Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Dostop do ustne votline pacienta

Ciljna skupina pacientov

- Pacienti's stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi
- Pacienti brez zob

Predvideni uporabniki

- Zobozdravniki (klini¢ni postopek)

- Zobozdravstveni pomogniki (pomoC pri kliniénem postopku)

- Zobozdravstveni higieniki (postopek gis¢enja zob v zobozdravstvu)

Posebno usposabljanje
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

OptraGate® 2 je dodaten pripomocek za klinicno uporabo, ki omogoca
laZji dostop do delovnega obmogja. Med dentalnimi posegi razmakne
ustnici in lica, operaterju omogodi bolj$o vidljivost in bolj$i dostop ter
olajsa nadzorovanje sline in vlage v ustni votlini. Pripomocek s
tridimenzionalno fleksibilnostjo in elasti¢nostjo pacientu zagotavlja
udobje ter pomaga drZati pacientova usta odprta. Na voljo je v velikostih
Regular in Small.

Indikacije
Brez

Podrocja uporabe:

Izdelek je namenjen umiku ustnic in lic med diagnosti¢nimi,
preventivnimi, terapevtskimi in ortodontskimi zobozdravstvenimi posegi,
npr. pri

- zaCetnemu pregledu;

- strokovnemu ¢iscenju zob;

- izdelavi zalivk za razpoke;

- beljenju zob;

- parodontalnem zdravljenju;

- restavracijskih postopkih;

- preparaciji;

- jemanju odtisa;

— cementiranju restavracij in ortodontskih elementov za zadrZevanje.
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Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergi¢en na katero koli sestavino izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

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

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

- @ Samo za enkratno uporabo.

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

NeZeleni uginki
NeZeleni u¢inki do zdaj niso znani.

Medsebojno uéinkovanje
Doslej ni znano nobeno medsebojno ucinkovanje.

Kliniéna prednost
LaZji dostop do obmogja zdravljenja.

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

2 Uporaba

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

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

1. lIzberite ustrezno velikost pripomocka OptraGate 2. Izbira ustrezne
velikosti mora temeljiti na razdalji med koti¢koma ust, ko so usta
sproséena (tj. z zaprtimi ali rahlo odprtimi ustnicami). Za ustrezno
raztegnitev ustnega mehkega tkiva naj bo premer notranjega
obroca pribl. 2 cm $irsi od razdalje med kotickoma ust.

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

Orientacijsko lestvico z zadevnimi vodilnimi oznakami, natisnjenimi
na vrecki iz folije, lahko uporabite kot pomo¢ pri izbiri pravilne
velikosti. Pomembno je, da ne uporabljajte togih pripomockov za
orientacijo za dolocanje razdalje med kotickoma ust, temvec sledite
rahlo ukrivijenemu poteku ustnic. V primeru dvoma priporoamo
uporabo vecje velikosti, da se zagotovi bolj$e prileganje. Velikost

(R za Regular ali S za Small) je navedena na embalaZi in na levem
jezicku pripomocka OptraGate 2. Za zagotovitev optimalnega
delovanja priporo¢amo, da vstavite najvegjo mozno velikost, ki se
prilega ustom pacienta.

2. Pripomocek OptraGate 2 je mogoGe vstaviti z vrha, ko pacient leZi, ali
s spodnje leve strani, ko sedi (oziroma s spodnje desne strani, Ce je
zobozdravnik levicar).

3. ZalaZjo namestitev naj operater debelejsi intraoralni obro¢ pridrzi
skozi tanjsi obrod, ki je izven ust, pri Gemer sta jezicka pripomocka
OptraGate 2 obrnjena navzdol. Notranji obro¢ je treba drZati med
palcem in sredincem ter ga rahlo stisniti skupaj (glejte sliko 2).

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

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

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



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

SI. 4: Intraoralni obro¢ se nahaja za obema koti¢koma ust.

Nato intraoralni obro¢ namestite za zgornjo in spodnjo ustnico, da
dokonéno trdno priévrstite pripomocek OptraGate 2 (glejte sliko 5).
Intraoralni obro€ lahko vstavite $e bolj enostavno, e ima pacient
usta spros¢ena.

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

Ce je (v posameznih primerih) videti, da bo intraoralni obrog zdrsel iz
gingivalno-bukalnega pregiba, ko so usta povsem zaprta, obicajno
zadostuje, da intraoralni obro¢ namestite globlje, s ¢imer odpravite
teZavo. VEasih pa je treba uporabiti drugo velikost. Trdno priévrscen
pripomocek OptraGate 2 izbolj$a celoten pregled nad delovnim
obmocjem in dostop do njega. Premikanje spodnje ¢eljusti v stran in
odpiranje ust lahko omogogi dodaten prostor in dostop do
zdravljenega predela. Pripomocek OptraGate 2 lahko ostane
names¢en, tudi ko preverjate okluzijo.

Za odstranjevanje pripomocka OptraGate 2 s papirnato brisaco
pridrZite zgornji del obroca, ki je izven ust, in ga povlecite nekoliko
navzdol, da se intraoralni obro¢ sprosti iz zgornjega gingivalno-
bukalnega pregiba (slika 6). Pripomogek OptraGate 2 nato zlahka
odstranite iz spodnjega gingivalno-bukalnega pregiba ter ga
higieni¢no zavrZete s pomocjo papirnate brisace.
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Sl. é: Odstranjevanje pripomocka OptraGate 2

3 Varnostne informacije

— Vprimeru resnih zapletov, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihten3tajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorne pristojne
organe.

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

Opozorila

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

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

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

Druga tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakr$ni zobozdravstveni posegi v ustni
votlini vkljutujejo doloGena tveganja.

Znano je naslednje preostalo klini¢no tveganje:

~  Z2ulji zaradi pritiska.

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

— Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

—  Preprecite izpostavljenost izdelka sonéni svetlobi

— lzdelka ne uporabljajte po izteku navedenega roka uporabnosti.

— Rok uporabnosti: Glejte navedbo na embalazi.

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

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno 3 uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo e treba izvajati strogo v skladu z navorili za uporabo
Ta kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dologenega padrotja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti,
Ta preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrSen koli namen, ki ni izrecna naveden v navadilih, je odgovoren
uporabnik sam.

1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Pristup usnoj Supljini pacijenta

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijentis trajnim zubima

- Pacijenti s mlije¢nim zubima
- Bezubi pacijenti

Predvideni korisnici

- Stomatolozi (klinigki postupak)

- Dentalni asistenti (pomoé tijekom klini¢kog postupka)

- Dentalni higijenicari (postupak ¢idéenja zuba u stomatolo3koj
ordinaciji)

Posebna obuka

Nije potrebna dodatna obuka.

Uporaba
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

OptraGate® 2 je dodatno pomagalo za klini¢ku primjenu koje omogucuje
olak3ani pristup radnom polju. Osigurava retrakciju usana i obraza
tijekom stomatoloskog zahvata, pruZa stomatologu povec¢anu vidljivost i
dostupnost te olak3ava kontrolu sline i viaznosti u usnoj Supljini.
Pomagalo, koje karakteriziraju trodimenzionalna fleksibilnost i
elasti¢nost, osigurava pacijentu udobnost i pomaze mu pri drzanju usta
otvorenima. Dostupan je u veli¢inama Regular i Small.

Indikacije
Nema



Podrucja primjene:

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

- pocetni pregled;

- profesionalno ¢is¢enje zuba;

- pedacenije fisura;

- izbjeljivanje zubi;

- lije¢enje periodontalnih bolesti;

—  restaurativni zahvati;

- preparacija;

— uzimanje otiska;

— cementiranje restauracija i ortodontskih retencijskih elemenata.

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

Ogranigenja primjene

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

- OptraGate 2 nije prikladan za uporabu u postupcima lije¢enja koji
zahtijevaju apsolutnu izolaciju.

- @ Samo za jednokratnu uporabu.

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

Nuspojave
Dosad nema poznatih nuspojava.

Interakcije
Dosad nema poznatih interakcija.

Klini¢ka korist
Laksi pristup podrucju obrade.

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

2 Primjena

Elasti¢an materijal pomagala OptraGate 2 rastegnut je pomocu dva
prstena. Treci prsten koji se nalazi na elastiénoj komponenti podupire
njegov anatomski oblik. Deblji prsten pomagala pozicionira se u
gingivobukalni nabor dok tanji prsten koji sadrZi dva vrska ostaje izvan
usta. Pri tome elasti¢na komponenta izmedu dva prstena obuhvaca
pacijentove usne i omogucuije retrakciju uslijed elasticiteta prstenova
(vidi Sliku 1).

SI.71: Pravilno postavijen OptraGate 2 s vrScima prema dolje. Pacijentova
okluzija nije ometana.

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

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

Mijerilo za orijentaciju s odgovaraju¢im oznakama utisnutim na
omotu moZe se koristiti kao pomagalo pri odabiru ispravne velicine.
Vazno je da za odredivanje razmaka izmedu kutova usana ne koristite
kruto -nesavitljivo pomagalo za orijentaciju, veé slijedite lagano
zakrivljenu putanju usana. U sluaju sumnje, preporucujemo koristiti
vecu velicinu kako biste osigurali bolje prianjanje. Velicina (R za
Regular ili S za Small) prikazana je na pakiranju kao i na lijevom vrsku
pomagala OptraGate 2. Kako bi se postigla optimalna funkcija,
preporucujemo umetanje najvec¢e moguce veli¢ine koja odgovara
pacijentovim ustima.

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

3. Kako bi se olaksalo postavljanje, s vrscima pomagala OptraGate 2
usmjerenim prema dolje, operater bi trebao uhvatiti deblji intraoralni
prsten posezudi kroz tanji ekstraoralni prsten. Unutarnji prsten treba
drZati izmedu palca i srednjeg prsta te ga lagano stisnuti (vidi Sliku
2).

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

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



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

o

Gim je OptraGate 2 sigurno postavlien na jednoj strani, druga strana
se umece na isti nagin lagano savijaju¢i pomagalo (vidi Sliku 4).

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

6. Potom se intraoralni prsten postavlja iza donje i gornje usne i
OptraGate 2 poprima svoju konaénu stabilnu poziciju (vidi Sliku 5).
Intraoralni prsten moZe se lak$e umetnuti ako su pacijentova usta
opustena.

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

Ako u pojedinim slu¢ajevima intraoralni prsten pokazuje tendenciju
ispadanja iz gingivobukalnog nabora kod potpuno zatvorenih usta,
dublje pozicioniranje intraoralnog prstena unutar vestibuluma
obitno je dovoljno da se rijesi problem. Ponekad primjena druge
veli¢ine takoder moze biti rjeSenje. Sigurno pozicioniran OptraGate 2
poboljsava ukupnu preglednost i pristupaénost radnom polju.
Lateralni pokreti mandibule i otvaranje usta do razlicitih stupnjeva
mogu pruZiti dodatan prostor i pristup tretiranom podrucju.
OptraGate 2 se ne mora skidati pri provjeri okluzije.

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

Sl é: Uklanjanje pomagala OptraGate 2

3 Sigurnosne informacije

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

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

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL) (dostupan na
internetskoj stranici www.voclarcom).

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

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajué¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

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

Poznati su sliededi klini¢ki preostali rizici:

- Dekubitusi

4 Rok valjanosti i skladiStenje

— Temperatura skladistenja 2-28 °C

— DrZati dalje od sunceve svjetlosti.

— Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju.

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



5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu. Proizvodat ne

a Stete koje su rezultat i ili navedenog podrutja primjene. Korisnik je odgovoran
2a ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene, posebice ako te namjene nisu navedene u
uputama za uporabu

1 Uréené pouZiti

Uréeny ucel

Zajisténi pristupu do Ustni dutiny pacienta
Cilova skupina pacientd

- Pacienti s trvalym chrupem

- Pacienti s do¢asnym chrupem

—  Bezzubi pacienti

Uréeni uZivatelé

~ Zubni 1&kafi (klinicky postup)

- Dentalni asistenti (asistence pfi klinickém postupu)
~  Dentalni hygienisté (€isténi zubd v zubni ordinaci)

Specialni $koleni

74dné dalsi specialni skoleni neni potteba.

Pouziti

Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

OptraGate® 2 je pomUcka pro klinické pouZiti, ktera umoZziuje snadny
pristup k pracovnimu poli. Zajistuje retrakci rtd a tvafi béhem
stomatologického oSetreni, nabizi uzivateli lepsi viditelnost a snazsi
pristup a usnadriuje kontrolu slin a vihkosti v duting Ustni. Pomdcka se
vyznaduje trojrozmérnou pruznosti a elasticitou, je pohodInd pro
pacienty a pomaha udrZet Usta pacienta oteviena. Je k dispozici ve
velikostech Regular (b&Zna) a Small (mald).

Indikace

Zadné

Oblasti pouZiti:

Vyrobek je urcen k retrakei rt0 a tvari pfi diagnostickych, preventivnich,
terapeutickych a ortodontickych stomatologickych zakrocich, napf.
—  pocatecni vysetieni;

—  profesionalni ¢isténi zubl;

- peceténi fisur;

- béleni zubd;

- osetfeni parodonty;

—  zhotoveni vypIni;

—  preparace;

- otiskovani;

- cementace nahrad a ortodontickych retendnich prvkd.

Kontraindikace
PouZiti vyrobku je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma alergie
na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti

— OptraGate 2 neni sterilni, a proto neni vhodny pro pouZiti pfi
chirurgickych nebo implantologickych zakrocich v Ustni dutiné.

- OptraGate 2 neni vhodny pro poufZiti pfi o3etienich vyZzadujicich
Uplnou izolaci.

- @ Pouze pro jednorazové pouZiti.

~ Produkt neni urcen k naslednému zpracova’rJi ani opétovnému
pouZiti. Materidl neni vhodny pro sterilizaci. Cistici a dezinfekéni
prostfedky mohou mit negativni vliv na material a vést k nezadoucim
UginkGim u pacienta.

Vedlejsi Géinky

V souGasnosti nejsou zndmy zadné nezadouci Ucinky.

Interakce

Dosud nejsou znamy zadné interakce.

Klinicky pfinos

Snadnéjsi pristup k osetifované oblasti.

SloZeni

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

2 Aplikace

Elastickda ¢ast OptraGate 2 se napind pomoci dvou krouzkd. Treti krouzek
umistény na elastické ¢asti podporuje jeji anatomicky tvar. Silngjsi
krouZek pomdicky se umisti do oblasti gingivobukalniho (dasfového)
Zlabku, zatimco tenci krouzek, ktery je opatien dvéma "ousky", zlstava
mimo Usta. Elasticka ¢ast mezi dvéma krouzky tak zahrnuje rty pacienta
a zabezpeCuije retrakci diky vratné sile krouzkd (viz obrazek 1).



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

1

5.

Zvolte vhodnou velikost pomUcky OptraGate 2. Vybér vhodné velikosti
by se mél fidit podle vzdalenosti mezi koutky Ust, kdyz jsou Usta v
uvolnéné poloze (tj. rty zaviené nebo lehce oteviené). Aby se dosahlo
dostate&né retrakce Ustnich mékkych tkani, prdmér vnitfnino
krouzku by mél byt v idealnim pfipadé o priblizné 2 cm $irsi, neZ je
vzddlenost Ustniho koutku.

Proto plati nasledujici pokyny:

- Mal3 velikost: vzdalenost Ustniho koutku = 6 cm

- B&Zna velikost: vzdalenost Ustniho koutku =7 cm

Jako pomticka pfi vybéru spravné velikosti maze slouZit orientagni
stupnice s prislusnymi vodicimi znackami vytisténa na obalu. Je
duleZité, aby se pro stanoveni vzdalenosti dstnich koutkd nepouZivala
pomdUcka orientace rigidng, ale aby se sledoval lehce zakfiveny
prabéh rtd. V pfipadé pochybnosti doporugujeme pouZit vtsi
velikost, aby se zajistilo lep3i pfizplsobeni. PFislusna velikost (R -
b&Znd nebo S - mald) je vytisténa na obalu a také na levém ousku
pomducky OptraGate 2. Pro zajisténi optimalni funkce doporucujeme
vkladat nejvétsi velikost, ktera se vejde do Ust pacienta.

OptraGate 2 Ize zavést z polohy 12 hodin s pacientem vleZe, nebo z
polohy 8 hodin s pacientem vsedé (nebo z polohy 4 hodiny, pokud je
Iékar levak).

extraoraIni krouZek, pfitom ouska pomucky OptraGate 2 musi
sméfovat dold. Vnitini krouZek by se mél drZet mezi palcem a
prostiednikem a okraje je tieba k sob& mirng pritisknout (viz obr. 2).

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

Lehce stisknuty intraordini krouZek se potom vklada na jedné strané
do bukalIniho koridoru tak, Ze pruzna ¢ast zahrnuje koutek Ust a
vn&j3i krouzek je umistén stale extraoralné (viz obrazek 3).

0Obr. 3: Silngjsi intraordini krouZek je umistén mezi zuby a koutky Ust.

Jakmile je OptraGate 2 zajistén na jedné strané, druha strana se
obdobnym zplsobem zavede tak, Ze se lehce ohne (viz obrazek 4).

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

Nasledné je intraoralni krouZek umistén za dolni a horni ret a tim je
OptraGate 2 ve své kone&né a stabilni poloze (viz obrazek 5).
Intraoraini krouzek se vklada mnohem snadngji, pokud jsou Usta
pacienta uvolnéna.

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

Jestlize ma v nékterych pripadech intraoralni krouZek pfi Upiném
zavieni Ust tendenci k vyklouznuti z dasfiového Zlabku, postacive
VEtsing pripadl hlubsi vioZeni do vestibula. Nékdy muze byt také
feSenim pouZiti jing velikosti. Spravné umistény OptraGate 2 zlepSuje
celkovy prehled a pfistup k pracovnimu poli. Bocni pohyby dolni
Gelisti a otevieni Ust na riiznych stupnich mohou poskytovat dal3i
prostor a pristup do o3etfované oblasti. OptraGate 2 se nemusi
vyjimat ani pfi kontrole okluze.



7. Chcete-li vyjmout OptraGate 2, uchopte horni ¢ast extraorainiho
krouzku pomoci papirové utérky a mirné jej zatahngte smérem dol,
aby se intraoralni krouZek uvolnil z horniho dasiového Zlabku
(obrazek 6). OptraGate 2 pak miZe byt snadno vyjmut z horniho
dasrového Zldbku a hygienicky zlikvidovan pomoci papirové utérky.

Obr. 6: Vyjmuti OptraGate 2

3 Bezpeénostni informace

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom, a své mistni
verejné zdravotnické urady.

—  Aktudlni navod k pouZiti a vysvétleni symbold jsou k dispozici na
webovych strankach: www.ivoclarcom.

Varovani

~  Dodrzujte pokyny v bezpe&nostnim listu (SDS) (k dispozici na www.
ivoclarcom).

— B&hem béleni je tieba dbat na to, aby se bélici prostiedek nedostal
mezi OptraGate 2 a mékkou tkan, aby nedoslo k podrazdéni kize a
sliznice.

Informace k likvidaci vyrobku
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi
predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skute¢nosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni duting zahrnuje ur€ita rizika.

Jsou zndma nasleduijici klinicka zbytkova rizika:

- Otlaky

4 Doba pouZitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani < 2-28 °C

- Chrante pred slunecnim svétlem.

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Datum spotteby: Viz pozndmka na obalu.

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

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vjluEné pro pouiti v stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k pouitt
Neneseme odpovédnost za $kody zpisobené nedodrienim névodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uivatel nese odpovédnost za
otestovani produkti z hlediska jejich vhodnosti a pouiti pro jakykoliv icel, ktery neni vjslown uveden v névodu k pouiti.

Slovensky

1 Zamysl'ané pouzitie

Ur&eny ucel
Pristup do Ustnej dutiny pacienta.

Ciel'ova skupina pacientov

~  pacienti s trvalym chrupom

~ pacienti s mlie¢nym chrupom

- edentuldzni pacienti

Zamysl'ani pouZivatelia

~ zubni lekari (klinicky postup)

—  zubni asistenti (asistencia pri klinickom postupe)

~ dentalni hygienici (postup Cistenia zubov v zubnej ambulancii)

$pecialne $kolenie

Nie je potrebné Ziadne dal3ie $pecidlne Skolenie.

Poufzitie

Len na pouZitie v dentdlnej oblasti.

Opis

OptraGate® 2 je pomdcka na klinické pouZitie, ktord ulah&uje pristup do
pracovného pola. Zabezpetuje retrakciu pier a lic pogas dentalnych
zakrokov, poskytuje lekarovi lepsi prehlad a pristup a ulahcuje kontrolu
slin a vihkosti v Ustnej dutine. Pomdcka, ktora sa vyznacuje
trojrozmernou pruznostou a elastickostou, zabezpedsuje pohodlie
pacienta a pomaha udrziavat Usta pacienta otvorené. Dodava sa vo
velkostiach Regular (normalna) a Small (mala).

Indikacie

Ziadne

Oblasti pouZitia:

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



- diagnostika,

- profesionalne Cistenie zubov,

- pedatenie fisur,

- bielenie zuboy,

- periodontalne o3etrenie,

—  rekonstrukéné postupy,

- preparovanie,

- odoberanie odtlackoy,

— cementdcia nahrad a ortododontickych retenénych prvkov.

Kontraindikacie
Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii pacienta na
niektoré z jeho zloZiek

Obmedzenia pouZitia

- Pomécka OptraGate 2 nie je steriln, a teda nie je vhodna na pouzitie
pri chirurgickych zakrokoch alebo implantaciach v Ustach.

— Pomacka OptraGate 2 nie je vhodnd na pouZitie pri terapeutickych
zakrokoch vyZadujucich absolttnu izolaciu

- @ Len na jednorazové poufZitie.

- Vyrobok nie je urGeny na opatovné spracovanie ani na opatovné
pouZitie. Material nie je vhodny na sterilizaciu. Cistiace a dezinfek&né
prostriedky mdZu mat na material $kodlivy Uginok a viest k
neziaducim reakciam u pacienta.

Vedl'ajsie Géinky

V stcasnosti nie st zname Ziadne ved!ajsie Ucinky.

Interakcie

V sti¢asnosti nie s zname Ziadne interakcie.

Klinicky prinos
Zjednodusenie pristupu k miestu oSetrenia.

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

2 Poutitie

Elasticky material pomdcky OptraGate 2 sa napina pomocou dvoch
krazkov. Treti kriZok je na elastickom komponente a podporuje
anatomicky tvar. Hrubsi kruZok pomdcky je umiestneny v gingivalno-
bukalngj riase, kym tensi krdZok, ktory ma dve uska, zostava mimo Ust.
Elasticky komponent medzi dvoma krizkami teda obopina pery pacienta
a zabezpecuje retrakciu vd'aka spatne; sile krizkov

(pozri obr. 1),

Obr. 1: OptraGate 2 na mieste s uskami smerujicimi nadol. Nenardsa
okldziu pacienta.

1. Vyberte si vhodnu velkost pomacky OptraGate 2. Vyber vhodnej
velkosti sa ma riadit vzdialenostou medzi kutikmi Ust, ked' st Usta v
uvolnenej polohe (t. . so zatvorenymi alebo trocha pootvorenymi
perami). Ak chcete dosiahnut dostatognu retrakeiu makkych
Ustnych tkaniv, priemer vnitorného kruhu by mal byt idedine asi o 2
cm $irdi, ako je vzdialenost kutikov Ust.

Uplatfuju sa teda nasledujtice usmernenia:
- Velkost Small (mala): vzdialenost medzi kutikmi Ust = 6 cm
- Velkost Regular (normalna):  vzdialenost medzi kdtikmi Ust = 7 cm

Ako pomdcka pri vybere spravnej velkosti sa moZe pouZit orientadna
mierka s prislusnymi usmeriovacimi znackami vytlacenymi na
foliovom vrecku. Je dleZité, aby ste na stanovenie vzdialenosti
kutikov Ust nepouZivali tuht orientatnt pomdcku, ale drzali sa jemne
zakriveného tvaru pier. Ak mate pochybnosti, odpori¢ame pouZitie
vacsej velkosti, aby sa zaistila lep3ia zhoda. Velkost (R pre Regular, S
pre Small) je uvedend na obale, ako aj na Iavom 3titku pomacky
OptraGate 2. Ak chcete zaistit optimalnu funkciu, odporicame
vloZenie najvacsej moznej velkosti, ktord zodpoveda Ustam pacienta.

2. OptraGate 2 sa mo7e zavadzat bud' z polohy zodpovedajicej
rucickam na hodinkach o 12:00 hodine pri leziacom pacientovi, alebo
z polohy zodpovedajucej ru¢ickam na hodinkach o 8:00 hodine pri
vzpriamene sediacom pacientovi (alebo polohy zodpovedajucej
rugickam na hodinkach o 16:00 hodine, ak je sestra lavacka).

3. Zavedenie si ulahgite, ak budu uské OptraGate 2 smerovat nadol a
sestra uchopi hrubsi intraoralny kriZok cez tensi extraoralny kruzok.
Vnutorny kruzok treba drzat medzi palcom a prostrednikom a slabo
stlgat dokopy (pozri obr. 2).

0br. 2: Sprdvne drZanie intraordineho kruzZku palcom a
prostrednikom. Pocas zdkroku sa intraordiny krdZok slabo stldca.



4. Slabo stlaceny intraordiny kriZok sa potom zavedie do bukalneho
koridoru na jednej strane tak, Ze elasticky komponent ohranicuje
okraj Ust a vonkajsi kruzok sa este stale nachadza extraoralne (pozri
obr. 3).

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

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

0br. 4: Intraordiny krdZok sa umiestni za oba kutiky Ust.

6. Potom sa intraoralny kriZzok umiestni za dolnt a hornu peru, a tym sa
pomdcka OptraGate 2 dostane do svojej konecnej stabilnej polohy
(pozri obr. 5). Intraoralny kruZok sa zavadza jednoduchsie, ak su Usta
pacienta uvolnené.

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

Ked' ma, v jednotlivych pripadoch, intraordlny kriZok po Uplnom
zatvoreni Ust tendenciu zosmyknUt sa z gingivalno-bukalnej riasy,
umiestnenie intraoralneho krazku hibsie do vnutra prednej Casti
Ustnej dutiny obvykle postaci na vyriesenie problému. Niekedy to
mdze vyriesit poufitie inej velkosti. Bezpedne zavedena pomacka
OptraGate 2 zlepsuje celkovy vyhl'ad a dostupnost pracovného pola
Bocné pohyby dolnej Celuste a otvaranie Ust do roznej miery moze
poskytnut d'al3ie miesto a pristup na miesto zakroku. Pomécku
OptraGate 2 mdZete nechat na mieste aj pri kontrole okluzie.

7. Ak pomdcku OptraGate 2 cheete vybrat, uchopte pomocou
papierovej utierky extraordlny kriZok v hornej Casti a tahajte ho
trocha nadol, tak, aby sa intraoralny krdZok uvolnil z hornej
gingivalno-bukalnej riasy (obr. 6). Pomdcka OptraGate 2 sa dd potom
I'ahko vybrat zo spodnej gingivalno-bukalnej riasy a hygienicky
zlikvidovat pomocou papierovej utierky.

0br. 6: Vyberanie pomdcky OptraGate 2

3 Informacie o bezpeénosti

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

~  Aktudlny navod na pouzitie a vysvetlenie symbolov su k dispozicii na
webovej stranke: www.ivoclarcom.

Upozornenia

- Redpektujte Kartu bezpeénostnych tdajov (KBU) (k dispozicii na
www.voclarcom).

~  Pripouziti na bielenie zubov treba dévat pozor, aby sa ziadny bieliaci
material nezachytil medzi pomdckou OptraGate 2 a makkymi
tkanivami v Ustach, a aby tak nedoslo k podrazdeniu pokozky a
sliznice.

Informdcie o likvidacii
2vy3né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi vnatrostatnymi
pravnymi poziadavkami.

2Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskové rizika:

- otlacené miesta

4 Cas poutitelnosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota <2 - 28 °C

- Chrante pred sineénym svetlom.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspiracie: pozri poznamku na baleni.

~  Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodeng. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spoloénost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.



5 Dalsie informécie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!
Hmota bola yvinutd whradne na pouitie v zubnom lekérstve. Spracovanie mus prebiehat striktne podla ndvodu na pouitie.

1a Skody, ktoré vznikn v ddsledku iného pouitia alebo neodborného spracovania, wrobca nepreberd fiadnu zodpovednost. Za
odskianie vhodnosti vjrobkov a za kaZdé také pouitie, ktoré nie je wslovne uvedené v névodoch, zodpovedé poudivatel.

1 Rendeltetésszer(i hasznalat

Javasolt felhasznalas
Hozzaférés a paciens szajlregéhez

Paciens célcsoport

- Maradd foggal rendelkezé paciensek
- Tejfoggal rendelkezé paciensek

- Foghianyos paciensek

Javasolt felhasznalok

~  Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

- Fogaszati asszisztensek (asszisztencia a klinikai beavatkozasnal)
- Dentalhigiénikusok (professzionalis fogtisztitds a rendelében)
Specialis képzés

Tovabbi specidlis képzésre nincs szlikség.

Felhasznalas

Csak fogaszati célt felhasznalasra.

Leiras

Az OptraGate® 2 egy klinikai hasznalati segédeszkdz, amely konnyl
hozzaférést biztosit a munkaterulethez. A fogdszati kezelés soran
biztositja az ajkak és orcak eltartasat, igy kezeld szamara nagyobb
lathatésagot és hozzaférést biztosit, valamint megkonnyiti a nyal és a
nedvesség szabalyozasat a szajlregben. A haromdimenzios
hajlékonysaggal és rugalmassaggal rendelkezd eszkoz kényelmet biztosit
a paciens szamara, és segit a szajat nyitva tartani. Regular (normal) és
Small (kis) méretben kaphatd.

Javaslatok
Nincs

Az alkalmazds teriiletei:

Az eszkozt az ajkak és az arc eltartasara tervezték diagnosztikai,
megeldz6, terapias és fogszabalyozo kezelésekhez, pl.:

— elGzetes vizsgalat;

- professziondlis fogtisztitas;

- bardzdazaras,

- fogfehérités;

- periodontdlis kezelés;

— helyreallit¢ kezelések;

~  preparalas;

— lenyomatvétel;

— fogpatlasok és fogszabalyozd-retenciok beragasztasa.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens allergias
annak barmely Gsszetevijere.
érint6 korla
- Az OptraGate 2 nem steril, ezért nem alkalmazhato szajsebészeti
vagy implantolégiai beavatkozasoknal.
- @ Kizarolag egyszeri hasznalatra.

— Aterméket nem szabad Ujrafeldolgozni vagy Ujrafelhasznalni. Az
anyag nem sterilizalhatd. A tisztito- és fertGtlenitdszerek karos
hatassal lehetnek az anyagra, és nemkivanatos reakciokat valthatnak
ki a paciensen.

Mellékhatasok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Kélcsonhatasok
Jelenleg nincsenek ismert kolcsonhatdasok.

Klinikai elény6k
Konnyebb hozzaférés a kezelési terilethez.

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



2 Alkalmazas

Az OptraGate 2 rugalmas anyagat két gy(r( segitségével lehet
kifesziteni. A rugalmas komponensen taldlhatd harmadik gydrd
tamogatja annak anatémiai alakjat. Az eszkoz vastagabb gy(r(jét a
gingivobuccalis dthajlas tertletére kell helyezni, mig a két fillel
rendelkezd vékonyabb gy(ir(i a szajon kivil marad. Ezaltal a két gy(ir(i
kozotti rugalmas komponens lefedi a paciens ajkait, és a gyl
visszatartd erejének kiszonhetden eltartja ezeket (Iasd az 1. brat).

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

pdciens okkldzidjdt.

1. Vélassza ki az OptraGate 2 megfelel6 méretét. A megfeleld méret
kivalasztasat az ellazult dllapotban Iévé szajzugok (azaz amikor az
ajkak zartak vagy kissé nyitottak) kozotti tavolsag hatdrozza meg.
Annak érdekében, hogy a sz3j 1agyszéveteit megfeleléen szét
lehessen huzni, a belsd gy(ir( atmérdje kb. 2 cm-rel szélesebb kell
legyen, mint a szajzugok tavolsaga.

Ezért az alabbi Gtmutatdk vannak érvényben:
- Kis méret: Szdjzug-tavolsag =~ 6 cm
- Normal méret: Szdjzug-tavolsdg =~ 7 cm

A megfeleld méret kivalasztasaban segitségul szolgalhat az
orientacids skdla a foliatasakra nyomtatott megfeleld vezetd
jelzésekkel. Fontos, hogy a szajzugtavolsag meghatdrozasahoz ne
egy merev segedeszkozt hasznaljunk, hanem kévessik az ajkak
enyhén ivelt vonalat. Kétség esetén, a nagyobb méretet ajanljuk, a
jobb illeszkedés biztositasa érdekében. A méret (Normal (R) vagy
Kicsi (S)) jelezve van a csomagoldson és az OptraGate 2 bal oldali
fllén is. Az optimalis funkcio biztositasa érdekében javasoljuk, hogy a
a paciens szajaban elférd lehetd legnagyobb méretet helyezze be.

2. Az OptraGate 2 szajterpeszt fekvé paciens esetén 12 6ra irdnybdl
vagy egyenesen Ul6 paciens esetén 8 ora irdnybdl lehet behelyezni
(vagy 4 ¢ra iranybdl, ha a felhasznald balkezes).

3. Abehelyezés megkonnyitése érdekében az OptraGate 2-t lefelé néz6é
fllekkel tartva a kezel6nek a szajon kivili vékonyabb gy(irli
keresztilnyulva meg kell fognia a vastagabb intraoralis gyrdt. A
belsé gyt a hiivelyk- és a kdzépso ujj koze kell fogni, és egy kissé
ssze kell nyomni (1asd a 2. abrat).

2. dbra: Az intraordilis gy(ir( megfeleld tartdsa a hivelyk- és k6zépsd
ujjal. Az intraordlis gydird e folyamat sordn egy kissé 6ssze van
nyomva.

4. Ezutdn a kissé 6sszenyomott intraoralis gy(r(it az egyik oldalon
helyezze a buccalis folyosdra Ugy, hogy a rugalmas komponens
lefedje a szaj sarkat, mig a kiils6 gylirG még mindig szajon kivil
helyezkedik el (Iasd a 3. abrat).

3. dbra: A vastagabb intraordlis gy(ird a fogak és a szdjzug kézott
helyezkedik el.

5. Amint az OptraGate 2 stabilan rogzil az egyik oldalon, a masik oldalt
egy kissé elhajlitva ugyanugy kell régziteni (I4sd a 4. dbrat).

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

6. Kovetkezésképpen az intraoralis gylrli az also és felsd ajkak moge
van helyezve, és igy az OptraGate 2 eléri a végs6, stabil helyzetét
(Iasd az 5. abrat). Az intraoralis gy(ir(i behelyezése konnyebb, ha a
paciens szja el van lazulva.

5. dbra: VEgs§ pozicid az alsé és a felsd ajak mégatt.

Ha egyes esetekben az intraoralis gy(rl hajlamos kicsuszni a
gingivobuccalis redébél teljesen zart szaj esetén, a probléma



megoldasahoz altalaban elegendd az intraoralis gy(ir(i mélyebbre
helyezése a vestibulumban. Néha egy eltéré méret( szajterpesz
hasznalata is megoldas lehet. A stabilan felhelyezett OptraGate 2
javitja az altalanos latcéteret és a munkaterilethez vald hozzaférést.
Az allkapocs oldaliranyt mozgdsa és a sz3j kilonboz6 mértéki
kinyitasa tovabbi helyet és még nagyobb hozzaférést biztosit a
kezelési terilethez. Az OptraGate 2 szajterpesz maradhat a helyén
meég az okkluzio ellendrzésekor is.

7. Az OptraGate 2 eltavolitdsahoz egy papirtorlével fogja meg a szajon
kivali gy(ir( felsé részét, és emelje fel egy kissé, hogy az intraoralis
gydr( elvaljon az also gingivobuccalis 4thajlastdl (6. dbra). Az
OptraGate 2 kénnyen eltavolithatd az alsd gingivobuccalis
athajlasbal, és higiénikusan, egy papirtorld segitségével hulladékba
helyezhetd.

6. dbra: Az OptraGate 2 eltdvolitdsa

3 Biztonsagi tudnivalék

— Ha barmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjlk, Iépjen kapcsolatba veltink: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal: www.
ivoclarcom, valamint az illetékes hatésaggal is.

- Az aktudlis hasznalati utasitas és a szimbolumok magyarazata
elérhetd a weboldalon: www.ivoclar.com.

Figyelmeztetések

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

- Fogfehérités soran, tgyeljen arra, hogy ne kerdljon fehérité anyag az
OptraGate 2 és a szaj puha szovetei kizé, hogy elkerilje a bér és a
nyalkahartya irritaciojat.

Hulladékkezelés

A termékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak

megfeleléen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockdzatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajuregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kovetkezék:

- Nyomas kovetkeztében kialakult sebek

4 Szavatossagi id6 és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

— Napsugarzastol védve tartando.

— Ne hasznalja a terméket a feltintetett lejarati id6 utan.

—  Lejdrati datum: Ldsd a csomagoldson.

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

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl elzarva tartandd!

Az anyag kizérolag fogdszati hasindlatra lett kifejlesztve. A termék felhasznaldsat szigoriian a Haszndlati utasitéshan leirtak
szerint kell elvégezni. Nem vallalhatd feleldsség a Haszndlati utasitasban szerepld elGirésok be nem tartésabal eredd kérokért.
Afelhaszndld felelds a termék alkalmazhatdsaganak ellendrzéséért, és minden, jelen Haszndlati utasitésban nem kifejezetten
emlitett célra vald felhasznaldsaért.

1 Hamena

MpensuheHa HameHa
MpwcTyn yeHoj Aynrby naumjeHTa

LiurbHa rpyna nauujeHara

— TauujeHTu ca cTanHMM 3ybmuma
- MaumjeHTn ca MNeYHnm 3ybuma
- be3ybu naumjeHTn

MpepsuheHn KOpUCHULM

- Cromartonosu (knuHW4ka npoLeaypa)

- CtomaTonoLwku ackcTeHTi (MoMoh TOKOM KNMHUUKE NpoLeaype)

- [entantm xurnjernyapu (Unwherbe 3y6a y CTOMATONOLLKO] NPaKeH)

Moce6Ha obyka
Huje notpebHa noaatHa obyka.

Ynotpeb6a
CaMmo 3a cTomMaTonoLLKky ynotpeby.



Onuc

OptraGate® 2 je noMohHO CpeacTBO 3a KNMHWUUKY ynoTpeby Koje
onakLaBa npucTyn paaHom nosby. OHo 06e36ehyje peTpakuujy ycaHa u
06pa3a TOKOM TpeTMaHa 3y6a, Npyxa 60rby NPErneaHocT
NPUCTYNAYHOCT PYKOBAOLY M OMOryhaBa KOHTPOAY flyyYersa NibyBaYke
Bnare y ycHoj aynmu. 0Bo CpeacTso, Koje ce oanvkyje
TPOAMMEH3WOHANHOM dnekcmbunHolwhy 1 enacTuyHowhy, o6e3behyje
YOOBHOCT 3a NaLWjeHTa 1 NoMaxe My fa APXM YCTa OTBOPEHMM.
[ocTynHo je y sennumnHama Regular” (Hopmanta) v ,Small” (Mana).

WHamnkaumje
HujeaHo

06nacTu npumeHe:

Mpon3Bop je NPojekToBaH 33 peTpakuujy ycaHa 1 06pa3a Tokom

[MjarHOCTUYKMX, MPEBEHTUBHMX, TEPANMJCKMX 1 OPTOAOHTCKMX

CTOMATOMOLLIKMX 3aXBaTa, Hp.

—  VHMUMjanHKM Npernes;

—  npodecnoHanHo ynwherbe 3y6a;

- 3anuBarbe Gucypa;

- u3berbuBarbe 3y63;

—  NapOAOHTANHO NEYetbe;

—  pecTaypaTVBHW 3axBaTy;

- npenapauuja;

- y31Matbe 0TMCaKa;

- UEMEHTMPatbe PecTaypaLitja 1 OPTOLOHTCKUX PETEHLIMOHMX
eneMeHarta.

KoHTpanHauKaumje
MpyMeHa Npor3Boa KOHTPAMHAMKOBAHA je ako je N03HaTo Aa je
NaLWeHT aNepruyaH Ha Heku Ol FEroByX CacTojaka.

OrpaHuuetba y Be3u ca ynotpe6om

— OptraGate 2 Huje cTepunaH, Te CTOra HWje norofaH 3a ynotpeby y
CTEPUNHWM OPANHO-XMPYPLUKIM 33XBaT1Ma 1 3aXBaTVMa Yrpafirbe
VMNNaHTaTa.

- OptraGate 2 Hvje NoroAaH 3a NPUMEHY Y 3aXBaTUMA Nleversa y
KOj¥Ma ce 3axTeBa NoTnyHa u3onaumja.

- @ CaMo 3a jeIHOKPaTHY ynoTpeoy.

- Mpon3Boa Huje HaMerbeH 33 MOHOBHY 06Pa/ly HUTW NOHOBHY
ynoTpeby. MaTepujan Huje noroaaH 3a ctepunusaumjy. CpeacTsa 3a
unwherbe 1 Ae3nHGeKunjy Mory a owTeTe MaTepujan 1 M3a3oBy
HexerbeHe peakumje Ko nauvjeHTa.

HexermeHa pejctBa
3a cafla HeMa NO3HATUX HEXXEMbEHUX ﬂEjCTaBav

WHTepakumje
3a ca1a HeMa NO3HATUX MHTEPAKLM]a.

Knunuuke kopuctn
Nakww npreTtyn 06nacTv neverba.

Cacras
TepmonnacTuuHu enactomep (SEBS) 1 nonunponuneH.
OptraGate 2 He cafip>v naTekc.

2 HaHowewe

EnacTtuunm maTepwjan cpeactea OptraGate 2 pactexe ce nomohy ABa
npcTeHa. Tpehv NPCTEH Koju ce HaNasw Ha eN1aCTUYHOj KOMNOHEHTN
NoAPXaBa HeH aHaToMCKM 067Kk, [le6/by NPCTeH ce NocTaBrba y
TMHIBOGYKANHO MOAPYYje, a Takby MPCTEH, KOj MMa [1Ba je314Ka, 0CTaje
13BaH ycTa. Ha Taj HauuH enacTuyHn Aeo n3mehy [Ba NpcTeHa
0byxBaTa NauMjeHToBe YCHE 1 BPLLIV PETPaKLMjy 3axBarbyjyhn
noBPaTHOj CNY NpcTeHoBa (norneaajTe cmky 1).

Cn. 1: MoctasreeH OptraGate 2, ca je3uyumma ycmMepeHnm Hagone. He
YTUYe Ha okny3ujy Kog naumjeHTa.

1. W3abepwute OptraGate 2 ogroeapajyhe Bennyunte. [la bucte
13abpany oaroBapajyny BeNnunHy, pykoBoanTe Ce pacTojarbem
“3MeNy yr7oBa ycaa Kaaa Cy YCTa y onyLuTeHoj nonumiv (Tj. kana
Cy ycTa 3aTBOpeHa vy 6naro oTopeHa). fla Gucte fobum
[10BO/bHY PETPaKLMjy 0panHUx Meknx TK1Ba, AnjamMeTap
YHYTpaLLH-er NpcTeHa naeanHo 6u Tpebao Aa byae oko 2 cm Lwvpn
0/l pacTojatba M3Mehy yrnoBa ycaHa.

36or Tora Baxe cnegehe cMepHuLe:
- BenmunHa ,small* (Mana):
pacTojarbe M3Mehy yrnosa ycaHa = 6 cm
- BenuunHa regular” (HopManHa):
pacTojarbe M3Mehy yrnosa ycaHa =7 cm

OpvjeHTauMoHa ckana ca ofaroBapajyhvm Mapkepvma koja je
YTUCHYTa Ha BpehuLM of honvje Moxe Aa BaM NOMOTHE 43
13abepeTe NpaBUNHyY BennunHy. 06paTuTe Naxky Aa NPUNYKOM
oapehrBatba pacTojatba M3MeNy yrnoBa ycaHa He KOpUCTUTE CaMo
KpYTO NOMArano 3a opujeHTaLujy, Hero 4a cneauTe 6nary KpUBMHY
ycaHa. Y cnyyajy HefoymuLe, npenopydyjemo aa ynotpebute sehy
BENMUMHY Aa brcTe 06e36eamnu 0o6po npuakbatbe. BenuunHa (R
3a HOPManHy MK S 3a Many) HaBeAEeHa je Ha NakoBakby U Ha NEBOM
je3unyky cpeactea OptraGate 2. OnTuManHa dyHKUMja ce nocTke
KopuLherem HajBehe BENMUMHE Koja MOXe f1a CTaHe NaLMjeHTy y
yeTa.

2. OptraGate 2 Moxe Aa ce NOCTaBM 13 NONOXaja Ka3arbKe Koja
noka3yje Ha 12 caTi Kafa NauMjeHT Nexu WA 13 Nonoxaja Koju
nokasyje Ha 8 caTvt kafa naumjeHT ceay yenpasHo (0AHOCHO 13
NoNnoxaja ka3arbke koja nokasyje Ha 4 caTa ako je pykoBanal,
NeBopyK).



3.

bl
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[la b1 ce onakLano NocTaB/bakbe, Ca je3nyLMa cpeacTea
OptraGate 2 okpeHyTVM Haflone, pykoBanali Tpeba Aa yxBaTh [ebmbu
MHTPAOPANHW NPCTEH NOCEXXYNI KDO3 Takbi EKCTPAOPAIHI NPCTEH.
YHYTpaLLkbM NPCTEH TPeba fia Ce APXM NANLEM U CPeaHUM NPCTOM
11 13 ce MBWLE NPCTeHa bnaro npuMakHy (Nornedaje cimky 2).

Cn. 2: lpaBUNHO [PXKAkbE MHTPAOPA/IHOT MPCTEHT NANLEM 1
cpearbim NpeToM. Kaga ce yxBaty, MHTPAopasHi NpeTeH Tpeba
6naro A4a ce NpUTHCHe.

MoTom ce 6naro NPUTUCHYT MHTPAoPanHW NPCTeH ybauu y bykanHu
KOPVAOP Ha je[iHOj CTPaHM, TaKO [1a eNacTUYHM o 06yxBaTy yrao
YCTa, a CNOballkby NPCTEH 0CTaHe U3BaH ycTa (nornenaje cnuky
3).

Cn. 3: [lebrbu, tHTPAoPasHY NPCTEH Cce ocTaB/ba u3mMehy 3y6a n
yrna yera.

Yum je OptraGate 2 6e36e4HO NOCTaB/LEH HAa MECTO Ha jeHOj
CTPaHK, ApYra CTpaHa ce yballyje Ha MCTU HauMH NaraHnM
caswjarbeM (Nornenajte cnuky 4).

Cn. 4: MIHrpaopasnAm NpeTeH ce nocTas/ba y 06a yrma yeTa.

HakoH Tora, MHTPaoPanHM NPCTEH Ce NOCTaB/ba M3a [I0HE N FOpH-E
ycHe v Tako OptraGate 2 3ay31Ma CBOj KOHAYHW, CTabunaH Nonoxaj
(Buav cnuky 5). MHTPaOpanHu NPCTEH Ce NakLLe MoCTaB/ba Kaaa
nauujeHT onycTy MuLumhe ycTa.

Cn. 5: [TocTaBrbarbe y GUHAIHY MOI0XA), N30 4OHE U FOPHE YCHE.

Y nojeauH1M cnydajeBrmMa, 4orana ce 4a MHTPaopanHu NpcTeH
MCNafHE U3 TMHrMBOBYKANHOr NPOCTOPA Ka/a NauMjeHT NoTNyHo
3aTB0pM ycTa. 0Baj Npo6nem 061YHO MOXE [1a Ce PeLU TaKo LWTo ce
VHTPAOPasHN NPCTeH NocTaBy Aybrbe y BecTubynym. MoHekan
npo6nem Moxe fa Ce peLun v yrnoTpeboM apyre BenuumnHe. Y8peto
nocTasrbeH OptraGate 2 No6orbluaBa ONLUTY NPErNEeAHOCT 1
NPUCTYNaYHOCT PaaHOr Nosba. [JoAaTHU NPOCTOP U 60/bU NPUCTYN
TPETUPAHOM MECTY MOry ce A06UT BOYHIM NOMEpParbeM N0HE
BUNULLE 1 NPOMEHOM CTEMNeHa 0TBOPEHOCTY yeTa. Huje noTpe6Ho
Baherse OptraGate 2 na 6v ce npoBepuna oky3uja.

[a 6ucte yknonwnu OptraGate 2, nomohy nanupHor yépyca yxsatute
rOpHbY MBULY EKCTPAOPASHOT NPCTEHA U MaNo je NOBYLIMTE NpeMa
[n07ne Kako 61 Ce MHTPaoparnHu NPCTeH 0CN0GOANO U3 FopH-Er
rMHrMBoGyKanHor npocTopa (cnuka 6). OptraGate 2 ce 3aTUM Moxe
NaKo YKMOHUTM 13 AOHET TUHMMBOGYKANHOM NPOCTOPA U XMTUjEHCKM
0AN0XNUTI NoMohy NanupHor yopyca.

Cn. 6: Yknarearbe cpeactsa OptraGate 2

6e36enHocHe nHdopMaumje

Y cnyyajy 036WrbHUX MHUMAEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOLOM, 0bpaTuTe
ce koMnaHuju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, Beb-cTpaHvua: www.ivoclarcom u oaroBapajyhum
Ha[NeXHM OpraHmMMa.

AkTyenHo YnyTcTBo 3a ynotpeby 1 0bjalutbere cumbona 4OCTYNHN
CY Ha MHTEPHET CTPaHWLy: www.ivoclarcom.



Yno3soperba

- lNpuaopxaBsajTe ce nHdopMaLmja HaBeaeHWX y 6e36e4HOCHOM NUCTY
(SDS) (kojv je mocTynaH Ha agpecu www.ivoclar.com).

- Kog ynotpebe npw n3besrbusarby 3y6a, Mopa Ce BOAWUTY payyHa Aa
MaTepujan 3a n3beruearbe He focne usmehy cpeactea OptraGate
2 1 MeKor TKMBa Y YCTUMa Kako He b1 0LUN0 10 MpUTaLvje Koxe 1
CrIy30KOXeE.

Opnaratbe y oTnag
MpeocTane 3anuxe ce MOpajy OANI0XUTY Y 0TNaZ y cknagy ca
0roBapajynM HALIMOHANHUM 3aKOHCKVM 3aXTEBUMA.

Pe3ungyannu pusuum

KopvcHMLM MOpajy UMaTW Ha yMy [la CBE CTOMATO/OLLKE MHTEPBEHLMjEe
Y YCHOj Aynrbv nofpasymeBajy oapeheHe pusuke.

Mo3HaTu cy cneaeh KNMHMYKIA PE3NaYanHu pru3num:

- PaHe ycnen nputucka

4  Pok Tpajara M cKnaguwTee

- TemnepaTypa cknaguLiTerba 2-28 °C

- [lpXaTi [arve o CyH4YeBe CBETNOCTH.

—  HeMmojTe KOPUCTUTY NPOM3BO/ HAKOH UCTEKA HABEAEHOT POKa
Tpajarba.

— Pok Tpajarba: [lornenajte HaNOMeHy Ha NakoBakby.

- Mpe ynotpebe, BU3yenHo npoBepuTe [a N1 ambanaxa 1 Npon3sos
Hucy owTeheru. Y cnyyajy 61Uno kakBux HegoyMuLa, obpatute ce
KoMnaHwju Ivoclar Vivadent AG nnu nokanHoM 3acTynHuKY.

5 [opaTtHe uHdopMaumje

Yysajte MaTepujan BaH AoMaluaja feue!

(08aj NPOM3B0Z, & Pa3BujeH WCKTby4KBO 33 ynaTpeby y cromatonorujn. 06pana Mopa fa ce o6aerba CTPOTO NPeMa ynyTeTBy 3a
ynotpe6y. Mpou3safiay He NPey3uMa OAFOBOPHOCT 33 LUTETE Koje MOTY fia HacTaky 360 HENoLLTOBaa yNyTCTBa 3a ynoTpedy
Nk Hagegene 06nacT npumene. KOpUCHHK je AyXan Aa npe ynoTpede HCMTa 43 N je MATEPUaN NOZIECa M [ MM MOXe 8 Ce
XOPUCTH Y NPEABHTIEHE CBDXE KO Te CBPXE HHCY HABERIEHe Y ynyTeTBy 38 ynoTpefy.

MakenoHckn

1. TNpepBupaeHa ynotpeba

MpensupeHa HaMeHa
MpucTan [0 yeHaTa NPasHUHa Ha NaUMEeHTOT

LlenHa rpyna Ha nauueHTi

- MMauneHTn co TpajHM 3abum
- NaumeHTn co MNeyHu 3abu
- TaumeHTv 6e3 3abn

MpeasnAeHN KopUCHNLM

- Ctomatonosu (knuHW4ka npoLeaypa)

- CToMaTonoLuky acucTeHTH (MOMOLL 33 BPEME Ha KIMHUYKATa
nocranka)

- CTOMATONOWIKK XuriieHnyapy (NOCTamNKa Ha YMCTerbE Ha 3360T BO
CTOMATONOLLIKATa OpaAMHaLIMja)

CneuujanHa obyka
He e notpe6Ha noHaTaMoLLHa nocebHa obyka.

Ynotpe6a
Camo 3a AeHTanHa ynotpeba.

Onuc

OptraGate® 2 e NOMOLLUHO CPEACTBO 3a KNWMHWYKA ynoTpeba LWTo ro
onecHyBa npucTanoT o paboTHoTo none. 06e36eayBa peTpakumja Ha
YCHWTE 1 06Pa3uTe 3a BpEME Ha CTOMATOMOLLKWOT TPETMAH, Hyau
noronema BUAMBOCT 1 NPUCTAMNHOCT 33 0NEPaTOPOT U 0BO3MOXYBa
KOHTPONa Ha NAyHKaTa 1 BNaXHOCTa BO YCHATA LWyNNnHa. Ypeaor, co
CBOjaTa TPUAMMEH3MOHANHA GAEKCMBMIHOCT U €NaCTUYHOCT, My
rapaHTVpa yao6HOCT Ha NaLMEHTOT M My NoMara Aa ja ApXy ycTaTa
oTeopeHa. flocTaneH 8o ronemuta Regular (Hopmanta) u ,Small"
(Mana).

WHamnkaummn
Hema

06nacTv Ha NpUMeHa:

Mpov3BoaoT e AU3ajHMpaH 3a PeTpakLyvja Ha yeHUTE 1 0bpa3nTe 3a

BPEME Ha ANjarHOCTUYKY, NPEBEHTVBHI, TEPANEBTCKM 11 OPTOAOHTCKN

nocTanku, Ha np.,

~  VHMUMjaneH nperneq;

—  NpodEeCcUOHaNHO YACTEHE Ha 3abuTe;

- 3anesarve pucypy;

- Benerbe Ha 3abuTe;

—  NapafoHTaneH TpeTMaH;

~  pecTaBpupayki NOCTanku;

- npenapauuja;

- 3eMatbe 0TnevaToum;

~  LUEMEHTMPatbe PECTaBPaLIMN 1 OPTOLOHTCKM ENEMEHTY 38
peTeHumja.

KoHTpanHaukaumm
Ynotpebata Ha NPoM3BOAOT & KOHTPAUHANLMPAHA AOKO/KY € N03HATO
[leKa NaLMEHTOT e anepruyeH Ha Hekoja 0/ HEroBUTE COCTOJKN.

OrpaHuuyBatba Ha ynotpe6ata

- OptraGate 2 He e CTepUNEH 1 3aT0a He e COOABETEH 3a ynoTpeba Bo
CTEPUNHW OPANHI XMPYPLLKY UMW MUMNNAHTONOLLKW NPOLEAYPU.

- OptraGate 2 He e cooBeTEH 3a ynoTpeba BO Npouedypy 3a TpeTMaH



Kov bapaat anconyTHa n3onaumja.
- @ Camo 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a.

- [pon3B0AO0T HE € HAMEHET 3a NMOBTOPHA 06paboTka 1A ynotpeba
MaTepujanoT He e NorofeH 3a cTepunusaumja. CpeacTeara 3a
yncterbe 1 J:leBVIHdJEKLlMJa MOXe [a AefnyBaaT HeratMBHoO BP3
MaTtepunjanoT 1 Aa Npean3BnKaaT HecakaHu peakunmn Kaj NauneHToT.

Hecakanu edextn
[locera He ce NO3HaTV HecakaHu epekTy.

WHTepakuum
[locera He ce N03HATV UHTEPAKLUMK.

KnuHunuka noonHocT
MoneceH npvcTan A0 NoneTo 33 TPETMaH.

Cocras
TepmonnacTuyeH enactomep (SEBS) v nonvnponune.
OptraGate 2 He cogp>u naTekc.

2 TMpumena

EnacTtuuHmoT matepujan Ha OptraGate 2 ce pacTerHyea co noMoLl Ha
[1Ba npcTeHa. TPeT NPCTEH LUTO Ce Ha0ra Ha eNacTNYHaTa KOMMOHEHTa
ro NOAAPXYBA HEj3MHWMOT aHaToMcku 0bnvk. MogebennoT npeTeH Ha
YPenoT e No3vUMOHVMPaH BO MMHIMBO-BYKanHMOT Habop, Aoaeka
NOTEHKMOT NPCTEH, KOj MMa ABE KPW/LA, 0CTaHyBa HaBOp 0f ycTaTa. Co
TOa en1acTNYHaTa KOMMOHeHTa NoMery ABaTa NPCTeHa r1 ondaka
YCHWTE Ha NaLMEHTOT U Ml peTpaxvpa bnarofapexme Ha
3aTerHyBaukaTta cuna Ha npetenute (Buam cnvka 1).

Cn. 1: OptraGate 2 nocTaseH co kpuayata Hagosy. He ja nonpedysa
0K7My31jaTa HO NOLMEHTOT.

1. W3bepeTe ja cooaBeTHaTa ronemuHa Ha OptraGate 2. Kora ke ja
oApenaysaTe COOABETHATA rO/1IEMUHA, TDEE’B Aa ce pakosoaunTe
cnopen paCchanem HOMEfy YCHUTE arnun, Kora yctata ce Haora Bo
onywTeHa noswuwja (T.B. KOra ycCHUTE Ce 3aTBOPeHW nnn Manky
NOAOTBOPEHW). 3a 1a NOCTUrHeTe [OBO/IHA PETPAKLUMja Ha
0OpanH1Te MEKN TKMUB3, [MjaMeTapOT Ha BHATPELWHWOT NPCTEH Tpeﬁa
[na byae naeanHo okony 2 cm NoWMPOK 04 PACTOjaHNETo NOMEry
YCHUTE arnu.

3aT0a Ce NpUMeHyBaaT CNeaHNBE HACOK:
- Tonemura ,Small" (Mana):
PacTojaHve Mery ycHWTE arnu = 6 cm
- lTonemuHa ,Regular” (HopmanHa):
PacTojaHwe Mery ycHWTe arnu =7 cm

Mpy 1360pOT Ha NPaBU/HATa FONEMIHA MOXE [1a B NOMOTHe
cKanaTa 3a Op1eHTaLKja co COOABETHO 06enexanm Mapkepu
BTVCHATV Ha (hONMjaTa Ha kecuuka. BaxHo e a He KopnueTuTe KpyT
OPUEHTALMOHEH anaT 3a oApe/yBatbe Ha PACTOjaHNETO Mery
YCHUTE arnu, TyKy [1a ja cneauTe Manky 3aobneHara Gpopma Ha
ycHUTE. Bo cnyyaj Ha HeaoyMyUa, NpenopaYyBame Aa ja onbepete
noronemara roneM1Ha 3a a obesbeanTe Noaobpo NpUerarbe.
fonemmHata (R 3a ,Regular” (Hopmanta) nnm S 3a ,Small" (Mana)) e
HaBeaeHa Ha MaKyBarbeTO M Ha NeBOTO Kpunue Ha OptraGate 2. 3a
o6e3beayBarbe Ha onTManHa dyHKUMja, NpenopavyysamMe aa ja
BMETHETE HajroniemMaTa MoXHa rofieMiHa LUTO 0[roBapa Ha ycTata
Ha NaLyeHToT.

2. OptraGate 2 Moxe aa ce BMeTHe oA no3uumjata 12 yacoT" kora
NaUMEHTOT e NIerHaT, nn oA No3numjata 8 YacoT" Kora NaLMeHToT e
ceaHat (Unn no3uumjata 4 YacoT" AOKOMKY AOKTOPOT € NEBNYap).

3. 3a4a ce onecHV NocTaByBakbeTO, MMUETO WTO pakyBa Tpeba 4a ro
baTv nogebenvoT UHTPaopaneH NPCTEH NPeKy NOTEHKMOT
eKCTpaoparneH NpcTeH, a NpuToa kpunuata Ha OptraGate 2 aa ce
CBPTEHW Hafony. BHaTpeLwHWOT NpcTeH Tpeba Aa ce ApXy noMery
NaneLoT v CPeAHMOT NPCT cnabo nputucHaTh (Buan cnuka 2).

Cn. 2: lpaBUAHO [pXKerbe Ha MHTPAOPA/IHAOT MPCTEH CO NAeLoT 1
CPeaHNOT pcT. [IpUT0a MHTPAOPA/HUOT MPCTEH € /160 MPUTMCHAT.

4. NoToa cnabo NPUTUCHATMOT MHTPAOPANEH NPCTEH Ce BHECYBA BO
ﬁyKBﬂHVIOT KOpMAO0p Ha eHaTa CTPaHa, Taka WTo enacTnyHaTa
KOMMOHEHTa Ke ro ondatun aronoT Ha yCTaTa, @ HaABopewHoT
MNPCTEH W NOHaTaMy 0CTaHyBa /10UMPaH eKCTpPaopanHo (BM,EM Cnvka
3).

Cn. 3: [MopgebennoT MHTPaoPanEH NPCTEH € NO3UUMOHUPAH MOMEry
3a6uTe 1 aro/oT Ha yeTara.



5. BepHawwu oTkako OptraGate 2 6e36eaHo Ke ce N0CTaBY Ha eaHaTa
CTPaHa, Ha UCTMOT HaUWH Ce BHECYBA [pyraTa CTpaHa Co cnabo
CBUTKyBarbe (BUaM cnvika 4).

Cn. 4: MHTPOOPANHMOT NPCTEH € NO3ULMOHMPOH 304 ABATA AN HO
yerara.

6. MoT0a, MHTPAOPANHIOT NPCTEH Ce NOCTaBYBa 33/ FOPHaTa U
[071HaTa ycHa 1 co Toa OptraGate 2 ja 3a3ema cBojaTa KpajHa
cTabunHa nosuumja (Buav cnvika 5). IHTPaopanHm1oT NPCTEH MOXe
NONECHO [1a Ce BMETHE [OKOMKY YCTaTa Ha NaLMEHTOT € ONyLUTEHa.

Cn. 5: KpajHo No3uLmMoHMpatbe 304 A0/HATA U rOPHATA YCHA.

[lokonKy BO NoeAVHEuHN CNyyYan MHTPAOPanHUOT NPCTEH Ce N13ra 1
13neryBa o/l TMHrBO-6YKanHMOT Habop Kora ycTaTa € UenocHo
3aTBOPEHa, 06VYHO NPOGNEMOT CE PeLLaBa ako MHTPAoPaNHUOT
NpCTeH ce NocTaBy NoAnaboko Bo BeCTUOYNYMOT. [IoHekoralll
peLLeHue Moxe aa buae ynotpebata Ha Apyra ronemuHa. besbenHo
no3uumonvpanunoT OptraGate 2 ja nogobpysa onwiTaTa NpernegHocT
11 NPUCTANHOCTa A0 PaBOTHOTO None. JlaTepanHnTe ABUXerba Ha
[071H3Ta BANWLA M 0TBOPakLETO HA YCTaTa Mo/ Pa3HK arnn MOXe 3
06e36eaaT [ONONHUTENEH NPOCTOP M NPUCTaN 40 NPEAEnoT WTo ce
TpeTupa. OptraGate 2 Moxe fia ce 0CTaBWM Ha No3uumjaTa v npu
npoBepka Ha okny3ujaTa.

7. 3aparootctpaHuTte OptraGate 2, haTeTe ro eKCTpaopanHuoT
MPCTEH BO FOPHMOT A€/ CO NOMOLL Ha XapTUEHO MapaMye v Nnonexka
noBneJyeTe ro Hafony, Taka LWTO MHTPAOPaHUOT NPCTEH Ke ce
0TKauu 0f1 FOPHNOT FMHIMBO-bykaneH Habop (cnuka 6). OptraGate 2
MOXE NECHO [13 Ce OTCTPaHM O/l I0NHWOT TMHIBO-6ykaneH Habop 1
XUrveHcKky Aa ce Gpnv Bo 0TMajl CO MOMOLL HA XapTUEHOTO
Mapamye.

Cn. 6: OTcTpaHysarbe Ha OptraGate 2

3 WHdbopmaumm 3a 6e3bepHocTa

~ Bo cnyyaj Ha ceprosHM MHUMAEHTY NOBP3aHW CO MPOM3BOAOT,
KOHTaKTVpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaH1Ua: www.ivoclarcom 1 co
BALLMOT OArOBOPEH CTPYUEH OPraH.

- TekoBHWTE ynaTcTBa 3a ynoTpe6a 1 objacHyBarbeTo Ha cumbonute
Cce [0CTanHK Ha Be6-CTpaHMLaTa: www.ivoclar.com.

Mpenynpenysarba

~  TlounTyBajTe ro nucToT co 6e3benHocHn nogatoum (SDS) (mocTaneH
Ha www.voclar.com).

- Mpv npouenypu 3a benerbe Ha 3abuTe, Tpeba 4a ce BHUMaBa
MaTepujanoT 3a 6enerse Aa He aojae nomery OptraGate 2 u MekuTe
TKWBQ, 3a [1a He Ce Npean3BnKa MDMTGL\VIJG Ha KoXaTa n
Crly30K0XaTa.

WHdopmauum 3a dpnarbe Bo oTnag
lpeocTaHaTuTe 3anKXi MOPaaT [4a Ce OTCTPAHAT Crope/ COOABETHUTE
HaUMOHANHM 3aKOHCKM Baparba.

OcTaHaTi pusuum

KopucHuumte Tpeba fa 61uaaT cBecH Aeka kaksa b1uno cToMaTonoLwka
MHTEPBEHLM}A BO YCHATa NPa3HUHA BKNYYyBa 0APEAEHN PU3ULI.
Mo3Hatn ce CNeaHnTe KNMHUYKKM OCTAaTOYHN pU3NLAL

- PaHv of npuTucoK

4 Pok Ha ynotpe6a 1 uyBake

— TemnepaTypa Ha uyBatrbe <2 - 28 °C

- [la ce uyBa Nofaneky o[l COHYEBa CBETNNHA.

—  He kopucTeTe ro NPOM3BOAOT N0 HA3HAYEHWMOT POK HA TPAEHE.

— Pok Ha Tpaerbe: norneaHeTe ja benelukaTa Ha NakyBarbeTo.

- Tlpen ynotpe6aTa, BU3YenHo NpoBEPETE Aanu UMa OLLTETYBakbE Ha
naKyBarbeTo 11 NPOM3BO/AOT. [lOKONKY Kaj BAC NOCTOM HEKAKBO
COMHeBarbe, KOHTakTVpajTe co Ivoclar Vivadent AG vnu BalwmoT
NoKaneH npofasau.

5 [lononuutenHu nidopmaumm

MatepujanoT aa ce YyBa noganeky og aodart Ha geua!

Tlpou3BOAOT & pasemeH MCKNY4MB 3 ynoTpeSa camo 8o cTomatonorujata. OBpaboTkara TpeSa aa ce BpLLI MCKAYYMBO CROPEA.
YnarcTeoTo 3a ynorpetia. Hema A ce NPHGATH OQOBOPHOCT 38 LWTETA LUTO Pe3yNTHpana 0f Heyenex 4a ce cnesw YnaTcTeora

W O} HeyCrIex 0a ce 3ana3i 3aupraKara 6nacT Ha KanecyBatee. KDHCHHKOT & OA0BODeH 33 TECTHDatee Ha MaTepijankTe
33 HWBHATA COOBETHOCT  YNOTEGA 33 koja U0 LN TO He & HapeyHo HaBeflena B0 YnarcraoTo.



1 TpepBupaeHa ynotpe6a

MNpepsupeHa ynotpeba
[locTbn 10 YCTHATA KyXVHA Ha NaUMeHTa

MaumeHTcka ueneBa rpyna

= TlauneHTV ¢ NOCTOAHHM 3b6K

= TauneHTn ¢ MNeYHM 36

= MNaumneHTn ¢ 06e33bOEHM YENOCTN

LieneBn notpebutenu

- lekapv No AeHTanHa MeanumHa (KNHYHa npolieaypa)

—  [leHTanHu acucTeHTH (NOMOLL N0 BPEME Ha KNMHUYHATa
npoueaypa)

—  [eHTanHu xurueHncTyt (NpoLieaypa no NouncTBaHe No Bpeme Ha
[ieHTanHaTa nNpakTvika)

CneuvanHo obyuetue
[pyro cneuvanHo obyyeHune He e Heobxoammo.

Ynotpeba
Camo 3a fieHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

OptraGate® 2 npencTaBnsBa NOMOLLHO Nocobye 3a KNWHWYHA ynoTpeba,
KOETO N03BO/NSBA NECEH AOCTLN A0 PaboTHOTO none. Ocurypsisa
PeTpaKLUMs Ha YCTHIUTE 1 By3nTe MO BpEME Ha AEHTANHOTO NeYeHwe,
npenocTaBs Ha onepaTopa NofobPeHN BUAMMOCT 1 I0CTH 1 yNeCHSBA
KOHTPOA Ha C/IOHKATA M BNAXHOCTTa B YCTHATa KyxvHa. M3aenveto,
NPUTEXABALLO TPUM3MEPHA MbBKABOCT U EM1ACTUYHOCT, 0CUTYPsBa
KOMGbOPT Ha NaLMEHTa 1 CroMara 3a NoAAbPXAHETO Ha ycTaTa Ha
nauveHTa oteopeHa. llpeanara ce B CTaHAAPTEH U MaNTbK Pa3Mep.

Mokazanna
Hama

06n1aCcTV Ha NPUNOXeHue:

MpoayKTsT e pa3paboTeH 3a peTpakuus Ha yCTHUTe v By3uTe nNo Bpeme

Ha ANArHOCTUYHUM, NPEBAHTUBHM U OPTOAOHTCKM AEHTANHN npoueaypu,

Hanp.

— MNbpBOHayarneH npernemg;

- HDOKDBCMOHBHHD MOYMCTBAHE Ha 3b6uTE;

—  cunaHusupare Ha ducypw;

- u3bensaHe Ha 3b6u;

~  IeYeHne Ha NAPOAOHTHT;

—  Bb3CTAHOBUTENHM MPOLEAYPU;

— MnoAroToeka;

— CHeMaHe Ha 0TneYaTbun;

— UMMEHTMPaHEe Ha Bb3CTaHOBABAHWA M OPTOAOHTCKU PETEHLUMOHHN
anapaTtu.

MpoTuBONOKa3aHua
yFIOTDEﬁBTa Ha NpoAaykTa e NpoTUBOMNOKa3Ha, ako NauMeHTbT UMa
W3BECTHM anepry KbM HAKOW OT HErOBUTE CbCTaBKU.

OrpaHuyeHus npu ynotpeba

— OptraGate 2 He e CTEPUTIEH 1 N0 Ta3u NPUUMHA HE € NOAXOASALL 33
ynoTpe6a npy CTEPUIHM OPaNHIA, XVPYPrUHI U
VMMNAHTONOTYHM NPOLIEAYPY.

- OptraGate 2 He € NoaxoasiLL 3a ynoTpe6a Npy NpoLeypy 3a
TIeYeHHE, 3a KOUTO CE M3MCKBA aBCOMIOTHA M30oNaLs.

- @ CaMo 3a efiHoKpaTHa ynoTpe6a.

— [lpoayKTbT He e NpegHa3HayeH 3a NoBTopHa 0bpaboTka nnu
noBTOpHa ynoTpe6a. MaTepuantT He e NoaxoasLL 3a
CTepunM3upaHe. 13non3saHeTo Ha NpenapaTy 3a NouncTBaHe 1
ne3nHdeKumpaHe Moxe a MMa HebnaronpuaTHY eekTV BbPXY
MaTepuana v Aa Aosefe A0 HeXenaHy peakumn Nnpu nauneHTa.

CTpaHuuHu edekTn
[10 TO311 MOMEHT HSIMa U3BECTHY CTPAHUYHM eEKTH.

B3aumMogencTeusa
[10 TO311 MOMEHT He Ca W3BECTHM B3aUMOAENCTBIS.

Knunnuum nonsm
Mo-neceH [OCTbN [0 NONETO 38 NEYEHME.

CvcTtaB
TepmonnacTuyeH enactomep (SEBS) v nonvnponune.
OptraGate 2 He cbabpxa NaTeke.



2 TMpunoxexue

EnactuyHuaT Matepuan Ha OptraGate 2 ce onbBa ¢ NOMOLLUTa Ha [ABa
npbCcTeHa. TDETM NPbCTEH, PA3nonoXeH Ha e1aCTUYHMUA KOMMNOHEHT,
noaabpxa aHaToMuYHaTa My dopma. Mo-aebenuaT NpbeTeH Ha
W30€enneTo ce NoCTaBsa B paMKUTe Ha I'MHI'MBO'ﬁyKal'IHaTa IbHKa, @ No-
TbHKUAT NPBCTEH, KOMTO UMa AB€ NNACTUHKK, 0CTaBa M3BbH yCTaTa. Mo
TO3M HAYMH EMaCTUYHMAT MaTepMan Mexay ABata NPbCTEHa Oﬁrpbu.la
YCTHUTE Ha NaLMEHTa M OCUIyPsBa PETPAKLMATA UM YpE3 Bb3BpaTHaTa
cuna Ha npbetennTe (Bx. Ourypa 1).

Qur. 1: OptraGate 2, nocTaBeH ¢ NAACTMHKUTE HO[OMY. He npeun Ha
OK/Y3USITA HO NALUMEHTA.

1

V36epeTe noaxonsiwimsa pasmep Ha OptraGate 2. M360pbT Ha
noaxoasLL pa3Mep TpsibBa Aa Ce 0Npeaens oT pascTosHUETO

MeX Ay YCTHUTE bW B OTMYCHATO MonoxeHwe (Te. CbC 3aTBOPEHH
WM NIEKO 0TBOPEHY YCTHM). 3a 1 Ce NOMyUnTE J0CTaTbUHO
PETPAKUMA HA OPANHNUTE MEKWN TbKaHW, AMAMETBHPBLT Ha BbTPELUHNA
NPbLCTEH, B MAGaNHNs cnyyait, Tpabsa aa 6bae npubnusuTenHo

2 CM N0-LUMPOK OT PA3CTOSHUETO MEX[Y YCTHUTE BTN,

B Tasm BPb3Ka Ce Npunarat cnegHnTe ykasaHusa
- Pa3zmep Manbk: Pa3cToAHME MEXMY YCTHUTE BIMK = 6 M
- Pa3mep CTaHAapTeH:  Pa3CcToAHME Mexay YCTHUTE b =7 cm

Ckanata 3a Op1eHTUpaHe Ype3 CbOTBETHUTE HANPaBNABALLM
OTMETKM, 0TNEeYaTaHn Bbpxy GOMMEBOTO NNKYE, MOXE A3 Ce
1311011383 KaTo MOMOLLIHO CPEACTBO NPU 1360pa Ha NPaBUHMA
pa3mep. BaxHo e [a He e M3M0n3Ba pUrinaeH OpUEHTMP KaTo
NOMOLLHO CPE/CTBO NPV 0MPeaenaHe Ha Pa3CTOAHNETO MexX/ay
YCTHUTE bINW, @ A3 C€ CNe/1Ba NeK0 U3BMTNA X0 Ha yCTHUTE. Mpu
CbMHEHVIE OTHOCHO Pa3Mepa, NPenopbyBaMe Aa Ce 13non3sa no-
ronsiM pasMep, 3a A1a Ce rapaHTupa no-Aobpo npunsraxe. Pasmepst
(R 3a cTaHOapTEH UK S 33 MaNbk) € ykazaH Bbpxy 0NakoBKaTa,
KaKTO 1 Bbpxy naBaTa nnactuHka Ha OptraGate 2. 3a aa ce ocurypun
ONTUManHa hyHKUMS, NpenopbyBaMe A Ce NOCTaBA Hali-ronemus T
Bb3MOXEH PA3Mep, KOWTO CbOTBETCTBA Ha YCTaTa Ha NaLMeHTa.

OptraGate 2 Moxe [a ce NOCTaBK KaKTo 0T No3uuma 12 yaca npu
NErHano NonoxXeHue Ha NaLMeHTa, Taka 1 0T No3uLyMa 8 Yaca npu
CefHano NonoxXexue Ha naumeHTa (MNK oT NO3uLMa 4 Yaca Npu
ornepaTop nesudap).

3a ynecHeHe Ha NOCTaBAHETO, NPV HACOUEHM HAA0MY NNACTUHKN
Ha OptraGate 2, onepaTopbT TpA6Ba fAa 3axBaHe no-aebenus
MHTPAOPaneH NPbCTEH KaTo 6PbKHE NPe3 No-TbHKWA eKCTPaopaneH
NPbCTEH. BETPELHUAT NPbCTEH TPAGBA 43 Ce AbPXM MexXay
naneua v cpeaHns NPbLET, C KOWTO fa Ce NPUTUCHE NEKO (E)KA
durypa 2).

@ur. 2: [paBUNEH 3aXBAT HA MHTPAOPA/IHNS MPLCTEH C aney 1
cpeaeH npweT. [lpy T0Ba AeNCTBME MHTPAOPA/THUSAT MPBCTEH /1EKO
ce npuTICKa.

Ieko cTncHaTUAT WHTPaopaneH NPbCTEH Cfef TOBa Ce NOCTaBA B
6yKaﬂHMﬂ KOpraop OT eflHa CTPaHa, Taka Ye eNacTUYHUAT
KOMMOHEHT Aa 06xBaHe brbna Ha YCTATa, @ BbHWHWAT NPbCTEH Aa
ocTaHe ekcTpaopanHo (BuxTe durypa 3).

@ur. 3: 0-NABTHUST MHTPAOPAIEH NPBCTEH € PA3MIOOXKEH MEXAY
3bbuTe W YCTHWUSA bIb/l.

LLlom OptraGate 2 e nobpe dvkc1paH oT efHaTa cTpaHa, ApyraTta
CTPaHa Ce NOCTABA MO CbLUMA HAUMH C Neko orbBaHe (BX. durypa 4).

Qur. 4: VHTPaopasnHMAT NPbCTeH e NOCTaBeH 304 ABATA YCTHM
brb/a.

Cne/i TOBA MHTPAOPANHUAT NPbCTEH Ce NOCTaBA 33/ [0NHaTa 1
rOpHaTa YCTHa 1 Mo To31 HaumH OptraGate 2 3aeMa OKOHYATENHOTO
o cTabunHo nonoxetue (BX. durypa 5). UHTpaopanHuaT NpbeTeH
Ce N0CTaBsA NO-NECHO, aKO YCTaTa Ha NaLMEHTa e OTNyCHaTa.



Qur. 5: OKOHYQTe/IHO NOCTABSIHE 304 A0HATA U FOPHA YCTHQ.

AKO B OTAEMHM CNy4am MHTPAOPANHUAT NPbCTEH NOKa3Ba CKNOHHOCT
13 Ce U3N/Tb3Ba OT MMHIMBO-BYKaNHaTa MbHKa NPY HaMb/HO
3aTBOPEHO NONOXEHME Ha YCTaTa, TO 33 PELLABAHETO Ha TO3W
npo6nem 0BUKHOBEHO € A0CTATbYHO MHTPAOPANHUAT NPBLCTEH A3
Ce NoCTaBM N0-HaBLTPE BbB BECTUOYNyMa. [IoHsIKora NpobnemMbT
MOXe [13 Ce PeLUV 1 C U3M0N3BaHe Ha apyr pasmep. [obpe
noctaseHusT OptraGate 2 nogobpsiea BUAMMOCTTA M A0CTbMNA A0
paboTHOTO none. /laTepanty ABUKEHUS HA [ONHATA YeNoCT 1
0TBapSHE Ha YCTaTa C PA3NNYHA CTENEH MOraT Aa OCUrypPST
NOMbHUTENHO NPOCTPAHCTBO M I0CTBI A0 NekyBaHaTa 06nacT.
OptraGate 2 Moxe Aa He ce CBans [Opw v NPy NPoBepka Ha
OKMy3USTa.

7. 3acHemaHe Ha OptraGate 2 3axBaHeTe eKCTPaoParnH1s NPLCTEH B
ropHaTa My YacT C MOMOLLTA Ha XapTueHa candeTka 1 ro
134bpraiiTe Neko Hafony, Taka Ye MHTPAoPaNHUAT NPbCTEH Aa ce
0CB06OAM OT FOPHATA MMHIMBO-ByKarHa rbHKa (8. purypa 6).
OptraGate 2 Moxe necHo Aa 6bae W3BaAeH 0T A0NHATA MMHIVBO-
6GyKanHa rbHKa 1 [1a Ce U3XBHP/IM MO XMTMEHNYEH HAUMH C NOMOLLTa
Ha xapTueHaTa candeTka

Qur. 6: CHemare Ha OptraGate 2

3 Wudopmauus 3a 6esonacHocT

— B cnyvait Ha CEPNO3HI MHLMAEHTY BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MOS,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
JIuxTeHLLalH, yebcalT: www.ivoclar.com v 0TroBopHWUTE
KOMNETEHTHW MHCTUTYLIMN.

~  TekyLL1Te MHCTPYKLMW 33 yNOTpe6a 1 0N CaHNETO Ha CUMBONNTE
MOXeTe [la HaMepuTe Ha yebcaiTa: www.ivoclarcom.

Mpepynpexxaexus

- Cna3sBaiTe MHhOPMaUMOHHMA NKCT 3a 6e3onacHocT (U/1B)
(HanunueH Ha www.ivoclar.com).

- Mo BpeMme Ha NpoLeaypu 3a 13bensae, Tpabea Aa ce BHUMABa
mexay OptraGate 2 v MekuTe TbKaHW [a He ce 3aabpxu U3bensally
areHT, 33 Aa ce 136erHar pa3apasBaHe Ha KoxaTa v urasulaTa

bop OTHOCHO [IaHETO Ha 0TNaAbLUM
OcTaTbyHaTa CKNafoBa HANMUHOCT TPsIBBA Aa Ce [ENOHMPa CbIMacHo
CHOTBETHUTE HaLMOHA/HY 3aKOHOBM pa3nopentu.

0CTaTb4HM pUCKOBE

MoTpebutenuTe TpsibBa [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLMS B
YCTHATa KyXVHa Kpue OnpeeneHin pUCKoBe.

W3BecTHu ca cnegHnTe KNMHNUYHN OCTaTbYHN PUCKOBE:

- [MekybutanHu paHu

4 CpoK Ha roHOCT U CbXpaHeHHUe

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue < 2 - 28 °C

- [la ce nasu OT CbHYEBA CBETNMHA.

- He w3non3saiiTe NpoayKTa cef yka3aHusi CPOK Ha FOHOCT.

—  CpoK Ha roaHoCT: BUXTe Mapki1poBKaTa Ha ONakoBKaTa.

- Tlpeav ynoTpeba ornenaiiTe onakoBkaTa v NpoaykTa 3a nospeau. B
Cnyyait ue MMaTe CbMHEHWE, Ce KoHCynTupaiiTe ¢ Ivoclar Vivadent
AG N1 C BaLLWSI MECTEH THProBCKYW NapTHLOP.

5 [MonbnhutenHa nidopmauus

CbxpaHsiBaliTe MaTepuana Ha MsICTO, HEAOCTBIHO 3a Aeua!

MarepuansT e paspabiotes camo 3a fexTana ynotpeta. 0BpaBorkara TpaGea fa ce U3BLPLLBA NPK TOYHO CNA3BEHE HA
VHCTPYKUMTE 3 y10TpeBa. He ce NoEMa TTOBODHOCT 33 ETH, NDOMSTANEILY OT HEGNAZBAHE Ha WHCTDJKLIATE WA
peBANEHaTa 06nACT Ka ynoTpeSa. NTDESHTENAT Kotk OTTOBODHOCT 33 NDOBEDKA Ha NDANDKKMOCTTA Ka NPORYKTHTE D
YNOTOEGA 33 UENH, KIHTO He Ca HIPHAHO OTACAHH 8 MHCTOYKILAMTE,



1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit
Manovrim né zgavrén e gojés sé pacientit

Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

- Pacientét pa dhémbé

Pérdoruesit e synuar

- Dentistét (procedura klinike)

- Asistentét dentaré (asistencé gjaté procedurés klinike)

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

Trajnim i posagém
Nuk nevojitet trajnim i posagém i métejshém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

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

Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit:

Produkti éshté projektuar pér té térhequr buzét dhe faget gjaté

procedurave dentare diagnostike, parandaluese, terapeutike dhe

ortodontike, p.sh.

- ekzaminimi fillestar;

- pastrimi profesional i dhémbéve;

— izolimii plasaritjeve;

- zbardhja e dhémbéve;

— trajtimi periodontal;

- procedurat restauruese;

- pérgatitja;

- marrja e masave;

- cementimiirestaurimeve dhe i elementeve té retensionit
ortodontik.

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

Kufizimet e pérdorimit

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

— OptraGate 2 nuk éshté e pérshtatshme pér pérdorim né procedurat e

- @ Vetém pér njé pérdorim.

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

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

Bashkéveprimet
Deri mé sot nuk bashkéveprime té njohura.

Dobité klinike
Akses mé i lehté né fushén e trajtimit.

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

2 Vendosja

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Né gofté se, né raste té veganta, unaza intraorale priret té rréshqasé
dhe té largohet nga pala gingivobukale kur goja éshté plotésisht e
mbyllur, problemi mund té zgjidhet duke e vendosur unazén
intraorale mé thellé né vestibulé. Nganjéherg, edhe pérdorimi i njé
mase tjetér mund té jeté zgjidhje. E vendosur né ményré té sigurt,
OptraGate 2 pérmiréson pamjen dhe aksesin né fushén e punés.
Lévizjet laterale té nofullés dhe hapja e gojés né kénde té ndryshme
mund té ofrojné hapésiré té métejshme dhe akses né zonén e
trajtimit. OptraGate 2 mund dhe té lihet né vend kur kontrollohet
okluzioni.



7. Pértahequr OptraGate 2, kapni pjesén e sipérme t€ unazés
ekstraorale me njé peceté letre dhe térhigeni pak poshté gé unaza
intraorale té lirohet nga pala e sipérme gingivobukale (Figura 6).
OptraGate 2 mund té higet lehté mé pas nga pala e poshtme
gingivobukale dhe mund té hidhet né ményré higjienike duke
pérdorur pecetén prej letre.

Fig. 6: Heqja e OptraGate 2

3 Informacioni i sigurisé

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

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

Paralajmérime

— Respektoni fletén e té dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet, SDS)
(gjendet né www.ivoclarcom).

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

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

Rreziget né vijim

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

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Plagét nga presioni

4 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28°C

- Mbajeni larg drités sé diellit.

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

- Data e skadimit: Shihni shénimin né paketim.

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

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali Eshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje me udhézimet
& pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhezimeve apo i fushés s& pércaktuar té
pérdorimit. Pérdoruesi éshte pérgjegjés pér testimin e produkteve pér pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér qéllimet e
tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.

Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Accesul in cavitatea orald a pacientului

Grupul tintd de pacienti

- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

- Pacienti edentati

Utilizatori vizati

~ Dentisti (procedura clinicd)

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

- lIgienisti dentari (procedura de curatare a dintilor in cabinetul
stomatologic)

Instruire speciald
Nu este necesara o instruire speciald suplimentara.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

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

Indicatii
Niciuna



Domenii de aplicare:

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

- periaj dental profesional;

- sigilarea fisurilor;

- albirea dintilor;

— tratament parodontal;

— proceduri restaurative;

— de preparare:

— luarea amprentei;

- cimentarea restaurdrilor si a elementelor de retentie ortodontica.

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

Limitdri in utilizare

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

— OptraGate 2 nu este adecvat pentru utilizarea in cadrul procedurilor
de tratament care necesita izolare absolutd.

- ® De unicé folosintd.

- Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii. Materialul nu
este adecvat pentru sterilizare. Agentii de curdtare si dezinfectare
pot afecta negativ materialul si pot determina reactii nedorite in
organismul pacientului.

Reactii adverse
Nu exista reactii adverse cunoscute pana in prezent.

Interactiuni
Nu existd interactiuni cunoscute pand in prezent.

Beneficiu clinic
Acces mai usor la cdmpul de lucru.

Compozitie
Elastomer termoplastic (SEBS) si polipropilend.
OptraGate 2 nu contine latex

2 Tehnica de lucru

Materialul elastic al OptraGate 2 este intins prin intermediul a doud inele.
Un al treilea inel pozitionat pe componenta elasticd sustine forma
anatomica. Inelul mai gros al dispozitivului se pozitioneaza in zona pliului
gingivo-bucal, in timp ce inelul mai subtire, cu doud aripioare, rdmane in
exteriorul cavitdtii bucale. Componenta elasticd dintre cele doud inele
acoperd, in acest fel, buzele pacientului si asigurd retragerea acestora
datorit3 fortei de revenire elasticd a inelelor (consultati Figura 1).

Fig. 1: OptraGate 2 in pozitie, cu aripioarele indreptate in jos. Nu
afecteazd ocluzia pacientului.

1. Selectati dimensiunea adecvata a OptraGate 2. Selectarea marimii
adecvate trebuie sd se ghideze dupad distanta dintre comisurile
labiale atunci cand cavitatea bucald se afla in pozitie relaxata (cu
buzele stranse sau usor intredeschise). Pentru a obtine o retractie
suficientd a tesuturilor bucale moi, diametrul inelului intern ar trebui
sa fie in mod ideal cu ca. 2 cm mai lat decat distanta
intercomisurala,

De aceea se aplicd urmatoarele orientari:
- Marimea Small: Distanta intercomisurald = 6 cm
- Marimea Regular: Distanta intercomisurald = 7 cm

Scala de orientare cu semnele de ghidare respective imprimate pe
punga de folie poate fi utilizata ca ajutor pentru selectarea marimii
corecte. Este important ca pentru determinarea distantei
intercomisurale sd nu se utilizeze un ajutor de orientare rigid, ci sd se
urmeze traiectul usor curb al buzelor. In caz de dubiu recomandam
utilizarea marimii mai mari pentru a asigura o adaptare mai buna.
Marimea (R pentru Regular sau S pentru Small) este indicatd pe
ambalaj precum si pe aripioara din partea stdngd a OptraGate 2.
Pentru a asigura o functionare optimd, va recomandam sd inserati
cea mai mare marime posibild care se potriveste cavitatii bucale a
pacientului.

2. OptraGate 2 poate fi introdus atat din pozitia orei 12, cu pacientul
ntins, cat si din pozitia orei 8, cu pacientul asezat drept (sau din
pozitia orei 4, dacd operatorul este stangaci).

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

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



o

~

4. Apoi, inelul intern, usor comprimat, este introdus in coridorul bucal
de o parte, astfel incat componenta elastica sa imbrace comisura
orald de acea parte, iar inelul extern sa fie localizat extra-oral
(consultati Figura 3).

Fig. 3: Inelul intern, mai gros, este pozitionat intre arcada dentard si
comisura orald.

o

Imediat ce OptraGate 2 este amplasat pe pozitie de o parte, se inserd
n aceeasi manierd de cealaltd parte , indoind-o usor (consultati
Figura 4).

Fig. 4: Inelul intern este pozitionat in spatele celor doud comisuri
orale.

Ulterior, inelul intern este amplasat in spatele buzei inferioare si a
celei superioare si astfel OptraGate 2 ajunge in pozitia sa finald
stabild (consultati Figura 5). Inelul intern poate fi introdus cu mai
multd usurintd daca gura pacientului este relaxata.

Fig. 5: Pozitionarea finald in spatele buzei inferioare si superioare.

Dac4, in cazuri individuale, inelul intern are tendinta de a aluneca
afard din pliul gingivo-bucal atunci cand gura pacientului este
complet inchisd, pentru a solutiona aceastd problema este
suficientd, de obicei, pozitionarea inelului intern mai adanc in
vestibulul oral in spatele obrajilor. Uneori, utilizarea unei marimi
diferite poate fi, de asemenea, o solutie. Cand este pozitionat in
sigurantd, OptraGate 2 imbunatateste vizibilitatea generald si
accesibilitatea la cdmpul de lucru. Miscdrile laterale ale mandibulei
si deschiderea gurii in diverse grade pot asigura spatiu suplimentar
si acces la zona de tratament. OptraGate 2 poate fi I3sat pe pozitie
atunci cand verificati ocluzia.

Pentru aindepdrta OptraGate 2, apucati portiunea superioard a
inelul extern cu ajutorul unui prosop de hartie si trageti de el usor in
jos astfelincat inelul intern sd se elibereze din pliul gingivo-bucal
superior (Figura 6). Apoi, OptraGate 2 poate fi indepartat cu usurintd
din pliul gingivo-bucal inferior si eliminat in mod igienic folosind un
prosop de hartie.

Fig. 6: Indepdrtarea OptraGate 2

3 Informatii privind siguranta

- In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va Ivoclar

Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site-ul
web: www.ivoclar.com si autoritdtilor competente responsabile
locale.

- Instructiunile de utilizare actuale si explicatiile privind simbolurile

sunt disponibile pe site-ul web: www.ivoclar.com.

Avertizari
~ Ase respecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la www.

ivoclarcom).

- Intimpul procedurilor de albire a dintilor, procedati cu atentie

deosebita pentru ca materialul de albire sa nu ajungd intre
OptraGate 2 si tesuturile orale moi si pentru a preveni, astfel, aparitia
unei iritatii a pielii si @ mucoasei.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie s& aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard in

c
S

avitatea orald implicd anumite riscuri.
€ cunosc urmdtoarele riscuri clinice reziduale:
Ulcere de presiune

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

Temperatura de depozitare 2-28 °C
Ase feri de lumina soarelui.
Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.



- Data expirarii: A se vedea informatia de pe ambalaj.

- Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru a
vedea dacé sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu lasati materialul la indemana copiilor!

Produsul a fost deavoltat pentry uz stomatolagic Prelucrarea trebuieefectuaté n strit conformitate cu Instructiunle de
uilzare Producstorul nu s asumé iciunfel de réspundere pentru daunele care ezut din nerespeatarea nstructiunilor sau
‘& domeniului de utilizare specificat. Utlizatorul are obligatia de a testa materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea
anestors in orice ale scopuricare nu sunt prezentate explicit n instuctiuile de uiizere

1 ULinboBe NpU3HaYeHHsa

LlinboBe NpU3HaYeHHs
[ocTyn [0 pOTOBOI NOPOXHMHYM NaLiEHTA

LlinboBa rpyna nauieHTis

~  [auieHTu 3 NOCTIMHUMU 3y6amu
= [lauieHTn 3 MONOYHMMM 3yBamMu
= TauieHTn 6e3 3ybiB

LlinboBi KopucTyBaui

- Cromatonoru (kniHiyHa npoueaypa)

~  AcueTenTi cTomaTonoris (A0noMora fiig yac KriHivHoi npoLieaypu)

- CneujanicTu 3 ririenu 3y6is (NpoLeaypa oO4MLLEHHS 3y6iB Y
CTOMATONOiYHIl NPaKTUL)

CneuianbHe HaBYaHHs
Mopanbule cneujansbHe HaBYaHHSA He NoTPiGHe.

Cdepa 3acTocyBaHHA
Tinbkn AN cTOMATONOrYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

OptraGate® 2 — ue 0ONOMIKHWI 3acib AN KNiHIYHOr0 BUKOPUCTAHHS,
LLI0 NoNerLuye AoCTyN 40 POGOUOro NONS. YTPUMYKOUM HANEXHNM YNHOM
ry6u Ta LLLOKY NPOTArOM CTOMATONONYHMX NPOLieaYp, Liew 3aci6
nonintye onepaTopy ornsL POTOBOI NOPOXHVHM, CNPOLLYE AOCTYN A0
Hel, a TAKOX [0NOMarae KOHTPOKOBATY CNMHY Ta PiBEHb BONOr.
THYYKM Ta €NaCTUYHWIA B YCIX HANPAMKAX, Liei 3aci6 rapaHTye
KOMDOPTHI BIAYYTTA AN NaLIIEHTIB, A0NOMArakoum iM TpUMaTi pot
BIAKPWTVM NPOTArOM NEBHOrO Yacy. BiH BUNYyCKaeTbCA y 3BMUAIHOMY 11
Manomy po3mipi.

MokasaHHs Ans 3aCTOCYBaHHA
BigcyTHi

Ccpepu 3aCTOCYBAHHS:

MNpoayKT NPU3HAYeHW 4ns BIATArYBaHHA ry6 i Wik nig yac

[iarHOCTUYHMX, NPODINAKTUYHIX, NIKYBANbHUX | OPTOAOHTUYHUX

CTOMATOMOriYHUX NPoLieayp, A0 AKMX HanexaTb:

~  nepBiCHWW orNAg;

- npodeciiiHe 04NLLEHHS 3Y6iB;

- repmeTusauis dicyp;

— BinbiNtoBaHHA 3y6iB;

—  NiKyBaHHs NapoOLOHTUTY;

—  BiOHOBNIOBaNbHI Npouesypu;

~  npenapyBaHHs;

—  3HATTA BiA6MTKIB;

- LeMeHTaLlis pecTaBpaLliiiHiX KOHCTPYKLIM Ta BTPUMYBANbHIX
OPTOAOHTUYHMX ENEMEHTIB.

MpoTunokasaHHs
BuKOpUCTaHHS NPOLYKTY NPOTUNOKA3aHe 3a HAsBHOCTI B NaLieHTa
BiAOMOI aneprii Ha Byab-AKWI i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXeHHA BUKOPUCTAHHA
3acib OptraGate 2 HECTEPUNBHWIA, TOMY Or0 HE MOXHA
BUKOPUCTOBYBATM Mif 4aC 0PANbHIX XiPyPriuHUX BTPyYaHb abo
iMNNaHToNorivHKMX Npoueayp.

— 3acib OptraGate 2 He NiAxoaWTb N8 BUKOPUCTAHHS Mif yac
NiKyBanbHWX Npoueayp, LWo noTpebyroTb abContTHOT i3onauii.

- @ Tinbkv Ans 0OHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

—  Bwpib He npu3HavaeTbCa Ana nepepobkn abo NOBTOPHOTO
BUKOPWCTaHHS. MaTepian HenpuaaTHWiA Ans cTepunisaii.
OumLLyBanbHi Ta Ae3iHdikytoui 3ac061 MOXYTb NOLIKOAUTY
MaTepian i BUKNMKaTU HebaxkaHi anepriyxi peakuii B nauieHTa.

Mo6iuni aBnLLA
MNobiuHi edekTV Hapasi HeBIAOMI.

B3aeMopis 3 iHLWKWMK NpenapaTaMn
IHdopMaLii Npo B3aEMoit0 3apa3 HEMAE.

Kniiuni nepeBarn
BinbLu 3pyyHMiA A0CTYN A0 MicUA NPOBEAEHHS NPoLEeaypy.

Cknag
TepmonnacTuyHuit enactoMep (SEBS) i noninponinet.
3acib OptraGate 2 He MicTWTb naTekcy.



2 3acTocyBaHHf

EnactuyHuii MaTepian 3acoby OptraGate 2 HaTAryeTbCA ABOMa
KinbLAMW. TpeTe KinbLie, po3TallioBaHe Ha e1acTUYHOMY KOMMOHEHT,
niaTpyUMye aHaToMiyHy opmy. ToBCTe KinblLie po3TallOBYETLCS B
0601acTi LLIYHO-ACEHHOT CKNaaKK, a TOHKE KinbLE 3 [1BOMa KpUNbLIAMM —
n03a Mexam1 POTOBOI NOPOXHWHI. ENacTnyHa YacTuHa Mix ABOMa
KinbUsiMu 06nsrae rybu NauieHTa, NiATPUMYHYM X 3aBAAKM NPY>KHUM
XapakTepucTukam matepiany (ams. puc. 1).

Puc. 1. 3aci6 OptraGate 2, po3TaLLoBAHMI KpusbLUaMy 40HU3Y. Oknto3is
NAUiEHTa He NopyLUeHa.

1

BunbepiTb BiANoBIAHWI po3mMip 3acoby OptraGate 2. BignosigHui
PO3Mip MOXHa NiaibpaTh Ha OCHOBI BiACTaHI MiX KyTaMu poTa B
po3cnabnenin no3udii (Hanpyknag, AKLLO ry6y 3aKpuTi abo TPoXK
BiaKpUT). [1NA LOCTATHLOTO YTPUMYBAHHA M'AKUX TKAHUH POTOBOT
NOPOXHWUHM AiaMETP BHYTPILLHBOrO KinbLis Mae NpUG. Ha 2 CM
NepPeBuLLYBATM BiICTaHb MiX KyTamu poTa.

ToMy ckopucTaiTecs HaBeAeHUMM Aani BKa3iBKaMu.
~Manui po3mip: BiICTaHb MiX KyTamu poTa Npubn. 6 cMm
~ HopMansHuit po3mip: BifICTaHb MiX KyTamu pota Npubn. 7 cm

[ins BM6OpPY NpaBuNbHOro Po3Mipy NepernsaHLTe BignosiaHi
NO3HAYKM 3 OPIEHTOBHWM MACLUTabOM, HaAPYKOBaHI Ha NakeTax i3
donbru. BUMiptotoum BiicTaHb MiX KyTamu poTa, BaXnnBo
BPaxoBYBATV KPUBW3HY NiHii, TOMY He MOXHA BUKOPWUCTOBYBATM N5
LIbOro HerHyyki 3acobu. Y Bunaaky CyMHiBiB Ans KpaLoro
PO3TallyBaHHA PaAMMO CKOPMUCTATHCA 33C060M BinbLLIOro po3Mipy.
Po3mip (R — HOpManbHWIA, S — Manuit) yka3aHo Ha yNakoBLi, a Takox
3a3HayeHo Ha NiBoMy KpunbLi 3acoby OptraGate 2. [ins
MaKCUManbHoI e(EKTMBHOCTI PEKOMEH/I0BAHO BUKOPUCTOBYBATM
3aci6 HalbiNbLLIOro MOXNMBOr0 PO3MIpY, AKUIA Byae 3py4HUM Ans
nauieHTa.

3acib OptraGate 2 MoxHa Po3TalLyBaTH B NO3ULT <12 roauH>, Konu
naLieHT NexuTb, abo B NO3WLT «8 rofnH», Konu nauieHT cuanTb (4
<4 TOAMHW, FIKLLO ONepaTop NiBLa).

LLlo6 nonerwwnT/ NPoLec PO3MiLLIEHHS, ONepaTopy NoTpPibHO,
cnpsiMyBaBLUM KpWnbLs 3acoby OptraGate 2 [oHW3Y, B3ATY TOBCTE
iHTpaopanbHe KinbLie Yepes TOHKe eKCTPaopanbHe KinbLie.
BHyTpilLHE KinbLe cnia yTprMyBaTh BENVKUM Ta CepeaHiM
nanbusaMu, AELLO cTUckatouy (auB. puc. 2).

Puc. 2. [IpaBurbHe yTPUMAHHS IHTPAOPAbHOTO KinbLsi BE/IMKUM |
cepeaHiM NanbUsmu. IHTPaoPasnbHe Kinbue AeLo CTUCHYTE.

M0TiM [ELLO CTUCHYTE iHTPaoParbHe KinbLie BBOAUTLCS B
6GyKanbHWi1 KOPUAOP 3 OAHIET CTOPOH TaKVM UYMHOM, LLIOD enacTU4Ha
4aCTMHa 33C00Y OXOMMNA KYT POTA, @ 30BHILLHE KiNbLie MWKN0CS
n03a MexaMi PoToBOi NOPOXHMHM (AVB. puc. 3).

Puc. 3. ToscTe iHTPaOpPasibHE KifbLie PO3TALLOBYETHCS MiX 3y6aMU
70 KyTOM pOTa.

LLoiHo 3aci6 OptraGate 2 6yae Ha/iHO PO3TALLIOBAHO 3 OAHOMO
6oky, 110ro cNia PO3MICTUTL B MPOTUNEXHOMY KYTi poTa,
[I0TPMMYKOUMCh ONMCAHOI BYLLIE MPOLIEAYPU Ta AELLO BUrVMHAKYM
(amB. puc. 4).

Puc. 4. IHTpaoparnbHe KinbLie po3TaLloByeETHCS 30 060Ma KyTaMU
pora.

Micns uboro iHTPaopanbHe KinbLe BBOANTLCS 33 BEPXHBOK Ta
HWXHBOK ry6amu, yHacniaok voro 3acié OptraGate 2 HabyBae
0CTaTOYHOrO CTaGiNBLHOrO MONOXeHHs (vB. puc. 5). Po3TalLyBaHHs
iHTPaOPaNbHOrO KinbLsA BiNOYBaETHCS 6€3 3ychnb, SKLLO POT
naujieHTa po3cnabneHui.



Puc. 5. 0cTaTOYHE PO3TALLYBAHHS 30 BEPXHBOK T HUKHBOIK
ry6amu.

B okpemux Buna/kax iHTpaopasbHe KifbLe MOXe BACNA3aTH i3
LLLIYHO-SICEHHOI CKNaKK, KON NaLLieHT NOBHICTIO 3aKpWBaE poT. Y
TakoMy pasi MOXHa CrpobyBaTH BCTABUTY IHTPAOPanbHE KinbLe
rAnbLue B NpUCiHOK. Takox Npo6nemy Moxe yCyHyTW BUKOPUCTaHHS
3aco6y iHLWoro po3mipy. HaaiHo po3rtalosaHuii 3aci6 OptraGate 2
NONINWYe 3aranbHuii 0N i CNPoLLYE A0CTYN 40 Po60YOro Noss.
PyXi1 HUXHbBOHO LLIENENOtO B NaTepanbHOMY HanpAMKY Ta BIAKPUTTS
pOTa i PI3HAMM KyTaMu MOXYTb 36iMbLUNTY POBOYNIA NPOCTIp i
MOKPALLMTY [OCTYN A0 AiNAHKW NikyBaHHs. [ns nepesipkv oknio3ii
3aci6 OptraGate 2 BUIMaTH He NOTPIGHO.

7. o6 BuitHaTY 3aci6 OptraGate 2, cnia 3i BUKOPUCTAHHAM Naneposoi
CepPBETKM B3ATY eKCTPAOPAbHE KirbLe 3a 1070 BEPXHI0 YaCTUHY Ta
[1eW0 NiAWTOBXHYTU BHU3, 06 BOHO BAMLLINO 3 BEPXHBOT LLiYHO-
AcerHoi cknaaky (puc. 6). Micns uboro 3acié OptraGate 2 nerko
BMAMAETBCS 3 HKHbBOI LLIYHO-ACEHHOT CKNaaKu A1 NoAanbLIoi
ririeHiYHoi yTWUNi3auii 3 BUKOPMCTaHHAM NanepoBoi CepBeTkM.

Puc. 6. BuganerHs 3acoby OptraGate 2

3 IHdopMaLis wopno 6esnekn

— Y pasi cepio3HuX iHUMOEHTIB, NOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCA
o komnaHii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JliXTeHLWTeNH), Yepes Be6CaNT:
www.voclarcom, a Takox o BiANOBIAHOTO BNOBHOBAXEHOr
opraHy.

- [oTouHa IHCTPYKLIA i3 33CTOCYBAHHSA Ta NOACHEHHS YMOBHMX
no3HayeHb HaBeseHi Ha BebcaiTi wwwivoclarcom.

MonepepyxeHHs

- [loTpumyiiTecst BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), akuit MoxXHa
3aBaHTaXuWTK Ha Be6CainTi www.ivoclarcom.

— Mia vac npoueayp BiAbINKOBaHHA cNia 3anobiraT NOTPANAAHHI
BiA6iNtoBanNbHMX areHTiB Mix 3acobom OptraGate 2 i M'akumm
TKaHWHaMK POTOBOT NOPOXHWHY. Lle yBe3neunTb LLKipy Ta ciM3oBy
060/10HKY Bif NOAPA3HEHHS.

IHdopmauis wopo yTunizauii
3anuLUKoBI 3anacuK NOTPIGHO yTUNI3yBATK 3riAHO 3 BiANOBIAHAMM
BMMOraMu HaLliOHANbHOTO 3aKOHOAABCTBA.

3anuLLKoBi pU3nKu

KopvicTyBauamM cnig 3HaTw, Lo byab-ake cTOMATonorivyHe BTpYYaHHs B
MOPOXKHWHI POTa NOB'A3aHE 3 NEBHUMM PU3UKAMM.

BigoMi 3anMLLIKOBI KNiHIUHI pU3UKN:

—  Cnigv Big HAaTUCKaHHA

4 TepMiH NpUAATHOCTI Ta YMOBM 36epiraHHsa

— Temnepartypa 36epiraHHs: 2—28 °C

— TpumaTun nogani BiA COHAYHOrO CBITNA.

— He BUKOPWCTOBYITE NPOAYKT NiCAIsi 333HAUEHOTO TEPMiHY
npuaaTHOCTI.

- TepMiH NpUAATHOCTI: AMB. NPUMITKY Ha YNaKoBLj.

- [lepea BUKOPUCTAHHSAM Bi3yanbHO OFMAHLTE YNAKOBKY Ta BUPI6 Ha
HasBHICTb NOLLKOXEHD. Y Pa3i BUHMKHEHHS 3anuTaHb 3BepTaiTecs
o Ivoclar Vivadent AG a6o Micuesoro avnepa.

5 [lopaTtkoBa iHdopMaLlis

36epiratv MaTepian y HemocTynHoOMy Ans Aiten Micui!

Marepian po3poBnenii BAKTI04HO ANA 38CTOGYBAHHS B CTOMATONOTii BUKOPHCTaHHA Mae MPOBORMTHCS Tibki BIANOBIAHO
0 HCTpYKT 3 BUKODACTaHS. BADOGHAK He HeGe BIATOBIZANSHOCTi 33 SGHTKH, LD BHHMKTH YEDES HEHATEXHE [OTDAMBHHA
iHeTpYKLii a0 Yepea Hewinbose Kopucrysay iicTh 3 nepesipky MaTepianis woao
i NpHRATHOGTi Ta BHKODHCTEAHA AN bRk LNeH, K MDAM He 3a3HaveH B iKCTKLL

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Juurdepads patsiendi suudonele

Patsientide sihtriihm

- Jadvhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid
- Hambutud patsiendid

Ettendhtud kasutajad

- Hambaarstid (Kliiniline protseduur)

- Hambaravi assistendid (abi kliinilise protseduuri ajal)

- Hambahgienistid (hammaste puhastamise protseduur hambaravis)



Erikoolitus
Muud erikoolitust ei ole vaja.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraGate® 2 on kliiniliseks kasutamiseks ette nahtud abivahend, mis
voimaldab téopiirkonnale juurdepaasu. See tagab huulte ja péskede
parema eemaletémbamise hambaravi ajal, vdimaldab arstile paremat
nahtavust ja juurdepdasu ning hdlbustab suuddnest silje ja vedelike
eemaldamist. Seadmel on kolmesuunaline painduvus ja elastsus, tagab
patsiendile mugavuse ja aitab patsiendil hoida suu avatuna. Seade on
saadaval suurustega Regular (Tavaline) ja Small (Vaike).

Néidustused
Puudub

Kasutusvaldkonnad

Toode on ette nahtud huulte ja pdskede tagasitdmbamiseks

diagnostiliste, ennetavate, terapeutiliste ja ortodontiliste

hambaraviprotseduuride ajal, nt

- esialgne labivaatus;

- hammaste professionaalne puhastamine;

- modrade sulgemine;

- hammaste valgendamine;

- periodontiline ravi;

- restaureerivad protseduurid;

- preparatsioon;

- jaliendi votmine;

— restauratsioonide ja ortodontiliste retentsioonielementide
tsementimine.

Vastundidustused
Toote kasutamine on vastundidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

— OptraGate 2 ei ole steriilne ja seet6ttu ei sobi kasutamiseks suu
kirurgilistel voi implanteerimisega seotud protseduuridel.

— OptraGate 2 ei sobi kasutamiseks raviprotseduuridel, mis nduavad
absoluutset isolatsiooni.

- @ Ainult tihekordseks kasutamiseks.

- See toode ei ole ette nahtud imbertddtlemiseks ega
taaskasutuseks. Materjal on steriliseerimiseks sobimatu. Puhastus- ja
desinfitseerimisvahenditel vdib olla materjali kahjustav toime ja
need voivad tekitada patsiendi suus soovimatuid reaktsioone.

Korvaltoimed
Teadaolevad kdrvaltoimed seni puuduvad.

Koostoimed
Teadaolevad koostoimed seni puuduvad.

Kliiniline kasu
Lihtsam juurdepaas ravipiirkonda.

Koostis
Termopehmenev elastomeer (SEBS) ja poliipropileen.
OptraGate 2 on lateksivaba.

2 Kasutamine

Elastset materjali OptraGate 2 venitatakse kahe ronga abil. Kolmas
rongas, mis asub elastsel komponendil, toetab selle anatoomilist kuju.
Seadme paksem rongas paigutatakse gingivobukaalse voldi piirkonda ja
kahe margisega 8hem réngas jaab suust valjapoole. Elastne komponent
kahe rdnga vahel katab patsiendi huuled ja tagab suu avatuse tanu kahe
ronga laienemisele (vt joonist 1).

Joonis 1. Paigaldatud OptraGate 2, mdrgised osutavad allapoole. See ei
takista patsiendi hambumust.

1. Valige sobiva suurusega OptraGate 2. Oige suuruse valikul lahtuge
suunurkadevahelisest kaugusest, kui suu on I6dvestunud (st huuled
suletud vdi pisut avatud). Suu pehmele koele piisava juurdepaasu
saamiseks peab sisemise ronga diameeter ideaalis olema ligikaudu 2
cm suurem kui suunurkadevaheline kaugus.

Seetdttu kehtivad jargmised suunised.

- Suurus Small (vaike):
suunurkadevaheline kaugus = 6 cm

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

Gige suuruse valimisel voib kasutada fooliumkotile trilkitud vastavate
suunistega skaalat. Suunurkadevahelise kauguse maaramisel ei tohi
kasutada jaika abivahendit, jargida tuleb huulte pisut kdverat kulgu.
Kui kahtlete, soovitame parema sobivuse saavutamiseks kasutada
suuremat suurust. Suurused

(R on tavaling, S vaike) on naha pakendil, samuti OptraGate 2 vasaku
margise peal. Vahendi optimaalse funktsiooni tagamiseks soovitame
kasutada patsiendi suuga sobituvat kdige suuremat suurust.

2. OptraGate 2 voib paigaldada lamavale patsiendile nii kella
12 asendist kui ka piistiselt istuvale patsiendile kella 8 asendist (v&i
juhul kui paigaldaja on vasakukaeline, kella 4 asendist).

3. Paigaldamise hdlbustamiseks peab kasutaja votma kinni paksemast
intraoraalsest réngast (OptraGate 2 margised allapoole suunatud)
1abi 6hema ekstraoraalse rénga. Sisemist rongast peab hoidma
poidla ja keskmise sdrme vahel ja see tuleb kergelt kokku suruda (vt



joonist 2).

Joonis 2. Intraoraalse rénga 6ige hoidmine pdidla ja keskmise
sérmega. Intraoraalset réngast surutakse pisut kokku.

4. Kergelt kokkusurutud intraoraalne réngas sisestatakse seejarel thelt
poolt bukaalsesse koridori, nii et elastne komponent katab suunurga
ja véline réngas paikneb suust valjaspool (vt joonist 3).

Joonis 3. Paksem intraoraalne réngas paigutatakse hammaste ja
suunurga vahele.

5. Kohe kui OptraGate 2 on Uhelt kiiljelt oma kohale paigutatud,
sisestatakse teine kilg, seda sarnaselt kergelt painutades (vt joonist
4).

Joonis 4. Intraoraalne réngas paigutub kahe suunurga taha.

6. Seejarel paigutatakse intraoraalne rongas alumise ja Glemise huule
taha - nii saavutab OptraGate 2 oma I8pliku stabiilse asendi (vt
joonist 5). Intraoraalset réngast on vdimalik kdige paremini
paigaldada, kui patsiendi suu on lddvestunud.

Joonis 5. Loplik paigaldamine ala- ja Glahuule taha.

Kui intraoraalne réngas peaks monel tksikul juhul libisema suu
taielikul sulgemisel gingivobukaalsest voldist vdlja, piisab tavaliselt
probleemi lahendamiseks intraoraalse ronga paigutamisest
stigavamale suuesikusse. Mdnikord v@ib olla lahenduseks teise
suuruse kasutamine. Kindlalt paigutatud OptraGate 2 parandab Uldist
vaadet ja juurdepadsu toopiirkonnale. Alaldua lateraalsed liigutused
ja suu avamine erineva nurgaga vaib véimaldada lisaruumi ning
juurdepaasu ravitavale piirkonnale. OptraGate 2 voib jatta oma
kohale isegi hambumuse kontrollimise ajaks.

7. OptraGate 2 eemaldamiseks votke paberratikuga ekstraoraalse
rénga tlemisest osast kinni ja tommake réngast kergelt alla, nii et
intraoraalne réngas dlemises gingivobukaalses voldis Iadveneb (vt
joonist 6). OptraGate 2 v@ib seejarel alumisest gingivobukaalsest
voldist lintsalt eemaldada ja paberratikut kasutades higieeniliselt
dra visata.

Joonis 6. OptraGate 2 eemaldamine

3 Ohutusteave

— Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid juhtumeid, vtke
Uihendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait www.voclarcom) ja kohaliku
terviseametiga.

- Kehtivad kasutusjuhised ja simbolite selgitused on kattesaadavad
veebisaidil www.ivoclarcom.

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval veebisaidil
wwwi.voclarcom).

- Hammaste valgendamise protseduuridel tuleb podrata tahelepanu
sellele, et valgendamismaterjal ei satuks OptraGate 2 ja suu pehmete
kudede vahele, kuna see voib tekitada naha ja limaskestade arritust.

Utiliseerimisteave
Jarelejaanud materjalid tuleb &ra visata riigisiseste digusaktide kohaselt.



Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suuddnes kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jadkriskid on jargmised.

- Survehaavad

4 Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur 2-28 °C.

- Hoidke eemal paikesevalguse eest.

- Arge kasutage toodet parast aegumiskuupdeva.

— Aegumiskuup&ev: vt markust pakendil.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevéttega Ivoclar
Vivadent AG vGi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kdttesaamatus kohas!

Materjalid on valja todtatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid. Vastutus ei
kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste vdi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kui tooteid ei kasutata juhiste kohaselt,
vastutab nende sobivuse ja kasutamise eest kasutaja.

1 Paredzeétais lietojums

Paredzétais noliks
Piekluve pacienta mutes dobumam

Pacientu mérkgrupa

— Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

- Pacienti bez zobiem

Paredzétie lietotaji

~  Zobarsti (kliniska procedara)

- Zobarstu paligi (palidziba kfinisko proceddru laika)

- Zobu higiénisti (zobu tirisanas procedra zobarsta prakse)
Tpasa apmaciba

Tpasa papildu apmaciba nav nepiecie$ama.

Lietojums
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraGate® 2 ir papildlidzeklis mediciniskai izmantosanai, kas atvieglo
piekluvi mutes dobumam. Soierici izmantojot dentalas proceduras laika,
operatoram tiek nodrosinata IUpu un vaigu retrakcija, tas var labak
parredzet mutes dobumu un piek|Ut tam, ka art mutes dobuma var
vieglak kontrolét siekalas un mitrumu. STierice lokas visas tris dimensijas
un ir elastiga. Ta pacientam nerada diskomfortu un atvieglo Zokla
noturésanu atvérta stavokl. lerice ir piegjama standarta (Regular) un
maza (Small) izméra.

Indikacijas

Nav

Lietosanas jomas.

Produkts ir izstradats IGpu un vaigu retrakcijai diagnostisko, profilaktisko,
terapeitisko zobu procediru, ka arf ortodontisko procedaru laika. Sadas
proceddras ir, piemeéram:

- sakotngjais izmeklgjums;

- profesionala zobu tiriana;

- zobu spraugu slegsana;

- zobu balinasana;

- peridontala arstésana;

- restauracijas procedaras;

~ sagatavosana;

- nospieduma nemsana;

- restauraciju un ortodontisko stiprinasanas elementu cementésana.

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmanto3ana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam.

Lietosanas ierobeZojumi

- OptraGate 2 nav sterila ierice, tapéc to neizmanto sterilas mutes
dobuma kirurgiskas procedaras vai implantu ievietosanas
procedaras.

- lerice OptraGate 2 nav piemérota arstniecibas procedtram, kuras
nepiecieSsama absollta izolacija.

- @ Tikai vienreizgjai lieto3anai.

- lzstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti lietot.
Materials nav piemérots sterilizacijai. Tirisanas un dezinfekcijas
lidzekli var materialu bojat, ka rezultata pacientam var rasties
blaknes.

Blaknes
Lidz $im nekadas blaknes nav konstatétas.

Mijiedarbe
Lidz $im nekada mijiedarbe nav konstatéta.

Kliniskie ieguvumi
Vieglaka piekluve apstradajamajai vietai.

Sastavs



Termoplastisks elastomérs (SEBS) un polipropiléns.
OptraGate 2 nesatur lateksu.

2

Lietojums

OptraGate 2 elastigo materialu izstiepj ar diviem gredzeniem. Tresais
gredzens atrodas uz elastiga komponenta, un tas notur anatomisko
formu. lerices biezako gredzenu novieto starp IGpam un smaganam, bet
planakais gredzens, kura ir iestradatas divas cilpas, paliek arpus mutes
dobuma. Elastigais materials starp abiem gredzeniem tiek atspiests pret
pacienta lupam, bet abu gredzenu atgriesanas spéks nodrosina
retrakciju (skatiet 1. attélu).

1. attéls. OptraGate 2 novietojums ar cilpdm, kas verstas uz leju. Ta
neietekmé pacienta okluziju.

1

N

w

b

o

Izvelieties pareiza izmeéra ierici OptraGate 2. Lai izvélétos pareizo
izméru, janem vera attalums starp mutes kaktiniem, kad mute ir
atbrivota pozicija (t. i, kad lapas ir kopa vai nedaudz vaja). Lai
panaktu vélamo miksto audu retrakciju, iek$€ja gredzena diametram
ir jablt aptuveni par 2 cm platakam neka attalumam starp mutes
kaktiniem.

levérojiet $is vadlinijas:
~mazs izmérs (Small):

attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni 6 cm;
- standarta izmérs (Regular):

attalums starp mutes kaktiniem ir aptuveni 7 cm.

Lai izvelétos pareizo izmeru, skatiet orientacijas mérogu un
attiecigas orientacijas atzimes, kas noraditas uz folijas maisa.
Nosakot attalumu starp mutes kaktiniem, neizmantojiet stingru
orientacijas paliglidzekli un ievérojiet nelielu Ipu izliekumu. Saubu
gadijuma ieteicams izmantot lielaka izméra ierici. Izmérs (R —
standarta izmérs, S — mazs izmérs) ir noradits uz iepakojuma, ka art
uz ierices OptraGate 2 kreisas cilpas. Lai nodrosinatu optimalo
funkcionalitati, ieteicams izmantot lielako pacienta mutes dobuma
ievietojamo izméru.

OptraGate 2 var ievietot gan no pozicijas "pulksten 12", pacientam
atrodoties guus stavokli, gan no pozicijas "pulksten 8", pacientam
séZot taisni (vai no pozicijas "pulksten 4", ja operators ir kreilis).

Lai atvieglotu ierices ievietosanu, vérsot OptraGate 2 cilpas uz leju,
specialistam ir jasatver biezako, mutes dobuma iek3pusé esoso,
gredzenu caur planako, arpusé eso3o gredzenu. lek3gjais gredzens
jasatver starp 1k3ki un vidéjo pirkstu un viegli jasaspiez (skatiet

2. attélu).

2. attéls. Pareizi ar Tkski un vidéjo pirkstu satveriet iekséjo gredzenu.
lekséjais gredzens ielikSanas laika tiek viegli saspiests.

Pec tam viegli saspiestais iek$ejais gredzens tiek ievietots vaigu
priekSpuse t3, lai elastigais materials saskartos ar |ipu kaktiniem un
argjais gredzens atrastos arpus mutes dobuma (skatiet 3. attélu).

3. attéls. Biezakais iekSéjais gredzens atrodas starp zobiem un ldpu
kaktiniem.

Kad ierice OptraGate 2 ir stingri nostiprinata viena pusg, tada pasa
veida, nedaudz saliecot, ievietojiet otru pusi (skatiet 4. attélu).

4. atteéls. lerices iekSéjais gredzens atrodas mutes dobuma aiz abiem
ldpu kaktipiem.



6. Lidziga veida iek3gjo gredzenu ievieto aiz apak$gjas un augséjas
IUpas, un ierice OptraGate 2 ienem tas galigo, stabilo stavokli (skatiet

5. attélu). lek3gja gredzena ievieto3ana ir vieglaka, ja pacienta Zoklis
nav sasprindzinats.

5. attéls. Galigais novietojums aiz aug$éjas un apakséjas lapas.

Atseviskos gadijumos, kad Zoklis ir saklauts pilniba, iek3&jais gredzens,
kas atrodas starp IGpam un smaganam, médz izslidét. So problému
parasti var atrisinat, iek$€jo gredzenu ievietojot dzilak mutes
dobuma priekstelpa. Atseviskos gadijumos 3o problému var risinat,
izmantojot cita izméra ierici. Drosi ievietota ierice OptraGate 2 palidz
labak parredzét procediras lauku un piek|Gt tam. Zokja lateralas
kustibas un virzisana dazados lenkos var nodrosinat papildu vietu un
piekluvi proceduras zonai. OklUzijas parbaudes laika ierici

OptraGate 2 var ari neiznemt.

7. Laiiznemtu ierici OptraGate 2, ar papira dvieli satveriet mutes argja
gredzena augsgjo daju un nedaudz pavelciet to uz leju t3, ka mutes
iek3gjais gredzens vairs neatrodas augsa starp lUpam un smaganam
(6. attéls). Péc tam ierici OptraGate 2 var viegli iznemt no augsgja
novietojuma pozicijas starp IGpam un smaganam un utilizét
higiéniska veida, izmantojot papira dvieli.

6. attéls. lerices OptraGate 2 izpemsana.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, izmantojot timekla vietni www.ivoclar.com, ka art
sazinieties ar vietéjo atbildigo iestadi.

— Aktuala lietosanas instrukcija un simbolu skaidrojumi ir pieejami
timek|a vietné: www.ivoclar.com.

Bridinajumi

— levérojiet drosibas datu lapa (DDL) (piegjama vietné
www.ivoclar.com) sniegto informaciju.

- Jaierici izmantojat zobu balina3anas proceduras, paripéjieties par
to, lai balina3anas materials neiesprust starp ierici OptraGate 2 un
mutes dobuma mikstajiem audiem un nerada adas un gjotadas
kairinajumu.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie krajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts tiesibu normam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem veérg, ka zobu apstrade mutes dobuma ir saistita ar
noteiktiem riskiem.

Ir zinami $adi kliniskie atlikusie riski:

- spiediena izraisiti jelumi

4 Deriguma termips un uzglabasana

- Uzglabasanas temperatara: 2-28 °C.

- Nepaklaujiet ierici saules gaismas iedarbibai.

- lzstradajumu nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termin3: skatit noradi uz iepakojuma.

- Pirms lietoSanas apskatiet iepakojumu un pasu izstradajumu, lai
parliecinatos, ka tie nav bojati. Neskaidribu gadijuma sazinieties ar
Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materilu paredzéts izmantot tikai z0barstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietoSanas instrukeiju. Razotajs
neuznemsies nekadu atoildibu par zaudzjumiem, kas radusies, tapec ka nav ieverota lietoSanas instrukcija vai paredzetais
izmantosanas mérgis. Materialu lietotajam ir pienakums parbaudit materialu piemerotibu un lietot tos tikai instrukeijas
paredzetajam noldkam.

1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Priéjimas prie paciento burnos ertmeés

Tiksliné pacienty grupé

- pacientai su nuolatiniais dantimis;
— pacientai su pieniniais dantimis;
— danty neturintys pacientai.



Numatytieji naudotojai

- odontologai (klinikiné procedara);

- odontology asistentai (pagalba atliekant kliniking procedara);

- burnos higienistai (danty valymo proceddra odontologinéje
praktikoje).

Specialusis mokymas
Papildomo specialiojo mokymo nereikia.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,OptraGate®2" yra pagalbiné klinikiné priemoné, palengvinanti prieigq
prie darbo lauko. Ji prilaiko lGpas ir Zandus gydant dantis, todél
operatoriui lengviau juos matyti ir pasiekti, kontroliuoti seiles ir dregme
burnos ertméje. Dél trimacio lankstumo ir elastingumo jtaisas uztikrina
pacientui komforta ir padeda iSlaikyti burng atvira. Galimi dydZiai:
Regular" (vidutinis) ir ,Small" (maZas).

Indikacijos
Nera

Naudojimo sritys:

Sis gaminys skirtas IGpy ir Zandy retrakcijai atliekant diagnostines,
prevencines, gydomasias ir ortodontines danty proceduras, pvz.:
- prading apzilrg;

- profesionaly danty valymg;

—  plysio sandarinimg;

- danty balinimg;

- periodonto ligy gydyma;

- restauravimo proceduras;

—  paruosimg;

- atspaudy emimg;

- restauracijy ir ortodontiniy prilaikymo elementy cementavima.

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms $ios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- OptraGate 2" yra nesterilus, todél netinka naudoti atliekant sterilias
burnos chirurgijos arba implantavimo proceduras.

- OptraGate 2" netinka naudoti atliekant gydymo proceduras, kurioms
reikia visisko izoliavimo.

- @ Tik vienkartiniam naudojimui.

— Gaminys néra skirtas perdirbti ar naudoti pakartotinai. MedZiaga
netinkama sterilizuoti. Valomosios ir dezinfekuojamosios medziagos
gali neigiamai paveikti medZiaga ir sukelti pacientui
nepageidaujamas reakcijas.

Salutinis poveikis

Iki Siol nezinoma apie jokj Salutinj poveikj.
Saveikos

Iki Siol nezinoma apie jokias saveikas.

Klinikiné nauda
Lengvesné prieiga prie gydymo srities.

Sudétis
Termoplastinis elastomeras (SEBS) ir polipropilenas
.OptraGate 2" sudétyje néra latekso.

2 Naudojimas

Elastiné ,OptraGate 2" medZiaga jtempiama dviem Ziedais. Ant elastinés
dalies esantis treCias ziedas palaiko anatoming forma. Storesnis prietaiso
Ziedas jstatomas | danteny ir Zandy raukslg, o plonesnis, turintis du
sparnelius, lieka burnos iSoréje. Tuomet tarp dviejy Ziedy jtempta
elastiné dalis apima paciento ITpas ir jas atitraukia griztamaja Ziedy jéga
(7r.1pav.).

1pav. UZdétas ,OptraGate 2" su Zemyn nukreiptais sparneliais. Jis
netrukdo paciento okliuzijai.

1. Pasirinkite tinkamo dydZio ,OptraGate 2". Tinkamas dydis turéty bati
pasirenkamas atsizvelgiant | atstuma tarp burnos kampy, kai burna
atpalaiduota (t.y. ITpos sugiauptos arba Siek tiek pravertos). Norint
pakankamai patraukti minkStuosius burnos audinius vidinio Ziedo
skersmuo turety bati apie 2 cm platesnis nei atstumas tarp burnos
kampuy.

Todel taikomos tokios rekomendacijos:
= ,Small" (mazas) dydis: atstumas tarp burnos kampy = 6 cm
- Regular” (vidutinis) dydis:  atstumas tarp burnos kampy =7 cm

Norint pasirinkti tinkama dydj galima naudoti orientacing skale su
atitinkamomis Zymomis, esan¢iomis ant folijos maiselio. Nustatant
atstuma tarp burnos kampy svarbu nenaudoti standzios pagalbinés
priemones - reikia atsizvelgti | nedidelj ITpy islinkj. Jei kyla abejoniy,
siekiant geresnio pritaikymo rekomenduojame naudoti didesnj dydj.
Dydis (R - vidutinis arba S -~ maZas) nurodytas ant pakuotés ir
kairiojo ,OptraGate 2" sparnelio. Siekdami uztikrinti optimaly veikima
rekomenduojame | paciento burng jstatyti didZiausia galima dydi.
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.OptraGate 2" galima déti tiek i$ 12 valandos” padéties pacientui
gulint, tiek i$ 8 valandos" padéties pacientui sedint (arba
L4 valandos" padéties, jeigu gydytojas yra kairiarankis).

Kad bty lengviau uzdeti, storesnis intraoralinis Ziedas suimamas per
plonesnj intraoralinj Zieda, ,OptraGate 2" sparneliai lieka nukreipti
Zemyn. Naudotojas Svelniai spausdamas turi laikyti vidinj Ziedq tarp
nykdgio ir didZiojo pirsto (7r. 2 pav.).

2 pav. Teisingas intraoralinio Ziedo laikymas tarp nykscio ir didZiojo
pirsto. Intraoralinis Ziedas laikomas Siek tiek suspaustas.

Siek tiek suspaustas intraoralinis Ziedas viena puse jvedamas |
burnos prieangj taip, kad elastiné dalis apimty burnos kampa, o
igorinis Ziedas baty burnos iSoréje (Zr. 3 pav.).

3 pav. Storesnis intraoralinis Ziedas jstumiamas tarp danty ir burnos
kampelio.

Kai tik ,OptraGate 2" uzfiksuojamas vienoje puseje, kita puse reikia
ikisti tokiu pat bdu, Zieda 3iek tiek sulenkiant (Zr. 4 pav.).

4 pav. Intraoralinis Ziedas statytas tarp abiejy burnos kampudiy.

Po to intraoralinis Ziedas jvedamas uz virSutinés ir apatinés lipy,
tokiu bldu ,OptraGate 2" uzima galuting, stabiliq padétj (Zr. 5 pav.).
Intraoralinj Zieda lengviau jstatyti, kai pacientas atpalaiduoja burna,

5 pav. Galutinis jstatymas uZ apatinés ir virsutings lapy.

Jeigu atskirais atvejais visiSkai uZCiaupiant burna intraoralinis Ziedas
pradeda slysti i$ danteny ir Zandy raukslés srities, paprastai
problema iSsprendziama tiesiog jstumiant intraoralinj Zieda giliau.
Kartais taip pat galima panaudoti kito dydZio Zieda. Tvirtai jstatytas
.OptraGate 2" pagerina bendra vaizdg ir prieigq prie darbo lauko.
Lateraliniais apatinio Zandikaulio judesiais ir jvairiu kampu praZiojant
burna prieiga galima pagerinti dar labiau. ,OptraGate 2" nebdtina
nuimti net tikrinant okliuzija.

Norédami isSimti ,OptraGate 2", suimkite virSuting iSorinio Ziedo sritj
popieriniu ranksluosgiu ir atsargiai patraukite Zemyn, kad
intraoralinis Ziedas atsilaisvinty nuo virdutinés danteny ir Zandy,
raukslés (6 pav.). Tada ,OptraGate 2" galima lengvai istraukti i
apatinés danteny ir Zandy raukslés ir higieniskai iSmesti naudojant
popierinj ranksluostj.

6 pav. ,OptraGate 2" iSemimas

Saugos informacija

|vykus rimtiems, su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
(Lichten3teinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

Dabartiné naudojimo instrukcija ir simboliy paaiskinimai pateikiami
interneto svetainéje: www.ivoclar.com.

Ispéjimai

Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

Naudojant Ziedq danty balinimo procedtroms reikia saugotis, kad
tarp ,OptraGate 2" ir minkStyjy burnos audiniy nepatekty,
balinamosios medziagos - tai padés isvengti odos ir burnos gleivinés
sudirginimo.

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamuy nacionalinés teisés
reikalavimu.



Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:

- Pragulos

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikykite 2-28 °C temperatdroje.

- Saugokite nuo saulés viesos.

— Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

—  Galiojimo pabaigos data: 7r. pastaba ant pakuotés.

—  Prie$ naudodami apZilrékite, ar pakuoteé ir gaminys nepaZeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités  ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!
MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukijas. Jei nesilaikoma

instrukcijy arba ignoruojama nuradyta naudojimo sitis, neprisiimame atsakomybes u patirta Zala. Naudotojas turi patikrinti, ar
mediiagos tinkamos ir gali biti naudojamos kitais tikslais, nei nurodyta instrukcijose.

































