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Intended purpose
Access to the oral cavity of the patient

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth
- Edentulous patients

Intended users

- Dentists (clinical procedure)

- Dental assistants (assistance during the clinical procedure)

- Dental hygienists (tooth cleaning procedure in the dental
practice)

Special training
No further special training is needed.

Use
For dental use only.

Description

OptraGate®2 is an auxiliary aid for clinical use which facilitates access
to the working field. It provides retraction of lips and cheeks during
dental treatment, offers the operator increased visibility and
accessibility and facilitates saliva and moisture control in the oral
cavity. The device, which features three-dimensional flexibility and
elasticity, ensures patient comfort and assists in keeping the patient's
mouth open. It is available in sizes Regular and Small.

Indications
None

Areas of application:

The product is designed to retract the lips and cheeks during
diagnostic, preventive, therapeutic and orthodontic dental procedures,
eg.

- initial examination;

- professional teeth cleaning;

- fissure sealing;

- tooth whitening;

-  periodontal treatment;

—  restorative procedures;

- preparation;

- impression taking;

- cementation of restorations and orthodontic retention elements.

Contraindications
The use of the product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

- OptraGate 2 is not sterile and thus not suitable for use in sterile
oral surgical or implantological procedures.

- OptraGate 2 is not suitable for use in treatment procedures
requiring absolute isolation.

- @ For single use only.

- The product is not intended to be reprocessed or reused. The
material is not suitable for sterilization. Cleaning and disinfecting
agents may have a detrimental effect on the material and lead to
undesirable reactions in the patient.

Side effects
There are no known side effects to date.

Interactions
There are no known interactions to date.

Clinical benefit
Easier access to the treatment field.

Composition
Thermoplastic elastomer (SEBS) and polypropylene.
OptraGate 2 is latex-free.

2  Application

The elastic material of OptraGate 2 is stretched by means of two rings.
A third ring located on the elastic component supports its anatomic
shape. The thicker ring of the device is positioned within the
gingivobuccal fold, while the thinner ring, which features two tabs,
remains outside the mouth. The elastic component between the two
rings thus embraces the lips of the patient and provides retraction due
to the restoring force of the rings (see Figure 1).

Fig 1: OptraGate 2 in place with the tabs pointing downward. It does not
interfere with the patient's occlusion.

1. Select the appropriate size of the OptraGate 2. The selection of
the appropriate size should be guided by the distance between
the corners of the mouth when the mouth is in a relaxed position
(i.e. with the lips closed or slightly open). In order to obtain
sufficient retraction of the oral soft tissues, the diameter of the
inner ring should ideally be approx. 2 cm wider than the mouth
corner distance.

Therefore the following guidelines apply:
- Size Small: ~ Mouth corner distance = 6 cm
- Size Regular: Mouth corner distance =7 cm

The orientation scale with the respective guide marks imprinted
on the foil bag can be used as an aid in the selection of the
correct size. It is important not to use a rigid orientation aid for
the determination of the mouth corner distance, but to follow the
slightly curved course of the lips. In case of doubt, we
recommend using the larger size in order to ensure a better fit.
The size (R for Regular or S for Small) is indicated on the
packaging as well as on the left tab of the OptraGate 2. In order to
ensure optimum function, we recommend inserting the largest
possible size that fits the patient's mouth.

2. OptraGate 2 may be inserted from both the 12 o'clock position
with the patient lying down, or from the 8 o'clock position with
the patient sitting upright (or, the 4 o'clock position, if the
operator is left-handed).



3. Toease placement, with the tabs of the OptraGate 2 pointing
downward, the operator should grasp the thicker intraoral ring by
reaching through the thinner extraoral ring. The inner ring should
be held between the thumb and middle finger and pressed
together slightly (see Figure 2).

Fig 2: Correct hold on the intraoral ring with thumb and middle
finger. The intraoral ring is slightly compressed in the process.

4. The slightly compressed intraoral ring is then inserted into the
buccal corridor on one side, so that the elastic component
embraces the corner of the mouth and the outer ring is still
located extraorally (see Figure 3).

Fig. 3: The thicker intraoral ring is positioned between the teeth
and the corner of the mouth.

5. Assoon as OptraGate 2 is securely in place on one side, the other
side is inserted in the same manner by slightly bending it (see
Figure 4).

Fig 4: The intraoral ring is positioned behind the two corners of
the mouth.

6. Subsequently, the intraoral ring is placed behind the lower and
upper lips and thus OptraGate 2 assumes its final, stable position
(see Figure 5). The intraoral ring can be inserted with more ease if
the patient's mouth is relaxed.

Fig 5: Final positioning behind the lower and upper lip.

If, in individual cases, the intraoral ring should show a tendency to
slip out of the gingivobuccal fold when the mouth is closed
completely, positioning of the intraoral ring deeper inside the
vestibule is usually sufficient to solve the problem. Sometimes,
the use of another size may also be a solution. The securely
positioned OptraGate 2 improves the overall view and accessibility
of the working field. Lateral movements of the mandible and
opening of the mouth to various degrees may provide additional
space and access to the treatment area. The OptraGate 2 may
even be left in place when checking the occlusion.
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7. Toremove OptraGate 2, grasp the upper area of the extraoral ring
with the help of a paper towel and pull it slightly downwards so
that the intraoral ring is loosened from the upper gingivobuccal
fold (Figure 6). OptraGate 2 can then be easily removed from the
lower gingivobuccal fold and hygienically disposed of using the
paper towel.

Fig 6: Removal of the OptraGate 2

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com, and your responsible
competent authority.

- The current Instructions for Use and explanation of the symbols
are available on the website: www.ivoclarcom.

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at www.voclarcom).

- During bleaching procedures, care should be taken to prevent any
bleaching agent from getting trapped between the OptraGate 2
and the soft tissue in order to prevent irritation of the skin and
mucous membrane.

Disposal information

Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Pressure sores

4  Shelf life and storage

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Keep away from sunlight.

- Do not use the product after the indicated expiry date.

- Expiry date: See note on packaging.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent AG
or your local dealer.

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according
to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the
Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the materials for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.
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Zweckbestimmung
Zugang zum Patientenmund

Patientenzielgruppe

- Patienten mit bleibenden Zdhnen
—  Patienten mit Milchzahnen

—  Patienten ohne Zahne

Bestimmungsgemasse Anwender

- Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)

- Zahnarztassistent (Unterstitzung beim klinischer Arbeitsablauf)

- Prophylaxeassistenten (klinischer Arbeitsablauf bei
Zahnreinigung)

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

OptraGate®?2 ist ein klinisches Hilfsmittel, das einen erleichterten
Zugang zum Arbeitsfeld ermdglicht. Er halt Lippen und Wangen
wahrend der zahnérztlichen Behandlung ab. Er erhéht die Ubersicht,
verbessert den Zugang und erleichtert die Speichel- und
Feuchtigkeitskontrolle in der Mundhohle. Durch seine dreidimensionale
Flexibilitat und Elastizitat gewahrleistet er einen angenehmen
Tragekomfort flr den Patienten und erleichtert ihm das Offenhalten
des Mundes. Erist in den Grossen Regular und Small erhaltlich.

Indikationen
Keine

Anwendungsgebiete:

Abhalten der Lippen und Wangen bei diagnostischen, praventiven und

therapeutischen dentalen Massnahmen sowie in der Kieferorthopadie,

zB.

- Befundaufnahme

- professionelle Zahnreinigung

- Fissurenversiegelung

- Bleaching

- Parodontalbehandlung

- FUllungstherapie

- Praparation

- Abformung

- Befestigung von Restaurationen und orthodontischen
Halteelementen.

Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht verwendet werden bei erwiesener Allergie
gegen in diesem Produkt enthaltene Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrdankungen

- OptraGate 2 ist nicht steril und deshalb nicht geeignet zur
zahnarztlichen Anwendung bei sterilen, oral-chirurgischen und
implantologischen Eingriffen.

- OptraGate 2 ist nicht geeignet fir Eingriffe, welche eine absolute
Trockenlegung voraussetzen.

- @ Fir den Einmalgebrauch.

- Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen! Das
Material ist fUr eine Sterilisation nicht geeignet. Reinigungs- und
Desinfektionsmittel kénnen das Material negativ beeinflussen
sowie zu unerwinschten Reaktionen beim Patienten fuhren.

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen
Erleichterter Zugang zum Arbeitsfeld.

Zusammensetzung

Thermoplastisches Elastomer (SEBS) und Polypropylen.
Der OptraGate 2 ist latexfrei.

2  Anwendung

Das elastische Material des OptraGate 2 wird durch zwei Ringe
aufgespannt. Ein auf dem elastischen Abschnitt liegender dritter Ring
unterstltzt die anatomische Formgebung. Der dickere Ring wird bei
der Anwendung am Patienten intraoral, im Bereich der Umschlagfalte,
positioniert, wahrend der dlinnere, mit zwei Schildchen ausgestattete
Ring extraoral zu liegen kommt. Der zwischen den Ringen gespannte
elastische Abschnitt kann so die Lippen des Patienten aufnehmen und
durch die Rickstellkraft der Ringe verdrangen (siehe Abbildung 1).

Abb. 1: Eingesetzter OptraGate 2 mit nach unten zeigenden Schildchen.
Die Okklusion wird hierdurch nicht behindert.

1. Wahlen Sie die passende Grosse des OptraGate 2 aus. Die Auswahl
der passenden Grosse orientiert sich an dem Abstand der
Mundwinkel zueinander bei entspanntem Mund (d.h. geschlossene
oder leicht gedffnete Lippen). Der Durchmesser des inneren
Ringes sollte im Idealfall ca. 2 cm breiter sein als der Abstand der
Mundwinkel, um eine ausreichende Retraktion der Weichgewebe
zu ermaglichen.

Daraus ergibt sich folgende Richtlinie:
- Grosse Small: Mundwinkelabstand = 6 cm
- Grosse Regular: Mundwinkelabstand = 7 cm

Die auf dem Folienbeutel aufgedruckte Orientierungsskala mit
den entsprechenden Markierungen kann als Hilfsmittel zur
richtigen Grossenauswahl verwendet werden. Wichtig ist, dass Sie
bei der Ermittlung des Mundwinkelabstandes keine starre
Orientierungshilfe verwenden, sondern dem leicht gebogenen
Verlauf der Lippen folgen. Im Zweifel zwischen zwei Grossen ist es
ratsam, die grossere Grosse zu wahlen, um einen besseren Sitz zu
gewahrleisten. Die Grosse (R fir Regular oder S fur Small) ist auf
der Verpackung sowie auf dem linken Schildchen des OptraGate 2
vermerkt. Um eine optimale Funktion sicherzustellen, wird
empfohlen, dem Patienten die grosstmagliche passende Grosse
einzusetzen.

2. Das Einsetzen kann sowohl aus der 12 Uhr Position am liegenden
Patienten als auch aus der 8 Uhr Position am sitzenden Patienten
erfolgen (oder 4 Uhr Position fur Linkshander).



3. Umdas Einsetzen zu erleichtern wird der dickere, intraorale Ring
durch den dinneren, extraoralen hindurchgefasst, wobei die
Schildchen des OptraGate 2 nach unten zeigen. Der innere Ring
sollte vom Behandler an seiner oberen und unteren Kante
zwischen Daumen und Mittelfinger gehalten und leicht
zusammengedrickt werden (siehe Abbildung 2).

Abb. 2: Korrektes Greifen des intraoralen Rings mit Daumen und
Mittelfinger. Der intraorale Ring wird dabei leicht komprimiert.

4. Der leicht komprimierte intraorale Ring wird dann einseitig in den
bukkalen Korridor geschoben, so dass die elastische Komponente
den Mundwinkel greift und der dussere Ring extraoral liegt (siehe
Abbildung 3).

Abb. 3: Der dickere, intraorale Ring wird zwischen Zahnreihe und
Mundwinkeln platziert.

5. Sobald der OptraGate 2 einseitig fixiert ist, wird er durch leichtes
Biegen analog im gegenlberliegenden Mundwinkel positioniert
(siehe Abbildung 4).

Abb. 4: Der intraorale Ring wird hinter beiden Mundwinkeln
positioniert.

6. Anschliessend wird der intraorale Ring hinter die Unter- und
Oberlippe geschoben, wodurch der OptraGate 2 seine endgdiltige,
stabile Position einnimmt (siehe Abbildung 5). Ein entspannter
Patientenmund erleichtert das Hineingleiten des intraoralen
Ringes.

Abb. 5: Abschliessende Positionierung hinter Unter- und Oberlippe.

Sollte in Einzelfallen der intraorale Ring beim kompletten
Schliessen des Mundes dazu tendieren aus der Umschlagfalte
herauszugleiten, reicht in den meisten Fallen eine tiefere
Platzierung des intraoralen Rings. Allenfalls kann auf eine andere
Grosse zurlickgegriffen werden. Der auf diese Art sicher
positionierte OptraGate 2 erleichtert nun die Ubersicht sowie den
Zugang zum Arbeitsfeld. Durch Lateralbewegungen des
Unterkiefers und unterschiedlich starke Mundoffnung des
Patienten kann zusatzlicher Platz in der jeweilig zu behandelnden
Region geschaffen werden. Selbst fur die Okklusionskontrolle
muss der OptraGate 2 nicht entnommen werden.
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7. Flr die Entnahme des OptraGate 2 greift man mit Hilfe eines
Papiertuchs den extraoralen Ring oben und zieht ihn leicht nach
unten, so dass sich der intraorale Ring aus der oberen
Umschlagfalte 16st (Abb. 6). Anschliessend kann der OptraGate 2
einfach aus der unteren Umschlagfalte entnommen, und mit Hilfe
des Papiertuchs hygienisch entsorgt werden.

Abb. 6: Entnahme des OptraGate 2

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation und Erklarung der Symbole ist
auf der Website verflgbar: www.ivoclar.com

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar unter
www.ivoclarcom).

- UmlIrritationen der Haut und Schleimhaut vorzubeugen, sollte bei
der Anwendung im Rahmen einer Bleachingbehandlung darauf
geachtet werden, dass kein Bleachingmaterial zwischen
OptraGate 2 und Weichgewebe gelangt.

Entsorgungshinweise

Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhdhle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Druckstellen

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2 - 28 °C

- Vor direktem Sonnenlicht schiitzen

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

5  Zusétzliche Informationen
Far Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefhrt sind.

ivoclar



OptraGate®?2

[fr] Mode d'emploi

Ecarteur flexible permettant un accés facile en bouche

Rx ONLY

]
wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Utilisation prévue

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2

ivoclar

Destination
Acceés a la cavité buccale du patient

Groupe cible de patients

- Patients ayant des dents définitives
- Patients ayant des dents lactéales
- Patients édentés

Utilisateurs prévus

- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)

- Assistant(e)s dentaires (assistance pendant la procédure
clinique)

- Hygiénistes dentaires (procédure de nettoyage des dents au
cabinet dentaire)

Formation spécifique
Aucune formation spécifique supplémentaire n'est requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

OptraGate® 2 est un accessoires a usage clinique qui facilite 'accés au
champ opératoire. Il permet de rétracter les levres et les joues
pendant le traitement dentaire, offre une visibilité et une accessibilité
accrues et facilite le contrdle de la salive et de I'humidité dans la
cavité buccale. Le dispositif, qui se caractérise par une flexibilité et une
¢élasticité tridimensionnelles, assure le confort du patient et l'aide a
garder la bouche ouverte. Il est disponible dans les tailles Regular et
Small.

Indications
Aucune

Domaines d'application :

Le produit est congu pour rétracter les levres et les joues pendant les

procédures dentaires diagnostiques, préventives, thérapeutiques et

orthodontiques, par exemple

- exameninitial ;

- nettoyage dentaire professionnel ;

- scellement des puits et sillons;;

- éclaircissement dentaire ;

- traitement parodontal;

- procédures de restauration ;

- préparation;

- prise d'empreinte

- assemblage de restaurations et d'éléments de rétention
orthodontique.

Contre-indications
Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du
patient a l'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- OptraGate 2 n'est pas stérile et ne convient donc pas aux
procédures stériles de chirurgie buccale ou d'implantologie.

- OptraGate 2 ne convient pas aux procédures de traitement
nécessitant une isolation totale.

- @ Usage unigue.

- Le produit n'est pas desting a étre retraité ni réutilisé. Ce matériau
n'est pas adapté a la stérilisation. Les agents de nettoyage et de
désinfection peuvent avoir un effet nocif sur le matériau et
provoquer des réactions sur le patient.

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
Acces au champ opératoire facilité.

Composition
Elastomeére thermoplastique (SEBS) et polypropyléne.
OptraGate 2 ne contient pas de latex.

2 Mise en ceuvre

Le matériau élastique d'OptraGate 2 est étiré au moyen de deux
anneaux. Un troisieme anneau situé sur le composant élastique
soutient sa forme anatomique. Lanneau le plus épais du dispositif est
positionné dans le fond de vestibule, tandis que I'anneau le plus fin, qui
comporte deux languettes, reste a I'extérieur de la bouche. La partie
¢lastigue entre les deux anneaux épouse ainsi les Iévres du patient et
assure la rétraction grace a la force de rappel des anneaux (voir figure

.

Fig. 1: OptraGate 2 en place avec les languettes orientées vers le bas. Il
n'interfere pas avec l'occlusion du patient.

1. Choisir OptraGate 2 dans la taille appropriée. Le choix d'une taille
adaptée doit se faire en fonction de la distance entre les deux
commissures labiales lorsque la bouche est au repos (Iévres
fermées ou légérement ouvertes). Afin d'obtenir une rétraction
suffisante des tissus mous, le diameétre de I'anneau interne doit
étre supérieur d'environ 2 cm a la distance entre les commissures
labiales.

Les directives suivantes s'appliquent :
- Taille Small : Distance entre les commissures = 6 cm
- Taille Regular: Distance entre les commissures =7 cm

L'échelle d'orientation comportant les repéres imprimés sur
I'emballage peut étre utilisée pour aider au choix de la bonne
taille. Il est important de ne pas utiliser d'accessoire rigide pour
déterminer la distance entre les commissures labiales mais de
suivre la légére courbure des lévres. En cas de doute, nous
recommandons d'utiliser une taille plus grande afin de garantir
un meilleur ajustage. La taille (R pour Regular ou S pour Small) est
indiquée sur I'emballage et sur la languette gauche de
I'OptraGate 2. Afin d'assurer une fonction optimale, nous
recommandons d'insérer la taille la plus grande s'adaptant a la
bouche du patient.

2. LOptraGate 2 peut étre inséré a partir de la position a 12 heures
lorsque le patient est allongé, ou a partir de la position a 8 heures
lorsque le patient est assis (ou a partir de la position a 4 heures si
l'opérateur est gaucher).



3. Pour faciliter la mise en place, les languettes de 'OptraGate 2
étant orientées vers le bas, l'opérateur doit saisir I'anneau
intraoral le plus épais en passant la main a travers l'anneau
extraoral le plus fin. lanneau intraoral doit étre tenu entre le
pouce et le majeur, en appuyant légérement (voir Figure 2).

Fig. 2 : Tenir correctement I'anneau intraoral avec le pouce et le
majeur. Ll'anneau intraoral est légerement comprimé au cours de
Ce processus.

4. l'anneau intraoral légérement comprimé est ensuite inséré dans
le corridor buccal d'un coté, de sorte que le composant élastique
embrasse la commissure labiale et que I'anneau extérieur soit
encore situé en dehors de la bouche (voir figure 3).

Fig. 3 : l'anneau intraoral plus épais est placé entre les dents et la
commissure labiale.

5. Des que I'OptraGate 2 est bien en place d'un coté, l'autre coté est
inséré de la méme maniére en le pliant Iégérement (voir figure 4).

Fig. 4 : l'anneau intraoral est positionné derriere les deux
commissures labiales.

6. Ensuite, I'anneau intraoral est placé derriére les lévres inférieure
et supérieure et I'OptraGate 2 prend ainsi sa position finale et
stable (voir figure 5). De plus, il s'insérera plus facilement si la
bouche du patient est détendue.

Fig. 5 : Positionnement final derriére les lévres inférieure et
supérieure .

Si, dans certains cas, I'anneau intraoral a tendance a glisser hors
du fond du vestibule lorsque la bouche est complétement
fermée, il suffit généralement de le positionner plus
profondément dans le vestibule pour résoudre le probleme.
Parfois, utiliser une autre taille peut également étre une solution..
Un OptraGate 2 bien positionné améliore la visibilité et
I'accessibilité du champ opératoire. Les mouvements latéraux de
la mandibule et I'ouverture de la bouche a différents degrés
peuvent fournir un espace supplémentaire et un acces a la zone
de traitement. OptraGate 2 peut méme étre laissé en place lors
du controle de l'occlusion..
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7. Pour retirer OptraGate 2, saisissez la partie supérieure de l'anneau
externe a l'aide d'une serviette en papier et tirez [égérement vers
le bas de maniére a ce que I'anneau intraoral sorte du pli
gingivobuccal maxillaire. OptraGate 2 se retire alors facilement du
pli gingivobuccal mandibulaire et se jette de maniere hygiénique
a l'aide de la serviette en papier.

Fig. 6 : Retrait d'OptraGate 2

3 Informations relatives a la sécurité

En cas d'incident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le mode d'emploi actuel et I'explication des symboles sont
disponibles sur le site web : www.ivoclarcom.

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données de Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Pendant les procédures d'éclaircissement dentaire, veiller a ce
gu'aucun agent d'éclaircissement dentaire ne reste coincé entre
I'OptraGate 2 et les tissus mous afin d'éviter toute irritation de la
peau et des muqueuses.

Informations sur I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux
exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Escarres

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

- Conserver a l'abri de la lumiére du soleil.

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.

- Date d'expiration : Voir sur I'emballage.

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce mateériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

ivoclar
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Destinazione d'uso
Accesso alla cavita orale del paziente

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

—  Pazienti edentuli

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme

- Odontoiatri (procedura clinica)

- Assistenti alla poltrona (assistenza durante il trattamento clinico)

- lgienisti dentali (trattamento di igiene orale nello studio
odontoiatrico)

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

OptraGate®2 e un ausilio per utilizzo clinico che facilita I'accesso al
campo operatorio. Consente di mantenere retratte labbra e guance
durante il trattamento clinico, migliorando la visibilita e I'accesso in
cavo orale. Inoltre facilita il controllo dell'umidita e della saliva. Grazie
all'elevata elasticita e flessibilita tridimensionale, OptraGate garantisce
comfort al paziente e lo aiuta a mantenere aperta la bocca. E'
disponibile nelle misure Regular e Small.

Indicazioni
Nessuna

Campo d'impiego:

Il prodotto & progettato per la retrazione di labbra e guance durante

trattamenti dentali diagnostici, preventivi, terapeutici e ortodontici,

per es.

- anamnesi;

- igiene orale professionale;

- sigillatura di fessure;

- shiancamento;

- trattamento parodontale;

—  terapia restaurativa;

—  preparazione,

— acquisizione dell'impronta;

- cementazione di restauri e fissaggio di elementi ritentivi
ortodontici.

Controindicazioni

L'uso del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- OptraGate 2 non & sterile e non & pertanto idoneo all'utilizzo in
caso di interventi chirurgici e implantologici orali sterili.

- OptraGate 2 non & idoneo all'utilizzo in procedure di trattamento
che richiedono un isolamento assoluto.

- @ Esclusivamente monouso.

- ll prodotto non e destinato al ricondizionamento o al riutilizzo. Il
materiale non € idoneo alla sterilizzazione. Detergenti e
disinfettanti possono compromettere il materiale, nonché
condurre a reazioni indesiderate del paziente.

Effetti collaterali
Non sono attualmente noti effetti collaterali.

Interazioni
Non sono attualmente note interazioni.

Benefici clinici
Accesso facilitato al campo di trattamento.

Composizione
Elastomero termoplastico (SEBS) e polipropilene.
OptraGate 2 ¢ privo di lattice.

2 Utilizzo

Il materiale elastico di OptraGate 2 viene teso tra due anelli. Un terzo
anello, posizionato sulla componente elastica, ne sostiene la forma
anatomica. L'anello pil spesso viene posizionato intraoralmente in
prossimita delle pieghe traverse, mentre I'anello pil sottile, dotato di
due alette, rimane a livello extraorale. In tal modo, la parte elastica
tesa tra i due anelli puo sollevare le labbra del paziente e mantenerle
arretrate grazie alla forza antagonista degli anelli (vedi Figura 1).

Fig. 1: OptraGate 2 in situ con le alette rivolte verso il basso.
L'occlusione non & impedita.

1. Scegliere la misura idonea di OptraGate 2. La scelta della misura
idonea si basa sulla distanza tra gli angoli della bocca quando
questa & in posizione rilassata (ad es. con le labbra chiuse o
leggermente aperte). Per ottenere una sufficiente retrazione dei
tessuti molli orali, il diametro dell'anello interno dovrebbe essere
idealmente piu largo di circa 2 cm rispetto alla distanza degli
angoli della bocca.

Pertanto, si applicano le seguenti linee guida:
- Misura Small:  distanza angoli bocca =6 cm
- Misura Regular: distanza angolibocca=7cm

La scala orientativa riportata sul sacchetto sigillato con le relative
demarcazioni puo essere utilizzata come ausilio nella scelta della
giusta misura. Per il rilevamento della distanza degli angoli della
bocca & importante che non venga utilizzato uno strumento
rigido, in modo tale da poter seguire I'andamento leggermente
curvo delle labbra. In caso di dubbio fra due misure, & consigliabile
scegliere la misura piu grande per garantire un migliore
adattamento. La misura (R per Regular o S per Small) & riportata
sulla confezione nonché sull'aletta sinistra di OptraGate 2. Per
garantire una funzionalita ottimale, si consiglia di inserire la
misura pil grande possibile che si adatta al paziente.

2. ll posizionamento di OptraGate 2 puo essere effettuato sulle
ore 12 con paziente in posizione supina o sulle ore 8 con paziente
in posizione seduta (nel caso di operatore mancino, la posizione &
quella delle ore 4).



3. Peragevolarne il posizionamento, I'anello intraorale pil spesso
viene afferrato attraverso I'anello pil sottile, con le alette di
OptraGate 2 rivolte verso il basso. Lanello intraorale viene tenuto
tra pollice e medio e compresso leggermente (vedi Figura 2).

Fig. 2: Presa corretta dell'anello intraorale con il pollice e il dito
medio. L'anello intraorale viene leggermente compresso durante
il processo.

4. lanello intraorale leggermente compresso viene spinto
unilateralmente nel corridoio vestibolare, in modo che la parte
elastica afferri I'angolo labiale e I'anello esterno rimanga in
posizione extraorale (vedi Figura 3).

Fig. 3: L'anello intraorale pit spesso viene posizionato fra le arcate
dentali e gli angoli della bocca.

5. Non appena OptraGate 2 & stato fissato da un lato, I'anello
intraorale viene posizionato con una leggera flessione in modo
analogo all'angolo labiale opposto (vedi Figura 4).

Fig. 4: L'anello intraorale viene posizionato all'interno degli angoli
labiali.

6. Aqguesto punto I'anello intraorale viene spinto dietro il labbro
superiore e inferiore, in modo tale che OptraGate 2 sia posizionato
definitivamente (vedi Figura 5). La bocca del paziente in
posizione rilassata facilita I'inserimento dell'anello intraorale.

Fig. 5: Posizionamento finale dietro il labbro inferiore e superiore.

Qualora, in singoli casi, nel chiudere completamente la bocca,
I'anello intraorale tendesse a fuoriuscire dal frenulo, &
generalmente sufficiente un posizionamento piu profondo
dell'anello intraorale. Talvolta, anche I'utilizzo di una misura piu
grande puo essere una soluzione. OptraGate 2, posizionato in
guesto modo, facilita la visione complessiva e 'accesso al campo
operatorio. | movimenti laterali della mandibola e I'apertura della
bocca a vari gradi possono fornire ulteriore spazio e accesso
all'area di trattamento. OptraGate 2 puo rimanere in posizione
anche durante il controllo dell'occlusione.

ivoclar.com

7. Perrimuovere OptraGate si afferra, con l'aiuto di una salvietta in
carta, I'anello extraorale superiore tirandolo leggermente verso il
basso in modo tale che I'anello intraorale si stacchi dal frenulo
superiore (vedi Figura 6). Quindi OptraGate 2 pud essere
facilmente prelevato dal frenulo inferiore ed essere smaltito
utilizzando la salvietta in carta.

Fig. 6: Rimozione di OptraGate 2.

3  Avvertenze di sicurezza

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet; www.ivoclarcom e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Le lstruzioni d'uso in vigore e la spiegazione dei simboli sono
reperibili sul sito web: www.ivoclarcom.

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

- Perprevenire irritazioni della cute e delle mucose nelle procedure
di sbiancamento, prestare particolare attenzione affinché il
materiale shiancante non venga a trovarsi fra OptraGate 2 e i
tessuti orali molli.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Lesioni da pressione

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Tenere lontano dai raggi solari diretti.

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata.

- Datadiscadenza: fare riferimento alle indicazioni sulla
confezione.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivaclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il prodotto & stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'impiego previsto
per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei materiali agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

ivoclar
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Fin previsto
Acceso a la cavidad bucal del paciente

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes temporales

- Pacientes edéntulos

Usuarios previstos

- Odontdlogos (procedimiento clinico)

- Asistentes dentales (asistencia durante el procedimiento clinico)

- Higienistas dentales (procedimiento de limpieza dental en la
consulta dental)

Formacion especial
No es necesaria ninguna formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

OptraGate® 2 es una ayuda auxiliar de uso clinico que facilita el acceso
al campo de trabajo. Proporciona retraccién de labios y mejillas
durante el tratamiento dental, ofrece al odontdlogo una mayor
visibilidad y accesibilidad y facilita el control de la saliva y la humedad
en la cavidad bucal. El dispositivo, que cuenta con flexibilidad y
elasticidad tridimensionales, garantiza la comodidad del paciente,
ayudandole a mantener la boca abierta. Esta disponible en tamafio
Regular y Small.

Indicaciones
Ninguna

Ambitos de aplicacion:

El producto se ha disefiado para retraer los labios y las mejillas durante

procedimientos dentales de diagndstico, preventivos, terapéuticos y

de ortodoncia, por ejemplo:

- exameninicial;

— limpieza dental profesional;

- sellado de fisuras,

- blangueamiento dental,

- tratamiento periodontal;

- procedimientos restaurativos,

- preparacion;

- toma de impresion;

- cementacion de restauraciones y elementos de retencion de
ortodoncia.

Contraindicaciones
El uso del producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- OptraGate 2 no es estéril y, por lo tanto, no es adecuado para su
uso en procedimientos implantoldgicos o quirdrgicos orales.

- OptraGate 2 no es adecuado para su uso en procedimientos de
tratamiento que necesiten un aislamiento absoluto.

- @ Para un solo uso.

- Elproducto no se ha disefiado para reprocesarlo ni reutilizarlo. El
material no es adecuado para esterilizacion. Los agentes de
limpieza y desinfeccion pueden tener un efecto perjudicial sobre
el material y provocar reacciones indeseables en el paciente.

Efectos secundarios
No se han observado efectos secundarios hasta la fecha.

Interacciones
No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico
Acceso mas sencillo al campo de tratamiento.

Composicion
Elastomero termoplastico (SEBS) y polipropileno.
OptraGate 2 no contiene latex.

2  Aplicacion

El material elastico de OptraGate 2 se estira por medio de dos anillos.
Un tercer anillo situado sobre el componente elastico soporta su
forma anatdmica. El anillo mds grueso del dispositivo se coloca en el
interior del pliegue gingivobucal, mientras que el anillo mas delgado,
gue presenta dos lengletas, permanece fuera de la boca. El
componente elastico entre los dos anillos abraza asi los labios del
paciente y proporciona retraccion gracias a la fuerza de restauracion
de los anillos (consulte la Figura 1).

Fig. 1: OptraGate 2 colocado con las pestaias apuntando hacia abajo.
No interfiere con la oclusion del paciente.

1. Seleccione el tamafio adecuado de OptraGate 2. La seleccion del
tamafio adecuado debe basarse en la distancia entre las
comisuras de la boca cuando la boca esta en una posicion
relajada (es decir, con los labios cerrados o ligeramente abiertos).
Para obtener una retraccion suficiente de los tejidos bucales
blandos, lo ideal es que el didmetro del anillo interior sea aprox.

2 cm mas ancho que la distancia de la comisura de la boca.

Por lo tanto, se aplican las siguientes pautas:
- Tamafio Small:  Distancia de la comisura de la boca =6 cm
- Tamafo Regular: Distancia de la comisura de la boca =7 cm

Se puede utilizar la escala de orientacion con las respectivas
marcas de guia impresas en la bolsa de aluminio como ayuda
para seleccionar el tamafio correcto. Es importante no utilizar
una ayuda de orientacion rigida para determinar la distancia
entre comisuras de la boca, sino seguir el curso ligeramente
curvado de los labios. En caso de duda, recomendamos usar el
tamafio mayor para garantizar un mejor ajuste. El tamafio (R para
Regular o S para Small) se indica en el envase, asi como en la
pestafia izquierda de OptraGate 2. Para garantizar un
funcionamiento éptimo, recomendamos usar el mayor tamafio
posible que se ajuste a la boca del paciente.

2. OptraGate 2 se puede introducir desde la posicion de las 12 en
punto con el paciente reclinado, o desde la posicion de las 8 en
punto con el paciente sentado (o desde la posicion de las 4 en
punto si el operador es zurdo).



Para facilitar la colocacion, con las pestafas del OptraGate 2
apuntando hacia abajo, el operario debe sujetar el anillo intraoral
mas grueso atravesando el anillo extraoral mas delgado. El anillo
interior debe sujetarse entre el pulgary el dedo corazény
presionarse ligeramente (consulte la Figura 2).

Fig. 2: Sujecidn correcta del anillo intraoral con el pulgar y el dedo
corazon. El anillo intraoral se comprime ligeramente durante el
proceso.

Inserte a continuacion el anillo intraoral ligeramente comprimido
en el corredor bucal por un lado, de modo que el componente
elastico rodee la comisura de la bocay el anillo exterior siga
colocado extraoralmente (consulte la Figura 3).

Fig. 3: El anillo intraoral mds grueso se coloca entre los dientes y
la comisura de la boca.

Cuando el OptraGate 2 quede fijado en su posicidn por un lado,
inserte el otro lado de la misma manera doblandolo ligeramente
(consulte la Figura 4).

Fig. 4: El anillo intraoral se coloca detrds de ambas comisuras de
la boca.

Después, el anillo intraoral se coloca detras de los labios superior
e inferior y, por lo tanto, OptraGate 2 asume su posicion final y
estable (consulte la Figura 5). El anillo intraoral se puede
introducir con mas facilidad si la boca del paciente esta relajada.

Fig. 5: Posicionamiento final detrds del labio superior e inferior.

Si, en casos individuales, el anillo intraoral mostrara una
tendencia a deslizarse fuera del pliegue gingivobucal cuando la
boca esta completamente cerrada, el posicionamiento del anillo
intraoral mas profundo dentro del vestibulo suele ser suficiente
para resolver el problema. En ocasiones, el uso de otro tamafo
puede ser también una solucidn. Colocado de forma segura, el
OptraGate 2 mejora la vision global y la accesibilidad al campo de
trabajo. Los movimientos laterales de la mandibulay la apertura
de la boca en varios grados pueden proporcionar espacio y
acceso adicionales al area de tratamiento. El OptraGate 2 incluso
puede dejarse colocado cuando se comprueba la oclusion.
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Para retirar el OptraGate 2, sujete la parte superior del anillo
extraoral con la ayuda de papel absorbente y tire ligeramente
hacia abajo para que el anillo intraoral se suelte del pliegue
gingivobucal superior (Figura 6). A continuacion, OptraGate 2
puede retirarse facilmente del pliegue gingivobucal inferior y
desecharse higiénicamente usando papel absorbente.

Fig. 6: Retirada de OptraGate 2

Informacion de seguridad

En caso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

Las instrucciones de uso actuales y la explicacion de los simbolos
estan disponibles en el sitio web: www.ivoclarcom.

Advertencias

Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

Durante los procedimientos de blanqueamiento, se debe vigilar
que el agente blanqueador no quede atrapado entre el
OptraGate 2y el tejido blando, para evitar la irritacion de la piel y
la membrana mucosa.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

5

Ulceras por presion

Vida util y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

Manténgalo alejado de la luz solar.

No use el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: Véase la nota en el embalaje.

Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. EI procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado. El
usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya
recogido explicitamente en las instrucciones

ivoclar
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Finalidade prevista
Acesso a cavidade bucal do paciente

Grupo-alvo de pacientes

—  Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

- Pacientes edéntulos

Usuarios pretendidos

- Dentistas (procedimento clinico)

- Auxiliares de saude bucal (assisténcia durante o procedimento
clinico)

- Técnico em higiene dental (procedimento de limpeza dental no
consultdrio odontoldgico)

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 OptraGate® 2 é um dispositivo auxiliar para uso clinico, que facilita o
acesso ao campo operatario. 0 OptraGate 2 promove 0 afastamento
dos labios e das bochechas durante o tratamento dental, oferecendo
ao operador maior visibilidade e acessibilidade e facilita o controle da
saliva e da umidade na cavidade bucal. O dispositivo, que apresenta
flexibilidade e elasticidade tridimensional, assegura conforto para o
paciente e ajuda na manutengdo da boca aberta. 0 OptraGate 2 esta
disponivel nos tamanhos Regular e Small.

Indicagoes
Nenhuma

Areas de aplicagdo:

0 produto é projetado para afastar os labios e as bochechas durante

procedimentos odontoldgicos de diagndstico, preventivos,

terapéuticos e ortodonticos, por exemplo

- exame inicial;

— limpeza profissional dos dentes;

- selamento de fissuras;

- clareamento dental;

- tratamento periodontal;

- procedimentos restauradores;

- preparo cavitario;

- moldagem;

- cimentagao de restauragdes e retencao de elementos
ortodénticos.

Contraindicagoes
0 uso do produto é contraindicado se o paciente for alérgico a
qualquer um de seus ingredientes

Limitagdes de uso

- 0 OptraGate 2 nao é estéril, portanto, ndo € adequado para uso em
procedimentos bucais cirdrgicos ou implantoldgicos.

- 0 OptraGate 2 ndo ¢ adequado para uso em procedimentos que
exijam um isolamento absoluto.

- @ Para uso unico.

- 0 produto ndo se destina ao reprocessamento ou reutilizagdo. 0
material ndo é adequado para esterilizagdo. 0s agentes de
limpeza e desinfecgao podem ter um efeito prejudicial no
material e levar a reagdes indesejaveis no paciente.

Efeitos colaterais
N&o ha efeitos colaterais conhecidos até o momento.

Interagdes
N&o hd interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos
Acesso mais facil ao campo operatorio.

Composigdo
Elastdmero termoplastico (SEBS) e polipropileno.
0 OptraGate 2 ¢ livre de latex.

2  Aplicagao

0 material elastico do OptraGate 2 € esticado por meio de dois anéis.
Um terceiro anel localizado no componente elastico suporta a sua
forma anatémica. 0 anel mais grosso do dispositivo é posicionado
dentro da dobra gengivovestibular, enquanto o anel mais fino, que
possui duas abas, fica fora da boca. 0 componente elastico entre os
dois anéis envolve os labios do paciente e proporciona um
afastamento devido a forga de tragdo dos anéis (ver Figura 1).

Fig 1: OptraGate 2 posicionado, com as abas para baixo. Ele ndo
interfere na oclusdo do paciente.

1. Selecione o0 tamanho apropriado do OptraGate 2. A selegdo do
tamanho adequado deve ser orientada pela distancia entre os
cantos da boca, quando a boca estd em uma posigdo relaxada
(isto &, com os labios fechados ou ligeiramente abertos). A fim de
obter o afastamento suficiente dos tecidos moles da boca, o
didmetro do anel interno deve idealmente ser aproximadamente
2 cm maior do que a distancia entre os cantos da boca.

Portanto, se aplicam as orientagdes a seguir:
- Tamanho Small:  Distancia entre 0s cantos da boca =6 cm
- Tamanho Regular: Distancia entre 0s cantos da boca=7cm

A escala de orientagdo com as respectivas marcas de orientagao
impressas sobre a embalagem pode ser utilizada como auxiliar na
selegdo do tamanho correto. E importante ndo utilizar um auxiliar
de orientagdo rigido para a determinagdo da distancia entre os
cantos da boca, considerando o leve curso de angulagdo dos
Iabios. Em caso de duvida, recomendamos a utilizagdo do
tamanho maior, a fim de assegurar um melhor ajuste. 0 tamanho
(R para Regular ou S para Small) esta indicado na embalagem
bem como sobre a aba esquerda do OptraGate 2. A fim de
garantir o funcionamento ideal, recomendamos a insergdo do
maior tamanho possivel que se encaixa na boca do paciente.

2. 0 OptraGate 2 pode ser introduzido na posigdo de 12 horas
qguando o paciente estiver deitado, ou na posigdo de 8 horas
quando o paciente estiver sentado verticalmente (ou, entdo, na
posigdo de 4 horas se o dentista for canhoto).



3. Parafacilitar o posicionamento, 0 operador, mantendo as abas
posicionadas para baixo, deve segurar o0 anel intraoral grosso
através do anel extraoral fino. 0 anel interno deve ser segurado
entre os dedos polegar e indicador e pressionado ligeiramente
(ver Fig. 2).

Fig 2: Segurar corretamente o anel intra-oral com o polegar e o
dedo médio. 0 anel intra-oral € ligeiramente comprimido durante
0 processo.

4. 0 anelintraoral ligeiramente comprimido deve ser inserido no
corredor vestibular de um dos lados, de tal forma que o
componente elastico abrace o canto da boca e 0 anel externo
ainda permanega fora da boca (ver Fig. 3).

Fig. 3: 0 anel intraoral mais grosso € posicionado entre os dentes
e o canto da boca.

5. Assim que o OptraGate 2 estiver firmemente posicionado em um
dos lados, 0 outro lado deve ser ligeiramente flexionado e inserido
da mesma maneira (ver Figura 4).

Fig 4: 0 anel intraoral estd posicionado atrds dos dois cantos da
boca.

6. Emseguida, 0 anel intraoral é posicionado atras dos Iabios
superior e inferior e, desta maneira, o OptraGate 2 assume a sua
posigdo final e estavel (ver Fig. 5). 0 anel intra-oral pode ser
inserido com mais facilidade se a boca do paciente estiver
relaxada.

Fig 5: Posicionamento final, atrds dos Idbios superior e inferior.

Se, em casos individuais, o anel intraoral mostrar tendéncia para
deslizar para fora do rebordo gengivovestibular quando a boca
estiver completamente fechada, o posicionamento mais
profundo do anel intraoral no interior do vestibulo podera ser
suficiente para resolver o problema. As vezes, o uso do OptraGate
2 de um outro tamanho também pode ser a solugdo. O OptraGate
2, posicionado de forma segura, melhora a visdo geral e a
acessibilidade do campo operatorio. 0s movimentos laterais da
mandibula e as varias amplitudes de abertura da boca podem
promover espago e acesso adicionais para a area de tratamento.
0 OptraGate 2 pode permanecer posicionado na boca até mesmo
durante a verificagao da oclusao.
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7. Pararemover o OptraGate 2, segure o anel extraoral na drea
superior com a ajuda de uma toalha de papel e puxe-o
ligeiramente para baixo de modo que o anel intraoral se solta da
dobra gengivovestibular superior (Figura 6). 0 OptraGate 2 pode
entdo ser facilmente removido da dobra gengivovestibular
inferior e eliminado de forma higiénica com a toalha de papel.

Fig 6: Remogdo do OptraGate 2

3 Informagdes de seguranga

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre
em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, e sua autoridade
competente responsavel.

- AslInstrugdes de Uso atuais e as explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis no website: www.ivoclar.com.

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em
www.ivoclarcom).

- Durante os procedimentos de clareamento dental, deve-se evitar
gue qualquer agente clareador penetre no espago entre o
OptraGate 2 e os tecidos moles, a fim de prevenir a irritagdo da
pele e da mucosa.

Informagdes sobre descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Marcas de pressao

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C.

- Mantenha longe da luz solar.

- N&o use o produto apos a data de validade indicada.

- Datade validade: Ver informagdo na embalagem.

- Antes do uso, inspecione visualmente a embalagem e o produto
guanto a danos. Em caso de duvida, entre em contato com a
Ivoclar Vivadent AG ou seu revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceita por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da drea de uso estipulada 0 usudrio é responsavel por testar os
materiais para a adequagdo e a sua utilizagdo para qualquer finalidade que ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2

Avsett andamal
Tillgang till patientens munhala

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
-  Patienter med mjolktander

- Tandldsa patienter

Avsedda anvandare

- Tandlakare (kliniskt arbete)

- Tandskoterskor (assistans under kliniskt arbete)

- Tandhygienister (tandreng6ring pa tandlakarpraktiken)

Speciell tréning
Ingen ytterligare traning kravs

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

OptraGate®?2 ar ett hjalpmedel vid kliniskt arbete som underlattar
atkomsten till ett fritt arbetsfalt. Den for undan lappar och kinder
under behandlingen och ger behandlaren 6kad tillganglighet och fri
sikt, samtidigt som kontroll av saliv och fukt i munhalan underlattas.
Tack vare tredimensionell flexibilitet och elasticitet, ar den bekvam for
patienten och hjdlper till att halla patientens mun éppen. Den finns
tillganglig i storlekarna Regular och Small.

Indikationer
Inga

Appliceringsomrdden:

Produkten ar utformad for att halla undan ldppar och kinder under

diagnostisk, preventiv, terapeutisk och ortodontisk tandbehandling, t.ex.

- forsta undersokning;

- professionell tandrengdring;

- fissurforsegling;

- tandblekning;

- parodontal behandling;

- restaurationsarbeten;

- preparation;

- avtryckstagning;

- cementering av restaurationer och ortodontiska
retentionselement.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagon av ingredienserna i materialet.

Begransningar i anvandningen

- OptraGate 2 ar inte steril och darfor inte lamplig for steril
oralkirurgi eller implantatbehandlingar.

- OptraGate 2 ar inte lamplig att anvanda for behandlingar som
kraver absolut isolering.

- @ Endast for engangsbruk.

- Produkten &r inte avsedd att reprocessas eller ateranvandas.
Materialet ar inte lampligt att sterilisera. Rengdrings- och
desinfektionslosningar kan ha skadlig effekt pa materialet, vilket
kan leda till o6nskade reaktioner pa patienten.

Sidoeffekter
Inga kanda sidoeffekter till dags dato

Interaktioner
Inga kanda interaktioner till dags dato

Kliniska fordelar
Enklare atkomst till behandlingsomradet.

Sammansattning
Termoplastisk elastomer (SEBS) och polypropylen.
OptraGate 2 ar fri fran latex.

2 Applicering

Det elastiska materialet i OptraGate 2 spanns med hjalp av tva ringar.
En tredje ring pa den elastiska komponenten stddjer dess anatomiska
form. Den tjockare ringen pa hjdlpmedlet placeras i omradet runt
omslagsvecket, medan den tunnare ringen, med tva flikar, ligger
utanfor munnen. Den elastiska delen mellan de tva ringarna omsluter
|dpparna pa patienten och haller dem borta tack vare kraften pa
ringarna, som vill dterga till ursprungslaget (se bild 1).

Bild 1: OptraGate 2 pd plats med flikarna neddt. Den stér inte
patientens ocklusion.

1. Valj passande storlek av OptraGate 2. Val av Iamplig storlek
bestams av avstandet mellan mungiporna nar munnen &r
avslappnad (dv.s. |dpparna stangda eller latt 6ppna). For att far
tillracklig retraktion av den orala mjukvavnaden, ska diametern pa
den inre ringen vara c:a 2 cm storre an avstandet mellan
mungiporna.

Foljande riktlinjer galler:
- Storlek Small: Avstand mellan mungipor = 6 cm
- Storlek Regular:  Avstand mellan mungipor =7 cm

Orienteringsskalan med respektive styrmarken praglade pa
foliepasen kan anvandas som hjalp nar du véljer ratt storlek. Det
ar viktigt att inte anvanda ett styvt orienteringshjalpmedel for att
bestdmma mungipornas avstand, utan félj Idpparnas latta
krokning. Vid tveksamheter rekommenderar vi att du valjer en
storre storlek for att fa battre passform. Storleken (R fér Regular
eller S for Small) &r markt pa férpackningen och pa den vanstra
fliken pa OptraGate 2. For att sakerstalla ratt funktion,
rekommenderar vi stérsta majliga storlek som passar patientens
mun.

2. OptraGate 2 kan sattas in bade i kl. 12 position, nar patienten
ligger ner, eller i kl. 8 position, nar patienten sitter upp (eller kl. 4
position om operatdren ar vansterhant).



3. For att underldtta insattningen, riktas flikarna pa OptraGate 2
nerdt och operatdren tar tag i den tjockare intraorala ringen
genom den yttre tunnare extraorala ringen. Hall den inre ringen
mellan tumme och langfinger och pressa ihop lite grann (se bild 2).

Bild 2: Rétt sdtt att hdlla den intraorala ringen mellan tumme och
I&ngfinger. Den intraorala ringen pressas samtidigt ihop ndgot.

4. Den latt sammanpressade intraorala ringen fors in Iangs med
insidan pa kinden, sa att den elastiska delen omsluter mungipan
och den yttre ringen fortfarande ar extraoralt (se bild 3).

Bild 3: Den tjockare intraorala ringen placeras mellan ténderna
och mungipan.

5. Sasnart OptraGate 2 sitter stabilt pa plats pa ena sidan, satts
andra sidan in pd samma satt genom att den bojs 1att (se bild 4).

Bild 4: Den intraorala ringen sitter bakom mungiporna.

6. Denintraorala ringen placeras darefter bakom under- och
dverldpp och OptraGate 2 sitter nu stabilt pa plats (se bild 5). Den
intraorala ringen satts lattare in om patientens mun ar
avslappnad.

Bild 5: Slutposition bakom under- och éverldpp.

Om den intraorala ringen i individuella fall visar en tendens till att
glida ur omslagsvecket nar munnen stangs helt, satt den da
langre in i munnen. Detta loser for det mesta problemet. Ibland
maste en storre storlek anvandas. Med OptraGate 2 sakert pa
plats forbattras sikten och tillgangligheten Gver arbetsfaltet.
Laterala rérelser pd underkaken och genom att 6ppna munnen i
olika grad, ger ytterligare utrymme 6ver behandlingsomradet.
OptraGate 2 kan dven sitta kvar nar du kontrollerar ocklusionen.
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7 For att ta bort OptraGate 2, ta tag i det dvre omradet pa den
extraorala ringen med hjalp av en pappershandduk och dra den
I&tt nedat sa att den intraorala ringen lossnar fran det évre
omslagsvecket (Bild 6). OptraGate 2 tas enkelt bort fran det undre
omslagsvecket och kasseras hygieniskt med hjalp av
pappershandduken.

Bild 6: OptraGate 2 tas bort

3  Sdkerhetsinformation

- |lhandelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten,
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behorig
myndighet.

- Aktuell bruksanvisning och forklaring pa symboler finns pa
hemsidan: www.ivoclar.com.

Varningar

- Varvanlig och |as sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

- Under tandblekning var forsiktig sa att inget blekmedel fastnar
mellan OptraGate 2 och mjukvavnad, for att irritation pa hud och
slemhinna ska forhindras.

Information om kassering

Aterstdende lager ska kasseras enligt gallande nationella lagar och
regler.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker &r kanda:

- Trycksar

4 Hallbarhetstid och férvaring

- Forvaringstemperatur 2-28 °C

- Halls borta fran solljus.

- Anvand inte efter utgdngsdatum.

- Utgangsdatum: Se markering pa forpackningen.

- Innan materialet anvands inspektera forpackningen visuellt och
kontrollera att produkten inte ar skadad. Vid tveksamheter, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa.

5 Ytterligare information

Forvaras odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast fér dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning eller underlatenhet att

folja instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet till annat andamal an vad
som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar
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Tilsigtet formal
Oversigt over patientens mundhule

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
- Patienter med maelketaender

—  Patienter uden tender

Patzenkte brugere

- Tandlaeger (klinisk procedure)

- Tandklinikassistenter (assistance under den kliniske procedure)
- Tandplejere (tandrensningsprocedurer i tandlaegepraksis)

Seerlig uddannelse
Der kraeves ikke yderligere oplaering.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

OptraGate® 2 er et klinisk hjeelpemiddel, som letter adgangen til
arbejdsfeltet. OptraGate holder laeber og kinder til side under
tandbehandlingen og arbejde i mundhulen i gvrigt og giver derved
operatgren bedre overblik og adgang samt letter tgrlaegningen i
mundhulen. OptraGate har tredimensionel fleksibilitet og elasticitet,
er behagelig for patienten og hjelper med at holde munden aben.
OptraGate fas i stgrrelserne Regular og Small.

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder:

Produktet er designet til at traekke laeberne og kinderne tilbage under
diagnostiske, forebyggende, terapeutiske og ortodontiske
tandbehandlinger, fx

- indledende undersggelse;

- professionel tandrensning;

- fissurforsegling;

- tandblegning;

- parodontal behandling;

- genoprettende procedurer;

- praeparation;

- ved aftryk og intraoral scanning;

- cementering af restaureringer og ortodontiske band og brackets.

Kontraindikationer
Brug af produktet er kontraindiceret, hvis patienten har kendte
allergier over for nogle af dets indholdsstoffer.

Begransninger for brug

- OptraGate 2 er ikke steril og derfor uegnet til anvendelse ved
steril oral kirurgi og indsaettelse af implantater.

- OptraGate 2 er ikke uden andre foranstaltninger egnet til brug i
behandlingsprocedurer, der kraever absolut tgrlaegning.

- @ Kun til engangsbrug.

- Produktet er ikke beregnet til genforarbejdning eller
genanvendelse. Materialet kan ikke steriliseres. Rense- 0g
desinfektionsmidler kan nedbryde materialet og forarsage
ugnskede reaktioner hos patienten.

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

Interaktioner
Der er ingen kendte interaktioner til dato.

Klinisk fordel
Lettere adgang til arbejdsfeltet.

Sammensatning
Termoplastisk elastomer (SEBS) og polypropylen.
OptraGate 2 er latexfrit.

2  Anvendelse

Det elastiske materiale i OptraGate 2 udstraekkes ved hjzlp af to ringe.
En tredje ring placeret pa den elastiske komponent understgtter dens
anatomiske form. Den tykkeste ring anbringes i den bukkogingivale
fold, og den tynde ring med de to vinger skal blive siddende
ekstraoralt. Den elastiske del mellem de to ringe holder derved
patientens leber vaek. Ringene sgrger for retraktion af det elastiske
materiale (se figur 1).

Fig. 1: OptraGate 2 pd plads med vingerne vendende nedad. OptraGate
pdvirker ikke patientens okklusion.

1. Velg OptraGate 2 i en passende starrelse. Afstanden mellem
mundvigene, nar rima oris er afslappet (det vil sige: laeberne
lukket eller let abne) er vejledende for valg af korrekt starrelse.
Retraktionen af de blgde orale vasv er optimal, nar diameteren pa
denindre ring er ca. 2 cm stgrre end afstanden mellem
mundvigene.

Fglgende guideline gaelder:
- starrelse Small: Afstanden mellem mundvigene = 6 cm
- stgrrelse Regular: Afstanden mellem mundvigene =7 cm

Brug guidemaerkerne pa orienteringsskalaen pa foliepakningen
som hjzelp til at finde den rigtige starrelse. Det er vigtigt ikke at
vaere for stringent og retlinet i forhold til guiden ved fastlasggelse
af afstanden mellem mundvigene. Brug i stedet lebelinjens let
buede facon. | tvivistilfeelde anbefaler vi at valge den store
starrelse for at sikre et godt fit. Starrelsen (R for Regular eller S
for Small) er trykt pa bade pakning og den venstre tab pa
OptraGate 2. For at sikre optimal funktion anbefaler vi at benytte
den starst mulige starrelse, der kan passe i patientens mund.

2. OptraGate 2 kan indsaettes af behandleren bade i klokken 12
position med liggende patient og i klokken 8 position med
siddende patient (eller klokken 4 position for venstrehandede).



3. For at lette placeringen skal operatgren, med tapperne pa
OptraGate 2 pegende nedad, gribe fat i den tykkere intraorale ring
ved at raekke gennem den tyndere ekstraorale ring. Den intraorale
ring skal holdes mellem tommel- og langfinger og trykkes let
sammen (se figur 2).

Fig. 2: Korrekt greb om den indre ring med tommel- og langfinger.
Den intraorale ring bliver herved let komprimeret.

4. Den let komprimerede intraorale ring indsaettes i vestibulum i den
ene side, sa den elastiske del leegger sig i mundvigen, og den ydre
ring bliver liggende ekstraoralt (se figur 3)

Fig. 3: Den tykke intraorale ring indsaettes mellem tandraekken og
mundvigen.

5. Sasnart OptraGate 2 er pa plads i den ene side, bgjes den anden
side let og indsaettes pa samme made i den modsatte mundvig
(se figur 4).

Fig. 4: Den intraorale ring er placeret bag begge munavige.

6.  Derefter skubbes den intraorale ring ind bag under- og overlaebe,
hvorved OptraGate 2 indtager sin endelige, stabile position (se
figur 5). Den intraorale ring kan lettere indsaettes, hvis patientens
mund er afslappet.

Fig 5: Afsluttende positionering bag under- og overlabe.

Skulle der i enkelte tilfaelde, nar patienten lukker munden helt,
vaere tendens til at den intraorale ring glider ud af den
bukkogingivale fold, er det som regel tilstraekkeligt med en
dybere placering af den intraorale ring. 0Om ngdvendigt kan der
skiftes til en anden starrelse. Med OptraGate 2 siddende pa plads
er der bedre overblik og adgang til arbejdsfeltet. Ved laterale UK-
bevaegelser og varierende grad af mundabning kan der skabes
yderligere plads og adgang til det omrade, der skal behandles.
OptraGate 2 kan endda blive siddende under kontrol af
okklusionen.
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7. Fjern OptraGate 2 ved at gribe i den gvre del af den ekstra-orale
ring med et papirhandklaede og traek en lille smule nedad, sa den
intra-orale ring lgsnes fra den gvre gingivo-bukkale omslagsfold
(figur 6). OptraGate 2 kan derefter nemt fjernes fra den nedre
gingivo-bukkale omslagsfold og kasseres hygiejnisk ved brug af
papirhandklaedet.

Fig. 6: Fjernelse af OptraGate 2

3  Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrgrer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclar.com, samt den
ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsanvisning og forklaring af symbolerne er
tilgeengelige pa webstedet: www.ivoclar.com.

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pd www.ivoclar.com).

- Hvis OptraGate 2 anvendes i forbindelse med tandblegning, skal
der udvises forsigtighed, sa der ikke traenger blegemiddel ind
mellem OptraGate 2 og det blgde vasv for at undga irritation af
hud og slimhinde.

Oplysninger om bortskaffelse

Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.

Andre risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfare bivirkninger.

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Tryksar

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

- Beskyttes mod direkte sollys

- Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfeelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgaengeligt for bgrn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning ber udfares i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes

forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig for at teste materialerne
i forhold til egnethed og brug til ethvert formal, som ikke udtrykkeligt er angivet i anvisningerne.

ivoclar
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Kayttotarkoitus
Potilaan suun pitaminen auki

Potilaskohderyhma

- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

—  Potilaat, joilla on maitohampaita

- Hampaattomat potilaat

Kayttajat

- Hammaslaakarit (kliininen toimenpide)

- Hammashoitajat (avustus kliinisessa toimenpiteessa)

- Suuhygienistit (hampaiden puhdistustoimenpide vastaanotolla)

Erikoiskoulutus
Erityisia koulutusvaatimuksia ei ole.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

OptraGate®?2 on kliiniseen tyohon tarkoitettu apuvaline, joka helpottaa
paasya hoitoalueelle. Se tarjoaa huulten ja poskien retraktiota
hammashoidon aikana ja parantaa nain kayttdjan nakymaa ja paasya
hoitoalueelle seka helpottaa syljen ja suun kosteuden hallintaa. Tama
kolmiulotteisesti joustava ja taipuisa valine on myds potilaalle
miellyttava ja auttaa pitamaan potilaan suun auki. Se on saatavilla
Regular (normaali)- ja Small (pieni) -kokoisena.

Kayttoaiheet
Eiole

Kayttéalueet:

Tuote on suunniteltu huulten ja poskien retraktioon diagnostisten,
preventiivisten, hoidollisten ja ortodonttisten toimenpiteiden aikana,
joita ovat esimerkiksi

- alkututkimus

- ammattimainen hampaiden puhdistus

- pinnoitukset

- hampaiden valkaisu

—  parodontologinen hoito

- restauraatioiden tekeminen

-  preparointi

- jaljenndsten ottaminen

- restauraatioiden ja ortodonttisten retentioiden sementointi.

Kontraindikaatiot
Tuotteen kaytto on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- OptraGate?2 ei ole steriili eika siten sovellu kaytettavaksi
steriileissa suukirurgisissa tai implantologisissa toimenpiteissa.

- OptraGate 2 ei sovellu kaytettavaksi hoitotoimenpiteissa, jotka
edellyttavat absoluuttista eristamista.

- @ Vain kertakayttoon.

- Tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleen kaytettavaksi tai uudelleen
kasiteltavaksi. Sen materiaali ei kesta sterilointia. Puhdistus- ja
desinfektioaineet saattavat vahingoittaa materiaalia ja tama voi
aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hyodyt
Helpompi paasy hoitoalueelle.

Koostumus
Termoplastinen elastomeeri (SEBS) ja polypropeeni.
OptraGate 2 ei sisalla lateksia.

2  Asetus

OptraGate 2 -tuotteen elastista materiaalia venytetaan kahden
renkaan avulla. Elastisessa osassa sijaitseva kolmas rengas tukee
tuotteen anatomista muotoa. Sen paksumpi rengas asetetaan huuli-/
poskipoimuun ja ohuempi, kahdella liuskalla varustettu rengas jaa suun
ulkopuolelle. Kahden renkaan valinen elastinen osa siis ymparoi
potilaan huulet ja renkaiden palautuva voima vetaa niita sisaanpain
(katso kuva 1).

Kuva 1: OptraGate 2 paikallaan liuskojen osoittaessa alas. Se ei hdiritse
potilaan purentaa.

1. Valitse oikea OptraGate 2 -koko. Oikean koon valitsemisessa auttaa
suupielien valisen etaisyyden mitta suun ollessa rentoutuneena
(jolloin huulet ovat suljetut tai vain hieman avoimet). Jotta suun
pehmytkudosten retraktio olisi riittavaa, pitaisi sisarenkaan
halkaisijan olla ideaalitapauksessa noin 2 cm suupielien valista
etdisyytta pidempi.

Ohjeelliset koot ovat siis seuraavat:
- Koko Small (pieni):
suupielien valinen etaisyys = 6 cm
- Koko Regular (normaali):
suupielien valinen etaisyys =7 cm

Yksittaisiin pakkauspusseihin on painettu vastaavat ohjausmerkit,
joita voi kayttaa apuna oikean koon valitsemiseen. On tarkeaa,
ettei mittaamista tehda jaykalla mittavalineelld, vaan seurataan
luonnollista huulten kaarta. Jos olet epavarma oikeasta mitasta,
suosittelemme, etta kaytat suurempaa kokoa saadaksesi
paremman istuvuuden. Koko (R on Regular ja S on Small) on
merkitty pakkaukseen ja OptraGate 2 -tuotteen vasempaan
liuskaan. Parhaimman tuloksen aikaansaamiseksi suosittelemme
kayttamaan suurinta mahdollista kokoa, joka sopii potilaan
suuhun.

2. OptraGate 2 voidaan asettaa paikalleen joko kello 12:n asennosta
potilaan ollessa makuuasennossa tai kello 8:n asennaosta potilaan
istuessa (tai kello 4:n asennosta, jos kayttdja on vasenkatinen).



3. Jotta asettaminen olisi mahdollisimman helppoa, OptraGate 2:n
liuskat asetetaan alaspain, ja kayttaja tarttuu paksumpaan
intraoraaliseen renkaaseen chuemman ulkorenkaan Iapi.

Sisdarengasta on pidettava peukalon ja keskisormen valissa, ja sita

tulee puristaa kevyesti yhteen (katso kuva 2).

Kuva 2: Oikea ote sisdrenkaasta peukalolla ja keskisormella.
Sisdrengas puristuu kevyesti yhteen.

4. Kevyesti yhteen puristettu sisarengas viedaan taman jalkeen
toiselle puolelle bukkaaliseen vestibulumiin siten, etta elastinen
osa koskettaa suupielta ulkorenkaan yha pysyessa suun
ulkopuolella (katso kuva 3).

Kuva 3: Paksumpi sisdrengas on viety hammasrivin ja suupielen
valiin.
5. Kun OptraGate 2 on tukevasti paikallaan suun toisella puolella, se

viedaan samoin kevyesti taivuttamalla myos toiselle puolelle
(katso kuva 4).

Kuva 4: Sisdrengas on viety suupielien taakse.

6. Taman jalkeen sisarengas asetetaan yla- ja alahuulten taakse,
jolloin OptraGate 2 paatyy tukevasti lopulliselle paikalleen (katso
kuva b). Sisdrengas on helpompi asettaa, jos potilaan suu on
rentoutunut.

Kuva 5: Lopullinen asettaminen ylé- ja alahuulen taakse.

Jos sisarengas tuntuu luiskahtavan pois gingivobukkaalisesta
poimusta suun ollessa taysin kiinni, ongelma tavallisesti ratkeaa,
kun sisarengas asetetaan syvemmalle vestibulumiin. Joskus

tallaisissa tapauksissa saattaa olla aiheellista kayttaa toista kokoa.

Tukevasti asetettu OptraGate 2 parantaa nakyvyytta ja paasya

tyoskentelyalueelle. Alaleuan sivuttaisliikkeilla ja suun eriasteisilla

avaamisilla voidaan saada lisatilaa ja padsta paremmin

hoidettavalle alueelle. OptraGate 2 voidaan jattaa paikalleen myos

purentaa tarkistettaessa.
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7. Kun poistat OptraGate 2 -tuotteen, tartu paperilla ulkorenkaan
yldosaan ja veda sita kevyesti alaspain, jolloin sisarengas irtoaa
ylemmasta gingivobukkaalisesta poimusta (kuva 6). Taman
jalkeen OptraGate 2 on helppo poistaa alemmasta
gingivobukkaalisesta huulipoimusta ja havittaa hygieenisesti
kayttaen paperipyyhetta.

Kuva 6: OptraGate 2 -tuotteen poistaminen

3  Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kaytdssa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, www.voclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Nykyiset kayttoohjeet ja symbolien selitykset ovat saatavilla
verkkosivustolla: www.ivoclarcom.

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclar.com).

- Valkaisuhoidon yhteydessa on varmistettava, etta
valkaisumateriaalia ei jaa OptraGate 2 -tuotteen ja
pehmytkudoksen valiin, silla se voi arsyttaa ihoa ja limakalvoa.

Havittamistiedot

Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Jaannaosriskit

Kayttajan on syyta tietda, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Kipeat painaumat

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampaotila 2-28 °C

- Pida tuote poissa auringonvalosta.

- Al3 kdyt3 tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso pakkauksen merkinta.

- Tarkasta ennen kayttda pakkaus ja tuote silmamaaraisesti
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG:hen tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

5 Lisatietoja
Sailyta lasten ulottumattomissa!l

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslddketieteelliseen kdyttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kdyttoohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen on kdyttdjan vastuulla.

ivoclar
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[no]l Bruksanvisning
Fleksibelt hjelpemiddel for fri tilgang til munnhulen

Rx ONLY
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Riktig bruk

Formal
Tilgang til pasientens munn

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2

ivoclar

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

- Pasienter uten tenner

Tiltenkt bruker

- Tannlege (klinisk arbeidsforlgp)

- Tannhelsesekretzer (bistar ved klinisk arbeidsforlgp)

- Profylakseassistenter (klinisk arbeidsforlgp ved tannrengjgring)

Spesiell opplzering
Ingen spesiell oppleering ngdvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

OptraGate® 2 er et klinisk hjelpemiddel som gjgr tilgangen til
behandlingsomradet lettere. Den holder lepper og kinn unna under
tannbehandlingen. Den gir bedre oversikt, forbedrer tilgangen og gjer
det lettere & kontrollere spytt og fuktighet i munnhulen. Den
tredimensjonale fleksibiliteten og elastisiteten garanterer en
behagelig brukskomfort for pasienten og gjer det lettere a holde
munnen apen. Den finnes i starrelsene Regular og Small.

Indikasjoner
Ingen

Bruksomrdder:

Holder lepper og kinn unna under diagnostiske, forebyggende og
terapeutiske tannbehandlinger, samt ved kjeveortopedi, f.eks.

- undersgkelse

- profesjonell tannrengjegring

- fissurforsegling

- bleking

- periodontal behandling

- fyllingsterapi

- preparering

- avtrykkstaking

- sementering av restaureringer og ortodontiske festeelementer.

Kontraindikasjoner
Produktet ma ikke brukes ved pavist allergi mot ingrediensene i dette
produktet.

Bruksbegrensninger

- OptraGate 2 er ikke steril og er derfor ikke egnet til bruk ved
oralkirurgi eller implantatinngrep.

- OptraGate 2 er ikke egnet til inngrep som krever absolutt
tarrlegging

- @ Til engangsbruk.

- Produktet er ikke ment til reprosessering! Materialet kan ikke
steriliseres. Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan ha en
negativ innvirkning pd materialet og fere til ugnskede reaksjoner
hos pasienten.

Bivirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente bivirkninger.

Vekselvirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente vekselvirkninger.

Klinisk nytte
Lettere tilgang til arbeidsomradet.

Sammensetning
Termoplastisk elastomer (SEBS) og polypropylen.
OptraGate 2er lateksfri.

2  Bruk

Det elastiske materialet i OptraGate 2 spennes ut ved hjelp av to ringer.
En tredje ring som ligger pa den elastiske delen, stgtter den
anatomiske formen. Den tykkeste ringen plasseres i pasientens munn i
omradet ved overgangsfolden, mens den tynne ringen med to vinger
skal ligge utenfor munnen. Den elastiske delen som er spent mellom
ringene, kan pa den maten legge seg rundt leppene til pasienten og
holde dem tilbake ved hjelp av ringenes tilbakestillingskraft (se figur

.

Fig. 1: Innsatt OptraGate 2 med vingene pekende ned. Okklusjonen
hindres ikke.

1. Velg ut den passende starrelsen av OptraGate 2. Valg av passende
starrelse gjgres pa bakgrunn av avstanden mellom munnvikene
nar munnen er avslappet (dvs. leppene er lukket eller litt apne).
Diameteren til den indre ringen skal ideelt sett vaere ca. 2 cm
bredere enn avstanden mellom munnvikene for & oppna
tilstrekkelig retraksjon av blgtvevet.

Dette gir folgende retningslinjer:
- Starrelse Small: Avstand mellom munnvikene = 6 cm
- Starrelse Regular: Avstand mellom munnvikene = 7 cm

Den veiledende skalaen med de tilsvarende markeringene som er
trykt pa plastposen, kan brukes som hjelpemiddel nar du skal
velge riktig starrelse. Nar du skal finne avstanden mellom
munnvikene, er det viktig at du ikke bruker et stivt hjelpemiddel,
men at du felger den buede formen pa leppene. Hvis du er i tvil
mellom to stgrrelser, anbefales det a velge den stgrste av dem for
3 sikre at den sitter godt. Starrelsen (R for Regular, S for Small) er
avmerket pa pakken og pa den venstre vingen av OptraGate 2. For
a sikre optimal funksjon, anbefales det a sette inn den starste
starrelsen som passer pa pasienten.



2. Kansettes inn inn fra bade klokken 12-posisjon pa liggende
pasient og fra klokken 8-posisjon pa sittende pasient (eller fra
klokken 4-posisjon for venstrehendte tannleger).

3. Foralette innsettingen skal du gripe tak i den tykke, intraorale
ringen gjennom den tynne, ekstraorale ringen, og samtidig skal
vingene til OptraGate 2 peke nedover. Behandleren skal holde gvre
0g nedre kant av den indre ringen litt sammentrykt mellom
tommel og langfinger (se figur 2).

Fig. 2: Korrekt grep pd den intraorale ringen med tommel og
langfinger. Den intraorale ringen klemmes da litt sammen.

4. Den lett sammentrykte intraorale ringen skyves sd inn pa den ene
siden i den bukkale korridoren, slik at den elastiske delen legges
rundt munnviken og den ytre ringen ligger ekstraoralt (se figur 3).

Fig. 3: Plasser den tykke, intraorale ringen mellom tannrekken og
munnvikene.

5. Nar OptraGate 2 er plassert sikkert pa den ene siden, settes den
andre siden inn pd samme mate mens du bayer den litt (se figur 4).

Fig. 4: Plasser den intraorale ringen innenfor begge munnvikene.

6.  Deretter skyves den intraorale ringen bak under- og overleppen,
og dermed inntar OptraGate 2 sin endelige, stabile posisjon (se
figur 5). Den intraorale ringen skyves lettere inn hvis pasientens
munn er avslappet.

Fig. 5: Endelig plassering innenfor under- og overleppen.

Hvis den intraorale ringen i enkelte tilfeller skulle ha en tendens til
3 gli ut av overgangsfolden nar munnen lukkes helt, er det som
regel tilstrekkelig a plassere den intraorale ringen dypere.
Eventuelt kan du bruke en annen starrelse. En sikkert plassert
OptraGate 2 gir bedre oversikt og tilgang til arbeidsfeltet. Ved
sideveis bevegelser av underkjeven og ved at pasienten gaper
mer eller mindre, kan det skapes mer plass i omradet som skal
behandles. Selv ikke ved okklusjonskontroll ma OptraGate 2 tas ut.
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7. For ataut OptraGate 2 tar man tak i den ekstraorale ringen oppe
ved hjelp av et handklepapir og drar den lett nedover, slik at den
intraorale ringen lgsner fra den gvre overgangsfolden (fig. 6).
Deretter kan OptraGate 2 enkelt tas ut av den nedre
overgangsfolden og kasseres hygienisk ved hjelp av
handklepapiret.

Fig 6: Fjerning av OptraGate 2

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside:
www.ivoclar.com og lokal helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen samt symbolforklaringer er
tilgiengelig pa nettstedet: www.ivoclarcom

Advarsler

- Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclarcom).

- For aforebygge irritasjon av hud og slimhinner hvis produktet
brukes ved tannbleking, ma det passes pa at det ikke kommer
blekemateriale inn mellom OptraGate 2 og blgtvev.

Anvisninger for avfallshandtering

Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

Brukere bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko.

Det finnes folgende kliniske restrisikoer:

- Trykkpunkter

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Ma beskyttes mot direkte sollys

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen

- Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet far bruk. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet il bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pa eget ansvar a kontrollere om materialet egner
seg 0g kan brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse formalene ikke er oppfart i bruksanvisningen.

ivoclar
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[nl] Gebruiksaanwijzing

Flexibel hulpmiddel voor vrije toegang tot de mondholte
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Nederlands

1 Beoogd gebruik

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2
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Beoogd doel
Toegang tot de mondholte van de patiént

Patiéntendoelgroep

-  Patiénten met permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

- Edentate patiénten

Beoogde gebruikers

- Tandartsen (klinische ingreep)

- Tandartsassistenten (assistentie tijdens de klinische procedure)

- Mondhygiénisten (tandreinigingsprocedure in de tandartspraktijk)

Speciale opleiding
Er is geen verdere speciale opleiding nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

OptraGate®2 is een hulpmiddel voor klinisch gebruik dat de toegang
tot het werkgebied vergemakkelijkt. Dit hulpmiddel houdt de lippen en
de wangen weg tijdens tandheelkundige behandelingen. Daardoor
heeft de gebruiker een beter overzicht, zijn de te behandelen
gebieden beter bereikbaar en kan de speeksel- en vochthuishouding in
de mond beter worden gereguleerd. Doordat de wang- en liphouder
driedimensionaal en heel flexibel en elastisch is, wordt het
draagcomfort voor de patiént vergroot en wordt de mond
gemakkelijker openhouden. Verkrijgbaar in de maten Regular en Small.

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden:

Het product is ontworpen om de lippen en wangen terug te trekken

tijdens diagnostische, preventieve, therapeutische en orthodontische

tandheelkundige ingrepen, bijv.

- initieel onderzoek;

-  professionele gebitsreiniging;

- fissuren afdichten;

- tanden bleken;

—  parodontale behandeling;

—  restauratieve procedures;

- preparatie;

- nemen van afdrukken;

- cementeren van restauraties en orthodontische retentie-
elementen.

Contra-indicaties
Bij een bekende allergie voor bestanddelen van het product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

- OptraGate 2 is niet steriel en is daarom niet geschikt voor gebruik
bij steriele orale chirurgische ingrepen of implantologische
ingrepen.

- OptraGate 2 is niet geschikt voor gebruik in
behandelingsprocedures die absolute isolatie vereisen.

- @ Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

- Hetisniet de bedoeling dat het product opnieuw wordt verwerkt
of wordt hergebruikt. Het materiaal is niet geschikt om te
steriliseren. Reinigings- en desinfectiemiddelen hebben mogelijk
een schadelijk effect op het materiaal en kunnen tot ongewenste
reacties leiden bij de patiént.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
Gemakkelijkere toegang tot het gedeelte voor behandeling.

Samenstelling
Thermoplastisch elastomeer (SEBS) en polypropyleen.
OptraGate 2 bevat geen latex.

2 Toepassing

Het elastische materiaal van OptraGate 2 is over twee ringen
gespannen. Een derde ring op de elastische component ondersteunt
de anatomische vorm. De dikkere ring wordt bij de patiént intraoraal
aangebracht ter hoogte van de omslagplooi, waarbij de dunnere ring,
die van twee lipjes is voorzien, extraoraal komt te liggen. De lippen van
de patiént vallen zo in het tussen de ringen gespannen elastische
gedeelte en worden door de terugverende werking van de ringen
weggehouden (zie afbeelding 1).

Afb. 1: Geplaatste OptraGate 2, waarbij de twee lipjes naar beneden
wijzen. De occlusie wordt niet gehinderd.

1. Selecteer een OptraGate 2 van de juiste maat. Ga bij het
selecteren van de juiste maat uit van de afstand tussen de
mondhoeken terwijl de mond ontspannen is (dw.z. met gesloten
of iets geopende lippen). Voor voldoende retractie van de weke
delen moet een intraorale ring worden gekozen met een diameter
die ongeveer 2 cm wijder is dan de afstand tussen de beide
mondhoeken.

Hiervoor gelden de volgende richtlijnen:
- Maat Small: Afstand mondhoeken =6 cm
- Maat Regular:  Afstand mondhoeken =7 cm

Op de foliezak is een schaalverdeling afgedrukt die kan worden
gebruikt voor het kiezen van de juiste maat. Gebruik voor het
bepalen van de afstand tussen de mondhoeken bij voorkeur geen
stijve mondhouding, maar iets licht gebogen lippen. Bij twijfel
raden wij aan om de grotere maat te kiezen, voor een betere
pasvorm. De maat (R voor Regular of S voor Small) staat zowel op
de verpakking als op het linker lipje van de OptraGate 2. Voor een
optimale werking raden wij aan om de grootst mogelijke maat te
kiezen die in de mond van de patiént past.

2. Plaats de OptraGate 2 bij een liggende patiént vanuit de
12-uurspositie en bij een zittende patiént vanuit de 8-uurspositie
(of vanuit de 4-uurspositie bij een linkshandige behandelaar).



3. Pakde dikkere, intraorale ring door de dunnere, extraorale ring
heen vast om de wang- en liphouder gemakkelijk te kunnen
plaatsen. Daarbij moeten de lipjes van de OptraGate 2 naar
beneden wijzen. Pak de intraorale ring aan de boven- en
onderkant tussen duim en middelvinger vast en druk hem een
beetje samen (zie afbeelding 2).

Afb. 2: De correcte manier om de intraorale ring met duim en
middelvinger vast te pakken. De intraorale ring wordt daarbij iets
samengedrukt.

4. Schuif de licht samengedrukte intraorale ring vervolgens aan één
kant in de buccale corridor, zodat het elastische gedeelte de
mondhoek omklemt en de buitenste ring buiten de mond blijft
(zie afbeelding 3).

Afb. 3: De dikkere, intraorale ring wordt tussen de tandboog en de
mondhoeken geplaatst.

5. Zet de OptraGate 2, als deze aan een kant vastzit, op dezelfde
manier in de andere mondhoek vast door het materiaal licht te
buigen (zie afbeelding 4).

Afb. 4: De intraorale ring wordt achter de beide mondhoeken
geplaatst.

6. Schuif de intraorale ring vervolgens achter de onder- en bovenlip.
Daardoor krijgt de OptraGate 2 zijn definitieve, stabiele positie (zie
afbeelding 5). Wanneer de mond van de patiént ontspannen is,
glijdt de intraorale ring gemakkelijker naar binnen.

Afb. 5: Uiteindelijke positie achter de onder- en bovenlip.

Als de intraorale ring bij uitzondering uit de omslagplooi dreigt te
glijden bij het volledig sluiten van de mond, dan is het meestal
voldoende om de intra-orale ring dieper te plaatsen. Eventueel
kan ook een andere maat worden gebruikt. Wanneer de
OptraGate 2 op deze manier is geplaatst, wordt het overzicht over
het werkgebied vergroot en is het beter toegankelijk. De ruimte
rond de te behandelen elementen kan verder worden vergroot
door de patiént laterale bewegingen met de onderkaak te laten
maken, of door verschillende mondstanden. De OptraGate 2 hoeft
zelfs bij een occlusiecontrole niet te worden verwijderd.

ivoclar.com

7. Pakvoor het verwijderen van de OptraGate 2 het bovenste deel
van de extraorale ring vast met behulp van een papieren doekje
en trek het iets naar onderen, zodat de intraorale ring loslaat uit
de bovenste omslagplooi (afbeelding 6). Daarna kan OptraGate 2
gemakkelijk uit de onderste omslagplooi worden gehaald. Gooi
hem vervolgens op een hygiénische manier weg, met behulp van
het papieren doekje.

Afb. 6: Verwijderen van de OptraGate 2

3 Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het
product verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclar.com en de verantwoordelijke bevoegde
instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing en verklaring van de symbolen zijn
beschikbaar op de website: www.ivoclarcom.

Waarschuwingen

- Neem het Veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar
via www.ivoclarcom).

- Let bij toepassing in het kader van bleekbehandelingen op dat er
geen bleekmateriaal tussen OptraGate 2 en de weke delen van de
mond terechtkomt, om irritatie van de huid en slijmvliezen te
voorkomen.

Informatie over de afvoer

Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

- Drukzweren

4  Houdbaarheid en bewaren

- Opslagtemperatuur < 2-28 °C

- Niet blootstellen aan zonlicht.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de verpakking.

- Controleer de verpakking en het product vadr gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

5  Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

ivoclar
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MNpoPAenopevn ebappoyn
MpooBacn oTn OTOUATIKA KOWNOTNTA Tou aoBevn

Opada aocBevwv-otoxog

- AoBeveig pe povipa dovia
- AoBevelqg ue veoyhd dovua
- Nwbdoi aoBeveig

MNpoPBAemopevol XproTeg

- 0dovtiatpot (Khvikn dadikaoia)

- BonBoi odovudatpou (BorBela Katd Tn SLAPKELL TNC KAVIKAC
dladikaoiac)

- Atopa £€eldikeupeva otnv 0dovVTLKr LyLewvr) (Bladikaoia 0dovTkoU
kaBapLopou 0Tto 00oVILATPELD)

Ewdwkn) ekmaideuon
Asv amatteltat TeEpaLtEPW KATapTLon.

Xpnon
Movo yia 0doVTLATPLKY XPron.

Mepypadn

To OptraGate®?2 ival £va eTIKOUPLKO BoNBNLa yia KAWVLKN Xpron Tiou
OleUKOAUVEL TNV TtpdoRaon oto Tedio epyaciag. AmwBel ta Xelhn kal g
TIAPELEG KATA TN DLdpKeLa TNG 0DOVTIATPIKAG Bepameiag, poodEpeL
0TOV XELPLOTH QUENLEVN 0PATOTNTA KAl EUKOALA TTpooRaong, Kal
OLEUKOAUVEL TOV EAEYX0 TOU OAALOU KAL TNC Uypaoiag otn OTOUATIKA
Ko\otnTa. H ouokeun, n otola tapouctadsl sukappia kat
€EANAOTIKOTNTA 0€ OAEC TG KIVATELG, €€a0daAilel Tnv avean Tou acBevr
Kol Tov BonBa va dlaTneEl To oTopa avolkTo. AlaTiBeTal o€ Kavoviko Kat
LLIKPO HeyeBog.

Evdei€elg
Kapia

[eploxec epapuoyng:

To Ttpoidv £xel oxedlaoTel yia va amwBel ta XelAn Kal TIC TTapELES KaTa

N OLAPKELA OLOYVWOTLKWY, TIOOANTITIKWY, BEPATIEUTIKWY Kal

0pB0JOVTIKWY 0J0VTIATPIKWY DLadIKATLWY, TL.X.

- apxikn g€€taon,

- EMAYYEAUATIKOG 000VTIKOC KaBapLopog,

- gudpagn omwv Kal XIoUWY,

- Agukavon dovTlwy,

- TeplodovTikr Bepareia,

- OIOKATAOTATIKES Oladikaoleg,

- TIOPAOKEUN,

- A\\UNn amoTuTiHatog,

—  OUYKOANGN ATIOKATAOTATEWY Kal 0pB0ODOVTIKWY GUYKQATNTIKUWY
OTOIKELWV.

Avtevdeielg
H xpron tou TtpoidvTog avtevdeikvuTal Qv €ival ywwaotd 0TL 0 acBevng
£lval AMEPYLKOG O£ OTIOLODNTIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU TIPOIOVIOG.

Meploplopoi xpriong

- To OptraGate 2 Dev €ival ATTOOTELPWEVO KOl ETTOLLEVWG DeV gival
KATAMNAO yLa Xprion 0€ OTEIPEC XELPOUPYLKEG I ELPUTEULATIKEC
01adIKAOLEG OTN OTOATLKN KOAOTNTAL

- To OptraGate 2 Ogv sival kataMnAo yia xpnon o€ dladikaoieg
Bepareiag ToU ATaltouV AmtOAUTN ATTOLOVWanN.

- @ Ma pia xpnon povo.

- Tompoidv dev TIPETEL va UTIORANETAL O€ eTtaveTeEepyaoia ouTe
va €mavaxpnotomoteitat To UAKS Oev lvat KataMnio yia
amooteipwon. Ot TTapayovteg KaBapLlopoU Kal armoAUavaong
UTTOPEL va aMOLWGO0UY TO UALKO Kl VA TIPOKAAETOUV
QVETIIBUUNTEC avTIOPAOELG OTOV aaBevn.

MNapevépyeleg
KapLlo yvwoTn TTapevEPYELD LLEXPL ONLLEPQL

AMnAendpaoelg
Kapia yvwoth aMnAeTtidpacn LEXPL OnLEPA.

KAviko 6dpelog
AleukdAuvon g tpdoBaong oto Tedio Beparneiag.

JuvBeon

OepUOTAQOTIKO eEAaoTOpEPEG (SEBS) Kat TIOAUTIPOTIUAEVLO.
To OptraGate 2 Oev TtepLExel AaTeE.

2 Edappoyn

To ehaoTikd UAkS Tou OptraGate 2 tevtwvetal pe tn BorBela duo
DakKTUNWY. Evag tpitog daKTUAOG 0TO EAAOTIKO TALA UTIOOTNPLEL TO
AVATOLLKO oXra tou. 0 0aKTUAMOG HEYAAUTEPOU TIAXOUC TNG CUGKEUNC
TOTIOBETEITAL EVTIOG TNC OUAOTIAPELAKAC QUACKAC, VU 0 OAKTUALOC
LLKPOTEPOU TIAKOUC, 0 OTIoi0G dLaBETEL DUO TITEQUYLA, TIAPAUEVEL EEW
QaTo TO OTOUA. TO EAAOTIKO TUAUA LETAEU TwV OU0 DAKTUAWYV
aykaAadet ta xeihn tou aoBevn Kat ta anwBel Adyw tng dUvaung Twv
daktuhiwv (BA. eikova 1).

Ewk. 1: To OptraGate 2 atn B£on ToU U< Ta TTEPUYLA TTPOC TA KATW. Asv
eumodilel TN oUYKAELON TOU aoBevn.

1. Em\é€te 1o KatdMnAo peyeBog tou OptraGate 2. H emtthoyr) tou
KaTtaMnAou peyeBoug Ba Tpemel va kaBodnyeital amo tnv
amoeoTaon KETAEU TWY YWVLWY ToU 0TOMATOC, OTaV T 0ToMaA £ival
xahapd (BnA. e Tta XelAn KAELOTA 1) EAADPULIC AVOLKTA).
MPOKEWEVOU VA ETITUXEL ETIAPKN AmwBnaon Twv LAAAKWY LlOTWY
TOU OTOMATOC, N DIAETPOC TOU E0WTEPLKOU DaKTUALOU Ba TTpETEL
10avika va elval Tepimou 2 eKatootd heyaAUTepn armo TNV
amooTacn TWY YWVLWY ToU 0TOUATOC.

()¢ ek ToUTOU, Ba TIPETIEL VA TNPOUVTAL OL AKOAOUBES 0dnyieg:
- Mikpo péyeBog: AmoO0TACN YWVLWY OTOHATOC =~ 6 cm
- Kavoviko peyebog: amooTACN YWVIWY OTOATOC = 7 cM

H KAlLaKa TIpooavatoAopoU Le Ta aviioTola onuadla-odnyouc
TIOU €lval TUTWEVA 0TN Brkn ouokeuaaiag Umopel va
xpnatpototnBei we BorBnua yla TNV Aoy TOU KATAMNAOU
leyeBoug. Eivat onpavtikd va pn XenowototnBel aKaumto
BonBnua pooavatoAapoU yia va TtpoadlopLoTel N andotaon
TWVY YWVLWYV TOU 0TOMATOC, AN va akoAouBeital n eAadpuwg
KUPTH KAUTIUAN TWV XEEWV. 2€ Ttepimtwaon apdiBoAiag,
OUVIOTOULLE VA XPNOLUOTIOLELTE TO EYANUTEQO [EyEBOG,
TIPOKELLLEVOU va dlaodalioste KaAUTePN epappoyn. To peyeBog
(R y1a. T0 KavoVvIKo 1 S yia To Wikpo) avaypddpetal oTn ouokeuaoia,
KaBUWG Kol 0TO apLoTEPO TITEPUYLO Tou OptraGate 2. MpokeluEvou
va e€aodaliatel n BEATIOTN AELToUpyia, CUVIOTATAL VA
XONOLLOTIOLELTAL TO EYANUTEQPO LEYEBOC TTOU TALPLALEL OTO OTOMA
Tou aoBevn.



2. To OptraGate 2 umopel va tomoBetnBel amo tn B£on 12ng wpag
otav o agBevnc sival Eamwpevog, kat armo tn B€on 8ng wpag
otav aoBevne elvat og kaBlot Béan (1 amo t 8€on 4nc wpac,
£(v 0 000VTIATPOC Eival APLOTEPOXELPAL).

3. T sukohoTepN TOTIOBETNON, LLE T TTTEPUyLa Tou OptraGate 2 pog

TQL KATW, O XELPLOTAC TIPETIEL VA TILACEL TOV EVOOOTOUATIKO
DOKTUMO LEYOAUTEPOU TIAKOUC LEDA ATIO TOV EEWOTOUATIKO

OOKTUMO HLIKpOTEPOU TTKoUC. O €0WTEPIKOG DAKTUAOG Ba TIpETEL

va OUYKpaTELTal HeTagy Tou avtixeLpa Kal Tou peoaiou dakTtUAou
K va oupTiEeTat ehadpwe (BA. elkova 2).

Eik. 2: Jwoto kpdTnua tou evO00TouaTtikou 0aKTUAIOU LE ToV
avtixsipa kat To peoaio 0dktuAo. 0 ev00OTOUATIKOC OAKTUALOG
ouumeletat ehagpuwc kata t dwadikaala.

4. 'Emelta, 0 eAadpUC CUUTILECLLEVOG EVOOOTOUATIKOC DAKTUALOG
€L0AYETAL OTNV TIAPELAKNA AUAAKA TNC piag TAEUPAG, £T0L WATE TO
€AAOTIKO VA AYKOAMAOEL TN Ywvia TOU OTOWATOC KOl 0 EEWTEPLKOC
DAKTUALOG VAL TIAPAPEVEL £€w artd To otopa (BA. sikova 3).

Eik. 3: 0 evdootouatikog dakTUALOG UEYAAUTEPOU TTAXOUC
toroBeteital avaueoa ata 0ovTia Kal T ywvia ToU 0TOUATOG.

5. Mol otaBeporoinBei to OptraGate 2 oTn wia MAEUPA, N ANN
T\EUPA ELOAYETAL LLE TOV (D10 TPOTIO, KAWTTTovTac ehadpwe (BA.
sikova 4).

Ek. 4: 0 evdootouatikog 0akTUALOG ToroBeTeital miow armo T
0UO0 YWVIEC TOU 0TOLATOC.

6. 2Tn OUVEXELX, 0 EVDOOTOMATIKOG DAKTUAOG ToToBeTeltal Tiiow
armd To KATW Kal To tavw Xeihog, wote to OptraGate 2 va mdpet
TNV TeEAKT), ataBepr) tou B¢an (BA. etkova b). O evDOOTOUATIKOC
OOKTUMOG UTopEL va tottoBetnBel EUKOAOTEPQ £AV TO OTOLLA TOU
aoBevn slval xahapo.

Ewk. 5: Tehikn B€on miow armo o KAtw kat To mavw xiAog.

Edv, 0€ HepOVWEVER TIEPUTTTWOELS, 0 EVOOOTOUATIKOG OAKTUALOC
Telvel va YALOTPRoEL £€W aTTo TNV OUAOTIAPELAKN AUACKA OTAV TO
0TOUA KAEIVEL TENELWG, TOTE N TOTTIOBETNON TOU £VOOOTOUATIKOU
DakTuMou BaButepa Eoa 0TO TIPOOTOMLO CUVABWE aPKEL yia va
QAVTILETWTILOTEL To TTPORANUA. MepIkES dopE, N Xprion AAAoU
LeyEBoug umopel miong va anoteAel AUon. To otaBepd
tortoBetnueévo OptraGate 2 BEATIWUVEL TN OUVOALKN 0pATOTNTA KAl
v tpdoBacn oto Tedio epyaciac. Ot TAAYLES KIVAOELS TNG KATW
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yVvABou Kal To AvolyLLa TOU 0TOpaTog o€ dlagdopouc Babuoug
UTTOPEL va Ttapéxouy TIpOoBETo XWPO KAl tpdaRaacn oTny TeEpLoxn
Bepamneiac. To OptraGate 2 pmopel va apapeivel otn Bon tou
KOTA TOV EAEYX0 TNG OUYKAELONG.

7. TNava adalpeoste 1o OptraGate 2, TILAOTE TO €MTAVW TRLAUA TOU
€€WOTOUATIKOU DAKTUAIOU WIE [LLa XAPTOTIETOETA Kal TpaBnEte
eAad@PUIC TIPOC TA KATW, £TCL LWWOTE 0 EVOOOTOATIKOC DAKTUALOG
VaL XAAQPUWOEL ATTO TNV EMAVW oulottapetakn avhaka (Eova 6).
To OptraGate 2 umopei ToTE va amopakpuvBel eUkoAa ato tnv
KATW OUAOTIARELAKN aUACKa Kat va amoppldBel pe tn
XOPTOTIETOETA CUUPUIVA LLE TOUG KAVOVEC UYIELVAC.

Ewk. 6: Agpaipson tou OptraGate 2

3  MAnpodopicg aodpaAeiag

Y€ TIEPITTWon 0oBAPWY TIEPLOTATIKWY TIOU OXETI{ovTal UE TO
TIPOIOY, ETIKOWVWVAOTE We TV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lotoTomoG:
www.ivoclarcom, Kat e TV aprodia ToTikn apxn.

- Outpéxouoec odnyieg xprang Kal pia eme€nynan Twvy oupBoAwyY
eival dlaBEaoLEeg OToV LOTOTOTIO 0TN dleUBuvon: www.ivoclar.com.

MNpo&domownoelg

- Tnpelte tic 0dnyleg tou Aektiou Aedopévwy Aadaheiac (SDS)
(BlaB<opo otn dieuBuvon www.ivoclar.com).

- Otav xpnouotoleital os dladikaoieg 000vVIKAC AsUkavong, Ba
TPETEL va AauBavetal laitepn LEPLLVA WOTE va amodeUyeTal n
mayideuan AsukavtikoU UAKOU Jetagy tou OptraGate 2 kal Twv
LAACKWY LOTWY TOU OTOUATOC, TIPOC ATtoduyr £peBIOLLOU TOU
0€pUATOC Kal Tou BAEVVOYOVOU.

MAnpodopieg améppuing
01 TT00OTNTEC UALKOU TIOU TIEPLOGEUOUY Ba TIPETIEL VAL ATTOPPLTTTOVTAL
UMWV LLE TIQ OXETIKEG €BVIKEG VOULOBETIKEC ATIALTNOELG.

YmoAstmopevol Kivouvol

OLxpnoteg Ba mpemet va yvwpilouv 0Tl KABe 0dovTIATRLKN eTTEURACN
0TN OTOUATIKA KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVOUVOUG.

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTTOAELTTOEVOL KivOUuvOoL gival yvwoTol:

- 'EAkn amo mieon

4  Awdpkela Jwng Kat anoBnKeuon

- Bepuokpaocia amobnkeuang 2-28 °C

- Na dUNdooETaL LOKPLA ATTO TOV NALD.

- Mnv XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpevn
nuepounvia Angng.

- Huepopnvia AnEng: Avaypadetal otn guokeuaaia.

—  Tlpwv amo tn Xpnon, EAEYETE OTTTIKA TN OUOKEUAOIA Kal TO TIPOoioV
yLla {niLEg. Av uttapyouv apdBoiise, ameuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG r) aTov TOTIKO avITpOoWTIO.

5 NpoaBeteg Anpodopicg
Na duldaooetal pakptd amod madid!

To UNKG avamtuxBnke amokAELOTIKG yia odovTiatpikn xpron. Katd tnv eme€epyaoia, Ba mpémet va
akohouBolvtat auatnpa ot 03nyieg Xprone. Artattnoelg yia BAGBEG mou odeihoval o pn thenan twy 03nyiwy,
1} 0€ Xpr 0N KTOC TNG EVOEDELYUEVNG TIEPLOXNG dappioyng, dev Ba yivovtal dektég. EQv tTa UNKA TIpOKELTaL va
XPNOLWOTONBoUY yLa 0TIoLOVAATIOTE AANO OKOTIO €KTOG 00wV avadépovtal pnta otig 00nyieg, n euBuvn eréyxou
NG KATAMNAGTNTAG KAl TNG DUVATOTNTAG XPrONG TWY UNKWY EVATIOKELTAL OTOV XPAOTN.

ivoclar
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Kullanim amaci
Hastanin agiz bosluguna erisim

Hedef hasta grubu

- Kalici disleri bulunan hastalar
- Sut digleri bulunan hastalar
- Dissiz hastalar

Amaglanan kullanicilar

- Dis hekimleri (klinik proseduir)

- Dis hekimlerinin yardimeilari (klinik prosedr sirasinda destek)

- Dental hijyen uzmanlari (dental uygulamada dis temizleme
prosedurd)

Ozel egitim

Baska bir dzel egitim gerekli degdildir.

Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

OptraGate® 2 klinik kullanimda ¢alisma sahasina erismenizi
kolaylastiran yardimci bir aksesuardir. Dental tedavi sirasinda yanak ve
dudaklari galisma sahasindan uzaklastirarak operatore genisletilmis bir
goris ve giris kolayligi sunar ve oral kavitede tlkdrik ve nem
kontrolinu kolaylastirir. Bu ekartorin Ug boyutlu hareket ettirilebilme
ozelligi ve esnekligi, hastanin agzinin agik tutulmasinda ve rahathidinda
onemli rol oynar. Regular ve Small boyutlari mevcuttur.

Endikasyonlar
Yok

Uygulama alanlar:

Urtin; asagidaki gibi tani amagli, énleyici, terapétik ve ortodontik dis

prosedurleri sirasinda yanak ve dudaklari ¢alisma sahasindan

uzaklastiriimasini saglayacak sekilde tasarlanmistir:

- ilk muayene;

- profesyonel dis temizligi;

- fissurlerin ortdlmesi;

- dis beyazlatma;

- periodontal tedavi;

—  restoratif prosedurler,

- preparasyon;

- Olgt almg;

- restorasyonlarin ve ortodontik retansiyon elemanlarinin
simantasyonu.

Kontrendikasyonlari
Urtindin kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- OptraGate 2 steril degildir ve bu nedenle oral cerrahi ve
implantoloji prosedurlerinde kullanima uygun degildir.

- OptraGate 2, mutlak izolasyon gerektiren tedavi prosedurlerinde
kullanima uygun degildir.

- @ Sadece tek kullanimliktir.

- Urln yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir. Materyal sterilize edilmeye uygun dedildir.
Temizleme ve dezenfeksiyon ajanlari malzeme Uzerinde zararli
etki gosterebilir ve hastada istenmeyen reaksiyonlara yol agabilir.

Yan etkileri
Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda
Tedavi alanina daha kolay erigim.

Bilesim
Termoplastik elastomer (SEBS) ve polipropilen.
OptraGate 2 lateks igermez.

2  Uygulama

OptraGate 2'nin elastik materyali iki halka yoluyla gerilir. Elastik bilesen
Uzerinde bulunan Gguncd bir halka ile anatomik sekil desteklenir.
Ekartorin daha kalin olan halkasi gingivobukkal kivrim iginde
konumlandirilirken iki gikintiya sahip daha ince halka agzin disinda kalr.
iki halka arasindaki elastik bilesen bdylece hastanin dudaklarini igine
alir ve halkalarin itici glicl sayesinde retraksiyon saglar (bkz. Sekil 1).

Sekil 1: Gikintilar asadiya bakacak sekilde yerlestirilmis bir OptraGate 2.
Hastanin okldizyonunu etkilemez.

1. Uygun boyuttaki OptraGate 2'yi segin. Uygun boy, adiz gevsek bir
pozisyondayken (dudaklar kapali veya hafif agik) agiz késeleri
arasindaki mesafeye gore segilmelidir. Oral yumusak dokularda
yeterli retraksiyonu saglamak igin, i¢ halkanin gapi ideal olarak
adiz koseleri mesafesinden yaklasik 2 cm daha genis olmalidir.

Bu nedenle asagidaki kilavuz kurallar gegerlidir:
—-Small Boy:  Adiz késeleri arasindaki mesafe = 6 cm
- Regular Boy: Agiz kdseleri arasindaki mesafe =7 cm

Folyo torbanin Gzerinde ilgili kilavuz isaretlerin basili oldugu
yonlendirme 6lgedi dogru boyutun segilmesinde yardimci olarak
kullanilabilir. Aiz kosesi mesafesinin belirlenmesinde kati bir
yonlendirme yardimi kullanmayip, bunun yerine dudaklarin hafif
kavisli gidisini takip etmeniz 6nem tasir. Stpheleriniz varsa daha
iyi bir yerlesim igin daha buydk olan boyu kullanmanizi oneririz.
Boyut (Regular igin R, Small igin S) paketin tzerinde ve ayrica
OptraGate 2'nin sol gikintisinda yazilidir. Optimum sekilde islev
gormesini saglamak igin hastanin agzina uyan en biyik boyu
yerlestirmenizi 6neririz.

2. OptraGate 2 hasta yatar konumda ise saat 12 pozisyonunda veya
hasta dik oturuyorsa saat 8 pozisyonunda (veya operator sol elini
kullaniyorsa saat 4 pozisyonunda) olacak sekilde yerlestirilebilir.



3. Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin OptraGate 2'nin gikintilari asagi

dogru bakarken kullanici agiz disi daha ince halka iginden gegerek

agiz igi daha kalin halkayi tutmalidir. i¢ halka basparmak ile orta

parmak arasinda tutulmali ve hafifge sikistiriimalidir (bkz. Sekil 2).

Sekil 2: Adiz igindeki halkayr basparmak ve orta parmakia dogru
tutus sekli. Adiz igindeki halka islem esnasinda hafifge bastirilir.

4. Ardindan, hafifge sikilan adiz igi halka, elastik bilesen agzin
kosesini kavrayacak ve dis halka halad adiz disi konumda olacak
sekilde tek tarafli olarak bukkal koridora yerlestirilir (bkz. Sekil 3).

Sekil 3: Daha kalin adiz igindeki halka agiz késesi ve disler arasina
yerlestirilir.

5. OptraGate 2 bir tarafta tam anlamiyla yerine oturunca, bu kez
diger taraf hafifge bikilerek benzer sekilde yerine yerlestirilir
(bkz. Sekil 4).

Sekil 4: Adiz igi halka agzin her iki kbsesinin arkasina yerlestirilmis.

6. Bunutakiben, adiz i¢i halka alt ve Ust dudaklarin arkasinda
konumlandirilir ve bu sekilde OptraGate 2 son, sabit pozisyonunu
alir (bkz. Sekil 5). Hastanin agzinin gevsek olmasi intraoral
halkanin yerlestirilmesini kolaylastirir.

Sekil 5: Alt ve Ust dudaklarin arkasinda son konumlandirma.

Eger bazi durumlarda, agiz tamamen kapaliyken, agiz i¢i halka
gingivo-bukkal kivrimdan gikma edilimi gosterirse, adiz igi
halkanin vestibilin biraz daha igine yerlestirilmesi genellikle
problemi gozmeye yeterli olacaktir. Bazen farkli bir blydkligin
kullaniimasi da bir ¢dzim olabilir. Saglamca yerlestirilen
OptraGate 2 galisma sahasinin genel gorUs agisini ve
erisilebilirligini artirr. Mandibulanin lateral hareketleri ve agzin
cesitli derecelerde agilmasi tedavi sahasina giriste ilave bir yer ve
alan saglayabilir. OptraGate 2, okllizyon kontrol( sirasinda bile
yerinde birakilabilir.

ivoclar.com

7. OptraGate 2'yi gikarmak igin adiz disi halkanin Ust kismini bir kagit
mendil yardimiyla tutun ve agiz igi halka Ust gingivobukkal
kivrimdan gevseyecek sekilde hafifge asadi gekin (Sekil 6).
OptraGate 2 daha sonra kagit mendil kullanilarak alt gingivobukkal
kivrimdan kolayca gikarilabilir ve hijyenik sekilde atilabilir.

Sekil 6: OptraGate 2'nin gikariimasi

3  Giivenlik bilgileri

- Urinle ilgili ciddi durumlarda, litfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivoclarcom) ve Ulkenizdeki sorumlu yetkili makam ile
iletisime gegin.

- Guncel Kullanim Talimatlari ve sembollerin agiklamalari su web
sitesinde mevcuttur: www.ivoclarcom.

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6niinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Dis beyazlatma proseddrleri sirasinda, cildin ve mukoz membranin
tahris olmasini 6nlemek icin OptraGate 2 ile yumusak doku arasina
adarticl madde girmemesine 6zen gosterilmelidir.

Bertaraf etme talimatlar
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Basi agrisi

4  Raf omrii ve saklama kosullar

- Saklama sicakhigi 2-28 °C

- Glnes isigindan koruyun.

- Urdnq, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Ambalajdaki nota bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grlnu kontrol ederek hasar olup
olmadigini belirleyin. Emin olamadiginiz durumlarda Ivoclar
Vivadent AG'ye veya yerel bayinize danisin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak tzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedidi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumiulugundadir.

ivoclar
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Pycckun

1 LUeneBoe npuMeHeHue

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2
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MpenHa3HaueHne
[ocTyn K nonocTM pTa NnauneHTa

LleneBas rpynna nayveHToB

= [laumMeHTbl ¢ NOCTOSAHHbLIMK 3y6aMM.
- [laumeHTbl ¢ MOMNOYHbIMK 3yBamMm

-~ [laumeHTbl C afeHTHEN

MpeanonaraeMbie Nofb30BaTENU

- Cromatonoru (knuHnyeckas npoueaypa)

- AccucTeHTbl cToMaTosora (MoMoLLb BO BpeMs MpoBeaeHNs
KNUHWUYECKMX NpoLeayp)

- CtoMatonoru-rurveHucTsl (Mpouenypa YiCTKv 3y60B B
CTOMATOMOrMYECKON NPaKTUKE)

CneunanbHoe obyyeHune
CneumanbHoe 0byyeHne He TpebyeTcs.

MpumeHeHne
TonbKo AN4 NPUMEHEHMA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

Onucaxue

OptraGate® 2 — KNMHMYECKOE BCMOMOraTeslbHoe CPeacTBo, KOToOpoe
obneryaeT gocTyn K paboyeMy nonro a8 Bpaya-cTomMaTtonora. 3o
npucnocobneHne yanepXxmBaeT rybbl 1 LLIEKM BO BPeEMS
CTOMATONOrMYECKOro neveHms. NMpu aTomM yny4yiiaetcs 063op,
yBENMYMBAETCA OOCTYN K paboyeMy Monk 1 nerye 0CyLLECTBAETCA
KOHTPO/Ib 3@ CMHOHOM M BNAXHOCTbO B NONOCTY pTa. bnarogaps
TPEXMEPHOW MMBKOCTM 1 3M1ACTUYHOCTIN 06ecnedYmnBaeTcs KoMpopT
ONa NauMeHTa 1 obneryaeTcs NpoLece nevyexms, koraa HeobxoanMo
OMTENbHOE BPEMSA CUAETH C OTKPbIThIM PTOM. M3aenne BbinycKaeTcs
B pa3Mepax: Regular (cpednwit) u Small (Manbii).

MNoka3aHus K NPUMEHEHUID
Het

061acTi NpUMeHeHns:

Yaep>xumBaHue ryb u LLeK BO BPEMSA AMArHOCTUYECKMX,

NPOPUNAKTUYECKMX 1 TEPANEBTUYECKMX CTOMATONOMMYECKMX

npoLeayp, a TakxKe BO BPEMSI OPTOAOHTMYECKMX NPOLIEAYP, TaKMX Kak

- [OMArHocTuKa;

- npodeccroHanbHas YMCTKa 3yH0B;

- repmetusaums gucyp;

- oTbenuBaHme 3yb0B;

- NevyeHue NapoaoHTa;

- pecTaBpaLMOHHbIE MPOLEAYPbI;

- 1noaroToBKa NomnocTy;

-  CHATME OTTUCKS,

- LeMeHTHasa duKcaLmMa pecTaBpaLni U yOepXXMBaoLLMX
OPTOO0HTNYECKMX 3MIEMEHTOB.

npOTVIBOI'IOKaBaHVIFI

MpUMeHeHMe NPO/AYKTa NPOTMBOMOKA3aHO NMPW HaMUYMK Y NALMEHTA
anneprun Ha No6oi U3 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHuyYeHnsa K NPUMEHEHUID

- OptraGate 2 He cTepueH, MO3TOMY OH He NpurodeH ana
MCMNOMb30BaHNA NPU OPaNbHO-XMPYPrUYECKMX U
MMMNAAHTONOMMYECKMX BMELLATENBCTBAX.

- OptraGate 2 He nooxoouT AN UCNONb30BaHMSA B Ne4ebHbIX
npoLenypax, TPebyrLwmx abContoTHOM M30AALMN.

- MpenHasHayeH ToMbKo 475 OAHOKPATHOMO

1CMOMb30BaHUS.

- [poaykT He NpegHa3HaveH A4ns nepepaboTkM MM MOBTOPHOMO
1MCrnonb30BaHNA. MaTepuan He NoaxoduT ONs CTEPUNN3ALMN.
YneTawme 1 aesvHbUUMPYHOLLME cpeacTBa MOryT 0Ka3aTb
BpeOHoe BO3AeNCTBME Ha MaTepMan 1 NpMBECTH K
HeXenaTenbHbIM PeakLMAM Y NaLMEHTa.

Mo6ouHble 3 peKTbI
Ha cerogHaLLIHMIA AeHb 3BECTHbIEe N060YHbIE 3D dEKTbI OTCYTCTBYIOT.

Bzaumopeiicteune

Ha cerogHaLLIHMI AeHb KaKMX-NTMO0 B3aMMHbIX PEAKLMIA 06HAPYXEHO
He bblo.

KnuHnuyeckas nonb3sa
06neryeHvie 4OCTYNa K MOMOCTU PTa NaLMEHTa.

CocTtaB
TepmonnacTuyHbii anactomep (SEBS) v nonunponuneH.
OptraGate 2 He cogepXu1T naTekca.

2 [pumeHeHune

JnacTnuHbii MaTepman OptraGate 2 HaTArMBaETCA MeXy ABYMS
KonbLaMW. TpeTbe KOMbL,O PACMOMOXEHO HA 3M1aCTUYHOM KOMMOHEHTE
1 NpefHa3HaYeHo Ana nogaepkaHna aHatoMmueckon dopmbl. bonee
TONCTOE KOMbLO pa3MELLAeTCs B Npeaenax nepexoaHom cknaaku, a
Bonee TOHKOE KOMbLIO C ABYMSA KPbINbILLIKAaMX HAXOAMTCA BHE POTOBOW
nonocTu. HaTaHyTas Mexady KonbL@MM 31aCTUYHAA YAaCTb MOXKET
yOepXmnBaTb rybbl NaLMEHTA U BbITECHAET KO/bLA 6M1arogapsa yeunmto,
co3gatoLemycs B pesuHe. (cM. puc. 1).

Puc. 1: Hagetbivi OptraGate 2 ¢ KpbI/bILLKAMM, HAMPABAIEHHbIMI BHU3.
He HapyLiaeT oKK/O3MK0 NALMEHTA.

1. Bbibepute nogxooawmii pasmep OptraGate 2. Bbibop
NoaxoOALLEero pa3mMepa A0MKeH 0CHOBbIBATLCA HA PACCTOAHNUM
MEX[y Yronkamu pTa, Koraa poT paccnabneH (Hanpumep, ¢
3aKPbITbIMU UMW CNErka OTKPbITbIMU ry6amu). [ns Toro 4tobbi
[0CTWYb [0CTATOYHOM PETPAKLUMN MATKMX TKAHER NoNocTyM pTa,
OVAMETP BHYTPEHHEro KoMbLa O0MKeH bbITb B Maeane
MPVYMEPHO Ha 2 CM LLXPE, YEM YrOMKM PTa.

TaknuM 06pa30M, NPUMEHSIOTCA CeayHLLME MHCTPYKLMK:
- Pazmep Small (Manbin):

PaccToaHme 0o yronkoB pTa = 6 CM
- Pa3mep Regular (cpegHuin):

PaccTosHme 00 yronkoB pTa =7 cM

/3mMepuTenbHasa LWKana ¢ COOTBETCTBYOLLMMM OTMETKAMMU,
HaneyaTaHHbIMW Ha YNaKoBKe 13 GOnbri, MOXET
MCMonb30BaTbCA B KAUECTBE BCNOMOraTeNnbHOro cpeacTsa ans
KOpPPEeKTHOro onpeaenexHuns pasmepa. BaxHo Mcnonb3oBaThb He
KeCTKve CPefCcTBa onpeaeneHns paccToaHMA 40 YronkoB pTa, a
€neaoBaTh CNerka 3orHyTon nuHum ryb. Ecnny Bac BO3HWUKAM
COMHEHMA, Mbl PEKOMEH/IYEM MCMOMb30BaTh 60MbLLNI Pa3MeEP,
yT06bI 0BECMEUNTD MyyLLyto nocaaky. Pasmep (R — Regular
(cpenHuin), S — Small (Manbiit) yKasaH Ha YrakoBKe, a TakKe Ha
nesoM yLuke OptraGate 2. Ina obecneyeHnss oNTUMaIbHOMO
YHKUMOHMPOBAHWS, Mbl PEKOMEHAYEM YCTaHABNMBATb CaMbll
60/bLLION Pa3Mep, NOAXOAALLMIA ANS PTa NALMEHTA.



YCTaHOBKY MOXHO MPOBOAMTb B MO3MUMM <12 4acoB>, KOraa
NaLMEHT HAXOAMUTCA B MOMOXKEHUM <1exa>, MMb0 B NO3MLIUN
«8 4acoB>, Koraa nauneHT cuanT npamo (Mbo B No3numm
«4 yaca>, eCnv OMepaTop — NeBLUa).

[ns 0bneryeHns NpoLiecca HagesaHna 6oee ToncToe
MHTPAOoPasbHOE KOMbLIO 06XBaTbIBAETCH Yepes 601ee TOHKOE
3KCTPAOPANbHOE, MPK 3TOM KPbIbILLKM [OMKHbI 6bITh
HanpaBneHbl BHK3. MoNb30BaTeNb [0KEH MOMECTUTb
BHYTPEHHEE KOMbLIO BEPXHUM 1 HKHUM KPAEM MexXy 60MbLINM
VI CPEOHVM NanbLEM v crerka cxatb (cM. Puc. 2).

Puc. 2: [lpaBunnibHOE yaepXXmnBaHME MHTPAOPAIbHOM0 KO/IbLA
mMexay 60/1bLLUMM 1 cpeaHVM NasnbLUeM. VHTpaopasbHoe KobLo
Py 3TOM C/1erka CXXMMaeTes.

Cnerka cxaToe MHTPaoPasbHOE KOMbLO BBOOUTCS C 04HOM
CTOPOHbI B LLEEYHbIN KOPWUAOP, TakM 06pa3oM, UTobbI
3M1ACTUUHbIE YACTV BbINM OXBAYEHb! YITIOM PTa, @ HapY>XHOE
KOMbLIO HAXOAWIOCH BHE POTOBO NofocTv (3KCTpaopanbHo) (CM.
Puc. 3).

Puc. 3: bonee ToncToe MHTPAopPasIbHOE KOMbLIO 30A4BUraeTes
MexXay 3y6HbIM PSLO0M U YITIoM PTa.

Kak Tonbko OptraGate 2 3aduKcupyeTcs ¢ 04HOM CTOPOHbI, Er0
HY>KHO TOYHO TaK e Pa3MecTUTb B MPOTUBOMOMOXKHOM YTy pTa,
cnerka nusrnbas konbuo (M. Puc. 4).

Puc. 4: MIHTpaopanbHOE KorbLI0 PA3MELLIEHO B NPeAABEDPUM
rnosocTy pTa.

3aTeM MHTPaopanbHOe KOmbLo BBOAMTCA 3@ BEPXHIOK M HUXKHIOH
ryby, B pe3ynstate Yero OptraGate 2 3aHMMaEeT cBoe
OKOHYaTefbHoe cTabunbHoe nonoxexwve (cM. Puc. 5). Mpu
paccnabneHHoM pTe NaUMeHTa MHTPAoPabHOe KOMbLo nerye
NPOCKa/b3bIBAET M 3aHUMAET HEODXOAMMYHO MO3NLMHD.

Puc. 5: OKOHYQTE/IbHOE PACTIONOXEHNE 30 BEPXHEM 1 HUXKHEM
ry6oui.

Ecnu B oTaENbHbIX Cy4Yaax Npy NOMHOM 3aKpbITUK pTa
MHTPA0oPANbHOE KOMbLO HAYMHAET BbICKANb3bIBaTb M3 06M1aCTH
HWXKHEM rybbl, Yallle BCero 40CTaTOYHO MPOCTO NOMECTUTb
rny6>xe MHTPAopanbHOE KoMbLo. B HEKOTOPbIX Cy4asx MOXHO
BOCMO/b30BaTbCs COOTBETCTBEHHO APYrM Pa3mMepoM. Takmm
0bpa3oM pacnonoxeHHoe npucnocobnerme OptraGate 2

ivoclar.com

ynydLuaeT 0630p 1 4ocTyn K pabodemy nonto. [ytem
naTepanbHbIX ABMKEHWA HUXKHEN YENOCTM U LUIMPOKOTO
OTKPbITWS PTa NaUMEHTa MOXXHO AOMNOMHUTENBHO YBENNUNTD
paboyee none. Mpu npoBepke okkNto3mm OptraGate 2 MoXXHO
[aXe 0CTaBMUTb Ha MECTE.

7. Yrtobbl ynanuTb OptraGate 2, BO3bMUTECH 33 BEPXHUIA Kpai
3KCTPA0PANbHOro KOMbLA M C MOMOLLbH BYMaXHOro NonoTeHUa
NOTAHWTE CNEerka BHX3 — TakMM 06pa30M MHTPAOPaNbHOE KO/bLO
0CB060ONTCSH U3 BEPXHEl AeCHEBO-LLEYHOM cknaaku (Puc. 6).
3ateM OptraGate 2 MoXeT 6bITb NErKO YAANEH U3 HUXKHEN
[EeCHEBO-LLIEYHOIN CKNAOKM Y TUTMEHWNYECKM YTUNM3MPOBAH C
MOMOLLbIO BYMAXXHOr0 NON0TEHLA.

Puc. 6: 3BneveHne OptraGate 2

3  WUHdopmauma no 6e3onacHoCTH

- Bcnyyae cepbesHblX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C M3OENNEM,
npocbba cBA3aTbCA ¢ KoMnaHumel lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiiT:
www.ivoclarcom, a Takxe B YNoNHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEOMCTBO.

- [eicTByoLAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO 1 PacLUMpPOBKa
0603Ha4YeHn J0CTYNHbI Ha BE6-canTe: www.ivoclarcom.

Mpegynpexnenus

- (CobntogaTb NoNoXeHWs nacnopta 6e30MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-calTe www.ivoclar.com).

- [Ipn otbenneaHmm 3y60B cneamTe 3a TeM, YTobbl 0TOenmnBatoLLee
cpencTso He nonano mexay OptraGate 2 v MArKMMM TKaHSAMK, 3TO
MOMOXET NpeaynpeanTb pa3apaxkeHne KoXm U CNn3ncTon
060M104KM.

NHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLMECS 3aNacbl A0MKHbI BbITb YTUAN3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM
C TPeb0BaHMAMM HALMOHANbHOI0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaToyHble pUCKK

Monb30BaTENM AOMXKHbBI 3HATb, YTO 1HO60E CTOMATONOrMYECKoe
BMELLATENbCTBO B MOMOCTM PTA COMPSXEHO C ONpeaeneHHbIMM
pUCKaMu.

/3BEeCTHbI crieytoLLmne KNMHUYECKMe 0CTAaTOUYHbIE PUCKM:

- Cnenbl AaBneHus

4  CpoK rogHOCTH M YCNOBMUSA XpaHeHUs!

- TemnepaTtypa xpaHeHust: 2-28°C

- He noagepraTb BO3AEMCTBUIO NPAMbBIX COMHEYHbBIX TyYen.

- He vncnonb3yiTe NpoayKT nocne NCTeYeHNst YKazaHHOro cpoka
roaHoCTL.

- CpokrogHocTu: CM. npuMeYaHme Ha ynakoBKe.

- [lepen ncnonb30BaHWEM BK3YanbHO OCMOTPUTE YMaKOBKY M1
NPOoayKT Ha NpeaMeT NoBpexXAeHNIA. B cryyae COMHEHW
obpawatbes B lvoclar Vivadent AG nnun Kk MecTHOMyY annepy.

5 [lononHuTenbHaa uHdopMaumus

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTei mecTe!

HDO,DVKT Da3D860TaH VCKNIOYMTENBHO /1A MCNONb30BaHMA B CTOMAToNoruw. Menonb3osarb NPOAYKT cneayet
CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCprKLlMEL;W M0 NPUMEHEHNMID. 0TBETCTBEHHOCTb 3@ ymepﬁ, BO3HUKLLNIA B
pe3ynbTate HecobnaeHns MHCTDyKLLW;W nunn UFOBUDEHHO\Z obnacTu npuMeHeHws, oteepraetcs. lonb3osaTens
0053aH N0A CBOO 0TBETCTBEHHOCTb NEpes UCMNONb30BaHNEM NPOoayKTa NPOBEpPWUTb €ro Ha COOTBETCTBUE U
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHWSA A9 NOCTaBNEHHbIX ueneﬁ, ©CNV 3TW LieNn MpaMo He yKa3aHbl B HCTPYKLMK NO
NPUMEHEHWIO.

ivoclar
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1  Przeznaczenie

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2

Wskazanie
Dostep do jamy ustnej pacjenta

Grupa docelowa pacjentéw

- Pacjenci z zebami statymi

- Pacjenci z zebami mlecznymi
-  Pacjenci bezzebni

Docelowi uzytkownicy

- Dentysci (procedura kliniczna)

- Asystenci stomatologiczni (pomoc podczas procedury klinicznej)

- Higienistki stomatologiczne (procedura czyszczenia zebdw w
gabinecie stomatologicznym)

Szkolenie specjalne
Nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

OptraGate® 2 to pomocnicze narzedzie do uzytku klinicznego, ktére
utatwia dostep do pola zabiegowego. Odcigga wargi i policzki, dzieki
czemu zapewnia lepsza widocznosé i wygodny dostep do pola
zabiegowego. Ponadto utatwia kontrole ilosci sliny i wilgotnosci w
obrebie jamy ustnej. Charakteryzuje sie gietkoscig i elastycznoscig w
kazdej ptaszczyznie, zapewniajac pacjentowi komfort i pomagajac w
utrzymaniu otwartych ust. Jest dostepny w rozmiarach Regular i Small.

Wskazania
Brak

Obszary zastosowari

Produkt jest przeznaczony do retrakcji warg i policzkdw podczas

diagnostycznych, profilaktycznych, terapeutycznych i ortodontycznych

zabiegdw stomatologicznych, np.

- badanie wstepne;

- profesjonalne czyszczenie zebdw;

- uszczelnianie bruzd i szczelin,

- wybielanie zehdw;

- leczenie przyzebia;

- procedury odbudowy;

- preparacjg;

- wykonywanie wyciskow;

- cementowanie uzupetnien protetycznych i ortodontycznych
elementow retencyjnych.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Rozwieracz OptraGate 2 nie jest sterylny i z tego powodu nie moze
by¢ stosowany w jamie ustnej podczas zabiegdw chirurgicznych
lub implantologicznych.

- OptraGate 2 nie jest odpowiedni do stosowania w procedurach
leczenia wymagajacych absolutnej izolacji pola zabiegowego.

- @ Tylko do jednorazowego uzytku.

- Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetworzenia lub
wykorzystania. Produkt nie nadaje sie do sterylizacji. Srodki
czyszczace i dezynfekcyjne mogq mie¢ negatywny wptyw na
materiat, z ktdrego wykonany jest retraktor, i powodowac u
pacjenta niepozadane reakcje.

Skutki uboczne
Na chwile obecna nie sq znane zadne dziatania niepozadane.

Interakcje
Na chwile obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
tatwiejszy dostep do pola zabiegowego.

Sktad
Termoplastyczny elastomer (SEBS) oraz polipropylen.
OptraGate 2 nie zawiera lateksu.

2  Sposob postepowania

Elastyczny materiat retraktora OptraGate 2 jest rozpiety na dwoch
pierscieniach. Trzeci piersciert umieszczony na elemencie elastycznym
wspiera jego anatomiczny ksztatt. Podczas zaktadania grubszy
pierscien (wewnetrzny) nalezy umiescic¢ w przedsionku jamy ustnej,
natomiast ciefszy, wyposazony w dwa skrzydetka, powinien znajdowacd
sie na zewnatrz. Elastyczna membrana pomiedzy pierscieniami ostania
wargi pacjenta i zapewnia ich odsuniecie (ryc. 1).

Rys. 1: OptraGate 2 ze skierowanymi ku dotowi skrzydetkami. Rozwieracz
nie utrudnia zwierania tukow zebowych.

1. Wybdr odpowiedniego rozmiaru rozwieracza OptraGate 2. Podczas
wyboru odpowiedniego rozmiaru nalezy kierowa¢ sie odlegtoscia
miedzy kacikami ust, gdy sg one w pozycji spoczynkowej (czyli
usta zamkniete lub lekko otwarte). W celu uzyskania
wystarczajace;j retrakeji tkanek miekkich, srednica wewnetrzna
pierscienia powinna by¢ ok. 2 cm szersza niz odlegtosé miedzy
kacikami ust.

Nalezy stosowac sie do nastepujacych wytycznych:
- Rozmiar Small: Odlegtos¢ miedzy kacikami ust = 6 cm
- Rozmiar Regular: Odlegtos¢ miedzy kacikami ust =7 cm

Pomoca w wyborze wtasciwego rozmiaru moze by¢ skala
orientacyjna z odpowiednimi znakami orientacyjnymi
odcisnietymi na worku foliowym. Podczas okreslania odlegtosci
miedzy kacikami ust nie nalezy kierowac sie wytacznie sztywna
skalg orientacyjng, ale okreslac odlegtos¢ réwniez na podstawie
przebiegu krzywizny wargi. W razie watpliwosci zalecamy uzycie
wiekszego rozmiaru, aby zapewnic lepsze dopasowanie. Wielkosé
(,R" dla rozmiaru Regular, ,S" dla rozmiaru Small) jest oznaczona
na opakowaniu oraz na lewym skrzydetku pierscienia OptraGate 2.
Aby zapewni¢ optymalng funkcjonalnosé retraktora, zaleca sie
zastosowanie u pacjenta mozliwie najwiekszego rozmiaru.



2. OptraGate 2 moze by¢ zaktadany przez lekarza pracujacego z
pacjentem lezacym (w pozycji ,godziny 12"), jak rowniez z
pacjentem siedzacym (,godzina 8"), a dla lekarzy leworgcznych —
,godzina 4".

3. Skrzydetka zewnetrznego pierscienia powinny by¢ skierowane ku
dotowi, lekarz powinien chwyci¢ grubszy pierscien wewnatrzustny
siegajac przez cienszy pierscien zewnatrzustny. Pierscien
wewnetrzny nalezy trzymaé pomiedzy kciukiem a palcem
Srodkowym i lekko uciskac (ryc.2).

Rys. 2: Piersciert wewnetrzny prawidtowo uchwycony kciukiem i
palcem srodkowym. Pierscier jest lekko scisniety.

4. Scis’niqty pierscien wewnetrzny nalezy umiesci¢ w przedsionku
jamy ustnej w taki sposdb, aby elastyczna membrana objeta kacik
ust, a pierscien zewnetrzny nadal znajdowat sie poza jama ustna
(patrz rysunek 3).

Ryc. 3: Grubszy pierscieri wewnetrzny umieszczony pomiedzy
zebami a kqcikiem ust.

5. Pounieruchomieniu OptraGate 2 po jednej stronie, analogicznie, po
delikatnym zgigciu, umiescié rozwieracz po drugiej stronie (rys. 4).

Rys. 4: Pierscient wewnetrzny umieszczony pomiedzy obydwoma
kqcikami ust.

6. Nastepnie pierscien zostaje przesuniety poza gérng i dolng warge,
przez co OptraGate 2 uzyskuje ostateczna stabilng pozycje (rys. 5).
Pierscien wewnetrzny mozna tatwiej umiescié, jezeli usta pacjenta
sq rozluznione.

Rys. 6: Ostateczne umieszczanie rozwieracza za dolng i gérng
wargq.

Jezeliw pojedynczych przypadkach pierscien wewnetrzny ma
tendencje do wysuwania sie z przedsionka po catkowitym
zamknieciu ust, jego gtebsze umieszczenie w przedsionku
zazwyczaj rozwigzuje problem. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, czy
zostat wybrany wtasciwy rozmiar Umieszczony w ten sposob
OptraGate 2 zapewnia lepsza widocznosé i dostep do pola
zabiegowego. Dzieki bocznym ruchom zuchwy oraz zmianie
zakresu wysokos$ci otwarcia jamy ustnej jest zapewniona
dodatkowa przestrzen do dziatania OptraGate 2 moze pozostac w
jamie ustnej podczas sprawdzania okluzji.
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7. Aby wyjac retraktor OptraGate 2, nalezy chwycic¢ zewnetrzny
pierscien w jego gornej czesci za pomoca papierowego recznika i
lekko pociagnac¢ ku dotowi, co spowoduje, ze pierscien
wewnetrzny wysunie sie z przedsionka jamy ustnej (ryc. 6)
Nastepnie usungaé pierscien wewnetrzny z dolnej czesci
przedsionka jamy ustnej i wyrzuci¢ razem z papierowym
recznikiem.

Rys. é: Usuwanie rozwieracza OptraGate 2. Informacje na temat
bezpieczenstwa

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania oraz wyjasnienie uzytych symboli
dostepne s na stronie:

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclar.com).

- Jesli retraktor jest stosowany podczas wybielania zebow, w celu
unikniecia podraznienia skary i btony sluzowej nalezy upewnic sie,
ze srodek wybielajacy nie wnika pomiedzy retraktor OptraGate 2 a
migkkie tkanki jamy ustne;j.

Utylizacja

Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sa nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Odlezyny

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania 2 - 28 °C

- Unika¢ ekspozycji na promienie stoneczne.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sg uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowad sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegolnionym w instrukcji.

ivoclar
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Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Dostop do ustne votline pacienta

Ciljna skupina pacientov

- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti zmle¢nimi zobmi
- Pacienti brez zob

Predvideni uporabniki

- Zobozdravniki (kliniéni postopek)
- Zobozdravstveni pomodniki (pomoG pri kliniénem postopku)

- Zobozdravstveni higieniki (postopek GisGenja zob v zobozdravstvu)

Posebno usposabljanje
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraGate® 2 je dodaten pripomocek za klinicno uporabo, ki omogoca
lazji dostop do delovnega obmocja. Med dentalnimi posegi razmakne
ustnici in lica, operaterju omogoci boljSo vidljivost in boljSi dostop ter
olajSa nadzorovanje sline in vlage v ustni votlini. Pripomocek s
tridimenzionalno fleksibilnostjo in elasti¢nostjo pacientu zagotavlja
udobje ter pomaga drzZati pacientova usta odprta. Na voljo je v
velikostih Regular in Small.

Indikacije
Brez

Podrocja uporabe:

Izdelek je namenjen umiku ustnic in lic med diagnosti¢nimi,

preventivnimi, terapevtskimi in ortodontskimi zobozdravstvenimi

posegi, Npr. pri

- zatetnemu pregledu;

- strokovnemu ¢is¢enju zob;

— izdelavi zalivk za razpoke;

- beljenju zab;

—  parodontalnem zdravljenju;

- restavracijskih postopkih;

- preparaciji;

- jemanju odtisg;

- cementiranju restavracij in ortodontskih elementov za
zadrZevanje.

Kontraindikacije
Ceje znano, da je pacient alergiéen na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

- Pripomocek OptraGate 2 ni sterilen in zato ni primeren za uporabo
pri sterilnih kirurskih ali implantoloskih posegih v ustih.

- Pripomocek OptraGate 2 ni primeren za uporabo pri postopkih
zdravljenja, kjer je zahtevana absolutna izolacija.

- @ Samo za enkratno uporabo.

- lzdelek ni namenjen za ponovno obdelavo ali ponovno uporabo.
Material ni primeren za sterilizacijo. Cistilna in dezinfekcijska
sredstva lahko Skodljivo vplivajo na material in pri pacientu
povzrocijo nezelene reakcije.

NeZeleni u€inki
NeZeleni ucinki do zdaj niso znani.

Medsebojno uéinkovanje
Doslej ni znano nobeno medsebaojno udinkovanje.

Kliniéna prednost
Lazji dostop do obmocja zdravljenja.

Sestava
Termoplastitni elastomer (SEBS) in polipropilen.
OptraGate 2 ne vsebuje lateksa.

2 Uporaba

Elasti¢en material pripomocka OptraGate 2 se raztegne s pomocjo
dveh obrocev. Tretji obrog, ki se nahaja na elasticni komponenti,
podpira njeno anatomsko obliko. Debelejsi obro¢ pripomocka se nahaja
v gingivalno-bukalnem pregibu, tanjsi obrog, ki ima dva jezicka, pa
ostane zunaj ustne votline. Elasti¢na komponenta med obema
obrocema objame ustnici pacienta in ju na podlagi moci obrocev
umakne (glejte sliko 1).

SI. 1: Namescen pripomocek OptraGate 2 z navzdol obrnjenima
jezickoma. Ne vpliva na pacientovo okluzijo.

1. lzberite ustrezno velikost pripomocka OptraGate 2. Izbira ustrezne
velikosti mora temeljiti na razdalji med koti¢koma ust, ko so usta
spros¢ena (tj. z zaprtimi ali rahlo odprtimi ustnicami). Za ustrezno
raztegnitev ustnega mehkega tkiva naj bo premer notranjega

obroca pribl. 2 cm Sirsi od razdalje med koti¢koma ust.

Veljajo torej naslednje smernice:
- velikost Small: razdalja med kotickoma ust = 6 cm
- velikost Regular: razdalja med kotickoma ust =7 cm

Orientacijsko lestvico z zadevnimi vodilnimi oznakami,
natisnjenimi na vrecki iz folije, lahko uporabite kot pomo¢ pri izbiri
pravilne velikosti. Pomembno je, da ne uporabljajte togih
pripomockov za orientacijo za doloGanje razdalje med koti¢koma
ust, temvec sledite rahlo ukrivljenemu poteku ustnic. V primeru
dvoma priporo¢amo uporabo vecje velikosti, da se zagotovi boljSe
prileganje. Velikost (R za Regular ali S za Small) je navedena na
embalazi in na levem jezicku pripomocka OptraGate 2. Za
zagotovitev optimalnega delovanja priporo¢amo, da vstavite
najvec¢jo mozno velikost, ki se prilega ustom pacienta.

2. Pripomocek OptraGate 2 je mogocGe vstaviti z vrha, ko pacient lezi,
ali s spodnije leve strani, ko sedi (oziroma s spodnje desne strani,
¢e je zobozdravnik levicar).



3. ZalaZjo namestitev naj operater debelejsi intraoralni obroc pridrzi
skozi tanjSi obrog, ki je izven ust, pri emer sta jezicka pripomocka

OptraGate 2 obrnjena navzdol. Notranji obro¢ je treba drzati med
palcem in sredincem ter ga rahlo stisniti skupaj (glejte sliko 2).

SI. 2: Pravilno drZanje intraoralnega obro¢a s palcem in
sredincem. Intraoralni obroc se med postopkom rahlo stisne.

4. Rahlo stisnjen intraoralni obro¢ nato vstavite v bukalni koridor na
eni strani, tako da elasti¢na komponenta objame koticek ust,
zunanji obro¢ pa je $e vedno izven ust (glejte sliko 3).

SI. 3: Debelejsi intraoralni obro¢ se nahaja med zobmi in kotickom
ust.

5. Takoj, ko je pripomocek OptraGate 2 varno namescen na eni
strani, se drugo stran vstavi na enak nacin, pri ¢emer jo rahlo
upognite (glejte sliko 4).

Sl. 4: Intraoralni obro¢ se nahaja za obema kotickoma ust.

6. Nato intraoralni obro¢ namestite za zgornjo in spodnjo ustnico, da
dokon¢no trdno priévrstite pripomodek OptraGate 2 (glejte sliko
5). Intraoralni obro¢ lahko vstavite $e bolj enostavno, e ima
pacient usta sprosc¢ena.

Sl 5: Dokonéni poloZaj za zgornjo in spodnjo ustnico.

Ce je (v pasameznih primerih) videti, da bo intraoralni obro
zdrsel iz gingivalno-bukalnega pregiba, ko so usta povsem zaprta,
obic¢ajno zadostuje, da intraoralni obro¢ namestite globlje, s ¢imer
odpravite tezavo. VBasih pa je treba uporabiti drugo velikost.
Trdno pricvrscen pripomocek OptraGate 2 izboljsa celoten pregled
nad delovnim obmodcjem in dostop do njega. Premikanje spodnje
celjusti v stran in odpiranje ust lahko omogoc¢i dodaten prostor in
dostop do zdravljenega predela. Pripomocek OptraGate 2 lahko
ostane namescen, tudi ko preverjate okluzijo.
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7. Zaodstranjevanje pripomocka OptraGate 2 s papirnato brisaco
pridrzite zgornji del obro€a, ki je izven ust, in ga povlecite nekoliko
navzdol, da se intraoralni obro¢ sprosti iz zgornjega gingivalno-
bukalnega pregiba (slika 6). Pripomodek OptraGate 2 nato zlahka
odstranite iz spodnjega gingivalno-bukalnega pregiba ter ga
higieni¢no zavriete s pomocjo papirnate brisace.

Sl. 6: Odstranjevanje pripomocka OptraGate 2

3  Varnostne informacije

- Vprimeru resnih zapletoy, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorne
pristojne organe.

- Aktualna navodila za uporabo in razlage simbolov so na voljo na
spletni strani: www.ivoclarcom.

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu:
www.ivoclarcom).

- Kadar izdelek uporabljate pri postopkih beljenja zob, pazite, da se
belilni material ne ujame med pripomocek OptraGate 2 in mehko
tkivo v ustih, ter tako preprecite drazenje koze in sluznice.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
zakonskimi predpisi.

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vklju€ujejo dolocena tveganja.

Znano je naslednje preostalo klini¢no tveganje:

- Zulji zaradi pritiska.

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Preprecite izpostavljenost izdelka sonéni svetlobi.

- lzdelka ne uporabljajte po izteku navedenega roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: Glejte navedbo na embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne

prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar
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Predvidena namjena

Pristup usnoj Supljini pacijenta

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlijec¢nim zubima
- Bezubi pacijenti

Predvideni korisnici

- Stomatolozi (klinicki postupak)

- Dentalni asistenti (pomo¢ tijekom klini¢kog postupka)

- Dentalni higijeni¢ari (postupak ¢is¢enja zuba u stomatoloskoj
ordinaciji)

Posebna obuka

Nije potrebna dodatna obuka.

Uporaba
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

OptraGate® 2 je dodatno pomagalo za klinicku primjenu koje
omogucuje olaksani pristup radnom polju. Osigurava retrakciju usana i
obraza tijekom stomatoloskog zahvata, pruza stomatologu poveéanu
vidljivost i dostupnost te olakSava kontrolu sline i vlaznosti u usnoj
Supljini. Pomagalo, koje karakteriziraju trodimenzionalna fleksibilnost i
elastiénost, osigurava pacijentu udobnost i pomaze mu pri drzanju
usta otvorenima. Dostupan je u velicinama Regular i Small.

Indikacije
Nema

Podrucja primjene:

Proizvod je dizajniran za retrakciju usana i obraza tijekom
dijagnostic¢kih, preventivnih, terapijskih i ortodontskih stomatoloskih
zahvata, npr.

- pocetnipregled;

- profesionalno ¢is¢enje zuba;

- pecacenje fisura;

- izbjeljivanje zubi;

- lijecenje periodontalnih bolesti;

—  restaurativni zahvati;

- preparacijg;

- uzimanje otiska;

- cementiranje restauracija i ortodontskih retencijskih elemenata.

Kontraindikacije
Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo
koji sastojak materijala.

Ograni¢enja primjene

- OptraGate 2 nije sterilan i stoga nije pogodan za uporabu pri
oralnokirurskim i implantoloskim zahvatima.

- OptraGate 2 nije prikladan za uporabu u postupcima lijecenja koji
zahtijevaju apsolutnu izolaciju.

- @ Samo za jednokratnu uporabu.

- Proizvod nije predviden za preradu ili ponovnu uporabu. Materijal
nije pogodan za sterilizaciju. Sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju
mogu imati Stetan ucinak na materijal i mogu uzrokovati
nezeljene reakcije kod pacijenta.

Nuspojave
Dosad nema poznatih nuspojava.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klinicka korist
Laksi pristup podrucju obrade.

Sastav
Termoelasti¢ni elastomer (SEBS) i polipropilen.
OptraGate 2 ne sadrZi lateks.

2  Primjena

Elasti¢an materijal pomagala OptraGate 2 rastegnut je pomocu dva
prstena. Treci prsten koji se nalazi na elasticnoj komponenti podupire
njegov anatomski oblik. Deblji prsten pomagala pozicionira se u
gingivobukalni nabor dok tanji prsten koji sadrZi dva vrSka ostaje izvan
usta. Pri tome elasti¢na komponenta izmedu dva prstena obuhvaca
pacijentove usne i omogucuje retrakciju uslijed elasticiteta prstenova

(vidi Sliku 1).

Sl 1: Pravilno postavljen OptraGate 2 s vrScima prema dolje.
Pacijentova okluzija nije ometana.

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu OptraGate 2. Pri odabiru
odgovarajuce veli¢ine treba se rukovoditi razmakom izmedu
kutova usana kada su usta u opustenom poloZaju (tj. sa
zatvorenim ili lagano otvorenim usnama). Kako biste postigli
dostatnu retrakciju mekog tkiva usne Supljine, promjer unutarnjeg
prstena trebao bi u idealnom sluc¢aju biti pribl. 2 cm Siri od
razmaka izmedu kutova usana.

Stoga se primjenjuju sliedece smjernice:
- veli¢ina Small: razmak izmedu kutova usana = 6 cm
- veliéina Regular: razmak izmedu kutova usana =7 cm

Mjerilo za orijentaciju s odgovarajuéim oznakama utisnutim na
omotu moze se koristiti kao pomagalo pri odabiru ispravne
veli¢ine. Vazno je da za odredivanje razmaka izmedu kutova usana
ne koristite kruto -nesavitljivo pomagalo za orijentaciju, vec¢
slijedite lagano zakrivljenu putanju usana. U slu¢aju sumnje,
preporucujemo koristiti vec¢u velicinu kako biste osigurali bolje
prianjanje. Veli¢ina (R za Regular ili S za Small) prikazana je na
pakiranju kao i na lijevom vrsku pomagala OptraGate 2. Kako bi se
postigla optimalna funkcija, preporu¢ujemo umetanje najvece
moguce velicine koja odgovara pacijentovim ustima.

2. OptraGate 2 moze se umetnuti iz pozicije 12 sati s leze¢im
pacijentom ili iz pozicije 8 sati s pacijentom u sjedec¢em
uspravnom poloZaju (ili iz pozicije 4 sata ako je stomatolog
lijevoruk).



3. Kako bi se olaksalo postavljanje, s vrScima pomagala OptraGate 2
usmjerenim prema dolje, operater bi trebao uhvatiti deblji
intraoralni prsten posezuci kroz tanji ekstraoralni prsten. Unutarnji
prsten treba drzati izmedu palca i srednjeg prsta te ga lagano

stisnuti (vidi Sliku 2).

Sl. 2: Pravilno drZanje intraoralnog prstena palcem i srednjim
prstom. Pri tome je intraoralni prsten lagano komprimiran.

4. Potom se lagano komprimiran intraoralni prsten umece u bukalni
prostor na jednoj strani, tako da elasti¢na komponenta obuhvaca
usni kut, a vanjski prsten je jo$ uvijek smjesten ekstraoralno (vidi
Sliku 3).

SI. 3: Deblji intraoralni prsten smjesten je izmedu zubi i usnog kuta.

5. Cimje OptraGate 2 sigurno postavljen na jednoj strani, druga
strana se umece na isti nacin lagano savijaju¢i pomagalo (vidi
Sliku 4).

Sl 4: Intraoralni prsten smjesten je iza oba usna kuta.

6. Potom se intraoralni prsten postavlja iza donje i gornje usne i
OptraGate 2 poprima svoju konacénu stabilnu poziciju (vidi Sliku 5).
Intraoralni prsten moze se lakSe umetnuti ako su pacijentova usta
opustena.

SI. 5: Konacno pozicioniranje iza donje i gornje usne.

Ako u pojedinim slu¢ajevima intraoralni prsten pokazuje
tendenciju ispadanja iz gingivobukalnog nabora kod potpuno
zatvorenih usta, dublje pozicioniranje intraoralnog prstena unutar
vestibuluma obic¢no je dovoljno da se rijesi problem. Ponekad
primjena druge veli¢ine takoder moZze biti rieSenje. Sigurno
pozicioniran OptraGate 2 poboljSava ukupnu preglednost i
pristupacnost radnom polju. Lateralni pokreti mandibule i
otvaranje usta do razli¢itih stupnjeva mogu pruZiti dodatan
prostor i pristup tretiranom podrucju. OptraGate 2 se ne mora
skidati pri provjeri okluzije.

ivoclar.com

7. Kod skidanja OptraGate 2, ekstraoralni prsten se s pomocu
papirnatog ruénika uhvati u gornjem predjelu i lagano povuce
prema dolje tako da se intraoralni prsten olabavi od gornjeg
gingivobukalnog nabora (Slika 6). OptraGate 2 potom se moze lako
odvojiti od donjeg gingivobukalnog nabora i higijenski odstraniti
koristenjem papirnatog ruénika.

Sl. 6: Uklanjanje pomagala OptraGate 2

3  Sigurnosne informacije

- Uslugaju ozhiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, internetska stranica: www.ivoclarcom i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu i objasnjenje simbola dostupni su na
internetskoj stranici: www.ivoclar.com.

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (STL) (dostupan na
internetskoj stranici www.ivoclar.com).

- Kad se pomagalo koristi u postupku izbjeljivanja zubi, treba paziti
da se materijal za izbjeljivanje ne nalazi izmedu pomagala
OptraGate 2 i mekog oralnog tkiva kako bi se sprijecila iritacija
koZe i sluznice.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajuéim nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Dekubitusi

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja 2-28 °C

- Drzati dalje od sunceve svjetlosti.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa il navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

ivoclar
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Urceny Gcel

Zajisténi pristupu do Ustni dutiny pacienta

Cilova skupina pacientt

- Pacienti s trvalym chrupem

- Pacienti s doGasnym chrupem
- Bezzubi pacienti

Uréeni uzivatelé

- Zubnilékafi (klinicky postup)

- DentalIni asistenti (asistence pfi klinickém postupu)
- DentaIni hygienisté (8isténi zubd v zubni ordinaci)

Specialni $koleni
74dné daléi specidlni $koleni neni pot¥eba.

PouZiti
Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

OptraGate® 2 je pomdcka pro klinické pouZiti, kterd umoznuje snadny
pristup k pracovnimu poli. Zaji$tuje retrakci rtl a tvafi b&hem
stomatologického osetreni, nabizi uZivateli lepsi viditelnost a snazsi
pristup a usnadriuje kontrolu slin a vihkosti v duting Ustni. PomUcka se
vyznacuje trojrozmeérnou pruznosti a elasticitou, je pohodina pro
pacienty a pomaha udrzet Usta pacienta oteviena. Je k dispozici ve
velikostech Regular (b&Znd) a Small (mala).

Indikace

Zadné

Oblasti pouZiti:

Vyrobek je urcen k retrakei rtd a tvari pti diagnostickych, preventivnich,
terapeutickych a ortodontickych stomatologickych zakrocich, napr.
- pocatecni vySetrent,

- profesionalni ¢isténi zubd;

- peceténifisur,

—-  béleni zuby;

- oSetreni parodontu;

- zhotoveni vypini;

- preparace;

- otiskovanf;

- cementace nahrad a ortodontickych retenc¢nich prvka.

Kontraindikace
Pouziti vyrobku je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama alergie
na kteroukoliv z jeho slozZek.

Omezeni pouZiti

- OptraGate 2 neni sterilni, a proto neni vhodny pro pouZziti pri
chirurgickych nebo implantologickych zakrocich v Ustni dutineg.

- OptraGate 2 neni vhodny pro pouZiti pfi oSetrenich vyZadujicich
Uplnou izolaci.

- @ Pouze pro jednorazové poufziti.

= Produkt neni urten k naslednému zpracovani ani opétovnému
pouZiti. Material neni vhodny pro sterilizaci. Cistici a dezinfekéni
prostfedky mohou mit negativni vliv na material a vést k
nezadoucim ucinklim u pacienta.

Vedlejsi ucinky

V soucasnosti nejsou znamy 7adné nezadouci Ucinky.

Interakce

Dosud nejsou znamy zadné interakce.

Klinicky pfinos

Snadnéjsi pristup k osetfované oblasti.

SloZeni

Termoplasticky elastomer (SEBS) a polypropylen.
OptraGate 2 neobsahuje latex.

2 Aplikace

Elasticka ¢ast OptraGate 2 se napind pomoci dvou krouzkd. Treti
krouzek umistény na elastické ¢asti podporuje jeji anatomicky tvar.
Silnéjsi krouzek pomdicky se umisti do oblasti gingivobukalniho
(dashového) 7labku, zatimeo tendi krouZek, ktery je opatien dvéma
"ousky", z(stava mimo Usta. Elasticka ¢ast mezi dvéma krouzky tak
zahrnuje rty pacienta a zabezpecuje retrakci diky vratné sile krouzkd
(viz obrazek 1).

Obr. 1: Nasazend pomucka OptraGate 2 s ousky smérujicimi dold.
NeprekdZi okluzi pacienta.

1. Zvolte vhodnou velikost pomUcky OptraGate 2. Vybér vhodné
velikosti by se mél fidit podle vzdalenosti mezi koutky Ust, kdyZ
jsou Usta v uvolnéné poloze (tj. rty zaviené nebo lehce otevieng).
Aby se dosahlo dostatecné retrakce Ustnich mékkych tkani,
prdmeér vnitrniho krouzku by mél byt v idedlnim pfipadé o
priblizné 2 cm $irsi, nez je vzdalenost Ustniho koutku.

Proto plati nasledujici pokyny:
- Mala velikost:  vzdalenost Ustniho koutku = 6 cm
- B&zZna velikost: vzdalenost Ustniho koutku =7 cm

Jako pomUcka pfi vybéru spravné velikosti mdze slouZit orientadni
stupnice s prislusnymi vodicimi znackami vytisténa na obalu. Je
dileZité, aby se pro stanoveni vzdalenosti Ustnich koutkd
nepouZivala pomUicka orientace rigidng, ale aby se sledoval lehce
zakfiveny pribéh rtd. V pfipadé pochybnosti doporucujeme pouZzit
vetsi velikost, aby se zajistilo lepsi prizplsobeni. Prislusna velikost
(R - b&7nd nebo S — mald) je vytisténa na obalu a také na levém
ousku pomUcky OptraGate 2. Pro zajisténi optimalni funkce
doporucujeme vkladat nejvétsi velikost, kterd se vejde do Ust
pacienta.



2. OptraGate 2 Ize zavést z polohy 12 hodin s pacientem vleZe, nebo z

polohy 8 hodin s pacientem vsedé (nebo z polohy 4 hodiny, pokud
je lékar levak).

tenci extraoralni krouZek, pritom ouska pomUcky OptraGate 2
musi smérovat doll. Vnitrni krouZek by se mél drZzet mezi palcem
a prostfednitkem a okraje je tieba k sobg& mirné pritisknout (viz
obr. 2).

0br. 2: Sprdvné drZeni intraordiniho krouzku palcem a
prostrednickem. Pritom je intraordini krouZek lehce stisknuty.

4. Lehce stisknuty intraoralni krouzek se potom vklada na jedné
strané do bukalniho koridoru tak, Ze pruzna ¢ast zahrnuje koutek
Ust a vngjsi krouzek je umistén stale extraorainé (viz obrazek 3).

0br. 3: Siln&jsi intraordini krouZek je umistén mezi zuby a koutky ust.

5. Jakmile je OptraGate 2 zajistén na jedné strané, druhd strana se
obdobnym zplisobem zavede tak, Ze se lehce ohne (viz obrdzek 4).

0br. 4: IntraordIni krouZek je umistén za obéma koutky Ust.

6. Nasledné je intraoralni krouzek umistén za dolni a horni ret a tim
je OptraGate 2 ve své konedné a stabilni poloze (viz obrazek 5).

Intraordlini krouzek se vklada mnohem snadnéji, pokud jsou Usta
pacienta uvolnéna.

0Obr. 5: Umisténi do konec¢né polohy za horni a dolni ret.

Jestlize ma v nékterych pripadech intraoralni krouzek pri Uplném
zavreni Ust tendenci k vyklouznuti z dasnového Zlabku, postaci ve
vétsiné pripadl hlubsi vioZeni do vestibula. Nékdy mizZe byt také
feSenim pouziti jiné velikosti. Spravné umistény OptraGate 2
zlepsuje celkovy prehled a pristup k pracovnimu poli. Bo¢ni
pohyby dolni ¢elisti a otevieni Ust na rdznych stupnich mohou
poskytovat dalsi prostor a pristup do oSetfované oblasti.
OptraGate 2 se nemusi vyjimat ani pfi kontrole okluze.

ivoclar.com

7. Chcete-li vyjmout OptraGate 2, uchopte horni ¢ast extraoralniho
krouzku pomoci papirové utérky a mirné jej zatdhnéte smeérem
dold, aby se intraoralni krouzek uvolnil z horniho dasriového Zlabku
(obrazek 6). OptraGate 2 pak mdze byt snadno vyjmut z horniho
dasnového zlabku a hygienicky zlikvidovan pomoci papirové utérky.

0br. 6: Vyjmuti OptraGate 2

3 Bezpeénostni informace

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclar.com, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

Aktudini ndvod k pouZiti a vysvétleni symbold jsou k dispozici na
webovych strankdch: www.ivoclar.com.

Varovani

- DodrZujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Béhem béleni je tfeba dbat na to, aby se bélici prostredek
nedostal mezi OptraGate 2 a mékkou tkan, aby nedoslo k
podrazdéni kiiZe a sliznice.

Informace k likvidaci vyrobku

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s prisluSnymi

vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Otlaky

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani < 2-28 °C

- Chranite pred slune¢nim svétlem.

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum spotreby: Viz poznamka na aobalu.

- Pred pouZzitim vizuadlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5  Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za $kody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k poufiti.

ivoclar
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Urceny Gcel

Pristup do Ustnej dutiny pacienta.

Ciel'ova skupina pacientov

- pacienti s trvalym chrupom

- pacienti s mlieénym chrupom

- edentuldzni pacienti

Zamysl'ani pouZivatelia

- zubni lekari (klinicky postup)

- zubni asistenti (asistencia pri klinickom postupe)

- dentdlni hygienici (postup Gistenia zubov v zubnej ambulancii)

Specidlne $kolenie
Nie je potrebné Ziadne dalSie Specidlne Skolenie.

Pouzitie

Len na poufZitie v dentalnej oblasti.

Opis

OptraGate® 2 je pomdcka na klinické poufZitie, ktora ul'ahcuje pristup
do pracovného pola. Zabezpecuje retrakciu pier a lic pocas dentalnych
zakrokov, poskytuje lekarovi lepsi prehl'ad a pristup a ulahéuje kontrolu
slin a vlhkosti v Ustnej dutine. Pomdcka, ktora sa vyznacuje
trojrozmernou pruznostou a elastickostou, zabezpeduje pohodlie
pacienta a pomaha udrziavat Usta pacienta otvorené. Dodava sa vo
velkostiach Regular (normalna) a Small (mald).

Indikacie

Ziadne

Oblasti pouZitia:

Vyrobok je navrhnuty na retrakciu pier a lic pri diagnostickych,
preventivnych, terapeutickych a ortodontickych zakrokoch, ako aj
ortodontickych postupoch: napr.

- diagnostika,

- profesionalne Cistenie zuboy,

- pecatenie fisur,

-  bielenie zubov,

- periodontalne oSetrenie,

- rekonstrukéné postupy,

-  preparovanie,

- odoberanie odtlackoy,

- cementdcia ndhrad a ortododontickych retencnych prvkov.

Kontraindikacie
PouZitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoreé z jeho zloziek.

Obmedzenia poufzitia

- Pomdcka OptraGate 2 nie je sterilng, a teda nie je vhodna na
poutzitie pri chirurgickych zadkrokoch alebo implantacidch v
ustach.

- Pomdcka OptraGate 2 nie je vhodna na pouZzitie pri
terapeutickych zakrokoch vyZadujlcich absolutnu izoldciu.

- @ Len na jednorazové poufitie.

- Vyrobok nie je ur€eny na opatovné spracovanie ani na opatovné
pouzitie. Material nie je vhodny na sterilizaciu. Cistiace a
dezinfekdné prostriedky mézu mat na material skodlivy Ucinok a
viest k neZiaducim reakcidm u pacienta.

Vedl'ajSie Gcinky
V stcasnosti nie su zndme ziadne vedl'ajSie Ucinky.

Interakcie
V sucasnosti nie st zndme Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
Zjednodusenie pristupu k miestu oSetrenia.

ZloZenie
Termoplasticky elastomér (SEBS) a polypropylén.
OptraGate 2 neobsahuje latex.

2  Pouzitie

Elasticky material pomdcky OptraGate 2 sa napina pomocou dvoch
kruzkov. Treti kruzok je na elastickom komponente a podporuje
anatomicky tvar. Hrubsi kriZok pomocky je umiestneny v gingivalno-
bukalnej riase, kym tensi kruzok, ktory ma dve uskd, zostava mimo Ust.
Elasticky komponent medzi dvoma krizkami teda obopina pery
pacienta a zabezpeduje retrakciu vd'aka spatnej sile kruzkov
(pozriobr. 1).

0br. 1: OptraGate 2 na mieste s uskami smerujucimi nadol. Nenarusa
okluziu pacienta.

1. Vyberte sivhodnu velkost pomdcky OptraGate 2. Vyber vhodne;j
velkosti sa ma riadit vzdialenostou medzi kdtikmi Ust, ked' su Usta
v uvolnenej polohe (t. . so zatvorenymi alebo trocha
pootvorenymi perami). Ak chcete dosiahnut dostatognu retrakciu
makkych Ustnych tkaniv, priemer vnatorného kruhu by mal byt
idedlne asi o 2 cm $irsi, ako je vzdialenost kitikov Ust.

Uplatnuju sa teda nasledujuce usmernenia:
- Velkost Small (mald):

vzdialenost medzi kutikmi st = 6 cm
- Velkost Regular (normaina):

vzdialenost medzi kutikmi Ust = 7 cm

Ako pomdcka pri vybere spravnej velkosti sa moze pouZit
orientacna mierka s prislusnymi usmernovacimi znackami
vytlacenymi na féliovom vrecku. Je dolezité, aby ste na stanovenie
vzdialenosti kutikov Ust nepouZzivali tuht orientacnt pomocku, ale
drzali sa jemne zakriveného tvaru pier. Ak mate pochybnosti,
odporuc¢ame poutzitie vacsej vel'kosti, aby sa zaistila lepsSia zhoda.
Velkost (R pre Regular, S pre Small) je uvedend na obale, ako aj na
Iavom $titku pom6cky OptraGate 2. Ak chcete zaistit optimalnu
funkciu, odpori¢ame vlozenie najvacsej moznej velkosti, ktord
zodpoveda Ustam pacienta.

2. OptraGate 2 sa mdZe zavadzat bud' z polohy zodpovedajlcej
rugickam na hodinkach o 12:00 hodine pri leZiacom pacientovi,
alebo z polohy zodpovedajucej rucickam na hodinkach o 8:00
hodine pri vzpriamene sediacom pacientovi (alebo polohy
zodpovedajucej ru¢ickdm na hodinkach o 16:00 hodine, ak je
sestra l'avacka).



3. Zavedenie si ulahgite, ak budu uskd OptraGate 2 smerovat nadol a
sestra uchopi hrubsi intraoralny krizok cez tensi extraoralny
kruzok. Vnatorny kruZok treba drZat medzi palcom a
prostrednikom a slabo stldcat dokopy (pozri obr. 2).

Obr. 2: Sprdvne drZanie intraordlneho kruzku palcom a
prostrednikom. Pocas zdkroku sa intraordiny kriZok slabo stldca.

4. Slabo stlaceny intraoralny krizZok sa potom zavedie do bukalneho
koridoru na jednej strane tak, Ze elasticky komponent ohranicuje
okraj Ust a vonkajsi kruZok sa este stale nachadza extraoraine
(pozri obr. 3).

0br. 3: Hrubsi intraordiny kriZok sa umiestni medzi zuby a okraj ust.

5. Hned ako sa pomdcka OptraGate 2 bezpecne zaisti na jedne;j
strane, druha strana sa zavadza rovnakym spdsobom, pricom sa
trocha zahne (pozri obr. 4).

0br. 4: Intraordliny kriZok sa umiestni za oba kutiky ust.

6. Potom sa intraoralny kruzok umiestni za dolnu a hornt peru, a tym
sa pomdcka OptraGate 2 dostane do svojej konecnej stabilnej
polohy (pozri obr. ). Intraorainy kriZok sa zavadza jednoduchsie,
ak su Usta pacienta uvolnené.

0br. 5: Kone¢nd poloha za dolnou a hornou perou.

Ked' ma, v jednotlivych pripadoch, intraoralny krizok po Uplnom
zatvoreni Ust tendenciu zoSmyknut sa z gingivalno-bukalne;j riasy,
umiestnenie intraoralneho krdzku hibsie do vnutra prednej ¢asti
Ustnej dutiny obvykle postaci na vyriesenie problému. Niekedy to
mdze vyriesit pouZitie inej velkosti. Bezpetne zavedena pomdcka
OptraGate 2 zlep3uje celkovy vyhl'ad a dostupnost pracovného
pola. Boéné pohyby dolnej Cel'uste a otvaranie Ust do roznej miery
mdZze poskytnut dalSie miesto a pristup na miesto zakroku.
Pomocku OptraGate 2 mbZete nechat na mieste aj pri kontrole
okluzie.
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7. Ak pomdcku OptraGate 2 checete vybrat, uchopte pomocou
papierovej utierky extraoralny krizok v hornej ¢asti a tahajte ho
trocha nadol, tak, aby sa intraoralny krdzok uvolnil z hornej
gingivalno-bukalnej riasy (obr. 6). Pomdcka OptraGate 2 sa da
potom I'ahko vybrat zo spodnej gingivalno-bukalne;j riasy a
hygienicky zlikvidovat pomocou papierovej utierky.

0Obr. 6: Vlyberanie pomGcky OptraGate 2

3 Informacie o bezpecénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlny ndvod na poufZitie a vysvetlenie symbolov su k dispozicii
na webovej stranke: www.ivoclar.com.

Upozornenia

- Re¥pektujte Kartu bezpeénostnych udajov (KBU) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- PripouZiti na bielenie zubov treba davat pozor, aby sa Ziadny
bieliaci material nezachytil medzi pomdckou OptraGate 2 a
makkymi tkanivami v Ustach, a aby tak nedoslo k podrazdeniu
pokozky a sliznice.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi
vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskoveé rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- otlac¢ené miesta

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota <2 -28°C

- Chranite pred sine¢nym svetlom.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom ddtume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri poznamku na baleni.

- Pred poufzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolognost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Za Skody, ktoré vzniknd v désledku iného poufitia alebo neodborného spracovania, vyrobca

neprebera Ziadnu zodpovednost. Za odskdsanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalds
Hozzaférés a paciens szajlregéhez

Paciens célcsoport

- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

- Foghidnyos paciensek

Javasolt felhasznalok

- Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

- Fogdszati asszisztensek (asszisztencia a klinikai beavatkozasnal)
- Dentdlhigiénikusok (professzionalis fogtisztitas a rendel6ben)
Specialis képzés

Tovabhbi specidlis képzésre nincs szlkség.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az OptraGate® 2 egy klinikai hasznalati segédeszkdz, amely kdnnyl
hozzaférést biztosit a munkaterllethez. A fogaszati kezelés soran
biztositja az ajkak és orcak eltartasat, igy kezeld szamara nagyobb
|athatdsagot és hozzaférést biztosit, valamint megkdnnyiti a nyal és a
nedvesség szabalyozasat a szajlregben. A haromdimenzids
hajlékonysaggal és rugalmassaggal rendelkezd eszkdz kényelmet
biztosit a paciens szamara, és segit a sz3jat nyitva tartani. Regular
(normal) és Small (kis) méretben kaphato.

Javaslatok
Nincs

Az alkalmazds terdletei:

Az eszkozt az ajkak és az arc eltartasara tervezték diagnosztikai,
megel6z0, terdpias és fogszabalyozd kezelésekhez, pl.:

- el6zetes vizsgalat;

- professziondlis fogtisztitas;

- bardzdazaras,

- fogfehérités;

- periodontalis kezelés;

- helyreallitd kezelések;

- preparalas;

- lenyomatvétel,

- fogpdtlasok és fogszabdlyozd-retencidk beragasztasa.
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Ellenjavallatok

A termék haszndlata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érintd korlatozasok

- Az OptraGate 2 nem steril, ezért nem alkalmazhato szajsebészeti
vagy implantoldgiai beavatkozasoknal.

- Az OptraGate 2 nem hasznalhato abszolut izolacidt igényl6
kezelések soran.

- @ Kizardlag egyszeri hasznalatra.

- Aterméket nem szabad Ujrafeldolgozni vagy Ujrafelhasznalni. Az
anyag nem sterilizalhatd. A tisztitd- és fertétlenitészerek karos
hatdssal lehetnek az anyagra, és nemkivanatos reakcidkat
valthatnak ki a paciensen.

Mellékhatdsok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Kolcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kdlcsonhatdsok.

Klinikai el6ny6k
Konnyebb hozzaférés a kezelési terilethez.

Osszetétel
Hére lagyuld (termoplasztikus) elasztomer (SEBS) és polipropilén.
Az OptraGate 2 latexmentes.

2  Alkalmazas

Az OptraGate 2 rugalmas anyagat két gylrl segitségével lehet
kifesziteni. A rugalmas komponensen taldlhaté harmadik gydrd
tdmogatja annak anatomiai alakjat. Az eszkoz vastagabb gy(r(jét a
gingivobuccalis athajlas teriletére kell helyezni, mig a két fillel
rendelkez0 vékonyabb gy(ir(i a szajon kivil marad. Ezaltal a két gydrd
kozotti rugalmas komponens lefedi a paciens ajkait, és a gyirik
visszatarto erejének kdszonhetden eltartja ezeket (1asd az 1. dbrat).

1. dbra: Felhelyezett OptraGate 2 lefelé nézd flilekkel. Nem gdtolja a

pdciens okkluzigjdt.

1. Valassza ki az OptraGate 2 megfelelé méretét. A megfelel6 méret
kivalasztasat az ellazult dllapotban 1év6 szajzugok (azaz amikor az
ajkak zartak vagy kissé nyitottak) kdzotti tavolsag hatarozza meg.
Annak érdekében, hogy a sz3aj l1agyszoveteit megfelel6en szét
lehessen huzni, a belsé gydrd atmeérdje kb. 2 cm-rel szélesebb kell
legyen, mint a szajzugok tavolsaga.

Ezért az aldbbi Utmutaték vannak érvényben:
- Kis méret: Szdjzug-tavolsag = 6 cm
- Normal méret:  Szajzug-tavolsdg=7cm

A megfelel6 méret kivalasztasaban segitséglil szolgalhat az
orientacids skala a foliatasakra nyomtatott megfeleld vezeto
jelzésekkel. Fontos, hogy a szajzugtavolsdg meghatdrozadsahoz ne
egy merev segédeszkozt hasznaljunk, hanem kovessik az ajkak
enyhén ivelt vonalat. Kétség esetén, a nagyobb méretet ajanljuk, a
jobb illeszkedés biztositdsa érdekében. A méret (Normal (R) vagy
Kicsi (S)) jelezve van a csomagoldson és az OptraGate 2 bal oldali
fllén is. Az optimalis funkcid biztositdsa érdekében javasoljuk,
hogy a a paciens szajaban elfér6 lehetd legnagyobb méretet
helyezze be.

2. Az OptraGate 2 szajterpeszt fekvo paciens esetén 12 dra iranybol
vagy egyenesen Ul6 paciens esetén 8 dra irdnybdl lehet
behelyezni (vagy 4 dra irdnybdl, ha a felhasznald balkezes).



3. Abehelyezés megkénnyitése érdekében az OptraGate 2-t lefelé
néz6 fllekkel tartva a kezelének a szajon kivili vékonyabb gy(ir(in
keresztilnyulva meg kell fognia a vastagabb intraoralis gyUr(it. A
belso gylrt a hiivelyk- és a kozépsad ujj kozé kell fogni, és egy
kissé dssze kell nyomni (Iasd a 2. abrat).

2. dbra: Az intraordlis gy(r(i megfeleld tartdsa a hlvelyk- €s
kézépsé ujjal. Az intraordlis gylir( e folyamat sordn egy kissé Gssze
van nyomva.

4. Ezutan a kissé dsszenyomott intraoralis gy(ir(t az egyik oldalon
helyezze a buccalis folyosdra Ugy, hogy a rugalmas komponens
lefedje a szaj sarkat, mig a kils6 gy(r(i még mindig szajon kivil
helyezkedik el (Iasd a 3. abrat).

3. dbra: A vastagabb intraordlis gy(rd a fogak és a szdjzug koz6tt
helyezkedik el.

5. Amint az OptraGate 2 stabilan rogzil az egyik oldalon, a masik
oldalt egy kissé elhajlitva ugyanugy kell régziteni (Iasd a 4. abrat).

4. dbra: Az intraordlis gy(rd a két szdjzug mégétt helyezkedik el.

6. Kovetkezésképpen az intraoralis gylrd az alsé és fels6 ajkak mogeé
van helyezve, és igy az OptraGate 2 eléri a végsd, stabil helyzetét
(Iasd az 5. abrat). Az intraoralis gy(ir( behelyezése konnyebb, ha a
paciens szaja el van lazulva.

5. dbra: VEégsé pozicid az alsé és a felsé ajak magott.

Ha egyes esetekben az intraoralis gy(ir(i hajlamos kicsuszni a
gingivobuccalis red6bdl teljesen zart sz3j esetén, a probléma
megoldasadhoz dltaldban elegendd az intraoralis gy(rd mélyebbre
helyezése a vestibulumban. Néha egy eltéré méretl szajterpesz
hasznalata is megoldas lehet. A stabilan felhelyezett OptraGate 2
javitja az altalanos latdteret és a munkaterilethez vald
hozzaférést. Az allkapocs oldalirdnyld mozgasa és a szaj kilonbozd
meértékd kinyitasa tovabbi helyet és még nagyobb hozzaférést
biztosit a kezelési terlilethez. Az OptraGate 2 szajterpesz
maradhat a helyén még az okkluzid ellendrzésekor is.
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7. Az OptraGate 2 eltavolitasahoz egy papirtdriével fogja meg a
szajon kivili gy(r( fels6 részét, és emelje fel egy kissé, hogy az
intraoralis gydr( elvaljon az alsé gingivobuccalis athajlastol
(6. 8bra). Az OptraGate 2 kdnnyen eltavolithatd az alsd
gingivobuccalis athajlasbal, és higiénikusan, egy papirtérld
segitségével hulladékba helyezhetd.

6. dbra: Az OptraGate 2 eltdvolitdsa

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termeékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink: lvoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal: www.
ivoclarcom, valamint az illetékes hatésaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitds és a szimbolumok magyardzata
elérhetd a weboldalon: www.ivoclarcom.

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclar.com oldalon).

- Fogfehérités soran, tigyeljen arra, hogy ne kertljon fehérité anyag
az OptraGate 2 és a szaj puha szdvetei kozé, hogy elkerllje a bor
és a nyalkahartya irritaciojat.

Hulladékkezelés

A termékek maradékat a vonatkozo nemzeti jogszabalyi eldirdsoknak

megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezok:

- Nyomas kdvetkeztében kialakult sebek

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroldsi h6mérseklet: 2-28 °C

- Napsugarzastél védve tartando.

- Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati idd utan.

- Lejarati datum: Lasd a csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy a helyi forgalmazéjahoz.

5  Tovabbi informaciok

Gyermekektdl elzarva tartanda!

Az anyag kizardlag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznalasat szigortian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a Hasznalati utasitasban szerepld eldirasok
be nem tartasabdl eredd karokért. A felhasznald felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért, és
minden, jelen Haszndlati utasitasban nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznaldsaért.
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MpenBuheHa HaMeHa
[MpucTyn ycHoj oynibu naunjeHTa

LUmrbHa rpyna naumjeHaTta

- [laumnjeHTn ca cTanH1MM 3ybruma
- [launjeHTn ca MNeYHM 3ybmma
- be3ybu naumnjeHTn

MNpepBuheHn KopucHULM

- Ctomatonosw (knuHnuka npoleaypa)

—-  CroMatonoLku acucTeHTr (noMoh TOKOM KIMHWUYKE npoLeaype)

- [eHTanHu xurujeHnyapm (Ymwherse 3y6a y CTOMATONOLLKO]
npakcu)

MNoce6Ha obyka
Huje notpebHa gogatHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

Onuc

OptraGate® 2 je nomMohHO cpeacTBo 3a KNMHWMYKY ynoTpeby Koje
0MakLWaBa NpucTyn pagHoM nosby. OHo 0be3behyje peTpakumjy ycaHa
1 obpa3a TOKOM TpeTMaHa 3y6a, Npy>xa 60sby NperneaHocT 1
NPVCTYNAYHOCT PYKOBAOLLY ¥ OMOryhaBa KOHTPOMY NyYeHa NibyBauke
1 Bnare y ycHoj aynsbn. 0Bo cpeacTBo, Koje ce 0anukyje
TPOAMMEH3MOHANHOM dnekcnbunHowhy 1 enactnyHowhy, obesbehyje
yOobHOCT 3@ NauUMjeHTa M NOMaXe My [a APXM YCTa 0TBOPEHUM.
[JocTtynHo je y sBennumHama ,Regular” (Hopmanta) v ,Small* (Mana).

MHaovkaumje
HwjeaHo

06510CcTV NpuMeEHe:

[Mpon3B0oa je NpojeKToBaH 3a peTpakLmjy ycaHa 1 06pa3a TOKOM

[OMjarHOCTUYKNX, MPEBEHTUBHMX, TEPAMNM]CKMX N OPTOAOHTCKMX

CTOMATO/OLLKMX 3aXBaTa, HIp.

- WHWUWjaNHW Nperneq;

-  npo®ecmnoHanHo Ymhere 3y6Ha;

-  3anuBakbe ducypa;

- u3berbmBarbe 3y63;

—  MAPOMOHTANHO NeYyerse,;

- pecTaypaTMBHM 3aXBaTy;

- npenapauuja;

- y3MMakbe 0TMCAK];

- LEeMeHTMpatbe pecTaypaLivja 1 OpTOOOHTCKMX PETEHLIMOHMX
eneMeHarTa.

KoHTpanHgukauuje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPAMHAMKOBAHA je KO je MO3HATO Aa je
naLWjeHT aneprmyaH Ha HEKM 0 HEMOBMX CACTOjaka.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

- OptraGate 2 Huje cTepunaH, Te CTora HXje norodaH 3a ynotpedy y
CTEPUIHMM OPANHO-XMPYPLUKMM 3aXBaTUMA M 3aXBaTVMA
yrpagrbe MMNAaHTaTa.

- OptraGate 2 Hnje norogaH 3a NPUMEHY Y 3aXBaTUMa fleverba y
KOjMa Ce 3aXTeBa NOTMyHA M30MaLKja.

- @ CaMmo 3a jegHoKpaTHY ynoTpeoby.

- [lpon3Boa HWje HaMeHeH 3@ MOHOBHY 06paay HUTU MOHOBHY
ynoTtpeby. MaTepwjan HMje noroaaH 3a ctepunusaumjy. CpeacTea
33 ynwherse 1 aesnHdeKUMjy Mory [a oLTeTe MaTepujan u
13330BY HEXESbeHE peaKLmje Koa NaunjeHTa.

HexerbeHa fejcTea
3a cafa HemMa No3HATUX HEXerbeHUX OejcTaBa.

WHTepakumje
3a cafa HeMa MO3HATMX MHTEPaKUK]a.

KnuHuuke kopuctn
JTakwim npmetyn 0bnacti neverba.

Cactas
TepmonnacTuyHu enactomep (SEBS) 1 nonunponune.
OptraGate 2 He cagpu naTekc.

2  HaHoweme

Enactmnynu matepujan cpeacTBa OptraGate 2 pactexe ce nomohy ABa
npcTeHa. Tpehr NPCTEH Koju ce Hanasm Ha eN1aACTUYHO] KOMAOHEHTM
noap>KaBa HeH aHATOMCKM 06nwmK. [lebrby NPCTEH Ce MOCTaB/ba Y
rMHIMBOBYKAMHO NoapyYje, @ Takby MPCTEH, KOjU MMa OBA je3nuKka,
0CTaje M3BaH ycTa. Ha Taj HAUMH enacTMYHM Ae0 n3Mehy ABa NPCTEHA
0byxBaTa NaLUMjeHTOBE YCHE 1 BPLUM PeTpaKLMjy 3axBarbyjyhu
noBpaTHOj cunv npcTeHoBa (nornenajte cauky 1).

Cn. 1: MoctasrpeH OptraGate 2, ca jeanyumma ycMmepeHuM Hagose. He
yTU4e Ha OK/y3umjy Kog naumjeHTa.

1. U3abepuTte OptraGate 2 ogrosapajyhe BenuumHe. fla bucte
n3abpanu ogrosapajyhy BenmMumHy, pykoBoaAUTE Ce PACTOjaHbeEM
n3Meny yrnoBa ycaHa Kaaa Cy yCTa y onyLTeHoj nosuuujy (Tj.
Ka[a Cy yCTa 3aTBOpPEHa wnuv 61aro oTBopeHa). [la bucte nobunu
[0BO/bHY PETPAKLM]Y OPAHMX MEKMX TKMBA, AnjameTap
YHYTpalUH-er NpcTeHa naeanHo bu Tpebao ga byae oko 2 cm
LUMpY 04 pacTojakba M3MeRy yrnoBa ycaHa.

360r Tora Baxe cnegehe cMepHuLE:
- BenuunHa ,small" (mana):
pacTojarbe n3Mehy yrnoBa ycaHa = 6 cm
- BenuyuHa reqular’ (HopmanHa):
pacTojarbe n3Mehy yrnosa ycaHa =7 cm

OpujeHTalMOHa ckana ca 0aroBapajyhmm MapkepunMa Koja je
YTUCHYTA Ha Bpehuum og donvje MoXe 4a BaM NOMOrHe aa
n3abepeTe NpaBuaHy BennunHy. 06patnte Narby Aa NPUANKOM
oapehmBarba pacTojarba M3Mehy yrnoBa ycaHa He KOpUcTuTe
CaMO KpyTO MOMarasno 3a OpujeHTaunjy, Hero aa cneauTe énary
KPUBMHY ycaHa. Y cnyyajy HeqoymuLe, Npenopydyjemo aa
ynotpebute Behy BennMumHy oa bucte obesbeannm 0obpo
npuarbarbe. BennuuHa (R 3a HopManHy uam S 3a Many) HaBeaeHa
je Ha NakoBakby M Ha NEBOM je3nuky cpeacTBa OptraGate 2.
OnTMManHa dyHKUMja ce NocTuxe KopuherbeM Hajsehe
BE/TMYMHE KOja MOXE [a CTaHe NMauujeHTy y ycTa.

2. OptraGate 2 Moxe [a Ce NOCTaBM M3 NOMNOXaja ka3arbke Koja
nokasyje Ha 12 caTi Kaaa NauUWjeHT Nexu Unm 13 NoaoXaja Koju
nokasyje Ha 8 caTi Kafa nauujeHT ceam yenpasHo (0AHOCHO U3
nonoxaja ka3asrbke Koja MoKa3yje Ha 4 caTa aKo je pykoBanal
NEeBOopPYyK).



[la 6v ce onakLwano NocTaB/barbe, Ca je3nyumnMa cpeacTea
OptraGate 2 okpeHyT\M Haaone, pykoBanal Tpeba aa yxBaTtu
0eb/bM MHTPAoPanHK NPCTeH Nocexyhn Kpo3 TarbK
eKCTPaopasnHu NPCTeH. YHyTpaLltbKi NpcTeH Tpeba Aa ce apxu
nanuem 1 cpearsyrM NPCTOM M Aa Ce MBMLUEe NpcTeHa 6naro
npuMakHy (norneaajre cnvky 2).

Cn. 2: MpaBuiHO ApXXare MHTPAoPAsIHOr MPCTEHA NA/ILEM U
cpedrbmm npcToM. Kaga ce yxBatu, MHTPAoPasIHW NpcTeH Tpeba
6/1aro 4a ce npuTHCHe.

MNoToM ce 6naro MPUTUCHYT MHTPAOPANHN NPCTEH ybaum y
ByKanHM KOpMOOP Ha jedHOj CTPAHK, TAKO Oa eNacTUYHM Oe0
06yXBaTW yrao ycTa, @ CNo/ballHi NPCTEH OCTAHE M3BaH YCTa
(nornepajte cnvky 3).

Cn. 3: [le6/bu, MHTPAOPQ/IHM MPCTEH CE MOCTAB/bA M3MeNy 3y6a u
yra yera.

Ynm je OptraGate 2 6e36e4HO NOCTABIHLEH HA MECTO Ha jeHOj
CTPpaHW, Apyra CTpaHa ce yballyje Ha UCTU HAUYMH NaraHnM
caBujarbeM (nornenajte cnvky 4).

Cn1. 4: IHrpaopanHM NpcTeH ce MocTas/ba y 06a yrna yeta.

HakoH Tora, MHTPaopPanHu NPCTeH Ce NOCTaB/ba M3a A0HE U
ropkbe ycHe 1 Tako OptraGate 2 3ay31MMa CBOj KOHAYHW, CTabunaH
nonoxaj (Buav cnuky 5). IHTpaopanHu NpcTeH ce nakwe
NoCTaB/ba Kada NaLnjeHT onycTn mulimhe ycTa.

Cn. 5: [locTaB/baHse y MHAMIHM MOM0XKQA), N30 AOHE M rOpHE
YCHe.

Y nojeanHUM cnyyajeBnma, ooraha ce 4a MHTPAoPasHN NPCTEH
McnagHe 13 rrHrBOOYKANHON MPOCTOPA KaAa NaUMjEHT NOTMYHO
3aTBOpm ycTa. 0Baj Npobnem 06M4HO MOXe da Ce pPeLun Tako LWTo
Ce MHTPA0oPanHuM NpcTeH nocTaBm aybroe y BecTnbynym. NMoHekan
npobnemM MoxXe Aa Ce PeLn 1 ynoTpebom apyre BENMYMHE.
YBpcTo noctaBbeH OptraGate 2 mobosbLUaBa OnwTy
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npernegHocT U NPUCTYNAYHOCT PaAHOr Nosba. [logaTHy npocTop
1 60/bM NPUCTYN TPETMPAHOM MECTY MOTY ce 406UTH BOYHUM
NOMEPArEM [A0HE BUINLLE ¥ MPOMEHOM CTENEHa 0TBOPEHOCTU
ycTa. Hnje notpebHo Baherse OptraGate 2 oa 6w ce npoBepuna
oKny3uja.

7. [a 6bucte yknoHmnu OptraGate 2, noMohy nanupHor ybpyca
YXBATUTE FOPHY MBMLY EKCTPAOPASHOM NPCTEHA M Mano je
NoByLMTE NPeMa A40/e Kako b1 Ce MHTPAoPanHW NPCTeH
0CM10604M0 U3 ropHLEr TMHIMBOBYKANHOT NpocTopa (Cnvka 6).
OptraGate 2 ce 3aTM MOXe Nako YKNOHWUTW 13 O0Her
TMHrMBOBYKANHOM MPOCTOPA M XUTMJEHCKM ONOXUTH NoMohy
nanupHor ybpyca.

Cn. 6: Yknarearbe cpeaetaa OptraGate 2

3 6e36egHocHe uHdoOpMaLumje

- Y cnydajy 030MMbHUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v
04roBapajyhM HaanexxH1MM opraHMma.

- AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby v objalirberse cumbona
[OCTYMHM CY HAa UHTEPHET CTPaHMLIM: www.ivoclar.com.

Yno3opemwa

- [lpnopxaajTe ce MHbopMaumja HaBeoeHnx y 6e36eqHOCHOM
nnety (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpeck www.ivoclarcom).

- Koo ynoTpebe npu n3bermmBatby 3yb6a, MOpa ce BOAMTY PadyHa
03 mMaTepujan 3a n3berbunBarbe He Aocne n3Mehy cpeacTea
OptraGate 2 1 Mekor TK1Ba y yCTMMa Kako He v OoLLno 0o
MPUTALIMjE KOXKE W Cy30KOXE.

Opnarambe y oTnag
[peocTane 3an1xe Ce MOPAjy OANOXUTM Y 0TMaA Y CKnady ca
04roBapajyhnM HauMOHAMHNM 33KOHCKMM 3aXTEBUMA.

Pe3npgyantu pusunum

KopucHMuM Mopajy MMaTK Ha yMy [a CBE CTOMATO/MOLLKE
NHTEPBEHLM]E Y YCHO] Ayn/bW N0ApPa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.
Mo3HaTh cy cneaehn KNMHWUYKKM pe3vayanHu pusnum:

- PaHe ycnen nputucka

4  Pok Tpajarba U CKNaguLTeHe

- TemnepaTypa cknagutera 2-28 °C

- [lpXaTu Oarbe o4 CyH4YeBE CBETIOCTU.

- HeMojTe KopncTUTM NPOMN3BOA HAKOH MCTEKA HABEOEHOr POKa
Tpajakba.

- Pok Tpajatba: [Nornenajte HanoMeHy Ha MakoBaHby.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpoOBeEPMTE Aa N aMbanaxa u
npoun3Bo H1CY owiTeheHn. Y cnydajy b1no KakBmx HeaoymMuLa,
obpaTtuTe ce Komnanmjm Ivoclar Vivadent AG nnm nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [lopaTtHe HdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH Aomallaja geue!

0Baj NPoU3BOS je pa3BujeH UCKIbYUMBO 33 ynoTpedy y cTomatonorvju. 06paaa Mopa Aa ce 06asrba CTporo
npema ynyTcTay 3a ynoTpeby. Mpon3Bohay He npey31Ma OAroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry ia HacTaHy 360r
HEernoLUTOBaFbA YyTCTBA 3 ynoTpeby nv HaBeaeHe 06M1acTv npumeHe. KopUCHIK je AyxaH Aa npe yroTpede
V¥cnuTa 4a N1 je MaTepujan nofecaH v 4a v MoXe Aa ce KOpUCTH Y npeasmheHe CBpXe ako Te CBPXE HICy
HaBe[eHe Y ynyTcTBy 3a ynoTpeby.
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MpepBuaoeHa HaMeHa
MprcTan 4o ycHaTta NpasHUHA Ha NAUMEHTOT

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn

- [launeHTV co TpajHKM 3abu
= [launeHTn co MneYyHu 3abm
- [launeHTn 6e3 33bu

MpenBraeHN KOPUCHULM

- Ctomatonosw (knuHnuka npoleaypa)

—-  CToMaTonoLKky acucTeHTH (MoMoLL 3@ BPEME Ha KIMHWYKATA
nocranka)

—-  CToMaTonoLwKku XxmrveHnyapm (nocTarnka Ha YMCTeHe Ha 3a60T
BO CTOMATO/MOLLKATa OpaMHALIMja)

CneuujanHa obyka
He e noTpebHa NnoHaTaMoLLHa nocebHa 0byka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

OptraGate® 2 e NOMOLLIHO cPeacTBO 3a KAMHMYKA ynoTpeba LWTo ro
0MecHyBa NpMCcTanoT Ao paboTHoTo none. 06e3beayBa peTpakLmja Ha
YCHWUTE 1 06pa3nTe 3a BPEME HA CTOMATOMOLLIKMOT TPETMAH, Hyau
noronemMa BMAMBOCT M NPUCTAMHOCT 33 0MepaTopoT Y 0BO3MOXYBA
KOHTPO/A Ha MNyHKAaTa M BMAXXHOCTA BO YCHATA LUYNMMHA. YpedoT, co
CBOjaTa TPUAMMEH3MOHANHA GNEKCUBUNHOCT 1 eNaCTUYHOCT, My
rapaHTMpa yoobHOCT Ha MaUMEHTOT M My NMOMara 4a ja opXu yctaTa
oTBOpeHa. [locTaneH Bo ronemunHa ,Regular” (Hopmanta) n ,Small”
(Mana).

NHavkaumm
Hema

06nacTv Ha NpUMeHa:

[Tpon3BOOOT € AM3ajHMPAH 3a PETPAKLMja HA YCHUTE 1 0bpa3unTe 3a

BPEME Ha OMjarHOCTUYKW, MPEBEHTVBHWM, TEPANEBTCKM M OPTOLOHTCKM

nocTanku, Ha np.,

- MHWUWjaneH nperneg;

- NPOMECMOHANMHO YNCTEHE HA 3a0UTE;

- 3aneBakbe ducypu;

- benerbe Ha 3abuTe;

- MapafdoHTaneH TPeTMaH;

- pEecTaBpvpaukmM NocTankuy,

- npenapauuja;

- 3eMatbe oTnevaToun;

- LeMeHTUpaH-e PECTaBPaLMM 1 OPTOAOHTCKN ENEMEHTM 33
peTeHuVja.

KoHTpauHaukaumm
Ynotpe6aTa Ha NPomn3BOA0T € KOHTPAUHAMLUMPAHA [A0KOKY € MO3HATO
[EeKa NALUMEHTOT € aNepruyeH Ha HeKoja 0[] HEeroBUTE COCTO}KM.

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebaTta

- OptraGate 2 He e cTepuneH 1 3aToa He e COoABETEH 3a ynoTpeba
BO CTEPWIHM OPANHM XMPYPLLKM UMW UMMNAHTOMNOLLKM
npoueaypm.

- OptraGate 2 He e coooBeTeH 3a ynoTpeba BoO mpoLeaypu 3a
TPETMaH Kou 6apaaT anconyTHa 13onaumja.

- @ CaMo 3a egHOKpaTHA ynoTpeba.

- [lpon3BOOOT He € HAMEHET 33 MOBTOPHa 06paboTka Mnn
ynotpeba. MaTepmnjanoT He e MOroAeH 3a CTepPUM3aLmja.
CpencTsaTa 3a uncTerse v AesvHdekumnja Moxxe 4 AenyBaaT
HeraTMBHO BP3 MaTEPWjANOT 1 Aa NPEAN3BMKAAT HECAKAHM
peaKLMN Kaj NaLMEHTOT.

Hecakann edekTtn
[locera He ce N03HATK HecakaHu e exkTn.

WHTepakummn
[locera He ce N0O3HaTK MHTEPAKLMW.

KnuHunuka nosonHoct
[loneceH npucTan 4o NoeTo 3a TPETMaH.

CocTaB
Tepmonnactuuer enactomep (SEBS) v monvnponwune.
OptraGate 2 He coap>Xu naTekc.

2 lpumeHa

Enactmnynmot MaTepujan Ha OptraGate 2 ce pacTerHyBa Co MOMOLL Ha
[nBa npcTeHa. TpeT NPCTeH LITO Ce HA0Ia Ha eN1acTMYHATa KOMMOHEHTA
ro NOAAPXKYBa HEj3MHMOT aHATOMCKM 06nKK. [TogebennoT NpCTeH Ha
ypenoT e N03MUMOHMPAH BO MMHIrMBO-0yKanHMoT Habop, Aodeka
NOTEHKMOT NPCTEH, KOj MMa ABe KPU/La, 0CTaHyBa HABOP 04 yCTaTa.
Co Toa enacTMyHaTa KOMMNOHEHTa NoMery ABaTa NpcTeHa ri ondaka
YCHWTE Ha NALMEHTOT U v peTpaxmpa bnaroaapeHne Ha
3aTerHyBaykaTa c1na Ha npcteHute (Buam cnvka 1).

Cn. 1: OptraGate 2 nocTaBeH co KpMLATa HaAosy. He ja nonpeyysa
OK/1y31jaTa Ha NALUMEHTOT.

1. W3bepeTe ja coogBeTHaTa roneMmnHa Ha OptraGate 2. Kora ke ja
ofpenyBaTe COOABETHATA rONEMMH], Tpeba fa ce pakoBoanTe
crnopef PacTojaHMeTo NoMery YCHUTE arnu, Kora ycTaTa ce Haora
BO OMyLUTEHA No3uumja (T.e. Kora ycHUTE Ce 3aTBOPEH U
MarkKy nofoTBOPeHn). 3a 4a NOCTUrHeTe JOBOMHA PeTpakUmja Ha
OpanH1Te Meku TKMBA, ANjaMeTapoT Ha BHATPELUHMOT NPCTeH
Tpeba Oa bmae naeanHo oKosy 2 cm NOLIMPOK 04 PACcTOjaHMETO
NOMEry yCHUTE arnu.

3aToa ce NpYMeHyBaaT CreaHNBE HACOKM:
- TonemuHa ,Small" (Mana):
PacTojaHue mMery ycHUTE armm = 6 cm
- lonemwHa ,Regular” (HopmarnHa):
PacTojaHue Mery ycHUTe arnm =7 cm

[Tp1 1360POT Ha MPABUAHATA FOMEMMHA MOXE [ BM MOMOTHE
CcKanaTa 3a OpMeHTauwja Co CO0ABETHO 0benexaHu MapKepu
BTMCHATM Ha GonmjaTta Ha Kecmyka. BaxHo e fa He KopucTtuTe
KPYT OPMEHTALMOHEH aNaT 33 04peayBarbe HA PACTOjaHNETO
Mery yCHUTE arnu, Tyky Oa ja cneavTe Manky 3aobneHaTa ¢popMa
Ha ycHuTe. Bo cnyyaj Ha HegoymMuLa, npenopadyBaMe aa ja
onbepeTe noronemMaTa rofeMmMHa 3a aa obesbeanTe nogobpo
npunerarbe. fonemuHata (R 3a ,Regular” (HopmanHa) unu S 3a
,Small" (Mana)) e HaBeaeHa Ha NaKyBarbeTO U HA NIEBOTO KPUALE
Ha OptraGate 2. 3a 06e36eayBatbe Ha ONTUMANHA QYHKLN]A,
npenopavyBaMe [a ja BMETHETE HAjrofIeMaTa MOXXHA roNeMUHA
LUTO 0roBapa Ha ycTaTa Ha NaUMEHTOT.



2. OptraGate 2 Moxe Aa ce BMeTHe 04 no3uumjaTta 12 4yacoT" Kora
NaLMEHTOT € NerHat, unn o no3uumjata 8 YacoT” Kora
nauMeHToT e cedHat (Mnu nosuumjata 4 YacoT" AOKONKY
[OKTOPOT € Nesuyap).

3. 3a[a ce 0ecHM NocTaByBaHETO, MLETO LITO PakyBa Tpeba aa
ro GaTi noAebenvoT MHTPAoPaNeH NPCTEH NPEeKY NOTeHKMOT
eKcTpaopaneH NpcTeH, a NpuToa KpunuaTa Ha OptraGate 2 na ce
CBPTEHW HadomMy. BHAaTPELIHMOT NpcTeH Tpeba da ce ApXu
noMery naneLoT 1 CPpeaHnoT NPCT cnabo nputncHatv (Buan
cnvka 2).

Cn. 2: [paBnAHO Ap>XeHe Ha MHTPAOPAIHMOT NPCTEH CO NAneLoT

M CpenHMOT NPCT. [1pUTOa MHTPAOPANHMOT NPCTEH € CrIa6o
MPUTUCHAT.

4. TloToa cnabo NPUTUCHATMOT MHTPAOPAsEH NPCTEH Ce BHECYBA BO

ByKanH1OT KOPWUAOP Ha eOHATa CTPAHA, Taka LUTO enacThyHaTa
KOMTMOHEHTa ke ro ondaTh arooT Ha yCTaTa, @ HaABOPELUHMNOT
NPCTEH M NOHATaMy 0CTaHyBa NOLMPaH ekcTpaopanHo (Buam
cnvka 3).

Cn. 3: [logebennoT MHTPAOPA/IEH NPCTEH € MO3MLUMOHMPAH
romery 3a6uTe 1 aros0T Ha yeTaTa.

5. BepnHaw oTkako OptraGate 2 6e36e4HO Ke Ce MOCTaBW Ha egHaTa
CTPaHa, Ha UCTMOT HAYMH Ce BHECYBA [pyraTta CTpaHa co ¢rabo
CBUTKYBarbe (BWOM crvika 4).

Cn. 4: IHTpaopasniHmoT NPCTEH € MO3MUMOHMPAH 304 ABATA v
Ha ycTara.

6. [oT0a, HTPAOPANHMOT MPCTEH CE MNOCTaBYBA 33/, ropHATa U
[0nHaTa ycHa 1 co Toa OptraGate 2 ja 3a3eMa cBojaTa kpajHa
cTabunHa nosuumja (BMaOmM ciuka 5). UHTpaopanHuoT NpeTeH
MO>E MOMECHO [a Ce BMETHE [0KO/KY YCTaTa Ha NaLueHToT e
onyLiTeHa.

Cn. 5: KpajHo no3muymoHuparse 3a4 A0HATA M FOPHATA YCHA.

[lokonky BO NOEAMHEYHM CMyYan MHTPAOPANHMOT NPCTEH Ce
N3ra 1 U3neryea of rmMHrnBo-bykanH1MoT Habop kora ycTaTa e
LieNI0CHO 33aTBOPEHa, 06MYHO NPObNEMOT ce peLlaBa ako
MHTPAOPANHMOT NPCTEH CE NOCTaBW Noanaboko BO
BeCcTnbynymoT. [ToHekoraLl peLleHre Moxe aa buae ynotpebarta
Ha apyra ronemmHa. besbeaHo no3numoHmpaHnoT OptraGate 2 ja
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noaobpyBa onLITaTa NPErneaHocT U NPUCTanHocTa A0
paboTHOTO none. [laTepantnTe ABMXEHA Ha A0MHATA BUNMLA 1
0TBOPaHLETO HA YCTaTa Mo PasHu arnv Moxe na obe3benat
[0MOMHUTENEH NPOCTOP M NPUCTan 4o NpeaenoT LWTo ce
TpeTmpa. OptraGate 2 MoXe Oa ce 0CTaBM Ha NO3uMLMjaTa M NpK
npoBepKa Ha oky3ujaTa.

7. 3aparootcTpanuTe OptraGate 2, daTeTe ro ekcTpaopanHmoT
NPCTEH BO FOPHMOT A€/ CO MOMOLL Ha XapTUEeHO MapaMye U
roneka nosneyeTe ro Haaony, Taka LTO MHTPA0PAHMOT NPCTEH
Ke Ce 0TKauu o[ FOPHUOT MMHrMBo-bykaneH Habop (cnvka 6).
OptraGate 2 Moxe NecHo 4a ce 0TCTPaHW oA A0MHWOT MMHIMBO-
ByKaneH Habop 1 XMrreHcky da ce Gpav Bo 0TNaf co NoMoLl Ha
XapTUEHOTO Mapamye.

Cn. 6: OtctpaHyBarse Ha OptraGate 2

3  WUHdopmauum 3a 6e36epHOCTa

- Bo cnyyaj Ha cepro3Hm MHUMAEHTM NOBP3aHM CO MPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom v co
BALLMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHMTe ynaTCcTBa 3a ynoTpeba 1 06jacHyBarbETO Ha
cumbonnuTe ce AOCTAaMNHM Ha BEO-CTpaHMLATa: www.ivoclarcom.

Npeaynpepysaa

- TlounTyBajTe ro MncToT co 6e3beaHocHK nogatoun (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- [lpn npouenypu 3a 6eneme Ha 3abuTe, Tpeba Oa ce BHMMABA
MaTepujanoT 3a benere Oa He Oojae nomery OptraGate 2 n
MEKMTE TKMBA, 33 [Ja HEe Ce NPean3BMKa MPUTALIMjA Ha KOXATA U
CNy30K0XaTa.

WHpopmaumm 3a ppnarbe BO oTnag
[peocTaHaTWTe 3a/IMXM MOPAAT [a Ce OTCTPAHAT cnopen
COOABETHUTE HALMOHAIHM 3aKOHCKM bapakrba.

OcTaHaTy py3num

KopucHuumTe Tpeba Oa buoat cBecHM AeKa KakBa bmno
CTOMATOMNOLLKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA MPA3HMHA BKyYyBa
OOpPEnEHN PU3NLIN.

Mo3HaTV ce cneaHnTe KNUHUYKM 0CTATOYHM PUULN:

- PaHu og npuTMCOK

4  Pok Ha ynotpeba u uyBare

- TemnepaTypa Ha YyBarbe <2 - 28 °C

- [lace yyBa nodaneky o COHYEBa CBET/IMHA.

- He kopwucTeTe ro npov3BoA0T M0 HA3HAYEHNOT POK HA TPAEHHE.

- PokHa Tpaerse: norneaHeTe ja beneLikaTa Ha MaKyBaHsETO.

- [pen ynoTtpebaTa, BU3yenHo NPOBEPETE Aa/IM MMa OLUTETYBaHE
Ha NMakyBaHeTO 1 NPon3B0oa0T. [I0KOMKY Kaj Bac NOCTOM HEKAKBO
COMHEBaH-€, KOHTaKTUPajTe co lvoclar Vivadent AG nnu BalumoT
NOKaneH NpoaaBay.

5 JlononHuTenHU MHGoOpMaLumn
MaTepwujanoT aa ce YyBa noganeky oq Aodart Ha geua!

Mpon3B0a0T € pa3BueH UckyurBo 3a ynotpeba camo BO cToMaTonorujata. 0bpaboTkata Tpeba aa ce BpLum
1CKNY4MBO CNopeq, YNaTeTBoTO 3a ynotpeba. Hema 4a ce npudaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO Pe3ynTipana
0f Heycrex Aa ce cneav YNaTeTBOTO U O HEYCrex f1a Ce 3anasv 3aLpTaHaTa 061acT Ha HaHeCyBakbe.
Kop1CHIKOT e 0Ar0BOPEH 3a TeCTMparbe Ha MaTepujaniTe 3a HUBHaTa COOABETHOCT v ynoTpeba 3a koja buno
Lier LWTO He e M3peyHo HaBe/eHa Bo YNaTcTeoTo.

ivoclar
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MpenBuaeHa ynotpeba
[locTbn 40 yCTHATA KYXMHA HA NaUMEHTA

MaumeHTCKa LUeneBa rpyna

= [laumMeHTM ¢ NOCTOAHHM 36K

= [lauMeHT” ¢ MNeyHn 3ubm

- lNauneHT c 06e33bOEHN YENHOCTH

LleneBu notpebutenu

- Jlekapu no AeHTanHa meanumHa (KNMHWYHa npoueaypa)

—-  [eHTanHu acucTteHTV (MoMoLL Mo BPEME Ha KIIMHWYHATA
npouenypa)

~-  [eHTtanHu xurvenucTn (Npouedypa no noYMcTBaHe No BPeMe Ha
[EHTaNHaTa NpakTuka)

CneuuanHo obyuyeHne
[lpyro cneumanHo obyyeHme He e Heobxoanmo.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

OptraGate® 2 npenctaBnaBa NOMOLLHO Nocobume 3a KNMHNUYHA
ynoTpeba, KoeTo No3BOMABA TECEH O0CTbMN A0 PAabOTHOTO None.
OcurypsaBa peTpaKkLUMa Ha YCTHUTE 1 By3MTe N0 BPEME HA AEHTANHOTO
NeYeHune, NpegocTaBsa Ha onepaTopa NogobpeHy BUOMMOCT U 40CTbN
1 YNEecHABA KOHTPO/IA HA CIOHKATA M BNAXHOCTTA B YCTHATA KyXMHA.
/30enuneTo, NpUTEXaBaLlo TPUM3MEPHA MBKABOCT M €1aCTUYHOCT,
ocurypsisa KoM opT Ha NALMEHTA 1 CTIOMara 3a NnoAabpXaHeTo Ha
ycTaTa Ha NaumeHTa oTBopeHa. [lpeanara ce B cTaHOAPTEH M ManbK
pasmep.

Moka3zaHus
Hama

06/10CTV HQ MPUIOXKEHME:

MpoaykTbT € pa3paboTeH 3a PeTpakLMa Ha YCTHUTE 1 By3uUTe no

BPEME Ha AMArHOCTUYHM, NPEBAHTUBHM M OPTOOOHTCKMN AEHTANHM

npoueaypu, Hamp.

- NbpBOHAYaneH npernemq;

- NpodecnoHanHo NOYNCTBAHE Ha 3bOUTE,;

- CWIaHM3MpaHe Ha Gucypu;

- n3benBaHe Ha 3bbK;

—  /1eYeHMe Ha NAPOMOHTHT,

- Bb3CTAHOBWTENHW NpoLeaypu;

- 10AroToBKa;

-  CHeMaHe Ha 0TrneyYaTbuy;

- UMMeHTMPaHe Ha Bb3CTAHOBABAHMSA 1 OPTOLOHTCKM
PETEHUMOHHM anapaTu.

NpoTnBONOKa3aHusa
Ynotpe6aTa Ha NPoayKTa e NPOTMBOMOKA3Ha, ako NALUMEHTLT MMA
M3BECTHW aNeprm KbM HAKOM OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus npu ynotpeba

- OptraGate 2 He e cTepWUIeH 1 No Ta3n NPUYMHA HE € NOAXOAALLL
3a ynotpeba Npu CTEPWMIHN OPANHW, XMPYPTrUYHI UK
MMMNNAHTONOMMYHM NPOLEAYPY.

- OptraGate 2 He e noaxoasiy 3a ynoTpeba npw npoLeaypu 3a
neyeHue, 3a KOUTO Ce M3NCKBA aDCOMOTHA M301aUMS.

- @ CaMo 3a egHOKpaTHA ynoTpeba.

- [lpodyKTbT He e NpedHa3HaYeH 3a NoBTOPHa 06paboTka nnm
MoBTOPHA ynoTpeba. MaTepnansT He e NoaxoadLl 3a
cTepununsvpaxe. 13non3BaHeTo Ha NPenapaTh 3a MOYMCTBAHE U
ne3vHdeKuMpaHe Moxe 4a MMa HeGNaronpuATHU eMeKTN BbpXy
MaTepuana 1 [a noBefe [0 HEXenaHn peakumm npu naumeHTa.

CTpaHuuyHM edekTn
[10 TO3M MOMEHT HAMA N3BECTHM CTPAHNYHM edekTun.

B3zaumopeiicteus
[10 TO31 MOMEHT He Ca M3BECTHM B3anUMOAENCTBMSA.

KnuHnynm nonsu
[lo-neceH 4OCTbN 40 NOAETO 33 NEYEHME.

CbcTaB

Tepmonnactuuer enactomep (SEBS) v monvnponwune.
OptraGate 2 He cbabpka NaTekc.

2 lpunoxeHune

EnactmnynmaTt matepunan Ha OptraGate 2 ce onbBa € MOMOLLTA Ha ABa
npbcTeHa. TpeTU NPbCTEH, Pa3MONOXKEH Ha EMACTUYHMSA KOMMOHEHT,
noadbpXKa aHaToMMyHaTa My hopma. [No-aebenvsT NpbCTEH Ha
M30EeNMEeTO Ce NOCTaBs B PAMKUTE HA TMHIMBO-OYKanHaTa rbHKa, @ No-
TbHKMAT NPBCTEH, KOVTO MMa [iBE NNACTMHKK, OCTaBA M3BbH ycTaTa.
Mo TO31 HAYMH eNaACTUYHUAT MaTepuan Mexay ABaTa NPbCTeHa
06rpbLLUa YCTHITE HA MALMEHTA M OCUTYPABA PETPAKLMATA UM Ype3
Bb3BpaTHaTa c1na Ha npbeTeHnTe (BX. Ourypa 1).

Our. 1: OptraGate 2, oCTaBEH C NAACTUHKMTE HOA0/Y. He npeyn Ha
OK/1y3MSITA HA NALUMEHTA.

1. W3bepeTe noaxodalmsa pa3mep Ha OptraGate 2. 360pbT Ha
noaxoasaLL pa3Mep TpAbBa Aa ce onpeaens 0T Pa3CTOSHUETO
MEX Y YCTHUTE bW B OTMNYCHATO NomnoxeHue (Te. cbe
3aTBOPEHM UIN NIEKO OTBOPEHM YCTHW). 3a A3 Ce NosyyuTe
[0CTATbYHO PETPAKLMA HA OPANHUTE MEKM TbKaHW, AMAMETbPbT
Ha BbTPELLUHWA NPbCTEH, B MAEANHNA Crydain, TpabBa Oa bbae
npUBbAM3NTENHO 2 CM NO-LUMPOK OT PAa3CTOAHUETO MEXOy
YCTHUTE bIN.

B Ta3m Bpb3ka ce npunarat CnegHnTe yKasaHus:
- Pasmep Manbk:

Pa3CTOAHME MEXOY YCTHUTE b = 6 cm
- Pa3mep CtaHpoapTeH:

Pa3CTOAHME MEXOY YCTHUTE b =7 cm

CkanaTa 3a OPMEHTUPAHE YPE3 CbOTBETHUTE HAMPaB/ABALLM
0TMETKM, 0TNeYaTaHn Bbpxy GON1eBoTo NavKye, MoXe [a ce
13M0M3Ba KaTo MOMOLLIHO CPEACTBO NPK M360pa Ha MPaBUIHNA
pasmep. BaxHo e [a He Ce 13M0M3Ba PUrMOeH OPMEHTMP KaTo
MOMOLLIHO CPeACTBO NP ONpeaensHe Ha PA3CTOAHMETO MEX Iy
YCTHUTE b, @ 0a CE CeBa NEeK0 U3BUTUSA X0, Ha YCTHUTE. Mpnt
CbMHEHWE 0THOCHO Pa3Mepa, NpenopbyBame [a ce U3Mon3Ba
M0-TOMISIM Pa3Mep, 33 Ja Ce rapaHTVpa no-0o06po NpunsraHe.
Pa3mepbT (R 33 cTaHgapTeH unm S 3a Masibk) € yKasaH Bbpxy
0MaKoBKaTa, KaKTo 1 BbPXY NABaTa NNacTMHKA Ha OptraGate 2. 3a
[a Ce 0CUrypm onTumanHa GyHKLMsS, Npenopbysame 4a ce
MOCTaBA HA-TONEMMAT Bb3MOXEH PAa3Mep, KOWTO CbOTBETCTBA
Ha yCTaTa Ha naLMeHTa.



2. OptraGate 2 Moxe [a ce N0CTaBM KakTo 0T No3unums 12 Yaca npw
NErHano NonoXeHWe Ha NaLMEHT], Taka W 0T No3MuUmMa 8 Yaca npu
ceHano nonoXeHue Ha naumeHTa (Mnu oT No3vuma 4 Yaca nNpu
onepaTop nesunyap).

3. 33 ynecHeHvie Ha NOCTABSHETO, MPY HACOYEHWN HAZO0NY
nnacTuHki Ha OptraGate 2, onepaTopbT TPSIOBA Od 3aXBaHE M0~
nebenvs MHTpaopaneH NPbCTEH KaTo BPbKHE NPe3 No-TbHKMS
€KCTPaopasieH NpbCTeH. BbTpelHWAT NnpbeTeH TpsabBa da ce
ObPXW Mexay naneua v CpeaHns NpbeT, C KOMTO [Aa Ce NPUTUCHE
neko (BX. durypa 2).

Qur. 2: [IpaBmneH 3aXBAT HQ MHTPAOPA/IHMS NPBLCTEH C NAseL U
cpefeH npbeT. [Ipy ToBQ AeVicTBME MHTPAOPASHWST MPbCTEH
JIEKO CE MPUTHCKA.

4. Jleko CTUCHATWAT MHTPAOPAsIEH NPBLCTEH CeM TOBA Ce MOCTaBA B
ByKanHm1s KOPUOOP OT eAHa CTPAHa, Taka Ye eNacTUYHUAT
KOMTMOHEHT [1a 06XBAHE brb/1a Ha YCTaTa, @ BbHLUHWAT MPbCTEH
[1a 0CTaHe ekcTpaopanHo (BuxTe gurypa 3).

@ur. 3: Mo-nabTHUAT MHTPAOPAIEH MPBLCTEH € PA3M0/I0XKEH
mexXay 3bbuTe 1 yYCTHUS bIb/l.

5. Llom OptraGate 2 e nobpe GUKCUPaH OT eaHaTa CTPAHA, ApyraTa
CTpaHa Ce NoCcTaBsA Mo CbLLMA HAYMH C NEKO orbBaHe (BX.

durypa 4).

®ur. 4: MHTPaOPANHUAT NPbLCTEH € NoCTABeH 30/ ABATA yCTHM
brb/a.

6. Cnepn ToBa MHTPAOPANHWAT NPbCTEH CE NOCTaBs 33/ 40/HATa U
ropHaTa yCTHA M No To3uM HaunH OptraGate 2 3aema
OKOHYATEMHOTO CU CTabunHo nonoxexne (BX. dpurypa b).
/HTpaopanHWsaT NpbCTeH Ce MOCTaBS NO-/IECHO, ak0 YCTaTa Ha
naumMeHTa e OTMycHaTa.

@ur. 5: OKOHYaTENHO NOCTABAHE 304 AOIHATA M FOPHA YCTHA.

AKO B OTOEMHW CMYyYan MHTPAOPANTHMAT NPbCTEH NoKa3Ba
CK/TOHHOCT 3 CE MU3MTb3Ba 0T M’MHIMBO-0yKanHaTa MbHKa Npu
HaMb/IHO 3aTBOPEHO MOMOXKEHME Ha YCTaTa, TO 3@ PELLABaHeTo Ha
TO3¥ NP06eM 06MKHOBEHO & 0CTAaTbYHO MHTPAOPANHNUAT
NpbCTEH [a Ce NMOCTaBM No-HaBbTPe BbB BecTMOYNyMa. [oHaKora
npobneMbT MOXeE [a Ce PeLUn 1 ¢ U3N0N3BaHe Ha Apyr pa3mep.
[obpe noctaBeHmaT OptraGate 2 nogobpaBa BUAUMOCTTA U
[0CTbMa 40 PaboTHOTO none. JTaTepantHu OBMKEHMA Ha A0NHATA
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YentocT M 0TBapsAHE Ha yCTaTa C Pas3fMyHa cTeneH Morat aa
OCUTYPAT OOMbAHUTENHO NPOCTPAHCTBO M A0CTHN A0
nekyBaHaTa obnact. OptraGate 2 Moxe f1a He ce CBans 4opu 1
npv NPOBEPKa Ha OKMy3uATa.

7. 3acHeMaHe Ha OptraGate 2 3axBaHeTe eKCTPAoPaNHMA NPbCTEH
B ropHaTa My 4acT C NMOMOLLITA Ha XapT1eHa candeTka 1 ro
M3obpranTe Neko HagoNy, Taka Ye MHTPAoPANHUAT NPbCTEH A3
ce 0CBOOOAM OT rOpPHaTa MMHIMBO-byKanHa rbHka (BX. hurypa 6).
OptraGate 2 Moxe necHo Aa 6bae M3BaaeH 0T A0NHATA TMHIMBO-
ByKanHa rbHKa 1 0a ce U3XBbPM N0 XUrMEHNYEH HAUYMH C
MOMOLLITa Ha XapT1eHaTa candeTka.

Our. 6: CHemaHe Ha OptraGate 2

3  WHdopmauus 3a 6e3onacHocT

- Bcny4yan Ha cepuo3Hu MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOaYyKTa, MONS,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/fnxTeHLLanH, yebcainT: www.ivoclar.com 1 0TroBOpHUTE
KOMMETEHTHN UHCTUTYLINN.

—  TekylmTe UHCTPYKLMM 33 ynoTpeba 1 ONUCAHNETO Ha CUMBONNUTE
MOXETe [a HamepuTe Ha yebcanTa: www.ivoclarcom.

MpepynpexaeHus

- CnasBaiTte MHDOPMaLMOHHKUSA NUCT 3a besonacHocT (U/1B)
(HanuuyeH Ha www.ivoclar.com).

- o BpeMe Ha npoLeaypwv 3a 3bensaHe, TPA6Ba [a Ce BHMMaBa
mexay OptraGate 2 n MeknTe TbKaHM a HE Ce 3aabpXM
136enBaLL, areHT, 3a A4a ce n3berHaT pa3apa3BaHe Ha KoXaTta 1
NUraBuLaTa.

WHdopMaums 0THOCHO 06e3BPEXAAHETO HA 0TNAABLM
OcTaTbyHaTa CKNAA0BA HAMYHOCT TPSAOBA A3 CE AEMOHMPA CbIMACHO
CbOTBETHMTE HALWMOHA/HM 3aKOHOBW pa3nopenou.

OcTaTbyHM pUCKoBe

MNoTpebuTennte TpabBa Oa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHUMS B
YCTHaTa KyX1Ha kKpue onpeaeneHn puckoBe.

/I3BECTHM Ca CneaHuTe KNMHUYHM 0CTAaTbYHM PUCKOBE:

- [lekybuTtanHm paHu

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHne <2 - 28 °C

- [la ce nasv oT cMbHYEBA CBETNINHA.

- Hewn3non3BaiTte NpoaykTa cnef yka3aHna CPpoK Ha rofAHOCT.

- Cpok HarogHocT: BuxXTe MapkMpoBKaTa Ha OMakoBKaTa.

- Tpeamn ynoTpeba ornenainTe onakoBkaTa M NPOAYKTa 3a NoBPean.
B cnyyalt ye UMaTe CbMHeEHWE, Ce KOHCYNTUpaitTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnu ¢ Balma MECTEH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [lonbnHutenHa nHdopMauus

CbxpaHaBaliTe MaTep1ana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual

MatepuanbT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa Tps6Ba Aa Ce M3BbPLLBA NPY TOYHO
Cna3BaHe Ha MHCTPyKUMKTE 3a yﬂmpeﬁa. He ce noema OTrOBOPHOCT 33 LLEeTH, NPOU3TUYALLM OT HECMNA3BaHe Ha
MHCTPYKUMWTE MNW NpeaBraeHaTa 0bnacT Ha ynoTpeba. MoTpebuTensT Hocv 0TFOBOPHOCT 3@ NPOBEPKA Ha
NPUN0XNUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE NPKU ynomeﬁa 3a Lienn, KOMTO He Ca U3PUYHO ONUCAHN B MHCTPYKLIUKTE.

ivoclar
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[sq] Udhézimet e pérdorimit
Mjet térheqgés elastik pér buzét

Rx ONLY
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Shqip

1  Pérdorimi i synuar

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2
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Qéllimi i pérdorimit

Manovrim né zgavrén e gojés sé pacientit
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbeé té pérhershém

- Pacientét me dhémbé qumeéshti
- Pacientét pa dhémbé

Pérdoruesit e synuar

- Dentistét (procedura klinike)

- Asistentét dentaré (asistencé gjaté procedurés klinike)

- Higjienistét dentaré (procedura e pastrimit t& dhémbéve né
klinikén dentare)

Trajnim i posagém
Nuk nevaojitet trajnim i posagém i métejshém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

OptraGate® 2 éshté njé aksesor ndihmés pér pérdorim klinik, gé
lehtéson aksesin né fushén e punés. Siguron térhegje té buzéve dhe té
fageve gjaté trajtimit dentar, i ofron operatorit pamje dhe manovrim
meé té miré dhe lehtéson kontrollin e péshtymés dhe té lagéshtisé né
kavitetin oral. Pajisja g€ vien me fleksibilitet dhe elasticitet
trepérmasor, i garanton komoditet pacientit dhe ndihmon pér t'ia
mbajtur gojén té hapur. Ofrohet né pérmasa Regular dhe Small.

Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit:

Produkti éshté projektuar pér té térhequr buzét dhe faget gjaté

procedurave dentare diagnostike, parandaluese, terapeutike dhe

ortodontike, p.sh.

- ekzaminimi fillestar;

- pastrimi profesional i dhémbéve;

- izolimiiplasaritjeve;

- zbardhja e dhémbéve;

- trajtimi periodontal;

—  procedurat restauruese;

- pérgatitja;

- marrja e masave;

- cementimiirestaurimeve dhe i elementeve té retensionit
ortodontik.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- OptraGate 2 nuk éshté sterile dhe, pér pasojé, éshté e
papérshtatshme pér pérdorim né procedura kirurgjie orale apo
implantologjike.

- OptraGate 2 nuk éshté e pérshtatshme pér pérdorim né
procedurat e trajtimit gé kérkojné izolim absolut.

- @ Vetém pér njé pérdorim.

- Produkti nuk synohet pér ripérpunim apo ripérdorim. Materiali nuk
éshté i pérshtatshém pér sterilizim. Agjentét pastrues dhe
dezinfektues mund té kené efekt negativ mbi materialin dhe té
shkaktojné reaksione té padéshirueshme te pacienti.

Efektet anésore
Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Bashkéveprimet
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Dobité klinike
Akses mé i lehté né fushén e trajtimit.

Pérbérja
Elastomer termoplastik (SEBS) dhe polipropilen.
OptraGate 2 nuk pérmban lateks.

2 Vendosja

Materiali elastik i OptraGate 2 tendoset me ané té dy unazave. Njé
unaze e treté gé ndodhet né komponentin elastik i mbéshtet formén
anatomike. Unaza mé e trashé e pajisjes vendoset brenda palés
gingivo-bukale, ndérsa unaza mé e holl€, gé pérmban dy gjuhéza,
mbetet jashté gojés. Késisoj, komponenti elastik midis dy unazave i
mbéshtjell buzét e pacientit dhe ofron térheqje pér shkak té forcés
elastike té unazave (shihni Figurén 1).

Fig. 1: OptraGate 2 né pozicion, me gjuhézat e kthyera nga poshté. Ajo
nuk ndikon né mbylljen e dhémbéve té pacientit.

1. Zgjidhni madhésiné e duhur té OptraGate 2. Zgjedhja e madhésisé
té duhur duhet té béhet e bazuar ne distancén ndérmjet cepave
té gojés kur goja Eshté né njé pozicion té relaksuar (d.mth. me
buzét té mbyllura ose pak té hapura). Pér té pérftuar térheqje té
mjaftueshme té indeve té buta orale, diametri i rrethit té
brendshém duhet qé té jeté rreth 2 cm mé i madh se distanca e
goshes sé gojés.

Prandaj duhen ndjekur udhézimet e méposhtme:
- Madhésia e vogél: Distanca e cepave té gojés = 6 cm
— Madhésia rregullt: Distanca e cepave té gojés =7 cm

Shkalla e orientimit me shenjat pérkatése udhézuese té printuara
mbi mbéshtjellésen prej flete alumini mund té pérdoren si
ndihmesé né zgjedhjen e madhésisé sé sakté. Eshté e
réndésishme té€ mos pérdoret njé ndihmesé e forté e orientimit
pér té pércaktuar distancén e cepave té gojés, por té ndiget
konturi pakéz i harkuar i buzéve. Nése nuk jeni té sigurt, ju
rekomandojmé té pérdorni madhésiné e madhe pér té siguruar
njé pérshtatje mé té miré. Madhésia (R pér normale ose S pér e
vogél) pércaktohet né paketim si dhe né gjuhézén e majté té
OptraGate 2. Pér té siguruar funksionimin mé té miré,
rekomandojmeé té vendosni madhésiné me té madhe té
mundshme gé i pérshtatet gojés sé pacientit.

2. OptraGate 2 mund té futet ose nga pozicioni i orés 12 me
pacientin té shtriré, ose nga pozicioni i orés 8 me pacientin té ulur
drejt (ose, i orés 4, né qofté se operatori éshté méngjarash).



3. Pérté lehtésuar vendosjen, me gjuhézat e OptraGate 2 pér poshte,
operatori duhet ta kapé unazén mé té trashé intraorale duke i
futur gishtat népérmjet unazés mé té hollé ekstraorale. Unaza e
brendshme duhet t€ mbahet midis gishtit t&€ madh dhe gishtit té
mesit dhe té shtypet lehté nga jashté brenda (shihni Figurén 2).

Fig. 2: Mbajtja e duhur e unazés intraorale me gishtin e madh dhe
gishtin e mesit. Unaza intraorale do té ngjishet pak gjaté kétij
procesi.

4. Pastaj unaza e ngjeshur lehté intraorale, futet né korridorin bukal
nga njéra ané, né ményré gé komponenti elastik té puthitet pas
kendit té gojés, ndérsa unaza e jashtme té mbetet ende jashté
gojés (shihni Figurén 3).

Fig. 3: Unaza mé e trashé intraorale vendoset midis dhémbéve
dhe kéndit té gojés.

5. Sapo OptraGate 2 té zéré vend miré né njérén ané, futni anén tjetér
né té njéjtén ményrg, duke e pérkulur lehté (shihni Figurén 4).

Fig. 4: Unaza intraorale vendoset midis dy kéndeve té gojés.

6. NEévijim, unaza intraorale vendoset prapa buzés sé poshtme dhe
té sipérme dhe késhtu OptraGate 2 merr pozicionin e vet té
géndrueshém, pérfundimtar (shihni Figurén 5). Unaza intraorale
mund té futet mé me lehtési, né qofté se pacienti e mban gojén
té relaksuar.

Fig. 5: Vendosja pérfundimtare prapa buzés sé poshtme dhe té
sipérme.

Né gofté se, né raste té€ veganta, unaza intraorale priret té
rréshgasé dhe té largohet nga pala gingivobukale kur goja éshté
plotésisht e mbyllur, problemi mund té zgjidhet duke e vendosur
unazén intraorale mé thellé né vestibulé. Nganjéheré, edhe
pérdorimii njé mase tjetér mund té jeté zgjidhje. E vendosur né
meényré té sigurt, OptraGate 2 pérmiréson pamjen dhe aksesin né
fushén e punés. Lévizjet laterale té nofullés dhe hapja e gojés né
kénde té€ ndryshme mund té ofrojné hapésiré té métejshme dhe
akses né zonén e trajtimit. OptraGate 2 mund dhe té lihet né vend
kur kantrollohet okluzioni.
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7. Pértahequr OptraGate 2, kapni pjesén e sipérme té unazés
ekstraorale me njé pecete letre dhe térhigeni pak poshté gé
unaza intraorale té lirohet nga pala e sipérme gingivobukale
(Figura 6). OptraGate 2 mund té higet lehté mé pas nga pala e
poshtme gingivobukale dhe mund té hidhet né ményré higjienike
duke pérdorur pecetén prej letre.

Fig. 6: Hegja e OptraGate 2

3  Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit dhe shpjegimi i simboleve mund
té gjenden né fagen e internetit: www.ivoclarcom.

Paralajmérime

- Respektonifletén e té dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet,
SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Gjaté procedurave té zbardhimit té dhémbéve, duhet béré kujdes
té parandalohet ngecja e materialit zbardhues midis OptraGate 2
dhe indit té buté pér té parandaluar acarimin e lekurés dhe té
membranés mukoze.

Informacioni i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese
ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Plagét nga presioni

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28°C

- Mbajeni larg drités sé diellit.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: Shihni shénimin né paketim.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
me shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

ivoclar
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Instrument flexibil pentru acces complet in cavitatea bucala
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www.ivoclar.com

Romana

1  Domeniu de utilizare

Date information prepared:
2024-11-28 / Rev.2
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Scopul prevazut
Accesul in cavitatea orala a pacientului

Grupul tinta de pacienti

- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

- Pacienti edentati

Utilizatori vizati

- Dentisti (procedura clinicd)

- Asistenti de medicind dentara (asistentd in decursul procedurii
clinice)

— lgienisti dentari (procedura de curdtare a dintilor in cabinetul
stomatologic)

Instruire speciala
Nu este necesard o instruire speciala suplimentara.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraGate® 2 este un instrument auxiliar de uz clinic care faciliteaza
accesul la campul de lucru. Acest instrument asigurd retractia buzelor
si a obrajilor in timpul tratamentului dentar, i ofera operatorului
vizibilitate si acces sporite si faciliteaza controlul salivei si umiditdtii
din cavitatea bucald. Instrumentul, care are flexibilitate si elasticitate
tridimensionale, asigurd comfortul pacientului si asistd Tn mentinerea
deschisd a cavitdtii orale a acestuia. Este disponibil in dimensiunile
Regular si Small.

Indicatii
Niciuna

Domenii de aplicare:

Produsul este conceput pentru a retracta buzele si obrajii in timpul
etapei diagnostice, de preventie, terapeutice si ortodontice, de ex.
- examinarea initialg;

- periaj dental profesional;

- sigilarea fisurilor;

- albireadintilor;

- tratament parodontal;

—  proceduri restaurative;

- de preparare:

- luarea amprentei;

- cimentarea restaurdrilor si a elementelor de retentie ortodonticd.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata dacd pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari Tn utilizare

- OptraGate 2 nu este steril si, prin urmare, nu este adecvat pentru
utilizarea in cadrul procedurilor sterile de chirurgie sau
implantologie orald.

- OptraGate 2 nu este adecvat pentru utilizarea in cadrul
procedurilor de tratament care necesita izolare absoluta.

- @ De unicd folosinta.

- Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii. Materialul
nu este adecvat pentru sterilizare. Agentii de curdtare si
dezinfectare pot afecta negativ materialul si pot determina
reactii nedorite Tn organismul pacientului.

Reactii adverse
Nu existd reactii adverse cunoscute pana in prezent.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiu clinic
Acces mai usor la campul de lucru.

Compozitie
Elastomer termoplastic (SEBS) si polipropilend.
OptraGate 2 nu contine latex.

2  Tehnica de lucru

Materialul elastic al OptraGate 2 este intins prin intermediul a doud
inele. Un al treilea inel pozitionat pe componenta elasticd sustine
forma anatomicd. Inelul mai gros al dispozitivului se pozitioneaza in
zona pliului gingivo-bucal, in timp ce inelul mai subtire, cu doud
aripioare, rdmane n exteriorul cavitatii bucale. Componenta elasticd
dintre cele doud inele acoperd, in acest fel, buzele pacientului si
asigurd retragerea acestora datoritd fortei de revenire elastica a
inelelor (consultati Figura 1).

Fig. 1: OptraGate 2 in pozitie, cu aripioarele indreptate in jos. Nu
afecteazd ocluzia pacientului.

1. Selectati dimensiunea adecvatd a OptraGate 2. Selectarea
mdrimii adecvate trebuie sa se ghideze dupd distanta dintre
comisurile labiale atunci cand cavitatea bucald se afld in pozitie
relaxatd (cu buzele strénse sau usor intredeschise). Pentru a
obtine o retractie suficientd a tesuturilor bucale moi, diametrul
inelului intern ar trebui sd fie in mod ideal cu ca. 2 cm mai lat
decat distanta intercomisurald.

De aceea se aplica urmatoarele orientari:
- Mdrimea Small: Distanta intercomisurald = 6 cm
- Marimea Regular: Distanta intercomisurald =7 cm

Scala de orientare cu semnele de ghidare respective imprimate
pe punga de folie poate fi utilizata ca ajutor pentru selectarea
mdrimii corecte. Este important ca pentru determinarea distantei
intercomisurale sa nu se utilizeze un ajutor de orientare rigid, ci sd
se urmeze traiectul usor curb al buzelor. In caz de dubiu
recomanddm utilizarea marimii mai mari pentru a asigura o
adaptare mai bund. Marimea (R pentru Regular sau S pentru
Small) este indicatd pe ambalaj precum si pe aripioara din partea
stangd a OptraGate 2. Pentru a asigura o functionare optimd, va
recomanddm sd inserati cea mai mare mdrime posibild care se
potriveste cavitdtii bucale a pacientului.



2. OptraGate 2 poate fi introdus atat din pozitia orei 12, cu pacientul
intins, cat si din pozitia orei 8, cu pacientul asezat drept (sau din
pozitia orei 4, dacd operatorul este stangac).

3. Pentru a facilita pozitionarea, orientati aripioarele OptraGate 2 in

jos si apucatiinelul intern, mai gros, prin inelul extern, mai subtire.

Inelul intern trebuie tinut intre police si degetul mijlociu,
presandu-le usor impreuna (consultati Figura 2).

Fig. 2: Apucarea corectd a inelului intern cu policele si degetul
mijlociu. In acest proces, inelul intern este usor comprimat.

4. Apoi, inelul intern, usor comprimat, este introdus in coridorul
bucal de o parte, astfel incat componenta elastica sa imbrace
comisura orald de acea parte, iar inelul extern sa fie localizat
extra-oral (consultati Figura 3).

Fig. 3: Inelul intern, mai gros, este pozitionat intre arcada dentard
si comisura orald.

5. Imediat ce OptraGate 2 este amplasat pe pozitie de o parte, se
inserd in aceeasi maniera de cealaltd parte , indoind-o usor
(consultati Figura 4).

Fig. 4: Inelul intern este pozitionat in spatele celor doud comisuri
orale.

6. Ulterior, inelul intern este amplasat in spatele buzei inferioare si a
celei superioare si astfel OptraGate 2 ajunge in pozitia sa finald
stabild (consultati Figura 5). Inelul intern poate fi introdus cu mai
multd usurintd dacd gura pacientului este relaxatd.

Fig. 5: Pozitionarea finald in spatele buzei inferioare si superioare.

Dacd, in cazuri individuale, inelul intern are tendinta de a aluneca
afard din pliul gingivo-bucal atunci cand gura pacientului este
complet inchisd, pentru a solutiona aceastd problema este
suficientd, de obicei, pozitionarea inelului intern mai adanc in
vestibulul oral in spatele obrajilor. Uneori, utilizarea unei marimi

ivoclar.com

diferite poate fi, de asemenea, o solutie. Cand este pozitionatin
sigurantd, OptraGate 2 imbundtdteste vizibilitatea generald si
accesibilitatea la campul de lucru. Miscdrile laterale ale
mandibulei si deschiderea gurii in diverse grade pot asigura
spatiu suplimentar si acces la zona de tratament. OptraGate 2
poate fi ldsat pe pozitie atunci cand verificati ocluzia.

7. Pentru aindepdrta OptraGate 2, apucati portiunea superioard a
inelul extern cu ajutorul unui prosop de hartie si trageti de el usor
n jos astfel incat inelul intern sa se elibereze din pliul gingivo-
bucal superior (Figura 6). Apoi, OptraGate 2 poate fi indepartat cu
usurintd din pliul gingivo-bucal inferior si eliminat in mod igienic
folosind un prosop de hartie.

Fig. 6: Indepdrtarea OptraGate 2

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale si explicatiile privind simbolurile
sunt disponibile pe site-ul web: www.ivoclarcom.

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la www.
ivoclarcom).

- Intimpul procedurilor de albire a dintilor, procedati cu atentie
deosebita pentru ca materialul de albire sd nu ajungd intre
OptraGate 2 si tesuturile orale moi si pentru a preveni, astfel,
aparitia unei iritatii a pielii si a mucoasei.

Informatii privind eliminarea

Materialele rdmase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orala implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Ulcere de presiune

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Ase feride lumina soarelui.

- Nu utilizati produsul dupad data de expirare indicata.

- Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaj.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la fndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asuma niciun fel de rdspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit in instructiunile de utilizare.

ivoclar
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LlinboBe npu3HayeHHs
[ocTyn 00 pOTOBOT NOPOXHMHM NaUieHTa

LlinboBa rpyna nauieHTis
—  [lauieHT 3 NocTiNHUMK 3yHamun
- [lauieHTn 3 MONoYHUMM 3yHamn
- MNauieHTn 6e3 3ybis

LinboBi kopucTyBayi

- Cromatonory (kniHiuHa npouenypa)

- AcucTeHTu ctomaTosoris (4onoMora nig yac KiHiyHoi
npoueaypw)

- CneujanicTu 3 ririeHy 3y6is (Npouedypa 0YMLLEHHS 3y6iB Y
CTOMATOMOTIYHIM NPaKTUL)

CneuianbHe HaBYaHHSA
[Toganblue cnelianbHe HABYaHHA HE NOTPIOHE.

Cdepa 3acTocyBaHHSA
TinbkKn oNA cTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

OptraGate® 2 — ue JoNoMiXHUI 3aci6 418 KNIHIYHOTO BUKOPUCTAHHS,
LLIO nonertuye AoCTyn Ao poboyoro nons. YTpumyoum HanexHnMm
YMHOM TyBM Ta LLOKM NPOTAFOM CTOMATOOriYHMX NpoLeayp, Liei 3acib
noninLye onepaTopy orns4 POTOBOI MOPOXKHWHK, CMPOLLYE A0CTYN A0
HEl, @ TAKOX J0MOMAra€e KOHTPOMKBATW CNMHY Ta PiBEHb BOMOT M.
THYYKIUI Ta eNaCTUYHNIA B YCiX HAaNPSAMKaX, Liel 3acib rapaHTye
KOMOPTHI BigYyTTA 4N NALIEHTIB, AONOMArakym iM TpMMaT poT
BiAKPMTUM NPOTArOM NEBHOMO Yacy. BiH BUNYCKAETbCA Y 3BUYANHOMY I
ManoMy po3Mipi.

MNoka3saHHA Ans 3acToCyBaHHSA
BigcyTHi

Coepm 3aCTOCYBAHHS:

MpoayKT NpM3HAYEHWUI NS BiATArYBaHHA ryb i Wik nig yac

0iarHOCTUYHMX, NPODINAKTUYHKX, NIKYBANbHUX | OPTOOOHTUYHMX

CTOMATO/OrYHNX MpoLeayp, A0 AKMX HAaNexXaTb:

- NepBicHWI ornaL;

- npodeciiHe 04MLLEHHS 3Y0iB;

- repmeTtm3adis ¢icyp;

- BiObiINtoBaHHA 3y6iB;

= NiKyBaHHS MNapoaoHTUTY;

- BIifHOBMOBA/NbHI NpoLeaypw;

- MpenapyBaHHs;

—  3HATTA BiOOUTKIB;

—  LEeMeHTaLia pecTaBpaLiMH1X KOHCTPYKL Ta BTPMMYBAbHUX
OPTOOOHTUYHMX EMEMEHTIB.

MpoTrnoka3saHHs
BnkopucTaHHsa npoaykTy NpoTMNOKa3aHe 3@ HAABHOCTI B MaLieHTa
BigoMOT aneprii Ha Byab-AKM i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXKeHHS BUKOPUCTAHHSA

- 3acib OptraGate 2 HECTEPUMBHMIA, TOMY MOT0 HE MOXHA
BMKOPMWCTOBYBATU Mifl YaC 0PANbHNUX XiPYPriYHMX BTPYYaHb abo
IMNIAHTOMOrYHMX NPoLEeayp.

- 3acib OptraGate 2 He migxoanTb AN BUKOPUCTAHHS Mifd Yac
NiKyBanbHUX NpoLeayp, Wo noTpebytoTb abCONTHOT i3015LiT.

- @ Tinbku 4N 0QHOPA30BOr0 BUKOPMCTAHHS.

- Bwpib He Npn3HaYaeTbCA AN Nnepepobkn abo MoOBTOPHOro
BMKOPWCTaHHSA. MaTepian HenpuaoaTHAM N8 cTepuniadii.
OymLLyBanbHi Ta Ae3iHdiKyroYi 32061 MOXYTb NOLLKOANTH
MaTepian i BUKNWKaTV HebaxkaHi anepriyHi peakuii B nalieHTa.

MNo6iyHi ABNLIA
[obivHi ePeKTN Hapa3i HEBIOOMI.

B3aeMogis 3 iHLIMMK NpenapaTamm
IHpOpMaLii Npo B3aEMOAI0 3apa3 HEMAE.

KniHiuHi nepeBaru
BinbLu 3py4YHMiA 4OCTYN A0 MicLA NPoBeAeHHS NpoLeaypu.

Cknag
TepmonnacTuyHuit enactomep (SEBS) i noninponineH.
3aci6 OptraGate 2 He MicTUTb NaTekcy.

2  3acTocyBaHHS

EnactnyHuin matepian 3acoby OptraGate 2 HaTAryeThcA O4BOMA
KinbusMn. TpeTe KinbLe, PO3TaLlOBaHE HA E1ACTUYHOMY KOMMOHEHTI,
NiATPMMYE aHATOMIYHY dopMy. TOBCTE KiNblLe PO3TALLOBYETHCA B
006M1acTi WiYHO-ACEHHOT CKNaaKKW, @ TOHKE KinbLe 3 ABOMa

KPUNbLAMM — N03a MEXaMM POTOBOI MOPOXKHMHW. ENacTMYHA YacTMHA
MiXX ABOMa KinblUSIMU 0614rae rybun nauieHTa, NiATPUMYHUN iX 3aBOSKM
MPY>XHUM XapakTepmcTnkaM matepiany (ams. puc. 1).

Puc. 1. 3acib OptraGate 2, po3T1aLLIOBAHMIA KpUbLAMM 4OHM3Y. OKt3is
MauieHTa He nopyLLUeHa.

1. BwbepiTb BignoBigHMIM po3mip 3acoby OptraGate 2. BignosigHui
PO3Mip MOXHa MigibpaTy Ha OCHOBI BIACTAHI MiX KyTaMun poTa B
po3cnabnenin nosuuii (Hanpvknag, AKLO ryéu 3aKpuTi abo TPoxm
BiOKPUTI). [INA [OCTATHLOIO YTPUMYBAHHSA M'AKUX TKAHWUH POTOBOT
MOPOXHMHW OiaMETP BHYTPILUHBLOrO KifbLst MAE MPMUB/M. Ha 2 CM
NepeBULLLYBATM BiACTaHb MiX KyTaMMi poTa.

ToMy ckopucTanTecs HaBeOeHUMM dani BKa3iBKaMMu.
- Manui posmip: BiICTaHb MiXX KyTamu poTa Npmbn. 6 cm
- HopManbHuii po3Mip:  BiACTaHb MiX KyTamu poTa npuban. 7 cm

[1na Bnbopy NpaBMNBLHOro Po3Mipy NepernsHbLTE BianoBiaHi
MO3HAYKM 3 OPIEHTOBHMM MacLUTaboM, HAAPYKOBaHI Ha NakeTax i3
@Gonbru. BuMiptotoum BigcTaHb Mix KyTaMu poTa, BaXNMBO
BPAX0BYBATW KPUBU3HY NiHil, TOMY HE MOXHA BMKOPUCTOBYBATH
079 UbOro HerHy4dki 3acobu. Y BUNaaKy CyMHIBIB A4/19 KPALLOro
PO3TalllyBaHHA PAMMO CKOPMCTATUCS 3aC060M BiNbLIOro
po3Mipy. Po3mip (R — HopManbHUi, S — Manunit) ykasaHo Ha
YNaKOBLLi, @ TAKOX 333HAYEHO Ha NiIBOMY KpUNbL

3acoby OptraGate 2. 1na MakcManbHOi e DEKTUBHOCTI
PEKOMEH0BAHO BMKOPUCTOBYBATH 3acib HalbinbLioro
MOXXITMBOIO PO3MIpY, AKMIA Byae 3pyYHUM Ons naieHTa.

2. 3acib OptraGate 2 Mo>XXHa po3TallyBaTV B MO3ULT <12 rognH>,
KOMM NALEHT NEXMTb, ab0 B NO3MLT <8 rogmH>, Konu nauieHT
cnanTb (Un <4 roanHW>, AKLLIO 0NepaTop MiBLLA).



3. o6 nonerwmnTy NpoLec po3MillleHHs, onepaTopy NoTPIOHO,
cnpsMyBaBLUM KpunbLs 3acoby OptraGate 2 4oHU3Y, B3ATK
TOBCTE iHTPAoPasbHe Kinblie Yepe3 TOHKE eKCTPaopasbHe
KinbLe. BHyTpiLLHE KinbLe cnig yTpMMyBaTK BENNKMM Ta
cepenHiM NanbLsMm, OeLo ctuckaoun (ame. puc. 2).

Puc. 2. [lpaBuibHe yTPMMQAHHS IHTPAOPAIbHOMO KiflbLisl BE/TMKUM |
cepeaHiM nanbUsaMn. IHTPaopasibHe KifbLe AeLyo CTUCHYTE.

4. T1oTiM O€LL0 CTUCHYTE IHTPAopasbHe KinbLie BBOAUTLCS B
BYKanbHM KOPUOOP 3 OAHIET CTOPOHM TaKMM YMHOM, LLI06
€MacTNYHA YaCcTMHa 3aCc00y 0X0nuia KyT PoTa, a 30BHILLIHE
KinbLie MULLIXMIOCH M03a MEXaMW POTOBOT MOPOXHMHM (amB.
puc. 3).

Puc. 3. ToBcTe IHTPAOPA/IbHE KiflbLie PO3TALLOBYETHCS MIXK
3y6amMum TQ KyTOM POTA.

5. UonHo 3acib OptraGate 2 byne HaAilMHO PO3TALLOBAHO 3 OOHOI0
60Ky, M0Oro cnif PO3MICTUTY B MPOTUAEXHOMY KYTi POTa,
OO0TPUMYIOUUCH OMMCAHOT BULLLE NPOLEAYPUY Ta AELL0 BUrMHAUM
(awB. puc. 4).

Puc. 4. IHTpaopasibHe KinbLie po3TaLLOBYETHCS 30 060MQA KyTAMM
pora.

6. [licns uboro iHTPaopanbHe KinbLie BBOAUTLCS 3@ BEPXHLOK Ta
HW>XHBOR rybamu, yHacnigok Yoro 3acib OptraGate 2 HabyBae
0CTATOYHOrO CTabiNbHOro nosnoxeHHs (aMB. puc. 5).
Po3TallLyBaHHS IHTPAOPANbHOro KinbLs BiabyBaeTbes 6€3 3ycunb,
AKLLO POT NaLieHTa po3cnabneHui.

Puc. 5. OcTaToyHe po3TaLlyBaHHS 30 BEPXHbOH TQ HUXKHBOH
ryéamm.

B okpeMux Bvnaakax iHTpaopanbHe KinblLe MOXe BUCNN3ATH i3
LLIYHO-AICEHHOI CKMaaKK, KOMW MALIEHT MOBHICTH 3aKPMBAE POT. Y
TakoMy pa3i MOXHa cnpobyBaTu BCTaBUTM iHTPAoPasbHE KinbLie
rvbLLe B NpUCIHOK. TakoxX NpobneMy Moxe yCyHyTK
BMKOPWCTaHHA 3ac00y iHLIOro po3mipy. HagiiHo po3TalloBaHumit
3aci6 OptraGate 2 noninLuye 3aranbHWiA OrAA 4 | CAPOLLYE 40CTYnN
00 po60Yoro Nons. Pyxu HUXKHBOLO LLLENENOH B NaTEPAnbHOMY
HaNPAMKY Ta BIiAKPUTTA POTa Mig Pi3HUMM KyTaMn MOXYTb
36iNbLLUNTM POBOYMI NPOCTIP | MOKPALLMTIA OOCTYN A0 OiNAHKN
nikyBaHHsa. [1na nepesipku oknto3ii 3aci6 OptraGate 2 BUiMMaTL He
noTpibHo.

ivoclar.com

7. o6 BuiHATK 3acib OptraGate 2, cnif 3i BUKOPUCTAHHAM
nanepoBOi CePBETKM B3ATN EKCTPAOPASIbHE KifbLie 3a M0ro
BEPXHIO YaCTMHY Ta AeLLO NiALITOBXHYTV BHM3, LLL06 BOHO
BUILLINO 3 BEPXHBOT LWiYHO-ACEHHOT cknaakm (puc. 6). Micns
Lboro 3acib6 OptraGate 2 Nerko BUMMAETHCA 3 HUXKHbBOT LLLYHO-
ACEHHOI CKMaaKM 4158 NoOaNbLUOI FirieHiYHOT yThNi3aLii 3
BMKOPMWCTAHHSAM NanepoBOi CEPBETKM.

Puc. 6. BuoaneHHs 3acoby OptraGate 2

3  IndopmMauis wopo 6esneku

- Y pa3i cepno3HMxX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
0o koMmnaHii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLWTENH), Yepes BEOCANT:
www.ivoclar.com, a TakoX [0 BiAnOBiAHOrO BNOBHOBAXXEHOM0
OpraHy.

- [loTOYHA IHCTPYKLiS i3 3aCTOCYBAHHS Ta MOSCHEHHST YMOBHMX
no3HayeHb HaBeAeHi Ha BebcalTi www.ivoclarcom.

Monepea>xeHHs

- [oTpumyittecs BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), AKnit MOXHa
33aBaHTaXMTW Ha BebcanTi www.ivoclarcom.

- [lig yac npoueayp BiabintoBaHHA cnid 3anobiraTv NOTPANAAHHIO
BiAOINtOBaNbHMX areHTiB Mix 3acobom OptraGate 2 i M'aknmm
TKaHMHAMW POTOBOI MOPOXHMHW. Lle y6e3neunTb LWKipy Ta
Cn130BY 000/10HKY Bif MOAPA3HEHHS.

IHpopMaUif Wwoao yTunisauii
3anMLIKOBI 3aMacK NOTPIBHO yTMAI3yBaTW 3riQHO 3 BiANOBIAHNMM
BMMOraMu HaLiOHA/IbHOMO 3aKOHO4ABCTBA.

3anuLWKOBI pU3NKK

KopucTyBayam cnifd 3HaTw, Lo byab-sike CTOMATONOoriYHe BTPYYaHHA B
MOPOXHWHI POTA NOB'A3aHE 3 MEBHUMM PU3MKAMU.

BigoMmi 3anmMLLIKOBI KAiHIYHI pU3KKK:

- Cnigwv Big HAaTUCKAHHSA

4  TepMiH npupaTHOCTI Ta yMOBM 36epiraHHa

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2—28 °C

- TpuMaTuK nogani Bif COHAYHOro CBITNA.

- He BVUKOPMCTOBYMTE NPOAYKT MiCNA 3a3HAYEHOro TEPMiHY
NPUOATHOCTI.

- TepMiH NPNOATHOCTI: AMB. NPUMITKY HA YNaKOBLL.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OMMSHbTE YNaKoBKy Ta BUPIb Ha
HasIBHICTb NOLIKOAXKEHbD. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3anuTaHb
3BepTanTeca ao Ivoclar Vivadent AG abo MicueBoro avnepa.

5 [lopaTtkoBa iHpopMaLis
36epiraTv MaTepian y HeaocTyNHOMY AN Aitel Micui!

Matepian po3pobneHnii BUKMIOYHO ANs 33CTOCYBaHHs B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHS Mae NPOBOANTICSA Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOBHMK He Hece BiANoBiAaNbHOCTI 33 36UTKY, LLI0 BUHUKNW Yepe3
HEeHanexHe [OTPUMAHHS IHCTPYKLIT abo Yepes HeLlinboBe BUKOPMCTaHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece
BiZNOBIAANBHICT 33 NEPEBIPKY MATEPIaNiB LLOAO iXHBOT NPUAATHOCTI Ta BUKOPUCTAHHS Ans Byab-kuX Linei,
AKi NPAMO He 3a3HaYeHi B HCTPYKLIT.

ivoclar
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Sihtotstarve
Juurdepaas patsiendi suudonele

Patsientide sihtriihm

- Jadvhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid
- Hambutud patsiendid

Ettenahtud kasutajad

- Hambaarstid (kliiniline protseduur)

- Hambaravi assistendid (abi kliinilise protseduuri ajal)

- HambahUgienistid (hammaste puhastamise protseduur
hambaravis)

Erikoolitus
Muud erikoolitust ei ole vaja.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraGate® 2 on kliiniliseks kasutamiseks ette nahtud abivahend, mis
v@imaldab toopiirkonnale juurdepaasu. See tagab huulte ja pdskede
parema eemaletdmbamise hambaravi ajal, v8imaldab arstile paremat
nahtavust ja juurdepaasu ning hélbustab suuddnest slje ja vedelike
eemaldamist. Seadmel on kolmesuunaline painduvus ja elastsus, tagab
patsiendile mugavuse ja aitab patsiendil hoida suu avatuna. Seade on
saadaval suurustega Regular (Tavaline) ja Small (Vaike).

Naidustused
Puudub

Kasutusvaldkonnad

Toode on ette nahtud huulte ja pdskede tagasitdmbamiseks

diagnostiliste, ennetavate, terapeutiliste ja ortodontiliste

hambaraviprotseduuride ajal, nt

- esialgne labivaatus;

- hammaste professionaalne puhastamine;

- morade sulgemine;

- hammaste valgendamine;

- periodontiline ravi;

—  restaureerivad protseduurid;

- preparatsioon;

- jaljendi vdtmine;

-  restauratsioonide ja ortodontiliste retentsioonielementide
tsementimine.

Vastunadidustused
Toote kasutamine on vastunadidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- OptraGate 2 ei ole steriilne ja seetdttu ei sobi kasutamiseks suu
kirurgilistel voi implanteerimisega seotud protseduuridel.

- OptraGate 2 ei sobi kasutamiseks raviprotseduuridel, mis nduavad
absoluutset isolatsiooni.

- @ Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

- See toode ei ole ette nahtud Umbertddtlemiseks ega
taaskasutuseks. Materjal on steriliseerimiseks sobimatu.
Puhastus- ja desinfitseerimisvahenditel voib olla materjali
kahjustav toime ja need vdivad tekitada patsiendi suus
soovimatuid reaktsioone.

Kdrvaltoimed
Teadaolevad kdrvaltoimed seni puuduvad.

Koostoimed
Teadaolevad koostoimed seni puuduvad.

Kliiniline kasu
Lihtsam juurdepaas ravipiirkonda.

Koostis
Termopehmeneyv elastomeer (SEBS) ja polpropdleen.
OptraGate 2 on lateksivaba.

2 Kasutamine

Elastset materjali OptraGate 2 venitatakse kahe ronga abil. Kolmas
réngas, mis asub elastsel komponendil, toetab selle anatoomilist kuju.
Seadme paksem rongas paigutatakse gingivobukaalse voldi piirkonda
ja kahe margisega 6hem réngas jaab suust valjapoole. Elastne
komponent kahe ronga vahel katab patsiendi huuled ja tagab suu
avatuse tanu kahe rénga laienemisele (vt joonist 1).

Joonis 1. Paigaldatud OptraGate 2, mdrgised osutavad allapoole. See ei
takista patsiendi hambumust.

1. Valige sobiva suurusega OptraGate 2. Oige suuruse valikul 1dhtuge
suunurkadevahelisest kaugusest, kui suu on Iddvestunud (st
huuled suletud vai pisut avatud). Suu pehmele koele piisava
juurdepaasu saamiseks peab sisemise rénga diameeter ideaalis
olema ligikaudu 2 cm suurem kui suunurkadevaheline kaugus.

Seetottu kehtivad jargmised suunised.

= Suurus Small (vaike):
suunurkadevaheline kaugus = 6 cm

- Suurus Regular (tavaline):
suunurkadevaheline kaugus =7 cm

ige suuruse valimisel vaib kasutada fooliumkotile trikitud
vastavate suunistega skaalat. Suunurkadevahelise kauguse
maadramisel ei tohi kasutada jaika abivahendit, jargida tuleb
huulte pisut kdverat kulgu. Kui kahtlete, soovitame parema
sobivuse saavutamiseks kasutada suuremat suurust. Suurused
(R on tavaline, S vaike) on naha pakendil, samuti OptraGate 2
vasaku margise peal. Vahendi optimaalse funktsiooni tagamiseks
soovitame kasutada patsiendi suuga sobituvat kdige suuremat
suurust.

2. OptraGate 2 vdib paigaldada lamavale patsiendile nii kella
12 asendist kui ka pustiselt istuvale patsiendile kella 8 asendist
(vBi juhul kui paigaldaja on vasakukaeline, kella 4 asendist).



3. Paigaldamise hdlbustamiseks peab kasutaja votma kinni
paksemast intraoraalsest rongast (OptraGate 2 margised
allapoole suunatud) 1abi 5hema ekstraoraalse rénga. Sisemist
rongast peab hoidma pdidla ja keskmise sdrme vahel ja see tuleb
kergelt kokku suruda (vt joonist 2).

Joonis 2. Intraoraalse rénga 6ige hoidmine pdidla ja keskmise
sérmega. Intraoraalset réngast surutakse pisut kokku.

4. Kergelt kokkusurutud intracraalne réngas sisestatakse seejarel
Uhelt poolt bukaalsesse koridori, nii et elastne komponent katab
suunurga ja valine rdngas paikneb suust valjaspool (vt joonist 3).

Joonis 3. Paksem intraoraalne réngas paigutatakse hammaste ja
suunurga vahele.

5. Kohe kui OptraGate 2 on Uhelt kiljelt oma kohale paigutatud,
sisestatakse teine kilg, seda sarnaselt kergelt painutades (vt
joonist 4).

Joonis 4. Intraoraalne réngas paigutub kahe suunurga taha.

6. Seejarel paigutatakse intraoraalne rongas alumise ja Glemise
huule taha — nii saavutab OptraGate 2 oma I&pliku stabiilse asendi
(vt joonist 5). Intraoraalset réngast on véimalik kdige paremini
paigaldada, kui patsiendi suu on l6dvestunud.

Joonis 5. Léplik paigaldamine ala- ja Glahuule taha.

Kui intraoraalne rongas peaks mdnel Uksikul juhul libisema suu
taielikul sulgemisel gingivobukaalsest voldist valja, piisab tavaliselt
probleemi lahendamiseks intraoraalse ronga paigutamisest
stigavamale suuesikusse. Monikord voib olla lahenduseks teise
suuruse kasutamine. Kindlalt paigutatud OptraGate 2 parandab
Uldist vaadet ja juurdepdasu toopiirkonnale. Alaldua lateraalsed
liigutused ja suu avamine erineva nurgaga voib vdimaldada
lisaruumi ning juurdepaasu ravitavale piirkonnale. OptraGate 2
vaib jatta oma kohale isegi hambumuse kontrollimise ajaks.
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7. OptraGate 2 eemaldamiseks vdtke paberratikuga ekstraoraalse
ronga Ulemisest osast kinni ja tdmmake rongast kergelt alla, nii et
intraoraalne réngas Glemises gingivobukaalses voldis I5dveneb (vt
joonist 6). OptraGate 2 v&ib seejarel alumisest gingivobukaalsest
voldist lihtsalt eemaldada ja paberratikut kasutades higieeniliselt
ara visata.

Joonis 6. OptraGate 2 eemaldamine

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, votke
Uhendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.ivoclar.com) ja
kohaliku terviseametiga.

- Kehtivad kasutusjuhised ja simbolite selgitused on kattesaadavad
veehisaidil www.ivoclar.com.

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Hammaste valgendamise protseduuridel tuleb podrata
tahelepanu sellele, et valgendamismaterjal ei satuks OptraGate 2
ja suu pehmete kudede vahele, kuna see vdib tekitada naha ja
limaskestade arritust.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide
kohaselt.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suudones kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Survehaavad

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur 2-28 °C.

- Hoidke eemal paikesevalguse eest.

- Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva.

- Aegumiskuupdev: vt markust pakendil.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v&i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja tdotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei
kasutata juhiste kohaselt, vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

ivoclar
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Paredzetais noliiks
Piek|uve pacienta mutes dobumam

Pacientu mérkgrupa

- Pacienti ar pastavigajiem zobhiem
- Pacienti ar piena zobhiem

—  Pacienti bez zobiem

Paredzetie lietotaji

- Zobarsti (kliniska procedara)

- Zobarstu paligi (palidziba klinisko proceddru laika)

- Zobu higiénisti (zobu tirisanas proceddra zobarsta prakse)

Ipasa apmaciba
Ipasa papildu apmaciba nav nepieciesama.

Lietojums
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraGate® 2 ir papildlidzeklis mediciniskai izmantosanai, kas atvieglo

piekJuvi mutes dobumam. So ierici izmantojot dentalas proceduras

laika, operatoram tiek nodrosinata IGpu un vaigu retrakeija, tas var

labak parredzet mutes dobumu un piek]ut tam, ka arf mutes dobuma

var vieglak kontroléet siekalas un mitrumu. Stierice lokas visas tris

dimensijas un ir elastiga. Ta pacientam nerada diskomfortu un atvieglo

ZokJa notureSanu atverta stavokli. lerice ir pieejama standarta

(Regular) un maza (Small) izméra.

Indikacijas

Nav

Lietosanas jomas.

Produkts ir izstradats IUpu un vaigu retrakcijai diagnostisko,

profilaktisko, terapeitisko zobu proceduru, ka arT ortodontisko

proceddru laika. Sadas proceddras ir, pieméram:

- sakotneéjais izmeklgjums;

- profesionala zobu tirisana;

- zobuspraugu slégsana;

- zobu balinasana;

- peridontala arstésana;

- restauracijas proceduras;

- sagatavosana;

- nospieduma nems3ang;

- restauraciju un ortodontisko stiprinasanas elementu
cementesana.

Kontrindikacijas
|zstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- OptraGate 2 nav sterila ierice, tapéc to neizmanto sterilas mutes
dobuma kirurgiskas proceduras vai implantu ievietoSanas
proceduras.

- lerice OptraGate 2 nav piemérota arstniecibas proceduram, kuras
nepiecieSama absolUta izolacija.

- @ Tikai vienreizejai lietoSanai.

- lzstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti lietot.
Materials nav piemeérots sterilizacijai. Tirisanas un dezinfekcijas
[1dzekli var materialu bojat, ka rezultata pacientam var rasties
blaknes.

Blaknes
Lidz Sim nekadas blaknes nav konstatéetas.

Mijiedarbe
Lidz Sim nekada mijiedarbe nav konstateta.

Khiniskie ieguvumi
Vieglaka piek|uve apstradajamajai vietai.

Sastavs

Termoplastisks elastomérs (SEBS) un polipropiléns.
OptraGate 2 nesatur lateksu.

2. Lietojums

OptraGate 2 elastigo materialu izstiepj ar diviem gredzeniem. Tresais
gredzens atrodas uz elastiga komponenta, un tas notur anatomisko
formu. lerices biezako gredzenu novieto starp lipam un smaganam,
bet planakais gredzens, kura ir iestradatas divas cilpas, paliek arpus
mutes dobuma. Elastigais materials starp abiem gredzeniem tiek
atspiests pret pacienta lipam, bet abu gredzenu atgrieSanas speks
nodroSina retrakciju (skatiet 1. attélu).

1. attéls. OptraGate 2 novietojums ar cilpam, kas verstas uz leju. Ta
neietekmé pacienta okluziju.

1. lzvelieties pareiza izmera ierici OptraGate 2. Lai izveletos pareizo
izmeru, janem vera attalums starp mutes kaktiniem, kad mute ir
atbrivota pozicija (t. i, kad |Upas ir kopa vai nedaudz vala). Lai
panaktu velamo miksto audu retrakeiju, iekseja gredzena
diametram ir jabut aptuveni par 2 cm platakam neka attalumam

starp mutes kaktiniem.

leverojiet Sis vadlinijas:
- mazs izmérs (Small):

attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni 6 cm;
- standarta izmérs (Regular):

attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni 7 cm.

Lai izveletos pareizo izmeru, skatiet orientacijas merogu un
attiecigas orientacijas atzimes, kas noraditas uz folijas maisa.
Nosakot attalumu starp mutes kaktiniem, neizmantojiet stingru
orientacijas paliglidzekli un ieverojiet nelielu lupu izliekumu.
Saubu gadijuma ieteicams izmantot lielaka izmeéra ierici. lzmeérs
(R — standarta izmérs, S — mazs izmérs) ir noradits uz
iepakojuma, ka ari uz ierices OptraGate 2 kreisas cilpas. Lai
nodrosinatu optimalo funkcionalitati, ieteicams izmantot lielako
pacienta mutes dobuma ievietojamo izmeru.

2. OptraGate 2 var ievietot gan no pozicijas "pulksten 12", pacientam
atrodoties gujus stavokli, gan no pozicijas "pulksten 8", pacientam
sézot taisni (vai no pozicijas "pulksten 4", ja operators ir kreilis).



3. Lai atvieglotu ierices ievietoSanu, versot OptraGate 2 cilpas uz leju,

specialistam ir jasatver biezako, mutes dobuma iekSpuse esoso,
gredzenu caur planako, arpuse esoso gredzenu. leksejais gredzens
jasatver starp 1k8ki un vidgjo pirkstu un viegli jasaspiez (skatiet

2. attelu).

2. attels. Pareizi ar 1kski un vidéjo pirkstu satveriet iekséjo
gredzenu. lekséjais gredzens ieliksanas laika tiek viegli saspiests.

4. Pec tam viegli saspiestais iek$€jais gredzens tiek ievietots vaigu
priekSpuse t§, lai elastigais materials saskartos ar lUpu kaktiniem
un argjais gredzens atrastos arpus mutes dobuma (skatiet
3. attélu).

3. attéls. Biezakais ieksejais gredzens atrodas starp zobiem un
lapu kaktipiem.

5. Kadierice OptraGate 2 ir stingri nostiprinata viena puse, tada pasa
veida, nedaudz saliecot, ievietojiet otru pusi (skatiet 4. attélu).

4. attéls. lerices ieksgjais gredzens atrodas mutes dobuma aiz
abiem Ilupu kaktiniem.

6. Lidziga veida iekSejo gredzenu ievieto aiz apaks$gjas un augsgjas
lUpas, un ierice OptraGate 2 ienem tas galigo, stabilo stavokli
(skatiet 5. attélu). lek3€ja gredzena ievieto$ana ir vieglaka, ja
pacienta Zoklis nav sasprindzinats.

5. attéls. Galigais novietojums aiz augsgjas un apaksejas lupas.

AtseviSkos gadijumos, kad Zoklis ir sakjauts pilniba, iek3€gjais
gredzens, kas atrodas starp Iipam un smaganam, medz izslidet.
So problému parasti var atrisinat, iekSejo gredzenu ievietojot
dzilak mutes dobuma priekstelpa. AtseviSkos gadijumos 50
problému var risinat, izmantojot cita izmera ierici. Drosi ievietota
ierice OptraGate 2 palidz labak parredzét proceduras lauku un
pieklUt tam. Zokla lateralas kustibas un virzisana dazados lenkos
var nodrosinat papildu vietu un piek|uvi proceduras zonai.
Okluzijas parbaudes laika ierici OptraGate 2 var ari neiznemt.
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7. Laiiznemtu ierici OptraGate 2, ar papira dvieli satveriet mutes
aréja gredzena augsejo daju un nedaudz pavelciet to uz leju t3, ka
mutes iekSejais gredzens vairs neatrodas augsa starp lGpam un
smaganam (6. attéls). Péc tam ierici OptraGate 2 var viegli iznemt
Nno augseja novietojuma pozicijas starp IGpam un smaganam un
utilizet higieniska veida, izmantojot papira dvieli.

6. attéls. lerices OptraGate 2 iznemsSana.

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties
ar uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, izmantojot timek|a vietni www.ivoclar.com, ka art
sazinieties ar vietéjo atbildigo iestadi.

- Aktuala lietosanas instrukcija un simbolu skaidrojumi ir pieejami
timek]a vietne: www.ivoclar.com.

Bridinajumi

- leverojiet dro3ibas datu lapa (DDL) (pieejama vietné
www.ivoclarcom) sniegto informaciju.

- Jaiericiizmantojat zobu balinasanas proceduras, parlpégjieties
par to, lai balinasanas materials neiesprast starp ierici
OptraGate 2 un mutes dobuma mikstajiem audiem un nerada
adas un glotadas kairingjumu.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie krajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts tiesibu normam.
Atlikusie riski

Lietotajiem janem verg, ka zobu apstrade mutes dobuma ir saistita ar
noteiktiem riskiem.

Ir zinami $adi kliniskie atlikusie riski:

- spiediena izraisiti jelumi

4  Deriguma termin$ un uzglabasana

- Uzglabasanas temperatira: 2-28 °C.

- Nepaklaujiet ierici saules gaismas iedarbibai.

- lzstradajumu nedrikst lietot péc noradita deriguma termina
beigam.

- Deriguma termins: skatTt noradi uz iepakojuma.

- Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu un pasu izstradajumu, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materialu paredzets izmantot tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas instrukciju.
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies, tapéc ka nav ievérota lietosanas

instrukcija vai paredzetais izmantosanas mérkis. Materialu lietotajam ir pienakums parbaudit materialu
piemeérotibu un lietot tos tikai instrukcijas paredzetajam nolikam.

ivoclar
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Numatomas tikslas

Priéjimas prie paciento burnos ertmeés

Tiksliné pacienty grupé

—  pacientai su nuolatiniais dantimis;
—  pacientai su pieniniais dantimis;
— danty neturintys pacientai.

Numatytieji naudotojai

- odontologai (klinikiné procedara);

- odontology asistentai (pagalba atliekant klinikine procedarg);

- burnos higienistai (danty valymo procedura odontologingje
praktikoje).

Specialusis mokymas
Papildomo specialiojo mokymo nereikia.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,OptraGate®2" yra pagalbiné klinikiné priemoneg, palengvinanti prieiga
prie darbo lauko. Ji prilaiko lGpas ir Zandus gydant dantis, todél
operatoriui lengviau juos matyti ir pasiekti, kontroliuoti seiles ir dréegme
burnos ertmeéje. Dél trimacio lankstumo ir elastingumo jtaisas uztikrina
pacientui komfortq ir padeda iSlaikyti burng atvira. Galimi dydziai:
.Regular" (vidutinis) ir ,Small" (maZas).

Indikacijos
Neéra

Naudojimo sritys:

Sis gaminys skirtas ltpy ir Zandy retrakcijai atliekant diagnostines,
prevencines, gydomasias ir ortodontines danty proceduras, pvz..

- pradine apZilrg;

- profesionaly danty valymg;

- plySio sandarinimg;

- danty balinimg;

- periodonto ligy gydymag;

- restauravimo proceduras;

- paruosimg;

- atspaudy émimg;

—  restauracijy ir ortodontiniy prilaikymo elementy cementavima.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZiagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- ,OptraGate 2" yra nesterilus, todél netinka naudoti atliekant
sterilias burnos chirurgijos arba implantavimo proceddras.

- ,OptraGate 2" netinka naudoti atliekant gydymo proceduras,
kurioms reikia visisko izoliavimo.

- @ Tik vienkartiniam naudojimui.

- Gaminys néra skirtas perdirbti ar naudoti pakartotinai. MedZiaga
netinkama sterilizuoti. Valomosios ir dezinfekuojamosios
medZiagos gali neigiamai paveikti medZiaga ir sukelti pacientui
nepageidaujamas reakcijas.

Salutinis poveikis
Iki Siol nezinoma apie jokj Salutinj poveiki.

Saveikos
Iki Siol neZzinoma apie jokias sqveikas.

Klinikiné nauda

Lengvesne prieiga prie gydymo srities.

Sudétis

Termoplastinis elastomeras (SEBS) ir polipropilenas.
.OptraGate 2" sudétyje néra latekso.

2  Naudojimas

Elastiné ,OptraGate 2" medZiaga jtempiama dviem Ziedais. Ant
elastinés dalies esantis tredias Ziedas palaiko anatomine forma.
Storesnis prietaiso Ziedas jstatomas | danteny ir Zandy rauksle, o
plonesnis, turintis du sparnelius, lieka burnos iSoréje. Tuomet tarp
dviejy Ziedy jtempta elastiné dalis apima paciento lUpas ir jas
atitraukia griztamaja Ziedy jéga (7r. 1 pav.).

1pav. Uzdetas ,OptraGate 2" su Zemyn nukreiptais sparneliais. Jis
netrukdo paciento okliuzijai.

1. Pasirinkite tinkamo dydzio ,OptraGate 2". Tinkamas dydis turéty
bUti pasirenkamas atsizvelgiant | atstuma tarp burnos kampy, kai
burna atpalaiduota (t. y. lipos suSiauptos arba Siek tiek
pravertos). Norint pakankamai patraukti mink$tuosius burnos
audinius vidinio Ziedo skersmuo turéty bati apie 2 cm platesnis
nei atstumas tarp burnos kampuy.

Todel taikomos tokios rekomendacijos:
-.Small" (maZas) dydis:

atstumas tarp burnos kampy = 6 cm
- Regular" (vidutinis) dydis:

atstumas tarp burnos kampy =7 cm

Norint pasirinkti tinkamga dydj galima naudoti orientacine skale su
atitinkamomis Zymomis, esanciomis ant folijos maiselio.
Nustatant atstuma tarp burnos kampy svarbu nenaudoti
standZios pagalbinés priemonés - reikia atsizvelgti | nedidelj Iipy
islinkj. Jei kyla abejoniy, siekiant geresnio pritaikymo
rekomenduojame naudoti didesnj dydj. Dydis (R - vidutinis arba

S - mazas) nurodytas ant pakuotes ir kairiojo ,OptraGate 2"
sparnelio. Siekdami uztikrinti optimaly veikima rekomenduojame
paciento burng jstatyti didZiausia galima dyd].

2. OptraGate 2" galima déti tiek i$ 12 valandos" padéties pacientui
gulint, tiek i3 ,8 valandos" padéties pacientui sedint (arba
.4 valandos" padéties, jeigu gydytojas yra kairiarankis).



3. Kad bdty lengviau uzdéti, storesnis intraoralinis Ziedas suimamas
per plonesnj intraoralinj Zieda, ,OptraGate 2" sparneliai lieka
nukreipti Zemyn. Naudotojas Svelniai spausdamas turi laikyti vidinj
Zieda tarp nyk$&io ir didZiojo pirSto (Zr. 2 pav.).

2 pav. Teisingas intraoralinio Ziedo laikymas tarp nykscio ir
didZiojo pirsto. Intraoralinis Ziedas laikomas Siek tiek suspaustas.

4. Siek tiek suspaustas intraoralinis Ziedas viena puse jvedamas j
burnos prieangj taip, kad elastiné dalis apimty burnos kampg, o
iSorinis Ziedas bty burnos iSoréje (Zr. 3 pav.).

3 pav. Storesnis intraoralinis Ziedas jstumiamas tarp danty ir
burnos kampelio.

5. Kaitik ,OptraGate 2" uzfiksuojamas vienoje puseje, kita puse reikia
ikisti tokiu pat bldu, Ziedq Siek tiek sulenkiant (Zr. 4 pav.).

4 pav. Intraoralinis Ziedas jstatytas tarp abiejy burnos kampuéiy.

6. Potointraoralinis Ziedas jvedamas uz virSutings ir apatinés ltpy,
tokiu badu ,OptraGate 2" uZima galuting, stabilia padétj (Zr. 5 pav.).
Intraoralinj Zieda lengviau jstatyti, kai pacientas atpalaiduoja
burna.

5 pav. Galutinis jstatymas uZ apatinés ir virsutinés lapy.

Jeigu atskirais atvejais visiskai uz€iaupiant burng intraoralinis
Ziedas pradeda slysti i$ danteny ir Zandy raukslés srities, paprastai
problema iSsprendZiama tiesiog jstumiant intraoralinj ziedq giliau.
Kartais taip pat galima panaudoti kito dydZio Zieda. Tvirtai
jstatytas ,OptraGate 2" pagerina bendra vaizda ir prieigq prie
darbo lauko. Lateraliniais apatinio Zandikaulio judesiais ir jvairiu
kampu praZiojant burng prieiga galima pagerinti dar labiau.
.OptraGate 2" nebutina nuimti net tikrinant okliuzija.

ivoclar.com

7. NorédamiiSimti ,OptraGate 2", suimkite virSuting iSorinio Ziedo srit]
popieriniu ranksluosciu ir atsargiai patraukite Zemyn, kad
intraoralinis Ziedas atsilaisvinty nuo virsutinés danteny ir Zandy
raukslés (6 pav.). Tada ,OptraGate 2" galima lengvai iStraukti i$
apatinés danteny ir Zandy raukslés ir higieniskai iSmesti
naudojant popierinj ranksluostj.

6 pav. ,OptraGate 2" iséemimas

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite
su ,Ivoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartiné naudojimo instrukcija ir simboliy paaiskinimai
pateikiami interneto svetainéje: www.ivoclarcom.

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Naudojant Ziedg danty balinimo proceddroms reikia saugotis, kad
tarp ,OptraGate 2" ir minkStyjy burnos audiniy nepatekty
balinamosios medZiagos - tai padés iSvengti odos ir burnos
gleivinés sudirginimo.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés
teises reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikings liekamosios rizikos:

- Pragulos

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikykite 2-28 °C temperatdroje.

- Saugokite nuo saulés Sviesos.

- Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

- Galiojimo pabaigos data: Zr. pastabg ant pakuotes.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkites | ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas. Jei
nesilaikoma instrukeijy arba ignoruojama nurodyta naudojimo sritis, neprisiimame atsakomybés uZ patirtq Zala.

Naudotojas turi patikrinti, ar medziagos tinkamos ir gali biti naudojamos kitais tikslais, nei nurodyta
instrukcijose.

ivoclar
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