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1 Intended use

Intended purpose
Suction of liquids in the oral cavity for moisture control, as well as
tongue retraction during dental treatment.

Patient target group
- Patients with permanent teeth

Intended users

- Dentists

- Dental assistants

- Dental hygienists / Prophylaxis assistants

Special training
None

Usage
For dental use only.

Description

OptraGate” Dry Control is a dental saliva and liquid ejector with
integrated tongue retractor for efficient moisture control in the oral
cavity.

The product consists of the following components:
(1) Tongue retractor (2) Folding hinge, (3) Suction element,
(4) Flexible hose (6.3 mm in diameter)

(1)
(2)
3)
%
d
(4)

Indications
None

Areas of application:
Moisture control and tongue retraction, e.g. during the following
dental interventions:

- Dental examinations

- Partial intraoral scanning

- Tooth preparation

—  Directrestorative treatments
- Placing of indirect restorations

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

Restrictions of use

The product must not be used in the following cases:

- Oral surgical and implantological procedures in the oral cavity
- Sterile procedures

- Reprocessing the product

® Do not re-use

Side effects
None known to date

Interactions
None known to date

Clinical benefit

- Moisture control in the treatment area
- Retraction of the patient's tongue

Composition
Polyvinyl chloride (PVC), thermaplastic elastomer (TPE), steel 1.4310,
polypropylene (PP)

2 Application

Preparing the product
1. Open the pouch at the marked location.
2. Remove the product from the pouch.
3. Connect the product to the extraction unit or the suitable
interface on the treatment unit.

Positioning the product in the oral cavity

1. Invery small oral cavities: If necessary, shorten the suction
element (3) by approximately 5 mm at the designated position
(see image)

2. If required: Position the lip / cheek retractor in the patient's
mouth.

3. Position the suction element (3) in the lower jaw next to the
tongue.

4. Secure the product to the lower jaw by means of the flexible
hose (4).

5. Bend the folding hinge (2) of the tongue retractor (1) according
to the size of the palate and the height of the oral cavity.

Removing the product after treatment
1. Remove the product from the oral cavity after treatment.
2. Dispose of the contaminated product.

3 Safety information

- The product has been developed solely for use in dentistry.
Process according to the Instructions for Use.

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

- Cleaning and disinfecting agents may negatively affect the
material and lead to undesired reactions in patients.

- Check to make sure that the packaging and the product are
intact and undamaged before use. If in doubt, contact Ivoclar
Vivadent AG or your local sales partner.

Supporting documents

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Current version of Instructions for Use
Structure of Instructions for use and
Warnings

Explanation of symbols www.ivoclar.com/elFU

Disposal information
Dispose of the contaminated product according to the respective
national legal requirements.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

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

The following known residual clinical risks exist:
None known to date

4 Shelf life and storage

- Protect the product from direct sunlight.
Date of expiration: See note on packaging

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The manufacturer accepts no liability for damages resulting from improper use of the product.
Furthermore, the user is responsible for determining the product's suitability for the user's own
purposes before use.



1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung

Absaugen von Flussigkeiten in der Mundhaéhle zur Feuchtigkeits-
kontrolle sowie das Halten der Zunge wahrend der zahnarztlichen
Behandlung

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen

Bestimmungsgemasse Anwender

- Zahnarzt
- Zahnarztassistent
- Dentalhygieniker / Prophylaxe-Assistent

Besondere Schulung
Keine

Verwendung
Nur fur den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

OptraGate” Dry Control ist ein dentaler Speichel- und Flissigkeits-
sauger mit integriertem Zungenhalter fur die effiziente
Feuchtigkeitskontrolle in der Mundhohle.

Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:
(1) Zungenhalter, (2) Klappscharnier, (3) Saugelement,
(4) biegbarer Schlauch (Durchmesser 6,3 mm)

(4)

Indikationen
Keine

Anwendungsgebiete:
Feuchtigkeitskontrolle und Halten der Zunge z. B. bei folgenden
zahnarztlichen Eingriffen:

- Zahnarztliche Untersuchungen

- Intraorales Teilscannen

- Praparation von Zahnen

- Flllungstherapie

- Einsetzen von indirekten Restaurationen

Kontraindikationen

- Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

Die Verwendung des Produktes ist in folgenden Fallen unzulassig:
- Beioralchirurgischen und implantologischen Verfahren

- Beisterilen Verfahren

- Wiederaufbereitung des Produktes

@ Nicht wiederverwenden

Nebenwirkungen
Derzeit keine bekannt

Wechselwirkungen
Derzeit keine bekannt

Klinischer Nutzen
- Feuchtigkeitskontrolle des Behandlungsfeldes
- Halten der Zunge des Patienten

Zusammensetzung
Polyvinylchlorid (PVC), Thermoplastik-Elastomer (TPE), Stahl 1.4310,
Polypropylen (PP)

2 Anwendung

Produkt vorbereiten
1. Beutel an der markierten Stelle 6ffnen.
2. Produkt aus dem Beutel entnehmen.
3. Produkt mit der Absaugeinheit oder der passenden Schnittstelle
am Behandlungsstuhl verbinden.

Produkt in der Mundhohle positionieren

1. Bei kleiner Mundhohle: Saugelement (3) bei Bedarf an der
vorgesehenen Stelle (siehe Bild) um ca. 5 mm kirzen.

2. Bei Bedarf: Lippen-/Wangenhalter im Patientenmund platzieren.

3. Saugelement (3) im Unterkiefer neben der Zunge positionieren.

4. Produkt mittels biegbaren Schlauches (4) am Unterkiefer
fixieren.

5. Klappscharnier (2) des Zungenhalters (1) je nach Gaumengrésse
und Hohe der Mundhahle biegen.

Produkt nach der Behandlung entnehmen
1. Produkt nach der Behandlung aus der Mundhéhle entfernen.
2. Kontaminiertes Produkt entsorgen.

3 Sicherheitshinweise

- Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt.
Gemass Gebrauchsinformation verarbeiten.

- Beischwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem
Produkt wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2,9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com und lhre
zustandige Gesundheitsbehorde.

- Reinigungs- und Desinfektionsmittel konnen das Material negativ
beeinflussen sowie zu unerwlnschten Reaktionen beim Patienten
flhren.

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

Mitgeltende Dokumente

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Aktuelle Gebrauchsinformation

Aufbau der Gebrauchsinformation und
Warnhinweise

Erklarung der Symbole www.ivoclar.com/elFU

Entsorgungshinweise

Entsorgen Sie das kontaminierte Produkt gemass den nationalen
gesetzlichen Bestimmungen.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:
Derzeit keine bekannt

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
Verfalldatum: Siehe Hinweis auf Verpackung

5 Zusatzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung flr Schaden, die sich aus einer unsachgemassen
Verwendung des Produktes ergeben. Darlber hinaus ist der Anwender verpflichtet, das Produkt
eigenverantwortlich vor Gebrauch auf Eignung fir die vorgesehenen Zwecke zu prifen.



Francais

1 Utilisation prévue

Destination
Aspiration de liquides en bouche pour le controle de I'humidité et
rétraction de la langue pendant les traitements dentaires.

Groupe cible de patients
- Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus

- Chirurgiens-dentistes
- Assistant(e)s dentaires
- Hygiénistes dentaires / Assistants en prophylaxie

Formation spécifique
Aucune

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

OptraGate® Dry Control est une aspiration salivaire (salive et liquides
dentaires) avec rétracteur de langue intégré pour un contrble
efficace de I'humidité dans la cavité buccale.

Le produit est constitué des éléments suivants:
(1) Rétracteur de langue (2) Charniére pliante, (3) Elément
d'aspiration, (4) Tuyau flexible (6,3 mm de diamétre)

(1)

(2)
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Indications
Aucune

Domaines d'application :
Contréle de I'humidité et rétraction de la langue, par exemple lors des
interventions dentaires suivantes :

- Examens dentaires

- Scanner intraoral partiel

- Préparation de la dent

- Traitements de restauration directe

- Mise en place de restaurations indirectes

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue
du patient a I'un des composants.

Restrictions d'utilisation

Le produit ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

- Interventions chirurgicales et implantaires en bouche
- Procédures stériles

- Retraitement du produit

@ Ne pas réutiliser

Effets secondaires
Aucun/e connu a ce jour

Interactions
Aucun/e connu a ce jour

Bénéfices cliniques
- Controle de I'numidité dans la zone de traitement
- Rétraction de la langue du patient

Composition
Polychlorure de vinyle (PVC), élastomére thermoplastique (TPE), acier
1.4310, polypropyléne (PP)

2 Mise en ceuvre

Préparation du produit
1. Ouvrir le sachet a I'endroit indiqué.
2. Retirer le produit du sachet.
3. Raccorder le produit a l'unité d'aspiration ou a l'interface
appropriée de l'unité de traitement.

Positionnement du produit en bouche

1. Dans les cavités buccales trés petites : si nécessaire, raccourcir
I'élément d'aspiration (3) d'environ 5 mm a l'endroit indiqué
(voir illustration).

2. Sinécessaire : positionner I'écarteur pour lévres/joues dans la
bouche du patient.

3. Positionner I'élément d'aspiration (3) dans la mandibule, a coté
de lalangue.

4. Fixer le produit a la mandibule a I'aide du tuyau flexible (4).

5. Plier la charniére (2) de I'écarteur de langue (1) en fonction de la
taille du palais et de la hauteur de la cavité buccale.

Retrait du produit aprés le traitement
1. Retirer le produit de la cavité buccale apres le traitement.
2. Eliminer le produit contaming.

3 Informations relatives a la sécurité

- Ce produit a été développé exclusivement pour un usage
dentaire. Procéder conformément au mode d'emploi.

- Encasd'incident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com et l'autorité compétente dont vous dépendez.

- Les agents nettoyants et désinfectants peuvent avoir un effet
négatif sur le matériau et entrainer des réactions indésirables
chez les patients.

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

Documents complémentaires

Version actuelle du mode d'emploi www.ivoclar.com/elFU

Structure du mode d'emploi et des
avertissements

Explication des symboles

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

Informations sur I'élimination
Eliminer le produit contaminé conformément aux dispositions légales
nationales en vigueur.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

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

Les risques cliniques résiduels connus suivants existent :
Aucun/e connu a ce jour

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Protéger le produit de la lumiere directe du soleil.
Date d'expiration : Voir sur I'emballage

5 Informations complémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Le fabricant décline toute responsabilité pour des dommages résultant d'une mauvaise utilisation
ou d'un non-respect du mode d'emploi. En outre, il incombe a l'utilisateur de vérifier que les produits
sont adaptés a tout usage qui n'est pas explicitement indigué dans le mode d'emploi.



Italiano

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Aspirazione di liquidi nella cavita orale per il controllo dell'umidita e
inoltre retrazione della lingua durante il trattamento odontoiatrico.

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri

- Assistenti odontoiatrici

- lgienisti dentali / Assistenti alla profilassi

Formazione specifica
Nessuna

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

OptraGate” Dry Control & un aspiratore odontoiatrico di saliva e liquido
con retrattore linguale integrato, per un controllo efficiente
dell'umidita nel cavo orale.

Il prodotto & composto da:
(1) Retrattore linguale (2) Cerniera pieghevole, (3) Elemento di
aspirazione, (4) Tubo flessibile (diametro 6,3 mm )

(1)
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Indicazioni
Nessuna

Campo d'impiego:
Controllo dell'umidita e retrazione della lingua, ad esempio durante i
seguenti interventi odontoiatrici:

- Controllo dei denti

- Scansione intraorale parziale

- Preparazione del dente

- Trattamenti di restaurativa diretta
- Posizionamento di restauri indiretti

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

Limitazioni di utilizzo

L'utilizzo del prodotto € controindicato nei seguenti casi:
- Interventi chirurgici e implantologici nel cavo orale
- Interventiin ambiente sterile

- Ricondizionamento del prodotto

@ Non riutilizzare

Effetti collaterali
Nessuno noto fino ad oggi

Interazioni
Nessuno noto fino ad oggi

Benefici clinici
- Controllo dell'umidita nell'area di trattamento
- Retrazione della lingua del paziente

Composizione
Polvinilcloruro (PVC), elastomero termoplastico (TPE), acciaio 1.4310,
polipropilene (PP)

2 Utilizzo

Preparazione del prodotto
1. Aprire la bustina nel punto indicato.
2. Rimuovere il prodotto dalla bustina.
3. Collegare il prodotto all'impianto di aspirazione o all'apposita
interfaccia sull'unita di trattamento.

Posizionamento del prodotto in cavita orale

1. In cavita orali molto piccole: se necessario, accorciare I'elemento
di aspirazione (3) di circa 5 mm nella posizione prestabilita (vedi
immagine)

2. Secondo necessita: Posizionare il retrattore per labbra e guance
nella bocca del paziente.

3. Posizionare I'elemento di aspirazione (3) nella mandibola, alla
base della lingua.

4. Assicurare il prodotto alla mandibola mediante il tubo flessibile
).

5. Flettere la cerniera pieghevole (2) del retrattore linguale (1) in
base alla dimensione del palato e all'altezza della cavita orale.

Rimozione del prodotto dopo il trattamento
1. Rimuovere il prodotto dalla cavita orale dopo il trattamento.
2. Smaltire il prodotto contaminato.

3 Avvertenze di sicurezza

- Questo prodotto & stato sviluppato per esclusivo utilizzo
odontoiatrico. Attenersi all'utilizzo secondo le Istruzioni d'uso!

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

- Detergenti e disinfettanti possono compromettere il materiale,
nonché generare reazioni indesiderate nei pazienti.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente I'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

Documentazione vigente

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Versione vigente delle Istruzioni d'uso

Struttura delle Istruzioni d'uso ed
Avvertenze

Spiegazione dei simboli www.ivoclar.com/elFU

Avvertenze per lo smaltimento

Smaltire il prodotto contaminato conformemente alle disposizioni di
legge nazionali.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i sequenti rischi clinici residui:
Nessuno noto fino ad oggi

4 Conservazione e stoccaggio

- Proteggere il prodotto dalla luce solare diretta.
- Data discadenza: vedere le indicazioni sulla confezione

5 Ulteriori informazioni

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza
delle Istruzioni d'uso. L'utente pertanto e tenuto a verificare, prima dell'impiego, l'idoneita dei
prodotti agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle
Istruzioni d'uso.



Espanol

1 Uso previsto

Fin previsto

Aspiracion de liquidos en la cavidad bucal para controlar la
humectacion, asi como la separacién de la lengua durante un
tratamiento dental.

Grupo objetivo de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos

- 0Odontdlogos

- Asistentes dentales

- Higienistas dentales/asistentes de profilaxis

Formacion especial
Ninguno

Uso
Solo para uso dental.

Descripcion

OptraGate” Dry Control es un aspirador dental de saliva y liquidos con
un separador de lengua integrado para un control mas eficaz de la
humectacion en la cavidad bucal.

El producto consta de los siguientes componentes:
(1) separador de lengua, (2) bisagra plegable, (3) elemento de
aspiracion, (4) boquilla flexible (6,3 mm de didmetro)

(4)

Indicaciones
Ninguno

Ambitos de aplicacidn:
control de la humectacion y separacion de la lengua, por ejemplo,
durante las siguientes intervenciones dentales:

- exploraciones dentales;

- digitalizacion intraoral parcial;

- preparacion del diente;

- tratamientos de restauracion directa;

- colocacion de restauraciones indirectas.

Contraindicaciones

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

Restricciones de uso

El producto no debe utilizarse en los siguientes casos:

- Procedimientos quirdrgicos e implantoldgicos en la cavidad
bucal

- Procedimientos estériles

- Nuevo procesamiento del producto

@ No reutilizar

Efectos secundarios
No se conocen hasta la fecha

Interacciones
No se conocen hasta la fecha

Beneficio clinico
- Control de la humectacién en la zona de tratamiento
- Separacion de la lengua del paciente

Composicion
Policloruro de vinilo (PVC), elastomero termoplastico (TPE), acero
1.4310, polipropileno (PP)

2 Aplicacion

Preparacion del producto
1. Abrir la bolsa por la marca.
2. Extraer el producto de la bolsa.
3. Conectar el producto a la unidad de aspiracion o a una interfaz
adecuada en la unidad de tratamiento.

Colocacion del producto en la cavidad bucal

1. En cavidades bucales muy pequefias: si es necesario, acortar el
elemento de aspiracion (3) aproximadamente 5 mm en la
posicion indicada (consultar laimagen)

2. Segun corresponda: colocar el separador de labios/mejillas en la
boca del paciente.

3. Colocar el elemento de aspiracion (2) en el maxilar inferior junto
alalengua.

4. Sujetar el producto al maxilar inferior con la boquilla flexible (4).

5. Doblar la bisagra plegable (2) del separador de lengua (1) segun
el tamafo del paladary la altura de la cavidad bucal.

Extraccion del producto después del tratamiento
1. Extraer el producto de la cavidad bucal después del tratamiento.
2. Desechar el producto contaminado.

3 Informacion sobre seguridad

- Elproducto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso
odontoldgico. Uselo de acuerdo con las instrucciones de uso.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con el lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com y su autoridad
competente responsable.

- Los agentes de limpieza y desinfeccion pueden afectar
negativamente al material y provocar reacciones no deseadas en
los pacientes.

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
en busca de dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Documentacion complementaria

Versién actual de las instrucciones de uso www.ivoclar.com/elFU

Estructura de las instrucciones de uso y www.ivoclar.com/elFU

advertencias
Explicacion de los simbolos www.ivoclar.com/elFU

Informacidn para el desecho

Desechar el producto contaminado de acuerdo con los imperativos
legales nacionales correspondientes.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

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

Existen los siguientes riesgos clinicos residuales conocidos:
No se conocen hasta la fecha

4 Almacenamiento y caducidad

- Proteja el producto de la luz solar directa.
Fecha de caducidad: Véase la nota en el embalaje.

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El fabricante no acepta ninguna responsabilidad de los dafios resultantes del incumplimiento de las
instrucciones de uso. Asimismo, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran
explicitamente en las instrucciones de uso.



Portugués

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Sucgdo de liquidos na cavidade oral para controle da umidade, bem
como retragdo da lingua durante o tratamento dentario.

Grupo-alvo de pacientes
- Pacientes com dentigdo permanente

Usudrios pretendidos

- Dentistas

- Auxiliares de consultério odontoldgico

- Higienistas dentais / Auxiliares de profilaxia

Treinamento especial
Nenhum

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 OptraGate” Dry Control é um sugador odontoldgico de saliva e
liquidos com retrator de lingua integrado, para um controle eficiente
da umidade na cavidade oral.

0 produto consiste nos seguintes componentes:
(1) Retrator de lingua (2) Dobradica articulada, (3) Elemento de
sucgdo, (4) Tubo flexivel (6,3 mm de didmetro)

p——— (1)

(2)
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(4)

Indicagoes
Nenhum

Areas de aplicagdo:
Controle de umidade e retragdo da lingua, por exemplo, durante os
seguintes procedimentos odontoldgicos:

- Exames odontoldgicos

- Escaneamento intraoral parcial

- Preparo dentario

- Tratamentos restauradores diretos
- Instalagdo de restauragoes indiretas

Contraindicagoes

0 uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Restrigdes de uso

0 produto € contraindicado nos seguintes casos:

- Procedimentos cirurgicos orais e implantoldgicos na cavidade
oral

- Procedimentos estéreis

- Reprocessamento do produto

@ Ndo reutilizar

Efeitos colaterais
Nenhum conhecido até o momento

Interagdes
Nenhum conhecido até o momento

Beneficios clinicos
- Controle de umidade na area de tratamento
- Retragdo da lingua do paciente

Composigdo
Policloreto de vinila (PVC), Elastémero termoplastico (TPE), Ago 1.4310,
Polipropileno (PP)

2 Aplicagdo

Preparo do produto
1. Abra a embalagem no local marcado.
2. Remova o produto da embalagem.
3. Conecte o produto a unidade de extragdo ou a interface
adequada na unidade de tratamento.

Posicionamento do produto na cavidade oral

1. Em cavidades orais muito pequenas: Se necessario, encurte o
elemento de sucgdo (3) em aproximadamente 5 mm na posigao
designada (ver imagem)

2. Se necessario: Posicione o retrator de Iahios/bochechas na boca
do paciente.

3. Posicione o elemento de sucgdo (3) na mandibula, ao lado da
lingua.

4. Fixe o produto na mandibula por meio do tubo flexivel (4).

5. Dobre a dobradiga articulada (2) do retrator de lingua (1)
conforme o tamanho do palato e a altura da cavidade oral.

Remogao do produto apds o tratamento
1. Remova o produto da cavidade oral apds o tratamento.
2. Descarte o produto contaminado.

3 Informagoes de seguranga

- 0 produto foi desenvolvido exclusivamente para uso em
odontologia. Faga uso de acordo com as Instrugdes de Uso.

- Em caso de incidentes graves relacionados ao produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com e sua autoridade
competente responsavel.

- Osagentes de limpeza e desinfecgdo podem ter um efeito
prejudicial no material e levar a reagGes indesejaveis no paciente.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar
Vivadent AG ou seu revendedor local.

Documentos de suporte

Versao atual das Instrugdes de Uso www.ivoclar.com/elFU
Estrutura das Instrugdes de Uso e Avisos | www.ivoclar.com/elFU
Explicagao dos simbolos www.ivoclar.com/elFU

Informagdes sobre descarte
Descarte o produto contaminado de acordo com os requisitos legais
nacionais respectivos.
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Riscos residuais
Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengao
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Existem os seguintes riscos clinicos residuais conhecidos:
Nenhum conhecido até o momento

4 Prazo de validade e armazenamento

- Proteja o produto da luz solar direta.
Data de vencimento: Ver informagdo na embalagem

5 Informagdes adicionais

Mantenha o material fora do alcance de criangas!

0 fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da ndo observancia das Instrugdes de Uso.
Além disso, o usudrio € responsavel por testar a adequagdo dos produtos para qualquer finalidade
ndo explicitamente declarada nas Instrugdes.



1 Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Uppsugning av vatska for fuktkontroll, samt retraktion av tungan
under tandvardsbehandling.

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare

- Tandlakare

- Tandskoterskor
- Tandhygienister

Speciell traning
Inga

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

OptraGate” Dry Control &r en saliv- och vatskeuppsugare for tandvard
med integrerad tungretraktor, utformad for effektiv fuktkontroll i
munhalan.

Produkten bestar av féljande komponenter:
(1) Tungretraktor, (2) Vikgangjarn, (3) Sugelement, (4) Flexibel slang
(6,3 mm i diameter)

(1)

(2)
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Indikationer
Inga

Appliceringsomrdden:
Fuktkontroll och tungretraktor, t.ex. vid foljande
tandvardsbehandlingar:

- Tandundersokningar

- Partiell intraoral skanning

- Tandpreparation

-  Direkta restaurativa behandlingar

- Cementering av indirekta restaurationer

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

Produkten far inte anvandas i foljande fall:

- Oralkirurgiska och implantologiska arbeten i munhalan
- Sterilt arbete

- Reprocessing av produkten

@ Far ej ateranvandas

Sidoeffekter
Ingen kand hittills

Interaktioner
Ingen kand hittills

Kliniska fordelar

- Fuktkontroll av arbetsomradet
- Retraktion av patientens tunga

Sammansattning
Polyvinylklorid (PVC), termoplastisk elastomer (TPE), stal 1.4310,
polypropylen (PP)

2 Applicering

Forberedning av produkten
1. Oppna pasen vid markeringen.
2. Ta ut produkten ur pasen.
3. Anslut produkten till utsugsenheten eller Iamplig anslutning pa
behandlingsstolen.

Placering av produkten i munhalan

1. F6r mycket sma munhalor: Vid behov, férkorta sugelementet (3)
med ca b mm vid det markerade |aget (se bild)

2. 0m sd kravs: Placera lapp-/kindretraktorn i patientens mun.

3. Placera sugelementet (3) i underkdken nara tungan.

4. Fast produkten vid underkaken med hjalp av den flexibla slangen
).

5. Vik gangjarnet (2) pa tungretraktorn (1) efter gommens storlek
och munhalans hojd.

Borttagande av produkten efter behandling
1. Ta bort produkten fran munhalan efter behandlingen.
2. Kassera den kontaminerade produkten.

3 Sakerhetsinformation

- Denna produkt har utvecklats endast for dentalt bruk.
Bearbetningen ska fdlja de givna instruktionerna.

- Ihandelse av allvarliga incidenter relaterade till produkten, var
vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com samt ansvarig behdrig
myndighet.

- Rengorings- och desinfektionsldsningar kan ha skadlig effekt pa
materialet, vilket kan leda till oonskade reaktioner pa patienten.

- Kontrollera att forpackningen och produkten ar intakta och
oskadade innan anvandning. Om du ar osaker, kontakta Ivoclar
Vivadent AG eller din lokala saljpartner.

Stddjande dokument

Aktuell bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU
Bruksanvisningens och varningarnas  www.ivoclar.com/elFU
struktur

Forklaring av symboler www.ivoclar.com/elFU

Information om kassering
Kassera den kontaminerade produkten enligt respektive lands lagar
och foreskrifter.

Kvarstaende risker

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

Foljande kanda kvarstaende risker finns:
Ingen kand hittills


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

4 Hallbarhetstid och forvaring

Skydda produkten fran direkt solljus.
- Utgdngsdatum: Se markering pa férpackningen.

5 Ytterligare information

Forvara materialet utom rackhall for barn!

Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av underlatenhet att félja
instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets Iamplighet till annat andamal
an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.



1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Sugning af vaesker i mundhulen for at kontrollere fugt, samt
tungeretraktion under tandbehandling.

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente taender

Patzenkte brugere

- Tandlzger
- Tandklinikassistenter
- Tandplejere / Profylakseassistenter

Szrlig uddannelse
Ingen

Anvendelse
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse
OptraGate” Dry Control er en spyt- og vaeskeejektor med integreret
tungeretraktor til effektiv fugtkontrol i mundhulen.

Produktet bestar af fglgende komponenter:
(1) Tungeretraktor (2) Foldehangsel, (3) Sugeelement, (4) Fleksibel
slange (6,3 mm i diameter)

(1)
(2)
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Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrdder:
Fugtkontrol og tungeretraktion, fx under fglgende behandlinger i
munden:

- Tandundersggelse

- Delvis intraoral scanning

- Praparation af taender

- Direkte restaurerende behandlinger

- Cementering af indirekte restaureringer

Kontraindikationer

Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Begrzensninger af brug

Produktet ma ikke benyttes i falgende situationer:

- Oralkirurgiske og implantologiske operationer i mundhulen
- Sterile procedurer

- Genbrug af produktet

@ M3 ikke genbruges

Bivirkninger
Ingen kendte

Interaktioner
Ingen kendte

Kliniske fordele
- Fugtkontrol i behandlingsomradet
- Tilbagetraekning af patientens tunge

Sammensztning
Polyvinylchlorid (PVC), termoplastisk elastomer (TPE), stal 1.4310,
polypropylen (PP)

2 Brug

Klarggring af produktet
1. Abn posen pa det markerede sted.
2. Tag produktet ud af posen.
3. Tilslut produktet til sugemotoren eller den passende kobling pa
unitten.

Positionering af produktet i mundhulen

1. I'meget sma mundhuler: Afkort om ngdvendigt sugeelementet
(3) med ca. 5 mm i den angivne position (se billede).

2. Hvis ngdvendigt: Anbring laebe-/kindretraktoren i patientens
mund.

3. Anbring sugeelementet (3) i underkaeben ved siden af tungen.

4. Fastger produktet til underkaeben ved brug af den fleksible
slange (4).

5. Bgj det foldbare haengsel (2) pa tungeretraktoren (1) i henhold til
ganens stgrrelse og mundhulens hgjde.

Udtagelse af produktet efter behandling
1. Fjern produktet fra mundhulen efter behandlingen.
2. Bortskaf det forurenede produkt.

3 Sikkerhedsoplysninger

- Produktet er udviklet udelukkende til brug ved restaurering af
taender. Behandles i henhold til brugsanvisningen.

- |tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brug af
produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Benderer-
strasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com og din
ansvarlige kompetente myndighed.

- Rense- og desinfektionsmidler kan pavirke materialet negativt og
fordrsage ugnskede reaktioner hos patienter.

- Kontrollér, at emballagen og produktet er intakte og
ubeskadigede far brug. Ved tvivl kontaktes Ivoclar Vivadent AG
eller din lokale salgspartner.

Understgttende dokumenter

Den aktuelle version af brugsanvisningen 'www.ivoclar.com/elFU
Opbygning af brugsanvisninger og www.ivoclar.com/elFU
advarsler

Symbolforklaring www.ivoclar.com/elFU

Oplysninger om bortskaffelse

Bortskaf det forurenede produkt i henhold til de gaeldende nationale
lovkrav.
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Generelle risici
Brugere skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

Der er fglgende kendte resterende kliniske risici:
Ingen kendte

4 Holdbarhed og opbevaring

- Beskyt produktet mod direkte sollys.
Udlgbsdato: Se bemaerkning pa emballagen

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Producenten patager sig intet ansvar for skader, der opstar som falge af manglende overholdelse af
brugsanvisningen. Desuden er brugeren ansvarlig for at teste produkterne for deres egnethed til
ethvert formal, der ikke udtrykkeligt er angivet i instruktionerne.



Suomi

1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Nesteen imu suuontelosta kosteudenhallintaa varten seka kielen
retraktio hammashoidon aikana.

Potilaskohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

Suunnitellut kayttajat
- Hammaslaakarit
- Hammashoitajat
- Suuhygienistit/preventiohoitajat

Erikoiskoulutus
Eiole

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

OptraGate” Dry Control on hammashoitoon tarkoitettu syljen- ja
nesteenpoistolaite, jossa on integroitu kielen retraktori suuontelon
tehokasta kosteudenhallintaa varten.

Tuotteeseen kuuluvat seuraavat komponentit:
(1) Kielen retraktori (2) Taittosarana (3) Imuelementti (4) Joustava
letku (6,3 mm lapimitta)

(1)
(2)
3)
%
d
(4)

Indikaatiot
Eiole

Kéyttéalueet:
Kosteudenhallinta ja kielen retraktio mm. seuraavien
hammasladketieteellisten toimenpiteiden aikana:

- Hammaslaaketieteelliset tutkimukset
- Osittainen suunsisdinen kuvaus

- Hampaan valmistelu

- Suorat restauroivat hoidot

- Epasuorien restaurointien asettaminen

Kontraindikaatiot
Tata tuotetta ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen jollekin sen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

Tuotetta ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

- Suun kirurgiset ja implantointitoimenpiteet suuontelossa
- Steriilit toimenpiteet

- Tuotteen uudelleenkasittely

® Ei saa kayttaa uudelleen

Haittavaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi

Yhteisvaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi

Kliininen hyoty
- Kosteudenhallinta hoitoalueella
- Potilaan kielen retraktio

Koostumus

Polyvinyylikloridi (PVC), termoplastinen elastomeeri (TPE), teras 1.4310,
polypropeeni (PP)

2 Kaytto

Tuotteen valmistelu
1. Avaa pussi merkitysta kohdasta.
2. Ota tuote pussista.
3. Liita tuote poistoyksikkaon tai hoitoyksikdn sopivaan liitantaan.

Tuotteen asettaminen suuonteloon
1. Hyvin pieni suuontelo: Lyhenna tarvittaessa imuelementtia (3)

noin 5 mm merkitysta kohdasta (ks. kuva).

. Tarvittaessa: Laita huulen/posken retraktori potilaan suuhun.

. Laita imuelementti (3) alaleukaan kielen viereen.

. Kiinnita tuote alaleukaan joustavalla letkulla (4).

. Taivuta kielen retraktorin (1) taittosaranaa (2) kitalaen koon ja
suuontelon korkeuden mukaan.

Tuotteen poistaminen hoidon jalkeen
1. Poista tuote suuontelosta hoidon jalkeen.
2. Havita kontaminoitunut tuote.

o~ wnNd

3 Turvallisuustiedot

- Tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen
kayttoon. Noudata kayttoohjeita kasiteltaessa.

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia vaaratilanteita, ota
yhteytta osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com, seka paikallisiin
toimivaltaisiin terveysviranomaisiin.

- Puhdistus- ja desinfiointiaineet saattavat vahingoittaa
materiaalia, mika voi aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia.

- Varmista pakkauksen ja tuotteen eheys ennen kayttda. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta valmistajaan, lvoclar Vivadent AG, tai
paikalliseen edustajaan.

Taydentavat asiakirjat

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Kayttoohjeiden nykyinen versio
Kayttdohjeiden ja varoitusten rakenne

Symbolien selitykset www.ivoclar.com/elFU

Havittamista koskevat tiedot

Havita kontaminoitunut tuote soveltuvien kansallisten vaatimusten
mukaisesti.

Jaannosriskit
Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:
Ei tunneta toistaiseksi
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4 Sailyvyysaika ja sailytys

Suojaa tuote suoralta auringonvalolta.
- Viimeinen kayttopaiva: katso pakkausmerkinta.

5 Lisdtietoja
Sailyta lasten ulottumattomissa!
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat kdyttdohjeiden noudattamatta jattamisesta. Lisaksi

on kdyttdjan vastuulla testata tuotteiden soveltuvuus muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.



1 Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal
Suging av vaesker i munnhulen for fuktighetskontroll, samt retraksjon
av tunge under tannbehandling.

Pasientmalgruppe
- Pasienter med permanente tenner

Tiltenkte brukere

- Tannlege
- Tannlegeassistenter
- Tannpleiere / profylakseassistenter

Spesialopplaering
Ingen

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

OptraGate” Dry Control er et tannlegeapparat for fjerning av spytt og
vaeske med integrert retraktor for tunge for effektiv fuktighetskontroll
imunnhulen.

Produktet bestar av falgende komponenter:
(1) Tungeretraktor (2) Foldbart hengsel, (3) Sugeelement, (4) Fleksibel
slange (6,3 mm i diameter)

(1)

(2)
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Indikasjoner
Ingen

Bruksomrdder:
Fuktighetskontroll og retraksjon av tunge, f.eks. under falgende
tannbehandlinger:

- Tannundersgkelser

- Delvis intraoral skanning

- Tannpreparering

—  Direkte restaurerende behandlinger
- Plassering av indirekte restaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Restriksjoner for bruk

Bruk av produktet er ikke tillatt i fglgende tilfeller:

- Oral kirurgi og implantologiske prosedyrer i munnhulen
- Sterile prosedyrer

- Reprosessering av produktet

@ Skal ikke gjenbrukes

Bivirkninger
Ingen kjente for tiden

Interaksjoner
Ingen kjente for tiden

Klinisk nytte
- Fuktighetskontroll i behandlingsomradet
- Retraksjon av pasientens tunge

Sammensetning
Polyvinylklorid (PVC), termoplastisk elastomer (TPE), stal 1.4310,
polypropylen (PP)

2 Bruk

Prepaorering av produktet
1. Apne posen pa det merkede stedet.
2. Fjern produktet fra posen.
3. Koble produktet til ekstraksjonsenheten eller det passende
grensesnittet pa behandlingsenheten.

Plassering av produktet i munnhulen

1. I'sveert sma munnhuler: Forkort om ngdvendig sugeelementet (3)
med ca. 5 mm pa det angitte stedet (se bilde).

2. Om ngdvendig: Plasser leppe-/kinnretraktoren i pasientens munn.

3. Plasser sugeelementet (3) i underkjeven ved siden av tungen.

4. Fest produktet til underkjeven ved hjelp av den fleksible slangen
4.

5. Bay det sammenleggbare hengslet (2) pa tungeretraktoren (1) i
henhold til stgrrelsen pa ganen og hgyden pa munnhulen.

Fjerning av produktet etter behandling
1. Ta produktet ut av munnhulen etter behandling.
2. Avhend det kontaminerte produktet.

3 Sikkerhetsinformasjon

- Produktet er utviklet til odontologisk bruk. Bearbeid i henhold til
bruksanvisningen.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com, www.ivoclar.com
0g ansvarlige helsemyndigheter.

- Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler kan pavirke materialene
negativt, og fare til ugnskede reaksjoner hos pasienter.

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

Stottende dokumenter

Gjeldende versjon av bruksanvisningen ' www.ivoclar.com/elFU
Bruksanvisningens struktur og advarsler ' www.ivoclar.com/elFU
Forklaring av symboler www.ivoclar.com/elFU

Informasjon om avhending

Avhend det kontaminerte produktet i henhold til gjeldende nasjonale
lovbestemmelser.

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

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:
Ingen kjente for tiden
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4 Holdbarhet og lagring

Beskytt produktet mot direkte sollys.
Utlgpsdato: Se merknad pa emballasjen

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produsenten patar seg intet ansvar for skader som skyldes feil bruk av produktet. | tillegg er
brukeren forpliktet til & kontrollere for bruk at produktet egner seg til det tiltenkte formalet.



Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Afzuigen van vioeistoffen in de mondholte voor vochtregulatie en
tongretractie tijdens tandheelkundige behandelingen.

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met permanent gebit

Beoogde gebruikers

- Tandartsen

- Tandartsassistenten

- Mondhygiénisten / profylaxe assistenten

Speciale training
Geen

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

OptraGate” Dry Control is een tandheelkundige speeksel- en
vloeistofuitwerper met geintegreerde tongretractor voor efficiénte
vochtregulatie in de mondholte.

Het product bestaat uit de volgende onderdelen:
(1) Tongretractor (2) Uitklapbaar scharnier, (3) Zuigelement,
(4) Flexibele slang (diameter 6,3 mm)

(1)

(2)

N——— @)
d

(4)

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden:
Vochtregulatie en tongretractie, bijvoorbeeld tijdens de volgende
tandheelkundige ingrepen:

- Tandheelkundige onderzoeken

- Partiéle intraorale scans

- Preparatie van tanden

- Directe restauratieve behandelingen
- Plaatsenvan indirecte restauraties

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van dit product dient van
toepassing te worden afgezien.

Gebruiksbeperkingen

In de volgende gevallen mag het product niet worden gebruikt

- Chirurgische en implantologische procedures in de mondholte
- Steriele procedures

- Opnieuw verwerken van het product

@ Niet opnieuw gebruiken

Bijwerkingen
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen bekend

Interacties
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen bekend

Klinisch voordeel

- Vochtregulatie in het behandelgebied
- Intrekken van de tong van de patiént

Samenstelling

Polyvinylchloride (PVC), thermoplastisch elastomeer (TPE), staal
1.4310, polypropyleen (PP)

2 Toepassing

Het product voorbereiden
1. Open het zakje op de gemarkeerde plaats.
2. Haal het product uit het zakje.
3. Sluit het product aan op de afzuigeenheid of de geschikte
interface op de behandeleenheid.

Het product in de mondholte plaatsen

1. In zeer kleine mondholten: Kort indien nodig het afzuigelement
(3) met ongeveer 5 mm in op de aangegeven plaats (zie
afbeelding)

2. Indien nodig: Plaats het lip-/wangretractor in de mond van de
patiént.

3. Plaats het zuigelement (3) in de onderkaak naast de tong.

4. Bevestig het product aan de onderkaak met behulp van de
flexibele slang (4).

5. Buig het vouwscharnier (2) van het tongretractor (1) volgens de
grootte van het gehemelte en de hoogte van de mondholte.

Verwijderen van het product na de behandeling
1. Verwijder het product na de behandeling uit de mondholte.
2. Gooi het besmette product weg.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ditproductis uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld.
Volg de Gebruiksaanwijzing.

- Neem in het geval van ernstige incidenten met betrekking tot het
product contact op met Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com en de bevoegde
autoriteit.

- Reinigings- en ontsmettingsmiddelen kunnen het materiaal
negatief beinvioeden en leiden tot ongewenste reacties bij
patiénten.

- Controleer vaor gebruik of de verpakking en het product intact
en onbeschadigd zijn. Neem in geval van twijfel contact op met
Ivoclar Vivadent AG of uw plaatselijke verkooppartner.

Ondersteunende documenten

Huidige versie van de Gebruiksaanwijzing 'www.ivoclar.com/elFU

Structuur van Gebruiksaanwijzing en www.ivoclar.com/elFU

Waarschuwingen
Verklaring van symbolen www.ivoclar.com/elFU

Informatie over de afvoer

Voer het verontreinigde product af volgens de nationale wettelijke
voorschriften.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Restrisico's
Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

De volgende bekende klinische restrisico's bestaan:
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen bekend

4 Houdbaarheid en opslag

- Bescherm het product tegen direct zonlicht.
Houdbaarheidsdatum: Raadpleeg de informatie op de verpakking

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van het niet naleven van de
Gebruiksaanwijzing. Bovendien is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de producten te
testen op hun geschiktheid voor elk doel dat niet expliciet wordt vermeld in de Gebruiksaanwijzing.



1 MpoBAsmopevn xpriion

MpoPBAsmopevn spappoyn

Avappodnaon Uypuwv 0T OTOUATIKY) KOIAOTNTA YLa TOV EAEYX0 TNG
uypaotiag, kabwe kal anwdnon Tne yAwooag Katd tn OLApKEL TS
odovTlaTplkng Beparmeiac.

Ouada aoBevwv-otdxog
- AoBeveig pe poviua doviia

MpoPAemopevol Xproteg

- Odovrtiatpot

- BonBoi odovtiatpwyv

- 00ovtlatpikol uyletvohoyol / BonBot podUAagng

Ewdwkn) exmaidsuon
Kavévag

Xpnon
Movo yia 0dovVTLATRLKA XPNoN.

Nepypadn

To OptraGate® Dry Control elvat a odovuatpikn oteAaviiia Kat
ovada avappodnong UYpUwY UE EVOWUATWEVO Bondnua
anwbnong YMUoOoAG yia TOV ATIOTEAEOUATIKO EAEYXO0 TNC Uypaaiag
0TN OTOMATIKY KOO TNTAL

To mpoidv amoteAsital amod ta akdAouba e€aptruata:

(1) BonBnua anwbnonc yAwaooag (2) Avadumioupevn dpBpwon,
(3) Ttoixelo avappodnong, (4) Eukaurtog owAnvag (Slapétpou
6,3 mm)

(1)
()

)

(4)

Evdei€elg
Kavévag

leptoxec epappoyrg:
‘EAeyxog tng uypaociac kal amwdnaon tng YAWooag, TLY. KATA TN
DLAPKELD TWV AKOAOUBWYV 0D0OVTLATPIKWY ETTEURACEWY:

- 000VTIOTPIKEG EEETATELG

- Mepikr evOOOTOUATIKE 0APWON

- MNapaokeur) dovTlwy

- Oepameleg AUECWY ATTOKATAOTACEWY

- TomoB£TNoN EUUETWY ATIOKATAOTAOEWY

Avtevdeielg

H xprjon autou tou Ttpoidvtog avievdeikvutal av eival ywwato 0Tl o
a0B8evig lval aMEePYIKOC 0€ 0TIOLOOATIOTE ATIO TA CUOTATIKA TOU
UAKoU.

Meploplopoi otn Xprion

H xpnon tou Tpoiovtog avtevdeikvutal 0TS aKOAOUBEG TIEPUTTWOELG:

- JTOMOTIKEG XELPOUPYLKES KAl EPLPUTEULATONOYIKEG Dladikaoieg
0Tn OTOMATIKY KOoTNTa

- 2teipec dadikaoieg

- Emavene€epyaoia Tou mpoiovIog

® Mnv emtavaxpnoLloToLEiTe

AVETIIBUUNTEG EVEPYELEQ
Kauia yvwotr pexpt onpepa

AMnNAsTdpdaoelg
Kapia yvwotr pexpt onpepa

KAwviko o elog
- 'EAeyxog tng uypaciac otnv Teploxn Bepareiag
- AnmwBnon tne yMwooag Tou acBevoug

I0vBeon
XAwpLoUxo TtoAuBvUALo (PVC), Beppomhactikd shactopepeg (TPE),
xahuBac 1.4310, tohuttpottudévio (PP)

2 Edapupoyn

Mpogtoaaoia tou poiovtog
1. Avol€te Tn BrKN OTO ETONUACLEVO ONLLELD.
2. AdalpEoTe To TIPoidv amo T Bnkn.
3. YUVDEOTE TO TIPOLOV 0TN HovAada e€aywyng N otV KATAMNAN
Olaouvdeon otn povada Bepareiac.

TomoB£TNan Tou TIPOIOVTOG 0T GTOMATLKN KOAOTNTA

1. Z& TIOAU UIKPECG OTOMATIKER KONOTNTEG: Edy elval amapaitnTo,
Bpaxuvete 1o otolxeio avappodnong (3) kata mepimou 5 mm
otnv kaBoplopevn Bgan (BA. ikdva)

2. Eav amatteitat TomoBetroTe T0 BonBnua anwbnong XEewy
KL TLAPELLIV 0TO 0TOUA ToU aoBevoug.

3. TomoBetrote To oTolxelo avappodnang (3) otny Katw yvabo
OlmAa otn yAwoaoa.

4. YTEPEWOTE TO TIPOIOV 0TNV KATW yvaBo ue tn BonBela tou
€UKAUTTTOU owAnva (4).

5. Auylote tnv avadirmhoupevn dpBpwon (2) Tou BonBruatog
anwbnong yawaooac (1) avaoya LLE To (éyeBog Tne uttEpwac
KLl T UG TNG OTOLLATIKAC KONOTNTAG.

Adaipson Tou PoioVTog petd tn Bepansia
1. AdalpgoTte T0 TTPOIOV ATTd TN OTOUATIK KOO TNTA LETA TN
Bepareia.
2. AmtoppisTe TO LLOAUGLLEVO TTIPOTOV.

3 NAnpodopicg aodalsiag

- To TpoldV KATAOKEUAOTNKE ATIOKAELOTIKA Yia 0DOVTLATOLKA XPNAON.
Mpoxwpnote cupdwva pe tig 00nyieg Xpnonc.

- JeTmepimtwon coBapuwy TEPLOTATIKWY TIOU OXETI(OVTAL LLE TO
TPOLOV, ETIKOLVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
KOLL LLE TNV aplLodLaL TOTILKY) apXn).

- Oumapayovtec kaBaplopou Kal amoAUavong Umopel va
ETINPEACOUV 0PVNTIKA TO UAKO Kl VA TIPOKAAETOUV
averBupNTeS avtdpaoEelg oTouc aoBevelg.

- Mpw amd m xpron, BeRatwbeite 6TL n cuokeuaacia kal To Tpoldv
slval akepala Kal abikta. Xe meplmtwon apdLBoAiag,
ETIKOWVWVNOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG 1) Tov Tottikd oag
OUVEPYATN TIWANOTEWV.



Eyypada tekunpiwong

Evvpago

Tpéxouoa £kdoon Twv 0dnytwyv Xprone  www.ivoclar.com/elFU
Aopn Twv 00nyLwyY Xpnong Kat Twv www.ivoclar.com/elFU
TIPOELDOTIOTEWY

Eme€rynon twv cupBoAwv www.ivoclar.com/elFU
MAnpodopieg andppidng

ATtopplTE TO LOAUCLEVO TIPOIOV CULDWVA LLE TIC AVTIOTOLKER EBVIKER
VOLLIKEC ATTCLTHOELG.

YmoAetmopevol Kivduvol

Ot xproteg Ba mpemel va yvwpilouv 0Tl KB 0dovTIATPLIKNA eTeUBaan
0TN OTOMATIKA KONOTNTA EVEXEL OPLOMEVOUC KIVDUVOUG.

YTIAPXOUV 0L AKOAOUBOL YW OTOL UTIOAELTIOLEVOL KALVIKOL KivOUVOL:

Kapla yvwotn pexpt onpepa

4 Adpkela Jwng Kal anoBrkeuon

- [lpootatevote o POioY amod ameubeiag ekBean atov NALO.
Huepounvia AnEng: Avaypadetal otn cuokeuaaia

5 MpoaBeteg mAnpodopicg

Na dpuldoostal pakpta aro madia!

0 kataokeuaotng dev amodéxetal kapia eubuvn yia BAABeG TTou odeilovtatl o€ kakn xpron n 1n
pnon twv 0dnywwv Xpnong. ETimgoy, o XpRotng £ival UTEUBUVOG yia ToV EAEYX0 KATAMNAOTNTAG
TOU TIPOTOVTOG yia OTIOLOVONTIOTE AANO OKOTIO EKTOG AUTWV TIoU avaypdadovtat pnta otig 0dnyieg.
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Agiz boslugundaki sivilarin emilerek nem kontroltnin saglanmasi ve
dis tedavisi sirasinda dilin geriye gekilmesi.

Hedef hasta grubu
- Kalci digleri bulunan hastalar

Amaglanan kullanicilar

- Dis hekimleri

- Dis hekimi asistanlari

—  Dis hijyenistleri / Profilaksi asistanlari

Ozel egitim
Yok

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama
OptraGate” Dry Control, adiz boslugunda etkili nem kontroli saglamak
amaciyla entegre dil gekicili bir dental tukdrik ve sivi emicidir.

Urin su bilesenlerden olusur:

(1) Dil gekici (2) Katlanabilir mentese (3) Emme elemani (4) Esnek
hortum (6,3 mm gapinda)

(4)

Endikasyonlar
Yok

Uygulama alanlar:

Asagidaki gibi dental midahaleler sirasinda nem kontroli ve dil gekme:

- Dis muayeneleri

- Kismiagizigi taramalar

- Dis preparasyonu

- Direkt restoratif tedaviler

- Indirekt restorasyonlarin yerlestirilmesi

Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, bu Grinin
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim kisitlamalari

Urtin asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Adiz boslugundaki cerrahi ve implantolojik islemler
- Sterilizasyon islemleri

- UrGnln yeniden isleme alinmasi

® Tekrar kullanmayin

Yan etkiler
Buglne kadar bilinmemektedir

Etkilesimler
Buglne kadar bilinmemektedir

Klinik fayda
- Tedavi bolgesinde nem kontroli
- Hastanin dilinin geri gekilmesi

Bilesim
Polivinil klorGr (PVC), termoplastik elastomer (TPE), 1.4310 gelik,
polipropilen (PP)

2 Uygulama

Urtintin hazirlanmasi
1. Posetiisaretli yerden agin.
2. Urln0 posetten gikarin.
3. Urlnu ekstraksiyon Unitesine veya tedavi Unitesindeki uygun
baglanti noktasina baglayin.

Uriiniin agiz bosluguna yerlestiriimesi
1. Gok kiigtk agiz bosluklarinda: Gerekirse emme elemanini (3),
belirtilen yerden yaklasik 5 mm kisaltin (bkz. gérsel).

. Gerekiyorsa: Dudak/yanak gekiciyi hastanin agzina yerlestirin.

. Emme elemanini (3) alt genede, dilin yanina konumlandirin.

. Uriing, esnek hortum (4) yardimiyla alt geneye sabitleyin.

. Dil gekicinin (1) katlanabilir mentesesini (2), damagin boyutuna
ve agiz boslugunun yiksekligine gore bkan.

Tedaviden sonra iriinlin gikariimasi
1. Tedavi tamamlandiktan sonra UriinG agiz boslugundan gikarin.
2. Kontamine Urdnu imha edin.

OB~ W N

3 Giivenlik bilgileri

- Urin yalnizea dis hekimliginde kullaniimak izere gelistirilmistir.
i'I'giIi Kullanim Talimatlarina uygun olarak isleme tabi tutun.

- Urlnle ilgili ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda litfen
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ve sorumlu yetkili makaminizla
iletisime gegin.

- Temizleme ve dezenfeksiyon ajanlari malzemeyi olumsuz
etkileyebilir ve hastalarda istenmeyen reaksiyonlara yol agabilir.

- Saglam ve hasarsiz oldugundan emin olmak igin kullanmadan
once ambalaj ve Urind kontrol edin. Stpheye duserseniz Ivoclar
Vivadent AG veya yerel satici is ortaginiz ile iletisime gegin.

Destekleyici belgeler

Kullanim Talimatlari'nin giincel strimd ' www.ivoclar.com/elFU
Kullanim Talimatlari'nin Yapisi ve Uyarilar \www.ivoclar.com/elFU
Sembollerin agiklamasi www.ivoclar.com/elFU

imha talimatlari
Kontamine Grlnd ilgili ulusal ve yasal gerekliliklere gore imha edin.

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

Asagidaki bilinen kalici klinik riskler mevecuttur:
BugUne kadar bilinmemektedir
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4 Raf omrii ve saklama kogullari

- Urlini dogrudan giines isigindan koruyun.
Son kullanma tarihi: Ambalajdaki nota bakin

5 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Uretici, Kullanim Talimatlar'na uyulmamasindan kaynaklanan hasarlara iliskin higbir sorumiuluk
kabul etmez. Ayrica Kullanicy, Grinlerin Talimatlarda agikga belirtilmeyen herhangi bir amaca
uygunluk agisindan test edilmesinden sorumludur.



Pycckumn

1 LleneBoe npuMeHeHUe

MpenHa3HauyeHune
Acnnpaums XUAKOCTX B MO0OCTM pTa ANst KOHTPO/IS BNAXHOCTH, @
TAKXe peTpakums A3blka BO BPEMSA CTOMATO/IOMMYECKOr0 TEYEHUS.

LleneBas rpynna naumeHToB
- [laumeHTbl ¢ NOCTOSIHHbIMYK 3y6aMK

MNpepnonaraembie nonb3oBaTeny

- Ctomatonoru

- AcCCUCTEHTbI CTOMATOMOr0B

- Bpayu cTOMATONOMM-TUTMEHUCTbI / TUTMEHUCTI
cToMaTonornyeckmne

CneunanbHoe 0byyeHune
Het

Mcnonb3oBaHue
Tonbko Ansg NpUMeHeHna B cTtomaTonorum!

Onucanue

OptraGate” Dry Control — 370 CTOMATONOrMYECKMIA CIIOHOOTCOC AN
aCMMPaUMN CMKOHBI M XKNOKOCTEN CO BCTPOEHHbBIM PETPAKTOPOM
A3blka N5 3PHEKTUBHOMO KOHTPONA BNAXHOCTA B MOMOCTM PTa.

3nenue cocTonT M3 CReaytoLmx KOMMOHEHTOB:
(1) peTpakTop s3bIKa; (2) WapHUpHOe coeaunHerue; (3)
ACMUPUPYIOLLMIA aneMeHT; (4) rnbkuit wnanr (aMamMeTpom 6,3 MM)

(4)

Moka3aHus K NPUMEHEHUID
HeT

0611aCcTH NIPUMEHEHUS:
KoHTpOMb BNAXXHOCTW 1 PeTpaKums A3bIKa, HaNpyYMep BO BPeMs!
CNeayoLLIMX CTOMATONOrMYeCKUX BMELLATENBCTB:

- OcMoTpbl NonocTn pTa

- YacTMyHOe MHTPAopasbHOe CKaHMPOBaHMe
- [IpenapvpoBaHue 3yba

- [IpsMada pecTaBpaums 3y60B

- OuKcaumsa HENPAMbIX pecTaBpaLmuii

npOTVIBOﬂOKa3aHVIFI

MpUMeHEHMe 4aHHOrO NPOAYKTa NPOTMBOMOKA3aHO, EC/IN Y MALMEHTA
13BECTHA aneprvis Ha N6oi 13 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHuyeHne Ha UCMosIb30BaHNE

ﬂpO,El,yKT He cneayeT MCNoMb30BaTh B CAEAYHOLLMX CyYasnXx:
Xvpypruyeckme n UMNIaHToNnorMyeckmne BMeLLIATENbCTBA B
nonocTu pTa

- [Ipouenypbl, TPEBYHOLLME CTEPUIBHOCTA

- [loBTOpHaa 0bpaboTka n3genus

@ CTporo Ans 04HOPa30BOro NPUMeHeHNs.

Mo6ouHoe oencTBue
Ha cerogHAWHNIA OeHb He N3BECTHO

B3aumopeiicTeume ¢ AOpyrmmn MaTepuanamm
Ha ceroHAWHNIA AEHb HEe N3BECTHO

KnuHunueckas nonb3a

- KoHTp0o/b BNaXHOCTH ONEPALMOHHOr0 Nons
- PeTpakuuma a3bika nauneHTa

CocTtaB

NonusuHunxnopug (MBX), TepmonnacTuuHbin anactomep (TN3),
cTanb 14310, nonunponuner (M)

2 [MpuMeHeHue

MNoproToBka nspenus
1. OTKpOWTE NaKeT B 0TMEYEHHOM MECTE.
2. N3Bnekute nsgenvie n3 naketa.
3. MoakntoymTe n3aenmne K acnMpaLMoHHOR CUCTEME UMK
noaxoasaLleMy CoeAMHEeHNIO CTOMATONOrMYeCKOM YCTaHOBKM.

Pa3MelLeHne M3aenumsa B NoocTn pta

1. TIpn 04EHb MANEHBKMX MOMOCTAX PTA: NPX HE0OX0AMMOCTM
YKOPOTUTE aCinpUpyoLLniA anemeHT (3) Npubnn3nTenbHo Ha
5 MM B yKa3aHHOM MecTe (CM. pUCYHOK)

2. Mpv HEObX0AMMOCTW: PacnonoxuTe peTpakTop anda ry6/uex 8
nonocT pTa NaLuneHTa.

3. Pacnonoxure acnupupytoLwmii anemenT (3) B 061acTh HUXKHEN
YesHCTM PALOM C A3bIKOM.

4. 3aduKenpyinTe n3nenue Ha HUXKHeN YentoCTr C NOMOLLbIO
rékoro wnara (4).

5. Cornute WapHupHoe coeamnHerme (2) peTpakTopa a3bika (1) B
NOMoXeHnW, COOTBETCTBYHOLLIEM pa3mepy HEOA 1 BbICOTE
nonocTu pTa.

M3BneueHune n3genus nocne npoueaypbl
1. N3BnekuTe n3aenve 13 noaocTy pTa Nocne NedYeHns.
2. YTUNU3MpynTe 3arpasHeHHoe nlaenve.

3 WHdopMauuma no 6e3onacHoCTU

- [poaykT pa3paboTaH UCKMHYMTENbHO A8 MCMOMb30BaHWS B
cTtoMatonorun. 06paboTaTb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN MO
NMPUMEHEHNIO.

- Bcnyyae cepbe3HbIx NPOUCLLECTBUI, CBA3AHHbBIX C MPOOYKTOM,
npocbba 0b6paLlaTbea B koMnaHuto Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
1 B YNOMHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE BEAOMCTBO.

- YucTawme v ae3nHOUUMpYOLLME CPeaCcTBa MOTYT HErAaTUBHO
NOBMMATb HA MATEPUAN N MPUBECTM K HEXENATENBHbBIM
peakumsaM y NaLMeHTOB.

- [lepen vcnonb3oBaHveM ybeamTech, YTo YNakoBka 1 cam
NPOAYKT LENbl M He NMoBpexaeHbl. B cryyae coMHeHMI
obpatuTechb B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG unm Kk MECTHOMY
TOProBOMy MapTHEPY.

BcnomorartenbHble JOKYMEHTbI

[leicTBytoLLaa BEPCUA MHCTPYKUMM O www.ivoclar.com/elFU

NPUMEHEHNH

CTPyKTYpa MHCTPYKLMIA MO NpUMeHeHnto | www.ivoclar.com/elFU
1 NpedynpexaeHnii

Paclwmndposka 0603HaUYEHMI www.ivoclar.com/elFU
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MHdopmaums 06 ytunmsaumm
YTUNun3npymnTe 3arpsasHeHHoe M3aenune B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHNAMM NPUMEHMMOr0 HALIMOHANBHOMO 3aKOHOAATENLCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeNu O0MXHbI 3HATb, YTO NH060E CTOMATONOMMYEecKoe
BMELLIATENbCTBO B POTOBOW MO/IOCTM COMPSAXKEHO C ONpeaeneHHbIMM
pUCKaMu.

CyLLIeCTBYHOT CrieaytoLLmMe M3BeCTHbIE 0CTAaTOYHbIE KNMHUYECKME
PUCKM:
Ha cerogHAWHNI OeHb HEe U3BECTHO

4 CpoK rogHOCTU U YCNOBUSI XpPaHEHUs

- He nogsepraiTe NpoaykT BO3AENCTBIIO MPAMbIX COMHEYHbIX
nyyen.
- [laTa McTeyeHus cpoka rodHocTH: CM. MPUMEYaHME Ha YNakoBKe

5 [ononHutenbHas uHGopmaLmsa

XpaHWTb B He4OCTYNHOM 4ns fetei mecte!

[pon3BoanTeNb He HECET 0TBETCTBEHHOCTH 33 yU_LBDﬁ, BO3HWKLUWIA B pesynbTaTe HecobNraeHUsa
V]HCTDVKLMM 10 NpuMeHeHnto. KpoMe Toro, NoNb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 npoBepky
n3nenuit Ha NPUroAHOCTb AN COOCTBEHHbIX uenen nepeq ero UCnosib30BaHNEM.



1 Zastosowanie

Wskazanie
Odsysanie ptyndw w jamie ustnej w celu kontroli poziomu wilgoci, a

takze retrakeji jezyka podczas leczenia stomatologicznego.

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi

Docelowi uzytkownicy

- Dentysci

- Asystentki stomatologiczne

- Higienistki stomatologiczne / asystentki profilaktyki
stomatologicznej

Szkolenie specjalne
Brak

Stosowanie
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

OptraGate” Dry Control to stomatologiczny odsysacz $liny i ptyndw ze
zintegrowanym retraktorem jezyka zapewniajacym skuteczna kontrole
wilgoci w jamie ustnej.

Produkt sktada sie z nastepujacych elementow:
(1) Retraktor jezyka (2) Zawias sktadany, (3) Element ssgcy,
(4) Elastyczny przewdd ($rednica 6,3 mm)

(4)

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan:
Kontrola wilgoci i retrakcja jezyka, np. podczas nastepujacych
zabiegow stomatologicznych:

- Badania stomatologiczne

- Czesciowe skanowanie wewnatrzustne
- Opracowanie zebow

- Odbudowy bezposrednie

- Osadzanie uzupetnien posrednich

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia uzytkowania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

- Zabiegi chirurgiczne i implantologiczne w jamie ustnej
- Procedury kliniczne wymagajace sterylnosci

- Ponowne przetwarzanie produktu

@ Nie uzywac¢ ponownie

Skutki uboczne
Zadnego znanego do chwili obecnej

Interakcje
Zadnego znanego do chwili obecnej

Korzysci kliniczne
- Kontrola wilgoci w obszarze leczenia
- Retrakcja jezyka pacjenta

Sktad

Polichlorek winylu (PVC), elastomer termoplastyczny (TPE), stal 1.4310,
polipropylen (PP)

2 Zastosowanie

Przygotowanie produktu
1. Otwdrz woreczek w oznaczonym miegjscu.
2. Wyjmij produkt z woreczka.
3. Podtacz produkt do jednostki ssacej w unicie lub odpowiedniego
interfejsu na jednostce oczyszczajacej unitu.

Umieszczenie produktu w jamie ustnej
1. W przypadku bardzo matej jamy ustnej: W razie potrzeby skrdci¢
element ssacy (3) 0 okoto 5 mm w wyznaczonym miejscu (patrz
ilustracja)
2. Wrazie potrzeby: Umiesci¢ retraktor warg/policzkdw w ustach
pacjenta.
3. Umiesc element ssacy (3) w zuchwie obok jezyka.
4. Przymocowac produkt do Zuchwy za pomoca elastycznego
przewodu (4).
5. Wygigé sktadany zawias (2) retraktora jezyka (1) zgodnie z
rozmiarem podniebienia i wysokos$cig jamy ustne;.
Usuwanie produktu po zabiegu

1. Po zakonczeniu leczenia usung¢ produkt z jamy ustnej.
2. Zutylizowac zanieczyszczony produkt.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w
stomatologii. Przetwarzac zgodnie z Instrukcjg Stosowania.

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem
nalezy skontaktowac sie z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com i wtasciwym
organem.

- Srodki czyszczace i dezynfekcyjne moga mie¢ negatywny wptyw
na materiat, z ktdrego wykonany jest retraktor, i powodowac u
pacjenta niepozadane reakcje.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt s
nienaruszone i nieuszkodzone. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym partnerem
handlowym.

Dokumenty uzupetniajace

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Aktualna wersja instrukcji stosowania

Struktura Instrukeji Stosowania i
Ostrzezen

Wyjasnienie symboli www.ivoclar.com/elFU
Utylizacja

Zanieczyszczony produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi
krajowymi wymogami prawnymi.
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Zagrozenie resztkowe
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Istnieja nastepujace znane szczatkowe zagrozenia kliniczne:
Zadnego znanego do chwili obecne;j

4  Warunki i okres przechowywania

- Chroni¢ produkt przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.
- Datawaznosci: Patrz uwaga na opakowaniu.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania Instrukcji
Stosowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celéw
zaich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegolnionym w Instrukcji.



Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Sesanje tekocin v ustni votlini za nadzor vlage in retrakcija jezika med
dentalnim zdravljenjem.

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki

- Zobozdravniki

- Zobozdravstveni asistenti

- Zobni higieniki / asistenti pri profilaksi

Posebno usposabljanje
Brez

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis
OptraGate” Dry Control je ejektor dentalne sline in tekogine z
vgrajenim retraktorjem jezika za u¢inkovit nadzor vlage v ustni votlini.

Izdelek vsebuje naslednje komponente:
(1) retraktor jezika, (2) zloZljivi teGaj, (3) sesalni element, (4) gibljivo
cev (premera 6,3 mm)

(4)

Indikacije
Brez

Podro¢ja uporabe:
Nadzor vlage in retrakcija jezika, npr. pri naslednjih zobozdravstvenih
posegih:

- Zobozdravstveni pregledi

- Delnointraoralno skeniranje

—  Preparacija zob

—  Direktno restavratorsko zdravljenje
- Namestitev indirektnih restavracij

Kontraindikacije

Ceje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo uporabo tega izdelka.

Omejitve uporabe

Izdelka ne smete uporabljati v naslednjih primerih:

- Oralni kirurski in implantoloski posegi v ustni votlini
- Sterilni postopki

- Ponovna obdelava izdelka

® Ni za ponovno uporabo

NeZeleni ucinki
Ni znano

Medsebojno ucinkovanje
Ni znano

Kliniéni prednosti
- Nadzor vlage v obmodcju zdravljenja
- Retrakcija pacientovega jezika

Sestava

Polivinil klorid (PVC), termoplasti¢ni elastomer (TPE), jeklo 1.4310,
polipropilen (PP)

2 Uporaba

Priprava izdelka
1. Odprite vrecko na oznacenem mestu.
2. Odstranite izdelek iz vrecke.
3. PoveZite izdelek z ekstrakcijsko enoto ali ustreznim vmesnikom
na enoti za zdravljenje.

Namestitev izdelka v ustno votlino
1. Pri zelo majhnih ustnih votlinah: Po potrebi skrajsajte sesalni
element (3) za priblizno 5 mm na predvidenem mestu (glejte
sliko)
2. Ceje potrebno: Retraktor za ustnice/lice namestite v pacientova
usta.
. Sesalni element (3) namestite v spodnjo Geljust poleg jezika.
. lzdelek pritrdite na spodnjo Celjust s pomodjo gibljive cevi (4).
. ZloZljivi te6aj (2) retraktorja jezika (1) upognite glede na velikost
neba in visino ustne votline.

a1~ w

Odstranjevanje izdelka po zdravljenju
1. Po zdravljenju izdelek odstranite iz ustne votline.
2. Kontaminirani izdelek zavrzite.

3 Varnostne informacije

- lzdelek je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu.
Upostevajte navodila za uporabo.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com in va$ odgovorni pristojni organ.

- Sredstva za ¢is¢enje in razkuzevanje lahko negativno vplivajo na
material ter povzrocijo nezelene reakcije pri pacientih.

- Pred uporabo preverite, da embalaZa in izdelek nista naceta in
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na Ivoclar Vivadent AG
ali svojega prodajnega partnerja.

Spremni dokumenti
www.ivoclar.com/elFU

Struktura navodil za uporabo in opozoril ' www.ivoclar.com/elFU
Razlaga simbolov

Trenutna razlicica navodil za uporabo

www.ivoclar.com/elFU

Informacije o odstranjevanju

Kontaminiraniizdelek zavrzite v skladu z ustreznimi nacionalnimi
pravnimi zahtevami.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:
Ni znano
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4 Rok uporabnosti in shranjevanje

|zdelek zascitite pred neposredno soncno svetlobo.
- Rok uporabnosti: Glejte navedbo na embalazi.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil za
uporabo. Poleg tega je za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, odgovoren uporabnik.



1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Usisavanje tekucéina u usnoj Supljini radi kontrole vlage, kao i retrakcija
jezika tijekom dentalnog tretmana.

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici

- Stomatolozi

- Dentalni asistenti

- Dentalni higijeni¢ari / Asistenti za profilaksu

Posebna obuka
nema

Primjena
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis
OptraGate” Dry Control je dentalna sisaljka za slinu i tekucine s
integriranim retraktorom jezika za uc¢inkovitu kontrolu vlage u usnoj

supljini.

Proizvod se sastoji od sljedecih komponenti:
(1) retraktor jezika (2) sklopni zglob, (3) usisni element, (4) fleksibilno
crijevo (promjer od 6,3 mm)

(1)
(2)
3)
%
d
(4)

Indikacije
nema

Podrucja primjene:
Kontrola vlage i retrakcija jezika, npr. tijekom sljedec¢ih dentalnih
intervencija:

- dentalnipregled

- djelomic¢no intraoralno skeniranje

- priprema zubi

—  direktni restaurativni tretmani

- postavljanje indirektnih restauracija

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an
na bilo koji njegov sastojak.

Ogranicenja uporabe

Proizvod se ne smije koristiti u sliedeé¢im slu¢ajevima:

—  oralnikirurski i implantoloski postupci u usnoj Supljini
- sterilni postupci

- ponovna prerada proizvoda

@ Ne upotrebljavati ponovno

Nuspojave
Nisu poznati do danas

Interakcije
Nisu poznati do danas

Klinicka korist
- Kontrola vlage u podrucju tretmana
- Retrakcija pacijentova jezika

Sastav
Polivinil klorid (PVC), termoplasti¢ni elastomer (TPE), Gelik 1.4310,
polipropilen (PP)

2 Primjena

Priprema proizvoda
1. Otvorite vrecicu na oznacenom mjestu.
2. lzvadite proizvod iz vrecice.
3. Spojite proizvod na jedinicu za ekstrakciju ili prikladno sucelje na
jedinici za lijecenje.
Pozicioniranje proizvoda u usnu Supljinu
1. U vrlo malim usnim Supljinama: Ako je potrebno, skratite usisni
element (3) za otprilike 5 mm na odredenom poloZaju
(pogledajte sliku)
2. Ako je potrebno: Postavite retraktor za usne / obraze u
pacijentova usta.
. Postavite usisni element (3) u donju Geljust pokraj jezika.
4. Proizvod ucvrstite na donju Celjust pomocu fleksibilnog crijeva
4.
5. Savijte sklopni zglob (2) retraktora jezika (1) prema veliGini nepca
i visini usne Supljine.
Uklanjanje proizvoda nakon tretmana
1. Uklonite proizvod iz usne Supljine nakon tretmana.
2. Kontaminirani proizvod odloZite u otpad.

wW

3 Sigurnosne informacije

- Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obradite
prema Uputama za uporabu.

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

- Sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju mogu imati Stetan ucinak na
materijal i mogu uzrokovati neZeljene reakcije kod pacijenta.

- Prije uporabe provijerite jesu li pakiranje i proizvod netaknuti i
neosteceni. Ako ste u nedoumici, obratite se Ivoclar Vivadent AG
ili vasem lokalnom prodajnom partneru.

Popratni dokumenti

Aktualna verzija Uputa za uporabu www.ivoclar.com/elFU
Struktura Uputa za uporabu i upozorenja  www.ivoclar.com/elFU
Objasnjenje simbola www.ivoclar.com/elFU
Informacije o zbrinjavanju

Kontaminirani proizvod odloZite u otpad u skladu s odgovarajucim
nacionalnim zakonskim zahtjevima.

Preostali rizici

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

Postoje sliedec¢i poznati preostali klinicki rizici:
Nisu poznati do danas
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4 Rok uporabe i skladiStenje

Zastite proizvod od izravne sunceve svjetlosti.
- Rokvaljanosti: pogledajte napomenu na pakiranju

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat zlouporabe ili nepridrzavanja Uputa za
uporabu. Nadalje, korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za sve
namjene koje nisu navedene u Uputama.



1 Uréené pouziti

Urceny ucel

Odsavani tekutin v Ustni dutiné pro kontrolu vihkosti a retrakce jazyka
béhem zubniho oSetreni.

Cilova skupina pacientt
- Pacienti s trvalym chrupem

Urceni uZivatelé

- Zubni lékari

- Dentalni asistenti a asistentky

- Dentadlni hygienisté a hygienistky

Specialni skoleni
74dna

PouZziti
Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis
OptraGate” Dry Control je dentdlini savka slin a tekutin s integrovanym
retraktorem jazyka pro efektivni kontrolu vihkosti v Ustni duting.

Viyrobek se sklada z nasledujicich komponent:
(1) Retraktor jazyka (2) Skladaci pant (3) Odsavaci ¢ast (4) Ohebna
haditka (pramér 6,3 mm)

(4)

Indikace
Z4dna

Oblasti pouZiti:
Kontrola vihkosti a retrakce jazyka, napf. pfi nasledujicich
stomatologickych zakrocich:

= Zubni prohlidky

-  Castecné intraordlni skenovani
- Preparace zubl

- Zhotoveni primych vyplni

- Umisténi nepfimych ndhrad

Kontraindikace

Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni poufZiti

Pouzivani produktu je zakdzano v nasledujicich pripadech:
- Chirurgické a implantologické zakroky v dutiné Ustni
- Sterilni zakroky

- Opétovné pouziti vyrobku

® Nepouzivejte opakované

Nezadouci Gcinky
Dosud nejsou zadné znamy

Interakce
Dosud nejsou zadné znamy

Klinicky prinos
- Kontrola vihkosti v oSetfované oblasti
- Retrakce jazyka pacienta

SloZeni

Polyvinylchlorid (PVC), termoplasticky elastomer (TPE), ocel 1.4310,
polypropylen (PP)

2 Aplikace

Priprava vyrobku
1. Otevrete sacek na oznadeném miste.
2. Vyjméte vyrobek ze sacku.
3. Pripojte vyrobek k odsavaci jednotce nebo k vhodnému rozhrani
na kresle.
Umisténi v Gstni dutiné
1. Ve velmi malych Ustnich dutindch: V pfipadé potieby zkratte
odsdvaci ¢ast (3) na uréeném misté pfiblizné o 5 mm (viz
obrazek).
.V pripadé potieby: Umistéte retraktor rt(/tvari do Ust pacienta.
. Umistéte odsavaci ¢ast (3) do spodni Gelisti vedle jazyka.
. Pripevnéte ke spodni Celisti pomoci ohebné hadicky (4).
. Ohnéte skladaci pant (2) retraktoru jazyka (1) podle velikosti
patra a vysky Ustni dutiny.
Vyjmuti po oSetreni
1. Po oSetreni vyjméte z Ustni dutiny.
2. Kontaminovany vyrobek zlikviduijte.

a1~ w N

3 Bezpecnostni informace

- Tento produkt byl vyvinut vyluéné k pouZiti ve stomatologii.
Zpracovavejte podle ndvodu k pouZiti.

-V pripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com a pfislusny odpovédny organ.

- Cistici a dezinfekéni prostredky mohou negativné ovlivnit
materidl a vést k neZadoucim reakcim u pacientd.

- Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou obal a vyrobek neporusené a
neposkozené. V piipadé pochybnosti se obratte na Ivoclar
Vivadent AG nebo svého mistniho prodejniho partnera.

Pridavné dokumenty

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Aktudlni verze navodu k pouziti
Struktura navodu k pouZziti a varovani
Vysvétleni symbold

Informace k likvidaci

Kontaminovany vyrobek zlikvidujte v souladu s prisluSnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Zbytkova rizika
UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutingé zahrnuje urcita rizika.

Existuji tato zndma zbytkova klinicka rizika:
Dosud nejsou Zzadné znamy
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4 Skladovani a doba pouzitelnosti

Chrante produkty pred pfimym slune¢nim svétlem.
- Datum expirace: Viz poznamka na obalu

5 Dopliujici informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Vyrobce nenese 7adnou odpovédnost za Skody vzniklé z dlvodu nedodrZovani navodu k pouZiti.
UZivatel také nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti pro jakykoli Ucel,
ktery neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti.



1 Zamysl'ané pouzitie

Urceny ucel

Odsavanie tekutin v Ustnej dutine na Ucely reguldcie vihkosti, ako aj na
zatiahnutie jazyka pocas stomatologického osetrenia.

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacientis trvalym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia

- Zubnilekari

- Zubni asistenti

- Zubni hygienici/profylakticki asistenti

Specialne $kolenie
Ziadne

PouZivanie
Len na poutzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Reguldtor vihkosti OptraGate” je dentdlna odsdvacka slin a tekutin s
integrovanym retraktorom jazyka na ucinnu reguldciu vihkosti v Ustnej
dutine.

Vyrobok sa sklada z tychto sucasti:
(1) retraktor jazyka (2) sklopny zaves, (3) saci prvok, (4) ohybna
hadicka (priemer 6,3 mm)

p——— (1)

(2)

N——— @)
d

(4)

Indikacie
Ziadne

Oblasti pouZitia:
Reguldcia vlhkosti a zatiahnutie jazyka, napr. poc¢as tychto
stomatologickych zakrokov:

- Stomatologické vySetrenia

- Ciastocné intraoralne skenovanie
- Priprava zubov

- Priame vypliové osetrenia

- Umiestriovanie nepriamych nahrad

Kontraindikacie

PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri preukazane;j alergii
pacienta na niektoré z jeho zloziek.

Obmedzenia pouZitia

Produkt sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:

- Ustne chirurgické a implantologické zakroky v Ustnej dutine
- Sterilné zakroky

- Priprava vyrobku na opatovné poufzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Vedl'ajsie ucinky
Doposial nie st zname

Interakcie
Doposial nie st zname

Klinicky prinos
- Regulacia vihkosti v mieste osetrenia
- Zatiahnutie pacientovho jazyka

ZloZenie
Polyvinylchlorid (PVC), termoplasticky elastomer (TPE), ocel 1.4310,
polypropylén (PP)

2 Aplikacia

Priprava vyrobku
1. Otvorte vrecko na oznacenom mieste.
2. Vlyberte vyrobok z vrecka.
3. Pripojte vyrobok k odsavaciemu zariadeniu alebo k vhodnému
rozhraniu na oSetrovacom zariadeni.

Umiestnenie vyrobku v Ustnej dutine
1. Vo velmi malych ustnych dutinach: V pripade potreby na
oznatenom mieste skratte saci prvok (3) priblizne 0 5 mm
(pozrite si obrdzok)
.V pripade potreby: Umiestnite do Ust pacienta retraktor pier/lic.
. Umiestnite saci prvok (3) na spodnu Gelust vedla jazyka.
. Pomocou ohybnej hadicky (4) zafixujte vyrobok k spodnej Gel'usti.
. Ohnite sklopny zaves (2) retraktora jazyka (1) podla velkosti
podnebia a vysky ustnej dutiny.
Vybratie vyrobku po osetreni
1. Po oSetreni vyberte vyrobok z Ustnej dutiny.
2. Kontaminovany vyrobok zlikviduijte.
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3 Informacie o bezpeénosti

- Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve.
Postupujte podla ndvodu na pouZitie.

- Vpripade zavaznych incidentov suvisiacich s produktom
kontaktujte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com a prislusny urad vo svojej oblasti.

- Cistiace a dezinfekdné prostriedky mbzu mat na material
negativny Ucéinok a viest k neZiaducim reakcidm u pacientov.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je obal a vyrobok v bezchybnom
a neposkodenom stave. V pripade pochybnosti kontaktujte
Ivoclar Vivadent AG alebo vasho miestneho predajcu.

Podporné dokumenty

www.ivoclar.com/elFU
Struktura navodu na poufitie a varovania www.ivoclar.com/elFU
Vlysvetlenie symbolov www.ivoclar.com/elFU

Aktuadlna verzia ndvodu na poufZitie

Informacie o likvidacii

Kontaminovany vyrobok zlikvidujte v sulade s prislusnymi
vnutrostatnymi zakonnymi poziadavkami.

Zvyskove rizika
PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Existuju nasledujuce zndme rezidudlne klinické rizika:
Doposial' nie st zname
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4 Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

Viyrobok chrante pred priamym sinecnym svetlom.
- Datum exspiracie: pozrite si poznamku na baleni.

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Za skody, ktoré vzniknu v désledku nedodrZania ndvodu na pouZitie, vyrobca nepreberd Ziadnu
zodpovednost. PouZivatel okrem toho zodpoveda za odskusanie vhodnosti vyrobkov na akékolvek
poufzitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navode.



Maqyar

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Folyadékok leszivasa a szajlregben a nedvesség szabalyozasa
érdekében, valamint a nyelv retrakcidja fogaszati kezelések soran.

Paciens-célcsoport
- Marado foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznaldk

- Fogorvosok
- Fogaszati asszisztensek
- Dentalhigiénikusok / profilaxis asszisztensek

Specialis képzés
Nincs

Hasznalat
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

Az OptraGate” Dry Control egy fogaszati nyal- és folyadékszivd
beépitett nyelvretraktorral a szajlreg hatékony
nedvességszabalyozasa érdekében.

Atermeék a kdvetkez6 6sszetevokbol all:
(1) nyelvretraktor (2) hajlithatd csukld, (3) szivoelem, (4) flexibilis
toml6 (6,3 mm atmérdsji)

(1)

(2)
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Indikaciok
Nincs

Az alkalmazds terlletei:
Nedvességszabdlyozas és nyelv retrakcidja, pl. a kdvetkez0 fogdaszati
beavatkozasok soran:

- Fogaszati vizsgalatok

- Részleges intraoralis szkennelés
- Fogpreparalas

- Direkt fogaszati elldtasok

- Indirekt restaurdciok behelyezése

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely dsszetevojére.

Felhasznalassal kapcsolatos korlatozasok

Az alabbi esetekben a termék nem hasznalhatd:

- Szdjsehészeti és implantoldgiai eljarasok a szajireghen
- Steril eljardsok

- Atermékismételt haszndlata

@ Ne haszndlja Ujra

Mellékhatasok
Eddig nem ismertek

Kolcsonhatasok
Eddig nem ismertek

Klinikai elényok
- Nedvességszabalyozas a kezelési terlileten
- Apaciens nyelvének retrakcioja

Osszetétel

Polivinil-klorid (PVC), hére 1agyuld elasztomer (TPE), 1.4310 acél,
polipropilén (PP)

2 Alkalmazas

A termék preparalasa
1. Nyissa ki a tasakot a megjelolt helyen.
2. Vegye ki az anyagot a tasakhal.
3. Csatlakoztassa az elszivoegységhez vagy a kezelegység
megfeleld interfészéhez.

Szajiiregbe torténd behelyezés
1. Nagyon kis szajlregekben: Ha sziikséges, roviditse meg a
szivoelemet (3) korllbelul 5 mm-rel a kijeldlt pozicidban (Iasd
dbra)
. Szlikség szerint: Helyezze az ajak-/szajterpeszt a paciens szajaba.
. Helyezze a szivoelemet (3) az also éllkapocsban a nyelv mellg.
. Rogzitse a terméket az also llkapocshoz a flexibilis tomlbvel (4).
. Hajlitsa meg a nyelvretraktor (1) hajlithato csukléjat (2) a
szajpadlas méretének és a szajlireg magassaganak megfelelden.

A termék eltavolitasa a kezelés utan

1. Akezelést kovetben tavolitsa el a terméket a szajlregbdl.
2. Artalmatlanitsa a szennyezett termeéket.
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3 Biztonsagi tudnivalok

- Atermékkizarolag fogorvosi alkalmazasra készilt. Végezze a
megmunkalast a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

- Atermékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén kérjk,
forduljon a kdvetkez6 cimhez: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com,
valamint az tgyben felelds, illetékes hatdsaghoz.

- Atisztito- és fert6tlenitészerek negativ hatassal lehetnek az
anyagra, és nemkivanatos reakciokat valthatnak ki a
paciensekben.

- Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas és a termék
sértetlen és minden karosodastdl mentes-e. Kétség esetén
forduljon ide Ivoclar Vivadent AG vagy a helyi értékesitési
partneréhez.

Kiegészit6 dokumentumok

Ahasznalati utasitas jelenlegi vadltozata ' www.ivoclar.com/elFU

Ahasznalati utasitas és a
figyelmeztetések felépitése

A szimbdlumok magyarazata

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

Hulladékkezelés

A szennyezett terméket a vonatkozo nemzeti jogszabalyi el6irasoknak
megfeleléen drtalmatlanitsa.
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Jarulékos kockazatok

Atermeék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kévetkez6 ismert klinikai maradvanykockazatok léteznek:
Eddig nem ismertek

4 Szavatossag és tarolas

- Ovja az anyagot a kézvetlen napfénytsl.
- Szavatossagiidd: Lasd a csomagoldson

5 Tovabbi informacidk

Gyermekektdl elzarva tartandd!

A hasznadlati utasitasban leirtaktol eltérd alkalmazas miatt keletkezett karokra vonatkozéan a gyartd
semminem felelésséget nem vallal. Ezen tulmenden a felhasznalénak a kotelessége, hogy a
hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett céloktol eltéré barmely egyéb alkalmazas esetén
sajat feleldsségére ellendrizze a termeék alkalmassagat.



Cpnicku

1 HaMeHa

MpenBuheHa ynotpeba
Acnupaumja TeYHOCTM U3 YCHE Oyn/be U NPUOPXKABarbe je31Ka TOKOM
CTOMATOMOLLIKE MHTePBeHLW]e.

LmrbHa rpyna naumjeHata
- [laumjeHTn ca cTanH1MM 3ybuma

MpenBrheHn KopucHNLUM

- Cromatonosu

- CToMaTonollKe CECTPE - TEXHWMYApK

- OpanHu xurvjeHnyapm / TexHuyapu 3a npodunakey

MNoce6Ha obyka
HujeoHa

Kopuwhere
Camo 3a cToMaToMoLLKy ynoTpeoy.

Onuc

OptraGate” Dry Control je CTOMATOMOLLKA CUCarbKa Ca MHTErPUCaHUM
OPXayeM je3M1Ka, Koja acnmnpmpa nrbyBauky 1M 0CTane TeYHOCTU 1
06e36ehyje edrKacHy KOHTPOY BAare y yCHoj Aynby.

[Mpom3Boa ce cacToju o4 cneaennx KOMANOHEHTU:
(1) opxau jeswka (2) caBuT/bUBA CMojHMLA, (3) acnnpaTop,
(4) dnekenbunHo upeso (NpeyHrka 6,3 mm)

(1)

(2)
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UHoukaumje
HunjeaHa

06nactu npumeHe:
KoHTpona Bnare 1 npuap»XasBakbe je3rka TokoM cnegehmx
CTOMATONOLLIKMUX MHTEPBEHLM]A:!

- [lpernen 3yba

- [lapumjanHo NTpaopanHo CKEHVParbe

- [lpenapauuja 3yba

-  [locTaB/barbe AMPEKTHUX pecTaypaLmja

- [locTaBrbarbe MHOMPEKTHUX PECTAYPaLVja

KoHTpanHgukaumje
[prMeHa Npor3Boaa KOHTPAWHANKOBAHA je ako je Mo3HaTo aa je
naunjeHT anepriuyan Ha b1no Koju HeroB CacTojak.

OrpaHuuera ynotpebe

[pon3Boa ce He CMe KopucTuTK y cnegehum cutyaumjama:

- Koo xvpypuKkmx U UMAMAHTONOLWKMX MHTEPBEHLMA Y YCHO]
aynsbu

- Koo vHTepBeHUWja Koje 3aXTeBajy CTEPUIHE yCoBe

—  KO[ MOHOB/beHe/BULLIEKPATHE yroTpebe

@ 3a jeiHoKpaTHY ynoTpeby

HexerbeHa gejcTBa
[lo caga HMCY No3HaTe

MHTepakuuje
[lo caga HMCy No3HaTe

KnuHunuka kopuct

- KoHTpona Bnarey 06/1acTy npumeHe
- [Ipnap>aBarbe je3nKa naumjeHTa

CacrtaB

NonusmHun xnopug (PVC), TepmonnactuyHu enactomep (TPE), yenuk
1.4310, nonunponwunen (PP)

2 Ynortpeba

MNpunpema nponssofa
1. OTBOpPUTE BpENMLY HA HA3HAYEHOM MECTY.
2. N3BaanTe npon3so 13 BpehuLe.
3. MNpon3Boa NOBEXMTE Ca aCMMPALMOHM OEM0M UAK OpYrnM
0[roBapajyhM cMCTEMOM TeparneyTcKe CTOMMLE.

MocTaBrbake NpoM3BO4aA Y YCHY Ayn/by
1. Koo Beoma Mane ycHe aynsbe: 1o notpebu ckpatute
acmMpaLmoHm HacTasak (3) 3a NpuGavXKHO 5 mm, Ha
Ha3HayeHoM MecTy (Morneaajte crmky).
2. Ako je noTpebHo: [NocTaBuTe ekapTep 3a ycHe / o6pase.
. Acnivpaumonn geo (3) nocTaBuTe Ha OOHY BUNWLY, MOPEe[ je3unka.
4. Mpon3Boa NPUYBPCTUTE HA AOHY BUAMLY NoMohy
dnexkcmbunHor upesa (4).
5. CaBujTe caBuT/bUBY criojHuLy (2) apxava 3a jesuk (1), y cknaay
Ca BENNYMHOM HenLa U BUCMHOM YCHE yn/be.

wW

YKknarare Npov3Boaa HakoH UHTEPBeELHMje
1. Mo 3aBPLUEHO] MHTEPBEHLIM|M MPOM3BO YKMTOHUTE 13 YCHE
aynroe.
2. KOHTaMUHWpaHW Npou3Bo 04n0xuTe/6aunTe.

3 be3begHocHe UHoOPMaLuje

- OBajnpor3Bon je pa3BuMjeH NCKbYUMBO 3a ynoTpedy y
cTomaTonornjn. 0bpaamTe y cknady ca YnyTcTBOM 3a ynoTpeby.

- Y cny4ajy 030UbHUX MHUMAEHATA Y BE3M Ca MPOM3BOA0M,
0bpaTuTe ce Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 cBOM HaO/1€XXHOM
OpraHy.

- CpefncTBa 3a umwherbe U aesvHMeKLUMjy MOry HEFAaTUBHO
YyTULLATY Ha MaTepKjan U 00BECTM [0 HEXEIbeHUX peakLmja
nauujeHara.

- [lpe ynotpebe npoBepuTe Oa 1 cy aMbanaxa v Npon3BoL
HeowTeheHn. Y cnydajy cymmoe, 0bpatuTte ce Ivoclar Vivadent AG
MV NOKANTHOM NPOAajHOM NapTHEPY.

MpaTteha pokymeHTaumja

TpeHyTHa Bep3uja YnyTcTea 3a ynotpeby www.ivoclar.com/elFU

CTpyKkTypa YnyTCcTBa 3a ynoTpeody u www.ivoclar.com/elFU

yno3operba
Objallrberbe cmbona www.ivoclar.com/elFU
MHdbopMauumje o ognaramy

KoHTaMWHMPaHK Npoun3Bo. 0A10XKUTE Y CKNady ca 0A4roBapajyhm
HALMOHANTHUM 3aKOHCKMM perynaTneama.
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NpeocTanu pusnum
KopvcHuUM Mopajy MMaTK Ha yMy [la CBE CTOMATOMOLLKE
MHTEPBEHUM]E Y YCHO] AyN/bM Noapa3ymeBajy oapeheHe pusmke.

[ocToje cnegehn NO3HATK pe3nayanHu KMMHUYKK pU3MLN
[lo capa Hwcy nosHaTe

4 CknapguwiTere U YyBake

- 3awTuT1TE NPOM3BOM 0 AMPEKTHE CYHYEBE CBETMOCTM.
- Pokynotpebe: Nornenajte HanoMeHy Ha NaKoBaHby

5 [opatHe uHdopMaumje

YyBajTe MaTepwujan BaH AoMaluaja aeLe!

Mpour3Bohay He NpuxBaTa HWUKAKBY OArOBOPHOCT 3a LUTETY HACTasy yC/en HeNoLLTOBakba YNyTcTea
3a ynotpeby. Mope Tora, KOPUCHVK je OAr0BOPaH 3a TECTUPaHbE NPOM3BOAA HA HUXOBY MOrOAHOCT
33 6110 KOjy CBPXY KOja HUje U3PMUUMTO HAaBEEHa Y YNyTCTBUMA.



MakeaoHcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

lpenBuaeHa HaMeHa

BLumykyBaH-e TEYHOCTM BO yCHaTa NMPA3HMHA 3@ KOHTPO/1A Ha
BMAXXHOCTa, KaK0 1 BOBMEKYBAHE HA Ja3nKOT 338 BPEME Ha
CTOMATOMOWKNOT TPETMAH.

LlenHa rpyna Ha nauueHTu
- [laumeHT co TpajHM 3abum

MpenBraeHN KOPUCHULM

- CrtomaTonosu

- CTOMaTOMOLWKM aCUCTEHTM

- CTOMAaTO/OLLKM XUTUEeHWYapK/ACUCTEHTH 3a NpodKnakea

CneuujanHa obyka
Hema

Kopucteme
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onwnc
OptraGate” Dry Control e cTOMaTOMOWKMN MChPIYBAY Ha MYHKA 1

TEYHOCT CO MHTErpM1pPaH PeTPaKTop 3a ja3nKoT 3a edrKacHa KOHTPONA
Ha BNaXHOCTa BO YCHATA NPa3HuUHa.

MpoM3B0O0T CE COCTOW Of] CNEOHUBE KOMMOHEHTU:
(1) PeTpakTop 3a jaswk (2) Cknonnuea Wwapka, (3) EnemMeHT 3a
acnupauvja, (4) ®nexkcmbunro upeso (anjameTap og 6,3 mm)

(4)

MHavkauum
Hema

0611aCcTM HO MPUMEHQ:
KoHTpOMa Ha BNaXXHOCTA 1 BOBMEKYBAHE HA Ja3MKOT, Ha NpuMep, 3a
BPEME Ha CeAHWTE CTOMATOMOLIKN MHTEPBEHLMM:

- [leHTaneH npernen

- [lenyMHO MHTPAOParHo CKEHMPatbE

- [Ipenapauuja Ha 3ab

- [IMpeKTHM pecTaBpupaYdki TRETMaHM

- [locTaByBare MHOMPEKTHM PECTABPALIMN

KoHTpannaukauum

YnoTpebaTa Ha NPoM3BOAOT € KOHTPAMHAMLUMPAHA AOKOMKY € MO3HATO
[1EKa MALUMEHTOT € anepruyeH Ha Hekoja 0 COCTOJKUTE.

OrpaHuuyBama 3a ynotpeba

I'Ipom380u0T He cMee [1a Ce KOpPWCTM BO CNEOHUBE CRydau:
OpanHn XvpypLUKK ¥ UMNNAHTMPAYKM NOCTANKM BO YCHATA
npa3HMHa

- CTepunHm nocTanku

- [loBTOpHa 06paboTka Ha NPOM3BOAOT

@ [1a He ce KOpUCTN NOBTOPHO

HecakaHu edekTtn
[locera He ce NO3HaTK

MHTepakumm
[locera He ce No3HaTK

KnuHnukn npnaobmsku

- KoHTpona Ha BNaxHOCTa BO 0611acTa Ha TPETMAHOT
—  BoBnekyBarbe Ha ja3uKOT Ha NaLMEHTOT

CocTtaB

NonusuHun xnopwa (PVC), TepmonnacTuueH enactomep (TPE), yenuk
1,4310, nonunponwunen (PP)

2 [puMeHa

MoaroToBka Ha Npov3BoOOOT
1. OTBOpETE ja KecaTa Ha 03HAYEHOTO MECTO.
2. 0TcTpaHeTe ro Npom3BOAO0T 04 KeEcaTa.
3. MoBp3eTe ro NPon3BoA0T CO eAMHMLATA 3a eKCTPAKLUMja UK Co
C00BETEH MHTEPdE]C HA eAMHMLATA 33 TRETMaH.

MNocTaBeTe ro NPoM3BOAOT BO YCHATa NPa3HMHA

1. Kaj MHOTY Manu ycHW npa3HnHm: [loKonky e HeonxoaHo, ckpaTteTe
ro eNeMeHTOT 3a acnunpauuja (3) NpUbAMKHO 5 mm Kaj
03HayeHaTa nonoxo6a (BMOeTe Ha CMKaTa)

2. [lokonky e noTpe6Ho: NocTaBeTe ro peTPakTopoT 3a ycHa/06pas
BO yCTaTa Ha NaLMEHTOT.

3. MocTaBeTe ro enemMeHToT 3a acnupaumja (3) Bo onHaTa BUAMLA
BeHALL [0 ja3uKOT.

4. MpuuBpcTETE IO NPOM3BOA0T HA A0NHATA BUNNLA CO
dnekcmbunHoTo Lpeso (4).

5. CBWTKajTE ja CkMonamnBata Wwapka (2) o4 peTpakTopoT 3a jasuk
(1) cornacHo roneMmnHaTa Ha HemueTo U BUCKHATa Ha YCHaTa
NpPa3HUHA.

OTcTpaHyBakbe Ha NPOU3BOAOT MO TPETMAHOT
1. OTcTpaHeTe ro Npov3Boa0T 0/, YCHATA NPA3HMHA M0 TPETMAHOT.
2. OpneTe ro KOHTAMUHWPAHWOT NPOM3BOL.

3 WHdopMauuu 3a 6e3begHocTa

- [Ipon3B0OOO0T € Pa3BMEH UCKMYYMBO 3a ynoTpebda Bo
cToMatonorvjata. 06paboTyBajTe ro cnopef ynaTcTBOTO 3a
ynotpeba.

- Bo cny4yaj Ha cepmo3Hn MHUMAOEHTM NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 BaLLMOT 04r0BOPEH
CTPYYeH OpraH.

- CpepncTBaTa 3a uMcTere 1 Ae3nHdekUnja MoxXe Oa aenysaat
HeraTMBHO BP3 MaTepwWjanoT v Aa A0BeaaT [0 HecakaHn
peakumm Kaj maumeHTuTe.

- [lpenynoTtpeba npoBepeTe Aanv NakyBaHETO M NPOM3BOAOT Ce
HEeOLWUTETEHN NPe KOPUCTEHETO. AKO MMATE COMHEXN,
KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG nnun BalumoT nokanex
NpoaaXeH NapTHEP.

MNpuapyxHa gokyMeHTauuja

TekoBHaTa Bep3mja 04 YNaTCcTBOTO 33 www.ivoclar.com/elFU

ynotpeba

CTpyKTypa Ha YNaTcTBoTO 3a ynotpeba v www.ivoclar.com/elFU
npeaynpeayBarbaTa

06jacHyBarbe Ha cumbonuTe www.ivoclar.com/elFU
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MHdopmaumm 3a ppnarbe Bo 0TNag
DpneTe ro KOHTAMUHUPAHWOT NPOW3BOL, COrMACHO COOABETHUTE
HALIMOHANHW 3aKOHCKM Bapakba.

OcTaHaTv py3num

KopmcHuumte Tpeba oa 61uaoaT cBecHM Aeka kakea buno
CTOMATO/MOWKA MHTEPBEHLIM]A BO YCHATA NMPa3HMHa BKTyYyBa
0pEefEHN pU3MNLN.

CnegHWTe NO3HATW Pe3nayanHu KIMHNUYKA PU3KLIM NOCTOjaT:
[locera He ce NO3HATK

4 PoK Ha Tpaewe U uyBamwe

- 3alT!TETE FO NPOM3BOA0T O ANPEKTHA COHYEBA CBETMINHA.
- [laTyM Ha ncTekyBarbe: BUAETE ja beneLukaTa Ha NakyBaHeTo

5 [lononHuTEeNHN UHPOpPMaLIMK

YyBajTe ro MaTepunjanoT noganeky o4 Aodar Ha geua!

I'IpomsBouwrenm He ﬂpwcbaka OAroBOPHOCT 3a WWTeTa HacTaHaTa 04 Hecneaere Ha YnatctBoTo
3a yno‘rpe()a. OcBeH T03, KOPWUCHMKOT € A0/MKEH Aa ro TecTpa Nnpomn3Boa0T BO OAHOC Ha HeroBaTa
COO0/IBETHOCT 3a CeKoja Lief LUTO He e HaBe/eHa BO yNaTCTBOTO.



Bbbarapcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenHa3HauyeHune
Acnnpaums Ha TEYHOCTM B YCTHATA KyXMHA 3@ KOHTPO/ HA BNaraTa,
KaKTO 1 eKapTUpaHe Ha e31Ka No Bpeme Ha AEeHTANHO NieyeHue.

MauneHTcKa uenesa rpyna
- [laumeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3bbK

LleneBu notpebutenu

- Jlekapwv no geHTanHa MeauumHa
- [leHTanHu acUCTeHTU
—  JleHTanHu xurveHnucT / ACUCTEHTY Mo NPOGUIAKTUKA

CneuuanHo obyuyeHne
Hama

Ynotpeba
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

OptraGate Dry Control e oeHTaneH CNtoHOCMYKaTeN 33 TEYHOCTH C
MHTErpupaH ekapTbop 3a e31Ka 33 ePEKTVBEH KOHTPO/ Ha BMaraTa B
YCTHATa KyXVHa.

MpoayKTbT Ce CbCTOW OT CNEAHWUTE KOMMOHEHTU:
(1) ExapTbop 3a e3uka (2) Crbeaema naHTa, (3) CMykaTeneH eneMeHT,
(4) MbBkaB Mapkyd (anameTbp 6,3 MM)

(1)

(2)
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Moka3zaHus
Hama

061acTv Ha MPUIOXKEHME:
KoHTpon Ha BnaraTta v ekapTupaHe Ha e3uka, HanpuMep no Bpeme Ha
CNegHUTe CTOMATONOMMYHN MHTEPBEHLMN:

- [leHTanHu nperneam

- Y3CTMYHO MHTPAOPANHO CKaHMpaHe

- [lpenapvpaHe Ha 3bb

-  JleyeHws ¢ OMPEKTHN Bb3CTAHOBSABAHNA

- [locTaBaHE Ha MHOMPEKTHM Bb3CTaHOBSABAHMS

MpoTuBoOMNoKa3aHua
YnotpebaTa Ha TO3M NPOAYKT e NPOTUBOMOKA3aHa, ako NaLMeHTbT
MMa U3BECTHM aNeprm KbM HAKOM OT HErOBWUTE ChCTaBKM.

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba

yn0Tpe6aTa Ha NpoayKTa e NPOTMBOMOKA3aHa B CNEOHNUTE Crydau:
OpanHo-XMpypruyHn n UMNIAHTONOMMYHI NPOLEOYPY B yCTHATA
KyXunHa

- CtepunHu npouenypmu

- (0bpaboTka npeau cTepunm3aLmsa Ha NPoaykTa

@ [1a He ce 13non3Ba NOBTOPHO

CTpaHuuyHM edekTn
[10 MOMEHTA HAMA M3BECTHM

B3zaumopencTeus
[10 MOMEHTA HAMA M3BECTHM

KnuHunuHa nonsa

- KoHTpon Ha Bnarata B 30HaTa Ha IeYEeHNETO
- ExapTupaHe Ha e31Ka Ha nauneHTa

CbcTaB

NonusuHunxnopug (PVC), TepmonnacTtuuer enactomep (TPE),
cToMaHa 1.4310, nonvnponwunen (PP)

2 [Mpuno)xeHune

MoaroToBka Ha NpoAyKTa
1. OTBOpETE 0MakoBKaTa HA MAPKMPAHOTO MACTO.
2. I3BaaeTe NpoayKTa 0T OnakoBKaTa.
3. CBbpXETE NpoayKTa KbM aCnMpaLMOHHMA MOAYN UNn
noaxoaaLmsa nHTepdeic Ha neyebHms Moayn.

Mo3numoHMpaHe Ha NPoayKTa B YCTHATA KYXMHA

1. B MHOr0 Manku yCTHM KyXumHu: AKO € He0bX0aMMO, CKbCeTe
cMykaTenHusa enemerT (3) ¢ NpubNU3UTENHO 5 MM Ha
onpeneneHoTo MAcTo (BUXTE M306paxeHneTo)

2. Ako e Heob6x04MMOo: M03MLMOHMPANTE eKapTboPa 3a YCTHM / By3K
B YCTaTa Ha MaLMEHTa.

3. Mo3uuMoHUPaNTe cMyKaTenHua eneMenT (3) B JoNHATA YenocT
[0 e31Ka.

4. 3akpeneTe NpoaykTa KbM [0/IHATa YEMHOCT C NMOMOLLTA Ha
rbBKaBKA Mapkyy (4).

5. OrbHeTe crbBaeMata nanTa (2) Ha ekapTbopa 3a e3uka (1)
crnopes pasmMepa Ha HeBLETO M BUCOUYMHATA HA YCTHATA KYXMHA.

0TCcTpaHsABaHE HAa NpoAyKTa Crnefd neveHue
1. Cnen NevyeHeTo oTcTpaHeTe NpoaykTa 0T yCTHATa KyXMHa.
2. M3xBbpnete 3aMbpceHna NpoayKT.

3 WHdopMauua 3a 6e3onacHoCT

- MatepuanbT e pa3paboTeH caMo 3a AeHTanHa ynotpeba.
MpoleampanTe cbrnacHo MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba.

- [lpu” cepro3HN MHUMOEHTH, CBbP3aHW C NPOaYKTa, Ce 0O0bpHETE
kbM lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com v 0TroBOpHMSA KOMNETEHTEH
opraH BbB BallaTa cTpaHa.

- M3non3BaHeTo Ha NpenapaTi 3a NoYNCTBAHE U
ne3nHdekUMpaHe MoXe 4a Ma HE6MAronpusaTHU ePEKTY BbPXY
MaTepuana v Oa foBeae 40 HeXenaHu peakuum npy naumeHTa.

- [lpean ynotpeba npoBepeTe AanM 0NakoBKaTa M NpoaykTbT ca
Lenu v HeBpeanMun. AKO UMaTe CbMHEHMS, ce 00bPHETE KbM
Ivoclar Vivadent AG nnu KbM MECTHUA TbProBCKM NPeacTaBUTE.

MpuapyxaBaLuy SOKYMEHTU

TekyLLa BepCUst HA MHCTPYKLMUTE 33 www.ivoclar.com/elFU

ynotpeba

CTPYKTYpa Ha MHCTPYKLMMTE 33
ynoTtpeba 1 npeaynpexaneHms

06scHeHMe Ha CUMBOINTE

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

MHdopMaLmsa 0THOCHO 06€3BPEXOAHETO HA OTNAABLUM

/13xBbpneTe 3aMbpCceHns NPOOYKT Cbr/1aCHO CbOTBETHUTE
HaLUMOHATHN 3aKOHOBW N3NCKBAHUSA.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

OcTaTbyHM pUcKoBe
MoTpebuTenwte TpAbBa 4a MMAT NpeaBM, Ye BCAKA AEHTANHA
MHTEPBEHLMA B yCTHATA KyXHa € CBbpP3aHa C onpeaeneHn puckoBse.

/I3BECTHW Ca CNeaHNTE OCTATbYHM KITMHUYHM PUCKOBE:
[10 MOMEHTA HAMA U3BECTHM

4 CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- [penna3BaiTe NpoaykTa 0T NpsAKa C/ibHYeBa CBET/IMHA.
- Cpok HarogHocT: BXX. 0603HaYeHneTo Ha 0OnakoBKaTa

5 [onbnHuTenHa nHpopmMauua

CbxpaHsaBaliTe MaTepuana Ha MACTO, He4OCTbMNHO 3a deLal

HDDVIEBO,EMTGHQT HE NoeMa 0TrOBOPHOCT 3a LWETH, NPON3TUYALLM OT HECNa3BaHe Ha MHCTPYKUNNTE
3a ynorpeﬁa. OcBeH ToBa ﬂOTDSﬁMTE!’IﬂT HOCUK OTrOBOPHOCT 3a NPOBepka Ha NPUIoXNMOCTTa Ha
npoayktute npu yﬂomeﬁa 3a LeNn, KOMTO He Ca N3PUYHO ONMCaHU B MHCTPyKUMKTE.



1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Thithja e Iéngjeve né kavitetin oral pér kontrollin e lagéshtisé, si dhe
retraksioni i gjuhés gjaté trajtimit dentar.

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar

- Dentistét

- Asistentét dentaré

- Higjienistét dentaré/asistentét e profilaksisé

Trajnim i posagém
Nuk ka

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

OptraGate” Dry Control &shté njé péshtymé dentare dhe ejektor i
|éngét retraktor té integruar té gjuhés pér kontroll efikas té lagéshtise
né kavitetin oral.

Produkti pérbéhet nga komponentét e méposhtém:
(1) Retraktori i gjuhés (2) mentesha e palosjes, (3) elementi i thithjes,
(4) zorra fleksibél (6,3 mm né diametér)

(1)

(2)
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Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit:
Kontrolli i lagéshtisé dhe retraksioni i gjuhés, p.sh. gjaté ndérhyrjeve té
méposhtme dentare:

- Ekzaminimet dentare

- Skanim intraoral i pjesshém

- Pérgatitja e dhémbéve

- Trajtime té drejtpérdrejta restauruese
- Vendosja e restaurimeve indirekte

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

Kufizimet e pérdorimit

Produkti nuk duhet té pérdoret né rastet e méposhtme:

- Procedurat kirurgjike orale dhe implantologjike né kavitetin oral
- Procedurat sterile

- Ripérpunimii produktit

@ Mos e ripérdorni

Efektet anésore
Nuk njihet ndonjé deri mé sot

Bashkéveprimet
Nuk njihet ndonjé deri mé sot

Pérfitimet klinike
- Kontrolli i lagéshtisé né zonén e trajtimit
- Retraksioni i gjuhés sé pacientit

Pérbérja
Klorur polivinili (PVC), elastomer termoplastik (TPE), gelik 1.4310,
polipropilen (PP)

2 Vendosja

Pérgatitja e produktit
1. Hapni geskén né vendndodhjen e shénuar.
2. Higeni produktin nga geska.
3. Lidheni produktin me njésiné e ekstraktimit ose ndérfagen e
pérshtatshme né njésiné e trajtimit.

Pozicionimi i produktit né kavitetin oral

1. Né kavitete shume té vogla orale: Nése éshté e nevojshme,
shkurtojeni elementin e thithjes (3) me rreth 5 mm né pozicionin
e caktuar (shihni imazhin)

2. Nése kérkohet: Poziciononi buzén/retraktorin e fageve né gojén e
pacientit.

3. Poziciononi elementin e thithjes (3) né nofullén e poshtme prané
gjuhés.

4. Sigurojeni produktin né nofullén e poshtme me ané té zorrés
fleksibél (4).

5. Pérkulni menteshén e palosjes (2) té retraktorit té gjuhés (1)
sipas madhésise sé giellzés dhe lartésise sé kavitetit oral.

Hedqja e produktit pas trajtimit
1. Higeni produktin nga kaviteti oral pas trajtimit.
2. Hidheni produktin e kontaminuar.

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji.
Procedura sipas udhézimeve té pérdorimit.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com, dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent.

- Agjentét pastrues dhe dezinfektues mund té kené efekt negativ
mbi materialin dhe té shkaktojné reaksione té padéshirueshme te
pacientét.

- Kontrolloni pér t'u siguruar gé paketimi dhe produkti jané té
paprekur dhe té padémtuar pérpara pérdorimit. Nése keni
dyshime, kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG ose me partnerit tuaj
vendor té shitjes.

Dokumentet mbéshtetése

Versioni aktual i udhézimeve té www.ivoclar.com/elFU

pérdorimit

Struktura e udhézimeve té pérdorimit
dhe e paralajmérimeve

Shpjegimi i simboleve

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

Informacion i hedhjes

Hidheni produktin e kontaminuar sipas kérkesave ligjore pérkatése
kombétare.
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Rreziget né vijim
Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Ka rrezige té njohura klinike pasuese si mé poshte:
Nuk njihet ndonjé deri mé sot

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Mbrojeni produktin nga rrezet direkte té diellit.
Data e skadimit: Shihni shénimin mbi paketim

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve té
pérdorimit. Pér mé tepér, pérdoruesi €shté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshméringé dhe pérdorimin e tyre pér géllime té tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht tek
udhézimet.



Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Aspirarea lichidelor din cavitatea bucald pentru controlul umiditdtii,
precum si retractia limbii Tn timpul tratamentului stomatologic.

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati

- Medici dentisti

- Asistenti de medicind dentard

- Igienisti dentari / Asistenti de profilaxie

Instruire specialad
Nu se cunosc

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

OptraGate” Dry Control este un ejector de saliva si lichide dentare cu
retractor lingual integrat pentru controlul eficient al umiditdtii in
cavitatea bucala.

Produsul este compus din urmatoarele componente:
(1) Retractor lingual (2) Balama pliabil, (3) Element de aspiratie,
(4) Furtun flexibil (diametru 6,3 mm)

(1)

(2)
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Indicatii
Nu se cunosc

Domenii de aplicare:
Controlul umiditdtii si retractia limbii, de exemplu in timpul
urmatoarelor interventii stomatologice:

- Examinari stomatologice

- Scanare intraorald partiald

- Prepararea dintelui

- Tratamente restaurative directe
- Plasarea restaurdrilor indirecte

Contraindicatii

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

Limitari in utilizare

Produsul nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:

- Proceduri chirurgicale si implantologice in cavitatea bucald
- Proceduri sterile

- Reprocesarea produsului

@ Anu se reutiliza

Reactii adverse
Nu se cunosc pana in prezent

Interactiuni
Nu se cunosc pana in prezent

Beneficiu clinic
- Controlul umiditdtii in zona tratata
- Retractia limbii pacientului

Compozitie
Clorurd de polivinil (PVC), elastomer termoplastic (TPE), otel 1.4310,
polipropilena (PP)

2 Aplicarea

Pregatirea produsului
1. Deschideti pungain locul marcat.
2. Scoateti produsul din punga.
3. Conectati produsul la unitatea de extractie sau la interfata
adecvata de pe unitatea de tratare.

Pozitionarea produsului in cavitatea bucald

1. In cavitati bucale foarte mici: Dacd este necesar, scurtati
elementul de aspiratie (3) cu aproximativ 5 mm in pozitia
indicatd (a se vedea imaginea)

2. Dacd este necesar: Pozitionati retractorul pentru buze/obrajiin
gura pacientului.

3. Pozitionati elementul de aspiratie (3) pe mandibuld, 1angd limba.

4. Securizati produsul de mandibuld cu ajutorul furtunului flexibil
(4).

5. Tndoiti balamaua pliabil (2) a retractorului lingual (1) in functie
de dimensiunea palatului si de indltimea cavitdtii bucale.

indegértarea produsului dupa tratament
1. Indepartati produsul din cavitatea bucald dupa tratament.
2. Eliminati produsul contaminat.

3 Informatii privind siguranta

- Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic.
Prelucratiin conformitate cu instructiunile de utilizare.

- Incazulunorincidente grave legate de produs, va rugam sa
contactati Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com si autoritatea competentd
responsabild.

- Agentii de curdtare si dezinfectare pot afecta negativ materialul
si pot provoca reactii nedorite la pacienti.

- Verificati pentru a va asigura cd ambalajul si produsul sunt
intacte si nedeteriorate inainte de utilizare. Dacd aveti dubii,
contactati Ivoclar Vivadent AG sau partenerul comercial local.

Documente justificative

Versiunea actuald a Instructiunilor de www.ivoclar.com/elFU

utilizare

Structura instructiunilor de utilizare si www.ivoclar.com/elFU

avertizarilor

Explicatia simbolurilor www.ivoclar.com/elFU

Informatii privind eliminarea
Eliminati produsul contaminat in conformitate cu normele legale
nationale in vigoare.
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Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aibd n vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Exista urmdtoarele riscuri clinice reziduale cunoscute:
Nu se cunosc pana in prezent

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Protejati produsul de lumina directd a soarelui.
Data expirdrii: A se vedea informatia de pe ambalaj

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!

Producdtorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea
instructiunilor de utilizare. Mai mult, utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce
priveste adecvarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de
utilizare.



YKpaiHcbka

1 BUKOPUCTAHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs
Acnipauis pianHM B MOPOXHMHI POTa AN KOHTPO/IK BOMOTM, @ TAkoX
peTpakLis A31Ka Nif Yac CTOMATOSOrYHOro MiKyBaHHS.

LlinboBa rpyna naujieHTiB
- TlauieHT” 3 NoCTiMHUMK 3yBamm

LlinboBi kopucTyBaui

- Cromatonoru

- AcuCTeHTM cTOMaToNOriB

- CTOMaTONOrU-TIrieHICTW / aCUCTEHTM 3 MPOMINAKTUKM

CneuianbHe HaBYaHHS
BigcyTHi

BukopucTtaHHsa
Tinbkn ons cTOMATONOMIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

OptraGate” Dry Control — Le CTOMATONOTYHMI BiACMOKTYBaY O15
acnipauii cnvHW 1 pignH 3i BOY40BaHUM PETPAKTOPOM A3MKa AN
e(PEeKTMBHOr0 KOHTPO/H BOMIOTM B MOPOXHMWHI pOTa.

Brpib ckNagaeTbca 3 TaKMX KOMMNOHEHTIB:
(1) petpakTop s31ka; (2) wapHipHe 3'eaHaHHs; (3) BIACMOKTYBabHWMIA
enemeHT, (4) rHyukuit wnaxr (aiaMmeTpom 6,3 MM)

p——— (1)

(2)
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MNoka3aHHA 00 3aCTOCYBaHHSA
BigcyTHi

Ccbepu 3aCTOCYBAHHS:
KoHTpO/b BOMOTM Ta peTPaKLid A31Ka, HANpVKNaa Mif Yac Takmx
CTOMATOMOrMYHMX NPoLLeayp:

- CtoMaTonoriyHui ornan

- YacTKoBE iHTPaopasibHe CKaHYBaHHS
- [lpenapyBaHHsA 3yba

- [IpsMa pecTaBpauis 3ybis

- YCcTaHOBMEHHsA HENPSAMKX PeCTaBpaLi

MpoTunokasaHHa
BukopurcTaHHs NpoayKTy MPOTMNOKA3aHE 3@ HAassBHOCTI B MaLLiEHTa
BigoMoT aneprii Ha By ab-aKNiA i3 KOMMOHEHTIB.

06Me>KEeHHS 3aCTOCYBaHHS

3acToCyBaHHSA BUPOOY MPOTUMOKA3aHO B 3a3HAYEHMX BUMAOKAX.
- XipypriyHi Ta iMNAAHTONOTIYHI BTPYYAHHS B MOPOXKHMHI poTa
- [poueaypw, L0 BUMAratoTb CTEPUMbHOCTI

- [loBTOpHa 06pobKa BNPObY

® He BMKOPMCTOBYBATM MOBTOPHO

Mob6iyHi edexTn
Ha uei yac He BUABNEHO

B3aemogis 3 iHLWIMMK MaTepianamm
Ha Leit Yyac He BUABMEHO

KniHiuni nepeBaru
- KoHTponb BONOMM B AiNAHLI BUKOHAHHS NpoLeaypu
- Petpakuis a31Ka nauieHTa

Cknag

Monisidinxnopug (NMBX), TepMonnactuyxmii enactomep (TNE), cTanb
1.4310, noninponinex (M)

2 3acTocyBaHHA

Migrotoeka BUpoby
1. BigkpuiiTe nakeT y no3Ha4yeHoMy MicLy.
2. Buiamitb BMpi6 i3 nakeTa.
3. Nig'eoHanTe BUPI6 00 acnipaLinHoi cucTemMm abo BignosigHoro
3'eJHaHHA CTOMATOSMONIYHOI YCTAHOBKMN.

Po3MiLLeHHst BUpO6Y B NOPOXKHUHI poTa

1. Y pasi oy>ke ManeHbkoi MOPOXHUHM POTa: 33 HEObXiAHOCTI
BKOPOTITb BiACMOKTYBaMbHUIA eneMeHT (3) MpubansHo Ha b MMy
no3HayeHoMy MicLi (OMB. MaHOK).

2. 3a noTpebu: yCTaHOBITL PETPAKTOP AN ry6 i LK y poTi NaLieHTa.

3. Po3MicTiTb BigcMoKTyBanbHUM eneMerT (3) B 06M1aCTi HXKHBOT
Lienenu nopsag 3 A3vKom.

4. 3adikcyinTe BUPIB HA HUXHIN Lieneni 3a 40NOMOror rHy4koro
LwinaHra (4).

5. 3irHiTb WapHipHe 3'eaHaHHs (2) peTpakTopa A3uka (1) B
MOMOXKEHHI, LLIO BiANOBIAAE PO3MIpy NigHEOIHHA Ta BMCOTI
MOPOXHMHM poTa.

BupaneHHsa BMpo6y nicna npouegypu
1. Buoanitb BMPI6 i3 NOPOXHMHM POTA MicNs BUKOHAHHSA
npoueaypu.
2. YTunisyiTe 3abpyaHeHnin Bupio.

3 Indopmauis wopno 6e3nexu

- [poaykT po3pobneHnin BUKMHYHO NS BUKOPUCTAHHA B
cToMaTonorii. [inTe 3rigHo 3 IHCTPYKLIEH L1040 BUKOPUCTAHHS.

- Y pasi cepio3Hmx iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BepTalnTeca Ao Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com Ta MicLeBoro
BiAMOBIOANbHOMO KOMMETEHTHOIO OPraHy.

- MuiHi Ta ge3iHGeKLiNHI 3ac06M MOXYTb HEFraTUBHO BNAMHYTYA HA
MaTepian i NpU3BecTy 00 HEGAXAHUX peaKLit y NaLieHTIB.

- [lepen BUKOPUCTAHHAM NepPeKoHANTeCd, L0 YNaKoBKa i MPoayKT
LiNi Ta HeyLWKOOKeHI. fKLLO0 CyMHIBaeTecs, 3B'sXiTbes 3 Ivoclar
Vivadent AG ab0 BaLLUMM MiCLLEBMM MAPTHEPOM i3 MPOaOaXy.

CynpoBiaHi LOKYMEHTH

[ToToYHa BepCiA IHCTPYKLUIT LLIOAO www.ivoclar.com/elFU

BVMKOPWUCTAHHA

CTpyKTYypa iHCTPYKLIi Woao
BMKOPVCTAHHSA Ta NONepeoKeHHs

YMOBHI NO3HaYeHHs

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

IHpopMaUis wono ytunisauii
YTunisynTe 3abpyaHeHNI BUPIO 3riOHO i3 3aCTOCOBHMMM BUMOTaMM
HaLLiOHANbHOr0 3aKOHO4ABCTBA.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

3anv1LIKOBI pU3MKK
KopucTyBauam cnif 3HaTH, Lo Oyab-sike CTOMATO/MOrYHE BTPYYaHHS B
POTOBIV MOPOXHWHI MOB'A3aHE 3 NEBHUMU PU3UKAMU.

ICHYHOTb TaKi BifOMI 3a/MLLKOBI KMiHIYHI PU3NKM:
Ha uei yac He BUABNEHo

4 TepMiH npugaTHOCTI 1 yMOBM 36epiraHHs

- bepexiTb npoayKT Big NPAMOro COHAYHOrO CBITMa.
- TepMiH NPUAOATHOCTI: AMB. NPUMITKY HA MAKOBAHHI.

5 [opatkoBa iHpopMaLis

3bepirante MaTepian y He4oCTyNHOMY Ons OiTen Micui!

BupobHuK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36MUTKM, LLLO BUHUKIN Yepe3 HEAOTPUMAHHS IHCTPYKUIT
L1010 BUKOPMCTaHHsA. KpiM Toro, KOpMcTyBay Hece NOBHY BiANOBIAANbHICTb 3a NepeBipky
MaTepianis Ha NpeaMeT iXHbOi NPUAATHOCTI AN By Ab-AKUX LiNew, WO He 3a3HaueHi B IHCTPYKLL.



Eesti keel

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Vedelike imu suuddnes vedelikukoguse reguleerimiseks, samuti keele
tagasitdbmbamine hambaravi ajal.

Patsientide sihtriihm
- Jadavhammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad

- Hambaarstid

- Hambaravi assistendid

- SuuhUgienistid / profilaktika assistendid

Erikoolitus
Puuduvad

Kasutamisviis
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

OptraGate® Dry Control on hambaravi silje- ja vedelikuarasti koos
integreeritud keeleretraktoriga, mis tagab suuédnes tdhusa
vedelikuregulatsiooni.

Toode koosneb jargmistest komponentidest:
(1) keeleretraktor, (2) kokkupandav liigend, (3) imielement, (4) painduv
voolik (1abimd&duga 6,3 mm)

(1)
(2)
3)
%
d
(4)

Naidustused
Puuduvad

Kasutusvaldkonnad:
Vedeliku regulatsioon ja keele retraktsioon, nt jargmiste
hambaraviprotseduuride ajal:

- Hambakontrollid

- 0Osaline suuddne skaneerimine
-  Hammaste ettevalmistamine

- Otsesed taastavad ravimeetodid
- Kaudsete taidiste paigaldamine

Vastunadidustused

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

Kasutuspiirangud

Toodet ei vdi kasutada allpool nimetatud juhtudel:

- Suuddne kirurgilised ja implantoloogilised protseduurid
- Steriilsed protseduurid

- Toote Umbertdotlemine

® Arge taaskasutage

Korvaltoimed
Seni pole teada Uhtegi

Koostoimed
Seni pole teada Uhtegi

Kliiniline kasu
- Vedeliku regulatsioon ravipiirkonnas
- Patsiendi keele tagasitbmbamine

Koostis

Poltvintdlkloriid (PVC), termoplastne elastomeer (TPE), teras 1.4310,
polipropileen (PP)

2 Kasutamine

Toote ettevalmistamine
1. Avage kott margitud kohast.
2. VGtke toode kotist vdlja.
3. Uhendage toode ekstraktsiooniseadme voi raviseadme sobiva
liidesega.

Toote paigutamine suudédnde
1. Vaga vaikeste suudonte korral: vajadusel Iihendage imielementi
(3) ettendhtud kohas umbes 5 mm vérra (vt pilti).
. Vajadusel: asetage huule-/p&seretraktor patsiendi suhu.
. Asetage imielement (3) alumisse IGualuusse keele kdrvale.
. Kinnitage toode painduva vooliku (4) abil alumise Idualuu kilge.
. Painutage keeleretraktori (1) kokkupandavat liigendit (2)
vastavalt suulae suurusele ja suudone kdrgusele.

Toote eemaldamine parast ravi
1. Parast protseduuri eemaldage toode suudonest.
2. Saastunud toode utiliseerida.

OB~ W N

3 Ohutusteave

- Toode on valja téotatud ainult hambaravis kasutamiseks. Toimige
vastavalt kasutusjuhendile.

- Tootega seotud oluliste vahejuhtumite korral votke Ghendust
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ja vastutava ametiasutusega.

- Puhastus- ja desinfitseerimisvahenditel vdib olla materjali
kahjustav toime ja need voivad tekitada patsiendi suus
soovimatuid reaktsioone.

- Kontrollige enne kasutamist, et pakend ja toode on kahjustamata
ja kasutamata. Kahtluse korral votke Ghendust tootjaga Ivoclar
Vivadent AG vdi kohaliku mdUgipartneriga.

Toetavad dokumendid

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

Kasutusjuhendi praegune versioon
Kasutusjuhendi ja hoiatuste Ulesehitus
SUmbolite selgitus

Utiliseerimisteave

Saastunud toode tuleb utiliseerida vastavalt kehtivatele riiklikele
digusaktidele.

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

Esinevad jargmised teadaolevad kliinilised jaakriskid.
Seni pole teada Uhtegi


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

4 Sailivusaeg ja hoiustamine

Kaitske materjale otsese paikesevalguse eest.
- Aegumiskuupaev: vaadake pakendil olevat marget.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Tootja ei vastuta kahjustuse puhul, mis tulenevad kasutusjuhendi mittejargimisest. Lisaks sellele
vastutab kasutaja ise selle eest, et ta kontrollib toodete sobivust mis tahes otstarbeks, mida ei ole
kasutusjuhendis selgesdnaliselt sdtestatud.



1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Skidrumu nostkSana mutes dobuma, lai kontrolétu mitrumu, ka art
meles retrakcija zobarstniecibas proceduras laika.

Pacientu mérkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem

Paredzetie lietotaji

- Zobarsti

- Zobarsta asistenti

- Zobu higiénisti/profilakses asistenti

Ipasa apmaciba
Nav

Lietojums
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

OptraGate” Dry Control ir zobarstnieciba lietojams siekalu un skidrumu
ezektors ar integretu meles retraktoru efektivai mitruma kontrolei
mutes dobuma.

Produkts sastav no talak noraditajiem komponentiem:
(1) Méles retraktors, (2) LocTjuma vietas vira, (3) Nostuk3anas elements,
(4) Elastiga caurule (diametrs 6,3 mm)

(1)

(2)

N——— @)
d

(4)

Indikacijas
Nav

Lietosanas jomas:
Mitruma kontrole un méles retrakcija, pieméram, talak noradito
zobarstniecibas proceduru laika:

- ZobuizmeklgSana

- Daleja mutes dobuma skenésana
- Zobusagatavosana

- Zobutiesa restauracija

- NetieSo restauraciju ievietosana

Kontrindikacijas
Produkta izmantoSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdgija pret kadu no produkta sastavdajam.

LietoSanas ierobeZojumi

Izstradajumu nedrikst izmantot talak minétajos gadijumos.

- Mutes dobuma kirurdiskas un implantologiskas procediras mutes
dobuma

- Sterilas proceduras

- Produkta atkartota apstrade

@ Nelietot atkartoti

Blakusparadibas
Lidz sim nav informacijas

Mijiedarbibas
Lidz Sim nav informacijas

Kliniskie ieguvumi
- Mitruma kontrole arstejamaja zona
- Pacienta meles retrakcija

Sastavs
Polivinilhlorids (PVC), termoplastiskais elastomérs (TPE), térauds
1.4310, polipropiléns (PP)

2 LietoSana

Produkta sagatavosana
1. Atveriet maisinu atzimetaja vieta.
2. Iznemiet produktu no maisina.
3. Savienojiet produktu ar ekstrakcijas iekartu vai pievienojiet
arstniecibas iekartas attiecigajam savienotajam.

Produkta ievietoSana mutes dobuma

1. Loti mazos mutes dobumos: ja nepieciesams, saisiniet nostksanas
elementu (3) par aptuveni 5 mm noraditaja vieta (skatit attélu)

2. Ja nepiecieSams: ievietojiet IGpu/vaigu retraktoru pacienta mutes
dobuma.

3. levietojiet nostk3anas elementu (3) apaks$zokii pie méles.

4. Piestipriniet produktu pie apaksZok|a, izmantojot elastigo $uteni
4.

5. Salieciet méles retraktora (1) locijuma vietas viru (2) atbilstosi
auksleju izmeram un mutes dobuma augstumam.

Produkta iznemsana péc arstésanas
1. Iznemiet produktu no mutes dobuma péc arstesanas.
2. Utilizejiet piesarnoto produktu.

3 Informacija par drosibu

- lzstradajums ir paredzets izmantoSanai tikai zobarstnieciba.
Apstradajiet atbilstosi lietosanas noradijumiem.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietni negadijumi, sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com un atbildigo kompetento iestadi.

- Tirsanas un dezinfekcijas lidzek]i var negativi ietekmét materialu,
ka rezultata pacientiem var rasties nevelamas reakcijas.

- Pirms lietoSanas parliecinieties, vai iepakojums un izstradajums ir
neskarti un nav bojati. Ja rodas Saubas, sazinieties ar Ivoclar
Vivadent AG vai vietéjo tirdzniecibas partneri.

Papildu dokumenti

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com/elFU

LietoSanas noradijumu jaunaka versija
LietoSanas noradijumu un bridinajumu
struktura

Simbolu skaidrojums www.ivoclar.com/elFU

Informacija par utilizaciju
Utilizejiet piesarnoto produktu saskana ar attiecigas valsts tiesiskajam
prasibam.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
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Atlikusie riski
Lietotajiem janem veéra, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Pastav sadi zinamie atlikusie kliniskie riski:
Lidz Sim nav informacijas

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Sargajiet produktu no tiesSiem saules stariem.
- Deriguma termins: skatit uz iepakojuma.

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kuru célonis ir lietosanas noradijumu
neieverosana. Turklat lietotaja pienakums ir parbaudit izstradajumu piemeérotibu méerkim, kas nav
neparprotami aprakstits noradijumos.



1 Paskirtis

Numatyta paskirtis
Burnos ertmeje esanciy skysciy siurbimas drégmei kontroliuoti, taip
pat lieZuvio atitraukimas atliekant odontologines proceduras.

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis

Numatyti naudotojai

- (Odontologai

- 0Odontology asistentai

- Danty higienistai / profilaktikos asistentai

Specialusis mokymas
Nera.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,0OptraGate” Dry Control" - tai odontologinés paskirties seiliy ir skysgiy
Salinimo priemoneé su integruotu liezuvio atitrauktuvu, skirta
veiksmingai drégmés kontrolei burnos ertméje uztikrinti.

"

Priemone sudaro Sie komponentai:
1) lieZuvio atitrauktuvas; 2) sulankstomasis jtvaras; 3) siurbimo
elementas; 4) lanksti Zarnelé (6,3 mm skersmens).

(1)
(2)
3)
%
d
(4)

Indikacijos
Nera.

Naudojimo sritys
Drégmeés kontrolé ir liezuvio atitraukimas, pvz,, atliekant Sias
odontologines intervencijas:

- (Odontologiniai tyrimai

—  Dalinis intraoralinis skenavimas

- Danty paruoSimas

— Tiesioginis atkuriamasis gydymas
- Netiesioginiy restauracijy déjimas

Kontraindikacijos
- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

Gaminio negalima naudoti toliau nurodytais atvejais.

- Burnos chirurginés irimplantologinés proceduros burnos ertmeéje
- Sterilios proceduros

- Pakartotinis priemoneés apdorojimas

® Nenaudokite pakartotinai

Salutinis poveikis
Iki Siol nezinoma

Saveikos
Iki Siol nezinoma

Klinikiné nauda

- Drégmes kontrolé gydymo srityje
- Paciento liezuvio atitraukimas

Sudétis
Polivinilchloridas (PVC), termoplastinis elastomeras (TPE), plienas
1.4310, polipropilenas (PP)

2 Naudojimas

Priemonés paruosimas
1. Atidarykite maiselj pazymeétoje vietoje.
2. 1S maiselio iSimkite priemone.
3. Prijunkite priemone prie iStraukimo jrenginio arba tinkamo
$353jos jtaiso gydymo jrenginyje.
Priemonés padétis burnos ertméje
1. Itin mazose burnos ertmése: jei reikia, patrumpinkite siurbimo
elementg (3) mazdaug 5 mm nurodytoje vietoje (Zr. paveiksla).
2. Pagal poreikj: {déekite lUpy / skruosty atitrauktuva | paciento
burna.
3. |dékite siurbimo elementa (3) | apatinj Zandikaulj 3alia lieZuvio.
4. LanksGigja Zarnele (4) pritvirtinkite priemone prie apatinio
Zandikaulio.
5. Sulenkite lieZuvio atitrauktuvo (1) sulankstomajj jtvara (2) pagal
gomurio dydj ir burnos ertmeés aukstj.
Priemonés iSémimas baigus gydyma
1. Baige gydyma, iSimkite priemone i$ burnos ertmes.
2. Uzterstg priemone utilizuokite.

3 Saugos informacija

- MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdorokite
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

- Kilus rimtiems su produktu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com, ir atsakinga kompetentinga
institucija.

- Valomosios ir dezinfekuojamosios priemonés gali neigiamai
paveikti medziaga ir sukelti pacientui nepageidaujamas reakcijas.

- Prie$ naudodami sitikinkite, kad pakuoté ir gaminys nepaZeisti.
Jei abejojate, kreipkites | ,lvoclar Vivadent AG" arba vietinj
prekybos partner;.

Papildomi dokumentai

Dabartiné naudojimo instrukcijos versija | www.ivoclar.com/elFU
Naudojimo instrukcijos ir jspejimy www.ivoclar.com/elFU
struktura

Simboliy paaiskinimas www.ivoclar.com/elFU
Informacija apie iSmetima

UZtersta priemone utilizuokite pagal atitinkamus Salies teisés akty
reikalavimus.
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Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Sios zinomos liekamaosios klinikinés rizikos:
Iki Siol nezinoma
4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Saugokite gaminj nuo tiesioginiy saules spinduliy.
Galiojimo pabaigos data: Zr. uzrasq ant pakuotés

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zalg, patirta nesilaikant naudojimo instrukcijos. Be to,
patikrinti, ar medZiaga tinkama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo
atsakomybé.
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