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Instructions for Use

Description

OptraGate® ExtraSoft is an auxiliary aid for clinical use which allows
the working field to be accessed with ease. It provides retraction of
lips and cheeks during dental treatment, offers the clinician increased
visibility and accessibility and facilitates moisture control in the oral
cavity. The device, which features high three-dimensional flexibility
and elasticity, ensures patient comfort and assists in keeping the
patient's mouth open. OptraGate is available in sizes Regular, Small
as well as Junior for children between 5 and 10 years of age. The
modified “ExtraSoft Version” offers a snug, particularly gentle fit in
the area of the upper and lower lip frenulum which minimizes intra-
oral pressure.

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

Indication

Suitable for use in diagnostic, preventive and therapeutic dental
procedures (in particular restorative procedures, cavity preparation,
professional tooth cleaning, diagnostic procedures, scaling & root
planing, tooth whitening, impression making).

Contraindications

The use of OptraGate ExtraSoft is contraindicated

— in oral surgical and implantological procedures

—  if the patient is known to be allergic to any of the
components of OptraGate ExtraSoft

Description of the procedure

The elastic material of OptraGate ExtraSoft is stretched by mean of
two rings. The thicker ring of the device is positioned in the area of
the gingivobuccal fold, while the thinner ring, which features two
tabs, remains outside the mouth. The elastic component between the
two rings thus embraces the lips of the patient and provides retrac-
tion due to the restoring force of the rings (see Figure 1).
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Fig 1: OptraGate ExtraSoft in place with the tabs pointing downward. It does
not interfere with the patient's occlusion.

. Select the appropriate sized OptraGate ExtraSoft. The size (R for
regular, S for small or J for Junior) is printed on the package as
well as on the left tab of OptraGate ExtraSoft.

Note: It is advisable to moisten OptraGate ExtraSoft with water
prior to using it, as this will facilitate insertion.

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

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

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

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

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

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

Ky

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

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

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

If, in individual cases, the intraoral ring should show a tendency to
slip out of the gingivobuccal fold if the mouth is closed completely,
positioning of the intraoral ring deeper inside the vestibule is usually
sufficient to solve the problem. Sometimes, the use of another size
may also be a solution.

The securely positioned OptraGate ExtraSoft improves the overall
view and accessibility of the working field. Lateral movements of the
mandible and opening of the mouth to various degrees may provide
additional space and access to the treatment area. OptraGate Extra-
Soft may even be left in place when checking occlusion.

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

Hinweis
- OptraGate ExtraSoft is not sterile and thus not suitable for
A use with oral surgical or implantological procedures.

- ® OptraGate ExtraSoft is for single use only.

— It cannot be disinfected or sterilized. The material is not suitable
for sterilization. Disinfecting agents may have a detrimental effect
on the material and lead to undesirable reactions in the patient.

— When used in tooth whitening procedures, care should be taken
that no bleaching material gets caught between OptraGate Extra-
Soft and the oral soft tissues to prevent an irritation of the skin
and mucous membrane.

Keep out of the reach of children!
For use in dentistry only!

Date of preparation: 09/2010, Rev. 3

Manufacturer:
Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan,
Principality of Liechtenstein

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be
carried out strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be
accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the
stipulated area of application. The user is responsible for testing the products for
their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.
Descriptions and data constitute no warranty of attributes and are not binding.

EXtraSofs!
OptraGate® ‘Verion

Gebrauchsinformation

Beschreibung

Der OptraGate® ExtraSoft ist ein klinisches Hilfsmittel, das einen er-
leichterten Zugang zum Arbeitsfeld ermdglicht.

Er halt Lippen und Wangen wahrend der zahnarztlichen Behandlung
ab. Er erhght die Ubersicht, verbessert die Zugangigkeit und erleich-
tert die Feuchtigkeitskontrolle in der Mundhahle. Durch seine hohe
dreidimensionale Flexibilitat und Elastizitat gewahrleistet er einen
angenehmen Tragekomfort fiir den Patienten und erleichtert ihm das
Offenhalten des Mundes. Er ist in den drei Grossen Regular, Small und
Junior fiir Kinder zwischen 5 und 10 Jahren erhaltlich. Die weiterent-
wickelte “ExtraSoft Version” bietet im Bereich des oberen und unte-
ren Lippenbandchens einen besonders sanften und druckminimieren-
den Sitz.

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

Indikation

Zur Anwendung bei therapeutischen, praventiven oder diagnosti-
schen zahnarztlichen Massnahmen (insbesondere: bei der Fiillungs-
therapie, Praparation, professionelle Zahnreinigung,
Befundaufnahme, Scaling & Root Planing, Bleaching, Abformung).

Kontraindikationen

Der OptraGate ExtraSoft darf nicht verwendet werden bei

— oralchirurgischen und implantologischen Eingriffen

— erwiesener Allergie gegen Bestandteile von OptraGate ExtraSoft

Anwendung

Das elastische Material des OptraGate ExtraSoft wird durch zwei
Ringe aufgespannt. Der dickere Ring wird bei der Anwendung am
Patienten intraoral, im Bereich der Umschlagfalte, positioniert, wéh-
rend der diinnere, mit zwei Schildchen ausgestattete Ring extraoral
zu liegen kommt. Der zwischen den Ringen gespannte elastische
Abschnitt kann so die Lippen des Patienten aufnehmen und durch die
Riickstellkraft der Ringe verdrangen (siehe Abbildung 1).



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

. Wahlen Sie die passende Grésse des OptraGate ExtraSoft aus. Die
Grésse (R fiir Regular, S fiir Small oder J fir Junior) ist auf der
Verpackung sowie auf dem linken Schildchen des OptraGate
ExtraSoft vermerkt.

Hinweis: Der OptraGate ExtraSoft kann vor der Anwendung mit
Wasser befeuchtet werden, um das Einsetzen in den Patienten-
mund zu erleichtern.

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

. Um das Einsetzen zu erleichtern wird der dickere, intraorale Ring
durch den diinneren, extraoralen hindurch gefasst, wobei die
Schildchen des OptraGate ExtraSoft nach unten zeigen. Der innere
Ring sollte vom Behandler an seiner oberen und unteren Kante
zwischen Daumen und Mittelfinger gehalten und leicht zusam-
mengedriickt werden (siehe Abbildung 2).

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

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

B

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

5. Sobald der OptraGate ExtraSoft einseitig fixiert ist, wird er durch
leichtes Biegen analog im gegentiberliegenden Mundwinkel posi-
tioniert (siehe Abbildung 4).

C35

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

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

S

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

Sollte in Einzelfallen der intraorale Ring beim kompletten Schliessen
des Mundes dazu tendieren aus der Umschlagfalte herauszugleiten,
reicht in den meisten Fallen eine tiefere Platzierung des intraoralen
Rings. Allenfalls kann auf die entsprechend andere Grésse zuriickge-
griffen werden.

Der auf diese Art sicher positionierte OptraGate ExtraSoft erleichtert
nun die Ubersicht und Zugangigkeit des Arbeitsfeldes. Durch Lateral-
bewegungen des Unterkiefers und unterschiedlich starke Mundoff-
nung des Patienten kann zusatzlicher Platz in der jeweilig zu behan-
delnden Region geschaffen werden. Selbst fiir die Okklusionskontrolle
muss der OptraGate ExtraSoft nicht entnommen werden.

7. Fiir die Entnahme des OptraGate ExtraSoft greift man mit Hilfe
eines Papiertuchs den extraoralen Ring unten und zieht ihn leicht
nach oben, so dass sich der intraorale Ring aus der unteren
Umschlagfalte 16st (Abb. 6). Anschliessend kann der OptraGate
ExtraSoft einfach aus der oberen Umschlagfalte entnommen, und
mit Hilfe des Papiertuchs hygienisch entsorgt werden.
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Abb. 6: Entnahme des OptraGate ExtraSoft

Hinweis
- OptraGate ExtraSoft ist nicht steril und deshalb nicht zur
zahnérztlichen Anwendung bei oral-chirurgischen und
implantologischen Eingriffen geeignet.
- ® Der OptraGate ExtraSoft ist nur fiir den Einmalgebrauch.

- Erist nicht desinfizierbar und nicht sterilisierbar.

Das Material ist filr eine Sterilisation nicht geeignet. Desinfekti-
onsmittel konnen das Material negativ beeinflussen sowie zu
unerwiinschten Reaktionen beim Patienten fithren.

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

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nur fiir zahnérztlichen Gebrauch!

Erstellung der Gebrauchsinformation: 09/2010, Rev. 3

Hersteller:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchsinformation angewendet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweiti-
ger Verwendung oder nicht sack 3 lung ergeben, iiberni der
Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Produkt
eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsméglichkeit
fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

OptraGate
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Mode d'emploi

Description

OptraGate ExtraSoft est un dispositif de traitement pour le cabinet
dentaire permettant d'accéder facilement au champ opératoire. Il
repousse les |évres et les joues du patient pendant le traitement et
offre au praticien une meilleure visibilité et un meilleur acces, tout en
facilitant le contrdle de I'humidité en bouche. OptraGate ExtraSoft
présente une grande élasticité et une flexibilité optimale, quels que
soient les mouvements effectués, et aide le patient a garder la
bouche ouverte sans effort. OptraGate est disponible en tailles Regu-
lar, Small et Junior (pour les enfants entre 5 et 10 ans). La version
“ExtraSoft" s'adapte en douceur et de maniére sire dans les zones
du frein labial inférieur et supérieur, minimisant ainsi la pression
intraorale.

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

Indication

Indiqué pour le diagnostic dentaire, les traitements préventifs et
thérapeutiques (et particuliérement pour les procédures de restaura-
tion, les préparations de cavités, le nettoyage dentaire professionnel,
les procédures de diagnostic, de détartrage et surfacage, |'éclaircisse-
ment dentaire, les prises d’empreintes.)

Contre-indications

L'utilisation d'OptraGate ExtraSoft est contre-indiquée :

— dans le cadre de procédures de chirurgie et d'implantologie

— sile patient est allergique a I'un des composants d'OptraGate
ExtraSoft

Description de la procédure

La partie élastique d'OptraGate ExtraSoft est étirée au moyen de
deux anneaux. Lors de |'utilisation d'OptraGate ExtraSoft, le petit
anneau interne est positionné dans le pli gingivo-vestibulaire, tandis
que I'anneau externe reste a |'extérieur de la bouche. La matiére
élastique entre les deux anneaux recouvre ainsi les lévres du patient et
les repousse grace a la force de rappel des anneaux (voir Fig. 1).
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Fig. 1: OptraGate ExtraSoft est mis en place, languettes dirigées vers le bas.
Il ne géne pas |'occlusion du patient.

Choisir OptraGate ExtraSoft dans la taille appropriée. La taille (R
pour regular, S pour small ou J pour Junior) est indiquée sur I'em-
ballage et sur la languette gauche.

Note : Il est conseillé de mouiller OptraGate ExtraSoft avec de
I'eau avant de I'utiliser, pour faciliter I'insertion.

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

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

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

Comprimer légérement |'anneau et I'insérer d'un coté du vesti-
bule, de maniére a ce que la partie élastique enveloppe le coin de
la bouche et que I'anneau externe reste  I'extérieur (voir Fig. 3).
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Fig. 3: Insérer I'anneau interne entre |'arcade dentaire
et le coin de la bouche.

5. Dés qu'OptraGate ExtraSoft est bien en place sur un coté, insérer
I'autre coté de la méme maniére, en le courbant légérement (voir

Fig. 4: Positionner I'anneau interne derriére les
deux coins de la bouche.

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

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

Dans certains cas, il arrive que I'anneau interne glisse a I'extérieur de
la bouche au niveau de la lévre inférieure, et ceci lorsque la bouche
est complétement fermée. Il suffit généralement de le repositionner
plus profondément dans le vestibule pour résoudre le probléme.
Parfois, |'utilisation d'une autre taille peut étre une solution.

OptraGate ExtraSoft, ainsi correctement positionné, offre une
meilleure vue d'ensemble et un meilleur accés au champ opératoire.
Les mouvements latéraux de la mandibule et I'ouverture de la bouche
a des hauteurs variables peuvent offrir encore plus d'espace dans la
zone a traiter. OptraGate ExtraSoft peut méme étre laissé en place
pendant le contrdle d'occlusion.

7. Pour retirer OptraGate ExtraSoft, tenir I'anneau externe par la
partie inférieure a I'aide d'une serviette en papier et le comprimer
légérement, pour que |'anneau interne se défasse du pli gingivo-
vestibulaire (voir Fig. 6). Retirer doucement I'anneau interne du
coin supérieur de la bouche et le déposer a I'aide de la serviette
en papier.



Fig. 6: Retrait d'OptraGate ExtraSoft

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

- @ OptraGate ExtraSoft est a usage unique.

— Ne peut étre désinfecté ou stérilisé : le matériau n'est pas indiqué
pour la stérilisation, et les agents désinfectants peuvent le dété-
riorer et provoquer des réactions indésirables chez le patient.

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

Garder hors de portée des enfants !
Réservé a I'usage dentaire !

Date de réalisation du mode d'emploi : 09/2010; Rev. 3

Fabricant:
Ivoclar Vivadent AG,
FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Ce dispositif a été développé en vue d'une utilisation dans le domaine dentaire et
doit &tre mis en ceuvre selon le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-
respect de ces prescriptions ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées
n'engagent pas la responsabilité du fabricant. L'utilisateur est tenu de vérifier sous
sa propre responsabilité 'appropriation du matériau a I'utilisation prévue, et ce
d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et
les données fournies ne sont pas contractuelles et n’engagent pas la responsabilité
du fabricant.

OptraGate® ‘e
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Istruzioni d'uso

Descrizione

OptraGate® ExtraSoft é un presidio clinico che consente un accesso
facilitato al campo operatorio. Consente di mantenere retratte labbra
e guance durante il trattamento clinico, migliorando la visibilita e
I'accesso in cavo orale. Inoltre facilita il controllo dell'umidita. Grazie
alla sua flessibilita tridimensionale ed elasticita, OptraGate garantisce
comfort al paziente e lo aiuta a mantenere aperta la bocca.

E' disponibile in tre misure Regular, Small e Junior per bambini fra i
5 e 10 anni di eta. La versione di recente sviluppo “ExtraSoft”
consente un adattamento particolarmente delicato e con minima
pressione nella zona del frenulo superiore ed inferiore.

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

Indicazioni

E' indicato in odontoiatria per qualsiasi trattamento terapeutico,
profilattico o diagnostico, in particolare: nella terapia restaurativa,
preparazione, pulizia professionale dei denti, anamnesi, curretage e
levigatura radicolare, sbiancamento, presa d‘impronta.

Controindicazioni

OptraGate ExtraSoft non deve essere impiegato

- perinterventi chirurgici ed implantologici orali

— in caso di allergia nota ad uno dei componenti di
OptraGate ExtraSoft

Applicazione

L'apribocca OptraGate ExtraSoft viene applicato tramite due anelli.
L'anello piti spesso va posizionato intraoralmente in prossimita delle
pieghe traverse, mentre |'anello pili sottile dotato di due alette
rimane a livello extraorale. In tal modo, la parte elastica e tesa tra i
due anelli puo sollevare e mantenere arretrate le labbra del paziente
(fig. 1).
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Fig. 1: OptraGate ExtraSoft in situ con le alette rivolte verso il basso.
L'occlusione non é impedita.

1. Scegliere la misura appropriata di OptraGate ExtraSoft. La
misura (R per Regular, S per Small, e J per Junior) & stampata sulla
confezione nonché sull'aletta di sinistra di OptaGate ExtraSoft.
Avvertenza: per facilitare I'inserimento in bocca si puo inumidire
con acqua OptraGate ExtraSoft prima di applicarlo.

L'applicazione di OptraGate puo essere effettuata sulle ore 12 con
paziente in posizione supina o sulle ore 8 con paziente in posi-
zione seduta. Nel caso di operatore mancino la posizione & quella
delle ore 4.

Per facilitare la sua applicazione I'anello intraorale pil spesso
viene afferrato attraverso I'anello piu sottile, mentre le alette di
OptraGate ExtraSoft sono rivolte verso il basso. Tenere |'anello
intraorale tra pollice e medio nel suo bordo superiore ed inferiore
e comprimerlo leggermente (fig. 2).

Fig. 2: Afferrare correttamente I'anello intraorale con pollice (sopra) e medio
(sotto), comprimendo leggermente I'anello intraorale.

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

Fig. 3: L'anello intraorale pi1 spesso viene posizionato fra
le arcate dentali e fra gli angoli della bocca

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

| 4

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

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

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

Qualora I'anello intraorale, nel chiudere completamente la bocca,
tendesse a fuoriuscire dal frenulo, nella maggior parte dei casi é
sufficiente un posizionamento piti profondo dell’anello intraorale.
Altrimenti é possibile ricorrere ad un‘altra misura disponibile.

OptraGate ExtraSoft cosi posizionato, facilita la visione e I'accesso al
campo operatorio. Movimenti laterali della mandibola e I'apertura
accentuata della bocca da parte del paziente consentono di ottenere
ulteriore spazio nella zona da trattare. Per il controllo dell'occlusione
non @ necessario togliere OptraGate ExtraSoft.

7. Per la rimozione di OptraGate ExtraSoft con |'aiuto di una sal-
vietta di carta, si afferra la parte in basso dell'anello extraorale
tirandolo leggermente verso |'altro, in modo tale che I'anello
intraorale si stacchi dal vestibolo inferiore (fig. 6). Quindi
OptraGate ExtraSoft sara facilmente prelevabile dal vestibolo
superiore e smaltito in modo igienico unitamente alla salvietta
di carta.
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Fig. 6: Rimozione di OptraGate ExtraSoft

Avvertenze
- OptraGate ExtraSoft non é un dispositivo sterile e per-
tanto non é indicato per I'uso in interventi chirurgici orali
ed implantologici.
- @ OptraGate ExtraSoft é un dispositivo monouso.

— Non é disinfettabile e non é sterilizzabile. Il materiale non &
indicato per la sterilizzazione. | disinfettanti possono influire
negativamente sul materiale e portare a reazioni indesiderate nel
paziente.

—  Per prevenire irritazioni della cute e delle mucose nelle procedure
di shiancamento, prestare particolare attenzione affinché il mate-
riale shiancante non venga a trovarsi fra |'OptraGate ed i tessuti
orali molli.

Conservare lontano dalla portata dei bambini.
Ad esclusivo uso odontoiatrico.

Realizzazione delle istruzioni d'uso: 09/2010, Rev. 3

Produttore:
Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan,
Principato del Liechtenstein

Questo materiale ¢ stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il
suo impiego deve avvenire attenendosi esclusivamente alle relative istruzioni d'uso.
Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata
osservanza delle istruzioni d'uso, o da Ll!I|IZZI diversi dal campo d' appllcazmne
previsto per questo prodotto. Gli utili i S0No Tt li della

zione del materiale in campi d'utilizzo non esplicitamente indicati nelle istruzioni
d'uso. Le descrizioni e i dati non costituiscono alcuna garanzia delle proprieta dei
prodotti e non sono vincolanti.

OptraGate® &3t

Descripcion

OptraGate® ExtraSoft, es un dispositivo auxiliar para uso clinico que
permite el acceso al campo operatorio con facilidad. Proporciona la
retraccion de los labios y mejillas durante el tratamiento y ofrece al
odontdlogo un aumento de la visibilidad y accesibilidad, facilitando
el control de humedad en la cavidad bucal. El dispositivo, cuya ven-
taja de alta flexibilidad y elasticidad tridimensional, proporciona
comodidad al paciente y le ayuda a mantener abierta la boca. Optra-
Gate esta disponible en tamafios regular, pequefio asi como Junior
para nifios de entre 5y 10 afios de edad. La version modificada
"ExtraSoft Version” ofrecen un comodo y particularmente suave
ajuste en el area del labio superior y frenillo del labio inferior que
minimiza la presion intraoral.

Composicion
Elastomero termoplastico (SEBS) y polipropileno. OptraGate ExtraSoft
esta libre de latex.

Indicaciones

Indicado para uso en procedimientos dentales terapéuticos, preventi-
vos y de diagndstico (especialmente en procesos de restauracion,
preparacion de la cavidad, limpieza dental profesional, procedimien-
tos de diagndstico, curetajes & limpieza radicular, blanqueamiento
dental, toma de impresion).

Contraindicaciones

El uso de OptraGate ExtraSoft esta contraindicado:

— en procedimiento de cirugia oral e implantologia

— en pacientes con alergia conocida a cualquiera de los componen-
tes de OptraGate ExtraSoft.

Descripcion del proceso

El material elastico de OptraGate ExtraSoft se estira por medio de dos
anillos. El anillo més grueso se coloca en la zona del pliegue gingivo-
bucal, mientras que el anillo més fino, que presenta dos lengiietas,
permanece fuera de la boca. El material elastico entre los dos anillos
abarca de este modo los labios del paciente y proporciona una retrac-
cion gracias a la fuerza de restitucion de los anillos (ver figura 1).

-

Instrucciones de uso
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Fig. 1: OptraGate ExtraSoft en posicion, con las dos lengiietas
sefalando hacia abajo. No interfiere con la oclusion del paciente.

Seleccionar el tamafio apropiado de OptraGate ExtraSoft. El
tamano (R para regular, S para pequefio y J para Junior) esta
impreso en el envase asi como en la lengiieta izquierda de Optra-
Gate ExtraSoft.

Aviso: Se recomienda humedecer con agua OptraGate ExtraSoft
antes de utilizarlo, ya que ello facilitara la insercion.

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

Para facilitar la colocacion, con las lengiietas seialando hacia
abajo, el profesional deberd posicionar el anillo intraoral mas
grueso, sujetandolo a través del anillo extraoral mas fino. El anillo
intraoral se debe mantener entre los dedos pulgar y corazon y
presionar suavemente (ver fig. 2).

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

A continuacion se inserta el anillo intraoral ligeramente compri-
mido en un lado de la cavidad bucal, de tal manera que el mate-
rial elastico abarque la comisura de los labios y el anillo exterior
siga situado fuera de la boca (ver fig. 3).

2
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Fig. 3: El anillo intraoral més grueso se inserta entre los
dientes y la comisura de la boca.

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

Fig. 4: El anillo intraoral se posiciona detras de ambas comisuras de la boca.

6. Seguidamente, el anillo intraoral se coloca detras de los labios
superior e inferior, y de esta manera OptraGate ExtraSoft adapta
su posicion final y estable (ver fig. 5). La colocacion del anillo
intraoral es mas facil si el paciente mantiene la boca relajada.

Fig. 5: Posicion final detras de labio inferior y superior.

Si en casos individuales, el anillo intraoral mostrara tendencia a desli-
zarse fuera de la boca en la zona del labio inferior gingivobucal
cuando la boca esta totalmente cerrada, en la mayoria de los casos
basta con colocar el anillo intraoral mas profundamente en la zona
vestibular para resolver el problema. Algunas veces, la utilizacion de
otro tamafio también puede ser una solucion.

Asi, OptraGate ExtraSoft firmemente colocado, mejora la vision gene-
ral y accesibilidad al campo de trabajo. Los movimientos laterales de
la mandibula y la apertura de la boca a diferentes grados pueden
proporcionar un espacio adicional en la zona a ser tratada. OptraGate
ExtraSoft se puede dejar in situ incluso para el control de la oclusion.

7. Para retirar OptraGate ExtraSoft, con ayuda de una servilleta de
papel se sujeta el anillo extraoral en la parte inferior y se eleva
ligeramente, de tal manera que el anillo intraoral se afloja del
pliegue gingivobucal (fig. 6). A continuacion se extrae el anillo
intraoral facilmente del pliegue gingivobucal superior y se puede
desechar higiénicamente utilizando la servilleta de papel.



Fig. 6: Retirada de OptraGate ExtraSoft.

Avisos

- OptraGate ExtraSoft no esta esterilizado y por lo tanto no
A esta indicado en procesos de cirugia oral e implantologia.

- ® OptraGate ExtraSoft es para un unico uso.

— No puede ser desinfectado o esterilizado. El material no es ade-
cuado para esterilizacion. Los agentes desinfectantes pueden
tener un efecto perjudicial sobre el material y provocar reacciones
no deseadas en el paciente.

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

iManténgase fuera del alcance de los nifios!
iSolo para uso odontoldgico!

Fecha de las instrucciones de uso: 09/2010, Rev. 3

Fabricante:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Este material ha sido desarrollado para su aplicacion en el campo dental y debe
utilizarse segun las Instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de
los dafios que puedan producirse por su aplicacién en otros campos o por una
utilizacion inadecuada. Ademas, el usuario esté obligado a controlar la idoneidad y
campos de aplicacion, antes de su utilizacion, especialmente si éstos no se especifi-
can en las Instrucciones de uso. Descripciones y datos no constituyen garantia de
los atributos y no son vinculantes.
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Instru¢des de Uso

Descricao

OptraGate® ExtraSoft  um instrumento auxiliar para uso clinico, que
torna mais facil o acesso ao campo operatorio. Ele promove a retra-
cao dos labios e bochechas, oferecendo amplas acessibilidade e visi-
bilidade para o clinico, durante o tratamento dental. Ao mesmo
tempo, facilita o controle da umidade na cavidade oral. O dispositivo,
que apresenta alta flexibilidade em todas as dire¢oes dos movimen-
tos, assegura conforto para o paciente e ajuda para a manutencao da
boca aberta. OptraGate esté disponivel em trés tamanhos: Regular,
Small e Junior. O tamanho Jinior é destinado para as criancas entre 5
e 10 anos. A modificada “ExtraSoft Version” permite um ajuste muito
suave nas areas dos freios labiais inferior e superior, um recurso que
minimiza a pressao intra-oral.

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

Indicacoes

Adequado para emprego em procedimentos dentais

de diagndstico, prevencao e terapéutica (em particular,
nos procedimentos restauradores, preparo de cavidades,
limpeza profissional dos dentes, diagndstico, curetagem
e raspagem radicular, clareamento dental, moldagens).

Contra-indicacoes

0 OptraGate ExtraSoft nao deve ser usado:

— em intervencdes cirdrgicas e para implantes.

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

Descricao do procedimento

0 material elastico do OptraGate ExtraSoft pode ser esticado por
meio de dois anéis. O anel mais grosso do dispositivo deve ser posi-
cionado na area do rebordo vestibular da gengiva, enquanto que o
anel mais fino, que apresenta duas abas, deve permanecer fora da
boca. Nesta situacao, o componente elastico, situado entre os dois
anéis, abraca os labios do paciente e promove a retracao, gracas as
forgas de restabelecimento dos anéis (ver Fig.1).



o e

5 e |
Fig.1: OptraGate ExtraSoft posicionado, com as abas posicionadas para baixo.
Ele ndo interfere com a oclusao do paciente.

Selecionar o OptraGate ExtraSoft do tamanho apropriado. O
tamanho (R para o Regular, S para o Pequeno ou J para o Junior)
esta impresso na embalagem e na aba esquerda do OptraGate
ExtraSoft.

Nota: £ aconselhavel umedecer o OptraGrade ExtraSoft com
4gua, antes do uso, porque isto facilita a sua insercao.

0 OptraGate ExtraSoft deve ser introduzido a partir da posicao
em 2 horas, quando o paciente estiver deitado, ou, a partir da
posicdo em 8 horas, quando o paciente estiver sentado vertical-
mente (ou, entdo, a partir da posicdo em 4 horas, quando o den-
tista for canhoto) .

Para facilitar o posicionamento, o operador, mantendo as bordas
dirigidas para baixo, deve alcancar o grosso anel intra-oral atra-
vés do fino anel extra-oral. Desta maneira, o anel interno deve ser
seguro e conservado entre os dedos polegar e indicador, a custa
de ligeira presséo (ver Fig. 2).

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

A seguir, o anel intra-oral, ligeiramente comprimido, deve ser
inserido no corredor vestibular de um dos lados, de tal forma que
0 componente elastico abrace o canto da boca e o anel externo
ainda permaneca fora da boca (ver Fig. 3).

Fig. 3: O anel intra-oral é introduzido entre os dentes e o canto da boca.

5. Quando o OptraGate ExtraSoft estiver posicionado, de modo
seguro, em um dos lados, ele deve ser ligeiramente flexionado e,
da mesma maneira, ser inserido no outro lado (ver Fig. 4).

Fig. 4: O anel intra-oral esta posicionado atras dos dois cantos da boca.

6. A seguir, 0 anel intra-oral é posicionado para tras dos labios
superior e inferior e, desta maneira, o OptraGate ExtraSoft
assume a sua posicao final e estavel (ver Fig. 5). O anel intra-oral
pode ser inserido com maior facilidade quando a boca do
paciente encontra-se em um estado relaxado.
- _

Fig. 5: Posicionamento final, atras dos labios superior e inferior.

Se, em casos individuais, o anel intra-oral mostrar tendéncia para
deslizar para fora do rebordo géngivo-bucal, quando a boca estiver
completamente fechada, o posicionamento mais profundo do anel
intra-oral no interior do vestibulo podera ser suficiente para resolver
o problema. As vezes, o emprego do OptraGate ExtraSoft de um
outro tamanho também pode ser a soluggo.

0 posicionamento final e seguro do OptraGate ExtraSoft proporciona
total acessibilidade e completa visualizagao do campo operatério. Os
movimentos laterais da mandibula e as varias amplitudes de abertura
da boca podem promover espaco e acesso adicionais para a area de
tratamento. O OptraGate ExtraSoft pode permanecer posicionado na
boca, até mesmo durante a checagem da ocluséo.



7. Para remover o OptraGate ExtraSoft, o anel extra-oral deve ser
seguro pela sua area inferior e, com auxilio de uma toalha de
papel, ser ligeiramente erguido. Isto vai promover a soltura do
anel intra-oral, que esta situado sobre o rebordo vestibular da
gengiva (Fig.6). Deste modo, o anel intra-oral podera ser facil-
mente removido do rebordo géngivo-vestibular superior, e descar-
tado, de modo higiénico, com auxilio de uma toalha de papel.

b

Fig. 6: Remogao do OptraGate ExtraSoft.

Nota
- OptraGate ExtraSoft ndo pode ser esterilizado e, assim,
ndo é adequado para o uso em procedimentos orais de
cirurgia e de implantodologia.
- ® 0 OptraGateExtraSoft destina-se a um unico uso.

— Nao pode ser desinfectado ou esterilizado. O material nao é satis-
fatorio para esterilizacao. Os agentes de desinfeccao podem
exercer um efeito prejudicial sobre o material e podem conduzir a
reagdes indesejaveis nos pacientes.

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

Manter fora do alcance das criancas !
Jonst

S para uso ogico !

Data de elaboracéo destas Instrucdes de Uso:
09/2010; Rev. 3

Fabricante:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan / Liechtenstein.

Este material foi fabricado somente para uso dental e deve ser manipulado de
acordo com as InstrugGes de Uso. O fabricante néo é responsavel pelos danos
causados por outros usos ou por manipulagéo incorreta. Além disto, o usuario esta
obrigado a comprovar, antes do emprego e sob sua responsabilidade, se este
material é compativel com a utilizagdo desejada, principalmente quando esta
utilizacdo néo esta indicada nas Instrugdes de Uso. Descrigdes e dados ndo consti-
tuem nenhum tipo de garantia e, por isto, ndo possuem qualquer vinculacdo.
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Bruksanvisning

Beskrivning

OptraGate® Extra Soft &r ett hjalpmedel for dentalt bruk som méjlig-
gor ett fritt arbetsfalt. Den fér undan lappar och kinder under
behandlingen och ger tandlakaren/tandhygienisten 6kad tillganglig-
het och fri sikt, samtidigt som det blir enklare att ha kontroll ver
saliv/fukt i munhalan. Tack vare sin tredimensionella flexibilitet och
elasticitet, &r den bekvam fér patienten och hjélper till att halla mun-
nen dppen. OptraGate finns tillgénglig i tre olika storlekar; Regular,
Small och Junior for barn mellan 5 och 10 &r. Den modifierade "Extra-
Soft Version" erbjuder en komfortabel atsittande passform i omrédet
for dvre och undre lapp-frenulum vilket medfor ett mindre intraoralt
tryck.

Sammansattning
Thermoplastisc elastomer (SEBS) och polypropylene. OptraGate Extra-
Soft ar latexfri.

Indikation

Anvénds till terapeutisk behandling, férebyggande behandling och
diagnostik (speciellt vid restaurativa behandlingar, preparering av
kaviteter, professionell tandrengdring, diagnostik, scaling och rotpla-
ning, tandblekning, avtryckstagning).

Kontraindikationer

Anvéndning av OptraGate ExtraSoft &r kontraindicerat vid

— operationer och implantatbehandlingar

— om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet i materia-
let i OptraGate ExtraSoft

Beskrivning av tillvagagangssatt

Det elastiska materialet i OptraGate ExtraSoft spanns med hjalp av
tva ringar. Nar OptraGate ExtraSoft anvands sitter den tjockare ringen
av instrumentet i omradet kring omslagsvecket och den tunnare
ringen, med tva flikar, ligger utanfor munnen. Den elastiska delen
mellan de tva ringarna omsluter lapparna hos patienten och ger
undanhéllande effekt av lapparna tack vare kraften hos ringarna som
strévar mot atergéng till ursprungspositionen. (se fig. 1)
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Fig. 1: OptraGate ExtraSoft pa plats, med de tva flikarna nedét. Den interfererar
inte med patientens ocklusion.

. Vélj en lamplig storlek av OptraGate ExtraSoft. Storlekarna (R for
regular, S for small eller J for Junior) &r tryckt pa forpackningen
samt pa den vanstra fliken av OptraGate ExtraSoft.

Notera: For att underlatta insattning, rekommenderar vi att
OptraGate ExtraSoft fuktas med vatten.

. OptraGate ExtraSoft kan séttas in bade nér patienten ligger ner i
kl. 12 position eller nér patienten sitter upp i kl. 8 position (eller i
kl. 4 position om operatdren ar vansterhant).

. For att underlatta insattning riktas flikarna nerét och operatéren
tar tag i den tjockare intraorala ringen genom den yttre extrao-
rala ringen. Hall den inre ringen mellan tumme och langfinger och
pressa ihop den en aning. (se figur 2).

Fig. 2: Ett korrekt sétt att halla den intraorala ringen mellan tumme och ldng-
finger. Den intraorala ringen pressas samman en aning under tiden.

. Den ndgot sammanpressade intraorala ringen fors in langs insi-
dan av kinden pa den ena sidan, sé att den elastiska delen omslu-
ter mungipan och den yttre ringen fortfarande halls utanfor (se
figur 3).

)
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Fig. 3: Den tjockare intraorala ringen &r insatt mellan tandraden och mungipan.

5. Nar OptraGate ExtraSoft sitter sékert p& den ena sidan, sétts
den in pé den andra sidan med samma metod genom att den
forsiktigt bojs.

[

Fig. 4: Den intraorala ringen &r placerad bakom bagge mungiporna.

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

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

Om den intraorala ringen skulle visa tendenser att vilja glida ur mun-
nen vid underlappen (det kan ske i vissa fall), placera d& den intrao-
rala ringen léngre in i munnen. | annat fall kan en annan storlek pa
OptraGate ExtraSoft vara losningen.

Nar OptraGate ExtraSoft sitter sakert pa plats forbattras den Gvergri-
pande sikten och tillgangligheten i arbetsfaltet. Genom att 6ppna
munnen mer och ut6va sidororelser av underkdken kan ytterligare
utrymme ges for det omrade som skall behandlas. OptraGate Extra-
Soft kan sitta kvar vid ocklusionskontroll.

7. For att avlagsna OptraGate ExtraSoft, ta tag i nederdelen av den
extraorala ringen med en pappershandduk, och lyft forsiktigt s&
att den intraorala ringen lossnar frén det undre omslagsvecket (se
fig. 6). Den intraorala ringen kan darefter enkelt avlagsnas fran
det 6vre omslagsvecket och hygieniskt sléangas bort tillsammans
med pappershandduken.
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Fig. 6: Avlagsnande av OptraGate ExtraSoft

Notera

- OptraGate ExtraSoft &r inte steril och &r inte lamplig for
oral kirurgi eller implantatbehandlingar.

- ® OptraGate ExtraSoft ar endast till f6r engéngsbruk.

— Denkan inte desinficeras eller steriliseras. Materialet ar inte
lampligt for sterilisering. Desinfektionsmedel kan paverka materi-
alet negativt och leda till odnskade reaktioner hos patienten.

— Vid anvéndning vid tandblekning, var aktsam sa att inget blek-
ningsmedel kommer mellan OptraGate ExtraSoft och mjukvavna-
derna for att férhindra irritation av hud och munslemhinna.

Skall forvaras utom réackhall for barn!
Endast for dentalt bruk!

Informationen 4r sammanstalld 09/2010, Rev. 3

Tillverkare:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Detta material har utvecklats speciellt for dentalt bruk. Bearbetningen skall noga
folja de givna instruktionerna. Tlllverkaren patager sig inget ansvar for skador som

genom oak het i materialbeh latande att folja
g|vna foreskrifter eller anvandning utover de faststallda indikationsomradena.
f ar ansvarig for av I lighet for annat d&ndamal

an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

OptraGate® 3o
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Brugsanvisning

Beskrivelse

OptraGate® er et klinisk hjeelpemiddel, som letter adgangen til
arbejdsfeltet. Det holder lzeber og kinder til side under tandlzegebe-
handlingen, giver derved bedre overblik og adgang samt letter
torleegningen i mundhulen. Da det besidder hej tredimensionel fleksi-
bilitet og elasticitet, er det behageligt for patienten og hjeelper med
at holde munden aben. OptraGate fas i sterrelserne Regular og Small
samt i Junior til bern mellem 5 og 10 ar. Den modificerede “ExtraSoft
Version” har en serlig teet og skansom tilpasning omkring frenulum
bade i OK og UK, hvilket minimerer intraoralt tryk.

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

Indikation

Velegnet til anvendelse til diagnostiske, forebyggende og behand-
lende procedurer (i seerdeleshed restaureringer, praeparation af
kaviteter, tandrensning, diagnostiske procedurer, depuration samt
rodafglatning, tandblegning og aftrykstagning).

Kontraindikationer

Anvendelse af OptraGate ExtraSoft er kontraindiceret

— ved oral kirurgi og implantering

— hvis patienten er allergisk over for en af komponenterne i Optra-
Gate ExtraSoft

Anvendelse

Det elastiske materiale i OptraGate ExtraSoft udstraekkes ved hjeelp af
to ringe. Den tykkeste ring anbringes i den bukkogingivale fold, og
den tynde ring med de to vinger skal blive siddende ekstraoralt. Den
elastiske del mellem de to ringe holder derved patientens laeber vaek
(se figur 1).
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Fig. 1: Indsat OptraGate ExtraSoft med vingerne vendende nedad. Den pavirker
ikke patientens okklusion.

. Veelg en hensigtsmaessig sterrelse OptraGate ExtraSoft. Sterrelsen

(R for Regular, S for small eller J for junior) er markeret pa pakken
samt pa den pd den venstre vinge.

Bemaerk: Det letter indsattelsen, hvis OptraGate ExtraSoft forst
fugtes med vand.

. OptraGate ExtraSoft kan indseettes bade i klokken 12 position

med liggende patient og i klokken 8 position med siddende pati-
ent (eller klokken 4 position for venstrehdndede).

. Indsaettelsen lettes ved at gribe fat i den tykke intraorale ring

gennem den tynde ekstraorale ring med vingerne vendende
nedad. Den intraorale ring skal holdes mellem tommel- og langfin-
ger og trykkes let sammen (se figur 2).

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

. Den let komprimerede intraorale ring indseettes i den bukkale

korridor i den ene side, s& den elastiske del leegger sig i mundvi-
gen, og den ydre ring bliver liggende ekstraoralt (se figur 3).

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

. Sa snart OptraGate ExtraSoft er p plads i den ene side, bejes den

anden side let og indsattes pa samme méde i den modsatte
mundvig (se figur 4).

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

6. Derefter skubbes den intraorale ring om bag ved under- og over-
lzebe, hvorved OptraGate ExtraSoft indtager sin endelige, stabile
position (se figur 5). Den intraorale ring kan lettere indseettes, hvis
patientens mund er afslappet.

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

Skulle der i enkelte tilfaelde ved komplet lukning af munden veere
tendens til at den intraorale ring glider ud af den bukkogingivale fold,
er det som regel tilstraekkeligt med en dybere placering af den intrao-
rale ring. Om nedvendigt kan der skiftes til en anden sterrelse.

Med OptraGate ExtraSoft siddende pa plads er der bedre overblik og
adgang til arbejdsfeltet. Ved laterale UK-beveegelser og varierende
grad af mundabning kan der skabes yderligere plads og adgang til
det omrade, der skal behandles. OptraGate ExtraSoft kan endda blive
siddende under kontrol af okklusionen.

7. Ved fjernelse af OptraGate ExtraSoft gribes der med en papirser-
viet fat i den ekstraorale ring i det nederste omrade, hvorefter den
loftes let for at lasne den intraorale ring fra den nederste bukkog-
ingivale fold. (Figur 6). Den intraorale ring kan derefter nemt
fiernes fra den everste bukkogingivale fold og bortskaffes hygiej-
nisk med papirservietten.

Fig. 6: Fjernelse af OptraGate ExtraSoft



Bemaerk

- OptraGate ExtraSoft er ikke steril og derfor uegnet til
anvendelse til oral kirurgi og implantering.

- @ OptraGate ExtraSoft er kun beregnet til engangsbrug.

—  Produktet kan ikke desinficeres eller steriliseres.

Materialet er uegnet til sterilisering. Desinfektionsmidler kan have
en skadelig virkning pa materialet og kan fere til uenskede reakti-
oner hos patienten.

— Hvis det anvendes i forbindelse med tandblegning, skal der udvi-
ses forsigtighed, sa der ikke treenger blegningsmateriale ind mel-
lem OptraGate ExtraSoft og det orale bleddelsveev og en irritation
af hud og slimhinde undgés.

Opbevares utilgaengeligt for bern!
Kun til dental anvendelse!

Udarbejdelsesdato: 09/2010, Rev. 3

Producent:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Materialet er udelukkende beregnet til dental anvendelse, og ma kun benyttes som
beskrevet i brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader som
skyldes misbrug eller mangel pa at folge brugsanvisningen. Brugeren er ansvarlig
for at sikre sig, at produktet er egnet til en given anvendelse, der ikke er anfort i
brugsanvisningen. Beskrivelser og data udger ingen garanti for egenskaberne og er
ikke bindende.
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Kayttoohjeet

Kuvaus

OptraGate® ExtraSoft on kliiniseen ty6hon tarkoitettu apuvaline,
jonka avulla paastaan helposti tyoskentelyalueelle. Se venyttaé huulia
ja poskia hammashoidon aikana parantaen nakyvyytta ja paasya
hoitoalueelle seké helpottaen suun kosteuden hallintaa. Téma kaik-
kiin liikesuuntiin erittain taipuisa ja joustava véline on my6s potilaalle
miellyttava, ja sen avulla voidaan pitéé potilaan suuta auki hoitoti-
lanteessa. OptraGate ExtraSoft on saatavana kokoina Regular, Small
seka 5-10-vuotiaille tarkoitettu Junior. Modifioitu ExtraSoft-malli
istuu tiiviisti ja erityisen hellavaraisesti yla- ja alahuulen frenulumin
alueelle minimoiden intraoraalisen paineen.

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

Indikaatio

Sopii kaytettavaksi diagnostisissa, preventiivisissa ja terapeuttisissa
hammaslaaketieteellisissa toimenpiteissa (erityisesti paikkaushoito,
kaviteetin preparointi, hampaiden puhdistus, diagnostiset toimenpi-
teet, hammaskiven poisto ja juurenpinnan tasoitus, hampaiden val-
kaisu, jaljenndksenotto).

Kontraindikaatiot

OptraGate ExtraSoftin kayttd on kontraindikoitu

— suukirurgisissa ja implantologisissa toimenpiteissa.

— potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia jollekin OptraGate
ExtraSoftin ainesosalle.

Kayton kuvaus

OptraGate ExtraSoftin elastista materiaalia venytetaan kahden ren-
kaan avulla. Laitteen paksumpi rengas asetetaan huuli-/poskipoi-
muun, ja ohuempi, kahdella liuskalla varustettu rengas jaa suun
ulkopuolelle. Kahden renkaan vélinen elastinen osa siis ymparoi
potilaan huulet, ja renkaiden palautuva voima vetaa niité sisaanpain
(katso Kuvaa 1).
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Kuva 1: OptraGate ExtraSoft paikallaan liuskat osoittaen alaspain. Se ei héiritse
potilaan purentaa.

. Valitse kayttotarkoitukseen sopivankokoinen OptraGate ExtraSoft.

Koko (R = normaali, S = pieni tai J = junior) on merkitty pakkauk-
seen ja laitteen vasemmalle puolelle.

Huomaa: OptraGate ExtraSoft kannattaa kostuttaa vedelld ennen
kéyttod, silla se helpottaa vientia.

OptraGate ExtraSoft voidaan asettaa paikalleen parhaiten joko
kello 12 asennosta potilaan ollessa makuuasennossa tai kello 8:n
asennosta potilaan istuessa. (Tai kello 4:n asennosta, jos ham-
maslaékari on vasenkatinen.)

. Jotta asettaminen olisi mahdollisimman helppoa, liuskat asete-

taan alaspéin ja tartutaan paksumpaan sisérenkaaseen ohuem-
man ulkorenkaan kautta. Sisarengasta on pidettava peukalon ja
keskisormen valissd, ja sité tulee puristaa kevyesti yhteen (katso
Kuvaa 2).

Kuva 2: Oikea ote sisal kalolla ja i lla. Rengas puristuu
kevyesti yhteen.

Kevyesti yhteenpuristettu rengas vieddan taman jalkeen toisen
suun puolen bukkaaliseen vestibulumiin siten, etta elastinen osa
koskettaa suupielté ulkorenkaan yha pysyessa suun ulkopuolella
(katso Kuvaa 3).

‘}"

Kuva 3: Paksumpi sisarengas on viety hammasrivin ja suupielen valiin.

5. Kun OptraGate ExtraSoft on tukevasti paikallaan suun toisella
puolella, se vieddan samoin kevyesti taivuttamalla my6s toiselle
puolelle (katso Kuvaa 4).

Kuva 4: Sisarengas on viety suupielien taakse.

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

Kuva 5: Lopullinen asettaminen yl4- ja alahuulen taakse.

Jos sisarengas tuntuu yksittaisissa tapauksissa luiskahtavan ulos
suusta alahuulen alueella suun ollessa téysin kiinni, ongelma tavalli-
sesti ratkeaa, kun sisarengas asetetaan syvemmalle vestibulumiin.
Joskus tallaisissa tapauksissa saattaa olla aiheellista kayttaa toista
kokoa.

Tukevasti asetettu OptraGate ExtraSoft parantaa kokonaisnékyvai-
syytta ja paasya tyoskentelyalueelle. Alaleuan sivuliikkeilld ja suun
eriasteisilla avauksilla voidaan saada lisétilaa ja siten parannetaan
paasya hoidettavalle alueelle. OptraGate ExtraSoft voidaan jattaa
paikalleen myds purentaa tarkistettaessa.

7. OptraGate ExtraSoft poistetaan puristamalla ulkorengasta
kevyesti siten, ettd sisarengas |6ystyy alemmasta huuli-/
poskipoimusta. (Kuva 6). Téman jalkeen on helppo poistaa
sisarengas ylemmasta huuli-/poskipoimusta ja laite laittaa roskiin
hygieenisesti paperipyyhkeen avulla.
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Kuva 6: OptraGate ExtraSoft poistaminen

Huom
- OptraGate ExtraSoft ei ole steriili eika siten sovellu
A kaytettavaksi suukirurgisissa tai implantologisissa
toimenpiteissa.
- ® OptraGate ExtraSoft on kertakayttdinen.

- Sita ei voida desinfioida tai steriloida. Materiaali ei kesta steriloin-
tia. Desinfektioaineet saattavat hajottaa materiaalin ja aiheuttaa
potilaalle ei-toivottavia reaktioita.

- Valkaisuhoidon yhteydessa kaytettdessa on varmistettava, etta
valkaisumateriaalia ei paase OptraGate ExtraSoftin ja pehmytku-
doksen valiin, jotta iholle ja limakalvolle ei aiheutuisi arsytysta.

Ei lasten ulottuville!
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon!

Tiedot paivitetty: 09/2010, Rev. 3

Valmistaja:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Téma iaali on kehitetty ail kayttoon.
Tuotetta tulee kasitella tarkoin kayttGohjeen mukaisesti. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttGohjeita tai ohjeiden mukaista kdyttoalaa
ei noudateta. Kaytta]a on vastuussa tuoneen sopivuudesta muuhun kuin kayttoh-
jeessa mainif kset ja tiedot eivat takaa
ominaisuuksia, eivatka ole sitovia.

OptraGate® “ai?
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Bruksanvisning

Beskrivelse

OptraGate® ExtraSoft er et klinisk hjelpemiddel som gjer tilgangen til
behandlingsomradet lettere. Den holder lepper og kinn pé avstand
under tannbehandlingen. Den gir sterre oversikt, forbedrer tilgjenge-
ligheten og gjer det lettere & kontrollere fuktigheten i munnhulen. P&
grunn av sin tredimensjonale fleksibilitet og elastisitet garanterer den
behagelig brukskomfort for pasienten og gjer det lettere a holde
munnen &pen. Den er tilgjengelig i de tre sterrelsene vanlig, liten og
junior for barn mellom 5 og 10 &r. Den videreutviklede ExtraSoft-
versjonen for starrelsene vanlig og liten sitter spesielt godt og mykt,
og med minimalt intraoralt trykk i omréadet for evre og nedre leppe-
bénd.

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

Indikasjon

Egnet til bruk ved diagnostiske, preventive eller terapeutiske tannle-
gearbeider (spesielt til fyllingsbehandling, klargjering av kaviteten,
profesjonell tannrengjering, diagnoser, skalering og rotplaning,
tannbleking og avtrykk).

Kontraindikasjoner

Bruken av OptraGate ExtraSoft er kontraindikert

- kjevekirurgiske og implantasjonsinngrep

— ved kjent allergi mot innholdsstoffene i OptraGate ExtraSoft.

Beskrivelse av prosedyren

Det elastiske materialet OptraGate ExtraSoft er laget av, strekkes ved
hjelp av to ringer. Den tykkeste ringen til enheten plasseres i omradet
ved overgangsfolden, mens den tynne ringen med to fliker skal ligge
utenfor munnen. Den elastiske delen mellom de to ringene kan pa
den méten legge seg rundt leppene til pasienten og holde dem til-
bake ved hjelp av ringenes tilbakestillingskraft (se figur 1).
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Fig. 1: Innsatt OptraGate ExtraSoft med flikene pekende ned.
Pasientens okklusjon hindres ikke

. Velg OptraGate ExtraSoft i passende starrelse. Starrelsen (R for

vanlig, S for liten eller J for junior) er avmerket bade pa emballa-
sjen og den venstre fliken til OptraGate ExtraSoft.

Merk: Det anbefales a fukte OptraGate ExtraSoft med vann fer
bruk for & lette innsetting.

. OptraGate ExtraSoft kan settes inn fra bade klokken 12-posisjon

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

. Grip tak i den tykke, intraorale ringen ved & ga gjennom den

tynne, ekstraorale ringen for 4 lette plassering. Behandleren skal
holde den indre ringen litt sammentrykt med mellom tommel og
langfinger (se figur 2).

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

. Den lett sammentrykte intraorale ringen skyves sa inn pa den ene

siden i den bukkale korridoren, slik at den elastiske delen legges
rundt munnviken og den ytre ringen fortsatt ligger ekstraoralt (se
figur 3).

)
A
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Fig. 3: Den tykke, intraorale ringen plasseres mellom tannrekken og munnviken

. Nar OptraGate ExtraSoft plasseres sikkert p& den ene siden, settes

den andre siden inn pa samme mate mens du beyer den en tanke
(se figur 4).

Fig. 4: Den intraorale ringen plasseres bak begge munnvikene

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

Fig. 5: Endelig plassering bak under- og overleppen

Hvis den intraorale ringen skulle ha en tendens i enkelte tilfeller til &
sprette ut av overgangsfolden nar munnen lukkes helt, er det som
regel tilstrekkelig & plassere den intraorale ringen dypere inn i hul-
rommet for & lase problemet. Andre ganger er det bedre & bruke en
annen storrelse.

En sikkert plassert OptraGate ExtraSoft gir bedre oversikt og tilgang
til arbeidsfeltet. Ved sideveis bevegelser av underkjeven og ved at
pasienten gaper mer eller mindre, kan det skapes mer plass i omradet
som skal behandles. Selv ikke ved okklusjonskontroll m& OptraGate
ExtraSoft tas ut.

7. Nar OptraGate ExtraSoft skal tas ut, tar du tak i den ekstraorale
ringen i det nedre omrédet ved hjelp av et papirlommeterkle og
klemmer lett sammen, slik at den intraorale ringen lasner fra den
nedre overgangsfolden. (Figur 6). Den intraorale ringen kan deret-
ter lett fiernes fra den @vre overgangsfolden og avhendes hygie-
nisk ved hjelp av papirlommetorklet.

Fig 6: Fjerning av OptraGate ExtraSoft



Merk

- OptraGate ExtraSoft er ikke steril og er derfor ikke egnet
til bruk med oralkirurgiske eller implantasjonsinngrep.

- @ OptraGate ExtraSoft er bare beregnet pa engangsbruk.

— Den kan ikke desinfiseres eller steriliseres.
Materialet er ikke egnet til sterilisering. Desinfiseringsmidler kan
ha en odeleggende virkning p& materialet og kan fere til uens-
kede reaksjoner hos pasienten.

—Hvis den brukes under tannbleking, mé du passe pa at det ikke
kommer blekemateriale inn mellom OptraGate ExtraSoft og det
blate vevet for & forhindre irritasjon pé hud og slimhinner.

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Skal kun brukes av tannleger!

Bruksanvisningen er utarbeidet 09/2010, Rev. 3

Produsent:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Materialet er bare utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og mé brukes i
henhold til bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som
oppstar p& grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren
forpliktet til pa forhand og pa eget ansvar & underseke om produktene egner seg
og kan brukes til de tiltenkte formal, szerlig dersom disse formalene ikke er oppfert
i bruksanvisningen. Beskrivelser og data utgjer ingen garanti for egenskaper og er
ikke bindende.

EXtrasofs
OptraGate® verion

Productinformatie

Omschrijving

OptraGate® ExtraSoft is een klinisch hulpmiddel dat de toegang tot
het werkgebied vergemakkelijkt. Deze cofferdam houdt de lippen en
de wangen weg tijdens tandheelkundige behandelingen. Daardoor
heeft de tandarts een beter overzicht, zijn de te behandelen gebieden
beter bereikbaar en kan de vochthuishouding in de mond beter wor-
den gereguleerd. Doordat de cofferdam driedimensionaal en heel
flexibel en elastisch is, wordt het draagcomfort voor patiénten ver-
groot en kunnen zij hun mond gemakkelijker openhouden.
OptraGate is verkrijgbaar in drie formaten: regular, small en junior
(voor kinderen tussen de 5 en 10 jaar). De doorontwikkelde versie
‘extra soft’ zit in het gebied van het bovenste en onderste lipbandje
extra comfortabel en oefent maar minimale druk uit op het weefsel.

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

Indicaties

Voor gebruik bij therapeutische, preventieve of diagnostische tand-
heelkundige ingrepen (bijzonder geschikt voor vulbehandelingen,
preparatie, professionele gebitsreiniging, gebitsonderzoek, scalen en
root planing, bleken, maken van afdrukken).

Contra-indicaties

Gebruik OptraGate ExtraSoft niet bij:

- ingrepen op het gebied van de orale chirurgie en implantologie

— patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor bepaalde
bestanddelen van OptraGate ExtraSoft

Toepassing

Het elastische materiaal van OptraGate ExtraSoft is over twee ringen
gespannen. De dikkere ring wordt bij de patiént intraoraal aange-
bracht ter hoogte van de omslagplooi, waarbij de dunnere ring, die
van twee lipjes is voorzien, extraoraal komt te liggen. De lippen van
de patiént vallen zo in het tussen de ringen gespannen elastische
gedeelte en worden door de terugverende werking van de ringen
weggehouden (zie afbeelding 1).
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Afb. 1: Geplaatste OptraGate ExtraSoft, waarbij de twee lipjes naar beneden
wijzen. De occlusie wordt niet gehinderd.

. Selecteer een OptraGate ExtraSoft van het juiste formaat. Het
formaat (R voor ‘regular’ of S voor ‘small’) staat op de verpakking
en op het linker lipje van de OptraGate ExtraSoft.

Opmerking: Door OptraGate ExtraSoft voor gebruik met water te
bevochtigen, is het gemakkelijker hem in de mond van de patiént
te plaatsen.

. Plaats de cofferdam bij een liggende patiént vanuit de 12 uur-
positie, bij een zittende patiént vanuit de 8 uurpositie, of vanuit
de 4 uurpositie voor linkshandigen.

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

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

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

Afb. 3: De dikkere, intraorale ring wordt tussen de tandboog en de mondhoe-
ken aangebracht.

5. Zet de OptraGate ExtraSoft, als hij aan één kant vastzit, op
dezelfde manier in de andere mondhoek vast door hem licht te
buigen (zie afbeelding 4).

Afb. 4: De intraorale ring wordt achter de beide mondhoeken aange-
bracht.

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

Afb. 5: Afrondende plaatsing achter de onder- en bovenlip.

Als de intraorale ring bij uitzondering uit de omslagplooi dreigt te
glijden bij het volledig sluiten van de mond, dan is het meestal vol-
doende om de intraorale ring dieper te plaatsen. Eventueel kan ook
het andere formaat cofferdam worden gebruikt.

Wanneer de OptraGate ExtraSoft op deze manier is geplaatst, wordt
het overzicht over het werkgebied vergroot en is het beter toeganke-
lijk. De ruimte rond de te behandelen elementen kan verder worden
vergroot door de patiént laterale bewegingen met zijn of haar onder-
kaak te laten maken, of door verschillende mondstanden. OptraGate
ExtraSoft hoeft zelfs bij een occlusiecontrole niet te worden verwij-
derd.

7. Pak voor het verwijderen van de OptraGate ExtraSoft de extraor-
ale ring met behulp van een papieren doekje aan de onderkant
vast en trek hem iets naar boven. Hierdoor raakt de intraorale
ring los uit de onderste omslagplooi (afb. 6). Daarna kan de
OptraGate ExtraSoft gemakkelijk uit de bovenste omslagplooi
worden genomen. Gooi hem vervolgens op hygiénische weg met
behulp van het papieren doekje.
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Afb. 6: Verwijderen van de OptraGate ExtraSoft

Speciale opmerkingen
- OptraGate ExtraSoft is niet steriel en is daarom niet
geschikt voor tandheelkundige toepassingen die gepaard
gaan met orale chirurgische ingrepen of implantologische
ingrepen.
- OptraGate ExtraSoft is alleen bedoeld voor éénmalig
gebruik.

- Het product kan niet worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd.
Het materiaal is niet geschikt om te steriliseren. Desinfectiemid-
delen kunnen het materiaal aantasten en tot eventuele onge-
wenste reacties bij de patiént leiden.

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

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik!

Datum van opstelling van de tekst: 09/2010, Rev. 3

Fabrikant:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Dit product is ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de
gebruiksaanwijzing worden toegepast. Indien er schade optreedt door toepassing
voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet
aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is bovendien verplicht om v6or gebruik
na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze
toepassing niet in de productinformatie staat vermeld.

EXtrasqofs)
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Odnyieg xpnong

Nepiypacn

To OptraGate® ExtraSoft eivat Bondntiko epyaAeio yia KAWVIKN
XP1oN, TO OToio EMTPETEL TV UKOAN TIPOOGRaAcN oTo Medio
epyaoiag. Anwbei Ta XeiAn Kal TIg Mapeleg Katd ™ dlApKeld ™G
030VTIATPIKNG Bepareiag, MPOTPEPEL ATOV KAIVIKO LATPO
augnpévn opatoTNTA Kat EUKOAia MpOaRaong, Kat SleukoAVEL
Tov €AeYX0 TNG UYpACiag oTn OTOUATIKN KOINOTNTA. H cuokeun, n
oroia napouctaet UPnAn eukapwia kat EAACTIKOTNTA O€ OAEG
TIG KIvNoeLg, Eaadalidel TNV Avearn Tou acbevn kat Tov Bonda
va dlapel To oTopa avolkto. To OptraGate dlatifetat ota
pey€dn Regular, Small, kaBwg kat Junior, yia maidla nAikiag
peta&l 5 kat 10 eTwv. H Tporonompévn €kdoon “ExtraSoft
Version” MpoodEpet AveTn, 1dlaitepa anair epappoyn otnv
TIEPLOXT TOU XAALVOU TOU Avw Kat KATw XeiAoug, mou
€AAXLOTOTIOLEL TNV EVOOOTOPATIKT TTiEON.

20vBeon
OeppomhaoTiko ehacTopepeg (SEBS) kat moAumporuAévio. To
OptraGate ExtraSoft dev mepléxet AateE.

'Evdeign

KataAAnAo yia xprion o€ Sl1ayVwoTIKEG, TPOANTITIKEG Kat Bepa-

TIEUTIKEG 0OOVTIATPIKEG BladIKaoieq (151KA SladIkacieg anoka-
TAOTACEWV, MAPACKEUT| KOIAOTITWY, ENMAYYEAHATIKO KaBapLopod
SovTiwy, dladikaoieq dldyvwaong, adaipeon Tpuyiag Kal ano&e-

oelg pZav, AeUkavan, anotunworn).

Avtevdeigeig

H xprion Tou OptraGate ExtraSoft avtevdeikvutat

—  0E XELPOUPYIKEG Kal EUPUTEUTIKEG dLAdIKATIEG

- €av eival yvwoTo 0Tl 0 aoBeviig eival aAepyIKOG Og KArolo
arno Ta ouoTatika tou OptraGate ExtraSoft

Mepiypadn Tng diadikaoiag

To eAaoTIkO UAIKO Tou OptraGate ExtraSoft Teviavetal pe
BonBeta dUo daktuliwv. O dakTUALOG peYaAUTEPOU MAXOUG TNG
OUOKEUNG TOMOBETEITAL 0NV MEPLOXT) TNG OUAOTIAPELAKNG AUAA-
KOG, EV® 0 SAKTUAIOG PIKPOTEPOU TAXOUG, 0 omoiog dlaBeTel dUo
eAdopata, mapapével 5w anod To oTopa. To EAAOTIKO OTOIXEID



peTakl Twv dU0 dakTulinwv aykaAlaZel Ta Xeikn Tou aoBevi kat
Ta anwbei Aoyw ™G divapng Twv daktuAivv (BA. ewova 1).

==
Ewkova 1: To OptraGate ExtraSoft an 8€on Tou pe Ta dUo mreplyta va
Beixvouv Tpog Ta katw. Aev mapeppaivel ot oUYKAELOT TOU aoBevn.

. EmuAéETe 1o 0woto péyedog OptraGate ExtraSoft. To péyedog
(R yta kavoviko, S yta pikpo i J yia junior) givat TUNwpévo
01N OUOKEUQOIA, KABWG Kat 0TO apLoTEPOS TTEPUYLO TOU
OptraGate ExtraSoft.

Znueiwon: Ma euKoAGTEPN TOMOBETNON, CUCTIVETAL N
Uypavon tou OptraGate ExtraSoft pe vepo mptv ) xpron.

. To OptraGate ExtraSoft propei va Tonobem6ei anod m H£on
12ng wpag 6tav o aoBevig eivat Eamwpévog, Kat arno
8¢on 8ng wpag Otav aoBevng eival ot kabloT BEan (1} aro
N 6€0n 4ng Apag eav 0 0dOVTIATPOG Eival ApLOTEPOXELPAG).
. T eukoAOTEPN TOMOBETNOM, Pe Ta EAdopata va Seixvouv
TPOG T KATW, O XPHOTNG TIPETEL VA KPATTJEL TOV
£v500TOHATIKO SAKTUALO PEYAAUTEPOU TIAXOUG MEPVAVTAG
p€oa aro Tov eEwoTopatiko dakTUAO HIKpOTEPOU TaXoUG. O
£0WTEPIKOG AKTUALOG Ba TPEMEL VA KpaTEITaL OPIKTA HETAEY
TOU QVTIXELPA KAl TOU PeCaiou SAKTUAOU Kal va TIeOTEl eAa-
dpa (BA. ewova 2).

ElkOva 2: w0t KpATNpa Tou EVB0O0TOPATIKOU SaKTUNIOU pE avTiXElpa
Kat peoaio 3akTuAo. O vB0OTOHATIKOG BAKTUALOG Eival EAAGP®G
OUHMIEOEVOG KaTA Tn Bladikaoia.

. Emetta, 0 eAadppm§ OUPMIECPEVOG EVEOOTOUATIKOG SBAKTUALOG
€10AYETAL TNV MAPELAKT) aUAaKa TG piag meupdg, ETot
(WOTE TO ENAOTIKO OTOLXEIO VA ayKaAIAEL T Ywvia Tou
0TOMATOG Kal 0 EEWTEPIKOG BAKTUALOG VA TAPAUEVEL EEW AMO
auTo (BA. elkova 3).

Ewkova 3: O ev300TopaTIkOG SaKTUAIOG HEYAAUTEPOU TAXOUG TOTIOBETEL-
Tat PETAEU TV BOVTIOV KAl TNG Ywviag Tou aTopaTtog.

5. MOA to OptraGate ExtraSoft ataBeporomnBel o pia
T\eUpA, El0AyETAL PE TOV (10 TPOTIo 0NV GAAN MAeUpd,
Kaprmrovtag eAadpag (BA. elkova 4).

Etkova 4: O £v500TOATIKOG BaKTUAIOG TOMOBETEITAL oW ard Tig
300 Ywvieg Tou 0TOHATOG.

6. ST ouvéxela, 0 evEooTopaTIKOG SAKTUAOG ToToBeTEITAL
niow arnd To KATW Kal To Avw Xeihog, wate To OptraGate
ExtraSoft va mapet v teAikn, otabepn) Tou BEon (BA. elkOva
5). O evdooTopatikog akTUALog propei va TomoBetnBel
£UKONOTEPA €AV TO OTOMA TOU aoBevn eival XaAapo.

Ewkova 5: Tehikn B€on miow ard To KATw Kat 1o avw Xeihog.

EQv, 08 UEHOVWUEVEG TIEPTTATELS, O EVOOOTONATIKOG SAKTUALOG
TIAPOUCIATEL TATT VA YALOTPNOEL ArO TNV OUAOTIAPELaKT aUAAKA
€4V TO OTOMA KAEiOEL TEAEIWG, TOTE 1) TOMOBETNON TOU
£vdoaoTopatikoU dakTuliou BaBUTeEpa UECT OTO MPOOTOHLO CUVI-
Bwg apkel yla va avTipeTwoTel To MPORANHA. MepIKEG Popég,
Xpnon ahhou peyEBoug pmopei emiong va anoteAei AUon.

To otabepa TornoBempévo OptraGate ExtraSoft BeAtiavel Tnv
0paToTNTA KAl TNV MpooRaan oto nedio epyasiag. MAAyLeq K-
0€1G TNG KATW YVaBou Kal Avolyua Tou 0TOPATog O 3ladopoug



BabpoUg propel va napexet mpOehETo XWPO Kat mpdopacn oty
nieploxn Bepaneiag. To OptraGate ExtraSoft pnopei va
mapapeivel otn B€0n Tou KATd ToV EAEYXO TNG OUYKAELONG.

7. Tava apaipéoete To OptraGate ExtraSoft, maote tov e€w-
OTOHATIKO BAKTUALO OTN KATW TIEPLOXT) HE T BoriBeta
anoppodnTikoU XapTioU Kat avaonkoTe Tov ehappd, £T0t
(OTE 0 EVEOOTOUATIKOG SAKTUALOG va XAAAPWOEL amod T
KATtw oulorapelaki alAaka. (Eikova 6). O evE00TOaTIKOG
SaktUALog uropei atn ouvéxela va adalpebei eUkoAa and mv
Avw oUAOTIaPELaKT aUAaKa Kat va arnoppLpBel e UyLEVO
TPOTIO XPNOLUOTOLMVTAG TO ATOPPOPNTIKO XAPTI.

g-

“A

Ewkova 6: Apaipeon Tou OptraGate ExtraSoft

Snpeiwon
- To OptraGate ExtraSoft dev €ival anootelpwpevo kat
€MOpEVWG eV eival KATAMNAO yia Xprion o€ oTopatl-
KEG XELPOUPYIKEG 1 EHPUTEUTIKEG SLASIKATIES.
- To OptraGate ExtraSoft mpoopietat yia pia povo
Xpnon.

- Aev givat duvati n anoAUpavon 1} 1) anooTelpwoT Tou.

To UAIKO dev eival kataAnAo yia anoateipwan. H xprion
QMOAUHAVTIK®V TIApayOvVTwyY UTMopEi va TIPOKAAETEL TV KaTa-
0TpOd1} TOU UAIKOU Kal va 08NnynaeL o€ avemBupnTeg avtl-
Spaocelg oTov achevr).

- 'Otav xpnotporoleital o€ dladikacieg 0dovTIKNG AeUKkavang,
Ba mpénel va AapBavetat 1dlaitepn PEPIUVA WOTE va amopeU-
yetat n nayideuon AeukavTikol uAikoU peTa&l Tou OptraGate
ExtraSoft kat Twv HOAGK®V LOT®OV TOU OTOHATOG, TIPOG
anopuyn epeblopol Tou SEPHATOG Kal TOU BAEVVOYOVOU.

Kparrote pakpia ano Ta naidia!
Movo yia odovTiaTpiki xpron!

Hpepopnvia auyypadng: 09/2010, Rev. 3

KataokeuaoTng:
Ivoclar Vivadent AG, 9494 Schaan, Principality of Liechtenstein

To npoidv Exel dnutoupynBei anokAeLOTIKA yia xprion oTnv odovTiatpikn. H
epappoyn Mpénel va yivetal auotpd oUpdwva Pe Tiq 0dnyieg XpHoews.
EuBlveg Sev propolv va yivouv anodekTES yia BAABEG Tou propei va
TIPOKANBOUV WG aroTéAeopa TnG pn akoAouBiag Twv odnylav i g
opt{opevng pNTa neptoxig epappoyng. O xprotng eivat unetBuvog va
€AEYXEL TO TIPOIOV YIa TNV KATAAANAGTNTA XPTioNG Yia kABe epappoyr Tou ev
opieTal pnTa oTiq 0dnyieg XpRoews. MeptypadEg kai aTolxeia mou
avapepovtal dev anoteholy eyyUnan Twv IBI0TATWV Kat Sev ival SopeuTI-
KEG.



aSoft,

OptraGate

Kullanim Kilavuzu

Tanim

OptraGate® ExtraSoft klinik kullanimda calisma sahasina kolayca
ulasmanizi miimkiin kilan bir yardimai aksesuardir. Dental tedavi
sirasinda yanak ve dudaklan alisma sahasindan uzaklastirarak klinis-
yene genisletilmis bir goriis ve giris kolayhigi sunar ve oral kavitede
nem kontrollinii kolaylastinir. Bu cihazin ti¢ boyutlu hareket ettirile-
bilme 6zelligi ve esnekligi, hastanin agzinin agik tutulmasinda ve
rahatliginda onemli rol oynar. OptraGate'in Regular (standart), Small
(kiiiik) ve 5 ila 10 yas arasi ¢ocuklar igin Junior (cocuk) boylar mev-
cuttur. Regular ve Small boylarda temin edilebilen, modifiye edilmig
ekstra yumusak versiyonu ("ExtraSoft Version") tist ve alt dudak
frenulumuna, agiz ici baskiyi en alt diizeye indiren, siki ve ozellikle
yumusak bir uyum saglar.

Bilesim
Termoplastik elastomer (SEBS) ve polipropilen. OptraGate ExtraSoft
lateks icermez.

Endikasyon

Teshis, koruyucu ve tedaviye yonelik dental islemlerde (6zellikle res-
toratif islemler, kavite preparasyonu, proflaksi, teshise yonelik islem-
ler, detertraj ve kiiretaj, dis beyazlatma, dl¢ii alma gibi) kullanima
uygundur.

Kontrendikasyonlar

OptraGate ExtraSoft kullanimi su durumlarda kontrendikedir

- oral cerrahi ve implantoloji islemlerinde

— hastanin herhangi bir OptraGate ExtraSoft bilegenine alerjik
oldugu biliniyorsa

islem tanimi

OptraGate ExtraSoft elastik materyali iki halka yoluyla gerilir. Cihazin
daha kalin olan halkasi gingivobukkal kiviim bélgesinde konumlandi-
rilirken iki ¢ikintiya sahip daha ince halka agzin disinda kalir. Iki halka
arasindaki elastik bilesen béylece hastanin dudaklarini igine alir ve
halkalarin restorasyon giicii sayesinde retraksiyon saglar (bkz. sekil 1).

v

sekil 1: OptraGate ExtraSoft gikintilar asagiya bakiyor olarak yerinde. Hastanin
okliizyonunu etkilemiyor.

. Uygun boyuttaki OptraGate ExtraSoft'u secin. Blytikliik paketin

sol tarafinda ve ayrica OptraGate ExtraSoft sol ¢ikintisinda yazili-
dir (R-Regular (standart), S-Small (Kiiciik) ve J-Junior (Cocuk)).
Not: Yerlestirilmesini kolaylastiracagindan, kullanmadan 6nce
OptraGate ExtraSoft'un islatiimas tavsiye edilir.

. OptraGate ExtraSoft hasta yatar konumda ise saat 12 pozisyo-

nunda veya hasta dik oturuyorsa saat 8 pozisyonunda (veya kli-
nisyen sol elini kullaniyorsa saat 4 pozisyonunda) olacak sekilde
yerlestirilebilir.

. Yerlestirmeyi kolaylastirmak icin ¢ikintilar asagi dogru bakarken

kullanici agiz digi daha ince halka icinden gecerek agiz ici daha
kalin halkay! tutmalidir. i¢ halka bagparmak ile orta parmak ara-
sinda tutulmali ve hafifce sikistinimalidir (sekil 2).

sekil 2: Agiz icindeki halkayi bagparmak ve orta parmakla dogru tutus sekli.
Agiz icindeki halka islem esnasinda hafifce bastirilir.

. Hafifce bastinlan agiz icindeki halka sonra bir tarafta bukkal

koridora elastik bilesen agzin kdsesini kavrarken distaki halka
agiz disinda kalacak sekilde yerlestirilir (bkz. sekil 3).

| %
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sekil 3: Daha kalin agiz igindeki halka agiz kosesi ve disler arasina yerlestirilir.

. OptraGate ExtraSoft bir tarafta tam anlamiyla yerine oturunca, bu

kez diger taraf hafifce biikiilerek benzer sekilde yerine yerlestirilir
(bkz. sekil 4).



sekil 4: Agiz ici halka agzin her iki kdsesinin arkasina yerlestirilmis.

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

sekil 5: Alt ve iist dudaklarin arkasinda son konumlandirma.

Eger bazi durumlarda, agiz tamamen kapaliyken, agiz ici halka gingi-
vobukkal kiviimdan ¢ikma egilimi gosterirse, agiz ici halkanin vesti-
biiliin biraz daha icine yerlestirilmesi genellikle problemi ¢6zmeye
yeterli olacaktir. Bazen farkli bir bilyiikligiin kullaniimasi da bir
¢6ziim olabilir.

Saglamca yerlestirilen OptraGate ExtraSoft calisma sahasinin genel
goris agisini ve girisini genisletir. Mandibulanin lateral hareketleri ve
agzin cesitli derecelerde agilmasi tedavi sahasina giriste ilave bir yer
ve alan saglayabilir. OptraGate ExtraSoft okliizyon kontroliinde bile
yerinde birakilabilir.

7. OptraGate ExtraSoft'u ¢ikarmak icin agiz ici halkayi alt bolgede
bir kagit mendil yardimiyla tutun ve agiz ici halka alt gingivobuk-
kal kiviimdan gevseyecek sekilde hafifce kaldirn. (sekil 6). Agiz
ici halka sonra kagit mendil kullanilarak st gingivobukkal kivrim-
dan kolayca gikarilabilir ve hijyenik sekilde atilabilir.

ki
sekil 6: OptraGate ExtraSoft'un gikariimasi

Not
- OptraGate ExtraSoft steril degildir ve bu nedenle oral
cerrahi ve implantoloji islemleriyle kullanilmaya uygun
degildir.
- ® OptraGate ExtraSoft sadece tek kullanimliktir.

— Dezenfekte veya sterilize edilemez. Materyal sterilize edilmeye
uygun degildir. Dezenfektan ajanlarin materyal iizerinde olumsuz
bir etkisi olabilir ve hastada istenmeyen reaksiyonlara yol acabilir.

- Dis beyazlatici islemler sirasinda kullanilmasi durumunda cilt ve
mukoza tahrislerini dnlemek icin OptraGate ExtraSoft ile yumusak
agiz dokular arasina agartici madde girmemesine 6zen gosteril-
melidir.

bof

Cocuklarin ag1 yerlerde ediniz!

Sadece dishekimligi kullanimi icindir!

Hazirhk tarihi: 09/2010, Rev. 3

Uretici:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Bu materyal sadece dishekimliginde kullanilmak iizere geligtirilmistir. isleme koyma
sirasinda Kullanma Kilavuzuna kati sekilde riayet edilmelidir. Belirlenen kullanim
alani ve Talimatin izlenmedigi durumlarda olusan hasar icin sorumluluk kabul
edilmeyecektir. Talimatta belirtilenin haricindeki herhangi bir amag icin iriinleri
kullanim agisindan uygunluklar bakimindan test etmekten kullanici sorumludur.
Tanimlama ve bilgiler 6zelliklerin garantisi anlamina gelmedigi gibi bir baglayiciligi
da yoktur.



OptraGate® Yt

UHcTpyKkumsa

Onucauue

OptraGate® ExtraSoft — knuHuyeckoe BCnomoraTensHoe CpefcTso,
KoTopoe obneryaet foctyn Kk pabouemy nonto Ana Bpaya-cromaro-
nora. 370 npucnocobnexue yepxusaet rybol 1 Wekn Bo Bpema CTo-
MaToNornyeckoro neverus. Npu 3tom ynyywaerca o63op, ysennuun-
BaeTcA ocTyn kK paboyemy nonio v nerye oCylecTBNAETCA KOHTPOMb
3a BNaXHOCTbIO B NONOCTY pTa. bnarofapa BLICOKOH TpEXMepHOI
rMbKOCTM 1 3nacTUYHOCTH obecneynsaetca KOMHOPT ANA NaUMeHTa n
obneruaetca npouecc neyexus, Korfa HeobxoumMo fnuTenbHoe
BPeMs CU[leTb C OTKPBITHIM PTOM.

Boinyckaetca B Tpex pasmepax: Regular (cpepruit), Small (Manbiit) n
Junior (getckuit) gna geteit ot 5 o 10 net. Hoas cynepmarkas Bep-
A “ExtraSoft” obecneunaet B 06nacTvt BepxHei v HUXHeR ry6HON
cKnafikn 0cobeHHO GepexHyto Nocafiky, He OKa3biBatolLyo JaBneHns
Ha TKaHu.

Cocras
TepmonnactuyHblit 3nactomep (SEBS) v nonunponunet
OptraGate ExtraSoft He cofepxut natekca.

MNokasanna

MokasaH K ncnonb3oBaHMIo NPK TepanesTMYeckoM, npocunakTiye-
CKOM U IMarHoCTMyeckoM CTOMaTonornyeckom neveHnmn (0C05€HHOZ
Tepanua NNomMbupoBaHuA, Npenapuposanue, npocheccnoHanbHas
yuctka 3y6os, obcneoBanme, otbennsanne 3y6os, nonyyenne
0TTHCKa).

MpoTtuBonokasauus

OptraGate ExtraSoft Henb3sa ucnonb3osarb npu

— OpPasbHO-XMPYPruyecknx YentoCTHeIX 1 UMNIIAHTONOTNYeCKnX
BMelaTenbCTBax.

— NPV UMEIOWeca anneprum Ha KomnoHeHTbl OptraGate ExtraSoft.

Mpumenenne

Jnactuukblit Matepuan OptraGate ExtraSoft HatAruBaetca mexpy
1BymMA Konblamu. bonee Toncroe konblo HafeBaeTca npu pabote ¢
NaUMeHTOM MHTPAOPaNbHO B 06NACTV NEPEXO[IHOM CKNafKH, B TO
BpeMs, Kak 6onee ToHkoe KOMbLO C [IBYyMA KPbITbIWKAMKU HAXOUTCA
BHE pOTOBOVI nonoctu. HamHyTan MeX[ly KonibLiamu 3nacTuyHas Yactb
MOXeT yflepXuBarh rybbl nayneHTa v BbiTeCHACT Konblia 6narofapa
ycunuio, cosfjaolemyca B pesuHe (cM. ¢ooto 1).

e
®ot0 1: HapeTsiit OptraGate ExtraSoft ¢ Kpbinbitikamu, HanpaBneHHLIMU BHU3.
OKK1I031A He HapyleHa.

Bribepute nojixopawmit pasmep OptraGate ExtraSoft. Pasmep

(R — regular (cpeptuir), S — small (mansivi) unu J — Junior
(71eTckuit)) 06o3HaueH Ha ynakoBKe, a TakXe Ha KpbibiLike
OptraGate ExtraSoft c nesoit cTopoHbi.

Cosert: OptraGate ExtraSoft pekomenjiyetcs nepej npumexeHnem
cnerka cMOYuTb BOJjoiA, Gnarofiapa Yemy obneryaerca npouecc
HajleBaHuA NPUCNOCOBNEHNA NaumenTy.

HajjeBaHie MOXHO NPOBOAUTL B NO3MLMK «12 Yacos», NaLneHT
HaXo[UTCA B NONOXEHUH «Jiexar, NGO B NO3uLMM «8 Yacos» ,
Ha CMfiALLEM NaLmeHTe, IMBOo B No3uLMK «4 yaca» N neswen.
[Ina obneruenns npouecca HafleBannAa bonee ToncToe MHTpa-
opanbHoe Konblo 06xBaTbiBaeTCA Yepes Gonee TOHKOE KCTpa-
oparnbHoe, Npu 3ToM Kpbinbiwky OptraGate ExtraSoft gonxHsl
6bITh HanpasJieHbl BHU3. Monb3oBarens JONIXEH NOMeCTUTHL
BHYTPEHHee KOMbLO BEPXHUM U HUXHUM KpaeM mMexfy 6onbwum
W CPeJHMM nanbleMm v crierka oxartb (cM. ¢oto 2).

®oro 2: 0 KOMblia Mex Ay 6onbwum
W cpefHuM nanblieM. IHTpaopansHoe Konbljo NPU 3TOM Cnierka CKMMaeTca.

Cnerka cxaToe UHTPaopanbHOe KOMbLO BBOJUTCA C OJHOIM
CTOPOHbI B ByKKanbHbIA KOPUJIOP, Takum 06pa3om, uTobbl 3na-
CTUYHbIe YaCTi BGbiNK OXBaYeHbl YTIIOM PTa, a HapyXHoe KOMbLo
HaXo[JUNoch BHE POTOBOIA MONOCTU (3KCTpaopanbHo) (cM. doto 3).

ﬂ"‘

-

®oT0 3: Gonee TONCTO UHTPaOPaNbHOE KOMbUO 3ajjBUraeTca
MeXy 3yGHbIM PAJOM ¥ yrnoM pra.



5. Kak Tonbko OptraGate ExtraSoft 3acoukcupyetcs c ofHoit cto-
POHBI, €r0 HYXHO TOYHO TaK Xe NO3ULMOHMPOBATL B NPOTMBONO-
TIOXHOM YrTy pTa, Crierka u3ribas konsuo (cM. dooto 4).

®oro 4: HOE KOMbLO

nonoctu pra.

B NpefaBepui

6. 3aTeM UHTpaopanbHoe KOMbLO BBOAUTCA 3a BEPXHIOK U HUXHIOK
ry6y, B pesynsrate yero OptraGate ExtraSoft 3aHumaer ceoe
OKOHuaTenbHoe CTabunbHoe nonoxetue (cM. ¢poto 5). Mpu pac-
CnabneHHoM pTe nalyenTa MHTpaopanbHoe Konblo nerye npo-
K ™ T yio )

®oT0 5: OKOHYaTeNbHOe PaCcNoNoXeHue 3a BepXHeil i HUXHei ry6oit.

Ecnu B OT[IeNbHbIX Cry4yanx Npu NOMHOM 3aKpbITUM PTa UHTPaAoparb-
HO€ KOJ1bL|0 HaYUHAeT BbiCKanb3biBaTh U3 06nacTv HUXHei ryﬁbl, Yaue
BCero JoCTaToyHO NPOCTO NOMeCTUTh I'nyﬁ)Ke WHTpaopansHoe KonbLo.
B nio6om cnyyae, MOXHO BOCMNOMNb30BaThCA COOTBETCTBEHHO IpYrUM
pasmepom.

Takum 06pa3om pacnonoxexHoe npucnocobnenue OptraGate Extra-
Soft ynyywaer 0630p 1 joctyn k pabouemy nonto. Myrem natepans-
HbIX nauxeumﬁ HUXHEN YentocTn u WMPOKOro OTKPLITUA pTa NauueHTa
MOXHO 10MOJTHUTESIbHO YBEeNTNYUTL paﬁouee none. ﬂﬂﬂ KOHTpona
okknio3uu OptraGate ExtraSoft cuumars He cnepyer.

7. [Ina u3eneyenna OptraGate ExtraSoft cnegyer B3aTb ¢ ucnons3o-
BaHnem bymaxHoit cancpeTkyn 3KCTpaopanbHoe KoNbLO CHU3Y 1
cnerka noTAHYTb BBEpX, TaK, YTOBb MHTPaopanbHoe KonbLo
BbIWUNO U3 HUXHei NepexofiHoit cknagky (dboto 6). 3atem
OptraGate ExtraSoft nerko usenekaetca u3 BepxHeit nepexoHoit
CKNafKu M TUTIEHNYHO YTUNU3UPYETCA C UCNOMNb30BaHUeM Bymax-
Hoit canchetkin

®oro 6: u3Bnevenme OptraGate ExtraSoft

YkasaHua
- OptraGate ExtraSoft He cTepunen, nostomy oH He roputca
A NA UCNOMb30BaHUA NPY OPANbHO-XUPYPrUYECKUX U
VMINaHTONOrNYeCKMX BMellaTenbCTax.
- OptraGate ExtraSoft npeasxaueH Tonbko fna
® 0JJHOPa30BOr0 NPUMEHEHNA.

—  He fle3undpupyeTcs U He CTepunmsyeTca.

Martepuan He nofxofuT AN cTepunu3aLmu. [le3suHeKLnoHHsIe
Cpe[IcTBa MOTYT HeraTMBHO NOBNUATL Ha MaTepuan, a Takxe npu-
BECTU K HeXenaTenbHbIM peakLuaM y naLueHTa.

— B cnyyae ucnonb3osakus npu 0T6ennBaHum 3y6os cneuTb 3a
TeM, uTobbl 0TGenMBalolLee CPeICTBO He Nonano Mexpy
OptraGate ExtraSoft 1 MArkuMu TkaHAMM, 3TO NOMOXeT
npeflynpefiuTb BOCNaneHns KoXu 1 Cu3nCToi 060m0uKm.

XpanuTh B MecTe, He[JOCTYNHOM [inA fleTei!
TonbKo na NpuMeHeHua B cTomatonoruu!

Cocrasnenme uHctpykyum: 09/2010, Rev. 3

Mpoussopgutens:
Ivoclar Vivadent AG, FL-9494 Schaan/Liechtenstein

MpopyKT pasf ana BC WA U ONXKeH BbiTb UCOMb30-
8aH B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUWeR. [IpOU3BONATENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a
Bpej, ney uc B MHLIX UENAX UMK He KBanncpuyy-
poBaHHoro JCnOnb30B2HMS. Wcxops w3 310ro, Monk3osatens 06s3aH nepe npume-
HEHWEM CaMOCTOATENbHO NMPOBEPUTH MPUTOJHOCTb U BO3MOXHOCTb NPUMEHEHMA
NpOYKTa ANA NPEAYCMOTPEHHbIX Leel, 0COBEHHO eCliv 3TV Lien He NPUBefieHbl B
MHCTPYKUM.




IOptraGate o Serasott
[ Polski |

Instrukcja stosowania

Opis produktu

OptraGate® ExtraSoft jest narzedziem pomocniczym podczas wykony-
wania zabiegéw stomatologicznych. Odciaga on wargi i policzki,
dzieki czemu zapewnia lepszg widocznos¢ i wygodny dostep do pola
operacyjnego. Ponadto ufatwia kontrole wilgotnosci w obrebie jamy
ustnej. Charakteryzuje sie znaczna gietkoscia i elastycznoscia w kaz-
dej ptaszczyznie, zapewniajac pacjentowi komfort.

Pomaga w utrzymaniu otwartych ust. Optra Gate w wersji ExtraSoft
dostepny jest w 3 rozmiarach ,,regular” — wiekszym, ,,small"” —
mniejszym i, Junior” dla dzieci w wieku 5 - 10 lat. Udoskonalony
rozwieracz daje mozliwos¢ delikatnego i minimalizujacego ucisk
umocowania w obrebie wedzidetka wargi gornej i dolnej.

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

Wskazania

Do stosowania podczas wykonywania zabiegéw w gabinecie stoma-
tologicznym, (profilaktyka, leczenie zebow, diagnostyka), w szczegol-
nosci: podczas wypetniania zebow, profesjonalnego czyszczenia,
wykonywania zdje¢ rentgenowskich, skalingu i root planingu, wybie-
lania i pobierania wyciskow.

Przeciwskazania

Stosowanie OptraGate ExtraSoft jest przeciwwskazane podczas
zabiegdw chirurgicznych i implantologicznych oraz u pacjentow o
znanej nadwrazliwosci na ktdrykolwiek ze sktadnikéw OptraGate
ExtraSoft.

Sposdb post powania

Elastyczny materiat rozwieracza OptraGate ExtraSoft jest rozpiety na
2 pierscieniach. Podczas zakfadania, grubszy pierscien (wewnetrzny)
nalezy umiesci¢ w przedsionku jamy ustnej, natomiast cienszy, wypo-
sazony w dwa skrzydetka, powinien znajdowac sie na zewnatrz.
Elastyczna membrana pomiedzy pierscieniami odstania wargi
pacjenta i zapewnia ich odsuniecie (Ryc.1).

Ryc.1: OptraGate ExtraSoft ze ski ymi ku dofowi skrzy i. Rozwie-
racz nie utrudnia zwierania fukow zebowych.

. Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar rozwieracza OptraGate

ExtraSoft. Wielko$¢ ,R" dla rozmiaru regular oraz ,S" dla rozmi-
aru small i ,J" dla juniordw jest oznaczona na opakowaniu oraz
na lewym skrzydetku zewnetrznego piercienia.

Uwaga: Aby utatwic zatozenie OptraGate ExtraSoft, mozna
przed uzyciem lekko zwilzy¢ go woda.

. OptraGate Extra Soft moze by¢ zaktadany przez lekarza pracu-

jacego z pacjentem lezacym (,w pozycji godziny 12"), jak
réwniez z pacjentem siedzacym (,godzina 8"), a dla lekarzy
leworecznych -, godzina 4”.

. W celu utatwienia zaktadania rozwieracza, pierScien wewnetrzny

nalezy chwyci¢ poprzez membrane i pierScien zewnetrzny.
Skrzydetka zewnetrznego pierscienia powinny by¢ skierowane ku
dofowi. Pieréciert wewnetrzny nalezy trzyma¢ pomiedzy
kciukiem a palcem $rodkowym i lekko uciska¢ (Ryc. 2).

Ryc. 2: Pierécien wewnetrzny prawidtowo uchwycony kciukiem i palcem $rod-
kowym. Pierécien jest lekko Sciéniety.

. Scisniety pierécien wewnetrzny nalezy umiesci¢ w przedsionku

jamy ustnej w taki sposob, aby elastyczna membrana objeta kacik
ust, a pierécien zewnetrzny nadal znajdowat sie na zewnatrz
jamy ustnej. (Ryc. 3).
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Ryc.3: PierScier wewnetrzny umieszczony pomiedzy zebami i lewym kacikiem ust.



5. Po unieruchomieniu pierScienia po jednej stronie, analogicznie, po
delikatnym zgieciu, umieszczony zostaje po drugiej stronie.

Ryc.4: Pierscien wewnetrzny zostaje umieszczony pomiedzy
obydwoma kacikami ust.

6. Nastepnie pierécien zostaje przesuniety poza gorna i dolna warge,
przez co OptraGate ExtraSoft uzyskuje ostateczna stabilna pozy-
cje (Ryc. 5). Pierécien wewnetrzny mozna fatwiej umiesci¢, jezeli
usta pacjenta sg rozluznione.

Ryc.5: Ostateczne umieszczanie rozwieracza w przedsionku,
poza dolng i gérng warga.

Jezeli w pojedynczych przypadkach pierécien wewnetrzny ma ten-
dencje do wysuwania sie z przedsionka po catkowitym zamknieciu
ust, jego glebsze umieszczenie w przedsionku zazwyczaj rozwiazuje
problem. Nalezy takze zwréci¢ uwage czy zostat wybrany whasciwy
rozmiar rozwieracza. Zastosowanie innego rozmiaru moze rozwigzac¢
ten problem.

Umieszczony w ten sposob OptraGate ExtraSoft zapewnia lepsza
widocznos¢ i dostep do pola operacyjnego.

Dzigki bocznym ruchom zuchwy oraz zmianie zakresu wysokosci
otwarcia jamy ustnej, jest zapewniona dodatkowa przestrzen do
dziatania. OptraGate ExtraSoft moze pozosta¢ w jamie ustnej
podczas sprawdzania okluzji.

7. Aby wyja¢ rozwieracz OptraGate ExtraSoft, nalezy chwyci¢ zewnetrzny pier-
Scient w jego dolnej czesci za pomoca papierowego recznika i lekko pociagna¢
ku gdrze, co spowoduije, Ze pierécien wewnetrzny wysunie sie z przedsionka
(Ryc.6). Nastepnie usuna¢ rozwieracz z jamy ustnej i w higieniczny sposob
wyrzuci¢ razem z papierowym recznikiem.
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Ryc. 5: Usuwanie rozwieracza OptraGate ExtraSoft.

Uwagi
- Rozwieracz OptraGate ExtraSoft nie jest sterylny.
A Z tego powodu nie moze by¢ uzywany podczas zabiegow
chirurgicznych lub implantologicznych.
- Rozwieracz OptraGate ExtraSoft jest produktem
jednorazowego uzytku.

- Nie moze by¢ dezynfekowany ani sterylizowany. Produkt ten nie
nadaje sie do sterylizacji. Srodki dezynfekcyjne moga mie¢ nega-
tywny wplyw i powodowac u pacjenta nieoczekiwane reakcje.

- Oile rozwieracz OptraGate ExtraSoft jest stosowany podczas
wybielania zebéw, w celu unikniecia podraznienia skory i btony
$luzowej nalezy upewnic sig, ze materiat wybielajacy nie znajduje
sie na powierzchni pomiedzy rozwieraczem OptraGate ExtraSoft i
miekkimi tkankami jamy ustnej, gdyz moze to spowodowac
podraznienie skory i btony $luzowej.

Materiat przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Materiat przeznaczony tylko do uzytku w stomatologii!

Data opracowania informacji: 09/2010, Rev. 3

Producent:
Ivoclar Vivadent AG,
FL-9494 Schaan/Liechtenstein

Materiat zostat przeznaczony wylacznie do stosowania w stomatologii. Przy jego
stosowaniu nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzycia. Nie ponosi sie odpowie-
dzialnosci za szkody powstaie na skutek nleprzestrzeganla |nstrukc]| lub stosowa-
nia ni i d w instrukcji la za
testowanie produktu dla swoich wlasnych celéw i za jego uzycie w kazdym innym
przypadku nie wyszczeg6lnionym w instrukcji. Opis produktu i jego sktad nie
stanowia gwarancji i nie s wiazace.

Przedstawiciel w Polsce:
Ivoclar-Vivadent Polska Sp. z.0.0.
Al. Jana Pawta Il 78

00-175 Warszawa

Infolinia: 022 817 11 35



Ivoclar Vivadent - worldwide

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2
FL-9494 Schaan
Liechtenstein

Tel. +423 235 3535

Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive

P.0. Box 367

Noble Park, Vic. 3174
Australia

Tel. +61 3 979 595 99

Fax +61 3 979 596 45
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH
Bremschlstr. 16

Postfach 223

A-6706 Biirs

Austria

Tel. +43 5552 624 49

Fax +43 5552 675 15
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltda.

Rua Geraldo Flausino Gomes,
78 - 6.° andar Cjs. 61/62
Bairro: Brooklin Novo

CEP: 04575-060 Sao Paulo — SP
Brazil

Tel. +55 11 3466 0800

Fax +55 11 3466 0840
www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

2785 Skymark Avenue, Unit 1
Mississauga

Ontario L4W 4Y3

Canada

Tel. +1 905 238 5700

Fax +1 905 238 5711
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Rm 603 Kuen Yang
International Business Plaza
No. 798 Zhao Jia Bang Road
Shanghai 200030

China

Tel. +86 21 5456 0776

Fax +86 21 6445 1561
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, 0f. 520
Bogota

Colombia

Tel. +57 1 627 33 99

Fax +57 1633 16 63
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent SAS
BP.118

F-74410 Saint-Jorioz
France

Tel. +33 450 88 64 00
Fax +33 450 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH
Dr. Adolf-Schneider-Str. 2
D-73479 Ellwangen, Jagst
Germany

Tel. +49 (0) 79 61/8 89-0
Fax +49 (0) 79 61/63 26
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

(Liaison Office)

503/504 Raheja Plaza

15 B Shah Industrial Estate
Veera Desai Road, Andheri (West)
Mumbai, 400 053

India

Tel. +91(22) 2673 0302

Fax +91 (22) 2673 0301
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l. & C.s.a.s
Via Gustav Flora, 32

39025 Naturno (BZ)

Italy

Tel. +39 0473 67 01 11

Fax +39 0473 66 77 80
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo
Bunkyo-ku

Tokyo 113-0033

Japan

Tel. +81 3 6903 3535
Fax +81 3 5844 3657
www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.
Av. Mazatlan No. 61, Piso 2
Col. Condesa

06170 México, D.F.

Mexico

Tel. +52 (55) 5062-1000

Fax +52 (55) 5062-1029
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Albany

PO Box 5243 Wellesley St
Auckland, New Zealand
Tel. +64 9914 9999

Fax +64 9 814 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent
Polska Sp. z.0.0.

Al Jana Pawla Il 78
00-175 Warszawa
Poland

Tel. +48 22 635 54 96
Fax +48 22 635 54 69
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Derbenevskaja Nabereshnaya 11,
Geb. W

115114 Moscow

Russia

Tel. +7 495913 66 19

Fax +7 495913 66 15
www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

171 Chin Swee Road
#02-01 San Centre
Singapore 169877

Tel. +65 6535 6775

Fax +65 6535 4991
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent S.L.U.
o/ Emilio Mufioz N° 15
Entrada ¢/ Albarracin
E-28037 Madrid

Spain

Tel. +34 9137578 20
Fax + 34913757838
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB
Dalvagen 14

S-169 56 Solna

Sweden

Tel. +46 (0) 8 514 93 930
Fax +46 (0) 8 514 93 940
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office
Ahi Evran Caddesi No 1

Polaris Is Merkezi Kat: 7

80670 Maslak

Istanbul

Turkey

Tel. +90 212 346 04 04

Fax +90 212 346 04 24
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited
Ground Floor Compass Building
Feldspar Close

Warrens Business Park

Enderby

Leicester LE19 4SE

United Kingdom

Tel. +44 116 284 78 80

Fax +44 116 284 78 81
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent, Inc.
175 Pineview Drive
Amherst, N.Y. 14228
USA

Tel. +1 800 533 6825
Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us
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