozniq si¢ od podanych. Nigdy nie uzywaj narzedzi o
zugytym trzonku, poniewaz mogq si¢ one obluzowac podczas zabiegu i spowodowac zranienie pacjenta.
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Czyszczenie i sterylizacja
Koncowke Zygoma trzeba oczyscic i nasmarowac natychmiast po uzyciu. Z koricowka nalezy
postepowacé tak samo, jak z korfic6wkami chirurgicznymi.

Czyszczenie zewnetrzne

Konicowke Zygoma mozna przemywac biezaca woda lub roztworem alkoholu. Nie nalezy czy$ci¢
koncéwki za pomoca ultradzwigkéw, poniewaz moze to spowodowac jej niepoprawne dziatanie. Przed
uzyciem innych srodkéw czyszczacych, nalezy przeczytad instrukeje dostarczong przez producenta.

Smarowanie, Rys. 3

Stosuj odpowiedni smar w spreju, spelniajacy lokalne wymagania prawne. Kofic6wke Zygoma
nalezy smarowa¢ po kazdym zabiegu i przed umieszczeniem w autoklawie. Umie$é koncowke na
dyszy wylotowej i uzyj spreju przez ok. 1 sekundg. W trakcie tej czynnosci trzymaj koncéwke w
statym polozeniu wzgledem dyszy.

Dezynfekcja

Przetrzyj powierzchnie zewngtrzne uzywajac gazy nasgczonej roztworem alkoholu. Nastgpnie osusz
calg koncowke.

Uwaga: Nie nalezy czyscic koricowki w komorze dezynfekcyjnej, poniewaz moze to spowodowac niepoprawne
dziatanie koricowki.

Pakowanie
W16z koric6wke Zygoma do torebki sterylizacyjnej. Aby uniknaé wycickania oleju, mozna owinaé
koncowke kawatkiem gazy 3x3 cm i opakowacé podwéjnie.

Sterylizacja, Rys. 4

Zaleca si¢ autoklawowanie parowe (prézniowe lub grawitacyjne) w temperaturze maks. 135°C, przez
co najmniej 15 minut, z zastosowaniem procedury uzywanej dla innych narzedzi chirurgicznych
(sprawdZ w instrukgji autoklawu). Technicznie instrument mozna réwniez poddac sterylizacji w
chemiklawie. Przestrzegaj procedur suszenia po uzyciu autoklawu i wyjmuj z niego koricéwke naty-
chmiast po zakoniczeniu cyklu, aby zminimalizowa¢ ryzyko korozji.

Uwaga: Nalezy natychmiast zaprzestac uzywania kosicowki w praypadku jej uszkodzenia, nietypowego hatasu
podezas pracy, nadmiernych wibracji, duzego zuzycia lub ostabionego mocowania narzedzia.
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Technické udaje, Obr. 1

Nisadec Zygoma 32615

Rychlost: max. 40 000 ot./min.

Transmisia: 20:1

Maximilny kritiaci moment pristroja: 50 Nem

Odporucané vybavenie a nastroje
Elektronické vybavenie a mechanizmus

OsseoSet 100

Na vitanie pri maximalnej rychlosti 2 000 otd¢ok za mindtu pouZzivajte program 2 alebo 3.
Na umiestiiovanie implantitu s obmedzenim do 50 Nem pouzZivajte program 4.

Odporucania pri pouziti chirurgickych jednotiek

inej znacky ako OsseoSet 100

Moznost nastavit mechanizmus ozubenych kolies nisadca v pomere 20:1.

Maximalna rychlost otdcok vitania obmedzend na 2 000 ot./min.

Maximélna rychlost umiestiiovania implantitu obmedzend na 45 ot./min.

Maximalny kratiaci moment pri umiestiiovani implantitu obmedzeny na 50 ot./min.

Poznamka. Nepouzivajte so siciastkami inyich znaciek. Akdkolvek manipuldcia je nepripustnd a moZe sposobit
poskodenie alebo zranenie. Ndsadec Zygoma je medicinsky produkt zodpovedayiici platnyjm ndrodmym predpisom.

Odporucané nastroje

Nastroje nasadca

Pouzivajte vrtaky typu ,contra-angle” s priemerom drieku 2,35 mm podl'a normy DIN EN ISO
1797-1 $tandardne vyribané z ocele alebo tvrdeného kovu vritane vitaciek Zygoma s

— celkovou dizkou max. 120 mm

— moZno tieZ pouZit priemer az do 4,5 mm.

Pripojenie vrtaka, Obr. 2

Uplne otvorte zamykaci krizok (pozri Obr. 2A). Vlozte vrtik a jemne ho oticajte, aZ kym nie je zais-
teny v sklucovadle. Uplne zatvorte zamyXkaci kriaZok (pozri Obr. 2B). Potiahnutim vrtdka skontrolujte,
¢ije spravne umiestneny.

Vybratie vrtaka

Uplne otvorte zamykaci kriazok (pozri Obr. 2A). Vyberte vrtak z dricku. Uplne zatvorte zamykact
krazok (pozri Obr. 2B).

Poznamka. Neupeviiujte ani nevyberajte vrtdky, ked je zapnuty motor. S ostryjmi vrtdkmi manipulujte
opatrne. Pri testovant, vkladani a vyberani vrtdkov pouZivajte rukavice, aby ste predisli riziku zranenia

a infekcie. Nezapinajte pristrof s otvorenym zamykacim krizkom (pozri Obr. 2A).

Virtiky, ktoré nezodpovedajii stanovenym meraniam, sa nesmi pouzivat. NepouZivajte vrtdky s opotrebo-
vanym drickom, pretoZe sa moZu pocas zdkroku uvolnir a spisobir zranenie.

40



Cistenie a sterilizacia
Nisadec Zygoma by sa mal ¢istit a mazat okamzite po pouZiti. S niasadcom treba manipulovat rovnako
ako s ostatnymi chirurgickymi ndsadcami.

Vonkajsie Cistenie

Niésadec Zygoma mozno dstit alkoholom alebo pod te&icou vodou. Cistenie nasadca v ultra-
zvukovom ¢isti¢i moZe spdsobit nefunkénost pristroja. Ak cheete pouZit iné ¢istiace prostriedky,
najskor si precitajte prislusné pokyny vyrobcu.

Mazanie, Obr. 3

Pouzivajte vhodny lubrikacny sprej zodpovedajtci miestnym regulaénym poziadavkam. Nasadec
Zygoma mazte po kazdom zikroku a pred steriliziciou autoklivom. Nisadec vlozte do dyzy a spre-
jujte asi jednu sekundu. Pocas sprejovania pevne drzte ndsadec oproti dyze.

Dezinfekcia
Osuste vonkajsi povrch gizou namocenou v alkohole. Potom nédsadec Gplne osuste.
Poznamka. Cistenie ndsadca v kipeli s dezinfekénym prostriedkom moZe sposobit nefunkénost pristroja.

Balenie
Zabal'te ndsadec Zygoma do sterilizaéného vrecka. Nédsadec mozno obalit gizou s rozmermi 3 x 3 cm
a zabalit do dvojitého obalu, aby sa predislo presakovaniu oleja.

Sterilizacia, Obr. 4

Odportica sa sterilizicia parnym autokldvom (vikuum alebo tiaZ) pri max. teplote 135 °C minimalne
15 mintt rovnakym spdsobom ako pri inych chirurgickych néstrojoch (pozri odporicania pre
pouzity autokldv). Z technického hladiska méZe néstroj zniest aj chemicki steriliziciu. Starostlivo
dodrziavajte beZné postupy susenia materialov sterilizovanych autoklivom a vyberte ndsadec z au-
tokldvu okamzite po kazdom cykle, aby ste predisli riziku dotykovej korézie.

Poznamka. V pripade poskodenia, nepravidelného zvuku pocas pouzivania, nadmernych vibrdcii, nadmerného
otriasania alebo nedostatocného zovretia vrtika pristroj dulej nepougivajte.
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P SK s

Tehniéni podatki, slika 1

Vrtalka Zygoma 32615

Stevilo obratov: najvec 40.000 obr./min
Prenos: 20:1

Najvedji navor: 50 Nem

Priporocila za uporabo orodij
Elektronska oprema in orodja

OsseoSet 100

Za vrtanje pri najve¢ 2000 obr./min uporabite program 2 ali 3.
Za namestitev implantatov z najve¢jim navorom do 50 Nem uporabite program 4.

Priporocila za uporabo preostalih kirurskih enot razen OsseoSet 100
Moznost nastavitve mehanizma kotne vrtalke na razmerje 20:1.

Najvisja hitrost vrtanja je omejena na 2000 obr./min.

Najvigja hitrost vrtanja za namestitev implantata je omejena na 45 obr./min.

Najvedji navor za namestitev implantata je omejen na 50 Nem.

Opomba: Ne uporabljajte z deli iz katerib koli drugib virov. Kakrina koli manipulacija ni dovoljena in labko
povzroli okvaro ali poskodbo. Vrtalka Zygoma je medicinski izdelek v skladu z ustreznimi zakonskimi dolocils.

Priporocéena orodja

Vrtalke

Uporabite kotne svedre s premerom drZaja 2,35 mm, ki ustrezajo standardu DIN EN ISO 1797-1
ter so izdelani iz jekla ali kaljene kovine, vklju¢no s svedri Zygoma s:

— celotno dolZino do 120 mm;

— rezalnim premerom do 4,5 mm.

Prikljucitev orodja, slika 2

Popolnoma odprite zaskoc¢ni obro¢ (glejte sliko 2A). Vstavite orodje in ga narahlo zavrtite tako, da
se zatakne v zaklenjeni poloZaj. Zaprite zasko¢ni obro¢ (glejte sliko 2B). Povlecite orodje ter se tako
prepricajte, ali je pravilno vstavljeno.

Odstranjevanje orodja

Popolnoma odprite zaskoc¢ni obro¢ (glejte sliko 2A). Odstranite orodje iz drzaja. Zaprite zasko¢ni
obro¢ (glejte sliko 2B).

Opomba: Med obratovanjem motorja nikoli ne odstranjujte in ne vstavljajte orodij. Pri dotikanju ostrib
orodij bodite previdni. Med preskusanjem, vstavijanjem in odstranjevanjem orodij uporabljajte rokavice, da
zmanjsate tveganje za okuzbo ali poskodbo. Motorja nikoli ne vkljucujte, kadar je zaskocni obroc odprt (glejte
sliko 2A).

Orodij, ki odstopajo od navedenib mer, ne smete uporabljati. Nikoli ne uporabljajte orodij z obrabljenimi
drZaji, ker se labko med uporabo snamejo in povzrocijo poskodbo.
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Ciscenje in steriliziranje
Vrtalko Zygoma morate takoj po uporabi o¢istiti in namazati z gelom. Z vrtalko morate ravnati
tako kot z drugimi kirur$kimi instrumenti.

Zunanje ¢iScenje

Vrtalko Zygoma lahko odistite pod tekoco vodo ali z raztopino alkohola. Ne ¢istite je z napravo za
ultrazvoino &iséenje, ker lahko ta povzrod okvaro. Ce Zelite uporabiti druga sredstva za &iscene,
pred tem preberite ustrezna navodila proizvajalca.

Uporaba gela, slika 3

Uporabite gel v razprsilu, ki ustreza lokalnim predpisom. Namazite vrtalko Zygoma po vsaki uporabi
in pred avtoklaviranjem. Vstavite vrtalko v razprsilnik in razpriujte gel priblizno eno sekundo. Med
uporabo razprsilca ¢vrsto drzite vrtalko.

Razkuzevanje

Osusite zunanjo povrsino z gazo, namoceno v alkoholno raztopino. Nato vrtalko povsem osusite.
Opomba: Ne postavijajte vrtalke v posodo z razkuzilom, ker jo labko tako pokvarite.

Shranjevanje

Zavijte vrtalko Zygoma v sterilizacijsko vrecko. Vrtalko lahko ovijete v gazo velikosti 3 x 3 cm in jo
zavijete dvakrat ter tako preprecite morebitno pronicanje olja.

Steriliziranje, slika 4

Priporoceno je avtoklaviranje (vakuumsko ali gravitacijsko) pri najvec¢ 135 °C vsaj 15 minut z enakim
postopkom, kot je v uporabi za druge kirurske instrumente (glejte priporocila za avtoklaviranje). Instru-
ment je primeren tudi za razkuZevanje s kemi¢nimi snovmi. Dosledno upostevajte postopke osusitve
avtoklaviranega materiala in odstranite vrtalko iz avtoklava takoj po vsakem koncanem ciklu, da ne bi
prislo do rjavenja.

Opomba: V primeru poskodbe, neenakomernega zvoka ob uporabi, prekomernem tresenju, obrabi ali nezadostni
pritrditvi orodja morate prenebati uporabljati vrtalko.
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Symbole ¢ Symboler ¢ Symbolit ¢ Symboles ¢ ZOpBoAo ¢ Symbols
Simboli ® Symbolen ¢ Sibolen ¢ Simbolos ¢ Symboler ¢ Symboly
Tingmargid * Jelzések ¢ Simboliai ® Nosacitie apziméjumi

Symboly ¢ Znaki ¢ Symbole ¢ Simboli

LOT

DE Achtung, siche Anwendungsrichtlinien Seriencode

DK OBS, se brugsanvisning Partikode

ES Atencion, ver instrucciones de uso N°. de Lote

FI Huom! Katso kiyttdohjeet Erikoodi

FR Attention, se reporter aux instructions Numéro de lot
GB Attention, see instructions for use Batch code

GR ITpoooxi, Selte Tig 0Onyieg yp1joemg Ko8ikdg naptidag
IT Attenzione, vedere istruzioni per I'uso Numero di lotto
NL Let op, zie de gebruiksaanwijzing Productiecode
PT Atencio, ler as instrugdes para utilizagio Cédigo do lote
SE Viktigt, se bruksanvisning LOT nummer
cz Upozornéni: prectéte si pokyny k pouziti Kod sarze

EE Tihelepanu, vt kasutusjuhiseid Partii kood

HU Figyelem, lisd a haszndlati dtmutatét Sorozatszdm

LT Démesio! Zr. naudojimo instrukeijas Ser. Nr.

Lv Uzmanibu, skatit instrukcijas lietotajam Sérijas kods

MT Attenzjoni, ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu Kodici tal-lott

PL Uwaga, sprawdz w instrukeji uzytkowania Kod partii towaru
N Upozornenie. Pozri ndvod na pouZzitie Koéd sarze

SK Pozor, glejte navodila za uporabo Koda serije

0086
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Fig. 1

Fig. 4
& > 15 min
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Cust. support:
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Cust. support:
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