Intended purpose

Access to the oral cavity of the patient

Patient target group

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

Intended users

~ Dentists (clinical procedure)

- Dental assistants (assistance during the clinical procedure)

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

Special training
No further special training is needed.

Use
For dental use only.

Description

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

Indications
None

Areas of application:

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

— initial examination;

- professional teeth cleaning;

- fissure sealing;

- tooth whitening;

- periodontal treatment;

- restorative procedures;

- preparation;

- impression taking;

- cementation of restorations and orthodontic retention elements.

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

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

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

- @ For single use only.

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

Side effects
There are no known side effects to date.

Interactions
There are no known interactions to date.

Clinical benefit
Easier access to the treatment field.

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

2 Application

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

If, in individual cases, the intraoral ring should show a tendency to
slip out of the gingivobuccal fold when the mouth is closed
completely, positioning of the intraoral ring deeper inside the
vestibule is usually sufficient to solve the problem. Sometimes, the
use of another size may also be a solution. The securely positioned
OptraGate 2 improves the overall view and accessibility of the
working field. Lateral movements of the mandible and opening of
the mouth to various degrees may provide additional space and
access to the treatment area. The OptraGate 2 may even be left in
place when checking the occlusion.

7. Toremove OptraGate 2, grasp the upper area of the extraoral ring
with the help of a paper towel and pull it slightly downwards so that
the intraoral ring is loosened from the upper gingivobuccal fold
(Figure 6). OptraGate 2 can then be easily removed from the lower
gingivobuccal fold and hygienically disposed of using the paper
towel.
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Fig 6: Removal of the OptraGate 2

3 Safety information

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

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

Warnings

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

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

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

Residual risks

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

The following clinical residual risks are known:

- Pressure sores

4  Shelf life and storage

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

- Keep away from sunlight.

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

— Expiry date: See note on packaging.

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

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

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

1 Bestil dsse Ver

Zweckbestimmung
Zugang zum Patientenmund

Patientenzielgruppe

- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Patienten mit Milchzahnen

- Patienten ohne Zahne

Bestil

- Zahnarzt (Klinischer Arbeitsablauf)

- Zahnarztassistent (Unterstiitzung beim klinischer Arbeitsablauf)

- Prophylaxeassistenten (klinischer Arbeitsablauf bei Zahnreinigung)

Besondere Schulung
Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

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

Indikationen
Keine

Anwendungsgebiete:

Abhalten der Lippen und Wangen bei diagnostischen, praventiven und
therapeutischen dentalen Massnahmen sowie in der Kieferorthopadie,
zB.

- Befundaufnahme

- professionelle Zahnreinigung



— Fissurenversiegelung

- Bleaching

- Parodontalbehandlung

- Flllungstherapie

- Praparation

- Abformung

- Befestigung von Restaurationen und orthodontischen
Halteelementen.

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

Verwendungsbeschrénkungen

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

— OptraGate 2 ist nicht geeignet fiir Eingriffe, welche eine absolute
Trockenlegung voraussetzen.

- Fur den Einmalgebrauch.

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

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Klinischer Nutzen
Erleichterter Zugang zum Arbeitsfeld.

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

2 Anwendung

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Mundwinkeln platziert.

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

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

6. Anschliessend wird der intraorale Ring hinter die Unter- und

Oberlippe geschoben, wodurch der OptraGate 2 seine endgiltige,
stabile Position einnimmt (siehe Abbildung 5). Ein entspannter
Patientenmund erleichtert das Hineingleiten des intraoralen Ringes.

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

Sollte in Einzelféllen der intraorale Ring beim kompletten Schliessen
des Mundes dazu tendieren aus der Umschlagfalte herauszugleiten,
reicht in den meisten Fallen eine tiefere Platzierung des intraoralen
Rings. Allenfalls kann auf eine andere Grosse zuriickgegriffen
werden. Der auf diese Art sicher positionierte OptraGate 2 erleichtert
nun die Ubersicht sowie den Zugang zum Arbeitsfeld. Durch
Lateralbewegungen des Unterkiefers und unterschiedlich starke
Mundéffnung des Patienten kann zusatzlicher Platz in der jeweilig zu
behandelnden Region geschaffen werden. Selbst fir die
Okklusionskontrolle muss der OptraGate 2 nicht entnommen werden.

7. Fur die Entnahme des OptraGate 2 greift man mit Hilfe eines
Papiertuchs den extraoralen Ring oben und zieht ihn leicht nach
unten, so dass sich der intraorale Ring aus der oberen Umschlagfalte
|6st (Abb. 6). Anschliessend kann der OptraGate 2 einfach aus der
unteren Umschlagfalte entnommen, und mit Hilfe des Papiertuchs
hygienisch entsorgt werden.

Abb. é: Entnahme des OptraGate 2

3 Sicherheitshinweise

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

- Die aktuelle Gebrauchsinformation und Erkldrung der Symbole ist
auf der Website verflighar: www.ivoclarcom

Warnhinweise

~ Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfigbar unter
www.ivoclarcom).

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

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Druckstellen

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2 - 28 °C

- Vor direktem Sonnenlicht schitzen

—  Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

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



5 Zusétzliche Informationen
Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im D und werden.
Fiir Schéden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, dbernimmt der
Hersteller keine Haftung. Darber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit iir die vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefirt sind.

Das Produkt wurde fir den Einsatz im D und 4 werden.
Fiir Schéden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, dbernimmt der
Hersteller kein Haftung. Darlber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Accés a la cavité buccale du patient

Groupe cible de patients

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

Utilisateurs prévus

- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)

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

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

Formation spécifique
Aucune formation spécifique supplémentaire n'est requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

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

Indications
Aucune

Domaines d'application :

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

procédures dentaires diagnostiques, préventives, thérapeutiques et

orthodontiques, par exemple

- examen initial ;

- nettoyage dentaire professionnel ;

- scellement des puits et sillons ;

—  éclaircissement dentaire ;

— traitement parodontal ;

- procédures de restauration ;

-~ préparation;

— prise dempreinte

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

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

Restrictions d'utilisation

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

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

- @ Usage unique.

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

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Interactions
Aucune interaction connue a ce jour.

Bénéfices cliniques
Accés au champ opératoire facilité.

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

2 Mise en ceuvre

Le matériau élastique d'OptraGate 2 est étiré au moyen de deux
anneaux. Un troisieme anneau situé sur le composant élastique soutient
sa forme anatomique. Lanneau le plus épais du dispositif est positionné
dans le fond de vestibule, tandis que I'anneau le plus fin, qui comporte



deux languettes, reste a l'extérieur de la bouche. La partie élastique
entre les deux anneaux épouse ainsi les levres du patient et assure la
rétraction grace a la force de rappel des anneaux (voir figure 1).

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

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

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

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

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

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

Fig. 2 : Tenir correctement I'anneau intraoral avec le pouce et le
majeur. Lanneau intraoral est Iégérement comprimé au cours de ce
processus.

4. Lanneau intraoral Iégérement comprimé est ensuite inséré dans le
corridor buccal d'un c6té, de sorte que le composant élastique
embrasse la commissure labiale et que I'anneau extérieur soit
encore situé en dehors de la bouche (voir figure 3).

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

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

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

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

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



Si, dans certains cas, 'anneau intraoral a tendance a glisser hors du
fond du vestibule lorsque la bouche est complétement fermée, il
suffit généralement de le positionner plus profondément dans le
vestibule pour résoudre le probleme. Parfois, utiliser une autre taille
peut également étre une solution.. Un OptraGate 2 bien positionné
améliore la visibilité et I'accessibilité du champ opératoire. Les
mouvements latéraux de la mandibule et I'ouverture de la bouche a
différents degrés peuvent fournir un espace supplémentaire et un
acces a la zone de traitement. OptraGate 2 peut méme étre laissé en
place lors du contrdle de l'occlusion..

7. Pour retirer OptraGate 2, saisissez la partie supérieure de 'anneau
externe a l'aide d'une serviette en papier et tirez légérement vers le
bas de maniere a ce que 'anneau intraoral sorte du pli gingivobuccal
maxillaire. OptraGate 2 se retire alors facilement du pli gingivobuccal
mandibulaire et se jette de maniére hygiénique a l'aide de la
serviette en papier.

Fig. 6 : Retrait d'OptraGate 2

3 Informations relatives a la sécurité

— Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

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

Avertissements

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

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

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

Risques résiduels

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

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Escarres

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

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

— Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée.

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

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

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

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

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Accesso alla cavita orale del paziente

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

- Pazienti edentuli

Utili i abilitati confor alle norme

- Odontoiatri (procedura clinica)

- Assistenti alla poltrona (assistenza durante il trattamento clinico)

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

Formazione specifica
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione
OptraGate®2 & un ausilio per utilizzo clinico che facilita I'accesso al



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

Indicazioni
Nessuna

Campo d'impiego:

I prodotto & progettato per la retrazione di labbra e guance durante
trattamenti dentali diagnostici, preventivi, terapeutici e ortodontici, per
es

- anamnesi;

- igiene orale professionale;

— sigillatura di fessure;

— shiancamento;

— trattamento parodontale;

— terapia restaurativa;

— preparazione;

— acquisizione dell'impronta;

- cementazione di restauri e fissaggio di elementi ritentivi ortodontici.

Controindicazioni
Luso del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia nota
ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

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

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

- ® Esclusivamente monouso.

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

Effetti collaterali
Non sono attualmente noti effetti collaterali.

Interazioni
Non sono attualmente note interazioni.

Benefici clinici
Accesso facilitato al campo di trattamento.

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

2 Utilizzo

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

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

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

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

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

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



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

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

b

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

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

o

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

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

o

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

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

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

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

Fig. é: Rimozione di OptraGate 2.

3 Avvertenze di sicurezza

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

— Le Istruzioni d'uso in vigore e |a spiegazione dei simboli sono
reperibili sul sito web: www.ivoclarcom.

Avvertenze

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

— Per prevenire irritazioni della cute e delle mucose nelle procedure di
sbiancamento, prestare particolare attenzione affinché il materiale
sbiancante non venga a trovarsi fra OptraGate 2 e i tessuti orali molli

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle



disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi.
Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Lesioni da pressione

4 Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C
- Tenere lontano dai raggi solari diretti.
— Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata.

- Data di scadenza: fare riferimento alle indicazioni sulla confezione.
- Prima dell'uso, ispezionare visivamente I'imballaggio € il prodotto per
individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare Ivoclar

Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

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

1 Uso previsto

Fin previsto
Acceso a la cavidad bucal del paciente

Grupo objetivo de pacientes

— Pacientes con dientes permanentes
— Pacientes con dientes temporales

- Pacientes edéntulos

Usuarios previstos

- 0Odontologos (procedimiento clinico)

- Asistentes dentales (asistencia durante el procedimiento clinico)

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

Formacidn especial
No es necesaria ninguna formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

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

Indicaciones
Ninguna

Ambitos de aplicacidn:

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

procedimientos dentales de diagnéstico, preventivos, terapéuticos y de

ortodoncia, por ejemplo:

— examen inicial;

— limpieza dental profesional;

- sellado de fisuras;

- blanqueamiento dental;

- tratamiento periodontal;

- procedimientos restaurativos;

- preparacion;

~ toma de impresion;

— cementacion de restauraciones y elementos de retencion de
ortodoncia.

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

Limitaciones de uso

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

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

- @ Para un solo uso.

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

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



Interacciones
No se conocen interacciones hasta la fecha.

Beneficio clinico
Acceso mas sencillo al campo de tratamiento.

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

2 Aplicacién

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

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

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

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

Se puede utilizar la escala de orientacion con las respectivas marcas
de guia impresas en la bolsa de aluminio como ayuda para
seleccionar el tamano correcto. Es importante no utilizar una ayuda
de orientacion rigida para determinar la distancia entre comisuras
de la boca, sino seguir el curso ligeramente curvado de los labios. En
caso de duda, recomendamos usar el tamafio mayor para garantizar
un mejor ajuste. El tamafio (R para Regular o S para Small) se indica
en el envase, asi como en la pestafia izquierda de OptraGate 2. Para
garantizar un funcionamiento 6ptimo, recomendamos usar el mayor
tamafio posible que se ajuste a la boca del paciente.

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

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

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

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

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

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

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



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

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

Si, en casos individuales, el anillo intraoral mostrara una tendencia a
deslizarse fuera del pliegue gingivobucal cuando la boca esta
completamente cerrada, el posicionamiento del anillo intraoral mas
profundo dentro del vestibulo suele ser suficiente para resolver el
problema. En ocasiones, el uso de otro tamafio puede ser también
una solucion. Colocado de forma segura, el OptraGate 2 mejora la
vision global y la accesibilidad al campo de trabajo. Los movimientos
laterales de la mandibula y la apertura de la boca en varios grados
pueden proporcionar espacio y acceso adicionales al drea de
tratamiento. El OptraGate 2 incluso puede dejarse colocado cuando
se comprueba la oclusion.

7. Pararetirar el OptraGate 2, sujete la parte superior del anillo
extraoral con la ayuda de papel absorbente y tire ligeramente hacia
abajo para que el anillo intraoral se suelte del pliegue gingivobucal
superior (Figura 6). A continuacion, OptraGate 2 puede retirarse
facilmente del pliegue gingivobucal inferior y desecharse
higiénicamente usando papel absorbente.

Fig. 6: Retirada de OptraGate 2

3 Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto, péngase
en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.voclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

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

Advertencias

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

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

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

Riesgos residuales

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

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Ulceras por presion

4 Vida util y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Manténgalo alejado de la luz solar.

— No use el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: Véase la nota en el embalaje.

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

5 Informacién adicional
iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

£l material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. €l procesamiento deberia realizarse estrictamente
de conformidad con las instrucciones de uso. £l fabricante no se hace responsable de los daiios ocasionados por otros usos

0 por el incumplimiento de las instrucciones o del &mbito de aplicacidn indicado. El usuario es responsable de comprobar la
idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya recagido explicitamente en las instrucciones.



1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Acesso a cavidade bucal do paciente

Grupo-alvo de pacientes

- Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

- Pacientes edéntulos

Usudrios pretendidos

- Dentistas (procedimento clinico)

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

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

Treinamento especial
N&o requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontolégico.

Descrigdo

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

Indicagdes
Nenhuma

Areas de aplicagdo:

0 produto € projetado para afastar os Iabios e as bochechas durante
procedimentos odontoldgicos de diagndstico, preventivos, terapéuticos
e ortoddnticos, por exemplo

- exame inicial;

— limpeza profissional dos dentes;

- selamento de fissuras;

— clareamento dental;

- tratamento periodontal;

— procedimentos restauradores;

—  preparo cavitario;

- moldagem;

- cimentagdo de restauragdes e retengdo de elementos ortodonticos.

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

Limitagdes de uso

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

—~ 0 OptraGate 2 ndo é adequado para uso em procedimentos que
exijam um isolamento absoluto.

- @ Para uso unico.

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

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

Interagdes
N3&o ha interagdes conhecidas até o momento.

Beneficios clinicos
Acesso mais facil ao campo operatério.

Composigao
Elastémero termoplastico (SEBS) e polipropileno.
0 OptraGate 2 € livre de latex.

2 Aplicagdo

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

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

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



o

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

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

0 OptraGate 2 pode ser introduzido na posigdo de 12 horas quando o
paciente estiver deitado, ou na posigdo de 8 horas quando o
paciente estiver sentado verticalmente (ou, entdo, na posigdo de

4 horas se o dentista for canhoto).

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

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

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

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

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

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

Em seguida, 0 anel intraoral € posicionado atras dos labios superior e
inferior e, desta maneira, o OptraGate 2 assume a sua posigao final e
estdvel (ver Fig. 5). 0 anel intra-oral pode ser inserido com mais
facilidade se a boca do paciente estiver relaxada.

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

Se, em casos individuais, o anel intraoral mostrar tendéncia para
deslizar para fora do rebordo gengivovestibular quando a boca
estiver completamente fechada, o posicionamento mais profundo
do anel intraoral no interior do vestibulo podera ser suficiente para
resolver o problema. As vezes, o uso do OptraGate 2 de um outro
tamanho também pode ser a solugdo. 0 OptraGate 2, posicionado de
forma segura, melhora a visdo geral e a acessibilidade do campo
operatorio. Os movimentos laterais da mandibula e as varias
amplitudes de abertura da boca podem promover espago e acesso
adicionais para a area de tratamento. O OptraGate 2 pode
permanecer posicionado na boca até mesmo durante a verificagdo
da oclusdo.



7. Pararemover o OptraGate 2, segure o anel extraoral na area superior
com a ajuda de uma toalha de papel e puxe-o ligeiramente para
baixo de modo que o anel intraoral se solta da dobra
gengivovestibular superior (Figura 6). 0 OptraGate 2 pode entdo ser
facilmente removido da dobra gengivovestibular inferior e eliminado
de forma higiénica com a toalha de papel.

Fig 6: Remogdo do OptraGate 2

3 Informagdes de seguranga

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

— AslnstrugGes de Uso atuais e as explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis no website: www.ivoclarcom.

Avisos

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

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

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

Riscos residuais

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

Alguns desses riscos estdo listados abaixo:

- Marcas de pressao

4 Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C.

- Mantenha longe da luz solar.

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

- Data de validade: Ver informagao na embalagem.

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

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado estritamente
de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades néo podem ser aceita por danos resultantes da inobservancia das
Instrugdes ou da rea de uso estipulada 0 usudrio ¢ responsével por testar os materiais para a adequacdo e a sua utilizagéo
para qualguer finalidade que nao explicitamente indicada nas Instrugdes.

Svens|

1 Avsedd anvéndning

Avsett andamal
Tillgang till patientens munhala

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
— Patienter med mjélktander

— Tandlésa patienter

Avsedda anvandare

- Tandlakare (kliniskt arbete)

~  Tandskéterskor (assistans under Kliniskt arbete)

- Tandhygienister (tandrengéring pa tandl&karpraktiken)

Speciell traning
Ingen ytterligare traning krévs

Anvéandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

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

Indikationer
Inga

Appliceringsomraden:



Produkten &r utformad for att halla undan Iappar och kinder under
diagnostisk, preventiv, terapeutisk och ortodontisk tandbehandling, t.ex.
- forsta undersokning;

- professionell tandrengéring;

- fissurforsegling;

- tandblekning;

- parodontal behandling;

— restaurationsarbeten;

— preparation;

— avtryckstagning;

— cementering av restaurationer och ortodontiska retentionselement.

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

Begransningar i anvandningen

— OptraGate 2 ar inte steril och darfor inte Iamplig for steril oralkirurgi
eller implantatbehandlingar.

— OptraGate 2 ar inte Iamplig att anvanda for behandlingar som kréver
absolut isolering.

- ® Endast fér engangsbruk.

- Produkten &r inte avsedd att reprocessas eller dteranvandas.
Materialet &r inte Iampligt att sterilisera. Rengdrings- och
desinfektionsldsningar kan ha skadlig effekt pa materialet, vilket kan
leda till o6nskade reaktioner pa patienten.

Sidoeffekter
Inga kanda sidoeffekter till dags dato

Interaktioner
Inga kanda interaktioner till dags dato

Kliniska fordelar
Enklare atkomst till behandlingsomradet.

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

2 Applicering

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

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

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

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

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

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

3. For att underltta insattningen, riktas flikarna pa OptraGate 2 nerat
och operatéren tar tag i den tjockare intraorala ringen genom den
yttre tunnare extraorala ringen. Hall den inre ringen mellan tumme
och I&ngfinger och pressa ihop lite grann (se bild 2).

Bild 2: Ratt sdtt att hdlla den intraorala ringen mellan tumme och
Idngfinger. Den intraorala ringen pressas samtidigt ihop ndgot.



4. Den latt ssmmanpressade intraorala ringen fors in 1dngs med insidan
pa kinden, s& att den elastiska delen omsluter mungipan och den
yttre ringen fortfarande &r extraoralt (se bild 3).

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

5. Sasnart OptraGate 2 sitter stabilt pa plats pa ena sidan, satts andra
sidan in p& samma satt genom att den béjs Iatt (se bild 4).

Bild 4: Den intraorala ringen sitter bakom mungiporna.

6. Denintraorala ringen placeras darefter bakom under- och dverldapp
och OptraGate 2 sitter nu stabilt pa plats (se bild 5). Den intraorala
ringen satts |attare in om patientens mun &r avslappnad.

Bild 5: Slutposition bakom under- och éverldpp.

Om den intraorala ringen i individuella fall visar en tendens till att
glida ur omslagsvecket ndr munnen stangs helt, satt den da langre
ini munnen. Detta loser for det mesta problemet. Ibland maste en
storre storlek anvandas. Med OptraGate 2 sakert pa plats forbattras
sikten och tillgangligheten dver arbetsfaltet. Laterala rérelser pa
underkaken och genom att dppna munnen i olika grad, ger
ytterligare utrymme Gver behandlingsomradet. OptraGate 2 kan
dven sitta kvar nar du kontrollerar ocklusionen.

7. For att ta bort OptraGate 2, ta tag i det dvre omradet pa den
extraorala ringen med hjélp av en pappershandduk och dra den I&tt
nedat s att den intraorala ringen lossnar fran det Gvre
omslagsvecket (Bild 6). OptraGate 2 tas enkelt bort fran det undre
omslagsvecket och kasseras hygieniskt med hjalp av
pappershandduken.

Bild 6: OptraGate 2 tas bort

3  Sakerhetsinformation

— I handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten, kontakta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan / Liechtenstein,
webbplats: www.ivoclarcom samt ansvarig behdrig myndighet.

- Aktuell bruksanvisning och férklaring pa symboler finns p& hemsidan:
www.ivoclarcom

Varningar

- Var vanlig och I4s sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillgénglig pd
www.voclarcom).

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

Information om kassering
Aterstaende lager ska kasseras enligt géllande nationella lagar och
regler.

Kvarstaende risker

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

Foljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

—  Trycksar

EN

Hallbarhetstid och férvaring

- Forvaringstemperatur 2-28 °C

~ Halls borta fran solljus.

— Anvand inte efter utgangsdatum

— Utgangsdatum: Se markering pa férpackningen.

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

5 Ytterligare information

Férvaras oatkomligt for barn!



Materialet har utvecklats endast fr dentalt bruk. noga filja de givna Tillverkaren pétager
sig inget ansvar fir skador som orsakats av felaktig anvéindning eller underltenhet att filja instruktionerna. Anvéndaren &r
ansvarig fir kontrollen av materialets [mplighet till annat ndaml &n vad som finns direkt uttryckt i instruktionena.

1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Oversigt over patientens mundhule

Patientmalgruppe

— Patienter med permanente taender
- Patienter med maelketaender

- Patienter uden teender

Patankte brugere

- Tandleeger (klinisk procedure)

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

Serlig uddannelse
Der kreeves ikke yderligere oplaering.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

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

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder:

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

- indledende undersggelse;

- professionel tandrensning;

- fissurforsegling;

- tandblegning;

- parodontal behandling;

- genoprettende procedurer;

- praeparation;

- ved aftryk og intraoral scanning;

— cementering af restaureringer og ortodontiske band og brackets.

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

Begraensninger for brug

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

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

- @ Kun til engangsbrug.

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

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

Interaktioner
Der er ingen kendte interaktioner til dato.

Klinisk fordel
Lettere adgang til arbejdsfeltet.

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

2 Anvendelse

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

Fig. 1: OptraGate 2 pd plads med vingerne vendende nedad. OptraGate
pdvirker ikke patientens okklusion.
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Veelg OptraGate 2 i en passende starrelse. Afstanden mellem
mundvigene, nar rima oris er afslappet (det vil sige: laeberne lukket
eller let dbne) er vejledende for valg af korrekt starrelse.
Retraktionen af de blgde orale vaev er optimal, nar diameteren pa
den indre ring er ca. 2 cm starre end afstanden mellem mundvigene.

Felgende guideline geelder:
- storrelse Small: Afstanden mellem mundvigene = 6 cm
- storrelse Regular: Afstanden mellem mundvigene =~ 7 cm

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fig 5: Afsluttende positionering bag under- og overlaebe.

Skulle der i enkelte tilfaelde, nar patienten lukker munden helt, vaere
tendens til at den intraorale ring glider ud af den bukkogingivale
fold, er det som regel tilstraekkeligt med en dybere placering af den
intraorale ring. Om ngdvendigt kan der skiftes til en anden starrelse.
Med OptraGate 2 siddende pa plads er der bedre overblik og adgang
til arbejdsfeltet. Ved laterale UK-bevaegelser og varierende grad af
mundabning kan der skabes yderligere plads og adgang til det
omrade, der skal behandles. OptraGate 2 kan endda blive siddende
under kontrol af okklusionen.

Fjern OptraGate 2 ved at gribe i den gvre del af den ekstra-orale ring
med et papirhandklaede og traek en lille smule nedad, sa den intra-
orale ring lgsnes fra den avre gingivo-bukkale omslagsfold (figur 6).
OptraGate 2 kan derefter nemt fjernes fra den nedre gingivo-bukkale
omslagsfold og kasseres hygiejnisk ved brug af papirhandklaedet.

Fig. é: Fjernelse af OptraGate 2



3 Sikkerhedsoplysninger

- ltilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrarer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclarcom, samt den
ansvarlige myndighed.

= Den aktuelle brugsanvisning og forklaring af symbolerne er
tilgaengelige pa webstedet: www.ivoclarcom.

Advarsler

- Se sikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclar.com)

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

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

Andre risici

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

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

— Tryksar

4 Holdbarhed og opbevaring

— Opbevaringstemperatur 2-28 °C

— Beskyttes mod direkte sollys

—  Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen.

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

5 Yderligere oplysninger
Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialet er udviklet udelukkende il brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning ber udfares i naje
overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes forkert brug eller
‘manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig for at teste materialerne i forhold til egnethed og brug til
ethvert formdl, som ikke udtrykkeligt er angivet i anvisningerne.

1 Kdyttokohteet

Kdyttotarkoitus
Potilaan suun pitdminen auki

Potilaskohderyhma

- Potilaat, joilla on pysyvid hampaita

— Potilaat, joilla on maitohampaita

- Hampaattomat potilaat

Kayttajat

- Hammaslaakarit (kliininen toimenpide)

- Hammashoitajat (avustus Kliinisessa toimenpiteessa)

- Suuhygienistit (hampaiden puhdistustoimenpide vastaanotolla)

Erikoiskoulutus
Erityisia koulutusvaatimuksia ei ole.

Kayttd
Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

OptraGate®2 on kliiniseen tydhon tarkoitettu apuvéline, joka helpottaa
padsya hoitoalueelle. Se tarjoaa huulten ja poskien retraktiota
hammashoidon aikana ja parantaa ndin kayttajan nakymaa ja padsya
hoitoalueelle seka helpottaa syljen ja suun kosteuden hallintaa. Tama
kolmiulotteisesti joustava ja taipuisa valine on myaés potilaalle
miellyttava ja auttaa pitdmaan potilaan suun auki. Se on saatavilla
Regular (normaali)- ja Small (pieni) -kokoisena.

Kayttoaiheet
Eiole

Kdyttoalueet:

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

- alkututkimus

- ammattimainen hampaiden puhdistus

= pinnoitukset

- hampaiden valkaisu

- parodontologinen hoito

- restauraatioiden tekeminen

— preparointi

— jalienndsten ottaminen

— restauraatioiden ja ortodonttisten retentioiden sementointi.



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

Kayttorajoitukset

— OptraGate 2 ei ole steriili eika siten sovellu kdytettavaksi steriileissa
suukirurgisissa tai implantologisissa toimenpiteissa.

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

- @ Vain kertakayttoon.

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

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Kliiniset hy6dyt
Helpompi paasy hoitoalueelle.

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

2 Asetus

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

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

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

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

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

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

3. Jotta asettaminen olisi mahdollisimman helppoa, OptraGate 2:n
liuskat asetetaan alaspain, ja kayttaja tarttuu paksumpaan
intraoraaliseen renkaaseen ohuemman ulkorenkaan Iapi
Sisdrengasta on pidettava peukalon ja keskisormen valiss, ja sitd
tulee puristaa kevyesti yhteen (katso kuva 2).

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

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

Kuva 3: Paksumpi sisdrengas on viety hammasrivin ja suupielen vdliin.

5. Kun OptraGate 2 on tukevasti paikallaan suun toisella puolella, se
vieddan samoin kevyesti taivuttamalla myds toiselle puolelle (katso
kuva 4).



Kuva 4: Sisdrengas on viety suupielien taakse.

6. Taman jalkeen sisarengas asetetaan yla- ja alahuulten taakse, jolloin
OptraGate 2 p&atyy tukevasti lopulliselle paikalleen (katso kuva 5).
Sisarengas on helpompi asettaa, jos potilaan suu on rentoutunut.

Kuva 5: Lopullinen asettaminen ylé- ja alohuulen taakse.

Jos sisarengas tuntuu luiskahtavan pois gingivobukkaalisesta
poimusta suun ollessa taysin kiinni, ongelma tavallisesti ratkeaa, kun
sisarengas asetetaan syvemmalle vestibulumiin. Joskus téllaisissa
tapauksissa saattaa olla aiheellista kayttaa toista kokoa. Tukevasti
asetettu OptraGate 2 parantaa nakyvyytta ja paasya
tydskentelyalueelle. Alaleuan sivuttaisliikkeilld ja suun eriasteisilla
avaamisilla voidaan saada lisétilaa ja padsta paremmin hoidettavalle
alueelle. OptraGate 2 voidaan jattaa paikalleen myos purentaa
tarkistettaessa.

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

Kuva 6: OptraGate 2 -tuotteen poistaminen

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kdytossa iimenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, www.ivoclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

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

Varoitukset

- Noudata kayttéturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

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

Havittamistiedot
Jéljelle jadva materiaali on havitettdva voimassa olevien paikallisten
saaddsten mukaisesti.

Jaannasriskit

Kayttdjan on syyta tietda, ettd suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jdannosriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

— Kipedt painaumat

4  Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampotila 2-28 °C

— Pida tuote poissa auringonvalosta

- Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso pakkauksen merkinta.

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

5 Lisédtietoja
S&ilytd lasten ulottumattomissa!
Tem mteraal on tarkoitetu ainoastaan hammaslaaketieteeliseen kéyttin. Tuotettatule Kisitell tarkasti Kiyttiahjita

noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttoohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei
noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla.



1 Riktig bruk

Formal
Tilgang til pasientens munn

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

- Pasienter uten tenner

Tiltenkt bruker

- Tannlege (Klinisk arbeidsforlgp)

- Tannhelsesekretaer (bistar ved klinisk arbeidsforlap)

- Profylakseassistenter (klinisk arbeidsforlgp ved tannrengjaring)

Spesiell opplaering
Ingen spesiell opplaering nadvendig

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

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

Indikasjoner
Ingen

Bruksomrdder:

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

- undersgkelse

- profesjonell tannrengjering

- fissurforsegling

- bleking

- periodontal behandling

- fyllingsterapi

- preparering

- avtrykkstaking

— sementering av restaureringer og ortodontiske festeelementer.

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

Bruksbegrensninger

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

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

- @ Til engangsbruk.

— Produktet er ikke ment til reprosessering! Materialet kan ikke
steriliseres. Rengjerings- og desinfeksjonsmidler kan ha en negativ
innvirkning pa materialet og fare til ugnskede reaksjoner hos
pasienten.

Bivirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente bivirkninger.

Vekselvirkninger
Per i dag finnes det ingen kjente vekselvirkninger.

Klinisk nytte
Lettere tilgang til arbeidsomradet.

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

2 Bruk

Det elastiske materialet i OptraGate 2 spennes ut ved hjelp av to ringer.
En tredje ring som ligger pa den elastiske delen, statter den anatomiske
formen. Den tykkeste ringen plasseres i pasientens munn i omradet ved
overgangsfolden, mens den tynne ringen med to vinger skal ligge
utenfor munnen. Den elastiske delen som er spent mellom ringene, kan
pa den méaten legge seg rundt leppene til pasienten og holde dem
tilbake ved hjelp av ringenes tilbakestillingskraft (se figur 1).

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

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

Dette gir felgende retningslinjer:
- Storrelse Small: Avstand mellom munnvikene =~ 6 cm
- Storrelse Regular: Avstand mellom munnvikene =7 cm

Den veiledende skalaen med de tilsvarende markeringene som er
trykt pé plastposen, kan brukes som hjelpemiddel nar du skal velge



riktig starrelse. Nar du skal finne avstanden mellom munnvikene, er
det viktig at du ikke bruker et stivt hjelpemiddel, men at du falger
den buede formen pa leppene. Hvis du er i tvil mellom to sterrelser,
anbefales det & velge den starste av dem for 4 sikre at den sitter
godt. Starrelsen (R for Regular, S for Small) er avmerket pé pakken
0g pa den venstre vingen av OptraGate 2. For a sikre optimal
funksjon, anbefales det 4 sette inn den sterste starrelsen som passer
pa pasienten.

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

3. For 4 lette innsettingen skal du gripe tak i den tykke, intraorale
ringen gjennom den tynne, ekstraorale ringen, og samtidig skal
vingene til OptraGate 2 peke nedover. Behandleren skal holde gvre
og nedre kant av den indre ringen litt sammentrykt mellom tommel
og langfinger (se figur 2).

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

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

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

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

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

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

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

Hvis den intraorale ringen i enkelte tilfeller skulle ha en tendens til &
gli ut av overgangsfolden nar munnen lukkes helt, er det som regel
tilstrekkelig & plassere den intraorale ringen dypere. Eventuelt kan
du bruke en annen starrelse. En sikkert plassert OptraGate 2 gir
bedre oversikt og tilgang til arbeidsfeltet. Ved sideveis bevegelser av
underkjeven og ved at pasienten gaper mer eller mindre, kan det
skapes mer plass i omradet som skal behandles. Selv ikke ved
okklusjonskontroll ma OptraGate 2 tas ut.

7. For ataut OptraGate 2 tar man tak i den ekstraorale ringen oppe
ved hjelp av et handklepapir og drar den lett nedover, slik at den
intraorale ringen Igsner fra den gvre overgangsfolden (fig. 6).
Deretter kan OptraGate 2 enkelt tas ut av den nedre
overgangsfolden og kasseres hygienisk ved hjelp av handklepapiret.

Fig é: Fjerning av OptraGate 2

3 Sikkerhetsanvisninger

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

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



Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa www.ivoclar.com).

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

for a ing
Restbeholdninger skal avfallshandteres i henhold til nasjonale lover og
forskrifter.

Restrisiko

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

Det finnes folgende kliniske restrisikoer:

- Trykkpunkter

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Ma beskyttes mot direkte sollys

— Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: Se merking pa emballasjen

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

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utvilet tl bruk pa det odontolagiske omrddet og mé bearbeides i henhold il bruksanvisningen. Produsenten pétar
seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til
péforhand og pé eget ansvar & kontrollere om materialet egner seg ag kan brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hwis disse
formalene ikke er oppfart i bruksanvisningen.

ederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Toegang tot de mondholte van de patiént

Patiéntendoelgroep

— Patiénten met permanent gebit
— Patiénten met een melkgebit

— Edentate patiénten

Beoogde gebruikers

- Tandartsen (klinische ingreep)

- Tandartsassistenten (assistentie tijdens de klinische procedure)

~ Mondhygiénisten (tandreinigingsprocedure in de tandartspraktijk)

Speciale opleiding
Eris geen verdere speciale opleiding nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

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

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden:

Het product is ontworpen om de lippen en wangen terug te trekken
tijdens diagnostische, preventieve, therapeutische en orthodontische
tandheelkundige ingrepen, bijv.

— initieel onderzoek;

- professionele gebitsreiniging;

— fissuren afdichten;

- tanden bleken;

- parodontale behandeling;

- restauratieve procedures;

- preparatie;

- nemen van afdrukken;

- cementeren van restauraties en orthodontische retentie-elementen.

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

Beperkingen van het gebruik

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

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

- @ Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

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



bij de patiént.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

Interacties
Tot op heden zijn er geen bekende interacties.

Klinisch voordeel
Gemakkelijkere toegang tot het gedeelte voor behandeling.

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

2 Toepassing

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

o

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

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

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

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

Afb. 6: Verwijderen van de OptraGate 2

3 Veiligheidsinformatie

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

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

Waarschuwingen

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

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

Informatie over de afvoer
Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

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

- Drukzweren

4 Houdbaarheid en bewaren

- Opslagtemperatuur < 2-28 °C

- Niet blootstellen aan zonlicht.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de verpakking.

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

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

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




1 MpoPAendpevn xprion

MNpoBAenopevn epappoyn
MNpbdoPaon otn oTOUATIKY KONGTNTA Tou aoBevn

Opdada aoBeviv-otoxog

— AdBeveig pe poviga dovua
- AcdBeveig pe veoya dovua
- Nwbdoi aoBeveig

I'IpoB)\snéusvol XpAoteg
0dovtiatpot (KhwvikA dadikaoia)

- BonBoi odovudtpou (BonBeta katd tn BLAPKELa TNG KAWIKAG
Suadikaoiag)

—  Atopa £EEIDIKEUPEVA OTNV ODOVTLKN UYLEWT (Dladikaoia 0dovTKoU
KaBapLopou 0To 0doVTLATPE(D)

Ewdwn ekmaideuon
Aev amalteitat Tepatepw Katapton.

Xprion
Movo yia odovTiatpikn xprion.

Nepypadn

To OptraGate®2 sival éva emikouplkd BonBnua yia KAWIKA Xprnon Tou
BLEUKOAUVEL TNV TIPOORAoN 0To Tedio epyaciag. AlwBsi ta Xeihn kat TG
TIAPELEG KATA T BLAPKEL TNG 000VTIATPIKAG Beparneiag, poadEpst
0TOV XELPLOTN QUENKLEVN 0PATOTNTA KAl EUKOALA TTpooBaacng, kat
OLEUKONUVEL TOV ENEYX0 TOU OAAOU KAl TNG Uypaciag otn OTORAtKn
KONGTNTa. H ouokeun, n oTola mapouotalel eukapwia kat EAaotkotnTa
0€ ONEQ TUG KWVAOELG, EEa0daleL Ty Avean Tou aoBevr kat Tov Bonba
va dlatnpel o 0ToHa avolkto. AlatiBeTat o€ Kavovikoe Kat JiKpo peyeBog.

Evdei€elq
Kapia

lTepuoxe epapuoyric:

To TiPoidV Exel oxedlaoTel yia va anwBel ta XeiAn Kat Ti¢ TapeLEg kata

N OLAPKELD DLaYVWOTIKWY, TIROANTITIKWY, BEPATIEUTIKWY Kal

0pBOBOVTIKWV 050VTIATPIKWY BLadIKaAoUwY, TLX.

- apxwn €étaan,

—  EMayYEALATIKOG 0D0VTIKOG KaBaplopog,

—-  €udpagn omwv Kal OXIORWY,

— Aeukavon dovTlwy,

- Tmeplodovkn Bepareia,

~  QnoKataoTatikég dladkaoieg,

- TIAPAOKEUN,

- MUn anotunwuatog,

~  OUYKOAANON QToKATAOTACEWY Kal 0pBOBOVTIKUV CUYKDATNTIKWY
OToXEIWV.

Avtevdeifelg
H xprion tou Tpoiovtog avievdsikvutal av ivat yvwoto 0t o acBevig
£ival AMEePYIKOC OE OTIOLODATIOTE ATO TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG,

I'Isptopluuot Xpfong
To OptraGate 2 Bev eival amooTEPWHEVO KAl ETOUEVWE DeV lvat
KATAMNAO yia XPrion O€ OTEIPEG XELPOUPYIKES 1) ELPUTEULATIKEG
B1adIkaoleg oTn oTOMATIKA KOOTNTA.

— To OptraGate 2 dev eival kataAnho yia xprnon o€ dladikaoieq
Bepareiag Tou amattoly anoAUTN aTopevwWaon.

. @ Ma pia xpron povo.

— Tompoiov dev IPETEL va UTTIORAMETAL O€ EMAVETEEEPYATia OUTE va
enavaypnotpototeitat. To UAKS Bev eival katahnAo yia
anooteipwon. Ot Tapayovieg KaBapLopoy Kal amoAUpavong Utopet
va AAAOLWOOUV TO UAIKO KAl va TIPOKAAECOUV aveTiBUNTES
avtdpdoelg otov aaBevn.

MNapevépyeleg
Kapia yvwoTth mapevepyela LéxpL onpepa.

ANnNAemBpAcEL]
Kapia yvwotr aMn)emtidpaan péxpt onpepa.

KAwviko 6deog
Ateukoluvon g TtpdoPacng oto Tedio Bepameiag.

3UvBeon
Oeppom\acTiké eAactopepéc (SEBS) kal TOAUTIPOTTIUAEVLO.
To OptraGate 2 Dev TiepléxeL Aate€,.

2 Edappovii

To eAa0TIKO UNKO Tou OptraGate 2 Tevtwvetal pe tn BorBela dUo
BaktuNiwv. Evag tpitog daKTUMOG 0TO EAAOTIKO TAKA UTtooTnpileL To
QVAaToUIKO XA tou. 0 BaKTUMOG LEYAAUTEPOU TIAXOUG TNG CUOKEUNG
TOTOBETE(TAL £VTOG TNG OUNOTIAPELAKAG AUAAKAG, VW 0 BAKTUALOG
KPOTEPOU TIAXOUG, 0 0TI0(0G OLaBETEL DUO TITEPUYLA, TTIAPAMEVEL £6W
aro o otopa. To EAa0TIKO TUAKA LETAEY TwV BU0 DAKTUNWY ayKaMalet
Ta xethn tou aoBevn kal ta anwBel Adyw g BUVALNG TwV BAKTUAWY
(B\. ewova 1).



Eik. 1: To OptraGate 2 atn B£0n TOU W Ta MTEPUYLA TIPOG Ta KATW. Asv
£Umo0ieL TN oUyKkAELON ToU aoBev).

1. ETAé€te o kataAnAo pgyeBog tou OptraGate 2. H ettloyr) Tou
KataMnhou peyeBoug Ba Tipemel va kaBodnyeital amo Ty anoataon
LETAEY TWV YWVLWY TOU 0TOHATOG, 6TaV To 0Toua sivat xahapo (Bnh.
e ta XeiAn KAEW0TA  EAadPUWS avolktd). MPOoKELUEVOU va ETUTUXEL
EMAPKN ATWBNON TWV LAAAKWY LOTWY TOU 0TOUATOG, N OLAUETPOG
TOU E0WTEPLKOU DAKTUALOU Ba Tpémel Bavikd va eival epimou
2 €KATOOTA HEYAAUTEPN ATTO TV AOOTACN TWV YWVLWY TOU
otopatog.

(g ek TOUTOU, Ba TIPETIEL VA TNPOUVTAL OL AKONOUBEG 0DNYLEG;
- Mwpo péyeBog: amdoTaon YWVLWY 0TOHATOG =~ 6 cm
- Kavoviké péyeBog: amdoTaon Ywviwy 0Topatog =~ 7 cm

H kAlpaka pooavatoMopoU He Ta aviiotoa onuadia-odnyoug Tou
€£lval TUMwpéva ot Bkn ouokeuaoiag Uropet va xpnatporotnBet
wg BorBnua yia v emhoyr Tou katahnAou peyeBoug. Eivat
ONUAVTIKO va N XpnotporotnBel akaprto Bondnua
TIPOOAVATONOKOU Yid vVa TIPoadLopLOTEL N AMOOTACN TWVY YWVLWY TOU
0TOHATOg, A va akohouBeital n eEAadpug KUPTH KAUTTUAN Twv
XEMEWV. T€ mepimtwon apdiBoAiag, cUVIOTOULE va XPNOLUOTIOLELTE
TO UEYAAUTEPO LEYEBOG, TIPOKELLEVOU va DlaodaNOETE KAAUTEPN
edappoyn. To péyeBog (R yia o kavovikd 1 S yia o pikpo)
avaypadetal otn cUoKeuaoia, KaBuwg Kal 0To apLoTEPS TITEPUYLO TOU
OptraGate 2. Mpokelpevou va e§aodallotel n BEATIOTN Asttoupyia,
OUVLOTATAL VA XPNOLUOTIOLELTAL TO HEYANUTEPO [eyEBOG TTOU TatpLalel
0TO OTOWA TOU aoBevn.

2. To OptraGate 2 pmopei va tomoBstnBet ard t B£on 12ng wpag étav
0 aoBevng sival Eamwilévog, kat armd T 8£on 8ng wpag otav
aoBevig eival o kaBloth Béon (1 amé ™ B£on 4nc wpag, av o
0dovTiatpog ivat aploTePOXELPaAc).

3. [ sukohoTEPN TOTOBETNON, LE Ta TtepUyLa tou OptraGate 2 mpog ta
KATW, 0 XELPLOTAG TIPETIEL VA TILACEL TOV £VDOOTOMATIKO DAKTUALD
HEYAAUTEPOU TIAXOUG HECQ ATIO TOV EEWOTOUATIKO DAKTUAD
LLIKPOTEPOU TIAXOUG. O E0WTEPIKOG DAKTUNMOG Ba TIPETEL va
OUYKPOTEITAL LETAEY TOU aVTiXELPA KAl TOU HEaiou dakTUAoU Kal va
oupmeletal ehadpwg (BA. ewéva 2).

Eik. 2: Zw0oT6 kpdTnua Tou evO00TOMATIKOU OaKTUAIOU UE ToV
avtixelpa kat to peoaio dakturo. 0 evOOOTOUATIKGG BAKTUALOG
ouuriédetat ehagpuig katd t Owadtkaola.

4. 'Emeltq, o eAadpwig CUUTIECHEVOG EVDOOTOUATIKOG DAKTUAMOG
ElOAYETAL 0TNY TTAPELaKT aUAaKa NG Hiag TAEUPAG, £T0L WOTE TO
EAAOTIKO va ayKAMACEL TN ywvia TOU 0TOHATOG KAl 0 EEWTEPIKOG
BaktUAog va rtapapeivel 6w aro to otopa (BA. ewéva 3).

Eik. 3: 0 evdootopatikdg 0akTUAlog LeyaAUTepou Taxoug
TonoBeteitat avdpeoa ota OovTia kat Tn ywvia Tou 0Touatog.

5. MO\ otaBepormoinBei to OptraGate 2 ot pia TAEUpd, N ANAN
TINEUPA EL0AYETAL HE TOV (D10 TPOTIO, KapTttovtag ehadpuwe (BA.
£1KOVa 4).

Eik. 4: 0 evdootouatikog 0akTUALog ToroBeTeital miow armo tg uo
YWVIEG TOU 0TOUATOG.

6. TTn OUVEXELQ, O EVOOOTOPATIKOG DAKTUALOG ToToBeTelTal Tiiow aro
TO KATW Kat 1o Ttavw Xethog, wote to OptraGate 2 va mapet Ty
Tehkn, ataBepn) Tou Béon (BA. ekova 5). 0 evDoOTOUATIKOS
DOaKTUAIOG UTTOPEL va TOToBETNBEL EUKOAOTEPA €AV TO OTOWA TOU
aoBevn gival xahapo.

Eik. 5: TeAkr) Ban miow amo To kATw Kat To mavw XEiAog.



EQv, 0€ LELOVWHEVEQ TIEPUTTWCELG, 0 EVDOOTOUATIKOG JAKTUALOG
Telvel va yMoTpnoeL £6w armo tnv ouhomapelakrn aliaka otav to
0TOUA KAELVEL TEAELWG, TOTE N TOTIOBETNON TOU £VDOOTOUATIKOU
BakTuAiou BaBUtepa péoa 0To TPOCTOHLO GUVABWG apKEL yia va
QVTLLETWTTLOTEL TO TIPORANUA. Mepikég hopéEg, N xprion aAlou
LeyéBoug propel emiong va anoteAei AUon. To otaBepd
ToroBetnuévo OptraGate 2 BENTWLVEL TN GUVOAIKA 0PATOTNTA KAL TNV
TipooBacn oto Tedio epyaciag. Ot TAAYLEG KVAOELG TG KATW yvaBou
KL TO QVOLy|La ToU 0TOHatog o€ Btadopoug BaBuoug Wiopei va
TIAPEXOUV TIPOGBETO XWPO Kat tpooBaacn otny Teploxn Beparmeiag.
To OptraGate 2 umopetl va apapeivel otn BEon TOU KATA TOV EAEYX0
NG OUYKAELONG.

7. Nava apaipgoete 1o OptraGate 2, TACTE TO EMAVW TUAKA TOU
£EWOTOUATIKOU DAKTUALOU LLE (IO XAPTOTIETOETA KAl TPaBAETE
eAadpug TTPOG Ta KATW, £TOL WOTE 0 EVOOTTOUATIKOG DAKTUAOG va
XaAapwoeL amo Ty emavw ouhomtapelakn aviaka (Eikova 6). To
OptraGate 2 urmopei ToTe va amopakpuvBel EUKoAa Ao Tt KATW
ouAaTapelakn avAaka Kal va arnoppldBet e T xaptometoeta
oUUDWVA LE TOUG KAVOVEG UYLEWVAG.

Ewk. 6: Agpaipean tou OptraGate 2

3 MAnpodopieg acdaleiag

— € TEPIMTWOon 00BapWY TIEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL HLE TO TIPOLOV,
EMIKOWWVNOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/ Liechtenstein, lototormog:
www.ivoclar.com, kat e TNV appodia ToTikr apxn.

—  OLtpéxouoeg 0dnyleg XpNoNG Kat Lia EMEENYNON TWV OUUBOAWY
givat dlaBEotleg otov LoToToTo TN BleuBuvan: www.ivoclarcom.

MNposwdomotnogilg

- Tnpeite 1g 0dnyieg tou Agktiou AsBopévwy Aodbaheiag (SDS)
(BLaB¢atpo otn dlewBuvon www.ivoclar.com).

- Otav xpnotloroleital og dladikacieq 0dovTkng Acukavong, Ba
TPETEL va AapBavetat 1Blaitepn LEPLUVA WOTE va armodevyeTaL n
Tayideuon Asukavtikoy UMKoU peta&u tou OptraGate 2 kat twv
HOAGKWY LOTWYV TOU 0TOMATOG, TTPOG anoduyn epeBLopoU Tou
O€PUATOQ Kat Tou BAEVVOYOVOU.

Minpodopieg anéppupng
01 TT00OTNTEG UNKOU TTOU TIEPLOCEVUOUY Ba TIPETIEL va aroppirtoval
OUHGDWVA LLE TIG OXETIKEG £BVIKEQ VOUOBETIKEG ATALTNOELG.

Yrohetmopevol kiviuvol

Ot xprioteg Ba mpémet va yvwpilouv 0T KaBe 00ovVTIATPIKA ETEUBAON
0TN OTOUATIKA KOOTNTA EVEXEL OPLOMEVOUG KIVOUVOUG.

Ot akoNouBot KAVIKOL UTIOAELTIOEVOL KivDUVOL £ival yVwoTol:

- 'EAkn amo mieon

4 a Jwng Kat

- Bepuokpasia amobrkeuong 2-28 °C

- Na duldooetat Lakptd armd tov nAo.

~  Mnv XpnOULOTIOLEITE TO TIPOIOV HETA TV avaypadopevn nuepounvia
MENG.

- Huepounvia AM€ng: Avaypadetal otn cuokeuaoia.

—  Tpw aro t xprion, EAéyETE OTITKA TN CUOKEUAOI Kal TO TPOLoV yia
InuiEe. Av uttapyouv apdBolieg, arteuBuvBeite atny Ivoclar
Vivadent AG 1j 0TOV TOTIKO QVTUTPOCWTTO.

5 MpooBeteg mAnpodopieg

Na puldoostat pakptd amnd madid!

To ukikd avarrtiyBnke amokhelotikd yia oBovuatpd xpron. Kaxd v eme€epyacta, Ba mpémet va axohouBodviar avotpd
oL 0Bnyieg Xprons. Amawtfoetg yia BhaBeg mou odethoveat o un tipnon twy OBnyuby, f o€ ypron exte e evdeBeuévng
Teploxric eappoi, Bev Ba yivovtal Bextés. Edv ta uhikd mpdrertat va ypnowomoinody yua orotovBimote Mo okomd
£K16¢ dowv avadépovial prea atig 0Bnyiec, n euBivn eAéyyou g katabqhdTTa Kat g Buvatdtntag Xpong twy ulikiy
SvaTiReITaL ooV XpAOT



1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Hastanin agiz bogluguna erisim

Hedef hasta grubu

- Kalici digleri bulunan hastalar
- St digleri bulunan hastalar
- Dissiz hastalar

Amaglanan kullanicilar

- Dis hekimleri (klinik prosedr)

- Dis hekimlerinin yardimeilari (klinik proseddr sirasinda destek)

- Dental hijyen uzmanlar (dental uygulamada dis temizleme
proseduir()

Gzel egitim

Baska bir ozel egitim gerekli degildir.

Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

OptraGate® 2 klinik kullanimda galisma sahasina erismenizi kolaylastiran
yardimel bir aksesuardir. Dental tedavi sirasinda yanak ve dudaklari
calisma sahasindan uzaklastirarak operatére genisletilmis bir goris ve
qiris kolayligi sunar ve oral kavitede tiikirlk ve nem kontrolini
kolaylastirir. Bu ekartoriin Gg boyutlu hareket ettirilebilme 6zelligi ve
esnekligi, hastanin agzinin agik tutulmasinda ve rahatliginda 6nemli rol
oynar. Regular ve Small boyutlari mevcuttur.

Endikasyonlan
Yok

Uygulama alanlari:

Urlin; asagidaki gibi tani amagl, 6nleyici, terapdtik ve ortodontik dis

prosedrleri sirasinda yanak ve dudaklari galisma sahasindan

uzaklastiriimasini saglayacak sekilde tasarlanmistir:

- ik muayene;

- profesyonel dis temizligi;

- fissurlerin értdlmesi;

- dis beyazlatma;

- periodontal tedavi;

— restoratif prosedurler;

- preparasyon;

— 0olglalmg;

— restorasyonlarin ve ortodontik retansiyon elemanlarinin
simantasyonu.

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

Kullanim sinirlamalari

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

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

- @ Sadece tek kullanimliktir.

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

Yan etkileri
Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Etkilesimleri
Su ana kadar bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Klinik fayda
Tedavi alanina daha kolay erisim.

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

2 Uygulama

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

Sekil 1: Cikintilar asadiya bakacak sekilde yerlestirilmis bir OptraGate 2.
Hastanin okltizyonunu etkilemez.

1. Uygun boyuttaki OptraGate 2'yi segin. Uygun boy, agiz gevsek bir
pozisyondayken (dudaklar kapali veya hafif agik) agiz kdseleri
arasindaki mesafeye gére secilmelidir. Oral yumusak dokularda
yeterli retraksiyonu saglamak igin, ig halkanin gapi ideal olarak agiz
koéseleri mesafesinden yaklasik 2 cm daha genis olmalidir.

Bu nedenle asagidaki kilavuz kurallar gegerlidir:
- Small Boy: Adiz koseleri arasindaki mesafe = 6 cm
- Regular Boy: Adiz koseleri arasindaki mesafe =7 cm
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Folyo torbanin tzerinde ilgili kilavuz isaretlerin basili oldugu
yonlendirme 6lgedi dogru boyutun segilmesinde yardimel olarak
kullanilabilir. Agiz kdsesi mesafesinin belirlenmesinde kati bir
yonlendirme yardimi kullanmayip, bunun yerine dudaklarin hafif
kavisli gidisini takip etmeniz 6nem tasir. $lipheleriniz varsa daha iyi
bir yerlesim igin daha biyik olan boyu kullanmanizi 6neririz. Boyut
(Regular igin R, Small igin S) paketin zerinde ve ayrica OptraGate
2'nin sol gikintisinda yazilidir. Optimum sekilde islev gérmesini
saglamak igin hastanin agzina uyan en biyik boyu yerlestirmenizi
6neririz.

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

Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin OptraGate 2'nin gikintilari asagi
dogru bakarken kullanici agiz disi daha ince halka iginden gegerek
agiz igi daha kalin halkay! tutmalidir. ig halka bagparmak ile orta
parmak arasinda tutulmali ve hafifge sikistinimalidir (bkz. Sekil 2).

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

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

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

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

Sekil 4: Adiz igi halka adzin her iki kdsesinin arkasina yerlestirilmis.

Bunu takiben, adiz igi halka alt ve Ust dudaklarin arkasinda
konumlandirilir ve bu sekilde OptraGate 2 son, sabit pozisyonunu alir
(bkz. Sekil 5). Hastanin agzinin gevsek olmasl intraoral halkanin
yerlestiriimesini kolaylastirir.

Sekil 5: Alt ve (st dudaklarin arkasinda son konumlandirma.

Eger bazi durumlarda, agiz tamamen kapaliyken, agiz igi halka
gingivo-bukkal kiviimdan gikma egilimi gosterirse, agiz igi halkanin
vestibilun biraz daha igine yerlestirilmesi genellikle problemi
cozmeye yeterli olacaktir. Bazen farkli bir biytklagin kullaniimasi da
bir ¢6zum olabilir. Saglamca yerlestirilen OptraGate 2 galisma
sahasinin genel géris agisini ve erisilebilirligini artirir. Mandibulanin
lateral hareketleri ve agzin gesitli derecelerde agilmasi tedavi
sahasina giriste ilave bir yer ve alan saglayabilir. OptraGate 2,
oklzyon kontroli sirasinda bile yerinde birakilabilir.

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

Sekil 6: OptraGate 2'nin gikarilmasi



3 Giivenlik bilgileri

- Urinle ilgili ciddi durumlarda, liitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
wwwi.voclarcom) ve tlkenizdeki sorumlu yetkili makam ile iletisime
gegin.

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

Uyarilar

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

- Dis beyazlatma prosedrleri sirasinda, cildin ve mukoz membranin
tahris olmasini dnlemek igin OptraGate 2 ile yumusak doku arasina
agartici madde girmemesine 6zen gésterilmelidir.

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

Artik riskler

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

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Basi agrisi

4 Raf omrii ve saklama kosullari

—  Saklama sicakligi 2-28 °C

- Gunes 1sigindan koruyun.

- Uriing, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

—Son kullanim tarihi: Ambalajdaki nota bakin

—  Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grtini kontrol ederek hasar olup
olmadigini belirleyin. Emin olamadiginiz durumlarda Ivoclar Vivadent
AG'ye veya yerel bayinize danigin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dig hekimiiginde kullanilmak dzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet edilmelidi.
Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedii durumlarda olugacak hasarlar nedeniyle sorumluluk kabul
edilmeyecektir Materyalleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test
etmek, kullanici sorumlulugundadir.

1 Lenesoe npumeHeHue

MNpepHasHayeHue
[ocTyn K NonocTv pTa naumeHTa

LieneBas rpynna nauneHToB

—  MauueHTbI C NOCTOSHHbIMY 3y6amu.
- NaumeHTbl C MONOYHbLIMM 3y6amm

- TlaumeHTbI ¢ afeHTHe

MpeanonaraeMble Nofb3oBaTenu

- Cromatonory (knuHnyeckas npoeaypa)

~  AccuCTeHTbI cToMaTon0ra (NOMOLLb BO BpEMs NPOBEAEHNS
KNUHWYECKMX NpoLeayp)

- Ctomatonori-rurvenncTbl (NpoLieaypa YncTkM 3y608 B
CTOMATONOrNYECKOM NPaKTHKe)

CneuunanbHoe 06y4eHne
CneuwanbHoe obyyeHwe He TpebyeTcs.

MpumMeHexue
TonbKo NS NPUMEHEHNS B CTOMATONOMMUYECKOI NPAKTHIKE.

OnucaHue

OptraGate® 2 — knMHMYEeCKoe BCOMOraTeNbHOE CPEACTBO, KOTOPOE
obneryaeT focTyn Kk paboyemy nonto ANs Bpaya-ctomMatonora. 31o
np1cnoco6nerme yaepKMBaeT rybbl 1 LLEKU BO BPEMS
CTOMATONOrMYeCKOro nederus. Mpy aToM ynyylaeTcs 063op,
YBENMUMBAETCS [OCTYN K paboyeMy Moo v Nerye ocyLiecTsnsaeTcs
KOHTPO/b 33 CMKOHOM 11 BNAXHOCTbIO B NONOCTY pTa. bnaroaaps
TPEXMEepHON rMBKOCTM 1 3n1acTUYHOCTH 0becneynBaeTcs koMbopT ans
nauneHTa v 06neryaeTcs NpoLece NeyeHus, Koraa HeobxoauMo
[/MTENbHOE BPEMs CUAETb C OTKPbLITbIM PTOM. M3[enue BbinyckaeTcs B
pa3smepax: Regular (cpearuit) v Small (Manbli).

MoKazaHusi K NpUMEHeHNIo
Het

06nacTv NpUMeHeHNs:

YaepkvBaHue ry6 v LLeK BO BPEMS! ANArHOCTUYECKMX,

NPODUNAKTUYECKIX 1 TEPANEBTUYECKIX CTOMATONOMMYECKMX NPOLIEAYP,

a TaKKe BO BPEMS! OPTOAOHTAYECKMX NPOLIEAYP, TAKuX Kak

- [IMarHocTuKa;

— npodeccnoHanbHas YncTka 3y6os;

- repMeTu3auma ducyp;

- oTbenviBanue 3y608;

—  NeveHve NapoaoHTa;

—  pecTaBpaLMOHHbIE NpoLieaypb;

—  noAroToBKa NonocTy;

~  CHAATME OTTUCKa;

~  UeMeHTHas GUKcaLms PecTaBpaLmii U YAEPKMBAOLLNX
OPTOLOHTUYECKUX 3NEMEHTOB.

MpoTnBONOKa3aHua
Mp1MeHeHvie NPoAYyKTa NPOTMBOMNOKa3aHO NPU HANWYMK Y NaLMEHTa



anneprum Ha Nto60I4 U3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrpaHuyeHms K NpUMeHeHNIo

— OptraGate 2 He cTepuneH, NO3TOMy OH HE NPUroaeH Ans
11CMONb30BAHNS NPY 0PANBHO-XUPYPTUYECKNX 1
VIMMNAHTONOrNYECKIX BMELLATENbCTBAX.

- OptraGate 2 He NoaxoAWT AN UCMONb30BAHUA B NEYEBHbIX
npoLeaypax, TpebytoLLyx abCoNtoTHON N30ALMM.

- @ MNpeaHasHayeH ToMbKo 41s OAHOKPATHOMO UCMOMb30BaHMSA.

—  TIpoayKT He NpeaHasHayeH Ans NepepaboTky Unu NOBTOPHOTO
1CMonb30BaHNs. MaTepuan He NoaxoanT ANS CTEpPUN3aLMAL.
YneTatme 1 e3nHGUUMPYIOLLVE CPEACTBA MOTYT 0Ka3aTb BPeaHOe
BO3/1E/ICTBME Ha MaTEPVan 1 NPUBECTY K HEXENATENbHbIM
peakLMaM y naumeHTa.

Mo6oyHble adpdekTbl
Ha ceroaHaLHNA AeHb N3BECTHbIE NOBOUHbIE 3D dEKTbI OTCYTCTBYHOT.

B3aumopeiicTene
Ha cerogHsawHWit eHb KakUX-1b0o B3aUMHbIX PeakUmii 06HAPYXEHO He
6bino.

Knunnueckas nonb3a
06neryeHue 40CTyNa K NOAOCTU PTa NAUMEHTA.

Coctas
TepMonnacTuuHblit anactomep (SEBS) v nonunponunet.
OptraGate 2 He cogepkuT faTekca.

2 MpumeHeHne

3nacTuyHbIi MaTepuan OptraGate 2 HaTArMBaETCA Mexay AByMS
KOnbUaM. TpeTbe KO/bLIO PACcNoNOXeHO Ha 3NaCTUYHOM KOMMOHEHTE 1
npeaHasHayeHo AnA NoaaepXaHUA aHaToMMYeckoi GopMbl. bonee
TONCTOE KONMbLO Pa3MeLLaeTca B Npeaenax nepexoaHoil Cknaaky, a
60onee TOHKOE KOMbLIO C ABYMS KPbIbILUKAMI HAXOAUTCS BHE POTOBOW
nonocTy. HaTsHyTas Mexay KoNbLaMM 3M1aCTUUHas YacTb MOXeT
YOEPXMBATb ry6bl NaLMEHTa 1 BbITECHSET KorbLid 6naroaaps yeunuio,
co3fatolemycs B pesuHe. (cMm. puc. 1).

Puc. 1: HageTsivi OptraGate 2 ¢ KpbInbILKAMY, HANPABEHHbIMM BHU3.
He HapyLIaeT OKK/t031H0 NaLMEHTa.

1. BblbepuTe noaxoaawmii pasmep OptraGate 2. Bbibop noaxoasiiero
pa3Mepa [OMKeH OCHOBbIBATLCA HA PACCTOSHIM MEXAY YronkaMmi
pTa, Koraa poT paccnabner (HanpyMep, ¢ 3aKpbITbIMM UK Crerka
OTKPbITbIMY ry6ami). [INs TOro YT06bl AOCTUYb AOCTATOUHOM
peTpakLMK MATKVX TKaHeit NoNocTyv PTa, AMaMeTp BHYTPEHHETO
KoNbLa AOMKeH BbITb B MAEANE NPUMEPHO HA 2 CM LLMPE, YeM
Yronku pra.

TakuM 06pa30oM, NPUMEHSIHOTCS CNEAYIOLLME MHCTPYKLMN:
- Pazmep Small (Manbii): PaccTosiHve 00 YronkoB pTa =6 cM
- Pa3mep Regular (cpeaHuit):  PaccTosiHWe [0 Yronkos pTa =7 cM

/13MepuTenbHas LWKana ¢ CoOTBETCTBYHOLLMMI OTMETKAMK,
HaneyaTaHHbIMM Ha YNaKoBKe 13 GOMbriA, MOXET NCNONb30BaTLCS B
KauecTBe BCMOMOraTeNbHOro CPEACTBA MR KOPPEKTHOTO
onpeseneHus pa3mepa. BaxHo 1CMonb30BaTh He XeCTkMe
CPe/CTBa ONPEAENeHns PacCTORHNS 10 YroNKkoB PTa, a CNefoBaTh
Cnerka W3orHyTon kWK ry6. Eciv y Bac BO3HMKIM COMHEHUS, Mbl
PEKOMeHyeM VCMoNb30BaThb HoMbLWKIA pa3Mep, YTobbl 0becneunTs
nyywyo nocaaky. Pasmep (R — Regular (cpeanuit), S — Small
(Manbiit) ykasaH Ha ynakoBKe, a Takxe Ha n1eBoM yiuke OptraGate 2.
[ins obecneyeHns onTYManbHOro GyHKLIMOHMPOBAHHS, Mbl
PEKOMEHyeM yCTaHaBNMBaTb CaMblil GOMbLLION pa3mep,
NoAX0AALLMIA ANA PTa NaLMeHTa.

2. YcTaHOBKY MOXXHO NPOBOAMTL B MO3MLIMM <12 4aCOB>, Korda
NaLMEHT HAXOANTCS B NONOXKEHUN <NexXa, B0 B NO3nLINM
«8 4acoB», KorAa NaLUMeHT cnamT npamo (Mo B No3uUMKM
«4 4aca», ecniv onepaTop -~ NeBLIa).

3. [ins obneryeHns npouecca HaaesaHwa bonee ToncToe
MHTPAoParnbHoe KoMbLIo 06XBaTbIBAETCA Uepes bonee ToHKoe
3KCTPAOPASbHOE, MPY 3TOM KPbIbILIKW AOMXHbI 6bITh HANPaBNEHbI
BH3. Monb30BaTeNb AOMKEH NOMECTUTb BHYTPEHHEE KOMbLIO
BEPXHUM U HXKHAM KDAeM Me3Ky G0MbLIMM 1 CPEAHNM NanbLeM 1
cnerka cxatb (oM. Puc. 2).

Puc. 2: lpasunbHOE YAEPXUBAHNE MHTPAOPA/IbHOTO KOMbLIG MEXAY
60/1BLUMM U CPEAHUM NaTbLEM. VIHTPAOPGAsIbHOE KO/bLIO Py 9ToM
CNEerka CXMMaeTes.



4. Cnerka cXaToe MHTPaoparnbHoe KoMbLIo BEOAUTCS C OAHOI CTOPOHbI
B LLIEUHbII KOPUAOP, TaKIM 0BPa30M, UTOBbI AMACTUUHbIE YacT
b1 OXBaUEHbI YIOM PTa, @ HAPYKHOE KONbLO HAaX0AMI0Ch BHe
poToBoit nonocTu (akeTpaopansHo) (em. Puc. 3).

Puc. 3: boree To1CTOE MHTPAOPAIBHOE KO/bLIO 30ABUrQETCS MEXAY
3YGHbIM PALOM M YITIOM PT.

5. Kak Tonbko OptraGate 2 3aduKkcupyeTcs ¢ 0AHOW CTOPOHbI, ero
HY)KHO TOYHO Tak ke Pa3MECTUTb B POTUBOMONOXHOM YITly pTa,
cnerka usrnbas Konbuo (cM. Puc. 4).

Puc. 4: IHTPaopPa/IbHOE KO/bLI0 PU3MELLIEHO B NPeAABEepUM MoaoCT1
pra.

6. 3aTeM MHTPAOPaNbHOE KOMbLIO BBOANTCS 33 BEPXHIOK 1 HIXHIOK
ry6y, B pesynbTate yero OptraGate 2 3aHMMaeT CBOE OKOHUATENbHOE
cTabunbHoe nonoxenue (cM. Puc. 5). Mpw paccnabneqHom pre
NauMeHTa MHTPAoPaNbHOE KOMbLIO Nerye NPocKanb3bisaeT
33HMMAET HEOBXOAMMYHO MO3NLIMIO.

Puc. 5: OkoHYaTeNbHOE PACMONOXeHNE 30 BEPXHEN U HUXKHEW ry6oi.

Ecnn B 0TAEMbHbIX Cy4asX NPV NONHOM 3aKPbITHK pTa
MHTPAOParbHOE KOMbLIO HAYMHAET BbICKarb3bIBATL U3 06N1ACTY
HWKHEN ry6bl, Yallle BCEro AoCTaTouHO NPOCTO NOMECTUTL IMy6xe
MHTPAO0PasnbHOE KOMbLO. B HEKOTOPbIX Cly4asx MOXHO
BOCMOMb30BATbCSA COOTBETCTBEHHO APYrUM Pa3MepoM. TakiuM
06pa3omM pacnonoxerHoe npucnocobnenve OptraGate 2 ynyulaet
0630p ¥ AOCTYN K pabouemy nonto. MyTem natepanbHbIX ABUKEHUIA
HWKHEN YEmHCTM W LUMPOKOr0 OTKPBITUS PTa NaLINEHTA MOXHO
[0NONHUTENbHO YBENUUNTL paboyee none. Mpu nposepke
okknto3umn OptraGate 2 MOXHO faxe 0CTaBUTb Ha MecTe.

7. YTo6bl ynanutb OptraGate 2, BO3bMUTECH 3a BEPXHUIM Kpait
3KCTPAOPASbHOIO KO/bLA U C MOMOLLbIO BYMAXHOr0 NONOTEHLA
NOTAHWUTE CErka BHU3 — TakuM 06Pa30M MHTPAOPANbHOE KOMbLO
0CB060AMTCA U3 BEPXHEN AECHEBO-LLEYHOM cknaakm (Puc. 6).
3atem OptraGate 2 MoXeT 6bITb NErKO YAANEH U3 HUXKHEN AeCHEBO-
LWEYHOM CKNAMIKM W TAMVEHNYECKN YTUNN3MPOBAH C NMOMOLLbIO
6yMa>HOro NonoTeHLa.

Puc. 6: UzBneyenne OptraGate 2

3 WHdopMauma no 6e3onacHocTH

—  Bcnyyae cepbesHbix MHUMAEHTOB, CBA3AHHbIX C M3MENMEM,
npocbBa cBA3aTbeA ¢ komMnaHuelt lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT:
www.voclarcom, a Takke B yrONHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEIOMCTBO.

- [leiicTBytoLLas MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO 1 pacLUMdPOBKa
0603HaueHit 0OCTYNHbI Ha Beb-caiTe: www.ivaclarcom.

Mpepynpexxaexus

—  CobntofaTb NonoxeHns nacnopTa 6esonacHoctu Matepuana (SDS)
(mocTyneH Ha Beb-caiite www.ivoclarcom).

- Mpw oTbenusaHum 3y60B cneauTe 3a TeM, YTobbl 0T6ENMBatOLLEE
CPeacTBo He nonano Mexay OptraGate 2 1 MArKIMMM TKaHSMM, 3TO
NOMOXET NPeaynpeanTb Pa3apaKeHUE KOXM 1 CIM3UCTOM
060M104KM.

WHdpopmMauus 06 yTunusauumu
OcTaBLUMECS 3aNaChl [OMKHbI GbITb YTUN3MPOBAHbI B COOTBETCTBIM C
TDEﬁDBaHVIﬂMM HAUWOHAMbHOM0 3aKOHOAaTE/bCTBA.

0CTaTouHbIE PUCKN

Monb30BaTeNM [OMXHbI 3HaTh, YTO Nt060E CTOMATONOTNYECKOE
BMELLATENbCTBO B NOMOCTYU PTa CONPSKEHO C ONPEAENEHHBIMMU
puckamu.

W3BecTHb! cneaywLne KNMHMYecKne oCTaTouHbIe pUCKM:

- Cnenpl nasnexns

4 CpOK roiHOCTY 1 YC/IOBMA XPaHEHNs

- TemnepaTypa xpaHeHus: 2-28°C



- He noasepratb BO3AEMCTBIIO NPSMbIX COMHEYHBIX NYYeii.

- He ncnonb3yiite NpoayKT NOCNe NCTEYEHMS yka3aHHOro Cpoka
rOAHOCTY.

—  Cpok rogHocTh: CM. NpUMEYaH1e Ha ynakoBKe.

- [lepen “cnonb3oBaHMeM BIU3yanbHO 0CMOTPUTE YMaKoBKY U NPOAYKT
Ha NpeaMeT NoBPeX4eHUi. B cnyyae COMHeHWI 06pallaThes B
Ivoclar Vivadent AG unu k MecTHoMy Aunepy.

5 [lononHuTenbHas nHpopMauma

XpaHWUTb B HEAOCTYNHOM NS AeTeit MecTe!

NlponykT paspadotan A 8 cToMaTonorm. e NPOAYKT ceayeT cTporo B
GOOTBETCTBHH C WHCTPYKUMEit No npwMerietito. OTBETCTBEHHOCTS 3a YWep, BoaHuKLMit B pesynbraTe HecoBioenwa
WHCTPYKUM# WNW DTOBOPEKHOH 06MACTH NPMMEHeHMHS, 0TBepraeTcs. Nlonb3oBaTenb 0693aK 0K CBOK) OTBETCTBEKHOCTH Nepeq
MCTONb3088HHEM IDORYKTA MIPOBEPHTS 0 Ka COOTBETCTEHE 1 BO3MOXHOCTS MDAMEHEHHS 1A NOCTABIIEHHbIX LENei, ecik 3T
LEH MDAMO HE YKa38HbI 8 HHCTYKIIAH 11D NPHMEHEHHD

1 Przeznaczenie

Wskazanie
Dostep do jamy ustnej pacjenta

Grupa docelowa pacjentéw

- Pacjenci z zgbami statymi

- Pacjenci z zgbami mlecznymi
- Pacjenci bezzgbni

Docelowi uzytkownicy

- Dentysci (procedura kliniczna)

~  Asystenci stomatologiczni (pomoc podczas procedury klinicznej)

~ Higienistki stomatologiczne (procedura czyszczenia zgbow w
gabinecie stomatologicznym)

Szkolenie specjalne
Nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie.

Obszary zastosowan
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

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

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan

Produkt jest przeznaczony do retrakcji warg i policzkow podczas

diagnostycznych, profilaktycznych, terapeutycznych i ortodontycznych

zabiegdw stomatologicznych, np.

- badanie wstepne;

- profesjonalne czyszczenie zebdw;

— uszczelnianie bruzd i szczelin;

- wybielanie zgbow;

— leczenie przyzgbia;

— procedury odbudowy;

- preparacja;

—  wykonywanie wyciskow;

- cementowanie uzupetnien protetycznych i ortodontycznych
elementdw retencyjnych.

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta stwierdzono
uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Ograniczenia stosowania

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

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

- @ Tylko do jednorazowego uzytku.

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

Skutki uboczne
Na chwilg obecna nie sa znane zadne dziatania niepozadane.

Interakcje
Na chwilg obecna nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Korzysci kliniczne
tatwiejszy dostep do pola zabiegowego.

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



2 Sposdb postgpowania

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

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

1. Wybér odpowiedniego rozmiaru rozwieracza OptraGate 2. Podczas
wyboru odpowiedniego rozmiaru nalezy kierowaé sie odlegtoscia
miedzy kacikami ust, gdy sq one w pozycji spoczynkowej (czyli usta
zamknigte lub lekko otwarte). W celu uzyskania wystarczajacej
retrakeji tkanek migkkich, srednica wewnetrzna pierscienia powinna
by¢ ok. 2 cm szersza niz odlegto$é migdzy kacikami ust.

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

Pomoca w wyborze wtasciwego rozmiaru moze by¢ skala
orientacyjna z odpowiednimi znakami orientacyjnymi odcisnietymi
na worku foliowym. Podczas okreslania odlegtosci migdzy kacikami
ust nie nalezy kierowac sig wytacznie sztywna skalq orientacyjna, ale
okresla¢ odlegtosé réwniez na podstawie przebiegu krzywizny wargi.
W razie watpliwosci zalecamy uzycie wigkszego rozmiaru, aby
zapewni¢ lepsze dopasowanie. Wielkos¢ (,R" dla rozmiaru Regular, ,S"
dla rozmiaru Small) jest oznaczona na opakowaniu oraz na lewym
skrzydetku pierscienia OptraGate 2. Aby zapewni¢ optymalng
funkcjonalno$é retraktora, zaleca sig zastosowanie u pacjenta
mozliwie najwigkszego rozmiaru.

N

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

3. Skrzydetka zewnetrznego pierscienia powinny by¢ skierowane ku
dotowi, lekarz powinien chwyci¢ grubszy pierécien wewnatrzustny
siegajac przez cienszy pierscien zewnatrzustny. Pierscien wewnetrzny
nalezy trzymac pomigdzy kciukiem a palcem srodkowym i lekko
uciskaé (ryc.2).

Rys. 2: Pierscien wewnetrzny prawidtowo uchwycony kciukiem i
palcem srodkowym. Pierscieri jest lekko scisniety.

4. Sciéniety pierécien wewnetrzny nalezy umiescié w przedsionku jamy
ustnej w taki sposob, aby elastyczna membrana objeta kacik ust, a
pierscien zewnetrzny nadal znajdowat sie poza jama ustna (patrz
rysunek 3).

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

5. Po unieruchomieniu OptraGate 2 po jednej stronie, analogicznie, po
delikatnym zgieciu, umiescié rozwieracz po drugiej stronie (rys. 4).

Rys. 4: Pierscieri wewngtrzny umieszczony pomigdzy obydwoma
kqcikami ust.

6. Nastepnie pierécien zostaje przesunigty poza gorna i dolng warge,
przez co OptraGate 2 uzyskuje ostateczna stabilng pozycje (rys. 5).
Pierscien wewngtrzny mozna tatwiej umiescic, jezeli usta pacjenta sq
rozluznione.

Rys. 5: Ostateczne umieszczanie rozwieracza za dolng i gérng wargq.



Jezeli w pojedynczych przypadkach pierscien wewngtrzny ma
tendencje do wysuwania sie z przedsionka po catkowitym zamknigciu
ust, jego gtgbsze umieszczenie w przedsionku zazwyczaj rozwigzuje
problem. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, czy zostat wybrany wasciwy
rozmiar Umieszczony w ten sposdb OptraGate 2 zapewnia lepsza
widocznos¢ i dostep do pola zabiegowego. Dzigki bocznym ruchom
zuchwy oraz zmianie zakresu wysokosci otwarcia jamy ustnej jest
zapewniona dodatkowa przestrzen do dziatania OptraGate 2 moze
pozostac w jamie ustnej podczas sprawdzania okluzji

7. Aby wyjac retraktor OptraGate 2, nalezy chwycic¢ zewnetrzny
pierscien w jego gornej czesci za pomoca papierowego recznika i
lekko pociagnac ku dotowi, co spowoduje, ze pierscien wewngtrzny
wysunie sig z przedsionka jamy ustnej (ryc. 6) Nastepnie usunaé
pierscien wewngtrzny z dolnej czesci przedsionka jamy ustnej i
wyrzucié razem z papierowym recznikiem.

Rys. 6: Usuwanie rozwieracza OptraGate 2. Informacje na temat
bezpieczeristwa

3 Infi : . .

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

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

Ostrzezenia

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

- Jedliretraktor jest stosowany podczas wybielania zgbow, w celu
uniknigcia podraznienia skory i btony sluzowej nalezy upewnic sig, ze
srodek wybielajacy nie wnika pomigdzy retraktor OptraGate 2 a
migkkie tkanki jamy ustnej.

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usunigte uzupetnienia nalezy utylizowa¢
zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

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

Znane sq nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Odlezyny

4 Okres waznosci i przechowywanie

— Temperatura przechowywania 2 - 28 °C

— Unikaé ekspozycji na promienie stoneczne.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Data waznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

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

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

Mterilysaprznaczon wicaie € stosowaria smma\u\ngu Uzylkuwame materiatu powinno odbywat si Sl wedug
insrukei stosowani, Nie ponoi sig oy instrkei stosowania lub
przewiczianego obszaru uiytkowania. Uiytkowni jest udnuwweﬂna\nyza \esmwame materiatu dla swoich whasnych celwi za
jego uiycie w kaidym innym praypadku niewyszczegionym winstrukei




























