Intended use

Intended purpose
Access to the oral cavity of the patient

Use
For dental use only.

Description

OptraGate® is an auxiliary aid for clinical use which allows the working field
to be accessed with ease.

It provides retraction of lips and cheeks during dental treatment, offers the
clinician 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. OptraGate is available in sizes Regular,
Small as well as Junior for children between 5 and 10 years of age.

Indications

Retraction of the lips and cheeks during diagnostic, preventive and
therapeutic dental procedures as well as orthodontic procedures: e.g.
diagnostics, professional teeth cleaning, fissure sealing, tooth whitening,
periodontal treatment, restorative procedures, cavity preparation,
impression taking and cementation of restorations and orthodontic
retention elements.

Contraindications

The use of OptraGate is contraindicated

- inoral surgical and implantological procedures;

- if the patient is known to be allergic to any of the components of
OptraGate.

Limitations of use
. ® OptraGate is 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.

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

Side effects
There are no known side effects to date.

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

Application

The elastic material of OptraGate is stretched by means of two rings.

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 in place with the tabs pointing
downward. It does not interfere with the patient's
occlusion.

1. Select the appropriate size of the OptraGate. 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 Junior: Mouth corner distance = 4.5 cm

- 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
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ensure a better fit. The size (R for regular, S for small or J for Junior) is
indicated on the packaging as well as on the left tab of the OptraGate. In
order to ensure optimum function, we recommend inserting the largest
possible size that fits the patient’s mouth.

2. OptraGate 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 clinician is left-handed).

3. To ease placement, with the tabs 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 the OptraGate is securely in place on one side, the other side
isinserted in the same manner by slightly bending it (see Figure 4).

454
1_ 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 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 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 may
even be left in place when checking the occlusion.

7. Toremove OptraGate, 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). The
intraoral ring can then be easily removed from the lower gingivobuccal
fold and hygienically disposed of using the paper towel.
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Fig. 6: Removal of the OptraGate

Safety information

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

- The current Instructions for Use are available in the download section of
the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclarvivadent.com).

Warnings

During bleaching procedures, care should be taken to prevent any bleaching
agent from getting trapped between the OptraGate 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.

Shelf life and storage

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

- Keep away from sunlight

- Do not use the product after the indicated date of expiration.
- Expiration date: See note on packaging

Additional information
Keep material out of the reach of children!

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



Slovens¢in,

Namenska uporaba
Predvideni namen
Dostop do ustne votline bolnika

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraGate® je dodaten pripomocek za klini¢no uporabo, ki omogoca
enostaven dostop do delovnega podro¢ja.
Med dentalnimi posegi razmakne ustnici in lica, zdravniku omogoci boljso
vidljivost in boljsi dostop ter olajsa nadzorovanje sline in vlage v ustni votlini.
Pripomocek s tridimenzionalno fleksibilnostjo in elasti¢nostjo bolniku
zagotavlja udobje ter pomaga drzati bolnikova usta odprta. Pripomocek
OptraGate je na voljo v velikostih »obi¢ajna« in »majhnac ter »junior« za
otroke, stare od 5 do 10 let.

Indikacije

Razmik ustnic in lic pri diagnosti¢nih, preventivnih in terapevtskih dentalnih
postopkih ter ortodontskih postopkih: npr. diagnostika, strokovno ¢is¢enje
zob, zalivanje razpok, beljenje zob, periodontalno zdravljenje, restavracijski
postopki, priprava kavitete, jemanje vtisa in cementiranje restavracij ter
ortodontskih zadrzevalnih elementov.

Kontraindikacije

Uporaba pripomocka OptraGate je kontra indicirana

- zakirurske in implantoloske posege v ustih;

- Cejeznano, da je pacient alergic¢en na katero koli sestavino pripomocka
OptraGate.

Omejitev uporabe
- ® Pripomocek OptraGate je namenjen samo za enkratno uporabo.
Izdelek ni namenjen ponovni obdelavi ali uporabi. Material ni
primeren za sterilizacijo. Cistilna in dezinfekcijska sredstva lahko
skodljivo vplivajo na material in pri bolniku povzrotijo nezelene reakcije.

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

Nezeleni ucinki

Nezeleni ucinki do zdaj niso znani.

Sestava

Termoplasti¢ni elastomer (SEBS) in polipropilen. OptraGate ne vsebuje
lateksa.

Uporaba

Elasti¢en material pripomocka OptraGate se raztegne s pomocjo dveh
obrocev. Debelejsi obro¢ pripomocka se nahaja na v gingivalno-bukalnem
pregibu, tanjsi obro¢, kiima dva jezicka, pa ostane zunaj ustne votline.
Elasti¢na komponenta med obema obro¢ema objame ustnici pacienta in ju
na podlagi mo¢i obroc¢ev umakne (glejte sliko 1).

SI. 1: Namescen pripomocek OptraGate z
= - Jjezickoma, obrnjenima navzdol. Ne vpliva na
£ : | bolnikovo okluzijo.

1. Izberite ustrezno velikost pripomocka OptraGate. Izbira ustrezne
velikosti mora temeljiti na razdalji med koti ust, ko so usta spros¢ena
(tj. z zaprtimi ali blago odprtimi ustnicami). Za ustrezen umik ustnih
mehkih tkiv naj bo premer notranjega obroca idealno pribl. 2 cm 3irsi kot
je razdalja med koti ust. Zato veljajo naslednje smernice:
— Velikost Junior: Razdalja med koti ust = 4,5 cm
- Velikost Small: Razdalja med koti ust = 6 cm
— Velikost Regular: Razdalja med koti ust=7 cm
Orientacijsko lestvico z zadevnimi vodilnimi oznakami, natisnjenimi na
folijo vrecke, lahko uporabite kot pomo¢ pri izbiri pravilne velikosti.
Pomembno je, da ne uporabljajte togih pripomockov za orientacijo za
dolocanje razdalje med koti ust, temvec da sledite blago ukrivljenemu
poteku ustnic. V primeru dvoma priporo¢amo uporabo vecje velikosti,
da se zagotovi boljse prileganje. Velikost (R za Regular, S za Small ali J za
Junior) je navedena na pakiranju in na levem jezicku pripomocka

.
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OptraGate. Da bi zagotovili optimalno delovanje, priporo¢amo, da
vstavite najvecjo mozno velikost, ki se prilega ustom bolnika.

2. Pripomocek OptraGate lahko vstavite z obeh polozajev - s polozaja 12.
ure, ko bolnik leZi, ali s polozaja 8. ure, ko sedi (ali s polozaja 4. ure, e je
zobozdravnik levicar).

3. Da bi olajsali namestitev, naj operater prime debelejsi intraoralni obro¢
skozi tanjsi obro¢, ki je zunaj ust, pri tem pa sta jezicka obrnjena navzdol.
Notranji obro¢ je treba drzati med palcem in sredincem ter ga rahlo
stisniti skupaj (glejte sliko 2).

S1. 2: Pravilno drZanje intraoralnega obroca 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 se e vedno nahaja zunaj ust (glejte sliko 3).

S1. 3: Debelejsi intraoralni obro¢ se nahaja
med zobmi in kotickom ust.

5. Takoj ko je pripomocek OptraGate varno namescen na eni strani, se
drugo stran vstavi na isti nacin tako, da se jo rahlo upogne (glej sliko 4).

Sl.4: Intraoralni obroc se nahaja za obema
kotickoma ust.

6. Nato intraoralni obro¢ namestimo za zgornjo in spodnjo ustnico, takrat
pa je pripomocek OptraGate dokoncno stabilno namescen (glejte sliko
5). Intraoralni obroc¢ lahko vstavite $e bolj enostavno, ¢e ima bolnik usta
sproscena.

SI. 5: Dokoncni poloZaj za zgornjo in spodnjo ustnico.

Ce je (v posameznih primerih) videti, da bo intraoralni obro¢ zdrsel iz
gingivalno-bukalnega pregiba, ko so usta popolnoma zaprta, obicajno
zadostuje, da intraoralni obro¢ namestite globlje in tako resite tezavo.
Vasih pa je treba uporabiti drugo velikost. Varno namescen pripomocek
OptraGate izbolj3a celoten pregled nad delovnim podro¢jem in dostop
do njega. Premikanje spodnje ¢eljusti v stran in odpiranje ust lahko
omogoci dodaten prostor in dostop do zdravljenega predela.
Pripomocek OptraGate lahko pustite namescenega tudi, ko preverjate
okluzijo.

7. Ce zelite odstraniti pripomocek OptraGate, primite zgornji del obroca, ki
je zunaj ust, s papirnato brisaco in ga povlecite nekoliko navzdol, da se
intraoralni obro¢ sprosti iz zgornjega gingivalno-bukalnega pregiba
(slika 6). Intraoralni obro¢ nato zlahka odstranite s spodnjega
gingivalnobukalnega pregiba ter ga higieni¢no zavrzete s pomocjo

papirnate
brisace.
=y
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Sl. 6: Odstranjevanje pripomocka OptraGate

Varnostne informacije
V primeru hudih incidentov v zvezi z izdelkom se obrnite na podjetje
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstajn, spletno
mesto: www.ivoclarvivadent.com in lokalne javne zdravstvene ustanove.
- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku prenosov na
spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Opozorila

Kadar ga uporabljate pri postopkih beljenja zob, morate paziti, da se belilni
material me ujame med pripomocek OptraGate in mehka tkiva v ustih, ter
tako preprecite drazenje koze in sluznice.

Informacije o odstranjevanju
- Preostalo zalogo morate odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
pravnimi predpisi.

Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja 2-28 °C

- Hranite zai¢iteno pred son¢no svetlobo

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.
- Rok uporabnosti: Oglejte si opombo na embalazi

Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil azvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z
navodili za uporabo. Za skodo, ki nastane zaradl neupostevanja navodil al dolocenega podrotja uporabe,
proizvajalec ne prevzema izkusanje ustreznostiin uporab la za kakrsen koli
namen, ki ni izrecno naveden v navudll\h, je odgovoren uporabnik sam.




Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Pristup usnoj Supljini pacijenta

Primjena

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

OptraGate® je dodatno pomagalo za klinicku primjenu koje omogucuje
olaksani pristup radnom polju.

Osigurava retrakciju usana i obraza tijekom stomatoloskog zahvata, pruza
stomatologu povecanu vidljivost i dostupnost te olaksava kontrolu sline i
vlaznosti u usnoj upljini. Pomagalo, koje karakteriziraju visoka trodimen-
zionalna fleksibilnost i elasti¢nost, osigurava pacijentu udobnost i pomaze
mu u drzanju usta otvorenima. OptraGate je dostupan u veli¢inama Regular,
Small kao i Junior za djecu starosti izmedu 5 i 10 godina.

Indikacije

Retrakcija usana i obraza tijekom dijagnostickih, preventivnih i terapijskih
stomatoloskih zahvata kao i ortodontskih zahvata: npr. dijagnostika,
profesionalno ¢isc¢enje zubi, pecacenije fisura, izbjeljivanje zubi, lijecenje
periodontalnih bolesti, restauracijski zahvati, preparacija kaviteta, izrada
otisaka i cementiranje nadomjestaka i ortodontskih retencijskih elemenata.

Kontraindikacije

Uporaba OptraGate je kontraindicirana

- uoralnokirurskim i implantoloskim zahvatima;

- ako je pacijent alergi¢an na bilo koji od sastojaka pomagala OptraGate.

Ogranicenja primjene

- ® OptraGate sluzi 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.

- OptraGate nije sterilan i stoga nije pogodan za uporabu pri
oralnokirur§kim iimplantoloskim zahvatima.

Nuspojave

Dosad nema poznatih nuspojava.

Sastav

Termoelasti¢ni elastomer (SEBS) i polipropilen. OptraGate ne sadrzi lateks.
Primjena

Elastican materijal pomagala OptraGate rasteze se s pomocu dva prstena.
Deblji prsten pomagala pozicionira se u gingivobukalni nabor dok tanji
prsten koji sadrzi dva vrika ostaje izvan usta.

Pri tome elasti¢na komponenta izmedu dva prstena obuhvaca pacijentove
usne i omogucuije retrakciju uslijed elasticiteta prstenova (vidi Sliku 1).

Sl 1: Pravilno postavijen OptraGate s vrscima
prema dolje. Pacijentova okluzifa nije ometana.

1. Odaberite odgovarajucu veli¢inu OptraGate-a. Pri odabiru odgovarajuce
velicine 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 slucaju biti pribl. 2 cm
3iri od razmaka izmedu kutova usana. Stoga se primjenjuju sljedece
smjernice:

- veli¢ina Junior: razmak izmedu kutova usana = 4,5 cm

- veli¢ina Small: razmak izmedu kutova usana = 6 cm

- veli¢ina Regular: razmak izmedu kutova usana =7 cm

Mjerilo za orijentaciju s odgovaraju¢im oznakama utisnutim na omotu
moze se koristiti kao pomagalo pri odabiru ispravne velicine. Vazno je da
za odredivanje razmaka izmedu kutova usana ne koristite strogo
pomagalo za orijentaciju, ve¢ slijedite lagano zakrivljenu putanju usana.
U slucaju sumnje, preporucujemo koristiti vecu veli¢inu kako biste
osigurali bolje prianjanje. Veli¢ina (R za Regular, S za Small ili J za Junior)
prikazana je na pakiranju kao i na lijevom vriku pomagala OptraGate.
Kako bi se postigla optimalna funkcija, preporu¢ujemo umetanje
najvece moguce veli¢ine koja odgovara pacijentovim ustima.

2. OptraGate moZze se umetnuti iz pozicije 12 sati s leze¢im pacijentom ili iz
pozicije 8 sati s pacijentom u sjedecem uspravnom polozaju (ili iz
pozicije 4 sata ako je stomatolog lijevoruk).

3. Zalakse postavljanje treba uhvatiti deblji intraoralni prsten prolazeci
kroz tanji ekstraoralni prsten pri cemu su vrici usmjereni prema dolje.
Unutrasnji prsten treba drzati izmedu palca i srednjeg prsta te ga lagano
pritisnuti (vidi Sliku 2).

SI. 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¢cna komponenta obuhvaca usni
kut, a vanjski prsten je jos uvijek lociran ekstraoralno (vidi Sliku 3).
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S1. 3: Deblji intraoralni prsten smjesten
Jjeizmedu zubi i usnog kuta.

5. Cim je OptraGate sigurno postavljen na jednoj strani, druga strana se
umece na isti nacin lagano savijajuc¢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
poprima svoju konaénu stabilnu poziciju (vidi Sliku 5). Intraoralni prsten
moze se lakSe umetnuti ako su pacijentova usta opustena.

S1.5: 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 obi¢no je
dovoljno da se rijesi problem. Ponekad primjena druge velicine takoder
moze biti rjeSenje. Sigurno pozicioniran OptraGate poboljSava ukupnu
preglednost i pristupacnost radnom polju. Lateralni pokreti mandibule i
otvaranje usta do razlicitih stupnjeva mogu pruziti dodatan prostor i
pristup tretiranom podrucju. OptraGate se ne mora skidati pri provjeri
okluzije.

7. Zaskidanje pomagala OptraGate, ekstraoralni prsten se s pomocu
papirnatog ru¢nika uhvati u gornjem predjelu i lagano povuce prema
dolje tako da se intraoralni prsten olabavi od gornjeg gingivobukalnog
nabora (Slika 6). Intraoralni prsten potom se moze lako odvojiti od
donjeg gingivobukalnog nabora i higijenski odstraniti koristenjem
papirnatog rucnika.

L=y
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S1. 6: Uklanjanje pomagala OptraGate

Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.ivoclarvivadent.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja na
internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Upozorenja

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

Informacije o zbrinjavanju
- Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajucim nacionalnim
pravnim propisima.

Rok uporabe i skladistenje

- Temperatura skladistenja 2-28 °C

- Drzati dalje od sunceve svjetlosti

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka trajanja.
—  Rokvaljanosti: Pogledajte napomenu na pakiranju

Dodatne informacije
Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema
uputama za uporabu. Proizvoda ne preuzima 2a Stete koje su rezultat 2 uputa
ili navedenog podrutja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti | uporabljivosti

proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.

Uréené pouziti
Uréeny tcel
Zajisténi pfistupu do ustni dutiny pacienta

Pouziti

Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

OptraGate® je vedlejsi pomiicka pro klinické pouziti, kterd umoziiuje snadny
pfistup k pracovnimu pol
Zajistuje retraki rt(i a tvaii béhem stomatologického oseteni, nabizi zubnim
lékaiim lepsi viditelnost a snazsi pistup a usnadriuje kontrolu slin a vihkosti
v dutiné dstni. Pomuicka se vyznacuje trojrozmérnou pruznosti a elasticitou,
je pohodInd pro pacienty a pomaha udrzet Usta pacienta oteviend.
OptraGate je k dispozici ve tiech velikostech Regular (béznd), Small (mald) a
Junior pro déti ve véku od 5do 10 let.

Indikace
Retrakce rtdi a tvaii béhem ickych, pi ivnich a terapeutickych
stomatologickych vykonti a rovnéz u ortodontickych vykond: napf.
diagnostika, profesionalni ¢isténi chrupu, peceténi fisur, béleni chrupu,
periodontélni o3etfeni, vypliiova o3etieni, preparace kavit, otiskovani a
cementace nahrad a ortodontickych reten¢nich prvkd.

Kontraindikace

Poutziti pomucky OptraGate je kontraindikovano

—  pii ordlnich chirurgickych a implantologickych vykonech;

— jestlize mé pacient prokazanou alergii na nékterou ze slozek materialt
pomdicky OptraGate.



Omezeni pouziti
- OptraGate je urcen pouze pro jednorézové pouziti. Produkt neni
urcen 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 tcinkim u pacienta.

- OptraGate neni sterilni, a neni tudiz vhodny pii oralnich
chirurgick)’fch aimplantologickych postupech.

Nezadouci t¢inky

V soucasnosti nejsou znamy zadné nezadouci dcinky.

Slozeni

Termoplasticky elastomer (SEBS) a polypropylen. OptraGate neobsahuje

latex.

Pouziti

pomiicky se umisti do oblasti gingivobukalniho (dasiiového) zlabku, zatimco

tenci krouzek, ktery je opatien dvéma "ousky", z(istava mimo Usta.

Elasticka slozka mezi dvéma krouzky tak zahrnuije rty pacienta a zabezpecuje

retrakci diky vratné sile krouzk (viz obrazek 1).

-
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N Obr. 1: Nasazend pomticka OptraGate s ousky
3 sméfujicimi dold. NeprekdZi okluzi pacienta.

1. Zvolte vhodnou velikost pomucky OptraGate. Vybér vhodné velikosti by
se mél fidit podle vzdalenosti mezi koutky ust, kdyz jsou tsta v uvolnéné
poloze (tj. rty zaviené, nebo lehce oteviené). Aby se doséahlo dostatecné
retrakce dstnich mékkych tkani, primér vnitfniho krouzku by mél byt v
idedInim pfipadé o pfiblizné 2 cm $irsi, nez je vzdélenost tstniho koutku.
Proto plati nasledujici pokyny:

— Velikost pro déti: vzdalenost Ustniho koutku = 4,5 cm

— Mala velikost: vzdalenost dstniho koutku = 6 cm

— Bézna velikost: vzdalenost Ustniho koutku =7 cm

Jako pomdicka pfi vybéru spravné velikosti mize slouzit orienta¢ni
stupnice s pfislusnymi vodicimi znackami vytisténa na obalu. Je dilezité,
aby se pro stanoveni vzdélenosti tstnich koutk(i nepouzivala pomiicka
orientace rigidné, ale aby se sledoval lehce zakfiveny pribéh rtd. V
piipadé pochybnosti doporucujeme pouzit vétsi velikost, aby se zajistilo
lepsi piizpiisobeni. Pfislusnd velikost (R - bézna, S - mald nebo J - détska)
je vytisténa na obalu a také na levém ousku pomiicky OptraGate. Pro
zajisténi optimalni funkce doporucujeme vkladat nejvétsi velikost, ktera
se vejde do ust pacienta.

2. OptraGate se mize vkladat jak z polohy 12 hodin s pacientem vleze,
nebo z polohy 8 hodin s pacientem vsedé (nebo z polohy 4 hodiny,
pokut je Iéka¥ levak).

3. Pro usnadnéni umisténi uchopte silngjsi intraoréIni krouzek skrz ten¢i
extraoralni kruh, pfitom ouska musi sméfovat dold. Vnitini krouzek by se
mél drzet mezi palcem a prostiedni¢kem a okraje je tieba k sobé mirné
pitisknout (viz obr. 2).

Obr. 2: Spravné drzen intraordlniho krouzku palcem a prostiednickem. Pritom je
intraordini krouzek lehce stisknuty.

4. Lehce stisknuty intraoralni krouzek se potom vklada na jedné strané do
bukélniho koridoru tak, ze pruzny prvek zahrnuje koutek Ust a vnéjsi
krouzek je umistén stale extraoralné (viz obr. 3).
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Obr. 3: Silnéjsi intraordini krouZek je umistén

mezi zuby a koutky Ust.

5. Jakmile je pomiicka OptraGate zajisténa na jedné strang, druha strana se
obdobnym zpiisobem zavede tak, Ze se trochu ohne (viz obrézek 4).

Obr. 4: Intraordini krouZek je umistén za
obéma koutky Ust.

6. Nasledné je intraoralni krouzek umistén za dolni a horni rty a tim je
pomdicka OptraGate ve své konecné a stabilni poloze (viz obrazek 5).
IntraoréIni krouzek se vkladd mnohem snadnéji, pokud jsou tsta
pacienta uvolnéna.

Obr. 5: Umisténi do konecné polohy za horni a dolni ret.

Jestlize ma v nékterych piipadech intraoraini krouzek pfi iplném zavieni
st tendenci k vyklouznuti z dasiiového zlabku, postaci ve vétsiné
pfipadi hlubsi viozeni do vchodu tst. Nékdy mze byt také fesenim
poutiti jiné velikosti. Spravné umistény OptraGate zlepsuje celkovy
pohled a pfistupnost pracovniho pole. Bo¢ni pohyby dolni celisti a
otevieni dst na riiznych stupnich mohou poskytovat dalsi prostor a
piistup do osetfované oblasti. OptraGate se nemusi vyjimat ani pfi
kontrole okluze.



7. Chcete-li pomucku OptraGate vyjmout, uchopte extraoralni krouzek v
horni ¢asti pomoci papirové utérky a stlacte ji lehce tak, aby se intra-
orélni krouzek uvolnil z horiho désfiového zlabku (obrazek 6). Intra-
orélni krouzek pak mize byt snadno odstranén z horniho désfiového
Zzldbku a hygienicky zlikvidovan pomoci papirové utérky.

"
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Obr. 6: Vyjimdni pomticky OptraGate

Bezpecnostni informace

— Vpfiipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolecnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstejnsko, webové stranky:
www.ivoclarvivadent.com, a své mistni vefejné zdravotnické urady.

—  Aktudlni navod k pouZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke stazeni
na webovych strankach spole¢nosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Varovani

V piipadé pouziti pii béleni zubii je tfeba diisledné predchazet tomu, aby se
jakykoli bélici material zachytil mezi OptraGate a Gstnimi mékkymi tkanémi a
aby tim doslo k podrazdéni pokozky a sliznice.

Informace k likvidaci produktu
—  Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi narodnimi
zékonnymi pozadavky.

Skladovani

— Teplota skladovani 2-28 °C

— Chrante ped slune¢nim svétlem.

—  Produkt nepouzivejte po uvedeném datu expirace.
— Datum expirace: Viz poznamka na obalu

Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Materil byl vyvinut vyluéné pro poutiti v zubnim Iékafstvi. Zpracovani je nutné provadet vyhradné podle
névodu k pouiti. Neneseme odpovédnost za skody zplisobené nedodrzenim ndvodu nebo uvedené
oblasti aplikace. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produkti  hlediska jejich vhodnosti a pouZiti
pro jakjkoli ucel, ktery neni vyslovné uveden v névodu k pouiti.

Slovens

Zamyslané pouzitie
Uréeny Gcel
Pristup do Ustnej dutiny pacienta.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Popis

OptraGate® je pomocka na klinické pouzitie, umoziujtca jednoduchy
pristup do pracovného pola.

Zabezpecuije retrakciu pier a lic pocas dentalnych zékrokov, poskytuje
lekarovi lepsi prehlad a pristup a ulahcuje kontrolu slin a vihkosti v Gstnej
dutine. Pomacka, ktora sa vyznacuje trojrozmernou pruznostou a
elastickostou, zabezpecuje pohodlie pacienta a pomaha udrziavat tsta
pacienta otvorené. OptraGate sa dodava vo velkostiach Regular (normalna),
Small (mald), ako aj Junior pre deti vo veku 5 az 10 rokov.

Indikécie

Retrakcia pier a lic pri di ickych, p ivnych a terapeutickych
stomatologickych zékrokoch, ako aj ortodontickych postupoch: napr.
diagnostika, profesionélne Cistenie zubov, pecatenie fisr, bielenie zubov,
periodontélne osetrenie, rekonstrukéné postupy, preparovanie kavity,
odoberanie odtlatkov a cementacia nahrad a ortododontickych retenénych
prvkov.

Kontraindikacie

Poutzitie pomdcky OptraGate je kontraindikované:

- prioralnych chirurgickych zakrokoch a implantaciach,

- akjezname, Ze pacient je alergicky na ktorukolvek zo zloZiek pomacky
OptraGate.

Obmedzenie pouzitia
- ® Pomadcka OptraGate je urcena len na jedno poutitie. Vyrobok nie je
uréeny na opatovné spracovanie ani na opatovné pouzitie. Material
nie je vhodny na sterilizéciu. Cistiace a dezinfekéné prostriedky mézu
mat na materidl Skodlivy ucinok a viest k neziaducim reakciam u
pacienta.

- Pomacka OptraGate nie je sterilng, a teda nie je vhodna na
A poutitie pri chirurgickych zékrokoch a implantéciach v dstach.

Vedlajie Géinky

V sticasnosti nie si zndme ziadne vedlajsie Gcinky.

Zlozenie

Termoplasticky elastomér (SEBS) a polypropylén. OptraGate neobsahuje

latex.

Aplikacia

Elasticky material pomocky OptraGate sa napina pomocou dvoch krazkov.

Hrubsi krizok pomacky je umiestneny v gingivalno-bukalnej riase, kym tensi

krazok, ktory mé dve uska, zostava mimo Ust.

Elasticky komponer medzi dvoma kriizkami teda obopina pery pacienta a
zabezpetuje retrakciu vdaka spatnej sile krizkov (pozri obr. 1).

Obr. 1: OptraGate na mieste s uskami smerujucimi
nadol. Nenarusa okliziu pacienta.




1. Vyberte si vhodnu velkost pomdcky OptraGate. Vyber vhodnej velkosti
sa ma riadit vzdialenostou medzi kidtikmi Gst, ked'su Usta v uvolnenej
polohe (t,j. so zatvorenymi alebo trocha pootvorenymi perami). Ak
chcete dosiahnut dostatocnd retrakciu mékkych dstnych tkaniv, priemer
vnutorného kruhu by mal byt ideélne asi o 2 cm 3irsi, ako je vzdialenost
katikov ust. Uplatiuju sa teda nasledujtice usmernenia:

— Velkost Junior: vzdialenost medzi kutikmi tst = 4,5 cm

- Velkost Small (mald): vzdialenost medzi kutikmi tst =6 cm

— Velkost Regular (normélna): vzdialenost medzi kutikmi tst =7 cm
Ako pomacka pri vybere spravnej velkosti sa moze pouzit orientaéna
mierka s prislusnymi usmeriovacimi znackami vytla¢enymi na féliovom
vrecku. Je dolezité, aby ste na stanovenie vzdialenosti kutikov st
nepouzivali tuht orienta¢ni pomacku, ale drzali sa jemne zakriveného
tvaru pier. Ak mate pochybnosti, odporiicame pouzitie vacsej velkosti,
aby sa zaistila lepsia zhoda. Velkost (R pre Regular, S pre Small a J pre
Junior) je uvedend na obale, ako aj na favom stitku pomdcky OptraGate.
Ak chcete zaistit optimalnu funkciu, odporiicame vlozenie najvacsej
moznej velkosti, ktord zodpoveda tistam pacienta.

2. OptraGate sa moze zavadzat bud'z polohy zodpovedajucej ruc¢i¢kam na
hodinkach o 12:00 hodine pri leziacom pacientovi, alebo z polohy
zodpovedajticej ru¢ickam na hodinkach o 8:00 hodine pri vzpriamene
sediacom pacientovi (alebo polohy zodpovedajcej rucickdm na
hodinkach o 4:00 hodine, ak je lekar lavak).

3. Zavedenie si ulahtite, ak budu uska smerovat nadol a sestra uchopi
hrubsi intraoralny krizok cez tensi extraoralny krdzok. Vnutorny krazok
treba drzat medzi palcom a prostrednikom a slabo stlacat dokopy (pozri
obr. 2).

Obr. 2: Spravne drzanie intraordineho krizku palcom a prostrednikom. Pocas
zdkroku sa intraordiny krdZok slabo stldca.

4. Slabo stlaceny intraorélny kriizok sa potom zavedie do bukalneho
koridoru na jednej strane tak, ze elasticky komponent ohranicuje okraj
ust a vonkajsi kruzok sa este stale nachadza extraorélne (pozri obr. 3).
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Obr. 3: Hrubsf intraordiny kriZok sa umiestni
medzi zuby a okraj Ust,

5. Hned, ako sa pomadcka OptraGate zaisti bezpecne na jednej strane,
druha strana sa zavadza rovnakym spdsobom, pri¢om sa trocha zahne
(pozri obr. 4).

-
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1 ‘ Obr. 4: Intraordlny kraZok sa umiestni za oba
katiky Ust.

6. Potom sa intraoralny kriizok umiestni za dolnt a horn peru, a tym sa
pomocka OptraGate dostava do svojej konecnej stabilnej polohy (pozri
obr. 5). Intraoralny kruzok sa zavadza jednoduchsie, ak su tsta pacienta
uvolnené.

L

Obr. 5: Konecnd poloha za dolnou a horou perou.

Ked'mé, v jednotlivych pripadoch, intraoréiny kriizok po Giplnom
zatvoreni Ust tendenciu zoSmyknut sa z gingivélno-bukalnej riasy,
umiestnenie intraoralneho krizku hibsie, do vntra prednej asti stnej
dutiny obvykle postaci na vyrieSenie problému. Niekedy to moze vyriesit
pouzitie inej velkosti. Bezpe¢ne zavedend pomdcka OptraGate zlep3uje
celkovy vyhlad a dostupnost pracovného pola. Bo¢né pohyby dolnej
Celuste a otvéranie Ust do roznej miery moze poskytnut dalsie miesto a
pristup na miesto zdkroku. Pomécku OptraGate mézete nechat na
mieste aj pri kontrole okluzie.

7. Ak pomocku OptraGate chcete vybrat, uchopte pomocou papierovej
osusky extraoralny kruh v hornej ploche a tahajte trocha dolu, tak, aby sa
intraoralny kruh uvolnil z hornej gingivélno-bukalnej riasy (obrazok 6).
Intraorélny kruh sa da potom lahko vybrat zo spodnej gingivalno-
bukélnej riasy a hygienicky zlikvidovat pomocou papierovej osusky.

"
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Obr. 6: Vyberanie pomdcky OptraGate.

Informacie o bezpecnosti

- Prizévaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarvivadent.com,
a miestne trady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne nédvody na pouzitie s k dispozicii v sekcii siborov na prevzatie
na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG:
www.ivoclarvivadent.com).

Upozornenia

Pri poutziti na bielenie zubov treba davat pozor, aby sa Ziadny bieliaci
material nezachytil medzi poméckou OptraGate a méakkymi tkanivami
v Ustach, a aby tak nedoslo k podrazdeniu pokozky a sliznice.



Informacie o likvidacii
- Zvysné zasoby sa musia likvidovat podla poziadaviek platnych zakonov
prislusnej krajiny.

Cas pouzitelnosti a skladovatelnost

- Skladovacia teplota 2 - 28 °C

- Chrante pred slne¢nym svetlom.

- Vyrobok nepouzivajte po uvedenom détume exspirécie.
- Datum exspiracie: Pozri pozndmku na baleni.

Dalsie informécie

Uchovévajte mimo dosahu deti!

Material bol vyvinuty vyhradne na pouzitie v zubnom lekrstve. Spracovanie musi prebiehat striktne
podia névodu na pouiie. robca nepreberd ziadnu zodpovednost za skody, ktoré vaniknd v dosledku
iného pouZitia alebo a odskiisanie vh i vyrobkov a za kazdé také
poutitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveds pouzivatel.

Rendeltetésszer(i hasznalat
Javallott felhasznalas
Hozzaférés a paciens szjliregéhez

Felhasznélas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az OptraGate® kiegészité segédeszkoz klinikai hasznalatra, amely konny(i
hozzaférést biztosit a munkateriilethez.

A fogaszati kezelés alatt eltartja az ajkakat és az orcat, az orvos szamara jobb
latasi viszonyokat és nagyobb munkafeliiletet biztosit, és megkénnyiti a nyal
és a nedvesség kontrollalasat a szajliregben. A hdromdimenziés
hajlékonysaggal és rugalmassaggal rendelkezé eszkoz kényelmet biztosit a
paciens szaméra, és segiti a paciens szajat nyitva tartani. Az OptraGate
Normal, Kicsi, illetve az 5 és 10 év kozotti gyermekek szdmara Junior
méretben all rendelkezésre.

Javallatok

A fogaszati, illetve az ortodontikus diagnosztika, preventlv és terapids céla
kezelés alatt eltartja az ajkakat és az orcat; ilyen eljarasok pl. diagnosztikus,
professzionalis fogtisztitas, bardzdazarés, fogfehérités, periodontalis kezelés,
resztorativ eljarasok, liregpreparélas, lenyomatvétel, valamint a fogpétlasok
és az ortodontikus retenciés elemek cementalasa.

Ellenjavallatok

Az OptraGate hasznalata az alabbi esetekben ellenjavallt:

- széjsebészeti és implantoldgiai eljardsok alkalmaval;

- haismeretes, hogy a péciens allergias az OptraGate valamely
Osszetevjére.

Afelh, alast érinto korla
® Az OptraGate csak egyszeri hasznalatra alkalmas. A terméket nem
szabad ismételten felhasznalni vagy barmi mas modon tjra
feldolgozni. Az anyagot nem lehet sterilizéIni. A tisztit6- és
fertétlenitGszerek karos hatéssal lehetnek az anyagra, és nemkivanatos
reakciokat valthatnak ki a paciensben.

- Az OptraGate nem steril, és ezért nem alkalmas szajsebészeti
vagy implantoldgiai eljarasok soran valé hasznélatra.

Mellékhatasok

Jelenleg nem ismeriink mellékhatasokat.

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

Alkalmazés

Az OptraGate rugalmas anyagat két gytir(i segitségével lehet kifesziteni.

Az eszkoz vastagabb gyir(jét a gingivobuccalis athajlas teriletére kell
helyezni, mig a két fiillel rendelkez6 vékonyabb gyir(i a szajon kiviil marad.
Ezaltal a két gy(irl kozotti rugalmas komponens lefedi a paciens ajkait, és a
gyliriik visszatarto erejének koszonhetden eltartja ezeket (ldsd az 1. abrat).

1. dbra: Felhelyezett OptraGate lefelé néz6 fiilekkel.
Nem gdtolja a pdciens fogzdréddsdt.
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1. Valassza ki az OptraGate megfelel6 méretét. A megfelelé méret
kivalasztasat az ellazult allapotban lévé széj (azaz amikor az ajkak zartak
vagy kissé nyitottak) sarkai kozétti tévolsag kell irdnyitsa. Annak
érdekében, hogy a szaj lagyszoveteit megfelelGen szét lehessen huzni, a
bels6 gydiri atmérdje kb. 2 cm-rel szélesebb kell legyen, mint a
széjsarkok tavolsaga. Ezért az alabbi utmutatok vannak érvényben:

- Junior méret: Széjsarok-tavolsag = 4,5 cm

- Kis méret: Szajsarok-tavolsag = 6 cm

- Normél méret: Szajsaroktavolsdg =7 cm

Az orientacios skéla a foliatasakra nyomtatott megfelelé ttmutaté

jelzésekkel segitségként hasznalhaté a megfelelé méret kivalasztasaban.

Fontos az, hogy a szaj avolsag arozaséhoz nem hasznalhaté

merev orientaciés segédeszkéz, hanem olyan, amely koveti az ajkak
kissé gorbiilt menetét. Ha kételye van, a nagyobb méret hasznalatat

ajanljuk, a jobb illeszkedés biztositasa érdekében. A méret (R normalis, S

kicsi vagy J junior) jelezve van a csomagoléson és az OptraGate bal oldali

fiilén is. Az optimalis funkci biztositasa érdekében javasoljuk, hogy a a

paciens szajaban elféré lehet legnagyobb méretet helyezze be.

2. AzOptraGate szajterpeszt fekvé paciens esetén a 12 6ra iranybol vagy
egyenesen (il6 paciens esetén 8 6ra iranybol lehet behelyezni (vagy
a4 orairanybdl, ha az orvos balkezes).

3. Abehelyezés meg érdekében a f alénak a vékonyabb
szajon kiviili gydrin keresztulnyulva meg kell fognia a vastagabb intra-

ek mellett. A bels6 gyir(it a hiivelyk- és a

kozépsé ujj kozé kell fogni, és egy kissé ossze kell nyomni (lasd a 2.

abrat).




2. dbra: Az intraordlis gy(ir(i megfeleld tartdsa a hiivelyk- és kdzépsé ujjal.
Az intraordlis gy(ird e folyamat sordn egy kissé dssze van nyomva.

4. Ezutan a kissé 6sszenyomott intraoralis gy(irit az egyik oldalon helyezze
a buccalis folyoséra tgy, hogy a rugalmas komponens lefedje a szaj
sarkat, mig a kiilsé gytir( még mindig szajon kiviil helyezkedik el (lasd
a 3. abrat).

3. dbra: TA vastagabb intraordlis gyiri a fogak
s a szdjsarok kozott helyezkedik el.

5. Amint az OptraGate stabilan régziil az egyik oldalon, a masik oldalt egy
kissé eIhaJIltva ugyanugy kell rogziteni (lasd a 4. abrat).

E

4. dbra: Az intraordlis gy(rti a két szdjsarok
mogott helyezkedik el.

6. Kovetkezésképpen az intraoralis gy(irii az alsé és felsd ajkak mogé van
helyezve, és igy az OptraGate eléri a végsd, stabil allapotat (lasd az 5.
abrat). Az intraoralis gy(ir(i behelyezése kdnnyebb, ha a paciens széja el
van lazulva.

5. dbra: Végsé pozicié az also és a felsd ajak mogatt.

Ha egyes esetekben az intraorélis gytir(i hajlamos kicstszni a
gingivobuccalis athajlasbol teljesen zart szaj esetén, a probléma

Idésahoz helyezze az i alis gy(rit a szoka al mélyebbre a
szajtornacba. Néha egy eltéré méretii szdjterpesz hasznalata is megoldas
lehet. A stabilan felhelyezett OptraGate javitja az altalanos latoteret és a
munkateriilethez valé hozzaférést. Az dllkapocs oldaliranyt mozgasa és
a széj kiilonb6z6 mértéku kinyitasa tovabbi helyet és még nagyobb
hozzaférést biztosit a kezelési teriilethez. Az OptraGate szajterpeszt még
afogzarodas ellenérzésekor is a helyén lehet hagyni.

7. Az OptraGate eltavolitasahoz egy papirtorlével fogja meg a szajon kiviili
gy(irii felsé részét, és emelje fel egy kissé, hogy az intraoralis gytir(i
elvaljon az als6 gingivobuccalis athajlastol (6. dbra). Az intraorélis gydir(
konnyen eltavolithaté az alsé gingivobuccalis athajlasbal, és

6.

higiénikusan, egy papirtérl6 segitségé é| ly
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a0 6. dbra: Az OptraGate eltdvolitdsa

Biztonsagi tudnivalok

- Ha barmilyen komoly incidens meriilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjiik, Iépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com, vagy a
helyi kézegészségiigyi hatésaggal is.

- Atermék érvényes Hasznalati itmutatdja letlthet6 az
Ivoclar Vivadent AG weboldalérél (www.ivoclarvivadent.com).

Figyelmeztetések
Amikor fogfehéritési eljarasok soran keriil asra, tigyeljen arra, hogy
ne keriiljon fehérit6 anyag az OptraGate és a szdj puha szovetei kozé, hogy
elkeriilje a bor és a nyalkahartya irritaci

Hulladékkezelés
- Atermékek maradékat a vonatkozé nemzeti jogszabalyi elGirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

Felhasznalhatésagi idGtartam és tarolas

- Tarolasi hémérséklet 2-28 °C

- Napsugarzastol védve tartando.

- Aterméket a lejérati idG utdn mér ne hasznalja fel.
- Lejarati id6: Lasd a csomagoléson

Tovabbi megjegyzések
Gyermekektdl tavol tartandd!
Aterméket kizarslag fogaszati felhasznalasra fejlesztették ki, és szigoruan a hasznalati utasitas szerint kell
haszndlni. Nem vallalhat felelosség a kirért és kirosodasert, ha nem tartottk be a hasznalat

szerepl utasi agy ha azelGitdl eltérs hasznaljak a terméket.
Haszndlat elott a felhaszndls koteles sajt felel Grizni az anyagot abbol a 6, hogy
azalkal élhato-e a kivant célra, iben az adott alkalmazss nem szerepel kifejezetten
ahasznalati utasitésban.

Hamena
Mpeasuhena HameHa
Mpuctyn ycHoj aynibn nauujeHTa

Mpumena
Camo 3a cTomaTonoLuKy ynorpe6y.



Onuc

OptraGate® je nomohHo cpefCTBO 3a KNMHNYKY ynoTpeby Koje onakluasa
NpUCTYN PajiHOM NObY.

OHo obe36ehyje peTpakumjy ycaHa 1 obpasa Tokom TpeTMaHa 3y6a, npyxa
60sby NperneaHoCT 1 NPUCTYNAYHOCT CTOMaToNOry 1 omMoryhasa KOHTpony
n/byBayKe 1 Bnare y ycHoj iynsbu. OBo cpeficTBO, Koje ce oOanukyje

P YHaNHOM dreKc hy n enactuuHowhy, o6esbehyje
yno6HOCT 3a NaLjeHTa 1 NoMaxe My Aia AP ycTa oTBOpeHnM. OptraGate
je poctynaH y cnepefinm BennurHama: HopmasHa, Mana v jyHuop 3a aeuy
y3pacta oA 5 fo 10 roauHa.

Wnpvkauuje

PeTpakuuja ycaHa 1 06pasa Npy AWjarHOCTUYKIAM, NPEBEHTUBHIM 1
TepanujckM CTOMATONOLIKIM NOCTYMLIMMA, K30 1 OPTOAOHTCKUM
NOCTYNUMMA: HNP. AUjarHOCTUKa, CTOMATONOLWKO uniwhetbe 3y6a, 3anusarbe
ducypa, nsbesbuBarbe 3y6a, NapofOHTaNHO Nleyetbe, PecTopaTUBHI
nocrynuwn, npenapauwja KaBuTeTa, y3Matbe 0TUCKa U UeMeHTUpare
pecTaypaluja n OPTO/JOHTCKIX PETEHLIVOHNX eNeMeHaTa.

KoHTpauHpukaumje

Ynotpeba cpeacrsa OptraGate KOHTpaMHANKOBaHa je:

= Y OpalHUM XMPYPLUKAM 3aXxBaTUMa ¥ 3axBaTiMa yrpajre umnnaHrata;

—  aKo je NO3HATO /la je NaLMjeHT anepruyaH Ha HeKu of cactojaka
OptraGate-a.

OrpaHunyerba y Be3u ca ynotpe6om

® OptraGate je HametbeH camo 3a jeAHOKpaTHY yroTpeby. Mpon3soa
Huje HametbeH 3a NOHOBHY 06paay HUTH MOHOBHY ynotpe6y.

Marepwjan Huje noroaa 3a cT Cpencrsa 3a h n
[ne3nHeKLmjy Mory Aa oLTeTe MaTepujan 1 N3a30BY HeXerbeHe
peakuuje Koj nauujeHTa.

- OptraGate Huje cTepunaH, Te CTora Huje NoroaaH 3a ynotpe6y y
OpanHO-XVIpprLIKI/IM 3axBaTumMa U 3axBaTMa yrpafme

nMnnaHTaTa.

HexemeHa pejctea
3a cajja HeMa NO3HATUX HEXeETbeHNX iejCTaBa.

Cacras
Tepmonnactuuxu enactomep (SEBS) n nonunponunen. OptraGate He cagpxm
natekc.

HaHowete

EnactuuHm matepujan cpepctea OptraGate pactexe ce nomohy asa
npcTeHa.

[lebrby npcTeH ce NocTaB/ba y rMHrMBOGYKanHoO Nopyuje, a Takby NpcTeH,
KOju Ma /1Ba je314Ka, OCTaje 13BaH ycTa.

Ha Taj HaumH enactnunm Aeo usmehy aBa npcreHa obyxsata nauujeHToBe
YCHe 1 BPLUM PeTpaKuujy 3axBasbyjyfin IOBpaTHOj CUAM NPCTEHOBA
(nornepajte cavky 1).

——

»
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Cn. 1: Mocmasywer OptraGate, ca jesudyuma
- ycmeperum Hadose. He ymuye Ha okiy3ujy ko0
L nayujeHma.

1. WU3abepurte OptraGate oaroapajyhe senuuure. [la 6ucre nsabpann
onrosapajyhy BenuunHy, pykoBoauTe ce pactojarbem nsmehy yrnosa
yCaHa Kajja Cy ycTa y onyLuTeHoj no3uuuju (Tj. Kaja cy ycra 3aTBopeHa
wnu 6naro otBopeHa). [la 61cTe A06MAM OBOSLHY PETPaKLMjy OPaHNX
MeKWX TKNBa, injameTap yHyTpalltber npcTeHa naeanHo 6u tpebao aa
6yze 0Ko 2 cm Wnpy o pacTojatba u3mely yrnosa ycaHa. 36or Tora
Baxe cnefiehe cmepHuLe:

— BeNMUKHa ,junior” (jyHuop): pactojatbe nsmehy yrnosa ycaHa = 4,5 cm
- BenuunHa ,small” (mana): pactojarbe nsmehy yrnosa ycaHa = 6 cm

- BennuMHa regular’ (HopmanHa): pactojarbe nsmehy yrnosa ycaHa =7 cm
OpujeHTaUMoHa ckana ca ofroapajyhim mapkepyma Koja je yTucHyTta
Ha BpehuLm of donnje Moxe a Bam NOMOrHe fia h3abepeTe NpaBunHy
BennunHy. O6paTuTe Naxtby Aa npunnkom oapehuBsarba pacTojatba
u3meRy yrnosa ycaHa He KOPUCTUTE CaMO KPYTO MOMarano 3a
opujeHTaLmjy, Hero Aa cneauTe 6nary KpUBHMHY ycaHa. Y cnyyajy
HeploymuLie, npenopyqyjemo na ynmpeﬁme sefy BenuunHy pa bucre

A06po np! (R 3a HopmarnHy, S 3a many
J 3a jyH1op) HaBefleHa je Ha NaKoBatby 1 Ha NIEBOM je3MUKy CpeAcTBa
OptraGate. Om byHKUMja ce nocTxe Kopuiwh Hajehe

BENMYMHE KOja MOXe [1a CTaHe NaLujeHTy y ycTa.

2. OptraGate moxe aa ce NocTaBy 13 nonoxaja 12 catv Kajjia naunjeHt
NIeXN UK M3 NoNoxaja 8 caTu Kajja NaLujeHT ceam ycnpaeHo (OfHOCHO
W3 Nonoxaja 4 cata ako je CTomMaTonor 1eBopyK).

3. Paau naKwer nocTa/batba, KOPUCHNK TpeGa fa yxBatu Aebmbi,
VHTPaopaNHy NPCTeH KPO3 TatbW, eKCTPaopaHi MPCTeH, Npu Yemy
jesnuum Tpeba fa byay ycmepenn Hagose. YHyTpalutbu npcTeH Tpeba aa
ce AP NanLem 1 CpefrbM NPCTOM 1 Aa ce UBULe NpCTeHa 6naro

npumakHy (nornepajre cnnky 2).
3" SN

Cn. 2: [pasunto dpxarse URMPAoPAHOZ NPCMeHA NANUEM U CPedkoUM
npcmom. Kada ce yxsamu, uHmpaopanku npcmer mpe6a 6aaeo 0a ce
npumuce.

‘

4. TloTom ce 61aro NPUTUCHYT MHTPAOPaNHMN NPCTEH y6aum y GyKanHu
KOPWAOP Ha je[1HOj CTPaHK, Tako /1a eNnacTuyHu ieo obyxBaTy yrao ycTa,
a Cnosballtbn NPCTeH OCTaHe U3BaH yCTa (nornenajTe IRy 3)A

Cn. 3: flebru, uHMpaopanHu npcmex ce
nocmassea umelly 3y6a u yena ycma.




5. Yum uBpcro nocrasute OptraGate Ha jejHOj CTPaHW, Ha UCTU HAUNH
y6auuTe n Apyry cTpaHy, y3 6naro caBujatbe (nornepajre mky 4).

Cn. 4: Wwepaopantu npcmer ce nocmaena y
oba yana ycma.

6. Ha Kpajy, MHTPaOpanH1 NPCTeH ce NOCTaB/ba 13a 10kE U FOpHbe YCHe
Kako 61 OptraGate 3ay3e0 CBOj GUHANHY, CTABUNHY MONOXa]
(nornepajte cnuky 5). UIHTpaopanHu npcTeH ce naklue nocTae/ba Kaja cy
nawujeHToBa yCTa onyluTeHa.

Cn. 5: [locmassvarbe y (PUHANHU NOMIOX ), U3a DOke U 20DHe YCHe.

Y nojeanHUm cnyyajesima, foraha ce la MHTPaopanHn NPCTeH ucnaaHe
3 FMHrMBOBYKaNHOT NPOCTOpa Kaja NaunjeHT NoTNyHO 3aTBOpY yCTa.
OBaj npo6nem 0614HO MOXe Aa Ce peLLy TaKo LITO Ce UHTPaopanHt
npcTeH noctasu aybmbe y Bectnbynym. lMoHeka npo6nem moxe fja ce
pewm 1 ynotpe6om Apyre BenuumHe. Yspcro nocrasbeH OptraGate
no6osbLuasa OnwWTy NPerneaHoCT U NPUCTYNAaYHOCT PAAHOT NOJba.
[opaTtHn NpocTop 1 60/bM NPUCTYN TPETUPAHOM MECTY MOTY ce A06UTI
604HIM NOMepatbem /10tbe BUMLIE 1 IPOMEHOM CTeneHa OTBOPEHOCTI
ycTa. OptraGate He Mopa fia ce CKuHe Aa 61 ce npoBepuna oKny3uja.

7. Da6ucte yknoHunu OptraGate, nomohy nanupHor y6pyca yxsatute
TOpHbY MBULY EKCTPAOPaNHOT NPCTeHa 1 Mano je NoByLMTe Npema one
KaKo 61 Ce MHTPaopaHI NPCTeH 0CI060AVO 13 ropHber
FUHMMBOBYKaNHOr NpocTopa (cnmka 6). Tada ce MHTPaopanHi NpcTeH
MOXe N1ako 13Byhin 13 Aoker TMHrMBoGYyKanHoOr NPoCTopa, a CPeACTBO
XUTMjEHCKIN OANOXMTI NoMofy nanupHor ybpyca.

|
- —
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Cn. 6: Yknarwarse OptraGate-a

Besﬁennocue HanomeHe
Y cnyyajy 036UIbHIX MHLIMAEHATa y B3V Ca NPOM3BOAIOM, 06paTuTe Ce
komnaHwuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauuja: www.ivoclarvivadent.com,
Kao v ofjroBapajyfiim HaanexHum opraHuma.

- Baxeha ynyTtcTBa 3a ynotpeby cy AOCTynHa y ofesbKy 3a npey3uMatbe
Beb-nokauuje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Ynosopeta

Kop ynotpebe npu usbemusatby 3yba, Mopa ce BOAUTM pauyHa Aa
Matepujan 3a usbesbuBatbe He focne usmehy OptraGate-a 1 MeKor TKiBa y
YCTUMa Kako He 61 010 A0 MpUTaLmje KOXe 1 Cy30KOXKe.

Opnarawe y oTnag
- TlpeocTane 3anmxe Ce MOpajy OANOKMUTM y OTNaA Y Cknagy ca
0/roBapajyfiim HaLMOHANHIM 3aKOHCKIIM 3aXTeBUMa.

CknapuwTetbe U vyBatbe

- TewmnepaTypa uyBarba 2-28 °C

- [lpxaTin Jarbe off CyHueBe CBETNOCTU

- HemojTe fa kopucTTe NPomn3Bo/ HaKOH MCTeKa HaBefieHor Poka
ynotpebe.

- Pokynotpe6e: [ornenajte HanomeHy Ha nakoBarmwy

[NopatHe nHdpopmaumje

Yysajte maTepujan BaH fomaluaja feLie!

Oaj Npou3B0R je paseueH HCKIbyWB0 3a yNoTpeGy y Cromaronorwju. O6pana Mopa Aa ce oBaemba y3
CTporo npuapxaBatbe ynyrcrea 3a ynorpey. Mpou3aoha3 He Npey3iMa OAfOBOPHOCT 3a wTeTe Koje
MOTY 72 HACTaHy 360T HeMOLLITOBaF,A YYTCTaBa WM HaBeAeHe 06nacTn puene. KopUcHuK je AyXaH a
npe ynoTpe6e UcniTa 4a N je MaTepujan Noecak i Aa i MOXe Aa Ce KOPUCTH Y MpeaBHTieHe CBpXe ako
Te CBPXe HUCY HaBeeHe y ynyTCTBY 3a ynoTpety.

MakefoHckn

MpenBuaeHa ynotpe6a
MpenBsuaeHa HameHa
MpucTan ao ycHaTa NpasH1Ha Ha NaLueHToT

Ynotpe6a
Camo 3a fieHTanHa ynotpeba.

Onuc

OptraGate® e TOMOLIHO CPEACTBO 3a KNMHIYKA YNoTpe6a LTO 0BO3MOXYBa
neceH npuctan 4o paboTHOTO none.

06e36e/lyBa peTpaKLyja Ha yCHUTe 1 06pasnTe 3a Bpeme Ha
CTOMaTONOLIKIMOT TPETMaH, I 3rofiemyBa BUANMBOCTa U NPUCTANHOCTa 1
©0BO3MOYBa KOHTPONA Ha NAyHKaTa 1 BaXHOCTa BO yCHaTa LWymnvHa.
YpepoT, co cBojaTa TPUAMMEH3NOHANHA GNEKCUBUAHOCT 1 eNacTUYHOCT, My
rapaHTipa yA06HOCT Ha NaLMeHTOT 1 My NoMara Aa ja ApXu ycrata
otBopeHa. OptraGate e JocTaneH Bo Tpu ronemunu: sregular” (o6uuna),
»small" (mana) u ,junior" (jyHuop) 3a fieua Ha Bo3pacT nomery 5 u 10 roguHu.

WHaukaymn

PeTpakuuja Ha ycHuTe 1 06pa3suTe 3a Bpeme Ha injarHOCTUYKN,
NPEBEHTUBHY 11 TEPaNeBTCK CTOMATONOLKM NPOLieAypy, KaKo 1
OPTOAOHTCKY NPOLIEAYP: Ha NP., ANjarHOCTUKA, NPOGECHOHANHO YNCTEHbE
Ha 3a6uTe, 3aneBatbe Ha pucypu, benetbe Ha 3abute, TpeTMaH Ha
Napo/IOHTOT, PecTaBpaTUBHY NPOLieAYPY, NOArOTOBKA Ha yCHaTa NPa3HuHa,
3eMartbe OTNeYaToK U LieMeHTMPatbe Ha PecTaBpaLiiv 1 OPTOAOHTCKN
enemeHTM 3a peTeHunja.



KoHTpanHaukauum

Ynotpebata Ha OptraGate e KOHTPaUHANLMPaHa

- Kaj OPaTHO-XVPYPLUKN N UMNNAHTONOLLKK Npoueaypu;

— AKO € MN03HAaTo AeKa NayneHToT e anepruyeH Ha HeKOja oa COCTOjKIATE Ha
OptraGate.

OrpaHuuyBatba Ha ynotpe6ata
® OptraGate e camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba. Ipon3BoaoT He e
HaMeHeT 3a NoBTOpHa 06paboTka 1nu ynotpeba. Matepujanot He e
rnorofieH 3a crepunnsaumja. CpeacTsata 3a uncTerbe u fesnHdeKunja
MOXe la ieNyBaaT HeraTuBHO BP3 MaTepujasnoT v a Npefin3BiKaaT
HecaKaH1 peakLmi Kaj naLneHToT.

- OptraGate He e CTepuUneH 1 3aT0a He e COOABETEH 3a yno'rpeﬁa BO
OPaHO -XUPYPLIKN U UMNNAHTONOLWWKN Npoueaypu.

Hecakauu epektn

[locera He ce NO3HaTV! HecaKaHy epeKTy.

Cocras
TepmonnacTuueH enactomep (SEBS) u nonunponunen. OptraGate He coppxm
naTeKc.

MpumenHa

EnactuuHvot matepujan Ha OptraGate ce pacTerHyBa co NOMOLL Ha ABa
npcreHa.

I'Io;:leﬁenmo'r NpCTeH Ha ypeaoT e no3nynoHnpaH Bo I'VIHI'I/IBO-GyKanHVIDT
Haﬁop, AoAeKa NOTEHKNOT NPCTeH, KOj nma aBe Kpunua, octaHysa HaBop o
ycTata.

Co Toa enacTyHaTa KOMMOHeHTa nomery iBaTa NpcTeHa r ondaka ycHute
Ha NaLVEHTOT W T peTpaxupa bnarofapeHue Ha 3aTerHyBaykaTa cuna Ha
npcTeHuTe (BUAK Cmka 1).

Cn. 1: OptraGate nocmaset co kpunyama
Hadony. He ja nonpedysa okny3ujama Ha
nayuexmonm.

1. U36epere ja coopseTHaTa ronemuHa Ha OptraGate. Kora ke ja
ofipefiyBaTe COO/JBETHaTa I , Tpeba pa ce p cnopen
pacTojaHueTo Nomery ycHUTe ariu, Kora ycTaTa ce Haora BO OnyuTeHa
nosuuuja (1.e. Kora ycHuTe ce 3aTBOPEHU MW ManKy NojoTBOPeHN). 3a
[la NoCTUrHeTe JOBONHa PeTpaKLWja Ha OpanHITe MeKM TKBa,
[MjaMeTapoT Ha BHaTPELHMOT NpcTeH Tpeba Aa 6uze naeanHo okony
2 cm NOLWMPOK O/} PacTojaHNeTo nomery ycHuTe arnu. 3atoa ce
NPUMeHyBaaT CllefIHNBE HaCOKM:

—lonemuHa ,junior” (jynnop): PactojaHue mery ycHute arnm = 4,5 cm

- FonemuHa ,small” (wana): PactojaHue mery ycHuTe arnm = 6 cm

- FonemuHa ,regular” (0buyHa): PactojaHue mery ycHuTe arnm = 7 cm
Mpw 1360poT Ha NpaBUNHaTa ronemMnHa Moxe Aa Bu nomorkxe ckanata 3a
OpueHTaLja CO COOABETHO 0benexaHn Mapkepu BTUCHATV Ha donujata
Ha Kecnuka. BaxHo e 1a He KOPUCTUTE KPyT OPUEHTALMOHEH anat 3a
ofipefiyBatbe Ha PacTojaHNeTo Mefy yCHUTe arnu, TyKy Aa ja cneauTe
marky 3ao6neHata popma Ha ycHuTe. Bo ciyuaj Ha HefoymuLia,
npenopayyBame /ja ja oa6epeTe noronemara ronemuHa 3a aa
o6e36eanTe nogobpo npuneratbe. lonemuHara (R 3a regular”, S 3a
»small"nJ 3a,junior") e HaBeieHa Ha NaKyBarbeTO U Ha NEBOTO KpunLe
Ha OptraGate. 3a o6e36esyBarbe Ha onTUManHa dyHKuUuja,
npenopauyBame /ja ja BMeTHeTe HajrofiemaTta MOXHa rofieMuHa Wwro
0AroBapa Ha ycTaTa Ha NaLMeHToT.

2. OptraGate moxe fja ce BMeTHe oA no3uuujata ,12 yacot" Kora
MaLVMEHTOT e NIerHaT, Ui of No3uumjaTa ,8 YacoT" Kora naLueHToT e
cepHaT (wnu nosuumjata ,4 yacoT” JOKOMKY AOKTOPOT € NeBak).

3. 3apa ce onecHu NocTaByBarbeTo, INLIETO WTO pakyBa co OptraGate
Tpeba fa ro Gpatin nope6enroT MHTPaopaneH NPCTeH Npeky NoTeHKMOT
€eKCTpaopaneH NPCTeH, IpUToa KpuiLiaTa i ce CBPTeHM Hafiony.
BHaTpeLHnoT NpcTeH Tpeba a Ce APXM NOMery NanewoT u cpeiHNoT
npcT c1abo NpUTUCHaTY (BUAK CIVKa 2).

T

Cn. 2: [pasunHo Opxetve Ha UHMPAOPATHUOM NPCMeH CO Naneyom u
cpedHuom npcm. [pumoa UHMpPAaopanHuom npcmex e c1A6o NPUMUCHAM.

4. Totoa cnabo NPUTMCHATUOT MHTPaopaneH NPCTeH ce BHeCYBa BO
GyKanH1oT KOPUAOP Ha ejHaTa CTPaHa, TaKa WTO enacTuyHara
KOMMOHEHTa Ke ro ongaru aronoT Ha ycraTa, a HaABOPELLHUOT NPCTeH U
noHaTamy 0CTaHyBa IOLIMPaH eKCTPAoPaNHO (BUAN CMKa 3).

5;.

Cn. 3: [odebenuom uHmMpaopanex NpcmeH e
o NO3UYUOHUPAH NOMedy 3abume U azonom Ha
ycmama.

5. BepHaww oTkako OptraGate 6e36eaHo Ke ce NOCTaBy Ha eAHaTa CTpaHa,
Ha MCTMOT HauMH ce BHeCyBa AipyraTa CTpaHa co cnabo CBUTKyBatbe
(Bnaw cnvika 4).

/2 ‘ (n.4: Viumpaopanxuom npcmex e
i NO3UYUOHUPAH 3a0 08ama aznu Ha ycmama.
6. MoToa, IHTPaOPaNHNOT NPCTEH Ce NOCTaByBa 3a FOpHaTa 1 l0NHaTa
ycHa 1 co Toa OptraGate ja 3a3ema cBojaTa KpajHa CTabunHa nosuumja

(BUAM CNVKa 5). VIHTPaOpanHMoT NpCTeH MOse MONECHO Aa ce BMeTHe
[OKOMIKY yCTaTa Ha MaLneHToT e onyluTeHa.



Cn. 5: KpajHo no3uyuoHuparee 3a0 001Hama u 20pHAMa ycHa.

[loKonKy BO NOeAMHEYHI CllyYalt MHTPAOPaNHIOT NPCTEH Ce Nh3ra
u3neryBa o} FMHrnBO-6yKanHUOT Habop Kora ycTaTa e LenocHo
3aTBOPeHa, 06MYHO NPOBGNEMOT Ce pelliaBa ako UHTPAOPaHNOT NPCTeH
ce nocTasu noanaboko Bo BecTMOynymoT. [oHeKoraLl peLueHne Moxe
[nia bupe ynotpebata Ha ipyra ronemuHa. besbeaHo nosuunoHnpanHnoT
OptraGate ja nofo6pyBa onwTata npernegHoCT v NPUCTanHocTa 4o
paboTHOTO none. Jlatepantute ABIKetba Ha JONHATa BUNLA 1
0TBOPaHETO Ha yCTaTa NOf Pa3Hu arn Moxe fia obesbepat
[NONONHNTENeH NPOCTOP W NPUCTan 10 NPe/eNoT WTo ce TpeTnpa.
OptraGate mMoxe fia Ce 0CTaBI Ha NO3nLMjaTa 1 NPY NPoBepKa Ha
OKny3ujaTa.

7. 3aparo otctpaHuTe OptraGate, dpaTeTe ro eKCTPaOPaNHMOT NPCTEH BO
TFOPHWOT /1e CO NOMOLL Ha XapTEHO Mapamye 1 Noneka noBfeyeTe ro
HafoNy, Taka LWTO MHTPaoPaNHNOT NPCTEH Ke Ce 0TKaum Off FOPHUOT
rMHrMBO-byKaneH Habop (cnuka 6). UHTpaopanHNoT NpCTeH NoToa Moxe
NIeCHO /ja Ce OTCTPaHM Of} AONHIOT TMHIMBO-6yKaneH Habop 1 XMTMeHCKN
fia ce Gppnv BO OTMNaJ CO NOMOLL Ha XapTUEHOTO Mapamue.

Cn. 6: Omemparysaree Ha OptraGate

WHpopmauum 3a 6e3beaHoct

- Bo cnyyaj Ha cepro3Hu MHLUMAEHTV NOBP3aH CO NPOU3BOAOT,
KoHTaKTupajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauuja: www.ivoclarvivadent.com,
1 OirOBOPHNOT Haj/1eXeH opraH.

- TeKkoBHOTO YnatcTBo 3a ynotpeba e AOCTaNHO BO A€NOT 3a Npe3eMatbe
Ha Be6-cTpaHuLaTa Ha Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mpepynpepysara

Mpw npouesypw 3a 6enetbe Ha 3abuTe, Tpeba fja ce BHMMaBa MaTepujanoT 3a
6benere a He ojae nomery OptraGate v MekuTe TKUBA, 3a fla He ce
npen3BIKa MpUTaLuja Ha KoXaTa 1 Cly30KoXaTa.

Wudopmauum 3a ppnareto Bo oTnag
— TpeocTaHaTuTe 311X MOpa Aia ce GpnaT cnopes COoABETHUTE
HALIMOHANHM 3aKOHCKM Gapatba.

Pok Ha Tpaetbe 1 uyBatbe
Temnepatypata Ha uyBarbe 2-28 °C
- [la ce uyBa nojaneKy ofj COHYeBa CBETNHA
—  He KopucTeTe ro NpoM3BOAOT MO HABEAEHIOT POK Ha TPaetbe.
- PokHa Tpaeme: BMAM HanomeHa Ha nakyBame

[Lononxutentn nidopmauumn
Martepujanot aa ce yyBa nopaneky o Aodar Ha seua!

TIpOU3BOOT e paseiteH camo 3 ynoTpeGa 8o Cromatonorwjata. OBpagoTkata Tpe6a a ce u3sedysa camo
cnopes ynatcToTo 3a ynorpe6a. Hema 4a ce npuaKa OATOBOPHOCT 3a WTETa HaCTaHaTa o
HeNnouMTyBakbe Ha YNaTCTBOTO WA Ha NPONMWAHATa Cepa Ha KOpHCTerbe. KOpUCHMKOT e 4omkeH Aa ro
Tectupa 80 opHoC Ha T U MOXHOCTa 32 ynoTpe6a 3a enit W0 He ce
HaBeeHH BO YATCTBOTO.

Mpepsupexa ynotpe6a
MpepHasHaueHne
ﬂOCT‘bI‘I A0 yCTHaTa KyXuHa Ha nauueHTa

Ynotpe6a
Camo 3a CTOMaToNorMyHa ynorpeta.

Onucaxne

OptraGate® npefcTaBNABa NOMOLLHO NPUCMIOCO6NIEHNE 3a KNMHNYHA
ynoTpe6a, KOeTo N03B0NABA NIeceH AOCTbN 10 PabOTHOTO none.

OcurypsBa ekapTipaHe Ha yCTHUTe 1 Gy3uTe No Bpeme Ha CTOMaToNorMyHO
neyeHwe, NPeAoCTaBs Ha KNMHLMCTa NOA0BPEHN BUAUMOCT U AOCTBA 1
yneCHnBa KOHTPO/Ia Ha C/IOHKaTa 1 BaXHOCTTa B YCTHaTa KyXuHa.

il TO, NP T bBKaBOCT 1 eN1aCTUYHOCT,
ocurypsea KoMGOPT Ha NaLlMeHTa 1 Comara 3a NOAAbPXKAHETO Ha yCTaTa
Ha nauueHTa otBopeHa. OptraGate ce npesnara B pasmepu Regular
(HopmaneH), Small (Manbk) v Junior (neTckn) 3a fieLia Ha Bb3pacT Mexay
5110 roguHw.

Mokazaxua

EKapTupaHe Ha yCTHUTe 1 By3uTe N0 Bpeme Ha ANarHoCTUUHY, NPEBaHTUBHI
¥ TepaneBTUYHIN CTOMATONOrMYHI NPOLIeAYPH, KAKTO 1 OPTOAOHTCKN
NpOLelypU: Hanp. ANarHOCTUKa, NPOGECMOHANHO XUTUEHHO NOYNCTBAHE Ha
3b6UTe, 3aneuaTsaHe Ha GUCypuUTe CbC CUNaHTH, 3b6HO 3benBsaHe,
NapoJOHTaNHO NleYeH1e, NPOLIEAYPU C Bb3CTaHOBABAHIAA, KABUTETHA
npenapauus, CHeMaHe Ha OTreyaTbK 1 LiMEHTUPaHe Ha Bb3CTaHOBABaHMA
1 OPTO/IOHTCKM 330 bXKHU eNleMeHTU.

MpoTusonokasaxua

Ynotpebata Ha OptraGate e npoT1BONOKasaHa

— NPV OPANHN XMPYPTYHY 1 NMMNIAHTONIOTMYHY NPOLeAYpY;

—  aKO NaLVMEHTBT Ma U3BECTHU aNeprun KbM HAKOA OT CbCTaBKiATE Ha
OptraGate.

OrpaHunyeHua 3a ynotpe6a
@ OptraGate e camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba. IpoayKTbT He e
npeHa3HayeH 3a NoBTOPHa o6paboTka unn NoBTOpHa ynoTpeba.
MaTepmaan He e noaxoAay 3a crepunmsauua. I'qumc‘rsau.m n
[ne3unHeKumpalLm cpefcTBa 61xa MOTNN Aia yBPeAAT MaTepuana 1 buxa
MOI/IN ia AOBEAAT 10 HeXeNlaHW peakuuu y naumeHTa.



- OptraGate He e CTepuneH 1 no Tasn Npu4nHa He e noaxoanLy
3a yno'rpeﬁa Npv OPanHu XUPYPruyHn Uan UMNAaHTONOMMYHU
npoueaypy.

CTpaHnuHu edekTn
[10 TO311 MOMEHT He Ca U3BECTHY CTPaHINYHI edeKTh.

Cocras
TepmonnactuyeH enactomep (SEBS) n nonunponunen. OptraGate He
Cb/ibpXa NnaTekc.

Mpunoxexne

EnactuunuaT matepnan Ha OptraGate ce onbBa C nOMoLLTa Ha ABa
npbCTeHa.

Mo-Ae6ennat NpbCTeH ce pasnonara B PaMKUTe Ha MUHIMBO-GykanHaTa
bHKa, @ NO-TbHKUAT NPbLCTEH, KOWTO MMa A1BE MNACTUHKM, OCTaBa U3BbH
ycTata.

Mo T031 HaUMH eNacTUYHMAT MaTepuan Mexly IBaTa NPbCTeHa 06rpbila
YCTHUTE Ha NalueHTa N 0CUrypABa eKapTMPaHETO UM Ypes enacTuyHuTe
UM Ha NpbCTeHnTe (BXK. durypa 1).

—

Que. 1: llocmaserusm OptraGate
_— ¢ nnacmurkume Hadory. He npeyu Ha
1 OKY3UAMA HA NAuUeHMa.

1. Mop6epeTe noaxopAwma pasmep Ha OptraGate. 1360pbT Ha noaxoAALL
pasmep TpAGBa Aa ce OnpefeNs OT Pa3CTOAHNETO MeXAY YCTHUTE bINN B
PenakcupaHo nonoxeHue (T.e. CbC 3aTBOPEHU UK NIEKO OTBOPeHM
YCTHM). 3a 1 ce NONyYM AOCTATLYHO eKapTMPaHe Ha OpasH1Te MeKu
TbKaHU, ANaMeTbpbT Ha BbTPELLIHNA NPbCTeH TpAGBa B MaeanHoO
nonoxeHue Aa 6bae NPUGNN3NTENHO 2 CM NO-LINPOK OT Pa3CTOAHNETO
Mexay yCTHUTe braun. BTasu Bpb3Ka Cce npunarat CieH1Te yKasaHua:

— Pa3mep fieTckn: pascToaHure Mexay YCTHUTe brav = 4.5 cm

— Pa3mep ManbK: pa3cTosHNe Mexy YCTHITE brn = 6 cm

- Pa3amep HopmaneH: pa3cToAHNe MexXy YCTHUTE brn = 7 cm
Ckanarta 3a OpueHTUpaHe Ype3 BoAeLnTe OTMETKY, OTNeYaTaHn BbpXy
OonakoBKaTa OT $oNI1o, MOXe A1a Ce M3N0N13Ba KaTo NOMOLLHO CPefCTBO
npu 360pa Ha NPaBUIHNA Pa3mMep. BaxHO e KaTo NOMOLLHO CPeACTBO
Npy onpefienAHe Ha Pa3CTOAHNETO MeX[y YCTHUTE BN Aa He ce
3101382 TBbP/] OPUEHTYP, a fla Ce CNIefiBa NIeKO N3BUTMA XOf Ha
yctHute, Mpu ¢ OTHOCHO npenop nace
13M0N3Ba NO-roNAM pasmep, 3a i e rapaHTupa no-ao6po cbenazeHme.
PasmepdT (R 32 HopmaneH, S 3a MabK U J 3a AeTCKM) € yKasaH BbpXy
onaKoBKaTa, KaKTo 11 BbpXy NABaTa NnacTiHKa Ha OptraGate. 3a na ce
oCUrypu onTUManHa GpyHKLWA, NpenopbyBame Aja ce NocTaBA Hai-
ronemMuAT Bb3MOXeH pasmep, KOWTO MOXe Aa ce BMbKHe B y(TaTa Ha
nayueHTa.

2. OptraGate moxe Aja ce MOCTaBM KaKTO OT NO3MLMA 12 yaca npu nerHano
NONOXEeHNe Ha NaUuneHTa, Taka 1 oT no3nyua 8yaca npwv cegHan
NauUMeHT (VN OT NO31LNA 4 Yaca NPN KIMHMLMCT NeBuyap).

3. 3aynecHaBaHe Ha NOCTaBAHETO NPY HACOYEHW HAZONY NNACTUHKM,
onepatopbT TpAGBa Aa 3axBaHe No-aebenns MHTPaopaneH NpbCTeH
KaTo NPUAbPKa 1 MO-ThHKIA €KCTpaopaneH NpbCteH. BbTpewHuaT
npbCTeH TPAGBa Ala Ce AbPXN MeXAY Nanelia i CPeHUA NPBCT, C KOUTO
[1a ce npunnecHe neko (Bx. purypa 2).

Que. 2: lpasuner 3ax6am Ha UHMPAOPANTHUS NPBCMeH C Naney U cpedeH

npascm. Mpu mosa dedicmeue UHMPAOPAHUAM NPBCMeH J1eKo Ce NPUN/eced.
4. JleKo NpuUnnecHaTUAT MHTPaopaseH NPbCTEH e BbBexaa B GykanHua

KOPWAOP OT e/1HaTa CTPaHa, TaKa Ye enacTyHaTa YacT aa obrbpHe

YCTHUA BIbA, KATO BLHIHUAT NPLCTEH OCTaHe eKCTPAoPanHo

(BX. purypa 3).
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Que. 3: [o-nmsmHUSM UHMPAopaneH
npscmeH e panosnoxer Mexdy 3s6ume u
YCMHUA 5281,

5. Lllom OptraGate e ¢puKcpaH OT efHaTa CTpaHa, ApyraTa CTpaHa ce
NOCTaBA NO ChUNA HAYMH YPe3 NEKOTO My OrbBaHe (BX. durypa 4).

—
- ‘ Que. 4: VIHmpaopanHusm npscmer e

nocmaseH 3a0 08ama ycmHu s2s/a.

L

6. Criej TOBa UHTPAOPANHUAT NPBCTEH Ce MOCTaBA 3/ AONHATa U FOpHaTa
YCTHY 1 N0 TO31 HaunH OptraGate 3aeMa OKOHYATENHOTO CU CTaBbUHO
nonoxeHue (BX. purypa 5). IHTpaopanHuAT NpbCTeH ce NocTaeA
110-N1€CHO, aKO YCTaTa Ha NaLMeHTa e oTnycHaTa.

Quz. 5: OKkoH4amesTHo nocmaeste 3a0 00HAMA U 20pHA YCMHU.

AKO B OTA€NHI C/ly4an MHTPaOPaNHNAT NPbCTEH NOKa3Ba CKNOHHOCT fja
Ce U3nnb3He OT I'VIHI'VIBO'ﬁyKBJ'IHaTa MbHKa NpW HaMb/THO 3aTBOPEHO
MNONoXeHue Ha ycTaTa, 3a pellaBaHeTo Ha To3n npoﬁneM 061KHOBEHO €
AOCTaTbYHO UHTPAOPANTHUAT NPBCTEH Aa Ce NOCTaBU NO-HaBbTPe BbB



BecTu6ynyma. MoHAKora peluerue Ha Npobnema Moxe aa e i
M3non3gaHeTo Ha Apyr pasmep. CtabunHo noctaseHuaT OptraGate
nofo6pABa BUAMMOCTTa 1 OCTbNa A0 PabOTHOTO none. Jlatepantu
[MBWXKEHWA Ha JONHATa YeNIOCT 1 OTBapAHE Ha yCTaTa B Pa3inyHa cTeneH
MOraT ja OCUrypAT JOMbAHUTENHU MPOCTPAHCTBO U AOCTHN A0
pabotHoTo none. OptraGate Moxe Aa ce 0CTaBs Ha MACTO ;0P 11 NpU
npoBepka Ha oKny3uaTa.

7. 3acHemaHe Ha OptraGate, 3axBaHeTe eKCTpaopaHuA NPbCTeH B
rOpHaTa My YacT C IOMOLLTa Ha XapTheHa candeTka 1 ro nabpnaiite
NeKO HazloNy, Taka Ye MHTPaoPaNHNAT NPbCTEH Aa ce 0cBO6OAN OT
ropHata rHrnBo-6ykanHa roHka (Bx. purypa 6). Cnes Tosa
VHTPaOPaNHUAT NPbCTEH MOXE NIeCHO Aa 6bae U3BajieH OT JoNHaTa
TVHMMBO-GyKaHa MbHKa 1 f1a Ce N3XBbPAIN MO XUTVEHNYEH HauuH C
NOMOLLTa Ha XapTueHaTa candetka.

Que. 6: CHemare Ha OptraGate

Mu¢opmauwn 3a 6e3onacHocT
Mpw CePMO3HM MHLMAEHTI, CBBP3aHM C MPOAIYKTA, Ce 0GbPHETE KbM
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan//lnxTeHLyaiH,
ye6caliT: www.ivoclarvivadent.com 1 Kbm OTFOBOPHUA KOMMETEHTEH
opraH.

- AkTyanHute MHCTPyKLMM 33 ynoTpe6a ca HanuuHm B pasaen
JM3TernaHe Ha nHdopmauna” Ha yebcaitTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Mpepynpexaenna

MMpw n3non3saHe B pamkuTe Ha NpoLielypy 3a u3benBaHe Ha 3b6u, TpAGBa
Aa Ce BHUMaBa mexay OptraGate W MeKuTe TbKaHu Ha ycTaTta [ja He ce
3aAbpKn msﬁensam areHT, 3a fa ce n3berHar pasgpa3BaHe Ha Koxata n
nuraBuuaTa.

Unds

OTHOCHO P Ha oTnagbun
- OCTa'I'bHHaTa CKnaaoBa HanuyHoCT TpﬂﬁBa Aa ce AenoHUpa 3a oTNaabun
CbracHO HauWOHaNHUTe 3aKOHOBU paznopenﬁm.

CpOK Ha roAHOCT U CbXpaHeHne

- TewmnepaTypa Ha CbxpaHeHue 2-28 °C.

- [la ce nasu oT CibHYEBa CBETAMHA.

- He u3non3sgaiite NpofyKTa cnef ykasaHua CPOK Ha roHOCT.
—  Cpok Ha rofHOCT: BX. 0603HaueHNeTo Ha onakoBKarta.

[HonbanuTtenHa nidopmauma
CbxpaHsABaiiTe MaTepuana Ha MACTO, HELOCTBIHO 3a Aevjal

Marepuans e pa3paGoTeH camo 3a CTomaTonorka ynorpe6a. O6paGoTaanero TpAGEa na ce M3EbpWEA
TOUHO COpEA MHCTPYKLANTE 32 yNOTPeGa. He ce NoeMa OTTOBOPHOCT 32 LeTH, NPOM3TMaLLM OT
Hecna3sane Ha UHCTpYKUMUTE i T Ha ynoTpeda. M HOCU OTrOBOPHOCT
3a NPOBEPKa Ha NPUNOAANOCTTa Ha MPOBYKTUTE NPit YNIOTPEGa 3 LEAH, KOUTO HE Ca H3PHIHO OMMCaHM &
WHCTPYKUMUTe.

Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Manovrim né zgavrén e gojés sé pacientit

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"OptraGate®" éshté njé mjet ndihmés pér pérdorim klinik, g€ lejon akses mé
té lehté né fushén e punés.

Siguron térhegje té buzéve dhe té fageve gjaté trajtimit dentar, i ofron
dentistit pamje dhe manovrim mé té miré né gojé dhe lehtéson kontrollin e
lagéshtisé né zgavrén e gojés. Falé pérkuljes dhe elasticitetit trepérmasor,
pajisja i garanton komoditet pacientit dhe ndihmon pér ta mbajtur gojén e
pacientit té hapur. OptraGate ofrohet né masat Regular (e rregullt) , Small (e
voggél), si dhe Junior pér fémijé té moshave 5 deri né 10 vjeg.

Indikacionet

Térheqja e buzéve dhe e fageve gjaté procedurave diagnostike,
parandaluese dhe terapeutike dentare, si dhe pér procedura ortodontike:
p.sh. diagnostikim, pastrim profesional i dhémbéve, mbyllje té plasaritjeve,
zbardhim té dhémbéve, trajtim periodontal, procedura restauruese,
pérgatitje kavitetesh, marrje mase dhe cementim té restaurimeve dhe té
elementeve mbajtés ortodontiké.

Kundérindikimet

Pérdorimi i OptraGate kundérindikohet

- né procedurat e kirurgjisé sé gojés dhe ato implantologjike;

- néqofté se dihet qé pacienti éshté alergjik ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té OptraGate.

Kufizimet e pérdorimit

® OptraGate éshté pér njé pérdorim té vetém. 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.

- "OptraGate" nuk éshté sterile dhe, pér pasojé, &shté e
papérshtatshme pér t'u pérdorur né procedura kirurgjie gojore

ose implantologjike.

Efektet anésore

Deri mé sot nuk ka efekte anésore té njohura.

Pérbérja

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

Aplikimi

Materiali elastik i "OptraGate" tendoset me ané té dy unazave.



Unaza mé e trashé e pajisjes vendoset brenda palés gingivo-bukale, ndérsa
unaza mé e hollé, qé pérmban dy gjuhéza, mbetet jashté gojés.
Késisoj, komponenti elastik midis dy unazave i mbéshtjell buzét e pacientit
dhe ofron térhegje pér shkak té forcés elastike té unazave (shihni Figurén 1).
! Rg 1: OptraGate né pozicion, me gjuhézat e
- kthyera nga poshté. Ajo nuk ndikon né mbylljen e

| dhémbéve té pacientit.

1. Zgjidhni madhésiné e duhur té OptraGate. Zgjedhja e madhés
duhur duhet té béhet e bazuar ne distancén ndérmjet cepave té gojés
kur goja éshté né njé pozicion té relaksuar (d.m.th. me buzét t& mbyllura
ose pak té hapura). Pér té pérftuar térhegje té mjaftueshme té indeve té
buta orale, diametri i rrethit té brendshém duhet gé té jeté rreth 2 cm
mé i madh se distanca e qoshes sé gojés. Prandaj duhen ndjekur
udhézimet e méposhtme:

- Madhésia pér fémijét: Distanca e cepave té gojés 4.5 cm

- 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
mbeshtjellesen prej flete alumini mund té pérdoren si njé ndihmesé né
zgjedhjen e madhésisé sé sakté. Eshté e réndésishme t& 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, S pér té vogél dhe J
pér fémijét) pércaktohet né paketim si dhe né verigén e majté
"OptraGate". Pér té siguruar funksionimin mé té miré, rekomandojmé té
vendosni madhésiné mé té madhe té mundshme qé i pérshtatet gojés
sé pacientit.

2. OptraGate 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 mjeku éshté méngjarash).

3. Pérta béré mé té lehté vendosjen, operatori duhet té sigurohet gé
gjuhézat té jené té drejtuara nga poshté dhe pastaj ta kapé unazén mé
1€ trashé, brenda-gojore, duke i futur gishtat népérmjet unazés mé té
hollg, jashtégojore. Unaza e brendshme duhet té mbahet midis gishtit té
madh dhe gishtit té mesit dhe té shtypet lehté nga jashté brenda (shihni
Figurén 2).

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

4. Pastaj unaza brenda-gojore, e ngjeshur lehté, futet né korridorin gojor
nga njéra ané, né ményré qé komponenti elastik té mbéshtillet rreth
kéndit té gojés, ndérsa unaza e jashtme té mbetet ende jashté gojés
(shihni Figurén

!
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Rg. 3: Unaza mé e trashé, brendagojore,
vendoset midis dhémbéve dhe kéndit té gojés.

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

Rg 4: Unaza brenda-gojore vendoset midis dy
kéndeve té gojés

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

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

NE qofté se, né raste té veganta, unaza brendagojore priret té rréshqasé
dhe té largohet nga pala gingivo-bukale kur goja éshté plotésisht e
mbyllur, problemi mund té zgjidhet duke e vendosur unazén
brendagojore mé thellé né vestibulé. Nganjéheré, edhe pérdorimi i njé
mase tjetér mund té jeté zgjidhje. E vendosur né ményré té sigurt,
OptraGate pérmiréson pamjen dhe manovrueshmerine né fushén e
punés. Lévizjet horizontale té nofullés dhe hapja e gojés né kénde té
ndryshme mund té ofrojné hapésiré té métejshme dhe gasje né zonén e
trajtimit. "OptraGate" mund té lihet né vend edhe kur kontrollohet
mbyllja e dhémbéve.

7. Pérta hequr "OptraGate", kapni pjesén e sipérme té unazés jashtégojore
me njé peceté letre dhe térhigeni pak poshté qé unaza brendagojore té
lirohet nga palosja e sipérme gingivo-bukale (figura 6). Unaza e
rendshme e gojés mé pas mund té higet lehté nga palosja e poshtme
gingivo-bukale dhe mund té hidhet né ményré higjienike duke pérdorur
pecetén prej letre.



Rg 6: Hegja e "OptraGate"

Informacionet e sigurisé

- Nérastincidentesh té rénda me produktin, ju lutemi kontaktoni me
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
uebsajti: www.ivoclarvivadent.com, dhe autoritetet tuaja kompetente.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit disponohen né seksionin e shkarkimeve
€ uebsajtit Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Paralajmérime

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

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

Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e magazinimit 2-28 °C

- Mbajeni larg nga drita e diellit

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.
- Data e skadimit: Shihni shénimin mbi paketim

Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali &shté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet t& kryhet rreptésisht duke
ndjekur “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
produkteve pér pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér qélimet e tjera & nuk pércaktohen
shprehimisht te udhézimet.

Romaéana

Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Accesul in cavitatea orald a pacientului

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraGate® este un instrument auxiliar de uz clinic, ce permite un acces usor
la zona de interventie din cavitatea bucala.

Acest instrument asigura departarea buzelor si a obrajilor in timpul
tratamentului dentar, ii ofera clinicianului vizibilitate si acces sporite si
faciliteaza controlul salivei si umiditatii din cavitatea bucala. Instrumentul
dispune de flexibilitate si elasticitate tridimensionale si il ajutd pe pacient sa
mentind gura deschisa fard efort. OptraGate este disponibil in marimile
Regular, Small, precum si Junior pentru copii cu varsta intre 5 si 10 ani.
Indicatii

Departarea buzelor si a obrajilor in timpul diagnosticarii, procedurilor
dentare preventive si terapeutice, precum si al procedurilor ortodontice:

de ex. diagnostic, periaj dentar profesional, sigilarea santurilor si fosetelor,
albirea dintilor, tratament parodontal, proceduri de restaurare, pregatirea
cavitatii, luarea amprentei si cimentarea restaurarilor si a elementelor de
retentie ortodontica.

Contraindicatii

Utilizarea OptraGate este contraindicata

- in cadrul procedurilor de chirurgie si implantologie orald;

- daca pacientul prezinta alergie cunoscuta la oricare dintre
componentele OptraGate.

Limitarea utilizarii
- ® OptraGate este numai de unica folosinta. Produsul nu este destinat
reprocesarii sau reutilizarii. Materialul nu este adecvat pentru

sterilizare. Agentii de curatare si dezinfectare pot afecta negativ
materialul si pot determina reactii nedorite in organismul pacientului.

- OptraGate nu este steril i, prin urmare, nu este adecvat pentru
utilizarea in cadrul procedurilor de chirurgie sau implantologie

orald.

Efecte secundare
Nu exista efecte secundare cunoscute pand in prezent.

Compozitie

Elastomer termoplastic (SEBS) si polipropilena. OptraGate nu contine latex.
Tehnica de lucru

Materialul elastic al OptraGate se intinde prin intermediul a doud inele.
Inelul mai gros al dispozitivului se pozitioneaza in zona pliului gingivo-bucal,
in timp ce inelul mai subtire, cu doud aripioare, raméane in exteriorul

cavitatii bucale.

Componenta elastica dintre cele doua inele acopera, in acest fel, buzele
pacientului si asigura retragerea acestora datorita fortei de revenire elastica
ainelelor (consultati Figura 1).

Fig. 1: OptraGate in pozitie, cu aripioarele
indreptate in jos. Nu afecteazd ocluzia pacientului.




1. Selectati OptraGate de marime adecvatd. Selectarea marimii adecvate
trebuie sa se ghideze dupé distanta dintre comisurile labiale atunci cand
cavitatea bucala se afla in pozitie relaxata (cu buzele stranse sau usor
intredeschise). Pentru a obtine o retractie suficienta a tesuturilor bucale
moi, diametrul inelului intern ar trebui sa fie in mod ideal cu ca. 2 cm mai
lat decat distanta intercomisurala. De aceea se aplica urmatoarele
orientari:
— Marimea Junior: Distanta intercomisurala = 4,5 cm
— Marimea 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 marimii
corecte. Este important ca pentru determinarea distantei intercomisurale
sd nu se utilizeze un ajutor de orientare rigid, ci sa se urmeze traiectul
usor curb al buzelor. in caz de dubiu recomandam utilizarea marimii mai
mari pentru a asigura o potrivire mai buna. Marimea (R pentru Regular,

S pentru Small sau J pentru Junior) este indicatad pe ambalaj precum si
pe aripioara din partea stinga a OptraGate. Pentru a asigura o
functionare optimd, va recomandam sa inserati cea mai mare marime
posibild care se potriveste cavitatii bucale a pacientului.

2. OptraGate 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,
daca clinicianul este stangaci).

3. Pentru a facilita pozitionarea, orientati aripioarele in jos si apucati inelul
intern, mai gros, prin inelul extern, mai subtire. Inelul intern trebuie tinut
intre degetul mare si degetul mijlociu, preséndu-le usor impreuna
(consultati Figura 2).

Fig. 2: Apucarea corectd a inelului intern cu degetul mare si cel mijlociu. In acest
proces, inelul intern este usor comprimat.

4. Inelul intern, usor comprimat, este introdus, apoi, in coridorul bucal,
intr-o parte, astfel incat componenta elastica sa imbrace coltul gurii, iar
inelul extern sa ramana in exterior (consultati Figura 3).
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5. Imediat ce OptraGate este fixat in pozitie intr-o parte, cealaltd parte este
introdusa in aceeasi manierd, indoind-o usor (consultati Figura 4).

|
1 ‘ Fig. 4: Inelul intern este pozitionat in spatele
celor doud colfuri ale gurii.

Fig. 3: Inelul intern, mai gros, este pozitionat
intre arcada dentard si coltul gurii.

6. Ulterior, inelul intern este plasat in spatele buzelor inferioara si
superioard, iar OptraGate ajunge, astfel, in pozitia finald stabila
(consultati Figura 5). Inelul intern poate fi introdus cu mai multd usurinta
daca gura pacientului este relaxata.

Fig. 5: Pozitionarea finald in spatele buzelor inferioard si superioard.

Daca, in cazuri individuale, inelul intern are tendinta de a aluneca afara
din pliul gingivo-bucal atunci cand gura pacientului este complet
inchisa, pentru a solutiona aceasta problema este suficientd, de obicei,
pozitionarea inelului intern mai adanc in interiorul cavitatii. Uneori,
utilizarea unei marimi diferite poate fi, de asemenea, o solutie. Atunci
cand este bine fixat in pozitie, OptraGate imbunatateste vizibilitatea
generala a campului de interventie si accesibilitatea acestuia. Miscarile
laterale ale mandibulei si deschiderea gurii in diverse grade poate
asigura spatiu suplimentar si acces la zona de tratament. In plus, puteti
lasa OptraGate in pozitie atunci cand verificati ocluzia.

7. Pentru aindeparta OptraGate, apucati inelul extern in zona superioara
cu ajutorul unui prosop de hértie si trageti de el usor in jos astfel incat
inelul intern sa se elibereze din pliul gingivo-bucal superior (Figura 6).
Apoi, inelul intern poate fi indepartat cu usurinta din pliul gingivo-bucal
inferior si eliminat in mod igienic folosind un prosop de hartie.

o~

Fig. 6: Indepdirtarea OptraGate

Informatii privind siguranta

~ In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclarvivadent.com, si autoritatilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea
de descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Avertizari
In timpul procedurilor de albire a dintilor, procedati cu atentie deosebita



pentru ca materialul de albire s& nu ajunga intre OptraGate 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 corespunzatoare.

Perioada de valabilitate si conditiile de d\
- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Aseferi de lumina soarelui

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.
- Data expirarii: A se vedea informatia de pe ambalaj

Informatii suplimentare
Nu lasati materialul la indemana copiilor!

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie
efectuatain stricta conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu si asumé nicio raspundere
pentru daunele care rezults din nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat.
Utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru
orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utilizare.

YKpaiHcbKoo

TaHHA 3a np

LlinboBe npu3HaueHHs
[JlocTyn A0 pOTOBOT MOPOXHWHY NaLjieHTa

Cdepa 3acTocyBaHHA
TinbKK ANA CTOMATONONYHOrO BUKOPUCTaHHA!

Onuc

OptraGate® — Lie AONOMiXKHWIA 3acib ANA KNiHIYHOTO BUKOPUCTAHHS, WO
3abe3neuye 3pyyHIii JOCTYN 0 pOGOYOro Nona.

yTpVIMyIO‘-WI HaneXHUM YnHom ryﬁw Ta WOKN NpoTArom CTOMATONOFYHUX
npoveayp, Lieit 3aci6 noninLuye ornaa poToBOi NOPOXKHNUHM, CPOLLYE AOCTYN
110 Hel, a TaKOX /10MOMara€ KOHTPOSIIOBATY CAIHY Ta piBeHb BONOT . THY UKW
Ta enacTUYHNIA, Leit 3aci6 rapaHTye KOMOPTHI BifUYTTA 1A NALIEHTIB,
[fonomaraiouu iM TpumaTi poT BiAKPUTUM NPOTATOM NEBHOrO Yacy. 3acio
OptraGate BoCTynHWiA y TpbOX po3Mipax: HopmanbHuii (Regular), manuii
(Small) i gutaunit (Junior) ana giten Big 5 Ao 10 pokie.

Moka3aHHA ANA 3aCTOCYBaHHA

BigTAryBaHHa ry6 i Wik nia yac AlarHOCTUUYHWX, NPOPINAKTUYHMX Ta
NiKyBanbHNX CTOMATONOrYHMX NPOLIAYP, a TAKOX OPTOAOHTUYHIX
npoueayp, Taknx AK AiarHoCTuKa, NpodeciiiHe uniLeHHs 3y6iB, repmeTu3alis
dicyp, Bin6i 3y6iB, niky NapofoHTa, BiAHC i

np: PW, NiAroTOBKa Moy HW, 3HATTA BIAOMTKIB Ta LemMeHTauia
pecTaBpaL|iiiHNX KOHCTPYKLIi Ta yTPUMYIOUMX OPTOAOHTUYHIX €NIeMEHTIB.

MpoTunokasaHHa

MpoTunokasaHHa AnA BUKOpNUCTaHHA 3acoby OptraGate :

- iHTpaopanbHi XipypriuHi Ta iMnnaxTanoriuxi npoueaypu;

- anepriuHi peakLjii Ha 6yab-AKy 3i cknagosux 3acoby OptraGate.

O6MeXeHHs LOA0 3aCTOCYBaHHA
- 3aci6 Op p i Tinbkn Ana o
BUKOPUCTaHHsA. BUpi6 He NpusHauaeTbes Ana nepepobku abo

NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHA. MaTepian HenpuaaTHWii Ana crepunisauii.
OuuLiyBanbHi Ta Ae3iHdiKyloui 3aco6u MOXYTb MOLKOANTY MaTepian i
BUKNUKaTK HebaxkaHi anepriyxi peauii B nauieHTa.

- 3aci6 OptraGate HecTepunbHWiA, TOMY 1OTO He MOXHa
BVIKOpI/ICTOByEaTM nifj Yac opanbHNX XipyprivyHMX BTpyyaHb abo

iMmnnaxTonoriYHMX Npoueayp.

Mo6iuHi ABnwa
Mobiuni edeKTn Hapasi HeBifOMI.

Cknag
TepmonnacTuuHuit enactomep (SEBS) i noninponinen. 3aci6 OptraGate He
MICTUTb NnaTekc.

3acTocyBaHHA

Enactunwit matepian 3acoby OptraGate HaTAryeTbca MiX ABOMa KinbLAMY.
ToBcTe KinbLie po3TallOBYETbCA B 06N1aCTi LWiYHO-ACEHHOI CKNaAKK, a TOHKe
KinbLie 3 1BOMa KpUNbLAMY — N03a MeXaMi POTOBOT NOPOXKHUHN.
EnactuHa yactuHa mix ABOMa KinbLiamn obnarae ry6u naujieHTa,
TATPUMYIOUN IX 33BAAKN NPYKHUM XapaKTepucTvkam matepiany (aus. puc. 1).

Man.1. 3aci6 OptraGate, posmawiosaruti
Kkpunousmu eHu3. OkMio3is nauieHma He
nopywena.

1. Bubepitb BiANOBIAHNI po3mip 3acoby OptraGate. BignosigHuii posmip
MOXHa NifibpaTin Ha OCHOBI BiACTaHi MiX KyTamn poTa B po3cnabneHit
no3uuii (HanpuKnag, AKILO rybu 3akpuTi abo Tpoxu BiaKpWTi). ina
[l0CTaTHbOrO YTPUMYBaHHA M'AKIX TKaHWH POTOBOT MOPOXHUHY AlameTp
BHYTPILLHBOTO KiNbLiA M€ NPNGA. Ha 2 CM NepeBULLYBATH BIfCTaHb MiX
KyTamu poTa. TOMy CKOpUCTaiiTecs HaBeileHMI Alani BKasiBkamu.

— [utAumi po3mip: BiACTaHb MiX KyTamu poTa npu6n. 4,5 cm

— Manwit po3mip: BiacTaHb MiX KyTamu poTa npuén. 6 cm

— HopmanbHuii po3mip: BifiCTaHb MiX KyTamu poTta npubn. 7 cm

[inA Bn60py NpaBUIbHOTO PO3MIpy NepernaHbTe BiANOBiAHI MO3HAUKN 3
OpiEHTOBHNM MacLITaboM, HafpyKoBaHi Ha NakeTax i3 ¢ponbru. Mif yac
BUMIPIOBAHHA HE KOPUCTYITECA NAACKIM IHCTPYMEHTOM ANA
BUMIpIOBaHHS, a BPaXOBYiiTe 3n1erka BUrHyTy dopmy ry6. Bumipiotoun
BifICTaHb MiX KyTaMu pOTa, BaX/IMBO BPaxoByBaT! KpUBU3HY NiHii, TOMy
He MOXHa BUKOPWCTOBYBATM ANA LIbOTO HETHYuKi 3acobu. Y Bunasky
CYMHIBIB [NA1 KPalLIOro po3TalllyBaHHsA PajiMMOo CKOPUCTaTUCA 3ac06om
6inbluoro po3mipy. Poamip (R — HopmanbHuit, S — manuii, J —
[NTAYNIA) YKa3aHO Ha YNaKoBLi, a TaKOX 3a3HaueHo Ha NiBOMY KpunbLii
3acoby OptraGate. [lna MakcuManbHoi epekTUBHOCTI PeKOMEH0BaHO
BUKOPUCTOBYBATY 3aci6 HailbinbLIOro MOXIMBOIO PO3Mipy, AKMiA byae
3pYYHUM ANA NaLlieHTa.

2. 3aci6 OptraGate MoXHa po3TallyBaTl B no3uLyii «12 roanH», Konn




NaLieHT NexuTb, abo B NO3nLi «8 rognH», KON NALIEHT CUANTD (AKLLO
niKap npasLua) 4u «4 roAuHW», AKLLO NiKap NiBLua.

3. LLjo6 nonerwuTy NpoLec po3mi A, TOBCTE iHTP: Kinbue cnig
6paTy yepes TOHKe eKCTpaopasbHe (KpUbLA HanpasneHi BHI3).
BHYyTPILLHE KinbLie Cig yTprMmyBaTV BENINKM Ta CepefHiM nanbuamu,
[eLo CTUCKaloun (auB. puc. 2).

Man. 2. Puc. 2. [[pasusioHe ympumans iHmpaopansHozo KinbUs 6eUKUM i
CepedHiM NambUAMU. IHMpaoparsHe Kinble dewo cmuckHyme.

4. [lewo cTucHyTe iHTpaopanbHe KinbLie BBOAUTLCA B GyKanbHMin KOPUAOP
TaKMM YMHOM, 11|06 enacTyHa YacTuHa 3acoby oxonuna KyT poTa, a
30BHILLHE KiflbLie IMWMAOCA N03a MeXaMM1 POTOBOT NOPOXHNHY (AB.
puc. 3).

Man. 3. Toscme iHmpaoparnere kinbue
PO3MAUIOBYEMBCA MixX 3yOamu ma kymom
poma.

LLloiHo 3aci6 OptraGate 6yzae HaAiiHO PO3TaLLOBAHO 3 OAHOMO 6OKY,
W0ro cnify PO3MIiCTUTL Y NPOTI ly KyTi poTa, JOTPUMY b
OMMCaHOI BUALLE NPOLIEAYPY Ta AeLIO BUrMHalouy (auB. puc. 4).

%
1, . ‘ Puc. 4. Iimpaopanste Kineue
PO3MAI0BYEMbCA 3G 060Ma Kymanu poma.
6. Ticna yboro iHTpaopanbHe KinbLie BBOAUTLCA MiX BEPXHLOIO Ta
HIXKHBOIO ry6amu, yHacnifok voro 3aci6 OptraGate HabyBae 0cTaTOuHY

cTabinbHy no3uuito (AuB. puc. 5). Po3TallyBaHHA iHTPaOPanbHOro KinbLs
BinbyBa€TbCA 63 3yCUnb, AKLLO POT NaLlieHTa po3cnabneHni.

Puc. 5. OcmamoyHe po3matysarHs 3 6epXHb0I0 MA HUXHLOIO 2y6amu.

B okpemux BunagKax iHTpaopasbHe KinbLie MoXe BUCIU3aTH i3

LWiYHO- ACEHHOT CKNaZKW, KON NaLiEHT NOBHICTIO 3aKpuBaE poT. Y
TaKOMy pasi MOXHa CNpobyBaTy BCTaBUTM IHTpaopanbHe Kinblie rinbie
Yy NpUCiHOK. Takox Npo6niemy Mose YCyHyTH BUKOPUCTaHHA 3acoby
iHwWoro po3mipy. HagiitHo po3TaluoBaHuit 3aci6 OptraGate noninwye
ornAA i cnpolye A0CTyn Ao po6o4oro nons. Pyxy wenenolo 8
natepanbHOMY HanpPAMKY Ta BiKPUTTA poTa MOXyTb 3abe3neuntu we
6inbLue pobouoro npoctopy. [ina nepesipku oknio3ii 3aci6 OptraGate
BUIIMaTK He MOTPi6HO.

7. o6 BuithaTy 3aci6 OptraGate, cnif Yepes naneposy cepBeTKy B3ATH
eKcTpaoparnbHe KiflbLie 3a I0ro BepXHI0 YacTUHY Ta AeLO NiATOBXHYTU
BHW3, 06 iHTPaopanbHe KinbLie BUIALLIO 3 BEPXHBOT LWiYHO-ACEHHOT
Ccknaaku (puc. 6). Micns Lboro iHTpaopanbHe KinbLe Nerko BUAMAETbCA 3
HVKHBOT LIYHO-ACEHHOI CKNafKn ANA NOAanbLUOT FirieHivHOT yTuAizaLii 3
BUKOPUCTaHHAM ManepoBoi CepBeTKi.
=y
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Puc. 6. Budaneris 3acoby OptraGate.

Iu¢opma|.|m wopo 6esnexkn
Y pasi cepit03HMX iHLMAEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOBOM, 3BePHITLCA B
komnatito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHwTeitH), caiT:
www.ivoclarvivadent.com, a TakoX 40 MiCLLeBMX BIANOBIAAaNbHUX
KOMMETEHTHUX OpraHiB.

—  YnHHa iHCTPYKLA 3 BUKOPUCTaHHA OCTYMHa B PO3AiNi 3aBaHTa)eHb Ha
cai Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

MonepepxeHHA

Mig yac Bia6inoBaHHA 3y6is cnig 3anobiraTn NOTpanAAHHIO BifGINIOUNX
areHTiB Mix 3acobom OptraGate i M'AKUMU TKaHNHAMV1 POTOBOT NMOPOXKHUHM.
Lle y6e3neunTb WKipy Ta C11130BY 0GONOHKY Bifi NOAPa3HEHHS.

Indopmauia npo yrunizauito
- 3anuwwkoBi 3anacu NoTpibHO yTunisy 3rifiHO 3
BUMOTaMV HaL{iOHaNbHOTO 3aKOHOAABCTBA.

TepMmiH NnpuaaTHOCTI Ta yMmoBM 36epiraHHs

- TewmnepaTypa 36epiraHHa cTaHoBNTb 2—28° C.

— TpumaTu noaani Bif COHAYHOTO CBiTNA

—  He BUKOpUCTOBYIiTe NPOAYKT MiCNA 3a3Ha4eHOro TePMiHY NPUAATHOCTI.
—  Tepmin npuaaTHOCTi: [IB. NPUMITKY Ha ynakosui.

DopatkoBa iHpopmauia
36epiraTn maTepian B HejOCTYNHOMY Ana AiTein micuji!

Marepian po3po6neHmii BUKIOYHO ANl 3CTOCYBaHHA B i, BUKOPUCTaHHA Mae b
TinbKu BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLII i3 3acToCyBarH. BAPOGHMK He Hece BIAMOBIAGbHOCTI 33 36UTKM, WO
BUHUKIN YEE3 HeHANeXHE AOTPUNAHHS IHCTPYKUIT 260 4epes HeWiNbOBE BUKOPUCTAHHA MaTepiany.
Kopucrygau Hece nogHy BiANOBIaNsHICTH 3a nepesipky Matepianis a peaMeT ix npuAaTHOCTI i
BUKODUCTaHHA A1 Gy Ab-AKNX Lel, L0 He 3a3HaueH] B IHCTPYKUT.



Kasutusotstarve
Sihtotstarve
Juurdepéds patsiendi suuddnele

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraGate® on kliiniliseks kasutamiseks ette nahtud lisaabivahend, mis
voimaldab toopiirkonnale paremat juurdepaasu.

See tagab huulte ja poskede parema eemaletombamise hambaravi ajal,
voimaldab arstile paremat néhtavust ja juurdepaasu ning holbustab
suuddnest sillje ja vedelike aspireerimist. Seadmel on kolmesuunaline
painduvus ja elastsus ning see tagab patsiendile mugavuse ja aitab
patsiendil suu avatuna hoida. OptraGate on saadaval tavalises, véikeses ja
lastele (vanuses 5-10 aastat) méeldud suuruses.

Naidustused

Huulte ja poskede eemaletombamine hammaste diagnostika-, ennetava
hoolduse ja raviprotseduuride ning ortodontiliste protseduuride ajal: nt
diagnostika, professionaalne hambapuhastus, fissuuri sulgemine, hammaste
valgendamine, igemete ravi, restoratiivsed protseduurid, kaviteetide
ettevalmistamine, jaljendite vGtmine ning restoratsioonide ja ortodontiliste
kinnituselementide tsementeerimine.

Vastunéidustused

OptraGate i kasutamine on vastundidustatud:

- suukirurgilistel ja implantoloogilistel protseduuridel;

—  kui patsiendil esineb teadaolev allergia OptraGate i mistahes
komponendi suhtes.

Kasutuspiirangud
- ® OptraGate on moeldud ainult tihekordseks kasutamiseks. See
toode ei ole moeldud timbertstlemiseks véi taaskasutuseks.
Materjal on steriliseerimiseks sobimatu. Puhastus- ja
desinfitseerimisvahenditel voib olla materjali kahjustav toime ja need
voivad tekitada patsiendi suus soovimatuid reaktsioone.

- OptraGate ei ole steriilne ja seet6ttu ei sobi kasutamiseks suu
kirurgilistel véi implanteerimisega seotud protseduuridel.

Kérvaltoimed

Seni puuduvad teadaolevad kérvaltoimed.

Koostis
Termopehmenev elastomeer (SEBS) ja poliipropiileen. OptraGate on
lateksivaba.

Pealekandmine

Elastset materjali OptraGate venitatakse kahe ronga abil.

Seadme paksem rongas paigutatakse gingivobukaalse voldi piirkonda ja
kahe margisega 6hem rongas suust valjapoole.

Elastne komponent kahe rénga vahel katab patsiendi huuled ja tagab suu
avatuse tanu kahe ronga laienemisele (vt joonis 1).

Joonis 1. Paigaldatud OptraGate, mdrgised
osutavad Ulespoole. See ei takista patsiendi
hambumust.

1. Valige sobiva suurusega OptraGate. Oige suuruse valikul Ishtuge
suunurkadevahelisest kaugusest, kui suu on Iddvestunud (s.t huuled
suletud voi pisut avatud). Suu pehmele koele piisava juurdepaasu
saamiseks peab sisemise ronga diameeter ideaalis olema ligikaudu 2 cm
suurem kui suunurkadevaheline kaugus. Seetdttu kehtivad jargmised
eeskirjad.

- Junior (lastele moeldud suurus): suunurkadevaheline kaugus = 4,5 cm
— Suurus Small (véike): suunurkadevaheline kaugus = 6 cm

- Suurus Regular (tavaline): suunurkadevaheline kaugus = 7 cm

Oige suuruse valimisel véib kasutada fooliumkotile triikitud vastavate
suunistega skaalat. Suunurkadevahelise kauguse maaramisel ei tohi
kasutada jaika abivahendit, jérgida tuleb huulte pisut koverat kulgu. Kui
kahtlete, soovitame parema sobivuse saavutamiseks kasutada suuremat
suurust. Suurused (R on tavaline, S véike ja J lastele méeldud suurus) on
naha pakendil, samuti OptraGate'i vasaku margise peal. Vahendi
optimaalse funktsiooni tagamiseks soovitame kasutada patsiendi suuga
sobituvat kbige suuremat suurust.

2. OptaGate'i voib paigaldada lamavale patsiendile ella 12 asendist kui
ka piistiselt istuvale patsiendile kella 8 asendist (v6i juhul kui arst on
vasakukaeline, kella 4 asendist).

3. Paigaldamise hélbustamiseks peab kasutaja votma kinni paksemast
intraoraalsest rongast (margised allapoole suunatud) labi 5hema
ekstraoraalse ronga. Sisemist rongast peab hoidma péidla ja keskmise
sorme vahel ja see tuleb kergelt kokku suruda (vt joonis 2).

Joonis 2. Intraoraalse rénga dige hoidmine péidia ja keskmise sérmega.
Intraoraalset rongast surutakse pisut kokku.

4. Kergelt kokkusurud intraoraalne réngas sisestatakse seejérel iihelt poolt
bukaalsele, nii et elastne komponent katab suunurga ja valine réngas
paikneb suust valjaspool (vt joonis
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Joonis 3. Paksem intraoraalne réngas
paigutatakse hammaste ja suunurga vahele.

5. Kohe kui OptraGate on iihelt kiiljelt oma kohale paigutatud, sisestatakse
teine kiilg, seda sarnaselt kergelt painutades (vt joonis 4).



Joonis 4 Intraoraalne réngas paigutub kahe
suunurga vahele.

6. Seejdrel paigutatakse intraoraalne réngas alumise ja tilemise huule taha
- nii saavutab OptraGate oma I6pliku stabiilse asendi (vt joonis 5).
Intraoraalset rongast on véimalik kdige paremini paigaldada, kui
patsiendi suu on l6dvestunud.

Joonis 5 Loplik paigaldamine ala- ja Glahuule taha.

Kui intraoraalne réngas peaks monel tiksikul juhul libisema suu taielikul
sulgemisel gingivobukaalsest voldist valja, piisab tavaliselt probleemi
laher i int Ise ronga pai isest sligavamale
suuesikusse. Monikord voib olla lahenduseks teise suuruse

Kindlalt paigutatud OptraGate parandab Uldist vaadet ja juurdepaasu
toopiirkonnale. Alalua lateraalsed liigutused ja suu avamine erineva
nurgaga v6ib véimaldada lisaruumi ning juurdepéasu ravitavale
piirkonnale. OptraGate'i v6ib jatta oma kohale isegi hambumuse
kontrollimise ajaks.

7. OptraGate'i eemaldamiseks votke paberratikuga ekstraoraalse ronga
tlemisest osast kinni ja tommake rongast kergelt alla, nii et intraoraalne
réngas tilemises gingivobukaalses voldis |6dveneb (vt joonist 6). Intra-
oraalse ronga voib seejarel alumisest gingivobukaalsest voldist lihtsalt
eemaldada ja paberréatikut kasutades hiigieeniliselt minema visata.
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Joonis 6. OptraGate'i eemaldamine

Ohutusteave

— Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tésiseid intsidente, votke palun
iihendust ettevottega Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait: www.ivoclarvivadent.com)
ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtivad kasutusjuhised on saadaval ettevétte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclarvivadent.com).

Hoiatused
Hammaste valgendamise protseduuridel tuleb péorata téhelepanu sellele,
et valger i jal ei satuks OptraGate'i ja suu pehmete kudede vahele,

kuna see voib tekitada naha ja limaskestade arritust.

Utiliseerimisteave
- Jarelejaanud materjalid tuleb &ra visata vastavalt siseriiklikele
oigusaktidele.

ailivusaeg ja hoiustamine

— Hoiutemperatuur 2-28 °C

- Hoidke eemal péikesevalguse eest.

~  Arge kasutage toodet pérast sailivusaja I6ppu.

- Aegumiskuupdev: vaadake pakendil olevat mérkust.

Lisateave
Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas.

Materjalid on valja tootatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt algida
Kasutusjuhiseid. Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vai ettenahtud kasutusala
mittejérgimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis
sonaselgelt toodud eesmargil.

Paredzéta lietosana
Paredzétais noliks
Piekluve pacienta mutes dobumam

Lietosana
Lieto3anai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraGate ir kliniskas nozimes papildlidzeklis, kas atvieglo piekluvi mutes
dobumam.

Siierice dentalas proceduras laika zobarstam nodrogina Iipu un vaigu
retrakiju, labaku parredzamibu un piek|uvi, ka ari atvieglo siekalu un
mitruma kontroli mutes dobuma. lerice, kurai piemit tris dimensiju
elastigums un pielago3anas spéja, pacientam nodrosina értu sajatu un
atvieglo Zokla noturésanu atvérta stavokli. lerice OptraGate ir pieejama
3ados izméros: Regular (Normals), Small (Mazs) un Junior (Bérnu) bérniem
vecuma no 5 lidz 10 gadiem.

Indikacijas

Lapu un vaigu retrakcija diagnostisko, profilaktisko un terapeitisko zobu
proceduru, ka ari ortodontisko procedaru laika: pieméram, veicot
diagnostiku, profesionalu zobu tirisanu, fisaru hermetizaciju, zobu
balinasanu, periodontalu arstésanu, restauracijas procedaras, dobumu
sagatavosanu, nospieduma nemsanu un restauraciju un ortodontisko
stiprinasanas elementu cementésanu.

Kontrindikacijas

lerices OptraGate izmanto3ana ir kontrindicéta $ados gadijumos:

- mutes dobuma kirurgiskas un implantu ievieto$anas procediiras;

- japacientam ir zinamas alergiskas reakcijas pret kadu no ierices
OptraGate sastavdalam.



Lietosanas ierobezojumi
- ® lerice OptraGate ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Izstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti lietot.

Materials nav piemérots sterilizacijai. Tirisanas un dezinfekcijas lidzekli
var kaitigi ietekmét materialu un tadéjadi izraisit pacientam nelabvéligas
blakusparadibas.

- OptraGate nav sterila ierice, tapéc ta nav piemérota izmantosanai
A kirurgiskas vai implantu ievietosanas procedaras.

Blakusiedarbiba
Lidz $im nav zinamas nekadas blakusparadibas.

Sastavs
Termoplastisks elastomérs (SEBS) un polipropiléns. OptraGate nesatur
lateksu.

Lietosana

OptraGate elastigo materialu izstiepj, izmantojot divus gredzenus.

lerices biezako gredzenu novieto starp lapam un smaganam, bet planakais
gredzens, kura ir iestradatas divas cilpas, paliek arpus mutes dobuma.
Elastigais materials starp abiem gredzeniem atspiezas pret pacienta lipam,
bet abu gredzenu atgriesanas spéeks nodrosina retrakciju (skatiet 1. attélu).

1. attéls: OptraGate novietojums ar uz leju vérstam
cilpam. Ta netraucé pacienta oklaziju.

1. lzvélieties pareiza izméra ierici OptraGate. Lai izvélétos pareizo izméru,
janem véra attalumu starp mutes kaktiniem, kad mute ir atbrivota
pozicija (t. i, kad lapas ir kopa vai nedaudz vala). Lai panaktu mutes
miksto audu pietiekamo retrakciju, iek$éja gredzena diametram ir jabut
aptuveni par 2 cm platakam neka attalums starp mutes kaktiniem.
levérojiet $is vadlinijas:

— bérnu izmérs (Junior): attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni
4,5cm;

- mazs izmérs (Small): attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni 6 cm;

- standarta izmérs (Regular): attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni
7cm.

Lai izvélétos pareizo izméru, skatiet orientacijas mérogu un attiecigas

orientacijas atzimes, kas drukatas uz folijas maisa. Nosakot attalumu

starp mutes kaktiniem, neizmantojiet stingru orientacijas paliglidzekli un

ievérojiet nelielu lapu izliekumu. Saubu gadijuma ieteicams izmantot

lielaku izméru, lai tadéjadi nodrosinatu labaku novietosanu. Izmérs

(R - standarta izmérs, S — mazs izmérs vai J — bérnu izmérs) ir

noradits uz iepakojuma, ka ari uz ierices OptraGate kreisas cilpas. Lai

nodrosinatu optimalo funkcionalitati, ieteicams izmantot lielako izméru,

ko var ievietot pacienta mutes dobuma.

2. OptraGate var ievietot gan no pozicijas “pulksten 12", pacientam
atrodoties gulus stavokli, gan no pozicijas “pulksten 8”, pacientam sézot
taisni (vai no pozicijas “pulksten 4”, ja zobarsts ir kreilis).

3. Laiatvieglotu ierices ievieto3anu, vérsot cilpas uz leju, specialistam ir
jasatver biezako, mutes dobuma iekspusé esoso, gredzenu caur planako,
arpusé esoso gredzenu. lek$éjais gredzens jasatver starp kski un vidéjo
pirkstu un viegli jasaspiez (skatiet 2. attélu).

2. attéls: pareiza iek3éja gredzena satversana ar ikski un vidéjo pirkstu. lekséjais
gredzens ieliksanas laika tiek viegli saspiests.

4. Péctam viegli saspiestais iek$éjais gredzens tiek ievietots vaigu
priekspusé ta, lai elastigais materials saskartos ar IGpu kaktiniem un
aréjais gredzens atrastos arpus mutes dobuma (skatiet 3. attélu).

b

5. Kad ierice OptraGate ir stingri nostiprinata viena pusé, tada pasa veida,
nedaudz saliecot, ievietojiet otru pusi (skatiet 4. attélu).

-
,E_ ‘ 4. attéls: ierices iekséjais gredzens atrodas
mutes dobuma aiz abiem lipu kaktiniem.

6. Lidzigi iek3éjo gredzenu ievieto aiz apakséjas un augséjas lupas, un ierice

OptraGate ienem tas galigo, stabilo stavokli (skatiet 5. attélu). leks&jo
gredzenu var ievietot vieglak, ja pacienta Zoklis nav sasprindzintats.

3. attéls: biezakais, iekséjais gredzens atrodas
starp zobiem un ltpu kaktiniem.

5. attéls: galigais novietojums aiz augséjas un apakséjas lapas.

Atseviskos gadijumos, kad Zoklis ir saklauts pilniba, iekséjais gredzens
médz izslidét no novietojuma starp lapam un smaganam. Tad S0
problému parasti var atrisinat, iek$éjo gredzenu ievietojot dzilak mutes
dobuma priekstelpa. Dazos gadijumos var noderét ari cita izméra ierices
izmanto3ana. Dro3s ierices OptraGate novietojums uzlabo visparéjo
procediiras lauka parredzamibu un piekluvi tam. Zokla lateralas kustibas
un virziSana dazados lenkos var nodrosinat papildu vietu un piekluvi



proceduras zonai. lerici OptraGate var ari neiznemt, parbaudot okltziju.
7. Laiiznemtu ierici OptraGate, satveriet mutes aréja gredzena augséjo
dalu ar papira dvieli un nedaudz pavelciet uz leju ta, lai atbrivotu mutes
ieksejo gredzenu no augséja novietojuma pozicijas starp lapam un
smaganam (6. attéls). Péc tam mutes iek3&jo gredzenu var viegli iznemt
no augséja novietojuma pozicijas starp lapam un smaganam un utilizét
higiéniska veida, izmantojot papira dvieli.
2
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6. attéls: jerices OptraGate iznemsana

Informacua par drosibu
Ja saistiba ar izstradajumu notiek batisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot 3o timek|a vietni:
www.ivoclarvivadent.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam
iestadem.

- Padreizéjas lieto$ instrukcijas ir pieej lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timekla vietné (www.ivoclarvivadent.com).

Bridinajumi

Jaiierice tiek izmantota zobu balinasanas procedaras, ir japievérs uzmaniba,
lai balinasanas materials neiesprastu starp ierici OptraGate un mutes
dobuma mikstajiem audiem, kas var radit adas un glotadas kairinajumu.

Informacija par utilizaciju
—  Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Uzglabasanas temperatira 2-28 °C

- Nepaklaujiet ierici saules gaismas iedarbibai

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.
- Deriguma termins: Skatit piezimi uz iepakojuma

Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzets izmantosanai tkai zobarstniecib. Apstrad javei piniga saskan ar lietosanas
instrukeiju. Razotjs nekadu atbildibu par kas radusies, neievérojot ietosanas
instrukciju vai paredzéto izmantoganas mérki. Produkta izmantotaja pienakums ir parbaudit produkta
piemérotibu un lietot produktu atbilstosi instrukcija paredzétajam mérkim.

Paskirtis
Numatomas tikslas
Priéjimas prie paciento burnos ertmés

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,OptraGate” yra pagalbiné klinikiné priemoné, padedanti lengvai pasiekti
darbo lauka.

Jiprilaiko lapas ir Zandus gydant dantis, todél gydytojui lengviau juos matyti
ir pasiekti, kontroliuoti seiles ir dréegme burnos ertméje. Dél trimacio
lankstumo ir elastingumo jtaisas uztikrina pacientui komforta ir padeda
islaikyti burna ativira. ,OptraGate” gaminamas siy dydziy: ,Regular”
(vidutinis), ,Small” (mazas) ir ,Junior” (vaikiskas, vaikams nuo 5 iki 10 mety
amziaus).

Indikacijos

Lapy ir skruosty retrakcija atliekant diagnostines, prevencines ir gydomasias
odontologines bei ortodontines proceduras, pvz., diagnostika, profesionaly
danty valyma, vageliy sandarinima, danty balinima, periodontinj gydyma,
restauracines proceduiras, ertmés paruosima, atspaudy émima ir restauracijy
bei ortodontiniy retenciniy elementy cementavima.

Kontraindikacijos

,OptraGate” naudojimas kontraindikuotinas

- atliekant burnos chirurgijos ir implantavimo proceduras;

- jeigu nustatyta, kad pacientas alergiskas bet kuriai sudedamajai
,OptraGate” daliai.

Naudojimo apribojimai
® ,OptraGate” skirtas naudoti tik vieng karta. Produktas neskirtas

perdirbti arba naudoti pakartotinai. MedZiaga netinkama

sterilizuoti. Valomosios ir dezinfekuojamosios medziagos gali neigiamai
paveikti medziaga ir sukelti pacientui nepageidaujamas reakcijas.

- ,OptraGate” yra nesterilus, todél netinka naudoti atliekant burnos
chirurgijos arba implantavimo procedaras.

Salutinis poveikis

Iki 3iol nezinoma apie jokj 3alutinj poveikj.

Sudeétis

Termoplastinis elastomeras (SEBS) ir polipropilenas. ,OptraGate” sudétyje
néra latekso.

Naudojimas

Elastiné ,OptraGate” medziaga jtempiama dviem Ziedais.

Storesnis prietaiso Ziedas jstatomas j danteny ir Zandy rauksle, o plonesnis,
turintis du sparnelius, lieka burnos iSoréje.

Tuomet tarp dviejy Ziedy jtempta elastiné dalis apima paciento lpas ir jas
atitraukia grjztamaja Ziedy jéga (zr. 1 pav.).

1 pav. Uzdétas ,OptraGate” su Zemyn nukreiptais
sparmneliais. Jis netrukdo paciento okliuzijai.




1. Pasirinkite tinkamo dydZio ,OptraGate”. Tinkamas dydis turéty bati
pasirenkamas atsizvelgiant j atstuma tarp burnos kampy, kai burna
atpalaiduota (t. y. lapos suciauptos arba Siek tiek pravertos). Norint
pakankamai patraukti minkstuosius burnos audinius vidinio Zziedo
skersmuo turéty bati apie 2 cm platesnis nei atstumas tarp burnos
kampy. Todél taikomos tokios rekomendacijos:

- Junior” (vaikiskas) dydis: atstumas tarp burnos kampy = 4,5 cm

- ,Small” (mazas) dydis: atstumas tarp burnos kampy =6 cm

- ,Regular” (vidutinis) dydis: atstumas tarp burnos kampy =7 cm
Norint pasirinkti tinkama dydj galima naudoti orientacine skale su
atitinkamomis Zzymomis, esanc¢iomis ant folijos maiselio. Nustatant
atstuma tarp burnos kampy svarbu nenaudoti standZios pagalbinés
priemonés - reikia atsizvelgti j nedidelj lapy islinkj. Jei kyla abejoniy,
siekiant geresnio pritaikymo rekomenduojame naudoti didesnj dydj.
Dydis (R - vidutinis, S — mazas ir J - vaikiskas) nurodytas ant pakuotés ir
kairiosios ,OptraGate” gselés. Siekdami uztikrinti optimaly veikima
rekomenduojame | paciento burng jstatyti didziausia galima dydj.

2. ,OptraGate” galima déti tiek i3 ,12 valandos" pozicijos pacientui gulint,
tiek i3 ,8 valandos” pozicijos pacientui sédint (arba ,4 valandos”
padéties, jeigu gydytojas yra kairiarankis).

3. Kad baty lengviau uzdéti storesnis intraoralinis Ziedas suimamas per
plonesnj intraoralinj Zieda, sparneliai lieka nukreipti Zemyn. Naudotojas
Svelniai spausdamas turi laikyti vidinj Zieda tarp nyks¢io ir didziojo pirst
(2r.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 iorinis Ziedas
baty burnos iSoréje (zr. 3 pav.).
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3 pav. Storesnis intraoralinis Ziedas
Jstumiamas tarp danty ir burnos kampelio.

5. Kaitik ,OptraGate” uzfiksuojamas vienoje puséje, kita puse reikia jkisti
tokiu pat budu, Zieda siek tiek sulenkiant (zr. 4 pav.).

4 pav. Intraoralinis Ziedas statytas tarp
abiejy burnos kampuciy.

o

Po to intraoralinis Ziedas jvedamas uz virutinés ir apatinés ltpy, tokiu
badu ,OptraGate” uzima galuting, stabilig padétj (zr. 5 pav.). Intraoralinj
Zieda lengviau jstatyti kai pacientas atpalaiduoja burng.

5 pav. Galutinis jstatymas uZ apatinés ir virsutinés lapy.

Jeigu atskirais atvejais visiskai uz¢iaupiant burna intraoralinis Ziedas
pradeda slysti i$ danteny ir Zandy raukslés srities, paprastai problema
iSsprendziama tiesiog jstumiant intraoralinj Zieda giliau. Kartais taip pat
galima panaudoti kito dydzio Zieda. Tvirtai jstatytas ,OptraGate”
pagerina bendrg vaizda ir prieiga prie darbo lauko. Lateraliniais apatinio
zandikaulio judesiais ir jvairiu kampu atidarant burna prieiga galima
pagerinti dar labiau. ,OptraGate” nebatina nuimti net tikrinant okliuzija.

7. Norédami i$imti ,OptraGate”, suimkite virSuting iSorinio Ziedo sritj
popieriniu ranksluosciu ir atsargiai patraukite zemyn, kad burnos vidaus
Ziedas atsilaisvinty nuo virSutinés danteny-zandy raukslés (6 pav.). Tada
vidinj Zieda galima lengvai iStraukti i$ apatinés danteny-zandy raukslés
ir higieniskai iSmesti naudojant popierinj ranksluostj.

o~

6 pav.,,OptraGate” isémimas

Saugos informacija

—  |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG”, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
svetainé: www.ivoclarvivadent.com, arba su artimiausia atsakinga
kompetentinga institucija.

~  Siuo metu galiojanias naudojimo instrukcijas galima rasti
JIvoclar Vivadent AG" svetainés (www.ivoclarvivadent.com) atsisiuntimy
dalyje.

Ispéjimai

Naudojant Zieda danty balinimo procedtroms reikia saugotis, kad tarp
,OptraGate” ir minkstyjy burnos audiniy nepatekty balinamosios medziagos
— tai padeés iSvengti odos ir burnos gleivinés sudirginimo.

Informacija apie iSmetima
- Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés

reikalavimy.

Tinkamumo laikas ir laikymas



- Laikymo temperatara: 2-28 °C.

- Saugokite nuo saulés Sviesos.

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.
- Galiojimo data: Zr. uzra3a ant pakuoteés.

Papildoma informacija

Saugoti nuo vaiky!

Mediaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo srit, neprisiimame atsakomybés uz patirta

7ala. Patikrinti, ar medziaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose,
yranaudotojo atsakomybé.



Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +61 3 9795 9599, Fax +61 3 9795 9645
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH

Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
Tel. +43 1 263 191 10, Fax +43 1 263 191 111
www.ivoclarvivadent.at

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapds, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri — SP, Brazil

Tel. +55 11 2424 7400
www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1 905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 21 6176 0968

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, Of. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1 627 3399, Fax +57 1 633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, 74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, 73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961 889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +91 22 2673 0302, Fax +91 22 2673 0301
www.ivoclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

The Icon, Horizon Broadway BSD, Block M5 No. 1

Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora, 15345 Tangerang Selatan — Banten
Indonesia

Tel. +62 21 3003 2932, Fax +62 21 3003 2934

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +81 3 6801 1301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

AF TAMIYA Bldg., 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744
www.ivoclarvivadent.co.kr

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Judrez
03810 México, D.F.,, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +31 23 529 3791, Fax +31 23 555 4504
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z 0.0.

Al Jana Pawta Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent LLC

Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St., Siricon Building No.14, 2™ Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11 293 8345, Fax +966 11 293 8344
www.ivoclarvivadent.com



Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n°24, Portal 1 — Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91 375 78 20, Fax +34 91 375 78 38
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB

Dalvagen 14, 169 56 Solna, Sweden

Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas’ Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli — Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SD, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1 800 533 6825, Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us

























































