NeoGate

[en] Instructions for Use
Flexible aid for full mouth access

Models: Regular, Small, X-Small

Intend Use: It is intended to allow a dental professional to retract the lips/
cheeks of a patient during an orthodontic or restorative dental procedure for
easy access to the field of operation. It is designed to be placed in and around
the lips/cheeks. For single use only.

Cautions:

1. Please check the retractor for damage or aging before each use.

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

Instruction for use:

1. Evaluate the patient and confirm the type of cheek retractor;
2. Fill the cheek retractor into the mouth to open the mouth;

3. After the treatment, take out of the cheek retractor.

Storage: No exposure and no mixing with corrosive items.
Shelf life: 5 years

Safety information:

In the case of serious incidents related to the product, please contact
SUNGO Cert Gmbh

Address: Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germany
E-mail:de.rep@sungoglobal.com and your responsible competent authority.

Disposal information:
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding natio-
nal legal requirements.

Manufacturer Information:

Company:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.
M Address: No.24 Chaoyang Road, Lubei District,

Tangshan City, Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

European Union Authorized Representative

Company: SUNGO Cert Gmbh
E Address: Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germany
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Packaging Symbols:
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Manufacturer Name
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Manufacture Date

Use by date

Distributor
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Latex Free

Storage temperature
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of European Union
Representative

Recyclable

See Instruction

Medical Device

™ 5 B G

Do not re-use

\V
°\<

)N
g

Avoid Sunlight

Rx ONLY

N
m

Date information prepared:
2026-07-15/ Rev. 1




NeoGate

[de] Gebrauchsinformation
Flexibles Hilfsmittel fiir freien Zugang zum Mundraum

Modelle: Regular, Small, X-Small

Verwendungszweck: IDer Wangenhalter ist dazu bestimmt, Zahnarzten und
anderem zahnmedizinischen Fachpersonal wahrend kieferorthopadischer
oder restaurativer Behandlungen die Lippen und Wangen des Patienten zuriic-
kzuhalten, um einen einfachen Zugang zum Behandlungsfeld zu ermdglichen.
Das Produkt ist fiir die Platzierung im Bereich der Lippen und Wangen vorgese-
hen. Nur zum einmaligen Gebrauch.

Warnhinweise:

1. Uberpriifen Sie den Wangenhalter vor jeder Anwendung auf Beschadigun-
gen oder Alterungserscheinungen.

2. Das Produkt ist nicht zur Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung
bestimmt. Das Material ist nicht fiir die Sterilisation geeignet. Reinigu-
ngs- und Desinfektionsmittel kdnnen das Material beeintrachtigen und
unerwiinschte Reaktionen beim Patienten verursachen.

Gebrauchsanweisung:

1. Beurteilen Sie den Patienten und wahlen Sie die geeignete GroRe des Wan-
genhalters aus;

2. Setzen Sie den Wangenhalter in den Mund des Patienten ein, um den Mund
offen zu halten;

3. Entfernen Sie den Wangenhalter nach Abschluss der Behandlung.

Lagerung: Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und nicht zusammen mit
korrosiven Stoffen lagern.
Haltbarkeit: 5 Jahre

Sicherheitsinformationen:

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit die-
sem Produkt wenden Sie sich bitte an:

SUNGO Cert Gmbh

Address: Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germany
E-mail:de.rep@sungoglobal.com sowie an die fiir Sie zusténdige nationale Be-
horde.

Hinweise zur Entsorgung:
Restbestdnde sind gemaR den geltenden nationalen gesetzlichen Vorschriften
zu entsorgen.

Hersteller:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
M Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Union

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Deutschland
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Verpackungssymbole:

N
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CE-Kennzeichnung

Name und Adresse
des Herstellers

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Vertreiber

4 & KL R

Latexfrei

Lagertemperatur
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Name und Adresse
des Bevollméachtigten
in der Europdischen Union

Recycelbar

Gebrauchsanweisung
beachten

Medizinprodukt
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NeoGate

[pll Instrukcja stosowania
Elastyczne narz'dzie pomocnicze, utatwiajace dost’p dopola
operacyjnego podczas zabiegdéw stomatologicznych

Modele: Regular, Small, X-Small

Przeznaczenie:

Retraktor policzkéw jest przeznaczony do odciggania warg i policzkéw pacjen-
ta przez lekarza dentyste lub personel stomatologiczny podczas zabiegéw or-
todontycznych lub stomatologii odtwérczej, zapewniajac tatwy dostep do pola
zabiegowego. Produkt jest przeznaczony do umieszczenia w obrebie warg
i policzkéw. Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Srodki ostroznosci:

1. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ retraktor policzkow pod katem
uszkodzer lub oznak zuzycia.

2. Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetwarzania ani ponowne-
go uzycia. Materiat nie nadaje sie do sterylizacji. Srodki czyszczace i de-
zynfekujace moga niekorzystnie wptywa¢ na materiat oraz powodowaé
niepozadane reakcje u pacjenta.

Instrukcja uzycia:

1. Ocen stan pacjenta i wybierz odpowiedni rozmiar retraktora policzkéw;

2. Umiesc¢ retraktor policzkdw w jamie ustnej pacjenta, aby utrzymac usta
W pozycji otwartej;

3. Po zakoriczeniu zabiegu ostroznie wyjmij retraktor policzkéw.

Przechowywanie: Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecz-
nych i nie przechowywaé razem z substancjami zracymi.
Okres trwatosci: 5 lat

Informacje dotyczace bezpieczenstwa:

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z produktem na-
lezy skontaktowac sie z:

SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Niemcy

E-mail: de.rep@sungoglobal.com oraz z wtasciwym organem odpowiedzial-
nym za nadzdr nad wyrobami medycznymi w swoim kraju.

Informacje dotyczace utylizacji:
Pozostatodci produktu nalezy usuwaé zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi
przepisami prawa.

Producent:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
M Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Niemcy
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Symbole na opakowaniu:

N
M

Symbol CE

Nazwa i adres
producenta

Data produkcji

Termin przydatnosci
do uzycia

Dystrybutor

Nie zawiera lateksu

Temperatura
przechowywania

Nazwa i adres
przedstawiciela w Unii
Europejskiej

Nadaje sie
do recyklingu

Zapoznac sie
z instrukcja uzycia

Wyréb medyczny

@Egﬁgrﬁ@mgz

Nie uzywac¢ ponownie

<
N

/\/o< Chroni¢ przed $wiattem
/.\'\ stonecznym
Rx ONLY

N
m

Date information prepared:
2026-07-15/ Rev. 1




NeoGate

[cs] Navod k pouziti

Flexibilni pomiicka umoznujici Gplny pfistup do Ust

Velikosti: Regular, Small, X-Small

Urcené pouziti:

Retraktor tvafi je urCen k odtaZeni rt( a tvafi pacienta béhem ortodontickych
nebo stomatologickych zéakrokd, aby zubnimu Iékafi nebo stomatologickému
personalu umoznil snadny pfistup do pracovniho pole. Je ur€en k umisténi do
oblasti rtd a tvafi. Pouze k jednorazovému pouziti.

Upozornéni:

1. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte retraktor, zda neni poskozeny nebo ne-
vykazuje zndmky starnuti materialu.

2. Vyrobek neni uréen k opakovanému pouziti. Material neni vhodny ke ste-
rilizaci. Cistici a dezinfekéni prostfedky mohou nepfiznivé ovlivnit vlast-
nosti materialu a zpGsobit nezadouci reakce u pacienta.

Navod k pouziti:

1. VySetfete pacienta a zvolte vhodnou velikost retraktoru tvari;

2. Vlozte retraktor tvafi do Ust pacienta tak, aby udrzoval Gsta otevieng;
3. Po ukonceni oSetreni retraktor tvari vyjméte.

Skladovani: Chrarite pfed pfimym slune¢nim zéafenim a neskladujte spolecné
s korozivnimi latkami.
Doba pouzitelnosti: 5 let

Bezpecnostni informace:

V pfipadé zavazné nezadouci pfihody souvisejici s timto vyrobkem kontaktujte:
SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Némecko

E-mail: de.rep@sungoglobal.com a sou¢asné pfislusny kompetentni organ ve
vasi zemi.

Pokyny k likvidaci:
Zbyvajici zasoby vyrobku musi byt zlikvidovany v souladu s pfislusnymi platny-
mi narodnimi pravnimi predpisy.

Vyrobce:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
M Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Némecko
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Symboly na obalu:

N
M

CE symbol

Ndazev a adresa
vyrobce

Datum vyroby

Datum spotieby /
pouzitelnosti

Distributor

4 & KL R

Bez latexu

Skladovaci teplota

m
H

Nézev a adresa
zplnomocnéného zastupce
v Evropskeé unii

Recyklovatelné

Viz ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostredek
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Nepouzivejte

opakované
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NeoGate

[sk] Navod na pouZzitie
Flexibilnd pomécka na Uplny pristup do dst

Velkosti: Regular, Small, X-Small

Uréeny ucel pouZitia:

Retraktor lic je urceny na odtiahnutie pier a lic pacienta pocas ortodontickych
alebo zachovnych stomatologickych vykonov, aby zubnému lekérovi alebo sto-
matologickému personalu umoznil jednoduchy pristup do pracovného pola. Je
ureny na umiestnenie do oblasti pier a lic. Len na jednorazové pouzitie.

Upozornenia:

1. Pred kazdym pouzitim skontrolujte retraktor lic, Ci nie je poskodeny alebo
nevykazuje znamky starnutia materialu.

2. Vyrobok nie je uréeny na opatovné spracovanie ani opatovné pouzitie. Ma-
teridl nie je vhodny na sterilizaciu. Cistiace a dezinfekéné prostriedky
moZzu nepriaznivo ovplyvnit vlastnosti materialu a sposobit neziaduce re-
akcie u pacienta.

Navod na pouzitie:

1. VySetrite pacienta a zvolte vhodnu velkost retraktora lic;

2. Vlozte retraktor lic do Ust pacienta tak, aby udrziaval Gsta otvorené;
3. Po ukonéeni oSetrenia retraktor lic vyberte.

Skladovanie: Chrarte pred priamym slnec¢nym Ziarenim a neskladujte spolu
s korozivnymi latkami.
Cas pouzitel'nosti: 5 rokov

Bezpecnostné informacie:

V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s tymto vyrobkom kontaktujte:
SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Nemecko

E-mail: de.rep@sungoglobal.com a zaroven prislusny kompetentny organ vo
vasej krajine.

Pokyny na likvidaciu:
Zvysné zdsoby vyrobku sa musia zlikvidovat v silade s prislusnymi platnymi
vnutro§tatnymi pravnymi predpismi.

Vyrobca:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
M Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

Splnomocneny zastupca v Eurépskej unii:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Nemecko
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Symboly na obale:

N
M

CE symbol

Ndazov a adresa
vyrobcu

Datum vyroby

Déatum spotreby /
détum pouzitelnosti

Distributor

4 & KL R

Bez latexu

Skladovacia teplota

m
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Ndazov a adresa

splnomocneného zastupcu

v Eurdpskej tnii

Recyklovatelné

Pozri ndvod
na pouzitie

Zdravotnicka pomocka
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Nepouzivat opakovane
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NeoGate

[hu] Hasznalati utasitas
Rugalmas széjterpesz

Méretek: Regular, Small, X-Small

Rendeltetésszerii hasznalat:

Az ajak- és pofatart6 (ajak- és pofaretraktor) arra szolgal, hogy a fogorvos vagy
mas fogdszati szakember fogszabalyozasi vagy helyreallité fogaszati kezelés
sordan a paciens ajkait és pofait eltartsa, ezaltal biztositva a kezelési teriilethez
valé konnyd hozzaférést. A termék az ajkak és a pofak kornyezetében torténd
elhelyezésre szolgal. Kizarélag egyszeri hasznélatra.

Figyelmeztetések:

1. Minden hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a retraktor nem sériilt-e, illetve
nem mutatja-e az anyag eloregedésének jeleit.

2. A termék nem djrafeldolgozhaté és nem hasznélhaté fel djra. Az anyag
nem sterilizalhaté. A tisztité- és ferttlenitGszerek kérosithatjak az anya-
got, és nemkivanatos reakciokat valthatnak ki a paciensnél.

Hasznalati dtmutato:

1. Vizsgélja meg a pécienst, és valassza ki a megfelelé méretii retraktort;

2. Helyezze be aretraktort a paciens szajaba gy, hogy a sz4j nyitva maradjo;
3. Akezelés befejezése utdn tévolitsa el a retraktort.

Tarolas: Ovja a kozvetlen napfénytél, és ne térolja maré hatdsd anyagokkal
egyiitt.
Eltarthatosagi idé: 5 év

Biztonsagi informaciok:

A termékkel kapcsolatos stlyos esemény bekdvetkezése esetén kérjiik, 1épjen
kapcsolatba az alabbi szervezettel:

SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Németorszag

E-mail: de.rep@sungoglobal.com valamint az On orszégéban illetékes
hatdsaggal.

Hulladékkezelési informaciok:
ZvysSné zasobA megmaradt készletet a vonatkoz6 nemzeti jogszabalyoknak
megfelelGen kell rtalmatlanitani.

Gyarto:
TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
Hebei Province, Kina

E-Mail: info@ztdental.com

Az Eurdpai Unioban meghatalmazott képviseld

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Németorszag
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Csomagolasi szimbélumok:

N
M

CE jelolés

A gyartd neve és
cime

Gyartds datuma

Felhasznalhatdsdagi
id6 / lejaratiidé

Forgalmazé

4 & KL R

Latexmentes

Tarolasi hémérséklet

m
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Az Eurépai Unidban
meghatalmazott képviseld
neve és cime

Ujrahasznosithaté

Lasd a hasznélati
Gtmutatoét

Orvostechnikai eszkdz
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Nem hasznélhatd fel Gjra
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NeoGate

[ro] Instructiuni de utilizare
Instrument flexibil pentru acces complet in cavitatea bucald

Romana

Modele: Regular, Small, X-Small

Domeniul de utilizare:

Retractorul pentru obraji este destinat utilizarii de catre medicii stomatologi
sau personalul stomatologic pentru retractarea buzelor si obrajilor pacientului
in timpul procedurilor ortodontice sau de stomatologie restaurativa, asigurand
un acces facil la campul operator. Produsul este conceput pentru a fi pozitionat
in zona buzelor si obrajilor. Exclusiv pentru o singurd utilizare.

Atentionari:

1. Inainte de fiecare utilizare, verificati retractorul pentru a va asigura ca nu
prezinta deteriorari sau semne de imbatranire a materialului.

2. Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii. Materialul nu este
adecvat pentru sterilizare. Agentii de curatare si dezinfectare pot afecta
negativ materialul si pot provoca reactii nedorite la pacient.

Instructiuni de utilizare:

1. Evaluati pacientul si selectati dimensiunea corespunzdtoare a retractoru-
lui pentru obraji;

2. Introduceti retractorul in cavitatea bucald a pacientului pentru a mentine
gura deschisg;

3. Dupd finalizarea tratamentului, indepartati retractorul.

Depozitare: A se feri de expunerea directd la lumina soarelui si a nu se depozi-
ta impreund cu substante corozive.
Termen de valabilitate: 5 ani

Informatii privind siguranta:

In cazul unui incident grav asociat cu acest produs, vd rugdm sa contactati:
SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Germania

E-mail: de.rep@sungoglobal.com precum si autoritatea competentd re-
sponsabila din tara dumneavoastra.

Informatii privind eliminarea:
Stocurile rémase trebuie eliminate in conformitate cu legislatia nationala apli-
cabila.

Producator:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
M Hebei Province, China

E-Mail: info@ztdental.com

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germania
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Simboluri de pe ambalaj:

N
M

Simbol CE

Numele si adresa
producatorului

Data fabricatiei

Data expirdrii / termen de
valabilitate

Distribuitor

4 & KL R

Fara latex

Temperatura de depozitare

m
H

Numele si adresa
reprezentantului autorizat
in Uniunea Europeana

Reciclabil

Consultati instructiunile
de utilizare

Dispozitiv medical
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A nu se reutiliza
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NeoGate

[uk] IHCTpyKLif i3 3acToCyBaHHs
HyuKMii 3aci6 Ans 3a6e3neyeHHs MakCUManbHOro JOCTyNy
110 POTOBOI MOPOXHUHK

YKpaiHcbKa

Po3mipu: Regular, Small, X-Small

Mpu3HayeHns:

PeTpakTop Ans Wik npu3HayeHwii Ans BiABeAeHHs ry6 i Wik naieHTa
cTomatonorom a6o iHwum daxiByem y ranysi cromatonorii nig uvac
OPTOAOHTUYHMX  a60  pecTaBpaliiHUX  CTOMATONOrMYHUX  MpoLeayp,
3a6e3neyytoun 3pyYHUin ocTyn Jo poboyoro nons. Bupié npusHayeHuit ans
PO3MilLieHHs B AiNAHLI ry6 i wik. Jluwe ans o4HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

3acTepexeHHs:

1. Tleped KOXHUM BMKOPUCTAHHAM NepeBipsaiTe peTpakTop Ha HasiBHICTb
MOLWKOAXeHb a60o 03HaK CTapiHHS MaTepiany.

2. Bupi6 He npu3HayeHWii ANs NOBTOPHOI 06pPO6KM abo MOBTOPHOTO
BUKOpPUCTaHHSA. MaTepian He npugaTHuil ans ctepunisauii. 3acobu ans
OuYNLLEHHs Ta Ae3iHdeKLil MOXYTb HeraTUBHO BMMHYTW Ha MaTepian
i CNPUYMHUTYM HebaxaHi peakuiiy naujieHTa.

IHCTpyKUis i3 3acTOCyBaHHA:

1. OuiHiTb cTaH nauieHTa Ta BUOEPiTb PETPAKTOP BiAMNOBIAHOMO PO3MIpY;

2. BCTaHOBITb PeTPaKTOP y POTOBY MOPOXHMHY NaLieHTa, o6 yTpuMyBaTu
pOT BigKpUTUM;

3. Nicns 3aBepLUeHHs NiKyBaHHA BUAMITb peTpakTop.

YmoBu 36epiraHHs: bepertu Bif NpsMOro COHSIYHOrO CBiT/a Ta He 36epiraTy
pasoM i3 KOpo3iliHUMMW PeYOBUHAMMU.
Tepmin npuaaTHocTi: 5 pokis

Indopmauis wopo 6e3neku:

Y pasi BUHUKHEHHSI CEpPHO3HOr0 iHLMAEHTY, NOB'A3aHOr0 3 LUM BUPOGOM,
3BEpHITbCA [0:

SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, HimeuunHa

E-mail: de.rep@sungoglobal.com a Takox [0 KOMNETEHTHOro
AEepXaBHOro OpraHy y Bawiil KpaiHi.

IHdopmauis wopo yTunisauii:
3anuwkn  BMPoGY HeOOXiAHO yTuMi3yBaTW BIAMOBIAHO [0  UMHHMX
HaLioHanbHNUX 3aKOHOLaBYMX BUMOT.

Bupo6Huk:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
Hebei Province, Kutaii

E-Mail: info@ztdental.com

YnoBHOBaXeHuii npecTaBHUK Y EBponeiicbkoMy Colo3i:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, HimeuyunHa
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

CMMBONM Ha YNaKoBL,i:

N
M

Cumeon CE

HasBa Ta agpeca
BUPOOHMKA

[laTa BUTOTOBNIEHHS

TepmiH npugatHocTi /
flaTa 3akiHYeHHs TepMiHy
npuaaTHoCTI

OucTpu6rotop

4 & KL R

bes natekcy

TemnepaTypa 36epiraHHs

m
H

HasBa Ta afpeca
YNOBHOBAXEHOr0 Npe/ACcTaBHUKa
B €Bponeiicbkomy Cotosi

MpugatHuit gns
nepepo6Kku (peunkninry)

[mB. iHCTpYKUitO i3
3acTOCYBaHHS

MepnuyHnii Bupi6
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He BukopucToByBaTH
NoOBTOPHO
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NeoGate

[it] Istruzioni d'uso
Retrattore flessibile per I'accesso al cavo orale

Misure: Regular, Small, X-Small

Destinazione d‘uso:

Il retrattore per guance & destinato all'uso da parte di un dentista o di un pro-
fessionista del settore odontoiatrico per retrarre le labbra e le guance del pazi-
ente durante procedure ortodontiche o di odontoiatria restaurativa, consenten-
do un facile accesso al campo operatorio. Il prodotto & progettato per essere
posizionato nell‘area delle labbra e delle guance. Esclusivamente monouso.

Avvertenze:

1. Prima di ogni utilizzo, controllare che il retrattore non presenti danni
o0 segni di invecchiamento del materiale.

2. |l prodotto non & destinato al ricondizionamento né al riutilizzo. Il mate-
riale non e idoneo alla sterilizzazione. | detergenti e i disinfettanti possono
compromettere il materiale e causare reazioni indesiderate nel paziente.

Istruzioni per l'uso:

1. Valutare il paziente e selezionare la misura appropriata del retrattore per
guance;

2. Inserire il retrattore nella bocca del paziente per mantenere la bocca aperta;

3. Altermine del trattamento, rimuovere il retrattore.

Conservazione: Proteggere dalla luce solare diretta e non conservare insieme
a sostanze corrosive.
Durata di conservazione: 5 anni

Informazioni sulla sicurezza:

In caso di incidente grave correlato al prodotto, contattare:

SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Germania

E-mail: de.rep@sungoglobal.com nonché I‘autorita competente del proprio
Paese.

Informazioni sullo smaltimento:
Le rimanenze del prodotto devono essere smaltite in conformita alle normative
nazionali vigenti.

Produttore:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
Hebei Province, Cina

E-Mail: info@ztdental.com

Rappresentante autorizzato nell’'Unione Europea:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germania
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Simboli sulla confezione:

N
M

Simbolo CE

Nome e indirizzo del
produttore

Data di produzione

Data di scadenza /
termine di validita

Distributore

4 & KL R

Senza lattice

Temperatura di
conservazione

m
H

Nome e indirizzo del
rappresentante autorizzato
nell’'Unione Europea

Riciclabile

Consultare le
istruzioni per 'uso

Dispositivo medico
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[sl] Navodila za uporabo
Fleksibilen pripomoé&ek za poln dostop do ustne votline

Slovenscina

Velikosti: Regular, Small, X-Small

Predvidena uporaba:

Retraktor za lica je namenjen uporabi zobozdravnika ali drugega zobozdrav-
stvenega strokovnjaka za odmik ustnic in lic pacienta med ortodontskimi ali
restavrativnimi zobozdravstvenimi posegi, s Cimer omogoca enostaven dostop
do delovnega polja. Izdelek je namenjen namestitvi v predelu ustnic in lic.
Samo za enkratno uporabo.

Opozorila:

1. Pred vsako uporabo preverite retraktor glede morebitnih poskodb ali zna-
kov staranja materiala.

2. lzdelek ni namenjen ponovni obdelavi ali ponovni uporabi. Material ni pri-
meren za sterilizacijo. Cistila in razkuzila lahko negativno vplivajo na ma-
terial ter povzrocCijo nezelene reakcije pri pacientu.

Navodila za uporabo:

1. Ocenite stanje pacienta in izberite ustrezno velikost retraktorja za lica;
2. Namestite retraktor v pacientova usta, da ostanejo usta odprta;

3. Po kontanem posegu retraktor odstranite.

Shranjevanje: ZascCitite pred neposredno sonéno svetlobo in ne shranjujte sku-
paj z jedkimi snovmi.
Rok uporabnosti: 5 let

Varnostne informacije:

V primeru resnega zapleta, povezanega s tem izdelkom, se obrnite na:
SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Nem¢ija

E-mail: de.rep@sungoglobal.com ter na pristojni organ v vasi drzavi.

Informacije o odstranjevanju:
Preostale zaloge izdelka je treba odstraniti v skladu z veljavno nacionalno za-
konodajo.

Proizvajalec:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
Hebei Province, Kitajska

E-Mail: info@ztdental.com

Pooblasceni zastopnik v Evropski uniji:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Neméija
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Simboli na embalazi:

N
M

Simbol CE

Ime in naslov
proizvajalca

Datum proizvodnje

Datum veljavnosti

Distributer

4 & KL R

Brez lateksa

Temperatura
shranjevanja

m
H

Ime in naslov pooblas¢enega
predstavnika v Evropski uniji

Reciklabilno

Glejte navodila
za uporabo

Medicinski pripomocek
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Ni za ponovno uporabo
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pred sonéno svetlobo

N
m

Date information prepared:
2026-07-15/ Rev. 1



NeoGate

[hr] Upute za uporabu

Fleksibilno pomagalo za pristup cijeloj usnoj Supljini

Veli¢ine: Regular, Small, X-Small

Namjena:

Retraktor za obraze namijenjen je za uporabu od strane stomatologa ili drugog
dentalnog strucnjaka za odmicanje usana i obraza pacijenta tijekom ortodont-
skih ili restaurativnih stomatoloskih zahvata, Cime se omogucuije laksi pristup
radnom podrucju. Proizvod je namijenjen postavljanju u podrucju usana i obra-
za. Samo za jednokratnu uporabu.

Upozorenja:
1. Prije svake uporabe provjerite ima li retraktor oStecenja ili znakova staren-
a materijala.

2. Proizvod nije namijenjen za ponovnu obradu niti ponovnu uporabu. Ma-
terijal nije prikladan za sterilizaciju. Sredstva za c¢i$cenje i dezinfekciju
mogu nepovoljno utjecati na materijal i izazvati nezeljene reakcije kod
pacijenta.

Upute za uporabu:

1. Procijenite stanje pacijenta i odaberite odgovarajucu veliCinu retraktora za
obraze;

2. Postavite retraktor u usta pacijenta kako bi usta ostala otvorena;

3. Nakon zavrsetka zahvata uklonite retraktor.

Skladistenje: Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i ne skladistiti zajedno s
korozivnim tvarima.
Rok trajanja: 5 godina

Sigurnosne informacije:

U slu¢aju ozbiljnog incidenta povezanog s ovim proizvodom, obratite se:
SUNGO Cert Gmbh

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf, Njemacka

E-mail: de.rep@sungoglobal.com te nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

Informacije o odlaganju:
Preostale zalihe proizvoda moraju se zbrinuti u skladu s vaze¢im nacionalnim
zakonskim propisima.

Proizvodac:

TANGSHAN ZHENGTONG EXHIBITION CO., LTD.

No.24 Chaoyang Road, Lubei District, Tangshan City,
Hebei Province, Kina

E-Mail: info@ztdental.com

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji:

SUNGO Cert Gmbh
E Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Njemacka
E-mail:de.rep@sungoglobal.com

Simboli na pakiranju:

N
M

CE simbol

Naziv i adresa
proizvodaca

Datum proizvodnje

Rok uporabe / datum
isteka valjanosti

Distributer

4 & KL R

Bez lateksa

Temperatura
skladistenja

m
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Naziv i adresa ovlastenog
predstavnika u Europskoj

uniji

Moze se reciklirati

Pogledajte upute
za uporabu

Medicinski proizvod
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