Intended use

Intended purpose
Access to the oral cavity of the patient

Use
For dental use only.

Description

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

It provides retraction of lips and cheeks during dental treatment, offers the
clinician increased visibility and accessibility and facilitates saliva and
moisture control in the oral cavity. The device, which features three-
dimensional flexibility and elasticity, ensures patient comfort and assists in
keeping the patient's mouth open. OptraGate is available in sizes Regular,
Small as well as Junior for children between 5 and 10 years of age.

Indications

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

Contraindications

The use of OptraGate is contraindicated

- inoral surgical and implantological procedures;

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

Limitations of use
. ® OptraGate is for single use only. The product is not intended to be
reprocessed or reused. The material is not suitable for sterilization.
Cleaning and disinfecting agents may have a detrimental effect on the
material and lead to undesirable reactions in the patient.

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

Side effects
There are no known side effects to date.

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

Application

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

The thicker ring of the device is positioned within the gingivobuccal fold,
while the thinner ring, which features two tabs, remains outside the mouth.
The elastic component between the two rings thus embraces the lips of the
patient and provides retraction due to the restoring force of the rings (see
Figure 1).

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

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

- Size Junior: Mouth corner distance = 4.5 cm

- Size Small: Mouth corner distance = 6 cm

- Size Regular: Mouth corner distance = 7 cm

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

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

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

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

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

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

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

|
1_ Fig. 4: The intraoral ring is positioned behind

the two corners of the mouth.

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

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

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

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

Safety information

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

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

Warnings

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

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

Shelf life and storage

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

- Keep away from sunlight

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

Additional information
Keep material out of the reach of children!

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



Zweckbestimmung
Zugang zum Patientenmund

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

OptraGate® ist ein klinisches Hilfsmittel, das einen erleichterten Zugang
zum Arbeitsfeld ermdglicht. Er hélt Lippen und Wangen wahrend der
zahnirztlichen Behandlung ab. Er erh6ht 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 fiir den Patienten und
erleichtert ihm das Offenhalten des Mundes. Er ist in den drei Grossen
Regular, Small und Junior (fir Kinder zwischen 5 und 10 Jahren) erhaltlich.

Indikation

Abhalten der Lippen und Wangen bei diagnostischen, praventiven und
therapeutischen dentalen Massnahmen sowie in der Kieferorthopédie,

2.B. Befundaufnahme, professionelle Zahnreinigung, Fissurenversiegelung,
Bleaching, Parodontalbehandlung, Fiillungstherapie, Préparation,
Abformung, Befestigung von Restaurationen und orthodontischen
Halteelementen.

Kontraindikation

Der OptraGate darf nicht verwendet werden bei

- oralchirurgischen und implantologischen Eingriffen

- erwiesener Allergie gegen Bestandteile von OptraGate

Verwendungsbeschrankungen
. ® Der OptraGate ist nur fiir den Einmalgebrauch. Eine Wiederauf-
bereitung des Produktes ist nicht vorgesehen! Das Material ist fiir
eine Sterilisation nicht geeignet. Reinigungs- und Desinfektionsmittel
konnen das Material negativ beeinflussen sowie zu unerwiinschten
Reaktionen beim Patienten fiihren.
- OptraGate ist nicht steril und deshalb nicht zur zahnérztlichen
Anwendung bei oral-chirurgischen und implantologischen
Eingriffen geeignet.

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt.

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

Anwendung

Das elastische Material des OptraGate wird durch zwei Ringe aufgespannt.
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 Riickstellkraft der Ringe verdréngen (siehe Abbildung 1).

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

1. Wahlen Sie die passende Grosse des OptraGate 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 erméglichen. Daraus
ergibt sich folgende Richtlinie:

— Grosse Junior: Mundwinkelabstand = 4,5 cm

- 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.

.
.
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Im Zweifel zwischen zwei Gréssen ist es ratsam, die grossere Grosse zu
wahlen, um einen besseren Sitz zu gewahrleisten. Die Grosse (R fiir
Regular, S fiir Small oder J fiir Junior) ist auf der Verpackung sowie auf
dem linken Schildchen des OptraGate vermerkt. Um eine optimale
Funktion sicherzustellen, wird empfohlen dem Patienten die grdsst-
magliche passende Grésse 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 fiir Linkshander).

3. Umdas Einsetzen zu erleichtern wird der dickere, intraorale Ring durch
den diinneren, extraoralen hindurchgefasst, wobei die Schildchen des
OptraGate 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 (siche
Abbildung 3).
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Abb. 3: Der dickere, intraorale Ring wird
zwischen Zahnreihe und Mundwinkeln
platziert.

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

IE ‘ 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 seine endgiiltige, 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 Féllen eine tiefere Platzierung des intraoralen Rings.
Allenfalls kann auf eine andere Grésse zuriickgegriffen werden. Der auf
diese Art sicher positionierte OptraGate erleichtert nun die Ubersicht
sowie den Zugang zum Arbeitsfeld. Durch Lateralbewegungen des
Unterkiefers und unterschiedlich starke Mundéffnung des Patienten
kann zusétzlicher Platz in der jeweilig zu behandelnden Region
geschaffen werden. Selbst fiir die Okklusions kontrolle muss der
OptraGate nicht entnommen werden.

7. Furdie Entnahme des OptraGate 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 I6st (Abb. 6).
Anschliessend kann der OptraGate einfach aus der unteren Umschlag-
falte entnommen, und mit Hilfe des Papiertuchs hygienisch entsorgt
werden.

Abb. 6: Entnahme des OptraGate

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.ivoclarvivadent.com und Ihre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der Ivoclar
Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclarvivadent.com).

Warnhinweise

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

Entsorgungshinweise
- Restbestédnde sind geméss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
2zu entsorgen.

Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2 - 28 °C

- Vor direktem Sonnenlicht schiitzen

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden



- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Verpackung

Zusatzliche Informationen
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemiss Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus oder nicht

Verarbeitung ergeben, ibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus it der Verwender ver-
pflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsméglichkeit
fr die ecke zu prilfen, enn diese htin der i

aufgefiihrt sind.

Utilisation prévue
Destination
Acces a la cavité buccale du patient

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

OptraGate® est un dispositif de traitement pour le cabinet dentaire
permettant d'accéder facilement au champ opératoire.

Il repousse les levres et les joues du patient pendant le traitement et offre au
praticien une meilleure visibilité et un meilleur accés, tout en facilitant le
controle de la salive et de 'humidité en bouche. OptraGate présente une
élasticité et une flexibilité optimales, quels que soient les mouvements
effectués, et aide le patient a garder la bouche ouverte sans effort.
OptraGate est disponible en tailles Regular, Small et Junior (pour les enfants
entre 5 et 10 ans).

Indications

Rétraction des lévres et des joues au cours des procédures dentaires de
diagnostic, préventives et thérapeutiques ainsi que des procédures
orthodontiques : par exemple, diagnostic, nettoyage dentaire professionnel,
scellement de sillons, éclaircissement dentaire, traitement parodontal,
procédures de restauration, préparations de cavités, prises d’empreintes et
scellement des restaurations et des éléments de rétention orthodontiques.

Contre-indications

L'utilisation d'OptraGate est contre-indiquée :

- dans le cadre de procédures de chirurgie et d'implantologie ;
- sile patient est allergique a I'un des composants d'OptraGate.

Restrictions d'utilisation
- ® OptraGate est a usage unique. Le produit n'est pas destiné a étre
retraité ou réutilisé. Le 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 indésirables chez le patient.

- OptraGate n'est pas stérile et ne convient donc pas aux
procédures chirurgicales ou implantologiques.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n‘est connu a ce jour.

Composition
Elastomére thermoplastique (SEBS) et polypropyléne. OptraGate est exempt
de latex.

Mise en ceuvre

La partie élastique d'OptraGate est étirée au moyen de deux anneaux.

Lors de I'utilisation d’OptraGate, le petit anneau interne est positionné dans
le pli gingivo-vestibulaire, tandis que 'anneau externe reste a I'extérieur de
la bouche.

La matiére élastique entre les deux anneaux recouvre ainsi les levres du
patient et les repousse grace a la force de rappel des anneaux (voir Fig. 1).

Fig. 1: OptraGate est mis en place, languettes
dirigées vers le bas. Il ne géne pas 'occlusion du
i patient.

1. Choisir OptraGate 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 (lévres fermées ou légérement
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 comissures labiales. Les directives suivantes
s'appliquent :

— Taille Junior : distance entre les commissures = 4,5 cm

— Taille Small : distance entre les commissures = 6 cm

— Taille Regular : distance entre les commissures =7 cm

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

2. OptraGate peut étre inséré aussi bien a partir de la position 12 h (patient
couché), qu’a partir de la position 8 h (devant le patient assis) ; ou a
partir de la position 4 h si le praticien est gaucher.

3. Pour faciliter la mise en place, placer les languettes vers le bas et saisir
I'anneau interne en passant a travers |'anneau externe. L'anneau interne
doit étre tenu entre le pouce et I'index et légérement pressé (voir Fig. 2).

Fig. 2 : Prise correcte de Ianneau interne avec le pouce et le majeur. Comprimer
légérement I'anneau pendant cette action.



4. Comprimer légérement I'anneau et I'insérer d'un coté du vestibule, de
maniére a ce que la partie élastique enveloppe le coin de la bouche et
que |'anneau externe reste a I'extérieur (voir Fig. 3).

Fig. 3: Insérer 'anneau interne entre I arcade
dentaire et le coin de la bouche.

5. Dés qu'OptraGate est bien en place sur un c6té, insérer I'autre coté de la
méme maniére, en le courbant Iégérement (voir Fig. 4).

Fig. 4 : Positionner lanneau interne derriére
les deux coins de la bouche.

6. Ensuite, placer I'anneau interne derriére les levres supérieure et
inférieure, pour qu'OptraGate prenne sa position finale (voir Fig. 5).
L'anneau interne sera plus facile a insérer si la bouche du patient est
relachée.

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

Dans certains cas, il arrive que I'anneau interne glisse a I'extérieur de la
bouche au niveau de la lévre inférieure, et ceci lorsque la bouche est
complétement fermée. Il suffit généralement de le repositionner plus
profondément dans le vestibule pour résoudre le probléme. Parfois,
I'utilisation d’une autre taille peut étre une solution. OptraGate, ainsi
correctement positionng, offre une meilleure vue d’ensemble et un
meilleur accés au champ opératoire. Les mouvements latéraux de la
mandibule et I'ouverture de la bouche a des hauteurs variables peuvent
offrir encore plus d’espace dans la zone a traiter. OptraGate peut méme
étre laissé en place pendant le contréle d’occlusion.

7. Pour retirer OptraGate, saisissez 'anneau externe dans sa partie
supérieure a l'aide d'une serviette en papier et tirer légérement vers le
bas de maniére a ce que I'anneau intraoral sorte du pli gingivobuccal
maxillaire (Fig. 6). L'anneau intraoral se retire alors facilement du pli
gingivobuccal mandibulaire et se jette a I'aide de la serviette en papier.
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S Fig. 6 : Retrait d'OptraGate

Informations relatives a la sécurité

- Encasincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
web : www.ivoclarvivadent.com et votre autorité compétente
responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements
du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mises en garde

Dans le cadre des procédures d'éclaircissement dentaire, veiller a ce qu'il ne
reste pas de matériau d'éclaircissement entre I'OptraGate et les tissus mous,
afin d'éviter toute irritation de la peau et des muqueuses.

aléli
—  Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences
légales nationales correspondantes.

Durée de vie et conditions de conservation
Conserver le produit entre 2 et 28 °C.
- Conserver al'abri de la lumiére du soleil.
- Ne pas utiliser le produit apres la date d'expiration indiquée.
- Date d'expiration : Se référer aux mentions figurant sur I'emballage.

Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Réservé & I'usage exclusif du chirurgien-dentiste. Il doit étre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement
le mode d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect
des Instructions ou du périmatre d'utilisation stipulé. L'utlisateur est tenu de vérifier sous sa propre
responsabilité Iappropriation du matériau & lutilisation prévue et ce d‘autant plus i celle-ci n'est pas
citée dans le mode demploi.

Uso conforme alle norme
Destinazione d'uso
Accesso alla bocca del paziente

Uso
Ad esclusivo uso dentale!

Descrizione

OptraGate® & un presidio clinico che consente un accesso facilitato 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 alla sua elevata
flessibilita tridimensionale ed elasticita, OptraGate garantisce comfort al
paziente e lo aiuta a mantenere aperta la bocca. E' disponibile in tre misure



Regular, Small e Junior per bambini frai 5 e 10 anni di eta.

Indicazioni

Retrazione di labbra e guance durante trattamenti dentali diagnostici,
preventivi e terapeutici e nell'ortondonzia, per es. anamnesi, pulizia
professionale dei denti, chiusura di fessure, shiancamento, trattamento
parodontale, terapia restaurativa, preparazione, presa d'impronta, fissaggio
di restauri ed elementi ritentivi ortodontici.

Controindicazioni

OptraGate non deve essere impiegato

- per interventi chirurgici ed implantologici orali

- incaso di allergia nota ad uno dei componenti di OptraGate

Restrizioni d’uso
- ® OptraGate € un dispositivo monouso. Il prodotto non & concepito
per essere ricondizionato! Il materiale non ¢ indicato per una
sterilizzazione. Detergenti e disinfettanti possono compromettere il
materiale nonché condurre a reazioni indesiderate sul paziente.

- OptraGate non é sterile e pertanto non € indicato per l'uso in caso
di interventi chirurgici o di implantologia.

Effetti collaterali

Al momento non sono noti effetti collaterali.

Composizione chimica
Elastomero termoplastico (SEBS) e polipropilene. OptraGate é privo di lattice.

Utilizzo

Il materiale elastico di OptraGate viene teso tra due anelli.

L'anello pit1 spesso va posizionato intraoralmente in prossimita delle pieghe
traverse, mentre |'anello piti sottile dotato di due alette rimane a livello ex-
traorale.

In tal modo, la parte elastica tesa tra i due anelli puo sollevare le labbra del
paziente e mantenerle arretrate grazie alla forza antagonista degli anelli
(vedere la Figura 1).

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

1. Scegliere la misura corretta di OptraGate. La scelta della misura corretta
si orienta in base alla distanza degli angoli della bocca fra di loro (p.es. a
labbra chiuse o leggermente aperte). Il diametro dell'anello interno
dovrebbe idealmente essere 2 cm ca. piu largo della distanza degli
angoli della bocca, per consentire una sufficiente retrazione dei tessuti
molli. Ne risulta la seguente indicazione:

- misura Junior: distanza angoli bocca = 4.5cm

- misura Small: distanza angoli bocca = 6 cm

- misura Regular: distanza angoli bocca = 7 cm

La scala orientativa stampata sul sacchetto sigillato con le relative
demarcazioni puo essere utilizzata come ausilio per la corretta scelta
della misura da utilizzare. Per il rilevamento della distanza degli angoli
della bocca & importante che non venga utilizzato uno strumento rigido,
in modo tale da poter seguire I'andamento leggermente curvo delle
labbra. In caso di dubbio fra due misure, & consigliabile scegliere la
misura piu grande per garantire un migliore adattamento. La misura

(R per Regular, S per Small o J per Junior) & riportata sulla confezione
nonché sulla targhetta sinistra di OptraGate. Per garantire una funzione
ottimale, si consiglia di inserire la misura pil grande possibile.

2. L'applicazione di OptraGate puo essere effettuata 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. Perfacilitare la sua applicazione I'anello intraorale piui spesso viene
afferrato attraverso |'anello piti sottile, mentre le alette di OptraGate
sono rivolte verso il basso. Tenere I'anello intraorale tra pollice e medio
nel suo bordo superiore ed inferiore e comprimerlo leggermente (fig. 2).
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Fig. 2: Afferrare correttamente I‘anello intraorale con pollice e medio,
comprimendo leggermente I'anello intraorale.

4. L'anello intraorale leggermente compresso viene spinto unilateralmente
nel corridoio vestibolare, in modo che la parte elastica afferri I'angolo
labiale e I'anello esterno rimanga in posizione extraorale (fig. 3).
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m Fig. 3: L'anello intraorale piti spesso viene
o— J posizionato fra le arcate dentali e fra gli
5 angoli della bocca

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

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

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



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

Qualora I'anello intraorale, nel chiudere completamente la bocca,
tendesse a fuoriuscire dal frenulo, nella maggior parte dei casi &
sufficiente un posizionamento piti profondo dell'anello intraorale.
Altrimenti & possibile ricorrere ad unaltra misura disponibile. OptraGate
cosi posizionato, facilita la visione e I'accesso al campo operatorio.
Movimenti laterali della mandibola e 'apertura accentuata della bocca
da parte del paziente consentono di ottenere ulteriore spazio nella zona
da trattare. Per il controllo dell'occlusione non & necessario togliere
OptraGate.

7. Peril prelievo dell'OptraGate, si afferra con I'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 (fig.
6). Quindi I'OptraGate puo essere facilmente prelevato dal frenulo
inferiore ed essere smaltito insieme alla salvietta in carta.
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Fig. 6: Rimozione di OptraGate

Avvertenze di sicurezza

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

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG nella
sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).

Avvertenza

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

Avvertenze per lo smaltimento
- Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Avvertenze di conservazione
Temperatura di conservazione 2 - 28 °C
- Proteggere dai raggi solari diretti
- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza
- Data di scadenza: vedere le indicazioni sulla confezione

Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Questo prodotto & i per un utilizzo in campo dentale. ll suo impiego d
avvenire solo sequendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume
alcuna 4 per danni risultanti dall, delle istruzioni d'uso o da utilizzi

diversi dal campo d'applicazione previsto per il prodotto. L'utente pertanto & tenuto a verificare, prima
dellimpiego, lidoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano
tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

Uso previsto

Finalidad prevista
Acceso a la cavidad bucal del paciente

Uso

Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

OptraGate® es un dispositivo auxiliar para uso clinico que permite el acceso
al campo operatorio con facilidad.

Proporciona la retraccion de los labios y mejillas durante el tratamiento y
ofrece al odontdlogo un aumento de la visibilidad y accesibilidad, facilitando
el control de humedad y la saliva en la cavidad bucal. El dispositivo, de alta
flexibilidad y elasticidad tridimensional, proporciona comodidad al paciente
y le ayuda a mantener abierta la boca. OptraGate esté disponible en tamarios
regular, pequeio asi como Junior para nifios de entre 5y 10 afios de edad.

Indicaciones

Retraccion de labios y mejillas durante procedimientos dentales terapéuticos,
preventivos y de diagndstico, asi como procedimientos ortodoncicos tales
como diagnéstico, limpieza dental profesional, sellado de fisuras,
blanqueamiento dental, tratamiento periodontal, procedimientos de
restauracion, preparacion de cavidades, toma de impresiones y cementacion
de restauraciones y elementos de retencién ortoddncicos.

Contraindicaciones

El uso de OptraGate estéa contraindicado:

— en procedimientos de cirugia oral e implantologia;

- en pacientes con alergia conocida a cualquiera de los componentes de
OptraGate.

Limitaciones de uso
- OptraGate es para un solo uso. El producto no puede reutilizarse ni
reprocesarse. El material no puede ser esterilizado. Limpiar y
desinfectar el producto puede tener efectos adversos y podria producir
reacciones indeseables en el paciente.
- OptraGate no esta esterilizado y por lo tanto no esté indicado en
A procesos de cirugia oral e implantologia.

Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios hasta la fecha.



Composicion

Elastémero termoplastico (SEBS) y polipropileno. OptraGate esta libre de
latex.

Aplicacion

El material elastico de OptraGate se estira por medio de dos anillos. El anillo
mas grueso se coloca en la zona del pliegue gingivobucal, mientras que el
anillo mas fino, que presenta dos lengietas, permanece fuera de la boca.

El material eldstico entre los dos anillos abarca de este modo los labios del
paciente y proporciona una retraccion gracias a la fuerza de restitucion de
los anillos (ver fig. 1).

Fig. 1: OptraGate en posicidn, con las dos
lengietas senalando hacia abajo. No interfiere
| con la oclusién del paciente.

1. Seleccione el tamario adecuado de OptraGate. Para la seleccion del
tamano adecuado se debe guiar por la distancia que hay entre las
comisuras de la boca, teniendo la boca en una posicion relajada (ej. con
los labios cerrados o ligeramente abiertos). Con el fin de obtener la
suficiente retraccion de los tejidos orales blandos, el didmetro del anillo
interior debe ser aproximadamente 2 cm més ancho que la distancia
total que hay entre las comisuras de la boca. Por lo tanto se aplican las
siguientes directrices:

- Tamarno infantil: distancia de las comisuras = 4,5 cm

- Tamario pequefio: distancia de las comisuras = 6 cm

- Tamario mediano: distancia de las comisuras = 7 cm

La escala orientativa con sus respectivas marcas como guia impresas en
el embalaje pueden utilizarse como ayuda para la seleccion del tamafio
correcto. Es importante no utilizar la escala y las marcas de manera rigida
para determinar la distancia de las comisuras de la boca, tenga en
cuenta la ligera curvatura que sigue la linea de los labios. En caso de
duda, recomendamos usar uno de mayor tamafio para asegurar un
mejor ajuste. El tamafio (R para mediano, S para pequefio y J para
infantil) se indica en el embalaje asi como en la pestaiia de la parte
izquierda del OptraGate. Para asegurar una funcion 6ptima,
recomendamos el tamafio mas grande posible para un mejor ajuste en
la boca del paciente.

2. OptraGate puede insertarse mejor desde la posicion de las 12 horas con
el paciente tumbado o desde la posicion 8 horas con el paciente sentado
(o en la posicion 4 horas si el dentista es zurdo).

3. Parafacilitar la colocacion, con las lengiietas sefialando hacia abajo, el
profesional debera posicionar el anillo intraoral més grueso, sujetandolo
através del anillo extraoral mas fino. El anillo intraoral se debe mantener
entre los dedos pulgar y corazén y presionar suavemente (ver fig. 2).

Fig. 2: Sujecion correcta del anillo intraoral con los dedos pulgar y corazon.
El anillo intraoral se comprime suavemente durante el proceso.

4. A continuacion se inserta el anillo intraoral ligeramente comprimido en
un lado de la cavidad bucal, de tal manera que el material elastico
abarque la comisura de los labios y el anillo exterior siga situado fuera de
la boca (ver fig. 3).
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Fig. 3: El anillo intraoral mds grueso se inserta
entre los dientes y la comisura de la boca.

5. Tan pronto como OptraGate esté colocado de manera segura en uno de
los lados, se inserta en el otro lado de la misma manera, doblandolo
ligeramente (ver fig. 4)

1_ Fig. 4: El anillo intraoral se posiciona detrds
de ambas comisuras de la boca.
6. Seguidamente, el anillo intraoral se coloca detras de los labios superior e
inferior, y de esta manera OptraGate adapta su posicion final y estable

(ver fig. 5). La colocacion del anillo intraoral es mas fécil si el paciente
mantiene la boca relajada.

Fig. 5: Posicion final detrds de los labios superior e inferior.

Si en casos individuales, el anillo intraoral mostrara tendencia a
deslizarse fuera de la boca en la zona del labio inferior gingivobucal
cuando la boca esta totalmente cerrada, en la mayoria de los casos basta
con colocar el anillo intraoral mas profundamente en la zona vestibular
para resolver el problema. Algunas veces, la utilizacion de otro tamafo
también puede ser una solucion. Asi, OptraGate firmemente colocado,
mejora la vision general y accesibilidad al campo de trabajo. Los
movimientos laterales de la mandibula y la apertura de la boca a
diferentes grados pueden proporcionar un espacio adicional en la zona a
ser tratada. OptraGate se puede dejar in situ incluso para el control de la
oclusién.

7. Pararetirar el OptraGate, comprimir el anillo extraoral por la parte



superior con la ayuda de papel toalla y tire de él ligeramente hacia abajo
para que el anillo intraoral se afloje de la zona gingivobucal superior
(Figura 6). El anillo intraoral se puede retirar facilmente de la zona
inferior gingivobucal y eliminarse higiénicamente usando papel toalla.

"
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Fig. 6: Retirada de OptraGate.

Informacién de seguridad
En caso de incidentes graves relacionados con el producto, pongase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarvivadent.com, y con
las autoridades competentes.

- Lasinstrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la seccion
de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Advertencias

Cuando se utilice en procesos de blanqueamiento, tener precaucion en que
el material de blanqueamiento no penetre entre OptraGate y los tejidos
bucales para evitar la irritacion de la piel y membranas mucosas.

Informacion sobre residuos
- Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.

Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Mantenerlo alejado del sol.

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
- Fecha de caducidad: Ver la nota en el envase

Informacion adicional
Mantener fuera del alcance de los nifios.

€l material se ha parasu fa. El proceso debe realizarse
siguiendo estrictamente ls instrucciones de uso. No se aceptard responsabilidad alguna por dafios
delasi o del dmbito de uso indicado. El usuario es responsable

de comprobar la idoneidad y el uso delos productos para cualquier fin no recogido explicitamente en las
instrucciones.

Uso pretendido

Finalidade pretendida
Acesso a cavidade oral do paciente

Uso
Somente para uso dentario.

Descrigao

OptraGate® é um instrumento auxiliar para uso clinico, que torna mais facil o
acesso ao campo operatorio.

Ele promove o afastamento dos labios e bochechas, oferecendo amplas
acessibilidade e visibilidade para o clinico durante o tratamento dental e
facilita o controle da saliva umidade na cavidade oral. O dispositivo, que
apresenta flexibilidade e elasticidade tridimensional, assegura conforto para
0 paciente e ajuda na manutencao da boca aberta. OptraGate esta disponivel
em trés tamanhos: Regular, Small e Junior. O tamanho Junior é destinado
para as criangas entre 5 e 10 anos.

Indicagoes

Afastamento de ldbios e bochechas durante o diagnéstico, procedimentos
preventivos e terapéuticos dentais, bem como procedimentos ortodénticos:
por ex. diagndsticos, limpeza profissional dos dentes, selagem de fissuras,
branqueamento dos dentes, tratamento periodontal, procedimentos
restauradores, preparagao da cavidade, moldagem e cimentacao de
restauragdes e elementos de retencao ortodontica.

Contraindicagbes

0 OptraGate nao deve ser usado

— em procedimentos cirlrgicos e para implantes;

- em casos de alergia comprovada a qualquer um dos componentes do
OptraGate.

Limitagoes de uso
® OptraGate destina-se a um unico uso. O produto nao se destina ao
reprocessamento ou reutilizagao. O material nao é adequado para
esterilizagdo. Limpeza e desinfecgao podem ter um efeito negativo sobre
o material e podem produzir reagées indesejéveis no paciente.

- OptraGate nao é esterilizado e, assim, ndo é adequado para o uso
em procedimentos de cirurgia oral ou de implantodologia.

Efeitos colaterais

Nao hé efeitos colaterais conhecidos até a presente data.

Composicao
Elastomero termoplastico (SEBS) e polipropileno. OptraGate é isento de
latex.

Aplicagao

0 material elastico do OptraGate pode ser esticado por meio de dois anéis.
0 anel mais grosso do dispositivo deve ser posicionado na area do rebordo
vestibular da gengiva, enquanto que o anel mais fino, que apresenta duas
abas, deve permanecer fora da boca.

Nesta situagao, o componente eldstico, situado entre os dois anéis, abraca os
lébios do paciente e promove o afastamento, gragas as forcas de
restabelecimento dos anéis (ver Fig.1).

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

1

1. Selecione o tamanho apropriado do OptraGate. A sele¢do do tamanho



adequado deve ser orientada pela distancia entre os cantos da boca,
quando a boca esta em uma posicao relaxada (isto €, com os labios
fechados ou ligeiramente abertos). Afim de obter o afastamento
suficiente dos tecidos moles da boca, o didmetro do anel interno deve
idealmente ser aproximadamente 2 cm maior do que a distancia entre
os cantos da boca. Portanto as orientages a seguir se aplicam:

- Tamanho Junior: Distancia entre os cantos da boca = 4,5 cm

- 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 marcas de guia respectivamente
impressas sobre a embalagem de aluminio podem ser usadas como
auxiliares na selecao do tamanho correto. E importante nao utilizar um
auxiliar de orientacéo rigido para a determinagéo da distancia entre os
cantos da boca, para seguir o curso ligeiramente curvo dos labios. Em
caso de divida, recomendamos a utilizagao do tamanho maior, a fim de
assegurar um melhor ajuste. Os tamanhos (R (Regular) normal, S (Small)
pequeno e J (Junior)) estao indicados na embalagem bem como sobre a
aba esquerda do OptraGate. A fim de garantir o funcionamento ideal,
recomendamos a inser¢do do maior tamanho possivel que se encaixa na
boca do paciente.

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

Para facilitar o posicionamento, o operador, mantendo as abas
posicionadas para baixo, deve segurar o anel intra-oral grosso através do
anel extra-oral fino. Desta maneira, o anel interno deve ser seguro e
conservado entre os dedos polegar e indicador, a custa de ligeira
pressao (ver Fig. 2).

Fig. 2: Correta apreensdo do anel intra-oral, com os dedos polegar e médio.
Neste processo, o anel intra-oral é ligeiramente comprimido.

A seguir, 0 anel intra-oral, ligeiramente comprimido, deve ser inserido
no corredor vestibular de um dos lados, de tal forma que o componente
elastico abrace o canto da boca e o0 anel externo ainda permaneca fora
da boca (ver Fig. 3).
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Fig. 3: O anel intra-oral mais grosso é intro-
duzido entre os dentes e o canto da boca.

Quando o OptraGate estiver posicionado de modo seguro em um dos
lados, o outro lado deve ser ligeiramente flexionado e inserido da
mesma maneira (ver Fig. 4).

Fig. 4: O anel intra-oral estd posicionado
atrds dos dois cantos da boca.

Em seguida, 0 anel intra-oral é posicionado atras dos labios superior e
inferior e, desta maneira, o OptraGate assume a sua posicéo final e
estavel (ver Fig. 5). O anel intra-oral pode ser inserido com maior
facilidade quando a boca do paciente encontra-se em um estado
relaxado.

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

Se, em casos individuais, o anel intra-oral mostrar tendéncia para
deslizar para fora do rebordo gengivo-bucal quando a boca estiver
completamente fechada, o posicionamento mais profundo do anel intra-
oral no interior do vestibulo podera ser suficiente para resolver o
problema. As vezes, o emprego do OptraGate de um outro tamanho
também pode ser a solugao. O posicionamento final e seguro do
OptraGate proporciona total acessibilidade e completa visualizagdo do
campo operatério. Os movimentos laterais da mandibula e as varias
amplitudes de abertura da boca podem promover espaco e acesso
adicionais para a area de tratamento. O OptraGate pode permanecer
posicionado na boca até mesmo durante a checagem da oclusao.

Para remover OptraGate, segure o anel extra-oral na area superior com a
ajuda de uma toalha de papel e puxe-o ligeiramente para baixo de
modo que o anel intra-oral se solta da dobra gengivo-bucal superior
(Figura 6). O anel intra-oral pode entéo ser removido a partir da dobra
gengivo-bucal inferior e ser facilmente e higienicamente eliminado
usando a toalha de papel.
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Fig. 6: Remogdo do OptraGate

Informagbes de seguranga

Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com, e sua
autoridade competente responsavel.



- Estas Instrugoes de Uso estao disponiveis na se¢ao de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Avisos

Quando usar em procedimentos de clareamento dental, evitar que o
material de branqueamento penetre no espago entre o OptraGate e os
tecidos moles, a fim de prevenir irritagoes da pele e das mucosas.

Informagoes sobre o descarte
- Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as exigéncias
da legislagao nacional correspondente.

Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

-~ Mantenha longe da luz solar

— Nao use o produto ap6s a data de validade indicada.
- Data de validade: Consulte a inscricdo na embalagem

Informagoes adicionais
Manter fora do alcance das crlangasl

Este material ol i para uso em o d
lizad de acord; Instrugaes de Uso. idade nao pode ser aceita por
danos I dai ancia das I ol da area d ipulada. O usuario é responsavel

por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagdo para qualquer finalidade que ndo
explicitamente indicada nas Instrugaes.

Avsedd anvindning
Avsett andamal
Okad tillganglighet till patientens mun

Anvindning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

OptraGate® ar ett hjalpmedel for dentalt bruk som majliggor ett fritt
arbetsfalt. Den for undan lappar och kinder under behandlingen och ger
tandlakaren/tandhygienisten 6kad tillganglighet och fri sikt, samtidigt som
det blir enklare att ha kontroll ver saliv och fukt i munhalan. Tack vare sin
tredimensionella flexibilitet och elasticitet, & den bekvam fér patienten och
hjalper till att halla munnen 6ppen. OptraGate finns tillgdnglig i tre olika
storlekar; Regular, Small och Junior fér barn mellan 5 och 10 &r.

Indikationer

Haller undan lappar och kinder under diagnostik, férebyggande och
terapeutisk behandling samt vid ortodontiska behandlingar. Till exempel
diagnostik, professionell tandrengoring, fissurforsegling, tandblekning,
behandling av parodontit, restaurativa behandlingar, preparering av
kaviteter, avtryckstagning och cementering av restaurationer och
ortodontiska retentionselement.

Kontraindikationer

Anvandning av OptraGate &r kontraindicerat vid

- operationer och implantatbehandlingar

- om patienten har kind allergi mot nagot av innehéllet i materialet
iOptraGate.

Begransningar for anvandning
- OptraGate ar endast till for engdngsbruk. Produkten &r inte avsedd
att atervinnas eller dteranvéndas. Materialet ar inte lampligt for
sterilisering. Reng6rings- och desinfektionsmedel kan ha en negativ
effekt pa materialet och leda till oonskade reaktioner fér patienten.

- OptraGate &r inte steril och &r inte ldmplig vid oral kirurgi eller
A implantatbehandlingar.

Sidoeffekter
Det finns inga kénda sidoeffekter vid dags datum.

Sammanséttning
Thermoplastisc elastomer (SEBS) och polypropylene. OptraGate ér latexfri.

Arbetssitt

Det elastiska materialet i OptraGate spanns med hjélp av tva ringar.
Nar OptraGate anvands sitter den tjockare ringen av instrumentet i
omslagsvecket och den tunnare ringen, med tva flikar, ligger utanfor
munnen.

Den elastiska delen mellan de tva ringarna omsluter lapparna hos patienten
och ger undanhallande effekt av lapparna tack vare kraften hos ringarna
som stravar mot atergéng till ursprungspositionen (se fig. 1).

Fig. 1: OptraGate pd plats, med de tva flikarna
neddt. Den interfererar inte med patientens
: | ocklusion.

1. Véljen lamplig storlek av OptraGate. Vélj storlek med utgangspunkt fran
avstandet mellan mungiporna nar munnen ér i avslappnat tillstind
(d.v.s. ndr lapparna ar stangda eller ndgot 6ppna). For att uppna
tillracklig aterdragning av den orala mjukvévnaden, ska diametern pa
den inre ringen vara cirka 2 cm bredare @n avstandet mellan
mungiporna. Dérfér finns foljande riktlinjer:

- Storlek Junior: Avstand mellan mungiporna = 4,5 cm

- Storlek Small: Avstand mellan mungiporna =6 cm

- Storlek Regular: Avstand mellan mungiporna=7 cm

Tryckt pé foliepésen finns en orienteringsskala med markérer som kan
anvéndas som hjélpmedel for att hitta ratt storlek. Det &r viktigt att inte
anvénda ett fast matverktyg for att faststalla avstandet mellan
mungiporna, utan att félja den négot vélvda lépplinjen. Vid tveksamhet
rekommenderar vi att anvénda den storre storleken for att forsakra sig
om en battre passform. Storleken (R for regular, S for small eller J for
junior) &r markerad bade pé férpackningen och pa den vénstra fliken pa
produkten OptraGate. For att sékerstélla optimal funktion
rekommenderar vi att anvénda den stérsta méjliga storlek som passar i
patientens mun.

2. OptraGate kan sattas in bade nér patienten ligger ner i kl. 12 position




eller nér patienten sitter upp i kl. 8 position (eller i kl. 4 position om
operatoren dr vansterhant).

3. Foratt underlatta insattning riktas flikarna nerat och operatéren tar tag i
den tjockare intraorala ringen genom den yttre extraorala ringen. Hall
den inre ringen mellan tumme och ldngfinger och pressa ihop den en
aning (se figur 2).

Fig. 2: Ett korrekt sditt att hdlla den intraorala ringen mellan tumme och
Idngfinger. Den intraorala ringen pressas samman en aning under tiden.

4. Den nagot sammanpressade intraorala ringen fors in langs insidan av
kinden pa den ena sidan, sa att den elastiska delen omsluter mungipan
och den yttre ringen fortfarande halls utanfér (se figur 3).

Fig. 3: Den tjockare intraorala ringen dr insatt
mellan tandraden och mungipan.

5. Nar OptraGate sitter sdkert pa ena sidan satts den andra sidan in pa
samma satt genom att den bgjs latt (se fig. 4).

Fig. 4: Den intraorala ringen dr placerad
bakom bédgge mungiporna.

6. Darefter pressas den intraorala ringen upp bakom Gver- och underlapp
och OptraGate sitter stabilt pa plats (se figur 5). Den intraorla ringen kan
|4ttare sattas in om patientens mun &r avslappnad.

Fig. 5: Slutgiltig placering bakom 6ver- och underldpp.

Om den intraorala ringen skulle visa tendenser att vilja glida ur munnen
vid underlappen (det kan ske i vissa fall), placera da den intraorala
ringen langre in i munnen. | annat fall kan en annan storlek pa
OptraGate vara losningen. Nar OptraGate sitter sdkert pa plats forbattras
den 6vergripande sikten och tillgangligheten i arbetsfaltet. Genom att
6ppna munnen mer och utdva sidorérelser av underkdken kan
ytterligare utrymme ges for det omrade som skall behandlas. OptraGate
kan sitta kvar vid ocklusionskontroll.

7. Forattavlagsna OptraGate, ta tag i den dvre delen av den extraorala
ringen med en pappershandduk och dra den forsiktigt nedat, sa att den
intraorala ringen lossnar fran det 6vre omslagsvecket (se fig. 6). Den
intraorala ringen kan darefter enkelt avlagsnas frén det undre
omslagsvecket och hygieniskt sldngas bort tillsammans med
pappershandduken.
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e Fig. 6 Avldgsnande av OptraGate

Sékerhetsinformation
Vid allvarliga incidenter relaterade till produkten, var vanlig och
kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Liechtenstein, websida: www.ivoclarvivadent.com samt
ansvarig myndighet.

—  Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa webbplatsen
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Varningar

Anvandning i samband med tandblekning, var noga med att se till att inget
blekningsmedel kommer mellan OptraGate och mjukvévnaderna for

att forhindra irritation av hud och munslemhinna.

Information om kassering
~  Aterstaende lager maste kasseras enligt géllande nationella lagkrav.

Forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Skyddas frén solljus

- Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet.

- Utgdngsdatum: Se anmarkning pé férpackningen

Ytterligare information
Forvaras odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Ansvar tas inte for skada som uppstér p.g.a. att eller inte
foljs. Anvandaren & ansvarig for kontrollen av materialets amplighet for annat andaml, &n vad som &r
direkt uttryckt i instruktionerna.

Péataenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Oversigt over patientens mundhule




Brug
Kun til dental brug.

Beskrivelse

OptraGate® er et klinisk hjeelpemiddel, som letter adgangen til arbejdsfeltet.
OptraGate holder leeber og kinder til side under tandbehandlingen, giver
derved bedre overblik og adgang samt letter tgrlegningen i mundhulen. Da
den besidder tredimensionel fleksibilitet og elasticitet, er den behageligt for
patienten og hjeelper med at holde munden &ben. OptraGate fés i
storrelserne Regular og Small samt i Junior til bern mellem 5 0og 10 ar.

Indikationer

Retraktion af lber og kinder under diagnostik, forebyggelse og behandling:
fx. undersagelse, professionel tandrensning, fissurforsegling, tandblegning,
parodontal behandling, forebyggende procedurer, praeparation af kaviteter,
aftrykstagning og cementering af restaureringer og ortodontiske
retentionselementer.

Kontraindikationer

Anvendelse af OptraGate er kontraindiceret

—  ved oral kirurgi og indsattelse af implantater

- hvis patienten er allergisk over for en af komponenterne i OptraGate

Anvendelsesbegraensninger
- ® OptraGate er kun beregnet til engangsbrug. Produktet er ikke
beregnet til genbrug. Materialet kan ikke steriliseres. Rense- og
desinfektionsmidler kan nedbryde materialet og forérsage uenskede
reaktioner hos patienten.

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

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

Sammensztning
Termoplastisk elastomer (SEBS) og polypropylen. OptraGate er latexfrit.

Anvendelse

Det elastiske materiale i OptraGate udstraekkes ved hjeelp af to ringe.

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 sorger for retraktion af det elastiske materiale (se figur 1).

Fig. 1: OptraGate pd plads med vingerne vendende
nedad. Den pavirker ikke patientens okklusion.

1. Velg OptraGate i en passende storrelse. Afstanden mellem mundvigene,
nar rima oris er afslappet (det vil sige: leeberne lukket eller let abne) er
vejledende for valg af korrekt storrelse. Retraktionen af de blade orale
vaev er optimal, nér diameteren pé den indre ring er ca. 2 cm storre end
afstanden mellem mundvigene. Folgende guideline gaelder:

- storrelse Junior: Afstanden mellem mundvigene = 4,5 cm

- storrelse Small: Afstanden mellem mundvigene = 6 cm

- storrelse Regular: Afstanden mellem mundvigene =7 cm

Brug guidemazerkerne pa orienteringsskalaen pa foliepakningen som
hjaelp til at finde den rigtige starrelse. Det er vigtigt ikke at veere for
stringent og retlinet i forhold til guiden ved fastleeggelse af afstanden
mellem mundvigene. Brug i stedet laebelinjens let buede facon. |
tvivlstilfaelde anbefaler vi at vaelge den store starrelse for at sikre et godt
fit. Storrelse (R for regular, S for small eller J for junior) er trykt pa bade
pakning og den venstre tab pa OptraGate. For at sikre optimal funktion
anbefaler vi at benytte den storst mulige sterrelse, der kan passe i
patientens mund.

2. OptraGate kan indszettes bade i klokken 12 position med liggende
patient og i klokken 8 position med siddende patient (eller klokken
4 position for venstrehédndede).

3. Indseettelsen lettes ved at gribe fat i den tykke intraorale ring gennem
den tynde ekstraorale ring med vingerne vendende nedad. Den
intraorale ring skal holdes mellem tommel- og langfinger og trykkes let
sammen (se figur 2).

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

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

-

# J Fig. 3: Den tykke intraorale ring indscettes
- mellem tandraekken og mundvigen.

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

/2 ‘ Fig. 4: Den intraorale ring er placeret bag
i begge mundvige.

6. Derefter skubbes den intraorale ring om bag ved under- og overlaebe,
hvorved OptraGate indtager sin endelige, stabile position (se figur 5).



Den intraorale ring kan lettere indszettes, hvis patientens mund er
afslappet.

Fig. 5: Afsluttende positionering bag under- og overlaebe.

Skulle der i enkelte tilfzlde, 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 nadvendigt kan der skiftes til en anden storrelse. Med
OptraGate siddende pa plads er der bedre overblik og adgang til
arbejdsfeltet. Ved laterale UK-bevaegelser og varierende grad af
mundébning kan der skabes yderligere plads og adgang til det omréde,
der skal behandles. OptraGate kan endda blive siddende under kontrol
af okklusionen.

7. Fjern OptraGate ved at gribe i den gvre del af den ekstra-orale ring med
et papirhandklaede og traek en lille smule nedad, s& den intra-orale ring
lpsnes fra den gvre gingivo-bukkale omslagsfold (figur 6). Den intra-
orale ring kan derefter nemt fjernes fra den nedre gingivo-bukkale
omslagsfold og kasseres hygiejnisk ved brug af papirhandklzedet.

=y

——
o .
Fig. 6: Fjernelse af OptraGate
Sikkerhedsoplysninger

- Kontakt venligst Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com, og den
ansvarlige kompetente myndighed i tilfaelde af alvorlige handelser,
hvor produktet indgar.

—  Den aktuelle brugsvejledning kan downloades fra Ivoclar Vivadent AG's
website (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsler

Hvis OptraGate anvendes i forbindelse med tandblegning, skal der udvises
forsigtighed, sé der ikke trenger blegemiddel ind mellem OptraGate og det
blade vaev, for at undga irritation af hud og slimhinde.

Oplysninger om bortskaffelse
- Ubrugte og kasserede OptraGate skal bortskaffes i overensstemmelse
med de relevante nationale lovkrav.

Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

- Beskyttes mod direkte sollys

- Produktet mé ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.
- Udlgbsdato: Se bemaerkning pé emballagen

Yderligere oplysninger
Opbevar materialet utilgaengeligt for barn!

fremstillet il ing af teender. jdning skal udfores i noj
med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende over-
holdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomréde. Brugeren er forpligtet il at teste produkterne
for deres egnethed og anvendelse il forml, der ikke er udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Potilaan suun pitéminen auki

Kayttd
Vain hammaslaéketieteelliseen kdyttoon.

Kuvaus

OptraGate® on kliiniseen tyohon tarkoitettu apuvaline, jonka avulla paastaan
helposti tyéskentelyalueelle.

Se venyttaa huulia ja poskia hammashoidon aikana parantaen nakyvyyttd ja
paasya hoitoalueelle helpottaen syljen ja suun kosteuden hallintaa. Tama
kaikkiin liikesuuntiin joustava ja taipuisa véline on myds potilaalle
miellyttavd ja sen avulla voidaan pitaa potilaan suuta auki hoitotilanteessa.
OptraGate on saatavana kokoina Regular, Small seké 5-10-vuotiaille
tarkoitettu Junior.

Kayttoaiheet

Huulten ja poskien venyttéminen nakyvyyden parantamiseksi diagnostisten,
preventiivisten ja hoidollisten hammastoimenpiteiden sekd ortodonttisten
toimenpiteiden aikana; esimerkiksi diagnostiikassa, ammattimaisessa
hampaiden puhdistuksessa, fissuurapinnoitteiden tekemisessa, hampaiden
valkaisussa, parodontologi hoidossa, ioiden tekemisessa
kaviteettien preparoinnissa, muottien ottamisessa ja restauraatioiden ja
ortodonttisten retentioiden sementoinnissa.

Kontraindikaatiot

OptraGate kdytto on kontraindikoitu

— suukirurgisissa ja implantologisissa toimenpiteissa

- potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia jollekin OptraGaten
ainesosalle.

Kayttorajoitukset
- ® OptraGate on kertakayttSinen. Tuote ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettdvaksi. Sen materiaali ei kestd sterilointia.
Puhdistus- ja desinfektioaineet saattavat vahingoittaa materiaalia ja
tdma voi aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia.

- OptraGate ei ole steriili eika siten sovellu kaytett:
suukirurgisissa tai implantologisissa toimenpiteissa.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

ksi



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

Kaytto
OptraGaten elastista materiaalia venytetaan kahden renkaan avulla.
Seny pi rengas huuli-/poskipoimuun ja ohuempi, kahdella

liuskalla varustettu rengas jaa suun ulkopuolelle
Kahden renkaan vélinen elastinen osa siis ymp: potilaan huulet ja
renkaiden palautuva voima vetaa niité sisdanpdin (katso Kuva 1).

—)

L Kuva 1: OptraGate paikallaan liuskat osoittaen

| alaspdin. Se ei hdiritse potilaan purentaa.

1. Valitse oikea OptraGate-koko. Oikean koon valitsemisessa auttaa
suupielien vélisen etdisyyden mitta. Suun on oltava rentoutuneena,
jolloin huulet ovat suljetut tai vain kevyesti avoimet. Jotta saat
OptraGaten avulla riittavésti siirrettyd pehmytkudoksia sivuun pitdisi sen
sisarenkaan halkaisijan olla ideaalitapauksessa noin 2 cm pitempi kuin
suupielien vélinen etéisyys. Tassé ohjeelliset koot:

- koko Junior: suupielien vélinen etéisyys = 4,5 cm

- koko Small: suupielien vélinen etdisyys =~ 6 cm

- koko Regular: suupielien valinen etéisyys = 7 cm

OptraGaten yksittaisiin pakkauspusseihin on painettu vastaavat
ohjausmerkit, joita voi kdyttad apuna oikean kokoisen OptraGaten
valitsemiseen. On tarkedd, ettei mittaamista tee jaykalld mittavalineelld,
vaan etta seuraa luonnollista huulten taipunutta kaarta. Jos olet
epavarma oikeasta mitasta, suosittelemme, etta kdytat suurempaa
kokoa saadaksesi paremman istuvuuden. Koko (R on Regular, S on Small
ja J on Junior) on merkitty pakkaukseen ja OptraGaten ulkorenkaan
vasemmanpuoleiseen liuskaan. Parhaimman tuloksen aikaansaamiseksi
suosittelemme kdyttdmaan suurinta mahdollista OptraGatea, joka sopii
potilaan suuhun.

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

3. Jotta asettaminen olisi mahdollisimman helppoa, liuskat asetetaan
alaspdin ja tartutaan paksumpaan sisérenkaaseen ohuemman
ulkorenkaan kautta. Sisérengasta on pidettdva peukalon ja keskisormen
valissa, ja sita tulee puristaa kevyesti yhteen (katso Kuva 2).

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

4. Kevyesti yhteenpuristettu rengas vieddan taman jalkeen suun toisen
puolen bukkaaliseen vestibulumiin siten, etté elastinen osa koskettaa
suupieltd ulkorenkaan yha pysyessa suun ulkopuolella (katso Kuva 3).
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Kuva 3: Paksumpi sisdrengas on viety
hammasrivin ja suupielen véliin.

5. Kun OptraGate on tukevasti paikallaan suun toisella puolella, se viedaan
samoin kevyesti taivuttamalla my®s toiselle puolelle (katso Kuva 4).

6. Taman jalkeen sisarengas asetetaan yld- ja alahuulen taakse, jolloin se
paatyy tukevasti lopulliselle paikalleen (katso Kuva 5). Sisarengas on
helpompi asettaa, jos potilaan suu on rentoutunut.

Kuva 5: Lopullinen asettaminen yld- ja alahuulen taakse.

Jos sisarengas tuntuu luiskahtavan ulos suusta alahuulen alueella suun
ollessa téysin kiinni, ongelma tavallisesti ratkeaa, kun sisdrengas
asetetaan syvemmalle vestibulumiin. Joskus téllaisissa tapauksissa
saattaa olla aiheellista kayttaa toista kokoa. Tukevasti asetettu OptraGate
parantaa nakyvyyttd ja padsya tyoskentelyalueelle. Alaleuan sivuliikkeilld
ja suun eriasteisilla avauksilla voidaan saada lisétilaa ja siten

parantaa paasya hoidettavalle alueelle. OptraGate voidaan jattda
paikalleen my&s purentaa tarkistettaessa.

7. Kun poistat OptraGaten, tartu paperipyyhkeelld OptraGaten ulkorenkaan
yldosaan ja veda sita kevyesti alaspéin, jolloin sisarengas irtoaa
ylahuulen gingivobukkaalisesta huulipoimusta (Kuva 6). Taman jalkeen
on helppoa poistaa sisarengas alaleuan huulipoimusta. Nyt voit
hygieenisesti laittaa OptraGaten roskiin paperipyyhkeessa.
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Kuva 6: OptraGaten poistaminen



Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kéytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG:hen: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclarvivadent.com, ja paikallisiin
terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttGohjeet ovat ladattavissa Vivadent AG:n
verkkosivustolta www.ivoclarvivadent.com

Varoitukset

Valkaisuhoidon yhteydessa on varmistettava, etté valkaisumateriaalia ei
paase OptraGaten ja pehmytkudoksen viliin, jotta iholle ja limakalvolle ei
aiheutuisi arsytysta.

Havittdminen
- Jéljelle jadva materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampétila 2-28 °C.

- Pida tuote poissa auringonvalosta.

—  Ala kdytd tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: Katso merkinta pakkauksessa.

Sailyta lasten ulottumattomissa!

Téma tuote on tarkoitett te kayttoon. Tuotetta tulee kasitella tarkasti
Kiyttsohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat sits, etta kayttsohjeita tai
ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kiyttaminen
muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kéyttajan vastuulla.

Riktig bruk
Formalshestemmelse
Tilgang i pasientens munn

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

OptraGate® er et klinisk hjelpemiddel som gjor tilgangen til
behandlingsomrédet lettere. Den holder lepper og kinn unna under
tannbehandlingen. Den gir bedre oversikt, forbedrer tilgjengeligheten og
gjor 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.
Tilgjengelig i tre storrelser: regular, small og junior (for barn mellom 5 og
104r).

Indikasjon

Holde unna lepper og kinn for diagnostiske, preventive og terapautiske
odontologiske tiltak samt ved kjeveortopedi, f.eks. diagnostisering,
profesjonell tannrengjering, fissurforsegling, bleking, parodontalbehandling,
fyllingsterapi, preparering, avtrykkstaking, sementering av restaureringer og
ortodontiske festeelementer.

Kontraindikasjon

Bruken av OptraGate er kontraindikert ved

- oralkirurgi og implantasjonsinngrep

- kjent allergi mot innholdsstoffene i OptraGate

Bruksbegrensninger
- ® OptraGate er kun beregnet til engangsbruk. Videre bearbeiding av
produktet stottes ikke! Materialet kan ikke steriliseres. Rengjorings-
og desinfeksjonsmidler kan ha en negativ innvirkning pa materialet og
fore til ugnskede reaksjoner hos pasienten.

- OptraGate er ikke steril og er derfor ikke egnet til bruk ved
oralkirurgi ellerimplantasjonsinngrep.

Bivirkninger

Per i dag finnes det ingen kjente bivirkninger.

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

Bruk

Det elastiske materialet OptraGate er laget av, spennes ut ved hjelp av to
ringer. 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 mellom de to ringene kan pé& den méten legge
seg rundt leppene til pasienten og holde dem tilbake ved hjelp av ringenes
tilbakestillingskraft (se figur 1).

Fig. 1: Innsatt OptraGate med vingene pekende
ned. Pasientens okklusjon hindres ikke.

1. Velg ut den passende starrelsen av OptraGate. Valg av
passende storrelse gjores pa bakgrunn av avstanden mellom
munnvikene ndr munnen er av- slappet (dvs. leppene er lukket eller litt
apne). Diameteren til den indre ringen skal ideelt sett vaere ca. 2 cm
bredere enn avstanden mellom munnvikene for a oppna tilstrekkelig
retraksjon av blgtvevet. Dette gir falgende retningslinjer:
— Sterrelse junior: Avstand mellom munnvikene = 4,5 cm
- Storrelse small: Avstand mellom munnvikene = 6 cm
- Storrelse regular: Avstand mellom munnvikene = 7 cm
Den veiledende skalaen med de tilsvarende markeringene som er trykt
pa plastposen, kan brukes som hjelpemiddel nar du skal velge riktig
starrelse. Nar du skal finne avstanden mellom munnvikene, er det viktig
at du ikke bruker en stiv veiledningshjelp, men at du felger den buede
formen pé leppene. Hvis du er i tvil mellom to sterrelser, anbefales det &
velge den starste av dem for & sikre at den sitter godt. Sterrelsen (R for
regular, S for small eller J for junior) er avmerket pé& pakken og pa den
venstre vingen av OptraGate. For a sikre optimal funksjon, anbefales det
a sette inn den storste storrelsen som passer pa pasienten.

2. OptraGate kan settes inn fra bade klokken 12-posisjon pa liggende



pasient og fra klokken 8-posisjon pa sittende pasient (eller fra klokken
4-posisjon for venstrehendte tannleger).

3. For & lette plasseringen skal du gripe tak i den tykke, intraorale ringen
gjennom den tynne, ekstraorale ringen, og samtidig skal vingene 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 s& inn pa den ene siden
iden 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 munnviken.

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

L

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

6. Deretter skyves den intraorale ringen bak under- og overleppen, og
dermed inntar OptraGate 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 ndr munnen lukkes helt, er det som regel
tilstrekkelig & plassere den intraorale ringen dypere. Eventuelt kan man
bruke en annen starrelse. En sikkert plassert OptraGate 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
omrédet som skal behandles. Selv ikke ved okklusjonskontroll mé&
OptraGate tas ut.

7. Forétaut OptraGate tar man tak i den ekstraorale ringen oppe ved hjelp
av et hdndklepapir og drar den lett nedover, slik at den intraorale ringen
lgsner fra den gvre overgangsfolden (fig. 6). Deretter kan OptraGate

enkelt tas ut av den nedre folden og kasseres hygienisk ved
hjelp av handklepapiret.
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22 Fig 6: Fjerning av OptraGate

Sikkerhetsmerknader
Ved alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med produktet, ta
kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, nettsted:
www.ivoclarvivadent.com samt lokale helsemyndigheter.

- Gjeldende bruk isninger finnes i nedlastir pé
hjemmesiden til Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivatend.com).

Advarsler
For & unnga irritasjon av hud og slimhinner hvis produktet brukes ved
tannbleking, ma det sikres pa at det ikke kommer blekemateriale inn mellom
OptraGate og blgtvev.

om avfallshandtering
—  Rester ma handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Holdbarhet og oppbevaring

- Oppbevaringstemperatur 2-28 °C

- M& beskyttes mot direkte solstraling

- Ikke bruk produktet etter utlapsdato

- Utlgpsdato: se merking pa emballasjen

Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og mé brukes i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten pitar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tllegg er brukeren forpliktet il p4 forhand og pa eget ansvar & undersoke om produktet
egner seg og kan brukes til det tiltenkte formélet, scerlig dersom disse formalene ikke er oppfort i
bruksanvisningen.

Nederlands

Beoogd gebruik

Beoogd doel
Toegang tot de mondholte van de patiént



Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

OptraGate® is een klinisch hulpmiddel dat de toegang tot het werkgebied
vergemakkelijkt.

Dit hulpmiddel houdt de lippen en de wangen weg tijdens tandheelkundige
behandelingen. Daardoor heeft de behandelaar 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. OptraGate is verkrijgbaar in drie maten: regular, small en
junior (voor kinderen tussen de 5 en 10 jaar).

Indicaties

Het weghouden van lippen en wangen tijdens diagnostische, preventieve
en therapeutische tandheelkundige en orthodontische behandelingen, zoals
diagnostiek, professionele gebitsreiniging, afdichten van fissuren, bleken
van de tanden, periodontale behandelingen, restauratieve behandelingen,
preparatie van caviteiten, het maken van afdrukken en cementeren van
restauratie en orthodontische retentie-elementen.

Contra-indicaties

Gebruik OptraGate niet bij:

- chirurgische en implantologische ingrepen in de mondholte;

- - patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor bepaalde
bestanddelen van OptraGate.

Beperkingen van het gebruik
- ® OptraGate is bedoeld voor éénmalig gebruik. Het is niet de
bedoeling dat het product opnieuw wordt verwerkt of 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.

- OptraGate is niet steriel en is daarom niet geschikt voor
tandheelkundige toepassingen die gepaard gaan met orale

chirurgische ingrepen of implantologische ingrepen.

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bekende bijwerkingen.

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

Toepassing

Het elastische materiaal van OptraGate is over twee ringen gespannen.

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, waarbij de twee
lipjes naar beneden wijzen. De occlusie wordt niet
gehinderd.

1. Selecteer een OptraGate van de juiste maat. Ga bij het selecteren van de
juiste maat uit van de afstand tussen de mondhoeken terwijl de mond
ontspannen is (d.w.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 Junior: afstand mondhoeken = 4,5 cm
- 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 stijf hulpmiddel, maar
iets dat het licht gebogen verloop van de lippen volgt. Bij twijfel raden
wij aan om de grotere maat te kiezen, voor een betere pasvorm. De maat
(R voor Regular, S voor Small en J voor Junior) staat zowel op de
verpakking als op het linker lipje van de OptraGate. 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 wang- en liphouder bij een liggende patiént vanuit de
12-uurspositie, bij een zittende patiént vanuit de 8-uurspositie (of vanuit
de 4-uurspositie bij een linkshandige behandelaar).

3. Pakde dikkere, intraorale ring door de dunnere, extraorale ring heen
vast om de wang- en liphouder gemakkelijk te kunnen plaatsen. Daarbij
moeten de lipjes van de OptraGate 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).
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Afb. 3: De dikkere, intraorale ring wordt tussen
de tandboog en de mondhoeken geplaatst.




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

|y

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

6. Schuif de intraorale ring vervolgens achter de onder- en bovenlip.
Daardoor krijgt de OptraGate 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 op deze
manier is geplaatst, wordt het overzicht over het werkgebied vergroot
enis 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. OptraGate hoeft zelfs bij een occlusiecontrole niet te
worden verwijderd.

7. Pakvoor het verwijderen van de OptraGate 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 de intraorale ring gemakkelijk
uit de onderste omslagplooi worden gehaald. Gooi hem vervolgens op
een hygiénische manier weg, met behulp van het papieren doekje.

|
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Afb. 6: Verwijderen van de OptraGate

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.ivoclarvivadent.com en de verantwoordelijke bevoegde instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing zijn beschikbaar onder het gedeelte
Downloads van de Ivoclar Vivadent AG-website
(www.ivoclarvivadent.com).

Waarschuwingen

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

Informatie over weggooien
- Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende nationale
wettelijke vereisten.

Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C

- Niet blootstellen aan zonlicht

—  Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.
- Vervaldatum: raadpleeg de vervaldatum op de verpakking

Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

EAAnvika

MpoPBAenopevn xprion
MpoPBAenopevn epappoyr
Mpdopacn oTn oTopatiki KOIGTNTA Tou acBevr

Xprion
Movo yia oSovtiatpikr xprion.

Neptypagn

To OptraGate ivat Bon6nTiké epyaeio yia KAWVIKR Xprion, TO OToio emTpémel
Tnv ebkoAn mpooPaon oto nedio epyaciag.

AnwOEei Ta Xeihn Kat TIC TAPELEG KATA TN SIAPKELA TNE 0SOVTIATPIKIG
Bepaneiag, TPooPEpet 0Tov KAVIKO 1aTPO auénpévn opatotnTa Kat EukoNia
mip6oPaocng, kat SieukoAdvel Tov ENeyXo Tou GAAIOU Kal TNG UYPaciag otn
OTOMATIKN KOINOTNTA. H cuskeur, n) omoia mapouaialel evkappia Kat
ENAOTIKOTNTA O OAEC TIG KIVOELG, €ao@aNilel Tnv dveon Tou acBevr Kat Tov
BonBa va diatnpei to oTopa avoktd. To OptraGate Siatibetal 0 KavovikO
(Regular), pikpo (Small) kat maidiké (Junior) péyeBog, yia maidia nAikiag
HETagy 5 kat 10 €TV,

Evéeigeig

AnwONon Twv XeMEWV Kal TwV MAPEIWY KATA T SIGPKELA S1ayVwoTIK®Y,
TIPOANTITIKWV Kal BEPAMEUTIK@Y 080vVTIATPIKWY Sladikastwv, KaBwg Kal og
0pBodovTIKEG Sladikaoieg: M., SlayvwoTikég Sladikaoieg, emayyeAIaTIKO
KaBapiopo SovTiiv, opPAylon pwYHWY, AeUkavon SovTiwy, TepIoSovVTIK



Bepareia, 51a81KAGIEC AMOKATAGTAGEWY, TAPAGKELH KONOTAHTWY, AjYn
QAMOTUNWHRATWY Kal CUYKOAANG amoKaTaoTacewy Kat 0pBodovTiKwv
OTOIXEIWV OUYKPATNONG.

Avtevéeielg

H xprion tou OptraGate avtevdeikvutat

—  OF XEIPOUPYIKEC KAl EHPUTEVHATIKEC Sladikaoieg,

- &av eival yvwoto 0Tt 0 aoBeviig eivat alepyikdg oe Kamoto and ta
ouotarikd Tou OptraGate.

Mepropiapoi xpriong
- ® To OptraGate mpoopietat yia pia pévo xprion. To mpoiov Sev
Tipémel va uMoBANAETaL O€ Emavene&epyacia ouTe va

enavaypnotporoigitat. To uAiké Sev givat katdMn)o yia amooteipwon.
Ot napdyovteg kabapiopou kat amoAUpaveng Umopei va aAoLeouy 1o
UAIKO Kal va TPoKaAéSOUV avemBUUNTEG avTISpAoel; oTov acBevy.

- To OptraGate Sev gival amooTEIpWHEVO Kat EMOpEVWE Sev givat
Kmd)\)\n)\o Y1 XPri0N O XEIPOUPYIKEC I} EHPUTEVHATIKES

Sladikaoieg 0T OTOMATIKN KONGTNTA.

Mapevépyeteg

Kapia yvwot péxpt orjpepa.

XovBeon

OeppomaoTiko eEhacTopepéc (SEBS) kat mohumpomulévio. To OptraGate Sev
TIEPIEXEL NATES.

Eqappoyn

To ehaoTiko UNIKO Tou OptraGate Tevtwvetat pe Tn BoriBeta §Uo SakTuhiwy.
0 SaKTOMOG PEYANUTEPOU TIAXOUG TNG GUOKEUNG TOMOBETEITal EVTOE TNG
©OUNOTTIOPELAKI|G AUAAKAG, EVW) O SAKTUNIOG HIKPOTEPOU TIAXOUG, O OTI0I0G
Blabétel 500 MTePLYLQ, TapapEVEL E§w amd T OTOA.

To eNaoTIKO THRpa peTady Twv SUo SakTuliwv aykahalel Ta xeikn Tou
aoBevn kat Ta anwbei Aoyw tng Suvaung Twv Saktuhiwy (BA. eikova 1).

Eik. 1: To OptraGate otn 6éon Tou ue ta meplyia
TpoG Ta kdtw. Aev eunodiCel T olykAeion Tou
aobevi).

1. Emé€re to katdMn)o péyeBog tou OptraGate. H emoyr) Tou
kataAnhou peyéBouc Ba mpémel va kabodnyeital anoé v andotaon
HETAgY TWV YwVIWV TOU 0TOpATOC, dTav To oTépa givat xarapd (SnA. pe
Ta XeiAn KAE10TA 1 EAAPPWE AVOIKTA). MPOKEIUEVOL Va EMTUXEN EMAPKT
an@énon Twv HOAAKWY I0TWV TOU GTOMATOG, N SIGHETPOC TOU
£0WTEPIKOL SakTuliou Ba TPpEMel 18aviKd va gival TIEPITou 2 EKATooTd
HEYAAUTEPN QMG TNV AMOOTACH TWV YWVIRV TOU GTOUATOG. (¢ €K TOUTOU,
Ba mpémel va TnpouvTal ot akOAoUBEG odnyiec:
~Naid1kd péyeBog: amdoTaon ywvidv oTopaTtog ~ 4,5 EKATooTd
— Mikp6 péyeBog: andoTacn ywviwv oTOpHATOG ~ 6 EKATOOTA
— Kavoviko péyeBog: amootaon ywvikv 6TOHATog ~ 7 EKaTooTd
H khipaka mpocavatoMiopol Ke Ta avtioTolxa onpadia-o8nyoug mou
&ival Tunwpéva otn BrKn GUOKELAGIOC UMTOPE( va XPNOIOTOINBE W¢
BorBnpa yia Ty emhoyr Tou KatdhAnhou peyéBouc. Eivat onpavTiké va
Hn xpnotpomoinBei akaurto Bori@npa mpooavatoAopou yia va
TIPOCBIOPIOTEL N AMOCTACN TWV YWVIWY TOU OTOMATOG, aAAd va
akolouBeital n EhapEWC KupTr KapmUAN Twv XENéwv. Z€ mepimtwon
ap@IBONIaG, GUVIOTOUKE Va XPNOIHOTOIEITE TO PeyahiTePo péyeog,
TIPOKEIpEVOL va SlacpalioeTe KaAUTepn epappoyn. To péyedog (R yia o
KQVOVIKO, S Y10 TO HIKP Kat J yia To maidike) avaypdgetat otn
OuoKevaoia, kaBWE Kat aTo aploTepd mTepLyto Tou OptraGate.
Npokelpévou va e§acpahiotei n BENtiotn Aettoupyia, cuviotdral va
XPnotporolgital To peyahuTepo péyebog mou Tatptdlel 1o OTopa Tou
acBev).

2. To OptraGate pmopei va TomoBenBei ané t Bon 12n¢ wpag otav o
aoBevi¢ eival Eamwpévoc, Kat and T B£on 8ng wpag 6tav acBevic eivat
og kabiotr B€on (1 amd T B€on 4ng wpag, eav o oSovTiatpog ivat
apIOTEPOXEIPAC).

3. Ta guKoAOTEPN TOMOBETNON, KPATHOTE TN GUOKEUN HE Ta TITEPUYIA TIPOG
TA KATW KAl TAOTE TOV EVE00TOHATIKG SaKTUMO peyaAUTEPOL TIAXOUG
HE€OQ amo ToV EEWOTOATIKO SAKTUALO MIKPOTEPOU TIAXOUG. O EOWTEPIKOG
SaktOMog Ba Tpémel va ouyKpaTteiTal HETAg TOU aVTixEIPA Kal TOU
Heoaiou SaktuAou Kat va supmiéletat ehagpwy (BA. ekova 2).

Eik. 2: 2000 Kpdtnpa Tou ev6ooTouatikol SakTuNiou LE Tov avTiXelpa Kat 1o
peoaio bdktuo. O evbootoparikdg daktuAiog oupmeéeral appuic katd Tn
diadikaoia.

4. 'Eneta, 0 ENAQPWE CUUTIECHEVOC EVEOOTOATIKOG SaKTUMOG El0dyeTal
OTNV MApELAK avAaKa TNG piag MAEUPAG, £T0L WOTE TO EAACTIKO va
ayKaMAOE! Tr Ywvia TOU OTOPATOG KAl 0 E§WTEPIKOC SAKTUAIOG va
mapapeivel €§w amé To otopa (BA. gkova 3).

-

m Eik. 3: 0 evbootouatikéc Gaktuhiog
# ueyaAutepou mdyoug TonoBeteitar avdpeoa
= ota 66vTia Kai T ywvia Tov oTépatoc.

5. Mok otaBeporoinBei to OptraGate o pia MAEUPQ, EICAYAYETE HE TOV
{510 TPOMO TNV AN MAEUPA, KAUTTOVTAG EAAPPAG (BA. EKOVa 4).

Eix. 4: O evSoatouatikdg SaktoMog
TonoBeteital mmiow arné Tig 5Uo ywvieg Tou
oréuarog.




6. XTn OUVEXELD, 0 EVEOOTOPATIKOC SAKTUAOG TOMOBETETAL TTioW aMo TO
KATW Kal To mavw xeilog, wote o OptraGate va mapel T ek,
otaBepr} Tou Béon (BA. eikdva 5). O evSooTOpATIKOG SAKTUNOG HITOPEL Val
TonoBeTnBei eukOAGTEPA GV TO OTOHA TO AoBevn ival Xahapo.

Eik. 5: TeAikri Béon miow and 1o kdtw kai 1o mdvw Yo,

Edv, 0€ HEHOVWHEVEC TIEPUTTWOEIC, 0 EVEOOTOPATIKOC SAKTUAIOG TEIVEl Va
YNOTPr o€l £§w amd TV OLAOTIAPELAKT AUAAKA GTAV TO OTOMA KAEIVEL
Tehgiwg, TOTE N ToMOBETNON Tou vSoaTopatikol SakTuhiou BaButepa
H€0Q OTO TPOGTOWIO OUVIBWE APKE YA VO QVTIHETWMIOTE To TPOBANpa.
Mepiké QopE, N Xprion aMou peyEBoug pmopei emiong va amotehel
Avon. To ataBepa TomoBetnpévo OptraGate BeATivel T GUVONIKK
opatéTNTa Kat v mpdopacn oto medio epyaaiag. Ot MAAyLES KIVOEIG
NG KATW Yvdbou Kal To Gvolypa Tou oTopatog o€ Siapopoug Badpoug
HMOpE va mapéxouv POGHETO XWPO Kat TP6aBacn atny meptoxr

e iac. To OptraGate pmopei va mapapivet ot £on Tou katd Tov
€Neyxo NG GUYKAEIONG.

7. Nava agaipéoete To OptraGate, MACTE TO MAVW THAA TOU
£€WOTOPATIKOU SAKTUAIOU HE MIa XApTOMETOETA Kat TparifTe ehappug
TIPOG Ta KATW, £TOL WOTE 0 EVEOOTOUATIKOG SAKTUALOG va XaAapwogl and
TNV mavw ouhomapelakn avhaka (Eikova 6). O evS0oTopaTIKGG SaKTUMOG
HMOPEi TOTE va amopakpuvOei e0koha amd TV KATw OUAOTIAPELAKT
aUAGKa KAl va amoppI@OEi PE TN XOPTOTIETOETA GUPPWVA HE TOUG
KQVOVEG LYIEIVAG.
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Eik. 6: Apaipeon Tou OptraGate
MAnpogopieg aopaleiag

- ZeTePIMWON coBapwv MEPIOTATIKWY TTOU OXETI{OVTal HE TO TPOIOV,
€MKoWVWVNOTE pe TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, 1ototomog: www.ivoclarvivadent.com, kat pe
v appddia Tomikn apxn.

- Ottpéxouae O8nyiec Xpriong ivat Slabéotpeg otn oehida Ajyng
mnpogopiiv (download) otov totéTomo ¢ Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Mpogidomnotoeig

‘Otav xpnotponolgitat o€ Sladikacieg 05ovTiKig AeUkavang, Ba mpémet va
Aappavetat 16laitepn pépipuva WOTe va amoedyetal n mayidevon
AeukavTikou UAKoU peta&d Tou OptraGate Kat Twv HAAAKQV I0T@V TOU
OTOPATOC, TTPOC AMTOPUYT EPEBIGHOU TOU SEPUATOC KAt TOU PAEVVOYOVOU.

MAnpogopiec anéppiyng
- O1mooéTNTE UMIKOU TIOU TIEPIGGEVOLY Ba TPEMEL va amoppimTovTat
OUHPWVA E TIG OXETIKEG EBVIKEC VOUODETIKEG AMAITOEIG.

Alapksm {wnig kat amoBrkevon
Oeppokpacia amobrikevong 2-28 °C

- Na puAdooetat pakptd and tov n\o

- Mn XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TNV AVAYPAPOHEVN NHEPOUNVIT
Méng.

- Huepopnvia Ménc: Avaypdgetai otn cuckevasia

Mp6oBeteg minpopopieg
Na @uAdooetar pakpia and nadid!

Ta uhikd autd aya fi xprion. H i Touc Ba npénetva
TmpayuaTonolgiTal aUOTNPG SUHGWVA e TIC 08NYiEC XprionG. Aev Ba yivovral anodektéc amarmaei yia
BAGBEC mov evbéyeTar va mpoxhnBoby amd Tuxdv auvapia TipnanG Twv o8Ny ané xprion o N
PITiC EVBEIKVUGHEVN TEpIoXT]. O XPOTNC Eivat UTEBBUVOG Yia Tov é\eyXo kaTaMAGTTaG Kat
SUVaTOTTAG XPHONG TOU MPOIBVTOG y1a OMOIOVETIOTE GAAO OKOT6 EKTOC AUTY TToU avaypApovIal
0agug oTic o8nyies Xpriont.

Amaclanan kullanim
Kullanim amaci
Hastanin agiz bosluguna erisim

Kullamim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

OptraGate® klinik kullanimda calisma sahasina kolayca ulasmanizi miimkiin
kilan bir yardimci aksesuardir.

Dental tedavi sirasinda yanak ve dudaklari alisma sahasindan uzaklastirarak
klinisyene genisletilmis bir goris ve giris kolayligi sunar ve oral kavitede
tiikriik ve nem kontroliini kolaylastirir. Bu ekartériin ti¢ boyutlu hareket
ettirilebilme &zelligi ve esnekligi, hastanin agzinin agik tutulmasinda ve
rahatliginda 6nemli rol oynar. OptraGate'in Regular (standart), Small (kiigiik)
ve 5 ila 10 yas arasi ¢ocuklar icin Junior (¢ocuk) boylar mevcuttur.

Endikasyonlar

Ortodontik prosediirlerin yani sira teshis, koruyucu ve tedaviye yonelik
dental islemlerde dudaklarin ve yanaklarin retraksiyonu: 6rn. teshis,
profesyonel dis temizleme, fissiir 6rtme, dis beyazlatma, periodontal tedavi,
restoratif prosediirler, kavite preparasyonu, 6l¢ii alma ve restorasyonlarin ve
ortodontik tutucu elemanlarin sementasyonu.

Kontrendikasyonlar

OptraGate kullanimi su durumlarda kontrendikedir

- oral cerrahi ve implantoloji islemlerinde;

- —hastanin herhangi bir OptraGate bilesenine alerjik oldugu biliniyorsa.

Kullanim sinirlamalan
- Op sadece tek k ir. Uriin yeniden islenecek veya

yeniden kullanilacak sekilde tasarlanmamistir. Materyal sterilize




edilmeye uygun degildir. Temizleme ve dezenfeksiyon ajanlari malzeme
tizerinde zararli etki gosterebilir ve hastada istenmeyen reaksiyonlara yol
acabilir.

- OptraGate steril degildir ve bu nedenle oral cerrahi ve
implantoloji islemleriyle kullanilmaya uygun degildir.

Yan etkiler

Su ana kadar bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Bilesim

Termoplastik elastomer (SEBS) ve polipropilen. OptraGate lateks icermez.
Uygulanmasi

OptraGate elastik materyali iki halka yoluyla gerilir.

Ekartoriin daha kalin olan halkasi gingivobukkal kivrim icinde
konumlandirilirken iki ¢ikintiya sahip daha ince halka agzin disinda kalir.

iki halka arasindaki elastik bilesen bdylece hastanin dudaklarini igine alir ve
halkalarin itici giicli sayesinde retraksiyon saglar (bkz. Sekil 1).

- Sekil 1: OptraGate cikintilar asagiya bakiyor olarak

| yerinde. Hastanin okliizyonunu etkilemiyor.

1. Uygun boyuttaki OptraGate'i segin. Uygun boy, agiz gevsek bir
pozisyondayken (dudaklar kapali veya hafif acik) agiz koseleri arasindaki
mesafeye gore secilmelidir. Oral yumusak dokularda yeterli retraksiyonu
saglamak iin, i¢ halkanin capi ideal olarak agiz koseleri mesafesinden
yaklasik 2 cm daha genis olmalidir. Bu nedenle asagidaki kilavuz kurallar
gegerlidir:

- Gocuk Boy: Agiz késeleri arasindaki mesafe = 4,5 cm

- Kiigiik Boy: Agiz koseleri arasindaki mesafe =~ 6 cm

- Standart Boy: Agiz koseleri arasindaki mesafe =~ 7 cm

Folyo torbanin tizerinde ilgili kilavuz isaretlerin basili oldugu
yonlendirme 6lgegi dogru boyutun segilmesinde yardimcei olarak
kullanilabilir. Agiz kosesi fesinin belirlenmesinde kati bir
yonlendirme yardimi kullanmayip, bunun yerine dudaklarin hafif kavisli
gidisini takip etmeniz 6nem tagir. Stipheleriniz varsa daha iyi bir yerlesim
icin daha biiyiik olan boyu kullanmanizi 6neririz. Biiyiikliik (standart igin
R, kiigiik icin S veya cocuk igin J) paketin iizerinde ve ayrica OptraGate'in
sol gikintisinda

yazilidir. Optimum sekilde islev gormesini saglamak icin hastanin agzina
uyan en biiyiik boyu yerlestirmenizi 6neririz.

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

3. Yerlestirmeyi kolaylastirmak icin ¢ikintilar asagi dogru bakarken kullanici
agiz digi daha ince halka icinden gecerek agiz ici daha kalin halkay:
tutmalidir. I¢ halka basparmak ile orta parmak arasinda tutulmali ve
hafifce sikistinimalidir (sekil 2).

Sekil 2: Agiz icindeki halkay basparmak ve orta parmakla dogru tutus sekli.
Agizicindeki halka islem esnasinda hafifce bastirilir.

4. Hafifce bastirilan agiz icindeki halka sonra bir tarafta bukkal koridora
elastik bilesen agzin késesini kavrarken distaki halka agiz disinda kalacak
sekilde yerlestirilir (bkz. sekil 3).

M

5. OptraGate bir tarafta tam anlamiyla yerine oturunca, bu kez diger taraf
tlerek benzer sekilde yerine yerlestirilir (bkz. sekil 4).

Sekil 3: Daha kalin adiz icindeki halka agiz
kosesi ve disler arasina yerlestirilir.

hafifge b

Sekil 4: Agiz ici halka agzin her iki kbsesinin
arkasina yerlestirilmis.

6. Bunu takiben, agiz ii halka alt ve st dudaklarin arkasinda
konumlandirilir ve bu sekilde OptraGate son, sabit pozisyonunu alir
(bkz. sekil 5). Agiz ici halka eger hastanin agzi rahatsa daha kolay
yerlestirilebilir.

Sekil 5: Alt ve Ust dudaklann arkasinda son konumlandirma.

Eger bazi durumlarda, agiz tamamen kapaliyken, agiz ici halka
gingivo-bukkal kiviimdan ¢ikma egilimi g6sterirse, agiz ici halkanin
vestibiiliin biraz daha igine yerlestirilmesi genellikle problemi ¢6zmeye
yeterli olacaktir. Bazen farkli bir biyiiklgiin kullaniimasi da bir ¢ozim
olabilir. Saglamca yerlestirilen OptraGate ¢alisma sahasinin genel goriis
agisini ve girisini genisletir. Mandibulanin lateral hareketleri ve agzin
cesitli derecelerde agilmasi tedavi sahasina giriste ilave bir yer ve alan
saglayabilir. OptraGate okliizyon kontroliinde bile yerinde birakilabilir.
7. OptraGate'i glkarmak icin, agiz disi halkanin tist kismini bir kagit mendil
yardimiyla tutun ve agiz ici halka st gingivobukkal kivrimdan
gevseyecek sekilde hafifce asagi cekin (Sekil 6). Agiz ici halka daha sonra




kagrt mendil kullanilarak alt gingivobukkal kiviimdan kolayca gikarilabilir
ve hijyenik sekilde atilabilir.
"
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Sekil 6: OptraGate'in gikanimasi

Giivenlik bilgileri

- UOriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.ivoclarvivadent.com,
sitesinden Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuzile
iletisime gegin.

- BuKullanma Talimatlari'na Ivoclar Vivadent AG internet sitesinde
(www.ivoclarvivadent.com) indirmeler bashdi altinda ulasabilirsiniz.

Uyarilar

Dis beyazlatici islemler sirasinda kullanilmasi durumunda cilt ve mukoza
tahrislerini 6nlemek icin OptraGate ile yumusak agiz dokular arasina agartici
madde girmemesine 6zen gosterilmelidir.

Bertaraf bilgileri
—  Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Raf 6mrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi 2-28 °C

- Giines isigindan koruyun

— Uriind, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
- Son kullanma tarihi: Paketteki nota bakin

ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis iginde kullanilmak izere Kullanim Tali tamamen uygun
Belirlenen kull; If veKuI\ammTahmannmAz\enmed\g\dummlardao\ugacak

hasarlara k luluk kab Urinleri agika hangi bir

amag cin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundad.

NpepHasHauenne
LieneBoe npumeHeHne
Jloctyn K nonocTv pta nauueHTa

Cdepa npumeHeHus
TonbKo ANA NpUMeHeHNA B CTOMATONOrMN.

Onucanmne

OptraGate® — KnMHNYeCKoe BCNoOMOoraTenbHoe CPefCTBo, KOTopoe
obneryaet JocTyn K pabouemy nonto AnA Bpaya-cTomatonora.

310 npmcnocoﬁneﬂme yaepxusaetr I'y6b| W LWeKn BO BpemAa
CTOMATONIOrM4YeCcKoro nevyeHuna. an 3TOM yny4liaertca 0630p,
yBennynsaeTca AocTyn K paGoquy Moo 1 nerye ocyulecTenaeTca
KOHTpONb 3a CIIIOHOI 1 BNAXKHOCTbIO B MONOCTUA pra. Bnarogapﬂ TpeXMEpHOI;I
MMBKOCTY 1 31aCTUYHOCTI 0BecneynBaeTcs KOM¢OpT ANA nayneHTa n
obneryaeTcs NPoLEcc NeyeHns, Koraa Heo6XoAMMO ANUTENbHOE BPeMaA
CUAETD C OTKPBITHIM PTOM. BbinyckaeTca B Tpex pasmepax: Regular
(cpeaHuit), Small (manbii) u Junior (aeTckuit) ana aeteid ot 5 ao 10 net.

Mokazanusa:

Yuepmmsaume I'yﬁ W LWeK BO BpeMA ANAarHOCTUYECKNX, I'Iqu)I/IJ'IaKTI/I‘JECKI/IX n
TepaneBTUYeCKNX CTOMaTONIOrM4ecKkux npoueayp, a Takxe Bo Bpema
OPTOAOHTUYECKUX NpoLeayp, TaKMUX Kak ANAarHOCTUKa, |'|p0¢€CCV|OHaJ'|bHaR
uncTKa 3y608, repmeTuzauma pucyp, otbennsanme 3y6os, neyeHne
Napo/IoHTa, BOCCTaHOBUTENbHbIE NPOLIEAYPbI, NOArOTOBKA NONOCTH, CHATUE
CNerka 1 LiIeMeHTUPOBaHIe PecTaBPaLIMOHHBIX KOHCTPYKLNI 1
YAepXM1BaloLLNX OPTOAOHTUYECKUX 31IEMEHTOB.

MpoTusonokasanua:

OptraGate Henb3a NCNONb30BaTb NPU

—  OPaNbHO-XMPYPriyeCKIX YeNIOCTHDIX 1 MMMNAHTONOMNYeCKIX
BMellaTenbCTBax;

- UMeloLeinca anneprum Ha KomnoHeHTbl OptraGate.

Orpaumuenvm no npuMeHeHunio

® OptraGate np TONbKO 1t o npi
MpopyKT He NpeHa3HayeH ANA NepepaboTKM UK NOBTOPHOTO

1cnonb3oBaHua. Matepuan He NpUroaeH AnA Crepuin3aumm.
o] [ duLMpyIoLLIMe CPEACTBA MOTYT MOBPEAVTL
MaTepuan 1 NPUBECTI K HEXXeNaTeNbHbIM PeaKLMAM y naLueHTa.

- OptraGate He cTepuneH, NO3TOMY OH He NPUrofieH Ana
VICHDHbBOBaHVIﬂ NpV OpanbHO-XUPYPrMyecKinX n

VUMNNAHTONOMMYECKNX BMeLlaTeNbCTBax.

Mo6ouHble 3dpdeKTbI:
Ha faHHbIit MOMEHT 0 N06OYHbIX 3ddeKTax HeU3BECTHO.

Cocras
TepmonnactuuHbii Snactomep (SEBS) n nonunponunen. OptraGate He
CORepXMT NaTeKca.

Mpumenexne

3nacTnyHblit MaTepuan OptraGate HaTArMBaeTCA MeXY IBYMSA KOMbLaMM.
Bonee ToncToe KonbLo pa3MellaeTca B Npezenax nepexoiHol CKnajky, a
6onee TOHKOE KONbLIO C BYMA KPbiNbILIKAMVU HaXOANTCA BHE POTOBOIA
nonocTu.

HataHyTas Mex/y KoNbLiaMm 3MacTU4HanA YaCTb MOXET y/iepkuBaTh ry6bl
naLveHTa 1 BbITECHAET KOMbLia Gnaroiapa ycunuio, Co3aalollemycs B
pesuHe (cm. poTo 1).

®omo 1: Hademeili OptraGate ¢ KpbiTbILIKAMU,
HaNpasnerHeiMu 6HU3. OKKIIO3UA He HapyweHa.




1. BbibepuTe noaxoaswmii pasmep OptraGate. BbiGop noaxoasiyero
pa3mepa JJoKeH OCHOBLIBATbCA Ha PACCTOAHMN MEXY Yronkami pTa,
KOrfia poT paccnabneH (Hanpumep, ¢ 3aKpbITbIMU UK Cllerka
OTKpbITbIMY ry6amu). [Ins Toro 4To6bl 4OCTUYL AOCTATOUHON PETPaKLNM
MATKWX TKaHeil NoN0CTY PTa, AUaMeTp BHYTPEHHETO KOMbLA AOMKEH
6bITb B Mfleane NPUMEPHO Ha 2 CM WPe, YeM yronku pra. Takum

p p AT VHCTp
— Pasmep Junior (neTckuin): PaccTosHune ao yronkos pta = 4.5 cM
— Pasmep Small (manblit): PacctosHme [0 Yronkos pta =6 cm
— Pasmep Regular (cpeaHuit): PaccTosiHme 40 yronkos pTa=7 cm
OnpepenuTenbHas LWKana ¢ COOTBETCTBYIOLIMMIA OTMETKAMM,
HaneyaTaHHbIMI Ha yNaKoBKe, MOXeT GbiTb MCNONb30BaHa AN
KOPPEKTHOro onpe/ieneHna pasmepa. BaHo cnonb3oBath He ecTkne
CpeACTBa ONpefeneHna PacCTORHUA A0 YTONKOB PTa, a CeoBaTh
Cnierka U30rHyToM IMHUN ry6. ECin y Bac BO3HUKNN COMHEHWS, Mbl
PeKOMeHzyeM 1Cnonb3oBaTh 6oNbLLNI pa3mep, 4To6bl 06ecneunTs
nyywyio nocaaky. Pasmep (R — Regular (cpepruin), S — Small (Manbiit)
wnm J — Junior (BeTCKNi)) yKasaH Ha ynakoBKe, a Takxe Ha 1eBOM
ywke OptraGate. [ins Toro, 4to6bl 06ecneynTb ONTUManbHoe
GYHKLMOHNPOBaHMe, Mbl PEKOMeHAyeM NCNONb30BaTb MaKCUMabHO
BO3MOXHbli# pa3mep, KOTOPbI NOAXOAUT KO PTY NaLneHTa.

2. HapeBaHue MOXHO NPOBOANTb B NO3ULMM «12 YacoB», KOrAa NayneHT
HaXOANTCA B NONOKEHNM «exa, NN6O B NO3ULNM «8 YaCoB», Ha
CUAALLEM NaLMeHTe, NGO B NO3MLK «4 Yaca» ANA NeBLIe.

3. [ina obneryeHus npovecca HaaeBaHNA Gonee TONCTOE MHTPaOpanbHoe
KOJbLi0 06XBaTbIBAeTCA Yepes 6o/ee TOHKOE IKCTPAOPanbHOe, NpY 3TOM
Kp! Op AOMKHbI BbITb Harf Hbl BHU3. [onb3oBaTenb
[OMKEH NOMECTUTb BHYTPEHHEE KOMbLIO BEPXHUM U HIXKHUM Kpaem
Mexay 60NbLWMM 1 CPeAHM NanbLEeM 1 cierka okatb (cm. GoTo 2)

Domo 2: npagusibHoe yOepxusare UHMPAOPANbHOZO KONbUA MeXDy
60MbLUM U CPEOHUM NATbUEM. VIHMPaopasbHoe KosbUO Npu 3Mom crieka
CKUMaemcA.

4. Cnerka oxatoe WHTpaopanbHoOe KoNbLo BBOANUTCA C OAHOI;I CTOPOHbI B
6GYKKanbHbIA KOPUAOP, TaKkiM 06Pa3oM, 4TOBbI 3N1ACTUUHBIE YaCTX Bbin
OXBaueHbl YI/IOM PTa, @ HapyXXHOE KOMbLIO HAXOAMNOCh BHE POTOBO
nonocTy (3KcTpaopanbHo) (cm. poto 3).

L

5. Kak Tonbko OptraGate 3aduKcMpyeTca C 0HOI CTOPOHbI, €r0 HyXHO
TOYHO TaK e pa3mecTuUTb B NPOTUBOMONIOKHOM Yrily pTa, cnerka
n3rubas konbLo (cm. poTo 4).

r =
- - ,‘ |
lx ‘ (Domo 4: UHMpAopanbHoe KobUo
pazmeliero & npeddsepuu NofoCcMu pma.
6. 3aTem MHTPaopasnbHoe KOMbLIO BBOANTCA 3a BEPXHIOIO U HUXHIOKW ry6y, B
pesynbTaTe yero OptraGate 3aHMMaeT CBOe OKOHYaTeNbHOE CTabuNbHO
nonoxeHue (cm. ¢poto 5). Mpu paccnabneHHom pTe nauneHTa

WHTpaopasbHOe KONbLO Nlerye NpocKasnb3biBaeT U 3aHUMaeT
Heo6xoanMyI0 No3nLmio.

Qomo 3: 6o/1ee MonCMoe UHMPAopPasbHoe
Konbyo 3a08u2aemca mMexdy 3yOHbim pAOOM
u yenom pma.

Domo 5: 0KoHYaMenbHOe PACNONOXeHUE 3a 8epxHell U HuxHel 2y6ol

Ecnn B 0TAENbHbIX Cly4anx NPy MONHOM 3aKpbiTiM PTa MHTPaopanbHoe
KO/NbLO HAauYMHaeT BbICKaNb3blBaTb U3 06N1acTn HXHen I'y6bl, Yauwe
BCEro AOCTaTO4HO NPOCTO NOMECTUTL myﬁ)Ke WHTpaopanbHoOe KonbLo.
B nio6om cnyyae, MOXHO BOCMONb30BaTbCA COOTBETCTBEHHO APYTUM
pa3mepom. Takum 06pa3om pacronoxeHHoe npucrnocobnetve
OptraGate ynyuiwaet 0630p v goctyn K pabouemy nono. Myrem
natepanbHbIX AEM)KEHMI;I HVKHEI YenicTn u LINPOKOro OTKPbITUA pTa
nauneHTa MOXHO A0NONTHUTENbHO yBENNYNTD paﬁoqee none. ﬂﬂﬂ
KOHTPONA OKK/I0311N MOXHO He cHuMaTb OptraGate.

7. Yrobbl ynanutb OptraGate, BO3bMUTECh 32 BEPXHUIA Kpaii
3KCTPaopanbHOro Kofblia 1 € OMOLLbIo 6yMaXHOro nonoTeHLa
NOTAHWTE CNlerka BHU3 — TakiiM 06pa3som MHTpaopasnbHoe KoNbLo
0cBO6OAMTCA 113 BEpXHEN NepeXoHON cknagkm (oo 6).
MHTpaopanbHoe KOMbLIo MOXeT 6bITb Ierko y/aneHo 13 HukHein
nepexonnoﬁ CKNAAKN N TUTMEHNYECKN yTUAN3MPOBAHO NpU NOMOLLN
6yMa)KHOI'0 nonoTteHua.

"
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Domo 6: ussneverue OptraGate.

WHdopmaumsa o 6esonacHocTu

— B cnyyae cepbesHbIX MHLUMAEHTOB, CBA3aHHbIX C IPOAYKTOM,
obpaLyaiitech K Ham no agpecy: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/ Liechtenstein (JluxteHwreiin), Ha caiite
wwwjvoclarvivadent.com, a TaKXe K Ballm OTBETCTBEHHbIM U



KOMMEeTeHTHbIM OpraHam Bnactu.

— HacToAuwyto VIHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHMIO MOXHO 3arpys3nTb B
pasfene maTepuanos AnA 3arpysku Ha caite Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Mpepynpexaenna

MMpw oT6ennBaHny 3y60B cneauTe 3a TeM, 4To6bl OTOENMBalOLEE CPEACTBO
He nonano mexay OptraGate N MATKUMUW TKAHAMMW, 3TO NOMOXeET
npeaynpeanTb BOCManeHne Koxm n CAN3NCTOI 060N0YUKM.

Wnudopmaumsa 06 ytunuszauun
- Ocralumecs 3anacol cieflyeT yTUAM3MpOBaTh B COOTBETCTBUM C
Tpe6OoBaHMAMM NPUMEHIMOTO HaLIMOHaNbHOTO 3aKOHOATeNbCTBA.

YcnoBua xpaHeHna 1 Tpe6oBaHuA K cknagy:

- TewmnepaTypa xpaHenua: 2—28° C

- ,ﬂep)KMTe BAanu OT CONNHEeYHOro ceeTa.

- Heucnonb3oBatb NPOAYKT Mo NCTeYEHNN CPOKa roAHOCTH.
- Cpok xpaHeHusA: CM. npumeyaHe Ha ynakoBke.

[HononuutenbHaa uHpopmauma
XpaHuTb MaTepuan B HeJOCTYNHOM AnA AeTel mecte!

MpoayKT Gbin ana 5 v nopnexut TonbKo B
< o He MOXeT GbiTb NpUHATa OTBETCTBEHHOCTb 3a yuiep6,
BOSHUKLU/E B PE3ybTATe HECOGTIO4EHNA UHCTPYKLUM WA MPUMEHEHI B OBNACTH, ANA KOTOPOI
MaTepuan He npeaHasHaveH. MoMb30BaTeNb HECT OTBETCTBEHHOCTb 3a TECTUPOBAHHE NPOAYKTOB Ha
TIPEAMET X MPUTORHOCT M VCMIONb30BaHWA AN MIOGBIX Leneli, ABHO He YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMM.

Zastosowanie

Przeznaczenie
Dostep do jamy ustnej pacjenta

Zastosowanie

Do stosowania wytacznie w stomatologii.

Opis

OptraGate® to retraktor warg i policzkéw do zastosowania klinicznego
utatwiajacy dostep do pola zabiegowego.

Odciagga wargi i policzki, dzieki czemu zapewnia lepsza widocznos¢ i
wygodny dostep do pola zabiegowego. Ponadto utatwia kontrole ilosci sliny
i wilgotnosci w obrebie jamy ustnej. Charakteryzuje sie gietkoscia i
elastycznoscig w kazdej ptaszczyznie, zapewniajac pacjentowi komfort

i pomagajac w utrzymaniu otwartych ust. OptraGate dostepny jest w

3 rozmiarach: ,regular” — wigkszym, ,small” — mniejszym i ,Junior” dla dzieci
w wieku 5-10 lat.

Wskazania

Retrakgja warg i policzkéw podczas diagnostyki, leczenia i profilaktyki jak
réwniez zabiegéw ortodontycznych, w szczegélnosci podczas
profesjonalnego czyszczenia, uszczelniania bruzd i szczelin, wybielania
zebdw, leczenia chordéb przyzebia, wypetniania ubytkéw, opracowywania
ubytkéw, wykonywania wyciskéw i cementowania uzupetnien posrednich
oraz ortodontycznych elementéw retencyjnych.

Przeciwskazania

Stosowanie OptraGate jest przeciwwskazane

— podczas zabiegéw chirurgicznych i implantologicznych;

— upacjentdw o znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikow
OptraGate.

Ograniczenia stosowania
- ® Retraktor OptraGate jest produktem jednorazowego uzytku.
Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetworzenia lub

ponownego uzycia. Produkt nie nadaje sie do sterylizacji. Srodki
czyszczace i dezynfekcyjne moga miec negatywny wptyw na materiat,
z ktérego wykonany jest retraktor, i powodowac u pacjenta
niepozadane reakgje.

- Rozwieracz OptraGate nie jest sterylny i z tego powodu nie moze
A by¢ stosowany w jamie ustnej podczas zabiegéw chirurgicznych

lub implantologicznych.

Dziatania niepozadane
Na chwile obecna nie sa znane zadne dziatania niepozadane.

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

Sposéb postepowania

Elastyczny materiat retraktora OptraGate jest rozpiety na dwoch
pierscieniach.

Podczas zaktadania grubszy pierscieri (wewnetrzny) nalezy umiesci¢
w przedsionku jamy ustnej, natomiast ciefiszy, wyposazony w dwa
skrzydetka, powinien znajdowac sie na zewnatrz.

Elastyczna membrana pomiedzy pierscieniami ostania wargi pacjenta
i zapewnia ich odsuniecie (ryc. 1).

Ryc. 1: OptraGate ze skierowanymi ku dofowi
skrzydetkami. Rozwieracz nie utrudnia zwierania
fukdw zebowych.

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar rozwieracza OptraGate. Podczas wyboru
odpowiedniego rozmiaru nalezy kierowac si¢ odlegtoécig miedzy
kacikami ust, gdy sg one w pozycji spoczynkowej (czyli usta zamkniete
lub lekko otwarte). W celu uzyskania wystarczajacej retrakgji tkanek
migkkich, Srednica wewnetrzna pierscienia powinna by¢ ok. 2 cm szersza
niz odlegtos¢ miedzy kacikami ust. Stosowac sie do nastepujacych
wytycznych:

— Rozmiar Junior: odlegtos¢ miedzy kacikami ust = 4,5 cm

— Rozmiar Small: odlegtos¢ miedzy kacikami ust =6 cm

— Rozmiar Regular: odlegto$¢ miedzy kacikami ust =7 cm

Podczas doboru wiasciwej wielkosci OptraGate mozna wykorzystac skale
orientacyjna nadrukowang na folii. Podczas okreslania odlegtosci miedzy
kacikami ust nie nalezy kierowac sie wytacznie sztywna skalg




orientacyjng, ale okreslac odlegtos¢ réwniez na podstawie przebiegu
krzywizny wargi. W razie watpliwosci zalecamy uzycie wiekszego
rozmiaru, aby zapewnic lepsze dopasowanie. Wielkos¢ (,R" dla rozmiaru
Regular, ,S” dla rozmiaru Small i ,J” dla rozmiaru Junior) jest oznaczona
na opakowaniu oraz na lewym skrzydetku pierscienia OptraGate. Aby
zapewnic¢ optymalna funkcjonalno$¢ retraktora, zaleca si¢ zastosowanie
u pacjenta mozliwie najwigkszego rozmiaru.

2. OptraGate moze byc zaktadany przez lekarza pracujacego z pacjentem
lezacym (w pozycji ,godziny 12”), jak rowniez z pacjentem siedzacym
(,godzina 8"), a dla lekarzy leworecznych - ,godzina 4".

3. W celu utatwienia zaktadania rozwieracza pierscieri wewnetrzny nalezy
chwyci¢ poprzez piersciert zewnetrzny. Skrzydetka zewnetrznego
pierscienia powinny byc¢ skierowane ku dotowi. Pieréciert wewnetrzny
nalezy trzymac pomiedzy kciukiem a palcem srodkowym i lekko uciskac¢
(ryc.2).

Ryc. 2: Pierscieri wewnetrzny prawidlowo uchwycony kciukiem i palcem
Srodkowym. Pierscieri jest lekko scisniety.

4. Scisniety pierécien wewnetrzny nalezy umiesci¢ w przedsionku jamy
ustnej w taki sposob, aby elastyczna membrana objeta kacik ust, a
pierécier zewnetrzny nadal znajdowat sie na zewnatrz jamy ustnej
(ryc.3).
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- Ryc. 3: Grubszy pierscieri wewnetrzny
E umieszczony pomiedzy zebami a kqcikiem

ust.

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

1 ‘ Ryc. 4: Pierscieri wewnetrzny umieszczony
Ppomiedzy obydwoma kqcikami ust.
6. Nastepnie pierécier zostaje przesuniety poza gérng i dolng warge, przez

co OptraGate uzyskuje ostateczna stabilng pozycje (ryc. 5). Pierscier
wewnetrzny mozna fatwiej umiesci¢, jezeli usta pacjenta s rozluznione.

Ryc. 5: Ostateczne umieszczanie rozwieracza za dolnq i gérnq wargq.

Jezeli w pojedynczych przypadkach pierécieri wewnetrzny ma tendencje
do wysuwania sie z przedsionka po catkowitym zamknieciu ust, jego
gtebsze umieszczenie w przedsionku zazwyczaj rozwiazuje problem.
Nalezy takze zwrdci¢ uwage, czy zostat wybrany wiasciwy rozmiar
rozwieracza. Zastosowanie innego rozmiaru moze ten problem
retraktora. Umieszczony w ten sposéb OptraGate zapewnia lepsza
widocznos¢ i dostep do pola zabiegowego. Dzigki bocznym ruchom
2zuchwy oraz zmianie zakresu wysokosci otwarcia jamy ustnej jest
zapewniona dodatkowa przestrzen do dziatania. OptraGate moze
pozosta¢ w jamie ustnej podczas sprawdzania okluzji.

7. Aby wyjac retraktor OptraGate, nalezy chwycic zewnetrzny pierscier
W jego gornej czesci za pomoca papierowego recznika i lekko pociggnad
ku dotowi, co spowoduje, ze pierécier wewnetrzny wysunie sie z
przedsionka jamy ustnej (ryc. 6). Nastepnie usunac piersciet wewnetrzny
z dolnej czesci przedsionka jamy ustnej i wyrzuci¢ razem z papierowym
recznikiem.

Ryc. 6: Usuwanie rozwieracza OptraGate.

Informacje na temat bezpieczenstwa

—  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢
firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www: www.ivoclarvivadent.com lub
odpowiednim organom odpowiedzialnym.

—  Aktualna instrukgja stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) w czesci
zawierajacej dokumenty do pobrania.

Ostrzezenia

Jedli retraktor jest stosowany podczas wybielania zebow, w celu uniknigcia
podraznienia skory i btony sluzowej nalezy upewnic sig, ze srodek
wybielajacy nie wnika pomiedzy retraktor OptraGate a migkkie tkanki jamy
ustnej.

Informacje dotyczace utylizacji
— Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi.

Warunki i okres przechowywania

— Temperatura przechowywania: 2-28 °C.

— Unikac ekspozycji na promienie stoneczne

— Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
— Termin waznosci: zob. nadruk na opakowaniu



Informacje dodatkowe
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Materialy s wylacznie d ii. Podczas ich ia nalezy
przestrzegac instrukdji stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na
skutek nieprzestrzegania instrukeji lub stosowania niezgodnie z podanymi winstrukji wskazaniami.
Uzytkownik jest i za testowanie materialéw dla swoich wlasnych celéw i za ich uzycie w
kazdym innym przypadku niewyszczegélnionym w instrukji.




Ivoclar Vivadent AG

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

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

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

Ivoclar Vivadent GmbH

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

Ivoclar Vivadent Ltda.

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

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

Ivoclar Vivadent Inc.

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

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

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

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

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

Ivoclar Vivadent SAS

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

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

Ivoclar Vivadent GmbH

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

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

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

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

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

Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora, 15345 Tangerang Selatan — Banten
Indonesia

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

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

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

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

Ivoclar Vivadent Ltd.

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

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

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

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

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

Ivoclar Vivadent BV

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

Ivoclar Vivadent Ltd.

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

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

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z 0.0.

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

Ivoclar Vivadent LLC

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

www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

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

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



Ivoclar Vivadent S.L.U.

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

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

Ivoclar Vivadent AB

Dalvagen 14, 169 56 Solna, Sweden

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

Ivoclar Vivadent Liaison Office

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

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

Ivoclar Vivadent Limited

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

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

Ivoclar Vivadent, Inc.

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

























































