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DIRECTIONS R USE

Cavitron” Softip® Implant Ultrasonic Inserts are to be used with
magnetostrictive ultrasonic scalers.

Indications for Use

Cavitron” Softip® Implant Ultrasonic Inserts are designed for use only
with the Softip Disposable Prophy Tip and Cavitron ultrasonic scalers
for titanium implant and root debridement without damaging effects to
the dentine or titanium surfaces.

Contraindications

Cavitron® Softip® Implant Ultrasonic Inserts are not designed, and
should not be used, for primary, hard calculus removal during routine
prophylaxis. Primary prophylaxis procedures should be performed
using the instruments of your choice (e.g. hand scalers, sonic scaler
with standard metal tips, ultrasonic scaler with standard Cavitron
ultrasonic inserts).

Warnings

« Do not use the insert without the Softip Disposable Prophy Tip installed.

Before using the insert, ensure that the Softip disposable prophy tip
is securely fastened to the insert tip.

Softip disposable prophy tips are not radiopaque. Please observe

all warnings and carefully follow directions for use to prevent tip
breakage.

Do not operate the ultrasonic scaler with the Softip Disposable Prophy
Tip installed in free air or without water for an extended period as
this may cause the disposable prophy tip to break.

Do not use the Softip Disposable Prophy Tips with any other ultrasonic
insert. Cavitron® Softip” Implant Ultrasonic Inserts was designed
specifically for use with these disposable tips and use with any other
ultrasonic insert may cause the disposable tip to break or dislodge.
Cavitron® Softip® Implant Ultrasonic Inserts are designed for use with
Cavitron Ultrasonic Scalers at low power setting. Use at higher power
settings may cause the disposable prophy tip to break.

Should a disposable prophy tip become dislodged and aspirated by
the patient, seek immediate medical attention.

Do not apply excessive pressure when using the Cavitron® Softip® Implant
Ultrasonic Insert. A light touch assures that the implant fixture

will maintain its structural integrity and the implant site will not
experience excessive vibrational trauma.



Handle insert with care. Improper handling of insert, specifically the
insert tip, may result in injury and/or cross contamination.

It is strongly recommended that this insert be used in accordance
with the current Infection Control Guidelines in dental healthcare
settings.

Failure to follow properly validated sterilization processes and
approved aseptic techniques for Cavitron inserts may result in cross
contamination.

Precautions

It is the responsibility of the Dental Healthcare Professional to:
Operate the inserts only at the recommended power settings
Check water spray to verify fluid is reaching the working end of the
insert tip. Adjust the water lavage control until the water (lavage)
flows with a rapid drip or small spray (approximately 35mL). Higher
water flow settings provide cooler irrigation.
Not to bend or reshape insert. Inserts should be handled with care
at all times. Ultrasonic Inserts tips that have been bent, reshaped or
otherwise damaged are susceptible to in-use breakage and should be
discarded and replaced immediately.
Understand that Cavitron ultrasonic scaling units and Cavitron

ultrasonic inserts are designed and tested for safety and efficacy as
a system. Use of any other brand ultrasonic equipment with Cavitron
equipment has not been tested and may have a negative effect on
the safety and effectiveness of your Cavitron equipment and their
warranties. Please review the warranty section before use.

Softip Disposable Prophy Tips are intended for single use only.
Discard after each use.

Dentsply Sirona recommends waiting a minimum of nine (9)
months from placement before ultrasonically cleaning implant,

but further recommends consulting the implant manufacturer’s
recommendations before cleaning.

Adverse Reactions
None Known.

INSERT MARKING

Date Code Decri./:xicn TiD\Ln( Ealrh #

30K IMPLANT -AB 00005678
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FDA’S UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION (UDI)

+ D003807991/$$700005678/160201803198 ¢

Unit Power Settings

+ The Cavitron Implant Insert must be used at LOW power setting. Use
the lowest effective power setting.

Softip Disposable Prophy Tip Installation Instructions

1. Take a new plastic Softip Disposable Prophy Tip and place it, point
first, into the hole in the end of the wrench. (Figure 1)

2. Ensure the metal tip of the insert is clean and dry before installing
the Softip disposable prophy tip. Insert the metal tip into the
opening of the prophy tip (Figure 2) and twist 1/4 turn while
applying firm pressure to securely seat the disposable prophy tip
on the metal tip.

3. Disengage the prophy tip from the wrench. Gently pull on the
prophy tip to verify that it is securely in place. (Figure 3)

4. Adjust the water low to obtain a fine spray. The Softip System is now
ready to use.

r— J
Softip Disposable Prophy Tip Removal Instructions

1. With the insert in the handpiece, place tip of the insert in the slot on
the wrench. (Figure 4)

2. Place your thumb and index finger over the disposable prophy tip
and gently push the handpiece downward and the tip will disengage.
(Figure 5)

3. Discard the used plastic Softip Disposable Prophy Tip in accordance
with applicable standards for disposal of biohazard materials.
Proceed with sterilization of the ultrasonic insert and the Softip wrench.
(Figure 6)




Operation Instruction
Ensure that the ultrasonic scaler is set to LOW power.

. Adjust the water control until the water (lavage) lows with a rapid
drip or small spray.

Use very light pressure with a light pen or modified pen grasp.
Use a light but stable intraoral or extra oral fulcrum.

N o=

Use a light, smooth, gentle touch.

Keep the insert tip in motion at all times, using overlapping
horizontal, vertical or oblique brush-like strokes.

. It may be necessary to use more than one Softip disposable prophy
tip during a prophylaxis procedure.

INFECTION CONTROL PROCEDUR

‘Warnings

+ All devices should be cleaned and sterilized before each use. For the
countries that require a three-step process, in which disinfection is

Now s w

©

Adapt the insert so the point is not directed into the implant surface.

required prior to sterilization, all devices must be cleaned, disinfected
and sterilized before use.

Softip Disposable Prophy Tips are a single-use item. Do not attempt
to clean or sterilize them. Do not reuse them.

High level disinfection by itself is not appropriate for these devices.

Limitations on Processing

Repeated processing has minimal effect; end of life is normally
determined by wear and damage due to use.

Always use a pH neutral cleaning solution (such as Dentsply Sirona
Resurge” Instrument Cleaning Liquid which is recommended)/
disinfecting detergent or solution. Product can be damaged by
alkaline and acidic detergents.

Failure to follow the cleaning solution recommended concentration
rates and contact times may result in rapid deterioration of the
material.

Cold liquid disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and
dry heat sterilization methods have not been tested or validated for
efficacy and are not recommended for use.
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Instructions

Point of use

* Remove the disposable prophy tip and discard tip.

* Ultrasonic inserts must be removed from the handpiece before
processing.

+ Do not allow residue or any form of contamination to dry on device.
Remove excess soil/gross debris by rinsing the instrument under
running water.

% * Following use, device should be reprocessed as soon as is reasonably
] practical.
2
w Mechanical Cleaning: Ultrasonic Cleaners
* Follow manufacturer instructions for instrument cleaning solution,
observing concentration rates and contact times.
Note: Some instrument cleaning solutions also disinfect.
* May be cleaned using an ultrasonic water bath for up to 15
minutes.
6 * Prepare an enzymatic instrument cleaning solution per

manufacturer’s instructions paying attention to concentration rates.
A pH neutral instrument cleaning solution such as Dentsply Sirona
Resurge” Instrument Cleaning Liquid is recommended for ultrasonic
bath.

Adhere to the ultrasonic cleaning bath manufacturer’s recommended
liquid level.

The use of an instrument cassette during an ultrasonic bath is
recommended to reduce the risk of instrument damage.

Place the device into the ultrasonic bath and cover for the indicated
contact time; the instruments must be sufficiently covered.

Remove the instruments from the ultrasonic cleaning bath. Rinse the
insert under tepid (potable) running water for 30 seconds to remove
cleaning agent: a disposable syringe may be used to rinse the holes/
cannulas.

Inspect the insert for visible debris. If debris remains, manually clean
using a nylon brush wetted with the cleaning solution to remove it.
Rinse the insert under tepid (potable) running water for 30 seconds
to remove cleaning agent.



= Dry the insert using a disposable lint-free cloth or use a dental
instrument dryer. An insert left standing wet may stain, corrode,
or clog.

Cleaning and Disinfection: Automated -Instrument Washer-Disinfector

To remove gross debris, wipe with a disposable lint free cloth
while rinsing under tepid (potable) running water for 30 seconds.
A Disposable syringe may be used to rinse the holes/cannulas.
Pay special attention to rinse all holes/cannulas.

Follow manufacturer instructions for instrument washer solution,
observing concentration rates and contact times as well as the
instrument washers recommended cleaning and/or thermal
disinfection cycle (1 minute at 90°C).

The use of an instrument cassette during an automated cleaning/
disinfection is recommended to reduce the risk of instrument
damage.

Place the device into the instrument washer and begin the washer
disinfector cycle. Washer disinfector must conform to 1ISO 15883.

After the drying cycle ends, remove the instruments from

the Washer Disinfector. An insert left standing wet may stain,
corrode, or clog.

Cleaning: Manual

Prepare an enzymatic instrument cleaning solution per

manufacturer instructions paying attention to concentration rates.

A pH neutral instrument cleaning solution such as Dentsply
Sirona Resurge” Instrument Cleaning Liquid is recommended.

Fully immerse the insert in the instrument cleaning solution for
the recommended contact time.

Rinse the insert under tepid, potable running water for at least
30 seconds. A disposable syringe may be used to rinse the holes
and cannulas.

Inspect the insert for visible debris. If debris remains, repeat the
cleaning procedure using a nylon brush wetted with the cleaning
solution to remove it. Rinse the insert under tepid (potable)
running water for 30 seconds to remove cleaning agent.

Dry the insert using a disposable lint-free cloth or use a dental
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instrument dryer. An insert left standing wet may stain, corrode,
or clog.

Maintenance, Inspection and Testing
« Visually inspect to ensure all contamination is removed.

« Visually inspect all O-rings for wear. Replace worn O-rings (Refer to
O-Ring Replacement Kit Instructions). Lubricate O-rings with water
before use.

Sterilization

Place bagged instruments into the steam sterilizer per manufacturer’s
instructions.

STEAM STERILIZATION STERILIZING STERILIZING

CYCLES TEMPERATURE CYCLE TIME
*Dynamic Air Removal 270°F /132°C 3 minutes
Gravity Displacement 270°F /132°C 10 minutes

*The steam sterilization parameters specified above are for Dynamic Air

8 Removal steam sterilizers (pre-vacuum and steam flush pressure pulse).

Alternate method

Place non-bagged instruments into the steam sterilizer and run at the
listed cycles.

Note: Instruments sterilized unbagged should be used immediately.
Drying
To dry, use the drying cycle of the sterilizer. Set cycle for 20-30 minutes.

To maintain sterility, instruments should remain bagged until ready
for use.

WARRANTY

Cavitron” Ultrasonic Inserts manufactured by Dentsply Sirona are
warranted against defects arising from faulty materials or workmanship
for ninety days from the date of purchase. This warranty extends to
inserts purchased from an authorized Dentsply Sirona distributor and
only to the original purchaser and is valid only for inserts purchased

in the United States (U.S.) and for those countries without specific
warranty requirements. For inserts purchased outside the U.S. in



countries with specific warranty requirements, those applicable country
warranties will apply.

This warranty is subject to the following conditions:

1. Inserts must not be subjected to abuse or improper use or application.

2. Inserts must not be subjected to abuse or improper cleaning,
disinfection, or sterilization procedures.

3. Bending or reshaping the inserts will void the warranty.

4. Using inserts in units other than Cavitron ultrasonic systems will void
the warranty.

There are no warranties, expressed or implied beyond the description

on the face hereof. Dentsply Sirona neither assumes, nor authorizes

any person to assume for it, any other liability for incidental and

consequential damages resulting from the use of the insert.

To receive reimbursement for any defective Cavitron Ultrasonic Insert,

you must send the defective product within the warranty period to the

dealer or manufacturer with specification of the defect and receipt of

purchase.

For Technical Support
Call Dentsply Sirona Preventive Product Services at 1-800-989-8826.

Learn more about Cavitron® Ultrasonic Inserts

For more information about Cavitron Ultrasonic Inserts, please visit
dentsplysirona.com.

Disposal
Dispose of inserts in accordance with state and local laws.

m
z
@
=
4]
I




FRANCAIS

10

MOD MPLOI

Les inserts ultrasoniques pour implant Cavitron® Softip* doivent étre utilisés
avec des détartreurs ultrasoniques magnétostrictifs.

Indications d'utilisation

Les inserts ultrasoniques pour implant Cavitron® Softip® sont concus pour
étre utilisés uniquement avec I'embout de prophylaxie jetable Softip et les
détartreurs ultrasoniques Cavitron pour les implants en titane et le débridement
de racine sans effets nocifs sur la dentine ou les surfaces en titane.

Contre-indications

Les inserts ultrasoniques pour implant Cavitron® Softip” ne sont pas congus,
et ne doivent pas étre utilisés, pour éliminer le tartre primaire dur pendant
les traitements prophylactiques classiques. Les procédures prophylactiques
classiques doivent étre réalisées a l'aide d'instruments sélectionnés (p. ex.
détartreurs manuels, détartreur sonique avec embouts métalliques standards,
détartreur ultrasonique avec inserts ultrasoniques Cavitron standard).

Avertissements

* Ne pas utiliser I'insert sans qu'il ne soit muni de I'embout de prophylaxie
jetable Softip. Avant d'utiliser I'insert, vérifier que 'embout de prophylaxie
jetable Softip est solidement fixé a I'extrémité de I'insert.

Les embouts de prophylaxie jetables Softip ne sont pas radio-opaques. Tenir
compte de tous les avertissements et suivre attentivement les instructions
d'utilisation pour éviter de casser I'embout.

Ne pas utiliser le détartreur ultrasonique avec 'embout de prophylaxie
jetable Softip installé, a I'air libre ou sans eau, pendant une longue durée car
I'embout pourrait se casser.

Ne pas utiliser les embouts de prophylaxie jetables Softip avec un autre
insert ultrasonique. Les inserts ultrasoniques pour implant Cavitron® Softip®
ont été spécifiquement concus pour étre utilisés avec ces embouts jetables ;
une utilisation avec tout autre insert ultrasonique peut casser ou décrocher
I'embout jetable.

Les inserts ultrasoniques pour implant Cavitron® Softip” sont destinés a étre
utilisés avec les détartreurs ultrasoniques Cavitron réglés sur une puissance
faible. L'utilisation de puissances élevées peut casser I'embout de prophylaxie
jetable.

Si 'embout de prophylaxie jetable devait étre délogé et aspiré par le patient,
demander immédiatement un avis médical.

Ne pas exercer de pression excessive lors de I'utilisation de l'insert
ultrasonique pour implant Cavitron® Softip®. Un contact Iéger garantit que
la fixation de I'implant conservera son intégrité structurelle et que le site
implantaire ne subira pas de traumatisme dd 4 des vibrations excessives.



Manipuler linsert avec soin. Une manipulation incorrecte de l'insert, en particulier
de sa pointe, peut entrainer des blessures et/ou une contamination croisée.

- Il est fortement recommandé d'utiliser I'insert conformément aux
recommandations actuelles en matiére de contréle des infections dans les
cabinets de soins dentaires.

+ Le non-respect des procédés de stérilisation correctement validés et des
techniques d'asepsie homologuées pour les inserts Cavitron peut provoquer
une contamination croisée.

Précautions

Les responsabilités suivantes incombent aux professionnels des soins dentaires :

Utiliser les inserts uniquement aux vitesses recommandges.

Vérifier I'eau pulvérisée pour s'assurer que le liquide parvient a I'extrémité
active de la pointe de I'insert. Régler le débit d'eau jusqu'a ce que I'eau
(lavage) sorte en gouttes rapides ou en jet fin (environ 35 ml). Des réglages
de débit d'eau plus élevés permettent une irrigation plus fraiche.

Ne pas plier ni remodeler l'insert. Les inserts doivent toujours étre manipulés
avec soin. Les inserts ultrasoniques pliés, remodelés ou endommagés d'une
quelconque autre facon peuvent se briser en bouche ; ils doivent étre jetés et
remplacés immédiatement.

Il faut noter que les détartreurs a ultrasons Cavitron et les inserts
ultrasoniques Cavitron sont congus et testés pour leur sécurité et leur

efficacité en tant que systeme. L'utilisation d’un appareil a ultrasons de
toute autre marque avec un équipement Cavitron n'a pas été testée

et pourrait avoir un effet négatif sur la sécurité et I'efficacité de votre
équipement Cavitron et sur ses garanties. Consulter la section de la garantie
avant utilisation.

+ Les embouts de prophylaxie jetables Softip sont destinés a un usage unique
exclusivement. Les jeter aprés utilisation.

Dentsply Sirona recommande d'attendre un minimum de neuf (9) mois
apreés la mise en place de I'implant avant de le nettoyer par ultrasons et de
consulter les recommandations du fabricant de I'implant avant de procéder
au nettoyage.

Réactions indésirables

Aucune connue.

MARQUAGES SUR L'INSERT

Lot d'e\mbsul N"’de lot

Code ?e date Descv/i
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IDENTIFICATION UNIQUE DE L'APPAREIL (UDI) DE LA FDA (FOOD
AND DRUG ADMINISTRATION)

+ D003807991/$$700005678/16D201803198 f

Réglages de la puissance de I'unité

- Linsert pour implant Cavitron doit étre utilisé & FAIBLE puissance. Utiliser le
réglage de puissance efficace le plus faible.

Instructions d’installation de Pembout de prophylaxie jetable Softip

1. Prendre un embout de prophylaxie jetable Softip en plastique neuf et
le placer, 'embout en premier, dans lorifice situé & lextrémité de la clé.
(image 1)

2. Vérifier que I'embout métallique de I'insert est propre et sec avant de placer
I'embout de prophylaxie jetable Softip. Insérer 'embout métallique dans
I'orifice de I'embout de prophylaxie (image 2) et le faire tourner d'un quart
de tour tout en appuyant fermement pour fixer correctement 'embout de
prophylaxie jetable sur I'embout métallique.

3. Retirer lembout de prophylaxie de la clé. Tirer doucement sur I'embout de
prophylaxie pour vérifier qu'il est bien fixé (image 3).

4. Régler le débit deau afin d'obtenir un jet fin. Le systéme Softip est
maintenant prét & étre utilisé.

OF [ W

Instructions de retrait de Pembout de prophylaxie jetable Softip

1. Linsert étant positionné dans la piéce & main, placer 'embout de l'insert dans
la fente de la clé (image 4).

2. Placer le pouce et I'index sur I'embout de prophylaxie jetable et pousser
doucement la piéce & main vers le bas ; 'embout se détachera (image 5).

3. Jeter 'embout de prophylaxie jetable Softip en plastique usagé selon les
normes en vigueur en matiére d’élimination des produits présentant un
risque biologique. Procéder 4 la stérilisation de linsert ultrasonique et de la
clé Softip (image 6).

—
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Instructions d'utilisation

[N

Vérifier que le détartreur ultrasonique est réglé sur une puissance FAIBLE.
Régler le débit d’eau jusqu’a ce que I'eau (lavage) sorte en gouttes rapides
ou en jet fin.

3. Exercer une pression trés faible a I'aide d'un stylo optique ou d'un stylo
modifié.

Utiliser un point d’appui Iéger mais stable a I'intérieur ou & I'extérieur de la
bouche.

5. Faire en sorte que I'embout de l'insert ne soit pas dirigé sur la surface de
limplant.

Exercer une pression légére et douce.

Avec la pointe de linsert, effectuer continuellement des mouvements
horizontaux, verticaux ou obliques qui se chevauchent, comme avec un pinceau.
Il peut étre nécessaire d'utiliser plusieurs embouts de prophylaxie

jetables Softip au cours d'une procédure prophylactique.

ROCEDURE DE CONTROLE DES INFECTION

Avertissements

IS

N o
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+ Tous les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
Pour tous les pays imposant un processus en 3 étapes, c'est-a-dire avec une

désinfection avant la stérilisation, tous les dispositifs doivent étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés avant utilisation.

+ Les embouts de prophylaxie jetables Softip sont & usage unique. Ne pas
essayer de les nettoyer ou de les stériliser. Ne pas les réutiliser.

« La désinfection radicale a proprement parler n'est pas adaptée a ces
dispositifs.

Limites concernant le nettoyage

* La répétition des nettoyages n’a qu'un effet négligeable ; la durée de vie est
normalement déterminée par I'usure et les dommages causés par I'utilisation.

« Toujours utiliser une solution de nettoyage (comme le liquide de nettoyage
des instruments Dentsply Sirona Resurge® recommandé), une solution
désinfectante ou un détergent dont le pH est neutre. Ce produit peut étre
endommagé par les détergents acides ou alcalins.

* Le non-respect des taux de concentration et des temps de contact
recommandés pour la solution nettoyante peut entrainer une détérioration
rapide de I'équipement.
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« L'efficacité des méthodes de désinfection et stérilisation a froid et celles de
stérilisation par vapeur chimique et par chaleur séche n'a pas été testée ni
validée et |'utilisation de ces méthodes n'est pas recommandée.



Instructions
Point d'utilisation

Retirer 'embout de prophylaxie a usage unique et le jeter.

Les inserts ultrasoniques doivent étre retirés de la piéece a main avant le
nettoyage.

+ Ne pas laisser de résidu ni aucun autre élément contaminant sécher sur le

dispositif. Enlever I'excés de saleté/les plus gros débris en rincant I'instrument

sous I'eau courante.
Apres utilisation, nettoyer et stocker le dispositif dés que possible.

Nettoyage mécanique : nettoyeurs  ultrasons

FRANCAIS

* Respecter les instructions du fabricant de la solution de nettoyage des
instruments concernant les taux de concentration et les temps de contact.

Remarque : certaines solutions de nettoyage des instruments désinfectent
également.

« Peut étre nettoyé a l'aide d'un bain d'eau & ultrasons pendant 15 minutes.

« Préparer une solution de nettoyage des instruments enzymatique selon les

14

instructions du fabricant, en respectant les taux de concentration. Une solution
de nettoyage des instruments a pH neutre, comme le liquide de nettoyage des
instruments Dentsply Sirona Resurge®, est recommandée pour le bain a ultrasons.

Respecter le niveau de liquide recommandsé par le fabricant pour le bain a
ultrasons.

L'utilisation d’une cassette pendant un bain a ultrasons est recommandée afin de
réduire le risque de détérioration des instruments.

Placer le dispositif dans le bain & ultrasons et le couvrir pendant le temps de
contact indiqué ; les instruments doivent étre suffisamment recouverts.

Retirer les instruments du bain a ultrasons. Rincer I'insert sous I'eau courante tieéde
(potable) pendant 30 secondes pour éliminer I'agent de nettoyage : une seringue
jetable peut étre utilisée pour rincer les orifices et les canules.

Inspecter l'insert a la recherche de débris visibles. S'il reste des débris, les éliminer
manuellement a I'aide d’'une brosse en nylon imbibée de solution de nettoyage.
Rincer l'insert a I'eau courante tiede (potable) pendant 30 secondes pour éliminer
I'agent de nettoyage.

Sécher l'insert a I'aide d'un chiffon non pelucheux jetable ou au moyen d’un
dispositif de séchage des instruments dentaires. S'il reste humide, l'insert peut se
décolorer, rouiller ou s'obstruer.



et dési jon : isés - L. d'instruments

Pour éliminer les débris les plus gros, essuyer avec un chiffon non pelucheux
jetable tout en rincant sous I'eau courante tiéde (potable) pendant 30 secondes.
Une seringue jetable peut étre utilisée pour rincer les orifices et les canules.
S'assurer de rincer tous les orifices et toutes les canules.

Respecter les instructions du fabricant de la solution employée avec le
laveur-désinfecteur, notamment les taux de concentration et les temps de
contact, ainsi que les recommandations du fabricant du laveur-désinfecteur

quant au cycle de désinfection thermique et/ou de nettoyage (1 minute & 90 °C).

L'utilisation d’une cassette pendant le nettoyage ou la désinfection
automatique est recommandée afin de réduire le risque de détérioration de
l'instrument.

Placer le dispositif dans le laveur-désinfecteur et démarrer le cycle de lavage
ou de désinfection. Le laveur-désinfecteur doit étre conforme a la norme
1SO 15883.

A Pissue du cycle de séchage, sortir les instruments du laveur-désinfecteur.
S'il reste humide, I'insert peut se décolorer, rouiller ou s’obstruer.

Nettoyage : manuel

Préparer une solution de nettoyage des instruments enzymatique selon
les instructions du fabricant, en respectant les taux de concentration. Une
solution de nettoyage des instruments a pH neutre, comme le liquide de
nettoyage des instruments Dentsply Sirona Resurge®, est recommandée.

Plonger complétement I'insert dans la solution de nettoyage des instruments
pendant le temps de contact recommande.

Rincer l'insert sous I'eau courante potable tiede pendant au moins
30 secondes. Une seringue jetable peut étre utilisée pour rincer les orifices
et les canules.

Inspecter l'insert a la recherche de débris visibles. S'il reste des débris,
répéter la procédure de nettoyage en utilisant une brosse en nylon imbibée
de solution de nettoyage. Rincer l'insert a I'eau courante tiéde (potable)
pendant 30 secondes pour éliminer I'agent de nettoyage.

Sécher I'insert a I'aide d'un chiffon non pelucheux jetable ou au moyen d'un

dispositif de séchage des instruments dentaires. S'il reste humide, I'insert
peut se décolorer, rouiller ou s'obstruer.
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Maintenance, inspection et essais

« Inspecter visuellement le matériel pour s'assurer que toute contamination
est éliminée.

« Inspecter visuellement tous les joints toriques & la recherche d'usure.
Remplacer les joints toriques usés (consulter les instructions du kit de
remplacement des joints toriques). Lubrifier les joints toriques avec de
I'eau avant utilisation.

Stérilisation

Placer les instruments ensachés dans le stérilisateur & vapeur selon les

instructions du fabricant.

CYCLES DE STERILISATION |TEMPERATURE DE | DUREE DU CYCLE

A LA VAPEUR STERILISATION | DE STERILISATION
* Elimination d'air dynamique 270 °F/132 °C 3 minutes
Déplacement par gravité 270 °F/132 °C 10 minutes

* Les paramétres de stérilisation & la vapeur indiqués ci-dessus concernent les
stérilisateurs & vapeur avec élimination d'air dynamique (impulsion de pression
de purge par vapeur et prévide).

Autre méthode

Placer les instruments non ensachés dans le stérilisateur a vapeur et les
stériliser aux cycles indiqués ci-dessus.

Remarque : les instruments stérilisés non ensachés doivent étre utilisés
immédiatement.

Séchage

Pour sécher les instruments, utiliser le cycle de séchage du stérilisateur. Régler
le cycle sur 20-30 minutes.

Pour maintenir la stérilité, les instruments doivent rester ensachés jusqu'a leur
utilisation.

GARANTIE

Les inserts ultrasoniques Cavitron® fabriqués par Dentsply Sirona sont
garantis contre les défauts résultant de matériaux défectueux et les défauts
de fabrication pendant 90 jours & compter de la date d’achat. Cette garantie
s'étend aux inserts achetés auprés d'un distributeur Dentsply Sirona agréé et
uniquement a I'acheteur initial et n'est valable que pour les inserts achetés
aux Etats-Unis et pour les pays ne présentant pas d'exigences de garantie



spécifiques. Pour les inserts achetés en dehors des Etats-Unis dans des pays
soumis a des exigences de garantie spécifiques, les garanties en vigueur dans
ces pays s'appliqueront.

Cette garantie est soumise aux conditions suivantes :

. Les inserts ne doivent pas étre soumis a de mauvais usages ni a une
utilisation ou une application inapproprice.

N

Les inserts ne doivent pas étre soumis a des procédures de nettoyage, de
désinfection ou de stérilisation inadéquates

w

Le pliage ou le remodelage des inserts annulera la garantie.

IS

L'utilisation d'inserts dans des unités autres que les systemes
ultrasoniques Cavitron annulera la garantie.

Il n'existe aucune garantie, explicite ou implicite, au-dela de la description
figurant dans le présent document. Dentsply Sirona n‘assume pas, pas

plus qu'elle n'autorise toute personne & assumer en son nom, toute autre
responsabilité en cas de dommages accessoires et indirects résultant de
I'utilisation des inserts.

Pour obtenir le remboursement d'un insert ultrasonique Cavitron défectueux,
vous devez renvoyer le produit défectueux au revendeur ou au fabricant
pendant la période de garantie, en précisant le défaut et en joignant la preuve
d'achat.

Support technique
Appeler Dentsply Sirona Preventive Product Services au 1-800-989-8826.

En savoir plus sur les inserts ultrasoniques Cavitron®

Pour plus d'informations sur les inserts ultrasoniques Cavitron, visiter
dentsplysirona.com.

Elimination

Les inserts doivent étre jetés conformément aux lois nationales et locales.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Gli inserti per impianti a ultrasuoni Cavitron® Softip* devono essere utilizzati con
ablatori a ultrasuoni magnetostrittivi.

Indicazioni per I'uso

Gli inserti per impianti a ultrasuoni Cavitron® Softip® sono progettati per 'uso
solo con le punte monouso per profilassi Softip e gli ablatori a ultrasuoni
Cavitron per I'impianto in titanio e sbrigliamento radicolare senza effetti
dannosi per la dentina o le superfici di titanio.

Controindicazioni

Gliinserti per impianti a ultrasuoni Cavitron® Softip® non sono progettati, e
pertanto non possono in alcun caso essere utilizzati, per la rimozione del tartaro
pil1 ostinato in trattamenti di profilassi di routine. | trattamenti di profilassi
primaria vanno eseguiti utilizzando lo strumento preferito (p. es. ablatori
manuali, ablatori sonici con punte in metallo standard, ablatori a ultrasuoni con
inserti a ultrasuoni standard Cavitron).

Avvertenze

+ Non utilizzare I'inserto senza la punta per profilassi monouso Softip installata.
Prima di utilizzare I'inserto, assicurarsi che la punta monouso per profilassi
Softip sia saldamente fissata alla punta dell'inserto.

Le punte monouso per profilassi Softip non sono radiopache. Si raccomanda
di leggere ed osservare con attenzione le istruzioni per 'uso per prevenire la
rottura delle punte.

Evitare di utilizzare I'ablatore a ultrasuoni con la punta monouso per profilassi
Softip montata all'aria o in assenza di acqua per periodi prolungati, poiché
potrebbe verificarsi la rottura della punta monouso per profilassi.

Non utilizzare le punte monouso per profilassi Softip con altri tipi di punte per
qualsiasi altro inserto a ultrasuoni. Gli inserti per impianti a ultrasuoni Cavitron®
Softip® sono stati progettati specificamente per I'uso assieme a queste punte
monouso e |'eventuale utilizzo assieme ad altri tipi di punte per inserti a
ultrasuoni potrebbe provocare la rottura o il distacco della punta monouso.

Gli inserti per impianti a ultrasuoni Cavitron® Softip* sono progettati per
I'utilizzo con gli ablatori a ultrasuoni Cavitron con impostazione di potenza
minima. L'utilizzo a potenza superiore potrebbe provocare la rottura della
punta monouso per profilassi.

In caso di distacco della punta monouso per profilassi e di deglutizione della
stessa da parte del paziente, rivolgersi immediatamente a un medico.

Non applicare una pressione eccessiva quando si utilizza I'inserto impianti
a ultrasuoni Cavitron® Softip®. L'applicazione di una pressione leggera
garantisce di preservare l'integrita strutturale dell'impianto ed evita di
provocare eccessivi traumi da vibrazione al sito dell'impianto.



Maneggiare l'inserto con cura. L'uso improprio dell'inserto, in particolare della
punta dell'inserto, pud provocare lesioni e/o contaminazione crociata.

Si raccomanda vivamente di usare questo inserto in conformita alle attuali
linee guida per il controllo delle infezioni in contesti sanitari dentali.
La mancata osservanza di processi di sterilizzazione adeguatamente

convalidati e di tecniche asettiche approvate per gli inserti Cavitron potrebbe
comportare il rischio di contaminazione crociata.

Precauzioni
E responsabilita del professionista sanitario del settore odontoiatrico:

Azionare gli inserti solo in base alle impostazioni di alimentazione consigliate.
Controllare lo spruzzo d'acqua per verificare che il fluido raggiunga
I'estremita della punta dell'inserto in funzione. Regolare il controllo del
lavaggio fino a quando I'acqua (di lavaggio) fluisce con un gocciolamento
rapido o un piccolo spruzzo (circa 35 ml). Impostazioni di flusso d'acqua piu
elevate producono un'irrigazione pil fredda.

Non piegare o rimodellare I'inserto. Gli inserti devono essere sempre
maneggiati con cura. Le punte degli inserti a ultrasuoni che sono state
piegate, rimodellate o altrimenti danneggiate sono suscettibili alle fratture
durante I'uso e devono essere gettate e sostituite immediatamente.

Si sottolinea che le unita per ablazione a ultrasuoni Cavitron e gli inserti a
ultrasuoni Cavitron sono progettati e testati per offrire sicurezza ed efficacia

come sistema. L'uso di apparecchiature a ultrasuoni di altre marche con

i prodotti Cavitron non & stato testato e pud compromettere la sicurezza

e I'efficacia delle apparecchiature Cavitron e le rispettive garanzie. Prima
dell'uso, leggere attentamente la sezione sulla garanzia.

Le punte monouso per profilassi Softip sono progettate per un solo utilizzo.
Smaltire dopo ogni utilizzo.

Dentsply Sirona consiglia di attendere un minimo di nove (9) mesi dal
posizionamento prima della pulizia a ultrasuoni degli impianti, ma suggerisce
anche di consultare le raccomandazioni del produttore dell'impianto prima
della pulizia.

Reazioni avverse

Nessuna nota.

MARCATURA DELL'INSERTO

Codice\ data Descr/iziene Lotto p\unta Lot!’o n.

30K IMPIANTO
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IDENTIFICATIVO UNIVOCO DEI DISPOSITIVI (UDI) dell’'FDA

+ D003807991/$$700

5678/16D201803198

Impostazioni di alimentazione dell’unita

Liinserto per impianti a ultrasuoni Cavitron deve essere utilizzato con
impostazione di potenza BASSA. Utilizzare I'impostazione di potenza minima.

N

“w

i per i per p i Softip
Prendere una nuova punta monouso per profilassi Softip in plastica e
collocarla nella fessura all'estremita del wrench, introducendo prima la
punta. (Figura 1)

delle punte

. Assicurarsi che la punta metallica dell'inserto sia pulita e asciutta prima di

installare la punta monouso per profilassi Softip. Inserire la punta metallica
nella fessura della punta per profilassi (Figura 2) e ruotare di 1/4 di giro
con una pressione decisa finché la punta monouso per profilassi non &
correttamente alloggiata in sede.

Liberare la punta per profilassi dal wrench. Tirare delicatamente la punta per
profilassi per verificare che sia posizionata in modo sicuro. (Figura 3)

IS

. Regolare il flusso idrico per ottenere una nebulizzazione sottile. Il sistema

Softip ora & pronto all'uso.

N

w

i per la ri delle punte per i Softip

. Con llinserto nel manipolo, posizionare la punta dell‘inserto nella fessura sul

wrench. (Figura 4)

Posizionare il pollice e I'indice sulla punta monouso per profilassi e spingere
delicatamente il manipolo verso il basso per disinnestare la punta. (Figura 5)

Smaltire la punta monouso in plastica per profilassi Softip usata, nel rispetto
delle normative applicabili per lo smaltimento dei materiali pericolosi per
gli organismi viventi. Procedere alla sterilizzazione dell'inserto a ultrasuoni
nonché del wrench Softip. (Figura 6)




Istruzioni di funzionamento

. Verificare che il misuratore ultrasonico sia impostato su una potenza BASSA,

N

. Regolare il controllo dell'acqua fino a quando I'acqua (di lavaggio) si riduce
con un gocciolamento rapido o un piccolo spruzzo.

w

Applicare una pressione molto leggera, con una penna ottica o con
impugnatura modificata.

IS

Utilizzare un fulcro intraorale o extraorale leggero ma stabile.

. Adattare I'inserto in modo che la punta non sia diretta nella superficie
implantare.

Utilizzare un tocco leggero, uniforme e delicato.

Tenere la punta dell'inserto sempre in movimento, con spostamenti
orizzontali, verticali o obliqui sovrapposti, simili a pennellate.

8. Nel corso di una procedura di profilassi, potrebbe essere necessario utilizzare
piu di una punta monouso per profilassi Softip.

PROCEDURA DI CONTROLLO DELLE INFEZIONI

Avvertenze

@

N o

+ Tutti i dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Per
i Paesi che richiedono un processo in tre fasi con disinfezione prima della

sterilizzazione, tutti i dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima dell'uso.

+ Le punte monouso per profilassi Softip sono un articolo concepito per un
solo utilizzo. Evitare ogni tentativo di pulizia o sterilizzazione. Evitare di
riutilizzarle.

* Per questi dispositivi, la disinfezione ad alto livello da sola non & appropriata.

Limitazioni relative al trattamento

Il trattamento ripetuto ha un effetto minimo; il termine della vita utile &
generalmente dato dall'usura o dai danni conseguenti all'uso.

« Utilizzare sempre una soluzione detergente a pH neutro (come il liquido per
la pulizia degli strumenti Dentsply Sirona Resurge® che & consigliato)/un
detergente o una soluzione disinfettante. Il prodotto pud essere danneggiato
dai detergenti alcalini e acidi.

+ Il mancato rispetto delle concentrazioni e dei tempi di contatto raccomandati
per le soluzioni detergenti puo determinare un deterioramento rapido del
materiale.

« La sterilizzazione/disinfezione con liquido a freddo, la sterilizzazione a vapori
chimici e la sterilizzazione a caldo e a secco sono metodi non testati e non

convalidati in termini di efficacia. Pertanto, il loro utilizzo non & raccomandato.
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Istruzioni
Punto d'uso
- Rimuovere la punta monouso per profilassi e smaltirla.

+ Gliinserti a ultrasuoni devono essere rimossi dal manipolo prima del
trattamento.

Non lasciare che alcun residuo o alcuna forma di contaminazione si
asciughino sul dispositivo. Rimuovere la sporcizia in eccesso/detriti grossolani
sciacquando lo strumento sotto I'acqua corrente.

Dopo I'utilizzo, il trattamento sul dispositivo deve essere ripetuto non appena
& ragionevolmente fattibile.
Pulizia meccanica: pulitori ad ultrasuoni

« Seguire le istruzioni del produttore per la soluzione di pulizia dello
strumento, osservando i tassi di concentrazione e i tempi di contatto.

Nota: Alcune soluzioni detergenti degli strumenti sono anche disinfettanti.
* Puo essere pulito utilizzando un bagno a ultrasuoni per un massimo di
15 minuti.

* Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni del
22 produttore, prestando attenzione ai limiti di concentrazione. Per il bagno

a ultrasuoni si raccomanda una soluzione detergente a pH neutro come il
liquido per la pulizia degli strumenti Dentsply Sirona Resurge®.

Rispettare il livello del liquido raccomandato dal produttore del bagno a
ultrasuoni.

L'uso di una cassetta per gli strumenti durante il bagno a ultrasuoni &
consigliato per ridurre il rischio di danno agli strumenti.

Posizionare il dispositivo nel bagno a ultrasuoni e coprire per il tempo di
contatto indicato; gli strumenti devono essere sufficientemente coperti.
Rimuovere gli strumenti dal bagno di pulizia a ultrasuoni. Sciacquare l'inserto
con acqua tiepida (potabile) corrente per 30 secondi per rimuovere I'agente
detergente: per sciacquare i fori/le cannule & possibile utilizzare una siringa
monouso.

Ispezionare l'inserto per verificare la presenza di detriti visibili. In caso di
residui, per rimuoverli, pulire manualmente usando una spazzola a setole di
nylon inumidita di soluzione detergente. Risciacquare I'inserto sotto acqua
corrente tiepida (potabile) per 30 secondi per rimuovere il detergente.
Asciugare l'inserto con un panno monouso che non lascia fibre o con
un'asciugatrice per strumenti odontoiatrici. Un inserto rimasto bagnato puo
macchiarsi, corrodersi o otturarsi.



Pulizia e disinfezione: Automatizzate - Sistema di lavaggio e disinfezione degli

strumenti

« Per rimuovere i detriti grossolani, pulire con un panno monouso privo di
lanugine risciacquando sotto acqua corrente tiepida (potabile) per
30 secondi. Per sciacquare fori e cannule & possibile utilizzare una siringa
monouso. Prestare particolare attenzione e pulire tutti i fori/le cannule.

Seguire le istruzioni del produttore per la soluzione da utilizzare nel
lavastrumenti, attenendosi alle concentrazioni e ai tempi di contatto,
come pure alla pulizia e/o al ciclo di disinfezione termica raccomandati
per il lavastrumenti (1 minuto a 90 °C).

E consigliato I'uso di una cassetta per gli strumenti durante la

pulizia/disinfezione automatica per ridurre il rischio di danno agli strumenti.

Posizionare il dispositivo nel lavastrumenti e avviare il ciclo di
disinfezione. Il Sistema di lavaggio e disinfezione deve essere conforme
alla norma ISO 15883.

Terminato il ciclo di asciugatura, rimuovere gli strumenti dal Sistema
di lavaggio e disinfezione. Un inserto rimasto bagnato pud macchiarsi,
corrodersi o otturarsi.

Pulizia: manuale

« Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni
del produttore, prestando attenzione ai limiti di concentrazione. Si
raccomanda l'uso di una soluzione detergente a pH neutro come il
liquido per la pulizia degli strumenti Dentsply Sirona Resurge®.

Immergere completamente l'inserto nella soluzione detergente per lo
strumento per il tempo di contatto consigliato.

Sciacquare l'inserto sotto acqua corrente potabile tiepida per almeno
30 secondi. Per sciacquare fori e cannule & possibile utilizzare una siringa
monouso.

Ispezionare l'inserto per verificare la presenza di detriti visibili. In caso

di residui, per rimuoverli ripetere la procedura di pulizia usando una
spazzola a setole di nylon inumidita di soluzione detergente. Risciacquare
I'inserto sotto acqua corrente tiepida (potabile) per 30 secondi per
rimuovere il detergente.

Asciugare l'inserto con un panno monouso che non lascia fibre o con
un'asciugatrice per strumenti odontoiatrici. Un inserto rimasto bagnato
pud macchiarsi, corrodersi o otturarsi. 23
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Manutenzione, ispezione e test

* Ispezionare visivamente per verificare I'eliminazione di qualsiasi
contaminazione.

« Ispezionare visivamente tutti gli anelli per verificare I'eventuale presenza
di usura. Sostituire gli anelli usurati (vedere le istruzioni del kit di
sostituzione degli anelli). Lubrificare gli anelli con acqua prima dell'uso.

Sterilizzazione

Collocare gli strumenti imbustati nello sterilizzatore a vapore seguendo le

istruzioni del produttore.

CICLI DI STERILIZZAZIONE | TEMPERATURA DI | DURATA DEL CICLO
A VAPORE STERILIZZAZIONE | DI STERILIZZAZIONE
Rimozione dinamica 270 °F /132 °C 3 minuti
dell'aria
Spostamento di gravita 270 °F /132 °C 10 minuti

*| parametri di sterilizzazione a vapore specificati sopra si riferiscono agli

sterilizzatori a vapore con rimozione dinamica dell'aria (pre-vuoto e impulso di
pressione con flusso di vapore).

Metodo alternativo
Collocare gli strumenti non imbustati nello sterilizzatore a vapore ed
eseguire i cicli elencati.

Nota: gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere usati
immediatamente.

Asciugatura

Per asciugare, utilizzare il ciclo di asciugatura dello sterilizzatore. Impostare
il ciclo per 20-30 minuti.

Per mantenere la sterilita, gli strumenti devono rimanere imbustati fino al
momento dell'uso.

GARANZIA

Gli inserti a ultrasuoni Cavitron® prodotti da Dentsply Sirona sono garantiti
contro difetti di fabbricazione o materiale per novanta giorni dalla data
d'acquisto. Questa garanzia vale per gli inserti acquistati da un distributore
Dentsply Sirona autorizzato e solo per |'acquirente originale ed é valida
esclusivamente per gli inserti acquistati negli Stati Uniti (USA) e per quei



Paesi in cui non sono in vigore specifici requisiti di garanzia. In caso Per supporto tecnico

di inserti acquistati al di fuori degli Stati Uniti, in Paesi con requisiti di Contattare Dentsply Sirona Preventive Product Services al numero

garanzia specifici, sono valide le garanzie applicabili in tali Paesi. 1-800-989-8826.
Questa garanzia & soggetta alle seguenti condizioni:
1. Gli inserti non devono essere sottoposti ad abuso, uso improprio Maggiori informazioni sugli inserti a ultrasuoni Cavitron

o applicazioni improprie. Per ulteriori informazioni sugli inserti a ultrasuoni Cavitron, visitare
2. Gli inserti non devono essere soggetti ad abuso o procedure improprie dentsplysirona.com.

di pulizia, disinfezione o sterilizzazione. N

R Smaltimento
3. La piegatura o la deformazione degli inserti ne invalidera la garanzia. ) . . . . . .
o o o . B ) ) Smaltire gli inserti conformemente alle normative locali e nazionali.

4. L'uso di inserti in unita diverse dai sistemi a ultrasuoni Cavitron ne

invalidera la garanzia.
Non esistono garanzie, espresse o implicite, che si estendono oltre
quanto descritto nel presente. Dentsply Sirona non si assume nessuna
responsabilita, né autorizza altri a farlo per suo conto, per danni
accidentali e indiretti derivanti dall'uso dell'inserto.

Per ricevere il rimborso in caso di inserti a ultrasuoni Cavitron difettosi, &

necessario restituire il prodotto difettoso entro il periodo di garanzia al

venditore o al produttore, specificando il difetto e gli estremi della ricevuta 25
di acquisto.
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GEBRAUCHSANLEIT

Cavitron® Softip® Ultraschall-Implantateinsétze sind zur Verwendung mit
magnetrostriktiven Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgeraten bestimmt.

Anwendungsbereich

Cavitron® Softip” Ultraschall-Implantateinsatze sind ausschlieBlich fur die
Verwendung mit der Softip Prophy-Einwegspitze und Cavitron Ultraschall-
Zahnsteinentfernungsgeraten fur Titanimplantate und Wurzelkirettage
bestimmt. Eine andere Verwendungsart kann schédliche Auswirkungen auf
Dentin- oder Titanoberflachen haben.

Kontraindikationen

Cavitron® Softip® Ultraschall-Implantateinsatze sind nicht fur die Entfernung von
Zahnstein bei der routinemaBigen Prophylaxe geeignet. Primarprophylaktische
Verfahren sollten mit den Instrumenten Ihrer Wahl (z. B. Handinstrument

zur Zahnsteinentfernung, Schall-Zahnsteinentfernungsgerat mit Standard-
Metallspitzen, Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgerat mit Cavitron Ultraschall-
Standardeinsatzen) durchgefthrt werden.

Warnhinweise

- Den Einsatz nicht ohne die Softip Prophy-Einwegspitze verwenden. Vor der

Verwendung des Einsatzes sicherstellen, dass die Softip Prophy-Einwegspitze
fest auf der Einsatzspitze aufsitzt.

Die Softip Prophy-Einwegspitzen sind nicht réntgensichtbar. Um einen Bruch
der Einwegspitzen zu vermeiden, missen alle Warnhinweise beachtet und alle
Anweisungen fiir die Verwendung befolgt werden
Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgerate mit installierter Softip Prophy-
Einwegspitze nicht tber einen langeren Zeitraum an der Luft oder ohne
Wasser betreiben, da es andernfalls zu einem Bruch der Prophy-Einwegspitze
kommen kann.

Die Softip Prophy-Einwegspitzen nicht mit anderen Ultraschalleinsatzen
verwenden. Cavitron® Softip® Ultraschall-Implantateinsatze wurden speziell fir
die Verwendung mit diesen Einwegspitzen konzipiert. Bei Verwendung mit
anderen Ultraschalleinsatzen kann es zu einem Bruch oder einer Ablésung
der Einwegspitze kommen.

Cavitron® Softip® Ultraschall-implantateinsatze sind zur Verwendung mit
Cavitron Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgeraten auf geringer Leistungsstufe
bestimmt. Bei Verwendung der Prophy-Einwegspitze bei hoheren
Leistungseinstellungen kann es zu einem Bruch der Einwegspitze kommen.
Falls sich eine Prophy-Einwegspitze I6st und vom Patienten aspiriert wird,
sofort &rztliche Hilfe hinzuziehen

Bei Verwendung des Cavitron® Softip” Ultraschall-lmplantateinsatzes

keinen GbermaBigen Druck austben. Durch einen nur leichten Kontakt wird
sichergestellt, dass die strukturelle Integritat des fixierten Implantats nicht



beeintrachtigt wird und es zu keinem UberméaBigen Vibrationstrauma am
Implantatbett kommt.

Instrumenteneinsatz vorsichtig handhaben. UnsachgemaBe Handhabung des
Instrumenteneinsatzes, insbesondere der Einsatzspitze, kann zu Verletzungen
und/oder Kreuzkontamination flhren.

Es wird dringend empfohlen, diesen Einsatz gemaf den aktuellen Richtlinien
fur die Infektionskontrolle in zahnmedizinischen Einrichtungen zu verwenden.
Ein Nichtbefolgen der validierten SterilisationsmaBnahmen und zugelassenen
aseptischen Verfahren fir Cavitron Instrumenteneinséatze kann zu
Kreuzkontamination fuhren.

VorsichtsmaBnahmen

Folgende Punkte liegen in der Verantwortung von Zahnarzt und
Assistenzpersonal:

Die Einsatze nur mit den empfohlenen Leistungseinstellungen betreiben,
Sprihwasser Uberprifen: Die Flissigkeit muss die Arbeitsspitze

des Einsatzstlcks erreichen. Die Spllwassersteuerung auf schnelle

Tropfung oder schwachen Sprihnebel regulieren (circa 35 ml). Hohere
Wasserdurchflusseinstellungen sorgen fur eine kihlere Spulflussigkeit.
Einsatz nicht verbiegen oder verformen. Einsatze stets vorsichtig behandeln.
Spitzen von Ultraschalleinsatzen, die verbogen, verformt oder anderweitig
beschadigt worden sind, kénnen wahrend der Verwendung brechen und
mussen sofort verworfen und ersetzt werden.

Cavitron Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgerate und Cavitron Ultraschall-
Instrumenteneinsétze wurden als System entwickelt und als solches auf
Sicherheit und Wirksamkeit getestet. Die Verwendung von Ultraschallgeraten
anderer Hersteller mit Cavitron Instrumenten wurde nicht getestet und kann
sich negativ auf die Sicherheit und Wirksamkeit Ihrer Cavitron Instrumente
und deren Garantieleistungen auswirken. Bitte den Abschnitt Gber die
Garantie vor Gebrauch durchlesen.

Softip Prophy-Einwegspitzen sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nach Gebrauch entsorgen!

Dentsply Sirona empfiehlt, nach Insertion eines Implantats mindestens neun
(9) Monate bis zu einer Ultraschallreinigung zu warten. Ferner sind die
Empfehlungen des Implantatherstellers bei der Reinigung zu beachten.

Nebenwirkungen
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Keine bekannt.

KENNZEICHNUNG DES INSTRUMENTENEINSATZES

Datumscode Eeschv7ibung SDilzen-C\hzlge Ezlfh-Nv.
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EINDEUTIGE GERATEIDENTIFIKATION (UDI) DER FDA

+ D003807991/$$700005678/16D201803198 [

Gerateleistungseinstellungen

&

Wasserdurchfluss auf einen feinen Sprithnebel regulieren. Das Softip-System
ist nun einsatzbereit.

TR

- Der Cavitron Implantateinsatz darf nur bei Leistungseinstellung
verwendet werden, Die geringstmégliche Leistungseinstellung verwenden.

Anweisungen zur Anbringung der Softip Prophy-Einwegspitze

1. Eine neue Softip Prophy-Einwegspitze aus Kunststoff mit der Spitze voran in
die Offnung am Ende des Schitssels stecken. (Abbildung 1)

N

Sicherstellen, dass die Metallspitze des Einsatzes sauber und trocken ist,
bevor die Softip Prophy-Einwegspitze angebracht wird. Die Metallspitze
in die Offnung der Prophy-Spitze einfiihren (Abbildung 2) und bis zum
Einrasten mit leichtem Druck um 90° drehen.

w

. Prophy-Spitze aus dem Schiussel 16sen. Leicht an der Prophy-Spitze ziehen,
um zu priifen, ob sie fest sitzt. (Abbildung 3)

N

w

zur Entfernung der Softip Prophy-Einwegspitze

. Die noch im Handstlckeinsatz befindliche Spitze im Schlitz auf dem Schlussel

platzieren. (Abbildung 4)

Prophy-Einwegspitze mit Daumen und Zeigefinger festhalten und Handstlick
behutsam nach unten driicken, bis sich die Spitze 18st. (Abbildung 5)

Die benutzte Softip Prophy-Einwegspitze gemé&B den geltenden Richtlinien
fur die Entsorgung von biogefahrlichen Stoffen entsorgen. AnschlieBend den
Ultraschalleinsatz und den Softip-Schlissel sterilisieren. (Abbildung 6)




Hinweise fiir die Bedienung

. Sicherstellen, dass das Ultraschall-Zahnsteinentfernungsgerat auf GERINGE
Leistung eingestellt st

N

Wassersteuerung auf schnelle Tropfung oder schwachen Spriihnebel
regulieren.

o

Das Instrument mit dem normalen oder dem modifizierten Federhaltegriff
halten und mit sehr geringem Andruck arbeiten.

IS

Die Hand leicht intraoral oder extraoral abstltzen, sodass sie einen sicheren
Halt hat.

o

Behutsam arbeiten.

~

Die Einsatzspitze permanent in Bewegung halten. Dabei birstenartig ,kreuz
und quer” hin- und herfahren.

8. Méglicherweise wird far eine Prophylaxesitzung mehr als eine Softip Prophy-
Einwegspitze benétigt.

MABNAHMEN ZUR INFEKTIONSKONTROLLE

Warnhinweise

» Alle Instrumente mussen vor jeder Benutzung gereinigt und sterilisiert
werden. In Landern, in denen ein Drei-Schritt-Verfahren mit Desinfektion

Den Einsatz so ausrichten, dass die Spitze nicht in die Implantatoberflache zeigt.

vor der Sterilisation vorgeschrieben ist, mssen alle Instrumente vor dem
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Softip Prophy-Einwegspitzen sind nur far den Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht reinigen oder sterilisieren! Nicht wiederverwenden!

Eine High-Level-Desinfektion allein ist fir diese Instrumente nicht
ausreichend

fur die itung

Eine wiederholte Aufbereitung hat nur geringfugige Auswirkungen. Das Ende
der Lebensdauer wird normalerweise durch Verschlei und Schaden aufgrund
der Verwendung bestimmt.

Stets eine pH-neutrale Reinigungslésung (Empfehlung: Dentsply Sirona
Resurge® Instrumentenreinigungsfliissigkeit)/ein pH-neutrales
Desinfektionsmittel (bzw. Desinfektionslésung) verwenden. Das Produkt kann
durch basische und séurehaltige Reinigungsmittel beschadigt werden.

Die Nichteinhaltung der fiir die Reinigungslésung empfohlenen
Konzentrationsverhaltnisse und Kontaktzeiten kann zu einer schnellen
Verschlechterung des Materials fuhren.

Flussige Kalt-Desinfektion/Kalt-Sterilisation, chemische Dampfsterilisation
und Sterilisationsmethoden mit trockener Hitze wurden nicht auf ihre
Wirksamkeit getestet und validiert und werden daher nicht empfohlen.
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Wichtige Hinweise
Einsatzort

+ Die Prophy-Einwegspitze abnehmen und entsorgen.

« Die Ultraschall-Einsatze vor der Aufbereitung vom Handsttick abnehmen.

+ Antrocknen von Rickstanden oder Verunreinigungen auf dem Instrument
unbedingt vermeiden! Sichtbare Verschmutzungen/grobe Riickstédnde durch
Abspulen des Instruments unter flieBendem Wasser entfernen.

+ Das Instrument nach dem Gebrauch schnellstmoglich der Wiederaufbereitung
zufthren.

* Herstelleranweisungen fur die Instrumentenreinigungslésung befolgen;
Konzentrationsverhaltnisse und Kontaktzeiten beachten.

Hinweis: Einige Instrumentenreinigungslésungen wirken auch desinfizierend.

« Fur die Reinigung kann ein Ultraschallbad genutzt werden
(max. 15 Minuten Verweildauer).

« Eine enzymatische Instrumentenreinigungslésung gemaB den Empfehlungen
des Herstellers unter Beachtung der Konzentrationsverhéltnisse herstellen

Fur das Ultraschallbad wird eine pH-neutrale Instrumentenreinigungslésung wie
z. B. Dentsply Sirona Resurge® empfohlen.

Den vom Hersteller des Ultraschallreinigungsbads empfohlenen
Flussigkeitsstand beachten.

Es wird empfohlen, fur die Reinigung im Ultraschallbad eine
Instrumentenkassette zu verwenden, um eine Beschadigung der Instrumente
moglichst zu vermeiden.

Das Gerét in das Ultraschallbad legen und fir die angegebene Kontaktzeit
bedecken. Die Instrumente mussen ausreichend bedeckt sein.

Die Instrumente aus dem Ultraschallreinigungsbad nehmen. Den Einsatz
30 Sekunden lang unter lauwarmes, flieBendes Trinkwasser halten, um das
Reinigungsmittel zu entfernen. Die Offnungen/Kaniilen kénnen mit einer
Einwegspritze gespult werden.

Den Einsatz auf sichtbare Verunreinigungen untersuchen. Etwaige
verbliebene Rickstande manuell mit einer Nylonbdrste reinigen, die mit der
Reinigungslésung angefeuchtet wurde. Den Einsatz 30 Sekunden lang unter
lauwarmem, flieBendem Trinkwasser abspulen, um das Reinigungsmittel zu
entfernen.



Den Einsatz mit einem fusselfreien Einwegtuch trocknen oder einen
Trockner fur Dentalinstrumente verwenden. Ein Einsatz, der Uber langere
Zeit nicht getrocknet wird, kann sich verfarben, zusetzen oder korrodieren.

Nach dem Trocknungszyklus die Instrumente aus dem Wasch-
Desinfektionsautomaten entnehmen. Ein Einsatz, der tber langere Zeit
nicht getrocknet wird, kann sich verfarben, zusetzen oder korrodieren.

t - Wasch-D

und Desii ion: A
Um grobe Verunreinigungen zu entfernen, mit einem fusselfreien
Einwegtuch abwischen und dabei gleichzeitig unter lauwarmem,
flieBendem Trinkwasser 30 Sekunden lang spiilen. Zum Spulen der
Offnungen/Kanilen kann eine Einmalspritze verwendet werden. Darauf
achten, dass alle Offnungen/Kanilen gespult werden.
Die Anleitung des Herstellers der Waschautomatenlésung befolgen: Die
angegebenen Konzentrationsverhaltnisse und Kontaktzeiten sowie den
fur den Waschautomaten empfohlenen Zyklus fur die Reinigung
und/oder thermische Desinfektion (1 Minute bei 90 °C) einhalten.
Es wird empfohlen, fur die automatisierte Reinigung/Desinfektion
eine Instrumentenkassette zu verwenden, um eine Beschadigung der
Instrumente méglichst zu vermeiden.
Das Instrument in den Waschautomaten legen und den Reinigungs-
und Desinfektionszyklus starten. Das Wasch-Desinfektionsgerat muss
ISO 15883 entsprechen.

Manuell

Eine enzymatische Instrumentenreinigungslésung gemaB den Empfehlungen
des Herstellers unter Beachtung der Konzentrationsverhéltnisse herstellen
Eine pH-neutrale Instrumentenreinigungslésung wird empfohlen, z. B.
Dentsply Sirona Resurge®.

Den Einsatz fr die empfohlene Kontaktzeit vollstandig in die
Instrumentenreinigungslésung eintauchen.

Den Einsatz mindestens 30 Sekunden lang unter lauwarmem, flieBendem
Trinkwasser abspilen. Zum Spulen der Offnungen und Kantlen kann eine
Einmalspritze verwendet werden.

Den Einsatz auf sichtbare Verunreinigungen untersuchen. Bei etwaigen
verbliebenen Ruckstanden den Reinigungsvorgang mit einer Nylonbirste
wiederholen, die mit der Reinigungslésung angefeuchtet wurde. Den
Einsatz 30 Sekunden lang unter lauwarmem, flieBendem Trinkwasser
abspulen, um das Reinigungsmittel zu entfernen.
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+ Den Einsatz mit einem fusselfreien Einwegtuch trocknen oder einen Trockner
far Dentalinstrumente verwenden. Ein Einsatz, der Gber langere Zeit nicht
getrocknet wird, kann sich verfarben, zusetzen oder korrodieren.

Pflege, Kontrolle und Funktionspriifung

+ Eine Sichtpriifung durchfihren, um sicherzustellen, dass alle
Verunreinigungen entfernt wurden.

- Eine Sichtpriifung aller O-Ringe auf VerschleiB durchfiihren. Abgenutzte
O-Ringe ersetzen (siche Anleitungen zum Ersatz der O-Ringe). O-Ringe vor
Gebrauch mit Wasser befeuchten.

Sterilisation

Instrumente im Beutel in den Dampfsterilisator einlegen. Hierbei die
Anweisungen des Herstellers beachten.

DAMPFSTERILISA- STERILISATIONS- DAUER DES STERILI-

TIONSZYKLEN TEMPERATUR SATIONSZYKLUS
*Vakuumverfahren 270 °F/132 °C 3 Minuten
Gravitationsverfahren 270 °F/132 °C 10 Minuten

*Die oben genannten Dampfsterilisationsparameter gelten fur
Dampfsterilisatoren mit Vakuumverfahren (fraktioniertes Vorvakuum und
Dampfspilung/Druckimpuls).

Alternative Vorgehensweise

Instrumente unverpackt (ohne Beutel) in den Dampfsterilisator einlegen und die
oben aufgeftihrten Zyklen durchfiihren.

Hinwe

: Unverpackt sterilisierte Instrumente mussen sofort verwendet werden.

Trocknen

Zum Trocknen den Trocknungszyklus des Sterilisators nutzen. Den Zyklus auf
20-30 Minuten einstellen.

Damit die Instrumente steril bleiben, missen sie bis zur Verwendung im Beutel
aufbewahrt werden

GARANTIE

Far die von Dentsply Sirona hergestellten Cavitron® Ultraschall-
Instrumenteneinsétze besteht eine Garantie von 90 Tagen ab Kaufdatum auf
Defekte, die auf Material- oder Verarbeitungsfehler zurtickzufihren sind. Diese
Garantie gilt nur fir Einsatze, die bei einem autorisierten Vertriebspartner von
Dentsply Sirona erworben wurden, und nur fur den Erstkaufer. Sie gilt nur

far in den USA gekaufte Instrumenteneinsatze und fir Lander ohne spezielle
Garantiebestimmungen. Fur Instrumenteneinsatze, die auBerhalb der USA in
Léndern mit speziellen Garantiebestimmungen gekauft wurden, gelten die
Garantiebedingungen des jeweiligen Landes.



Diese Garantie unterliegt den folgenden Bedingungen: Technische Unterstiitzung

. Die Instrumenteneinsétze diirfen keinem Missbrauch oder unsachgeméBer Kontaktieren Sie den Dentsply Sirona Preventive Produktservice unter
Benutzung oder Handhabung unterzogen werden. 1-800-989-8826.

N

Die Instrumenteneinsatze dirfen keinen unsachgeméBen Reinigungs-,
Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren unterzogen werden.

Durch Biegen oder Umformen der Instrumenteneinsatze erlischt die Garantie.

Mehr erfahren tber Cavitron® Ultraschall-Instrumenteneinsatze

Weitere Informationen zu den Cavitron Ultraschall-Instrumenteneinsatzen
erhalten Sie unter dentsplysirona.com.

w

4. Wenn die Instrumenteneinsatze in anderen Geraten als Cavitron
Ultraschallsystemen verwendet werden, erlischt die Garantie. Entsorgung
Es besteht keine Garantie, weder ausdrtcklich noch implizit, die sich Uber die Die Einsatze entsprechend den nationalen und értlichen Gesetzen entsorgen.

auf der Vorderseite aufgefthrten Produkte hinaus erstreckt. Dentsply Sirona
Ubernimmt keinerlei Haftung, und berechtigt auch keine Dritten dazu, eine
Haftung fur zuféallige Schaden und Folgeschaden zu Gbernehmen, die sich aus
der Verwendung des Instrumenteneinsatzes ergeben.

Um eine Ruckerstattung fir einen defekten Cavitron Ultraschall-
Instrumenteneinsatz zu erhalten, missen Sie das defekte Produkt innerhalb der
Garantiezeit unter Angabe des Defekts und zusammen mit dem Kaufbeleg an
den Handler oder Hersteller senden.
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INSTRUCCIONES DE U

Los insertos ultrasénicos para implantes Cavitron® Softip® deben emplearse con
escarificadores ultrasénicos magnetorestrictivos.

Indicaciones de uso

Los insertos ultrasénicos para implantes Cavitron® Softip* se han disefiado para
utilizarse exclusivamente con los extremos profilacticos desechables Softip

y escarificadores ultrasonicos Cavitron para el desbridamiento de implantes de
titanio y raices sin efectos lesivos sobre la dentina o las superficies de titanio.

Contraindicaciones

Los insertos ultrasénicos para implantes Cavitron® Softip® no se han disefiado,
y no deben utilizarse, para la eliminacién primaria de sarro dificil durante

la profilaxis rutinaria. Los procedimientos de profilaxis rutinaria deben
realizarse usando instrumentos de su eleccion (p. ej. escarificadores manuales,
escarificadores sonicos con extremos metalicos estandar, escarificadores
ultrasénicos con insertos ultrasénicos Cavitron estandar).

Advertencias

+ No utilice el inserto sin el extremo profilactico desechable Softip instalado.
Antes de utilizar el inserto, asegurese de que el extremo profilactico
desechable Softip esta bien fijado al extremo del inserto.

Los extremos profilécticos desechables Softip no son radiopacos. Tenga en
cuenta todas las advertencias y siga detenidamente las instrucciones de uso
para evitar romper el extremo.

No utilice el escarificador ultrasénico con el extremo profilactico desechable
Softip en el aire o sin agua durante un tiempo prolongado, ya que podria
provocar la rotura del extremo profilactico desechable.

No utilice los extremos profilacticos desechables Softip con otros insertos
ultrasonicos. Los insertos ultrasénicos Cavitron” Softip® se han disefiado
especificamente para utilizarse con estos extremos desechables, por lo

que su uso con cualquier otro inserto ultrasénico puede provocar la rotura
o desprendimiento del extremo desechable.

Los insertos ultrasénicos para implantes Cavitron® Softip” se han disefiado
para utilizarse con los escarificadores ultrasénicos Cavitron a una potencia
baja. El uso a potencias mas altas puede provocar la rotura del extremo
profilactico desechable.

En el caso de que un extremo profilactico desechable se desencajara y se la
tragase el paciente, busque atencion médica de forma inmediata.

No aplique una presion excesiva al utilizar los insertos ultrasonicos para
implantes Cavitron®” Softip®. Un contacto suave garantiza que el implante
mantendra su integridad estructural y que el sitio de ubicacion del implante
no se vea sometido a una vibracion traumatica excesiva.



+ Manipule el inserto con cuidado. En especial, el extremo del inserto; de lo
contrario, pueden provocarse lesiones o contaminacién cruzada.

+ Serecomienda usar este inserto de acuerdo con la normativa de los CDC
(Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades de los Estados
Unidos) actual sobre el control de infecciones en entornos odontolégicos.

* Sino se siguen adecuadamente los procesos de esterilizacion validados y las

técnicas asépticas aprobadas para los insertos Cavitron, es posible que se
produzca contaminacion cruzada.

Precauciones
Es responsabilidad del odontslogo profesional:
- Emplear los insertos solo con los ajustes de potencia recomendados.

« Comprobar la pulverizacién de agua para verificar que el fluido llega al
extremo del inserto. Ajustar el control de lavado con agua hasta que el
agua (de lavado) fluya con un goteo rapido o una pequefia pulverizacion
(aproximadamente 35 ml). Un flujo de agua mas elevado proporciona una
irrigacion mas fria

+ No doblar ni cambiar la forma del inserto. Los insertos deben manipularse
con cuidado en todo momento. Los extremos de los insertos ultrasénicos
que se hayan doblado, deformado o que hayan resultado dafados son
susceptibles de romperse durante el uso, por lo que deben desecharse
y reemplazarse inmediatamente.

« Debe tenerse en cuenta que las unidades de escarificacion ultrasénica
Cavitron y los insertos ultrasénicos Cavitron estan disefados y probados
como un sistema para que funcionen con seguridad y eficacia. No se ha
probado el uso de equipos ultrasénicos de ninguna otra marca con equipos
Cavitron; el uso de equipos de otra marca puede repercutir negativamente
en la seguridad y la eficacia del equipo Cavitron y sus garantias. Consulte la
seccion de garantia antes de utilizarlo.

« Los extremos profilacticos desechables Softip se han disefiado para un solo

uso. Deséchelos después de usarlos.

Dentsply Sirona recomienda un tiempo de espera minimo de nueve (9)

meses desde la colocacion del implante antes de limpiarlo ultrasénicamente,

pero, sobre todo, recomienda consultar las recomendaciones del fabricante
antes de la limpieza.
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Reacciones adversas

No se han descrito.

MARCA DEL INSERTO

Cédigo de fecha Descr/\p ion Lo!edeex{remo N z’!e lote
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IDENTIFICACION UNICA DE DISPOSITIVOS (UDI) DE LA FDA

+ D003807991/$$700005678/16D201803198

Ajustes de potencia de la unidad

El inserto para implantes Cavitron debe utilizarse a niveles BAJOS de
potencia. Utilice el nivel de potencia més bajo que sea eficaz.

para la i del extremo prr Softip

1. Tome un extremo profilactico desechable Softip de plastico nuevo y

coléquelo, introduciendo la punta primero, en el orificio del extremo de la
llave. (Figura 1)

2. Asegurese de que el extremo metalico del inserto esta limpio y seco antes
de instalar el extremo profilactico desechable Softip. Inserte el extremo
metalico en el orificio del extremo profilactico (Figura 2) y dé 1/4 de vuelta
ala vez que presiona con firmeza para encajar en su sitio el extremo
profilactico desechable en el extremo metalico.

3. Saque el extremo profilactico de la llave. Tire con suavidad del extremo
profilactico para comprobar que esta bien colocado. (Figura 3)

4. Ajuste el flujo de agua para obtener una pulverizacién fina. El sistema Softip
esta listo para ser usado.
r—
Instr para la del extremo pr Softip
1. Con el inserto colocado en la pieza de mano, coloque el extremo del inserto
en la ranura de la llave. (Figura 4)
2. Coloque el pulgar y el indice sobre el extremo profilactico desechable
v presione suavemente la pieza de mano hacia abajo y el extremo se
desenganchara. (Figura 5)
3. Deseche el extremo profilactico desechable Softip de plastico usado

de acuerdo con las normas aplicables para la eliminacion de materiales
peligrosos para el medioambiente. Proceda con la esterilizacion del inserto
ultrasénico y la llave Softip. (Figura 6)




Instrucciones de funcionamiento

1. Asegurese de que el escarificador ultrasénico estd a un nivel de potencia
BAJO.

2. Ajuste el control de agua hasta que el agua (de lavado) fluya con un goteo
rédpido o una pequefa pulverizacion.

3. Aplique una presion suave con un agarre leve o modificado.

4. Utilice un punto de apoyo intraoral o extraoral ligero pero estable.

5. Adapte el inserto de manera que la punta no esté dirigida hacia la superficie
del implante.

6.Haga contacto de forma suave y ligera.

7. Mantenga en movimiento continuo el extremo del inserto, como si diera
pinceladas con movimientos repetitivos horizontales, verticales y oblicuos.

8.Es posible que sea necesario utilizar mas de un extremo profiléctico
desechable Softip durante un procedimiento profilactico.

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE INFECCIONES

Advertencias

+ Todos los dispositivos deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. En
los paises en los que sea necesario realizar un proceso de tres pasos, en los

que sea necesario realizar la desinfeccion antes de la esterilizacion, se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar todos los dispositivos antes de su utilizacion
« Los extremos profilacticos desechables Softip son de un solo uso. No intente
limpiarlos o esterilizarlos. No los reutilice.
+ Una desinfeccion de alto nivel por si sola no es adecuada para estos
dispositivos.

Limitaciones en el procesamiento

* El procesamiento reiterado tiene un efecto minimo; habitualmente el final
de la vida util viene determinado por el desgaste y los dafios producidos
por el uso.

+ Use siempre una solucién de limpieza con pH neutro (como Dentsply
Sirona Resurge® liquido de limpieza recomendado)/detergente o solucién
desinfectante. El producto puede resultar dafiado si se utilizan detergentes
alcalinos o &cidos

+ Sino se respetan los valores de concentracién recomendados y los tiempos
de contacto, puede producirse un deterioro rapido del material.
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+ No se ha evaluado ni validado la eficacia de métodos de desinfeccion/
esterilizacién con liquidos frios, esterilizacién con vapor quimico ni la
esterilizacion con calor seco, por lo que no se recomienda su uso. 37
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Instrucciones

Lugar de aplicacién:

* Quite el extremo profilactico desechable y deseche el extremo.

* Antes de proceder con las tareas de desinfeccion, deben retirarse los insertos
ultrasénicos de la pieza de mano.

+ No permita que se seque en el dispositivo ningun tipo de contaminacion ni
de residuo. Elimine el exceso de suciedad/residuos gruesos enjuagando el
instrumento con agua corriente.

+ Después de su uso, el dispositivo debe volver a procesarse tan pronto como
sea posible.

Limpieza

+ Siga las instrucciones del fabricante para preparar la solucién de limpieza del
instrumento y tenga en cuenta los indices de concentracion y los tiempos
de contacto.

Nota: Algunas soluciones de limpieza de instrumentos también desinfectan.

* Puede limpiarse con un bafio de agua ultrasonico durante un maximo de
15 minutos.

+ Prepare una solucién de limpieza enzimatica de instrumentos segun las

instrucciones del fabricante prestando atencion a los indices de concentracion.
Puede utilizarse una solucién de limpieza con pH neutro como el liquido de
limpieza de instrumentos Dentsply Sirona Resurge® recomendado para bafio
ultrasénico.

Respete el nivel de liquido recomendado por el fabricante para el bafio de
limpieza ultrasonico.

Se recomienda el uso de un recipiente para instrumentos durante el bafio
ultrasénico para reducir el riesgo de dafar el instrumento.

Coloque el dispositivo en el bafio ultrasénico y cubralo durante el tiempo de
contacto indicado. Los instrumentos deben estar suficientemente cubiertos.

Retire los instrumentos del bafio de limpieza ultrasénico. Enjuague el inserto bajo
agua corriente templada (potable) durante 30 segundos para eliminar el agente
de limpieza. Puede utilizar una jeringa desechable para enjuagar los huecos/las
cénulas.

Inspeccione el inserto para ver si hay restos visibles. Si quedan restos, limpielos
manualmente con un cepillo de nylon humedecido con la solucién de limpieza
para eliminarlos. Enjuague el inserto con agua corriente (potable) tibia durante
30 segundos para eliminar el agente limpiador.



Limpieza y

Seque el inserto con un pafo desechable y seco que no deje pelusas o un
secador de instrumentos dentales. Dejar himedo un inserto puede hacer que
se manche, se corroa o se oxide.

s stica - Desi - Limpi de

instrumentos

Para eliminar residuos gruesos, limpie con un pafio desechable que no deje
pelusas mientras enjuaga con agua corriente (potable) tibia durante 30 segundos.
Se puede utilizar una jeringa desechable para enjuagar los orificios/las canulas.
Preste especial atencion en enjuagar todos los orificios/cénulas.

Siga las instrucciones del fabricante de la solucion para preparar el limpiador de
instrumentos, teniendo en cuenta los valores de concentracion y los tiempos de
contacto asi como la limpieza o el ciclo de desinfeccion térmico recomendado
por el limpiador del instrumento (1 minuto a 90 °C).

Se recomienda usar un recipiente para instrumentos durante la limpieza/
desinfeccion automatica para reducir el riesgo de dafiar el instrumento.
Coloque el dispositivo en el limpiador y comience el ciclo de desinfeccién del
limpiador. El limpiador de instrumentos debe cumplir con la norma ISO 15883.

Tras finalizar el ciclo de secado, retire los instrumentos del desinfectante/limpiador.
Dejar hiimedo un inserto puede hacer que se manche, se corroa o se oxide.

Limpieza: manual

Prepare una solucién de limpieza enzimatica de instrumentos segun las
instrucciones del fabricante prestando atencién a los indices de concentracion
Puede utilizarse una solucién de limpieza con pH neutro (se recomienda el liquido
de limpieza de instrumentos Dentsply Sirona Resurge®).

Sumerja completamente el inserto en la solucién limpiadora para
instrumentos durante el tiempo de contacto recomendado.

Enjuague el inserto con agua corriente potable y tibia durante al menos
30 segundos. Se puede utilizar una jeringa desechable para enjuagar los
orificios y las canulas
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Inspeccione el inserto para ver si hay restos visibles. Si quedan restos, repita el
procedimiento de limpieza con un cepillo de nylon humedecido con la solucion
de limpieza para eliminarlos. Enjuague el inserto con agua corriente (potable)
tibia durante 30 segundos para eliminar el agente limpiador.

Seque el inserto con un pafo desechable y seco que no deje pelusas o un
secador de instrumentos dentales. Dejar himedo un inserto puede hacer que

se manche, se corroa o se oxide. 39
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Mantenimiento, inspeccién y pruebas

« Examine visualmente para asegurarse de que se ha eliminado toda la
contaminacion.

Examine visualmente todas las juntas toricas para ver si estan gastadas.
Cambie las juntas téricas gastadas (consulte las instrucciones del kit de juntas
tdricas de repuesto). Lubrigue las juntas téricas con agua antes de usarlas.
Esterilizacién

Coloque los instrumentos embolsados en el autoclave de vapor de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

CICLOS DE ESTERILIZACION | TEMPERATURA DE T(':IIESLZODZE
POR VAPOR ESTERILIZACION | Lorrol 7 acioN
“Eliminacion dinamica de aire| 270 °C/132 °C 3 minutos
Desplazamiento por 270 °C/132 °C 10 minutos
gravedad

*Los parametros de esterilizacion con vapor especificados anteriormente son
para autoclaves de vapor con extraccion dinamica de aire (de prevacio y de
pulso de presion de descarga de vapor)

Método alternativo

Coloque los instrumentos sin bolsa en el autoclave de vapor y ejecute los ciclos
indicados.

Nota: los instrumentos esterilizados sin bolsa deberan utilizarse
inmediatamente.

Secado

Para secar, use el ciclo de secado del autoclave. Ajuste el ciclo durante
20-30 minutos.

Para mantener la esterilidad, los instrumentos deben permanecer embolsados
hasta que sea necesario usarlos de nuevo.

ARANTIA

Los insertos ultrasénicos Cavitron® fabricados por Dentsply Sirona estan
garantizados contra los defectos ocasionados por materiales defectuosos o
defectos de fabricacién durante noventa dias desde la fecha de compra. Esta
garantia cubre los insertos comprados a un distribuidor autorizado de Dentsply
Sirona, solo se extiende al comprador original y es vélida unicamente para

los insertos comprados en Estados Unidos (EE. UU.) y en aquellos paises sin



requisitos especificos de garantia. Para los insertos adquiridos fuera de EE.
UU. en paises con requisitos especificos de garantia, se aplicaran las garantias
aplicables del pais.

Esta garantia esta sujeta a las siguientes condiciones

Los insertos no deben someterse a un uso o aplicacion inadecuados.

N

. Los insertos no deben someterse a procedimientos de limpieza, desinfeccién
o esterilizacion inadecuados.

w

Doblar o deformar los insertos anulara la garantia.

»

El uso de insertos en unidades que no sean los sistemas ultrasénicos Cavitron
anularéa la garantia.

Las Unicas garantias, expresas o implicitas, otorgadas son las descritas en

este documento. Dentsply Sirona no asume, ni autoriza a ninguna persona

a que asuma en su nombre ninguna otra responsabilidad por dafios fortuitos

o consecuentes derivados del uso del inserto.

Para recibir un reembolso por cualquier inserto ultrasénico Cavitron defectuoso,
debe enviar el producto defectuoso dentro del periodo de garantia al

distribuidor o fabricante con la especificacion del defecto y el recibo de compra.

Asistencia técnica
Llame a Dentsply Sirona Preventive Product Services al 1-800-989-8826.

Mas informacion sobre los insertos ultrasénicos Cavitron*

Para obtener mas informacion sobre los insertos ultrasénicos Cavitron, visite
dentsplysirona.com.

Eliminacién

Deseche los insertos de acuerdo con las leyes estatales y locales
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YKA3AH O MNPMMEHEHMIO

YneTpa3ssykoBble BeTaskv Cavitron® Softip® Ans uMnnaHTaTos npeaHasHadeHbl Ans
VICNIONb30BAHMS C MArHUTOCTPUKL ANA CHATUS
3yBHBIX OTNOXEHNIA.

TMoka3aHus K NPUMEHEHNIO

YnbTpa3ssykoBble BeTaku Cavitron® Softip® ans uMnnaHTaToB NpeAHasHa4eHbl Ans

venos TOMbKO C ans npodunaktukw Softip u

YNIETPa3ByKOBLIMM aNNapaTamu ANst CHSTUS 3yGHBIX OTNOXEHNI Cavitron Ansi oumMCTKM
1 KopHel 6e3 [IEHTUHA UMK TUTAHOBbIX

Mpepynpexaesns

« He iite BCTaBKy 663 0 OHOPA30BOTO HAKOHEMHMKA ANSt
npocunakTukm Softip. Mepea ucnonb3osaHueM BCTaBkM yGeanTECh, YTO OAHOPA3OBLIA
HaKOHeuHuK Ans npocunakTukn Softip HapexHo 3akpenneH Ha HaKoHeYHWKe BCTaBKM.

Do) ana Softip He
peHT HbIMK. BO 136 nonomkn 3yuuTe BCE
PR crenyite no
. paboratb ¢ Aans 3y6HOro kamHs
c 1M HaKo! ans Tvkm Softip,

CBOGOAHO B BO3AYXE WM 663 OPOLIEHIA Ha AMMTENbHBIA NEPUOR, MOCKOMBKY 3TO
MOXET NPMUBECTU K NOMOMKE 0AHOPA30BOro HaKOHEYHUKa.

. “cronb3osars Ans

MOBEPXHOCTEN.

Softip ¢ 160 ApyriMn ynbT|

BcTasku Cavitron® Softip® ans umnnaxTaTos Gbinu cneumanbuo paspaboTaHb! Ans
MpoTtusonokasanms © st - nosTomy
YnbTpassykosble BCTasku Cavitron® Softip® 4ns uMnnaHTaTos He NpeaHasHayeHbl 1 He c 60 apyrumu L MOXET BLI3BATE MONOMKY Mk
moryT ANA YA P TBEpPAbIX i 3yBHOro kamHs 8
npy 0BbIYHOI Tuke. I Dl n . scTasku Cavitron® Softip® ans umnnaxTaToB paspaGotaHsbl Ans
BbINONHATL C MOMOLLLIO CBOMX Mp! py4Horo c ans 3y6Horo kamHa

VMHCTPYMEHTa 1N yAianeHus 3yBHOTo KaMHsi, 3BYKOBOTO annapaTa Ansi yAaneHus 3yGHoro
KamHsi CO CTaHAapTHbIMMU annapara
ANs yaaneHus 3y6HOro kamHs CO CTaHAaPTHBLIMMU yﬂhl'pa(!ByKOEblMVl BcTaBkamu Cavitron).

Cavitron npu HU3KOA MOLHOCTU. Vicnonb3osatue Gonee BbICOKOM MOLIHOCTY MOXeT
NPUBECTY K NOMNOMKE OAHOPA30BOTO HAKOHEHUKA.

B cnyyae nauveHTom P
o6, i

" crieayet
33 HEOTNIOKHO




n

He NpyknageisaiiTe 4peamepHoe ycurve Mpu MCTONBIOBAHMY yTETPa3ByKOBOH

oBpasom ynen scrasok 8 npouecce

scrasku Cavitron® Softip® ans erkie
UTO KpenmeHe MMNNaHTaTa COXPAHMT CBOK CTPYKTYPHYKO LIENOCTHOCTb U HTO vecto
VIMNNaHTaUMM HE UCTIbITET YPE3MEPHOTO BO3AGNCTBA BUBPaLIMM
Of 7 CO BCTaBKOW F 6p: CO BCTaBKOW, 0COBEHHO
C €€ HaKOHEUHVKOM, MOXET NPUBECTY K TPABMe W (M) NepekpecTHOMY 3apaxeHmio.
HacTosiTernbHo pekoMeHAYeTCs! UCTIoNb30BaTb 3Ty BCTABKY B COOTBETCTBAN C

i BaMM o me UHECKIX

yqpemeumx.

W QOMKHBI BbiTh: "

* MOHUMaHWE TOrO, YTO YNLTPa3BYKOBbIE GNOKN ANs CHATUS 3yGHBIX OTNOXEHUI

Cavitron u yneTpassykosble BcTasku Cavitron paspaGoTtaHbl U NpoTeCTMPOBaHL! Ha

npeameT 6e30NacHoCTU 1 aheKTUBHOCTM B KaUECTBE CUCTEMbI. Mcronb3osakme

ynbTpa3BykoBoro 060pyAoBaHus ApYroi Mapku ¢ obopyaosanuem Cavitron He

Bbino np " MoxeT NOBAMSAT Ha b1

aGhcheKTMBHOCTL BaLLero 0BopynoBaHus Cavitron 1 rapaHTuii. Mepea Henonb3oBaHuem

03HAKOMBTECH C NPUNArAEMbIM FapaHTMIHBIM 0BR3ATENbCTBOM.

oBpasom ar
w onuﬁpeHHblx acenTMYEcKIX METORO0B ANst BCTABOK Cavitron MOXeT NpusecTyt k
NepeKPECTHOMY 3apaKeHHio.

Mepe! NPeAocTopoXHOCTH

Hecet ot 3a:

VCMIONb30BaHME BCTABOK TOMLKO MPY PEKOMEH/YEMbIX HACTPOVKAX MOLLHOCTH;
NPOBEpKY PACNLINEHNS BOAb!, 4TOBbI YCTAHOBMTS, YTO KWAKOCTE AOCTUTAET paBoyero
KOHLA HaKOHEuHMKa BCTasky. HeoBX0avMO OTperynupoBaTh NOToK BObI TakuM
06pasom, 4To6bl BoAa (NPOMBLIBOYHASA KWUAKOCTL) TEKNA TOHKOW CTPYIKOMA Unu

yacTo kanana (npubnuautensHo 35 mn). Bonee BbICOKWE 3HAaYEHUS NOTOKa BOAbI

ol Gonee
OTCyTCTBME U3TMEOB N
06,

scTaskn. Co

CortyTbie, UHBIM

0O ans Tvkmn Softip TonbKO ANs
/iTe VX NOCIe KaX0ro MCMONb30BaHMS.
Dentsply Sirona O4MCTKY UMNNaHTaTa He
MeHee Yem Yepe3 AeBATH (3) MeCALIEB M0CAe YCTaHOBKM, a Takke 03HAKOMUTLCS C
s nepes OUMCTKN

HexenartenbHble peakuun
He BbisiBneHb!.

MAPKUPOBKA BCTABKU

Nap
Kon patet Onvcamme  wakomgupkos N cepun
| |

™ @ 18218 30KMMANAHTAT~-AB-00005678 %%
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YHUKATbHbIN UAEHTU®UKATOP YCTPOWCTBA FDA (UDI) 4. Otperynupyiite NOTOK BOALI A0 TOHKOI CTPyiiku. Teneps cuctema Softip rotosa K
npUMEHeHMIo.
+ D003807991/$$700005678/16D201803198
Hactpoiiku nutanua yctpoicTea
+ Bcraska Cavltron ANS UMNINGHTaTOB AOMKHA NPUMEHATLCA Npy HW3KOM yposHe No CHATHIO ] ans Softip
vre V1 ep(heKTUBHLIN YPOBEHL MOLUIHOCTH. 1. MU YCTAHOBMEHHOM B HAKOHEYHMK BCTABKE MOMECTUTE HAKOHEYHIK BCTABKM B HE30
Ha Kriiove (puc. 4).
no s Softi
A P 2. ObxsatuTe i ana TMKU BOMbLLMM 1
1. Bo3bMUTE HOBbII NNACTMACCOBbLI OAHOPA30BbIK HAKOHEUHNK AN HaXmuTe Ha KHW3y, 4TO NpUBEAET K
Softip n nomecTuTe €ro y3koit YacTbio B OTBEPCTUE Ha KOHLE Knioya (puc. 1). ocgoﬁomeﬂmn HaKoHeuHuka BCTaBky (puc. 5)
2. Mepen i ans oftip 3. iiTe 7 i ans
4TO METANUIECKAI] HAKOHEUHUK BCTABKN WCTL 1 CyXoM. BeTasbTe 7 vk Softip 8 c p no
Ana TMKM (PUC. 2) ¥ NOBEpHUTE 61ONOrUYECKN ONACHBIX n wio i
Ha 1/4 oGopara C CUMbHBIM AaBreHneM, YToGbl HaA@XKHO YCTAHOBUTL OAHOPA30BbIN BCTaBKM M Kniova Softip (puc. 6).
ans VKM Ha
—
3. O ana TKW U3 KIioYa. P noTaHUTe 3a

HaKOHEUHMK AN NPOPUNAKTIKM, YTOBLI YGEANTLCA, YTO OH HAAGKHO YCTaHOBNEH
(puc. 3).




MHCTPyKLMs o SKcnnyaTauMm

nepen CTepunMaaLVteii TPEBYeTCA MPOBOAMTL AEMHADEKUMIO, BCE YCTPOICTBA

1. Y6eauTech, 4TO Ha yrbTpa3syKkoBoM annapare ycraHosneH HU3KWM yposeHs MoHocT! oumware, ne nepea
. .0
2. OTperynupy#iTe NOTOK BOAbI TakuM 06Pa3oM, 4TOGkI BOAA (POMBIBOUHAS KIAKOCTb) ﬁgﬂ e WS;L"YZ fiioetadg
TeKna TOHKOW CTPYWKOW Unn YacTo kanana. nx P .
P
3. MpunoxwuTe o4eHb Nerkoe JasneHne C NOMOLLBLIO CBETOBOW Pyykn Unn + Mposenenye Tonbk: AHEDEKLAN BbICOKOT SHS HE NOAXOAMT AN AAHHbIX
WML OSAIOTD S Dy POGEAEKMS TOTLKD ACHORLAN BEIGORO YPOSHS KO NOAKORMT A
YCTPOiACTB.
4. VIcrionbayiiTe Nerkylo, HO CTaBmbHYI0 TOUKY OMIOpbI BHYTPY WM BHE MOMOCTU pTa.
5. OTperynupyiiTe BCTaBKY TakuM OBpPa3oM, UTOBkI €€ yakas 4acTb He Bbina Orp
K MOBEPXHOCTM MMMAHTaTa. + MosTop! naer i achheKT; CPOK JKCNNyaTaLUN OBbINHO
6. MpuUKoCHOBEHNE AOMKHO BbiTb NErkuM 1 akKypaTHbIM. WM3HOCOM M B
7. MOCTOSHHO AepXUTe HaKOHEYHWK BCTaBKM B [IBYKEHWM, BbINONHAS NepekpbIBaiolLnecs * Mcnoneayiite Tonbko pacTsopb! i pacTsop
wn [IBIDKEHWS, Ma3KoB KUCTH. ANs 04MCTKM MHCTPyMeHToB Dentsply Sirona Resurges) | pesnHduumpyolme
8. B xone voxer S —— CPEACTBA WY PacTBOPbI C HeiiTpansHeIM pH. LLLenouHbIe UM K1CHbie MoloLwme

HAKOHEUHWKOB AN NpocbvnakTkn Softip.

NPOLIEAYPbI NPO®PUNAKTUKN UHPEKLIUA

Npeaynpexaenns
+ Bce ycrpoiictea oumMwarh u b nepes Kakapiv
B ctpanax, rme i NPOLIECC, NP KOTOPOM

Cpe/acTsa MOryT NOBPEANTL U3AenMe.

i KOHL

pacteopa n

KOMTKTa MOKET PHBECTH K GLICTPOM opie aepana.

ar

| C TOKM 3peHMs

MeToab!
CTEPUNN3ALIMM 1 CTEPUAN3ALIMU cyme apoM He Bbini MPOTECTUPOBaHbI UMK
W H K

ocTH

i NapoBoit

]
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MHeTpykimn

MecTo npumeHeHus:

n i i i BAHHOUKI B OTHOLIEHWM
YPOBHS XMAKOCTH.

. ans MKW U Y iiTe ero. . npn yneT i BaHHOYKM NPUMEHSTL KacceTy ¢
. BCTaBKN v3BneKkarb 13 nepea 7 AnA pucka VHCTPyMeHTa.
* He ponyckaiite 3ackixaHus ocaaka Unn niobbix Apyrux i Ha 7 Ans + T ih B BaHHOYKY W OCTaBbTe Ha ykazaHHOe Bpems

YAANEHIS! 3arPA3HEHHIA / KPYMHBIX OCKOTIKOB MPOMOVITE UHCTPYMEHT MPOTOMHO BOAOM.

Mocrie UCTIONL30BaHHS YCTPOVCTBO CIIEAYET Kak MOXHO BbICTpee 0BpaboTaTs.

ouuncTka: 7 ynLTpassy 7 OUNCTKM

KOHLEHTpaLIo YMCTALLEro pacTBopa 1 ANUTENbHOCTb KOHTaKTa CM. B MHCTPYKLMSAX
NPOWU3BOAVTENS PACTBOPA AN OYNCTKM MHCTPYMEHTOB.

p 3 ANS O4MCTKN Takke
Ae3nHdekumio.

* MoXHO ouMwaTh B YNLTPa3BYKOBON BAHHOUKE He AOMblue 15 MUHYT.

TpUrOTOBLTE (hEPMEHTHBIN PACTBOP /NS OMUCTKM MHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKUMSIMI ynensis ocoboe KoHueHTpauun. [ina
oumeTkN B i BaHHOUKe enos pacteop ¢
HeWTpanbHeIM pH, Hanpumep pacTBop ANs O4UCTKU MHCTPymeHToB Dentsply Sirona
Resurge®.

KOHTAKTa; UHCTPYMEHTbI AOKHbI BbiTb MOTTHOCTBIO MOKPLITBI PACTBOPOM

U3 yneT " BaHHOYKW. MpOMOiiTe BCTaBKy Noj, NpoxnajHoin
(MMTLEBOIA) NPOTOYHON BOAOI B TeveHne 30 CekyHA ANS yAANEHUs YMCTSLLIETO CPEACTBa.
[ins ononackueaHus 0TBEPCTMIA U TPYBOK MOXHO MCMONb30BaTh OAHOPA30BbINA WNPWL.

OCMOTPWITE BCTABKY Ha HANMYME BULMMBIX 3ArPA3HEHNA. B cryvae oBHapyKeHus!
3arpsi3HeHNIn BpYYHYI0 yaanuTe ux He. i WeTkon, i YucTAWmMM

TpOMOoiiTe BCTABKY NOA NPOXIAAHO (NUTLEBOIT) NPOTOHHOI BOOM B TedeHue 30 cekyHa Ans
YAAneHus YUCTALLENo CpeacTea.

MpotpuTe BCTaBKY wn ees
QNS CyLLIKN CTOMATONOTMYECKX MHCTPYMEHTOB. ECIIM BCTABKA OCTAHETCS BNAXHOM HAAomro,
MOrYT NOSBUTLCA NATHA, PXaBUMHA UMK 3aCOPbI




OumcTtka u aBT
MHCTPYMEHTOB

— motouuit ann

YAanwTe KpynHsie ockonkm ¢
¢ npo

¥ (NMTLEBOI) MPOTONHOI BOROI B TeveHMe

OuuncTka: pyyHas

MpUroTOBLTE (hepMEHTHBI PACTBOP /N5 OMMCTKY MHCTPYMEHTOB B COOTBETCTBUN
G MHCTPYKLMSIMY NPOM3BOMMTENS, yENsisi 0COBOE BHUMAHME KOHLEHTpaLwM. [ns
OHUCTKU pacTBop ¢ Helt pH,
pacTBop Ans 04UCTKU MHCTpymeHToB Dentsply Sirona Resurge®.

30 cexyHa. flnsi MPOMbIBaHVS OTBEPCTHA 1 TPYBOK MOXHO i

wnpuy. YaenwTe ocoboe Beex iTpy6ok.
+ Mpyu non6ope pacTsopa Ans O4YNCTKN MHCT] cnepyite
Tens, 3HaveHns n KOHTaKTa, a
Taloke 7 Anst ViCTB ANSt OYNCTKIN UHCT VK 04MCTKM 1

(nnu) Tennosoit AesuHdekumn (1 muHyTa npu 90 °C).

. BO Bpems 7 ouncT ncnons3osarb
KacceTy ¢ MHCT ans pucka pymeHTa.

- vanenve & Anﬂ ouvCTRY T08 M unkn
wmoloLLero Topa. Moto TOp AOMKeH COOTBETCTBOBATH

TpeGoBaHnam cTaHgapTa ISO 15883

IO OKOHUAHMM LMKNA CYLUKM M3BIIEKUTE MHCTPYMEHTBI 13 MOIOLLENO /1e3MHAeKTOpa.
ECrv BCTaBKa OCTaHETCA BNAXHOW HA0MTO, MOTYT NOSBUTLCS NSATHA, PXaBUMHa UNi
3acopsl.

MoNHOCTbI0 NOFPy3UTe BCTABKY B PACTBOP AN OMUCTKM MHCTPYMEHTOB Ha
PEKOMEHAYEMOe BPeMsi KOHTaKTa.

TIPOMOViTe BCTABKY MOA MPOXTIAZAHOI MUTBEBOM MPOTOUHOI BORO/ B TEYEHHE HE MeHee
30 cekyna. [LA MPOMBIBaHUS OTBEPCTUV M TPYGOK MOXHO UCTIONb30BATH OAHOPA3OBbI
wnpuy.

OCMOTPWTE BCTABKY Ha HaNMuMe BUAMMBIX 3arpA3HEHNt. B cryvae 0BHApyKeHNs!
3arpsI3HEHNIA NOBTOPHTE MPOLIEAYPY OMUCTKM, UCONb3YS HEMMOHOBYIO LLIETKY,
CMOYEHHYI0 YNCTALLMM pacTBOpoM. MpomoiiTe BCTaBKy Noa NPOXNnaaHoi (NUTbesoi)
NpOTO4HOIA BoAOI B TeyeHne 30 CekyHa ANs yaaneHnus YUCTALLero cpeacTsa.

MpoTpwTe BCTaBKY 663BOPCOBOI OAHOPA3OBOH CANHETKO/ UMK BEICYWITE €€ B
annapare Ans CyLKU CTOMaTonorn4yeckmx MHCTPYMEHTOB. Ecnu BcTaBka octaHeTcst
BNaXHoOW Hagonro, MOryT NOSIBUTLCA NATHA, PXKaB4YUHa UMK 3acopbl.
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+ BuayansHo npoBepeTe, BCE N 3arpSISHEHIS yAaneHsI.

« B BCE

Konbua Ha NpeameT usHoca. 3ameHuTe

VM3HOWIGHHbIE YMNIOTHUTENbHBIE KOMbLA (CM. MHCTPYKUMM K HABOpy CMeHHbIX
koneu). Mepea

KonbLia BOAO.

Crepunmsauus

CMOUUTE YNNOTHUTENbHbIE

m e B NaKETb! MHCTPYMEHTEI B NAPOBO/ comacto

VHCTPYKLMSIM NPOM3BOAUTENSI.

AnLTepHaTUBHBIN METOR

TIOMECTUTE MHCTPyMeHTEI 663 YNakoBKU B NapOBOI CTEPHNIM3ATOP U BBINONHUTE
yKa3aHHbIE UMKIbI.

UMKNbl CTEPUNU3ALMK
NAPOM

TEMMEPATYPA
CTEPUNU3ALMN

NPOAOMKUTENBHOCTb
UWKNA CTEPUNTU3ALINU

* [IMHamnyeckoe ynanexue

pi . 6e3 ynakoBku, cneayeT Ucnonb3oBaTth
HEMEASIEHHO.
Cywka
[ins cywkn Te UMKN CyLukn . YetaHoBuTe UMkn Ha 20-30 MUHYT.
[Linsi noaAepxaHus CTepUIBHOCTH MHCTPYMEHTLI AOIIKHBI OCTaBATLCA B NakeTax A0
vk

PAHTU

Bo3nyxa 270°F/132°C 3 mun Ha yneTpassykosbie Bcrasku Cavitron®, npousseaeHbie Dentsply Sirona,
rapaHTUsi OTCYTCTBUS MaTEPUanbHBIX 1 NPOM3BOACTBEHHBIX

MpaBuUTaLMOHHas oTKayka 270 °F / 132 °C 10 Mu necekTos B TedeHne 90 AHeit co AHA nokynkn. Ota rapa»—mm pacnpocTpaHsieTcst

BO3ayXa Ha BCTaBkU, y Dentsply Sirona,

TOnNbKO TONLKO ANst
N B BCTaBOK, KynneHHblx & CoepuenHbix LLiTarax Amephin (CLLIA) 1 cTpanax 663 0cobbix
n naposoit Bbile, npeal ANS NapoBbIX 4. flnA BETAROK, CLUA & crparax

P C uvknom Bo3ayxa oe ¢ 0cobbIMM I'apaHTMIAHbIMVI nAevicTaylor MECTHbIE rapaHTuu.

yyMUpoBaHUe 1

napom).




' rapakTs orp YanaiiTe 6onbue 06 ynkTpasByKkoBLIX BCTaBKax Cavitron®

1. BCTaBkY He ROMKHbI wn omy 06 yneTy BcTaskax Cavitron npepcTasnexa Ha
VMCMONb30BAHMIO M MPUMEHEHMIO. caiire dentsplysirona.com.
2. BcTasku He [OMKHbI vnm yr
OMMCTKY, AE3MH(EKLMM UM CTEPUNN3ALMH. .
Te BCTaBKA B BUN C per "
3. Cruariie i uameHeHme hopMbl BCTABKY aHHYIMPYET rapaHTHio. TpeBoBaHMAMM.

bl

Vicrionbaosakie BCTABOK B YCTPOCTBAX, OTIMUHBIX OT ybTPA3BYKOBBIX CHCTEM
Cavitron, aHHynupyeT rapanTuio.

Het Hukakux rapaHTuid, iBHbIX UNu 3a

Ha NnueBoii CTopoHe HacTosiwero aokymeHTa. Dentsply Sirona He npuHumaert n He
PaspelLiaeT HUKOMY MPUHUMAT OT CBOEFO MMEH! KaKylo-nMBO UHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
CIyuaiiHbIA 1 KOCBEHHBIA YLLEPE, BOSHUKLIMIA B PE3yNETaTe MCTIONb3OBAHNS BCTABK.
YT06b! NONyuuTh KoMneHcauvio 3a AeeKTHyIo ynsTpassykoBylo BcTasky Cavitron,
HeoBX0AMMO B TE4EHME rapaHTUAHOTO CPoKa BepHYTb AedekTHoe u3aenve aunepy unu
Teno ¢ fAedekta n YEeKOM.

TexHuueckan noaaepxKa

m B cnyx6y Dentsply Sirona Preventive no
1-800-989-8826.
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For Technical Support
Call Dentsply Sirona Preventive Product Services at 1-800-989-8826.

Manufactured By: Dentsply DeTrey GmbH
Dentsply Professional De Trey Strasse 1

1301 Smile Way Konstanz D-78467
York, PA 17404 USA Germany

www.dentsplysirona.com

2797

Printed in USA
Form No. 90423 Rev. 9 (1219)
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