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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM USE AND CARE INSTRUCTIONS	 ENGLISH

THE INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
The Invisalign Palatal Expander System consists of doctor-
prescribed, additive-manufactured (3D printed) removable 
orthodontic devices (Invisalign Palatal Expanders and Invisalign 
Palatal Holders), 3D software, and Invisalign Attachment Templates. 
These orthodontic devices are used to expand and subsequently 
hold patients’ narrow maxilla (upper jaw, dental arch and teeth, 
palate) with primary (baby or milk), mixed (primary and permanent), 
or permanent teeth until the doctor begin the next phase of 
treatment. Small ‘attachments’ will be bonded to your teeth during 
the beginning of your treatment; these attachments help to hold 
the device in place. The expanders and holders are made from 
polyamide-12, a polymer also known as nylon 12, a type of nylon.

EXPANSION PHASE
Invisalign Palatal Expanders are staged to expand your palate in 
small increments to a final position chosen by your doctor. Each 
expander is intended to be worn day and night; you should comply 
with your doctor’s instructions on wear time. Expanders are 
intended to be replaced daily for rapid expansion or changed less 
frequently for slow expansion, at your doctor’s discretion. 

Each expander in the series is referred to as a ‘stage’. The first 
stage (stage 0) of the expander series is used to help you get used 
to the device and for potential optimization of the attachment bond. 
Small attachments will be bonded to your teeth at the beginning of 
your treatment; these attachments help to hold the device in place 
and aid with expansion. After stage 0, each stage is programmed 
for active expansion of your palate. Your doctor will decide when to 
stop the expansion phase and may do so before you have used all 
of your expander stages.

HOLDING PHASE
The Invisalign Palatal Holder is a copy of the last stage of the 
expansion phase (chosen by your doctor) and is designed to hold 
your expanded palate throughout the ‘holding’ phase before you 
progress to the next phase of your treatment. Unlike the expanders, 
the holders are ‘passive’ (not programmed for active palatal 
expansion) and remain the same throughout the holding period. 
Each holder should be worn day and night for a minimum of 2 weeks 
and a maximum of 4 weeks (at your doctor’s discretion) before 
replacement with a new holder or progression to the next phase 
of treatment. The number of holders provided will depend on the 
duration of holding phase determined by your doctor.

If your doctor submits new scans for additional expansion or before 
the holding phase, new attachments will be bonded to your teeth.

INDICATIONS FOR USE
The Invisalign Palatal Expander System is indicated for the 
orthodontic treatment of malocclusion. The system is used for rapid 
expansion and subsequent holding of skeletal and/or dental narrow 
maxilla (upper jaw, dental arch and teeth, palate) with primary, mixed, 
or permanent dentition during orthodontic or orthopedic treatment 
in children or adolescents. In adults, it is to be used in conjunction 
with surgery or other interventions when necessary.

INTENDED PURPOSE
The Invisalign Palatal Expander System is intended for use in the 

treatment of dental and/or skeletal malocclusion in primary, mixed or 
permanent dentition.

INTENDED PATIENT POPULATION
Children, adolescents, and adults; prescribed for primary, mixed 
dentition (primary and permanent) and permanent dentition cases.

Note: For adults, it is to be used in conjunction with surgery or other 
interventions only.

INTENDED USERS
Children, adolescents, and adults

INTENDED USE ENVIRONMENT
After initial distribution in the dental professional’s office, the 
Invisalign Palatal Expander System is intended for home use.

WHEN THE DEVICE SHOULD NOT BE USED 
(CONTRAINDICATIONS)
The Invisalign Palatal Expander System is contraindicated  
for use in patients with the following conditions:

•	 Active periodontal disease*

•	 Active caries (tooth decay or cavities)

•	 Hereditary angioedema (HAE)

*If you have periodontal disease that is treated, controlled or 
arrested (not ‘active’), your doctor may still treat you with this device.

WARNINGS
Note: For minor patients, the supervising adult should oversee 
insertion and removal of the devices and should monitor the patient 
for signs of any of the following.

1.	 In rare instances, patients may experience an allergic reaction 
(for example, tingling, swelling, itching, hives, or difficulty 
breathing) to the polyamide-12 material in the expanders or 
holders.

2.	 In rare instances, patients may have undiagnosed hereditary 
angioedema (HAE) (a genetic disorder in which mild stimuli, 
including dental procedures, can trigger rapid local swelling of 
subcutaneous tissues including the larynx).

3.	 Patients may accidentally swallow or aspirate the device or 
pieces of them leading to potential injury.

4.	 Invisalign Palatal Expander System should not be used 
for treatment of respiratory disorders, sleep apnea, jaw 
advancement remodeling, and/or temporo-mandibular 
disorders (TMD). If the devices are not used as intended, 
serious complications (including chronic pain, tooth dislocation, 
damaged gums, exposed roots, bone erosion, and tooth loss) 
may occur, requiring medical intervention.

If any of the above occurs, please discontinue use, seek medical 
attention immediately as necessary, and notify the treating doctor at 
your earliest convenience.

PRECAUTIONS
1.	 Your doctor will consider a number of factors to determine 

whether the Invisalign Palatal Expander System is the right 
expansion device for you, when to start treatment with the 
device, and whether additional interventions or treatments 
may be appropriate. Before beginning treatment, your doctor 

Read these instructions before use

Before using the Invisalign Palatal Expander System, patients (and, for minor patients, their 
parent(s) or legal guardian(s)) should carefully read these instructions for important information 
about expander and holder wear. These instructions include warnings and precautions, 
guidance on proper care of the devices, and important recommendations on maintaining oral 
hygiene during treatment. Parents and legal guardians should ensure that any other adult who 
is responsible for helping the patient with the device or for monitoring the patient’s use of the 
device also reads and understands these instructions.

We recommend that you save these instructions for future reference. If you have questions or 
concerns, please contact your doctor.
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will review your chronological and dental age, growth, and the 
condition of your teeth (including any restorations), palate and 
jaws in order to assess your overall skeletal and dental maturity.

2.	 If you have had recent palatal expansion or other orthodontic 
treatment, your doctor may provide you with a retainer or other 
appliance following your intraoral scan to ensure that your 
dentition remains stable and to minimize relapse and shifting 
prior to delivery of the Invisalign Palatal Expanders.

3.	 For some patients, particularly adults, undesired tooth 
movement (for example, molar tipping, in which your molar teeth 
tip or angle away from their normal upright position) and tooth 
dislocation may occur during expansion treatment.

4.	 Atypically shaped, erupting, and/or missing teeth may affect the 
fit of the device and the efficacy of the treatment.

5.	 Extended excessive heat exposure could damage the device 
and impact the proper device fit.

6.	 If the expanders or holders are worn improperly or are off your 
palate for an extended continuous period of time, relapse may 
occur. Failure to wear the devices for the prescribed number of 
hours per day can lengthen the treatment time and could affect 
the ability to achieve the desired results. 

7.	 Attachments that have been inadequately bonded may fall or 
shear off before treatment is complete, requiring you to return 
to the doctor’s office promptly for re-bonding.

8.	 Attachment bonding could be compromised if ‘Stage 0’ of 
expansion or holding phase are not worn as recommended, 
resulting in debonding of attachment(s) or insufficient device 
retention and in some instances require replacement. 

9.	 If you have stainless steel crowns or other restorations, 
unstable upper first permanent molars, upper second primary 
molars (or second premolars), and upper first primary molars 
(or first premolars) or short clinical crowns (less than 4mm) you 
may not be appropriate for treatment with this device.

10.	 Whether or not attachments are bonded to them, existing dental 
restorations (e.g., crowns and bridges) may become dislodged 
during expansion treatment, requiring re-cementation or, in 
some instances, replacement. 

11.	 A tooth that has been previously traumatized or significantly 
restored may be aggravated, requiring additional dental 
treatment.

12.	 Dental tenderness and/or tenderness in the palate or jaw 
(including the ‘temporo-mandibular’ or jaw joint) may be 
experienced during treatment. Increased tenderness may occur 
during initial Invisalign Palatal Expander System placement or 
when you move to a new active expansion stage.

13.	 In rare instances, problems in your temporo-mandibular joint 
(jaw joint) may occur during treatment and may result in joint 
pain, headaches, or ear problems.

14.	 The health of the bone and gums supporting your teeth may be 
impaired or aggravated during orthodontic treatment; this may 
necessitate additional treatment.

15.	 The root lengths of your teeth may be shortened during 
orthodontic treatment, causing a threat to longevity of the teeth.

16.	 Soft tissue irritation and discomfort of your palate, gums, 
cheeks, or lips may occur when using the product.

17.	 You may experience tenderness during treatment if you have [a] 
palatal exostosis (extra growth), surface aberration, cleft palate 
and/or recession on the buccal aspects of the periodontium.

18.	 Your doctor will tell you whether or not you should eat while 
wearing the device. Eating while wearing the device may lead to 
complications ranging from device damage to oral infection. You 
should carefully follow the device use and care instructions and 
should maintain a careful oral hygiene regimen during treatment. 

19.	 You may experience some difficulty and discomfort when eating 
while wearing the device. 

20.	 Chewing hard, sticky or sugary food (including chewing gum) 
with the device on may damage the device and/or your teeth 
and should be avoided. Drinking sugary or acidic drinks with the 
device on may damage your teeth and should be avoided.

21.	 Soft foods and small particles may lodge between the device 
and your palate, increasing the risk of yeast or bacterial 
infection or fungal infection like oral candidiasis (thrush) and the 
chance of undesirable device aroma. These risks increase with 
less frequent expander changes and failure to follow hygiene 
care instructions. 

22.	 Tooth decay, periodontal disease, and permanent markings 
from stains and allergies may occur if you do not follow hygiene 
care instructions during treatment.

23.	 Wearing this device may temporarily affect your speech and 
may result in a lisp or other speech impediment, although this 
should go away over time. 

24.	 Your ‘bite’ (the way your teeth come together) may change 
and feel strange or uncomfortable during and at the end of 
treatment. 

25.	 You may notice a temporary increase in salivation or dryness of 
the mouth during treatment.

RISKS AND BENEFITS OF THE TREATMENT
The risks of treatment with the Invisalign Palatal Expander System 
are described above in the Warnings and Precautions sections 
above. The benefit of treatment with this device is that with proper 
use, it can expand your narrow ‘maxilla’ (palate, dental arch, upper 
jaw) to a more optimal state as determined by your doctor. If you 
have questions about the risks and benefits of Invisalign Palatal 
Expander treatment, please contact your doctor.

IMPORTANCE OF THE NEED TO ADHERE TO A CARE 
REGIMEN
Failure to wear the devices for the number of hours per day 
prescribed by your doctor can lengthen the treatment time and 
affect the ability to achieve the desired results.

Wearing the device for prescribed number of hours, periodic 
monitoring by your doctor, as well as following guidance for proper 
oral hygiene and device care is important to achieve the desired 
results.

WEARING YOUR INVISALIGN PALATAL EXPANDERS AND 
HOLDERS

ALWAYS REMEMBER TO: 
1.	 Follow your doctor’s instructions and the illustrated directions 

in this guide to make sure you’re inserting and removing your 
expanders and holders properly. For minor patients, an adult 
should supervise the insertion and removal of the devices.

2.	 Wear your expanders and holders for the number of hours each 
day as prescribed by your doctor. Not wearing the device for a 
continuous extended period of time may cause relapse (your 
palate moving back to or toward its original position).

3.	 Wash your hands thoroughly with soap and water before 
handling your devices.

4.	 Brush and floss teeth before insertion and after removal of the 
devices.

5.	 Clean and rinse your devices when removing them from the 
packaging. Prior to storing the device in the bag, shake off/pat 
dry any excess water.

6.	 Handle only ONE device at a time.
TAKE CARE OF YOUR EXPANDERS AND HOLDERS
1.	 Both you and the adult who’s helping you should check the 

device each day before you insert it and again at bedtime for 
any damage or flaws.

2.	 Be careful when inserting or removing your expanders and 
holders. Do not use excessive force to bend or twist them, and 
do not use a sharp implement to try to remove them.

3.	 If a device appears to be damaged or broken, if you can’t 
insert it, or if it feels like it’s not fitting properly (it causes you 
sharp pain or is extremely uncomfortable), discontinue use and 
contact your doctor.

4.	 Keep these devices away from harsh chemicals. Do NOT use 
denture cleaners or mouthwash to clean your expanders or 
holders. These products can damage and weaken your devices.
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because of the possibility of discoloration or damage.

Q: What if I lose or break an attachment?
A: In the event that an attachment is lost or broken, you should 

immediately contact your doctor. 

Q: Who should I call if I still have questions about this product?
A: Please contact your doctor first. If you have any additional 

inquiries, you can call Align Technology, Inc. customer care at 
1-888-822-5446 for assistance. 

Note: If you have additional questions after reading this pamphlet, 
please consult with your doctor.
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•	 Immediately clean the device with toothpaste, toothbrush and 
water, thoroughly rinse and dry the device store it in its original 
bag.

•	 Take care in removing your expanders and holders.

•	 Do NOT use excessive force to bend or twist a device to get it 
off.

•	 Do NOT use any sharp object to remove your devices.

•	 Consult with your doctor if your devices are extremely difficult 
to remove.

CUSTOMER INFORMATION/USER INFORMATION
In case of a serious incident that directly or indirectly led, might have 
led or might lead to any of the following: a) the death of  
a patient, user or other person, b) the temporary or permanent 
serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state 
of health, c) a serious public health threat please immediately 
without any delay inform Align Technology and your health care 
professional.

DEVICE DISPOSAL
After your doctor confirms your treatment is complete, the Invisalign 
Palatal Expanders and Invisalign Palatal Holders should be disposed 
of in compliance with national and local laws.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS AND ANSWERS
Q: What if I lose or break one of my expanders or holders?
A: In the event that a device is lost or broken, you should 

immediately contact your doctor. Your doctor will probably tell 
you to start wearing your previous set or next set of devices 
immediately. He or she may order you a new set of devices (which 
should arrive in a few days) to replace the ones you just lost. 

Q: Why did the doctor attach bumps to some of my teeth?
A: Bumps or “attachments” are bonded [i.e. glued] to help the device 

grip the teeth and aid with expansion. Devices have attachment 
wells or pockets that grip the bumps or “attachments” the doctor 
places on your teeth. The attachments are actually small pieces 
of composite or dental tooth colored material the doctor affixes 
to your teeth that are then gripped by attachment wells or 
pockets on your devices. 

Q: Will the treatment be painful?
A: Most people experience soreness and pressure after starting 

each new stage. This is normal. It is a sign that the devices are 
working, expanding your palate to the desired position.

Q: Will wearing the Invisalign Palatal Expander System devices 
affect my speech? 

A: Like all orthodontic treatments, the device may temporarily affect 
your speech, and you may have a slight lisp for a period of time. 
However, as your tongue and palate get used to having devices in 
your mouth, any lisp or minor speech impediment caused by your 
devices should resolve. 

Q: What should I do if my new Invisalign Palatal Expander system 
device doesn’t snap onto my teeth?

A: Minor fit differences between the new device and the current 
tooth position are normal, since the teeth need time to conform 
to the new device position. In the event of significant problems 
with the device fit, inform your doctor.

Q: Are there restrictions on what I can eat?
A: Chewing hard, sticky or sugary food (including chewing gum) 

with the device on may damage the device and/or your teeth 
and should be avoided. Drinking sugary or acidic drinks with the 
device on may damage your teeth and should be avoided. 

Q: How should I clean the device?
A: You should not put the device in boiling water or the dish washer, 

or use any over the counter orthodontic cleaning product to 
clean the device. Only use toothbrush and toothpaste.

Q: Can I chew gum while wearing the Invisalign First Palatal 
Expander system devices?

A: NO. Gum will stick to the devices and should be avoided.

Q: Will smoking, vaping or chewing tobacco stain the Invisalign 
Palatal Expander System devices?

A: We discourage tobacco and vaping use while wearing the devices 

5.	 Your doctor will bond ‘attachments’ to your teeth to help keep 
your expanders in place. If an attachment falls off, please 
contact your doctor.

6.	 To avoid damaging the devices and your teeth, do not chew 
hard or sticky food, chew gum, or drink sugary or acidic drinks 
while wearing your expanders or holders.

7.	 Remember to brush and floss your teeth every day before you 
insert and whenever you remove the device. Failing to take 
proper care of your teeth during treatment could result in tooth 
decay, gum disease, and permanent staining on your teeth. See 
below for more detailed instructions on how to take care of your 
teeth during treatment. 
Note: Dental restorative materials made from metal (e.g., 
amalgam filing or stainless-steel crowns) may cause device 
discoloration.

UNDERSTANDING YOUR NEW EXPANDERS AND HOLDERS
1.	 Your new expanders and holders are designed to be worn day 

and night, as directed by your doctor. The devices may be worn 
while you eat and drink, but your doctor may instruct you to 
remove the devices when you eat. As a reminder, you should not 
eat hard or sticky foods, chew gum, or drink anything sugary or 
acidic while wearing the devices.

2.	 You will change your expanders daily or as directed by your 
doctor. Do not discard your old expanders; after use, please 
clean each device, shake off/pat dry any excess water and 
place in it its original bag in case your doctor asks you to 
reinsert it. For example, if relapse occurs or if one of your 
expander stages is damaged.

3.	 Failure to wear the devices for the prescribed number of hours 
per day can lengthen your treatment time and affect the ability 
to achieve the desired results.

4.	 If your doctor decides that additional expanders are needed, 
the doctor may need to take new digital scans of your teeth and 
palate.

5.	 Your doctor will determine when you are ready to move from 
the active expansion phase to the holding phase. Depending 
when this happens, you may have some unused expanders 
left over (these are expansion stages the doctor decided were 
unnecessary based on your treatment progress). Your doctor 
may ask you to wear a single expander stage for more than one 
day to hold your palate in position while you await your holders.

6.	 Once you switch from the expansion to the holding phase, you 
will wear each holder for 2 to 4 weeks, as directed by your 
doctor. The holding phase may vary in duration, depending 
on your doctor’s goals for your treatment. The holding phase 
prevents relapse; your doctor may also intend this phase to 
stabilize your expansion treatment before you start the next 
phase.

7.	 Once the holding phase is complete, you should continue to 
wear your holder as directed by your doctor until you start your 
next phase of treatment.

8.	 Your expanders and holders are cleaned and individually 
packaged in labeled pouches (bags) prior to delivery. Each 
device is imprinted with a unique number which includes certain 
tracking information for your doctor as well as the expander 
or holder stage number. Device stages should be worn 
sequentially. Make sure to wear the devices in the correct order.

9.	 On the upper right corner of each bag label, you will find the 
expander or holder stage number marked as ‘XX of YY’ (for 
example, ‘03 of 28’). On the device itself, the matching two-digit 
device stage (‘03’ from the example) can be found toward the 
end of the imprinted number. Once you have completed each 
stage, clean the device as instructed below, then store it in its 
original matching bag.

DEVICE CARE AND STORAGE 
•	 Use a soft bristle toothbrush with water and a small amount of 

toothpaste to clean your expanders and holders. Make sure 
to remove all toothpaste by thoroughly rinsing the device after 
cleaning.

•	 Always store devices in a cool and dry place.

•	 We recommend that you store your device in its original bag 
whenever it’s not in your mouth. This will help protect it from 
loss and damage.

•	 Clean and thoroughly dry the device before you store it in the 
bag.

•	 Keep the devices out of reach of small children and pets.

PROPER ORAL HYGIENE
•	 You do not need to remove your devices for eating or drinking. 

However, it is recommended to rinse the mouth thoroughly after 
each meal.

•	 Brush and floss your teeth before you insert the device. If you 
don’t have access to your toothbrush, you can simply rinse 
your mouth, and then clean your devices by holding them under 
running water. It’s not the best way to clean, but it works in a 
pinch. Be sure to thoroughly clean your devices and your teeth 
at your earliest convenience.

•	 If you have any questions regarding hygiene techniques, please 
consult your doctor.

•	 Regular dental checkups and cleaning are recommended 
throughout treatment for the continued health of your teeth and 
gums.

INSTRUCTIONS FOR DEVICE INSERTION— REFER TO 
ILLUSTRATED FIGURES ON PAGE 1 FOR DEVICE INSERTION
1.	 Remove the device from the small bag that it came in. Do not 

throw away the original bag as it will be used to store the used 
devices. 

2.	 Ensure to brush and floss teeth before the device insertion.
3.	 Confirm stage number by referencing “Understanding your new 

expanders and holders” section.
4.	 Before the device insertion:

•	 Clean the device with a soft bristle toothbrush, water, and a 
small amount of toothpaste. Figure 1

•	 Rinse the device thoroughly with running water. Figure 2

5.	 Place the device in the mouth under the upper back teeth, 
directly above the attachment wells. Figure 3

6.	 Push the device upward with a thumb or index finger until one 
side of the device is fully engaged. Figure 4
•	 The attachment wells of the device must be seated on the 

attachments. Figure 5

7.	 Once the device is engaged on one side, remove the thumb or 
index finger used to push the device upward.
•	 Bite down to engage the device on the opposite side. Figure 6

•	 If biting down alone does not fully engage the device, then try 
biting down on an aligner seater or biting down while pressing 
up on the buccal surface of the device with a finger. Figure 7

8.	 The device should now be fully seated. Inspect for proper fit of 
the device.

INSTRUCTIONS FOR DEVICE REMOVAL— REFER TO 
ILLUSTRATED FIGURES ON PAGE 2 FOR DEVICE REMOVAL
1.	 On one side of the device, place finger or thumb on top of 

removal handle. Another finger or thumb may be placed on the 
bottom surface of expander for better control. Figure 8

2.	 Pull out toward the cheek to disengage from the attachment. 
Figure 9

3.	 Pull down the device to remove it. Figure 10
4.	 After the device removal:

•	 Clean the device with a soft bristle toothbrush, water and a 
small amount of toothpaste. Figure 11

•	 Rinse the device thoroughly with running water. Figure 12

•	 Wipe the device with a tissue so that’s its dry. Figure 13

5.	 Do not throw away the used device. Store the device in its 
original bag. Figure 14

Note:

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM USE AND CARE INSTRUCTIONS	 ENGLISH
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SYMBOLS GLOSSARY

*Medical devices—Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer—Part 1: General requirements.

Symbol Title Explanatory text Standard reference
Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult the instructions for use. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Patient name Indicates the name of the patient. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patient number Indicates a unique number associated with an individual patient. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

YYYY-MM-DD

Country of Manufacture combined 
with the date of manufacture

To identify the country of manufacture of products and manufacture date EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

YYYY-MM-DD

Use by Date Indicates the date after which the medical device is not to be used EN ISO 15223-1, 5.1.4

Single patient multiple use Indicates a medical device that may be used multiple times  
(multiple procedures) on a single patient.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Lot number/batch number Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can  
be identified.

EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Medical device Indicates the item is a medical device. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device identifier information. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Do not use if package is damaged 
and consult instructions for use

Indicates a medical device that should not be used if the package has been 
damaged or opened and that the user should consult the Instructions for Use for 
additional information.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Authorized representative in the Eu-
ropean Community/European Union

Indicates the authorized representative in the European Community/ European 
Union.

EN ISO 15223-1, 5.1.2

Swiss Authorized Representative Indicates the authorized representative in Switzerland N/A

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Prescription use only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a 
licensed healthcare practitioner.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)



109

نظام INVISALIGN لتوسيع الحنك
يتألف نظام Invisalign لتوسيع الحنك من سلسلة من أجهزة تقويم الأسنان 

القابلة للإزالة والمصنوعة وفقًًا لتعليمات الطبيب باستخدام الطباعة 
الإضافية )الطباعة ثلاثية الأبعاد( )نظام Invisalign لتوسيع الحنك وحاملات 

Invisalign الحنكية(، بالإضافة إلى برنامج ثلاثي الأبعاد وقوالب تثبيت 

Invisalign. تُُستخدم أجهزة تقويم الأسنان هذه لتقويم الفك العلوي الضيق 

)الفك العلوي وقوس الأسنان والأسنان وسقف الحلق( لدى المرضى وتثبيته 
لاحقًًا بأسنانهم الأولية )اللبنية( أو المختلطة )الأولية والدائمة( أو الدائمة حتى 
يبدأ الطبيب المرحلة التالية من العلاج. سيجري لصق "مرتكزات" صغيرة 
على أسنانك أثناء بداية العلاج؛ تساعد هذه المرتكزات على تثبيت الجهاز 

في مكانه. أجهزة التوسيع والحوامل مصنوعة من مادة البولي أميد 12، 
وهو بوليمر يُُعرف أيضًًا باسم النايلون 12، وهو نوع من النايلون.

مرحلة التمدُُّد
يجري تقسيم نظام Invisalign لتوسيع الحنك لتمديد سقف الحلق بزيادات 

صغيرة إلى الموضع النهائي الذي يختاره طبيبك. كل جهاز توسيع مصمََّم 
للارتداء ليلاًً ونهارًًا؛ ويجب الالتزام بتعليمات طبيبك بشأن وقت الارتداء. 

من المفترض استبدال أجهزة التوسيع يوميًًا للتمدد السريع أو تغييرها بشكل 
أقل تكرارًًا للتمدُُّد البطيء، وذلك وفقًًا لتقدير الطبيب. 

ويُُشار إلى كل جهاز توسيع في السلسلة على أنه "مرحلة". تُُستخدم المرحلة 
الأولى )المرحلة 0( من سلسلة أجهزة التوسيع لمساعدتك على التأقلم مع 

الجهاز ولتحسين التصاق المرتكزات المحتمل. سيجري لصق مرتكزات 
صغيرة على أسنانك في بداية العلاج؛ تساعد هذه المرتكزات على تثبيت 

الجهاز في مكانه وتساعد في التمدُُّد. بعد المرحلة 0، يمكن برمجة كل 
مرحلة للتمدُُّد النشط لسقف الحلق. كما سيقرر طبيبك متى يتوقف عن 

مرحلة التمدُُّد وقد يفعل ذلك قبل أن تستخدم جميع مراحل جهاز التوسيع 
لديك.

مرحلة التثبيت
يعد حامل Invisalign الحنكي نسخة طبق الأصل من المرحلة الأخيرة 

من مرحلة التمدُُّد )التي اختارها طبيبك( وهو مصمََّم لتثبيت سقف حلقك 
الموسََّع طوال مرحلة "التثبيت" قبل الانتقال إلى المرحلة التالية من العلاج. 

على عكس أجهزة التوسيع، فإن الحوامل "سلبية" )غير مبرمجة للتوسع 
الحنكي النشط( وتظل كما هي على مدار فترة التثبيت. يجب ارتداء كل 
حامل ليلاًً ونهارًًا لمدة لا تقل عن أسبوعين ولا تزيد عن 4 أسابيع )وفقًًا 

لتقدير الطبيب( قبل استبداله بحامل جديد أو الانتقال إلى المرحلة التالية من 
العلاج. يعتمد عدد الحوامل المقدمة على مدة مرحلة التثبيت التي يحددها 

الطبيب.
إذا قدََّم طبيبك فحوصات جديدة لجهاز توسيع إضافي أو قبل مرحلة 

التثبيت، سيتم لصق مرتكزات جديدة على أسنانك.
دواعي الاستعمال

يوصى باستعمال نظام Invisalign لتوسيع الحنك لعلاج سوء الإطباق 
التقويمي. يُُستخدم النظام للتمدُُّد السريع والتثبيت اللاحق للهيكل العظمي 

و/أو الفك العلوي الضيق للأسنان )الفك العلوي، قوس الأسنان والأسنان، 
سقف الحلق( مع الأسنان الأولية أو المختلطة أو الدائمة أثناء علاج تقويم 

الأسنان أو العلاج التقويمي العظمي للأطفال أو المراهقين. بالنسبة 
للبالغين، يُُستخدم هذا النظام بالتزامن مع الجراحة أو التدخلات الأخرى 

عند الضرورة.
الغرض المقصود

نظام Invisalign لتوسيع الحنك مخصََّص للاستخدام في علاج سوء الإطباق 
الذي يصيب الأسنان و/أو العظام في الأسنان اللبنية أو المختلطة أو 

الدائمة.
فئة المرضى المستهدفة

الأطفال والمراهقين والبالغين؛ يوصف لحالات الأسنان اللبنية والمختلطة 
)اللبنية والدائمة( والأسنان الدائمة.

ملاحظة: بالنسبة للبالغين، يُُستخدم هذا النظام بالتزامن مع الجراحة أو 
التدخلات الأخرى فقط.

المستخدمون المستهدفون
الأطفال والمراهقون والبالغون

بيئة الاستخدام المقصود
 Invisalign بعد التوزيع الأولي في عيادة أخصائيين الأسنان، فإن نظام

لتوسيع الحنك مخصََّص للاستخدام المنزلي.
متى يحظر استخدام الجهاز )موانع الاستعمال(

يُُمنع استخدام نظام Invisalign لتوسيع الحنك مع المرضى الذين يعانون من 
الحالات التالية:

التهاب دواعم السن النشط* •

تسوس الأسنان النشط )تسوس الأسنان أو تجاويفها( 	•

)HAE( الوذمة الوعائية الوراثية 	•

*إذا كنت تعاني من التهاب دواعم السن الذي ينبغي علاجه أو السيطرة 
عليه أو إيقافه )غير "نشط"(، فقد يستمر طبيبك في علاجك بهذا الجهاز.

التحذيرات
ملاحظة: بالنسبة للمرضى القاصرين، يجب أن يشرف الشخص البالغ 

المشرف على تثبيت الأجهزة وإزالتها، كما يجب عليه مراقبة المريض 
بحثًًا عن وجود أي علامات مما يلي.

في حالات نادرة، قد يعاني المرضى من رد فعل تحسسي )على سبيل  .1

المثال، الوخز أو التورم أو الحكة أو الطفح الجلدي أو صعوبة التنفس( 
تجاه مادة البولي أميد12- الموجودة في أجهزة التوسيع أو الحوامل.

 )HAE( في حالات نادرة، قد يعاني المرضى من وذمة وعائية وراثية .2

غير مشخصة )اضطراب وراثي يمكن أن تؤدي فيه المحفزات 

يُُرجى قراءة هذه التعليمات قبل الاستخدام

قبل استخدام نظام Invisalign لتوسيع الحنك، يجب على المرضى )وبالنسبة للمرضى القُصََُّر، والديهم أو ولي أمرهم 
القانوني( قراءة هذه التعليمات بعناية للحصول على معلومات مهمة حول ارتداء جهاز توسيع الحنك والحامل. 
تتضمن هذه التعليمات تحذيرات واحتياطات وإرشادات حول العناية المناسبة بالأجهزة، وتوصيات مهمة حول 

الحفاظ على صحة الفم أثناء العلاج. يجب على أولياء الأمور والأوصياء القانونيين التأكد من أن أي شخص بالغ 
آخر مسؤول عن مساعدة المريض بالجهاز أو مراقبة استخدام المريض للجهاز يقرأ أيضًًا هذه التعليمات ويفهمها.

كما نوصي بأن تحفظ هذه التعليمات للرجوع إليها لاحقًًا. إذا كانت لديك أي أسئلة أو مخاوف، فيُُرجى التواصل مع 
الطبيب الذي تتعامل معه.

العربية ﻿تعليمات استخدام نظام INVISALIGN لتوسيع الحنك والعناية به	 العربية ﻿تعليمات استخدام نظام INVISALIGN لتوسيع الحنك والعناية به	

الخفيفة، بما في ذلك إجراءات طب الأسنان، إلى تورم موضعي سريع 
في الأنسجة تحت الجلد بما في ذلك الحنجرة(.

قد يبتلع المرضى الجهاز أو أجزاء منه عن طريق الخطأ أو يشفطون  .3

الجهاز أو أجزاء منه مما يؤدي إلى إصابة محتملة.
لا ينبغي استخدام نظام Invisalign لتوسيع الحنك لعلاج اضطرابات  .4

الجهاز التنفسي و/أو توقف التنفس أثناء النوم و/أو إعادة تشكيل الفك 
المتقدم و/أو اضطرابات الفك الصدغي الفكي )TMD(. في حال عدم 
استخدام الأجهزة على النحو المنشود، فقد تحدث مضاعفات خطيرة 

)بما في ذلك الألم المزمن وخلع الأسنان وتلف اللثة والجذور المكشوفة 
وتآكل العظام وفقدان الأسنان(، مما يتطلب تدخلاًً طبيًًا.

في حالة حدوث أي مما سبق، يُُرجى التوقف عن استخدام الجهاز، والتماس 
العناية الطبية على الفور عند الضرورة، وإخطار الطبيب المعالج في أقرب 

وقت ممكن.
الاحتياطات

سيأخذ طبيبك في الاعتبار عددًًا من العوامل لتحديد ما إذا كان نظام  .1

Invisalign لتوسيع الحنك هو جهاز التمدد المناسب لك، ومتى تبدأ 

العلاج بالجهاز، وما إذا كانت التدخلات أو العلاجات الإضافية قد 
تكون مناسبة. وقبل البدء في العلاج، سيراجع طبيبك عمرك الزمني 

وعمر أسنانك ونموك وحالة أسنانك )بما في ذلك أي ترميمات/
حشوات( وسقف الحلق والفكين من أجل تقييم نضج الهيكل العظمي 

والأسنان بشكل عام.
إذا كنت قد خضعت مؤخرًًا لتوسيع حنكي أو أي علاج تقويمي  .2

آخر، فيجب على الطبيب التأكد من ثبات الأسنان )على سبيل المثال، 
باستخدام مثبِِّت الأسنان( بدءًًا من بعد إجراء الفحص مباشرةًً لتقليل 

الانتكاس والتحرك قبل تسليم موسعات Invisalign الحنكية.
بالنسبة لبعض المرضى، وخاصةًً البالغين منهم، قد تحدث حركة  .3

أسنان غير مرغوب فيها )على سبيل المثال، ميلان الضرس الطاحن، 
حيث تميل أسنانك أو تنحرف عن وضعها الطبيعي المستقيم( وخلع 

الأسنان أثناء علاج التمدد.
قد تؤثر الأسنان غير النمطية الشكل و/أو البازغة و/أو المفقودة على  .4

ملاءمة الجهاز وفعالية العلاج.
قد يؤدي التعرض المفرط للحرارة لفترات طويلة إلى تلف الجهاز  .5

والتأثير على ملاءمة الجهاز بشكل مناسب.
في حال ارتداء أجهزة التوسيع أو الحاملات بشكل غير صحيح أو  .6

إذا كان الجهاز خارج سقف الحلق لفترة زمنية طويلة ومتواصلة، فقد 
يحدث انتكاس سريع، وقد لا يكون الجهاز صالحًًا. يمكن أن يؤدي 

عدم ارتداء الأجهزة لعدد الساعات المحددة في اليوم الواحد إلى إطالة 
وقت العلاج وقد يؤثر على القدرة على تحقيق النتائج المرجوة. 

قد تسقط أو تنفصل المرتكزات التي لم يتم ربطها بشكل كافٍٍ قبل  .7

اكتمال العلاج، مما يتطلب منك العودة إلى عيادة الطبيب على الفور 
لإعادة ربطها.

قد يتعرض ترابط المرتكزات للخطر إذا لم يتم ارتداء "المرحلة 0" من  .8

مرحلة التمدد أو مرحلة التثبيت على النحو الموصى به، مما يؤدي إلى 
نزع الترابط من المرتكز )المرتكزات( أو عدم الاحتفاظ بالجهاز بشكل 

كافٍٍ وفي بعض الحالات يتطلب الأمر استبداله. 
إذا كان لديك تيجان من الفولاذ المقاوم للصدأ أو ترميمات أخرى، أو  .9

الأضراس الدائمة الأولى العلوية غير المستقرة، أو الأضراس الأولية 
الثانية العلوية )أو الضواحك الثانية(، أو الأضراس الأولية الأولى 

العلوية )أو الضواحك الأولى( أو التيجان السريرية القصيرة )أقل من 4 
مم( فقد لا يكون العلاج بهذا الجهاز مناسبًًا لك.

قد تنخلع ترميمات الأسنان الموجودة )مثل التيجان والجسور( أثناء  .10

المعالجة بالتمدد، سواء أكانت المرتكزات ملتصقة بها أم لا، مما 

يتطلب إعادة تركيبها أو استبدالها في بعض الحالات. 
قد تتفاقم حالة الأسنان التي سبق أن تعرضت لرضوض أو جرى  .11

ترميمها بشكل كبير، مما يتطلب علاجًًا إضافيًًا للأسنان.
قد يحدث إيلام في الأسنان و/أو إيلام في سقف الحلق أو الفك )بما في  .12

ذلك الصدغ الفكي السفلي أو مفصل الفك( أثناء العلاج. قد تحدث زيادة 
الإيلام أثناء وضع نظام Invisalign لتوسيع الحنك الأولي أو عندما 

تنتقل إلى مرحلة تمدد نشط جديدة.
في حالات نادرة، قد تحدث مشاكل في الصدغ الفكي السفلي )مفصل  .13

الفك( أثناء العلاج وقد تؤدي إلى ألم في المفصل أو صداع أو مشاكل 
في الأذن.

قد تتضرر صحة العظام واللثة الداعمة للأسنان أو تتفاقم أثناء علاج  .14

تقويم الأسنان؛ وقد يستلزم ذلك علاجًًا إضافيًًا.
من المحتمل تقصير أطوال جذور الأسنان أثناء علاج تقويم الأسنان،  .15

مما يسبب تهديدًًا لطول عمر الأسنان.
يمكن أن يحدث تهيج في الأنسجة الرخوة وشعور بعدم الراحة في الفم  .16

أو اللثة أو الخدين أو الشفتين عند استخدام المنتج.
قد تعاني من ألم أثناء العلاج إذا كنت تعاني من ]أ[ تهيج في سقف  .17

الحلق )نمو زائد( أو انحراف سطحي أو شق في سقف الحلق و/أو 
انحسار في الجوانب الشدقية من اللثة.

سيخبرك طبيبك ما إذا كان يجب عليك تناول الطعام أثناء ارتداء  .18

الجهاز أم لا. فقد يؤدي تناول الطعام أثناء ارتداء الجهاز إلى 
مضاعفات تتراوح من تلف الجهاز إلى التعرض لعدوى الفم. لذا يجب 

اتباع تعليمات استخدام الجهاز والعناية به بحرص ويجب أن تحافظ 
على نظام نظافة الفم بعناية أثناء العلاج. 

قد تواجه بعض الصعوبة وعدم الشعور بالراحة عند تناول الطعام  .19

أثناء ارتداء الجهاز. 
قد يؤدي مضغ الطعام الصلب أو اللزج أو السكري )بما في ذلك  .20

العلكة( مع وجود الجهاز إلى تلف الجهاز و/أو أسنانك ومن ثمّّ يجب 
تجنب ذلك. كما قد يؤدي شرب المشروبات السكرية أو الحمضية مع 

وجود الجهاز إلى تلف أسنانك لذا يجب تجنبها.
قد تتجمع الأطعمة اللينة والجزيئات الصغيرة بين الجهاز وسقف  .21

الحلق، مما يزيد من خطر الإصابة بعدوى الخميرة أو العدوى 
البكتيرية أو العدوى الفطرية مثل داء المبيضات الفموي )القلاع( 
وفرصة ظهور رائحة الجهاز غير المرغوب فيها. وتزداد هذه 
المخاطر مع تغيير جهاز التوسيع بشكل أقل تواترًًا وعدم اتباع 

تعليمات العناية بالنظافة. 
قد يحدث تسوس الأسنان والتهاب دواعم السن وعلامات دائمة من  .22

البقع والحساسية إذا لم تتبع تعليمات العناية بالنظافة أثناء العلاج.
قد يؤثر ارتداء هذا الجهاز مؤقتًًا على نطقك وقد يؤدي إلى حدوث  .23

تأتأة أو أي إعاقة أخرى في النطق، على الرغم من أن هذا الأمر 
سيزول مع مرور الوقت. 

قد يتغير "نمط فتح الفم" )طريقة التقاء أسنانك ببعضها البعض( وقد  .24

تشعر بالغرابة أو عدم الراحة في أثناء وفي نهاية العلاج. 
قد تلاحظ زيادة مؤقتة في إفراز اللعاب أو جفاف الفم أثناء العلاج. .25

مخاطر العلاج وفوائده
ترد مخاطر العلاج باستخدام نظام Invisalign لتوسيع الحنك موصوفة أعلاه 
في قسمي التحذيرات والاحتياطات أعلاه. وتتمثل فائدة العلاج بهذا الجهاز 
في أنه مع الاستخدام السليم، يمكنه تقويم "الفك العلوي" الضيق )سقف الحلق 

وقوس الأسنان والفك العلوي( إلى الحالة المثلى التي يحددها الطبيب. إذا 
كانت لديك أسئلة حول مخاطر وفوائد علاج نظام Invisalign لتوسيع الحنك، 

فيُُرجى الاتصال بالطبيب الذي تتعامل معه.
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بشكل أفضل. الشكل 8
اسحب نحو الخد لفك الجهاز من المرتكز. الشكل 9 .2

اسحب الجهاز لأسفل لإزالته. الشكل 10 .3

بعد إزالة الجهاز: .4

نظّّف الجهاز باستخدام فرشاة أسنان ذات شعيرات ناعمة مع توفر  •

الماء وكمية صغيرة من معجون الأسنان. الشكل 11
اشطف الجهاز جيدًًا بالماء الجاري. الشكل 12 •

امسح الجهاز بمنديل حتى يجف. الشكل 13 •

تجنب التخلص من الجهاز المستعمل. احرص على تخزين الجهاز في  .5

حقيبته الأصلية. الشكل 14
ملاحظة:

احرص على تنظيف الجهاز فورًًا باستخدام معجون الأسنان وفرشاة  •

الأسنان والماء، ثم اشطف الجهاز جيدًًا وجففه واحفظه في حقيبته 
الأصلية.

احرص على إزالة أجهزة التوسيع والحوامل. •

تجنب استخدام القوة المفرطة لثني أو لف الجهاز لإخراجه. •

تجنب استخدام أي أداة حادة لإخراج الأجهزة. •

استشر طبيبك إذا كان من الصعب للغاية إخراج الأجهزة. •

معلومات العميل/بيانات المستخدم
في حالة وقوع حادث خطير أدى بشكل مباشر أو غير مباشر أو ربما أدى 

أو قد يؤدي إلى أي مما يلي: أ( وفاة المريض أو المستخدم أو أي شخص 
آخر، ب( تدهور خطير مؤقت أو دائم في الحالة الصحية للمريض أو 

المستخدم أو أي شخص آخر، ج( تهديد خطير للصحة العامة، يُُرجى إبلاغ 
شركة Align Technology ومقدم الرعاية الصحية الذي تتعامل معه على 

الفور دون أي تأخير.
التخلص من الجهاز

بعد اكتمال العلاج وفقًًا لما يراه الطبيب المعالج، يجب التخلص من نظام 
Invisalign لتوسيع الحنك وحاملات Invisalign الحنكية ذات الصلة بما 

يتوافق مع القوانين الوطنية والمحلية.
الأسئلة الشائعة وأجوبتها

س: ماذا لو فقدت أو كسرت أحد أجهزة التوسيع أو الحوامل الخاصة بي؟
ج: في حالة فقدان الجهاز أو كسره، يجب عليك الاتصال بطبيبك على 
الفور. من المحتمل أن يخبرك طبيبك بالبدء في ارتداء مجموعتك 

السابقة أو المجموعة التالية من الأجهزة على الفور. وقد يطلب منك 
مجموعة جديدة من الأجهزة )والتي من المفترض أن تصل خلال بضعة 

أيام( لتحل محل الأجهزة التي فقدتها للتو. 
س: لماذا وضع الطبيب نتوءات على بعض أسناني؟

ج: النتوءات أو "المرتكزات" مرتبطة ]أي ملتصقة[ لمساعدة الجهاز على 
الإمساك بالأسنان والمساعدة في التمدد. تحتوي الأجهزة على جدران 

أو جيوب مرتكزة تمسك النتوءات أو "المرتكزات" التي يضعها الطبيب 
على أسنانك. المرتكزات هي في الواقع قطع صغيرة من مادة مركبة أو 
بلون الأسنان يثبتها الطبيب على أسنانك والتي ينبغي إمساكها بعد ذلك 

بواسطة فتحات أو جيوب مرتكزة على أجهزتك. 
س: هل سيكون العلاج مؤلمًًا؟

ج: يعاني معظم الأشخاص من الألم والضغط بعد بدء كل مرحلة جديدة. 
وهذا أمر طبيعي. إنها علامة على أن الأجهزة تعمل، مما يؤدي إلى 

تمديد سقف الحلق إلى الموضع المطلوب.

العربية ﻿تعليمات استخدام نظام INVISALIGN لتوسيع الحنك والعناية به	

معجون الأسنان عن طريق شطف الجهاز جيدًًا بعد التنظيف.
احفظ الأجهزة دائمًًا في مكان بارد وجاف. •

ننصحك بتخزين جهازك في حقيبته الأصلية عندما لا يكون في فمك.  •

سيساعد هذا التخزين في حمايته من الضياع والتلف.
احرص على تنظيف الجهاز وتجفيفه تمامًًا قبل تخزينه في الحقيبة. •

احفظ الأجهزة بعيدًًا عن متناول الأطفال الصغار والحيوانات الأليفة. •

الحفاظ على النظافة المناسبة للفم
لا يتعين عليك إزالة الأجهزة الخاصة بك عند تناول الطعام أو الشراب.  •

غير أنه يوصى بغسل الفم جيدًًا بعد تناول كل وجبة.
احرص على تنظيف الأسنان بالفرشاة والخيط قبل تثبيت الجهاز. إذا لم  •

تتمكن من الوصول إلى فرشاة أسنانك، فيمكنك ببساطة شطف فمك، 
ثم تنظيف أجهزتك عن طريق وضعها تحت الماء الجاري. إنها ليست 

أفضل طريقة للتنظيف، ولكنها فعالة في حالة الضرورة. تأكد من 
تنظيف أجهزتك وأسنانك جيدًًا في أقرب وقت ممكن.

إذا كان لديك أي أسئلة بخصوص تقنيات النظافة، فيُُرجى استشارة  •

طبيبك.
يوصى بإجراء فحوصات للأسنان وتنظيفها بشكل منتظم على مدار فترة  •

العلاج للحفاظ على صحة أسنانك ولثتك.
تعليمات تثبيت الجهاز - راجع الرسوم التوضيحية في الصفحة 1 لتثبيت 

الجهاز
أخرج الجهاز من الحقيبة الصغيرة الملحقة. وتجنب التخلص من  	.1

الحقيبة الأصلية حيث يمكن استخدامها لتخزين الأجهزة المستعملة. 
احرص على تنظيف الأسنان بالفرشاة والخيط قبل إدخال الجهاز. .2

تأكد من رقم المرحلة بالرجوع إلى قسم "التعامل مع أجهزة التوسيع  .3

والحوامل الجديدة".
قبل تثبيت الجهاز: .4

نظّّف الجهاز باستخدام فرشاة أسنان ذات شعيرات ناعمة مع توفر  •

الماء وكمية صغيرة من معجون الأسنان. الشكل 1
اشطف الجهاز جيدًًا بالماء الجاري. الشكل 2 •

ضع الجهاز في الفم تحت الأسنان العلوية الخلفية، مباشرةًً فوق جدران  .5

المرتكزات. الشكل 3
ادفع الجهاز لأعلى باستخدام إصبع الإبهام أو السبابة حتى تعشيق أحد  .6

جانبي الجهاز بالكامل. الشكل 4
يجب تثبيت جدران مرتكزات الجهاز على المرتكزات. الشكل 5 •

بمجرد تعشيق الجهاز على جانب واحد، ارفع إصبع الإبهام أو إصبع  .7

السبابة المستخدم لدفع الجهاز لأعلى.
اضغط للأسفل لتعشيق الجهاز على الجانب الآخر. الشكل 6 •

إذا كان العض لأسفل وحده لا يؤدي إلى تعشيق الجهاز بالكامل،  •

فحاول العض على أحد مقاعد قوالب التقويم أو العض لأسفل مع 
الضغط على السطح الشدقي للجهاز بإصبعك. الشكل 7

يجب أن يكون الجهاز مثبتًًا بالكامل الآن. افحص للتأكد من ملاءمة  .8

الجهاز بشكل صحيح.
تعليمات إزالة الجهاز - راجع الرسوم التوضيحية في الصفحة 2 لإزالة 

الجهاز
ضع إصبعًًا أو إبهامًًا على أحد جانبي الجهاز فوق مقبض الإزالة.  .1

يمكن وضع إصبع أو إبهام آخر على السطح الإطباقي للجهاز للتحكم 

أهمية ضرورة الالتزام بنظام العناية
يمكن أن يؤدي عدم ارتداء الأجهزة لعدد الساعات اليومية التي يحددها 
الطبيب إلى إطالة وقت العلاج والتأثير على القدرة على تحقيق النتائج 

المرجوة.
من المهم ارتداء الجهاز لعدد الساعات الموصوفة والمراقبة الدورية من 
جانب الطبيب الذي تتعامل معه واتباع الإرشادات الخاصة بنظافة الفم 

والعناية بالجهاز بشكل صحيح لتحقيق النتائج المرجوة.
ارتداء أجهزة INVISALIGN لتوسيع الحنك والحوامل

تذكّّر دائمًًا القيام بما يلي: 
اتباع تعليمات الطبيب الذي تتعامل معه والتوجيهات الموضحة في هذا  .1

الدليل للتأكد من أنك تقوم بتثبيت أجهزة التوسيع والحوامل وإزالتها 
بشكل صحيح. بالنسبة للمرضى القُصَُّّر، يجب أن يشرف شخص بالغ 

على تثبيت الأجهزة وإزالتها.
ارتداء أجهزة التوسيع والحوامل لعدد الساعات التي يحددها الطبيب  .2

يوميًًا. قد يتسبب عدم ارتداء الجهاز لفترة طويلة متواصلة في حدوث 
انتكاسة )عودة سقف الحلق إلى موضعه الأصلي أو نحوه(.
غسل يديك جيدًًا بالماء والصابون قبل التعامل مع الأجهزة. .3

تنظيف الأسنان بالفرشاة والخيط قبل تثبيت الأجهزة وبعد إزالتها. .4

تنظيف الأجهزة وشطفها عند إخراجها من العبوة. قبل تخزين الجهاز  .5

في الحقيبة، أفرغ/ جفِِّف أي مياه زائدة.
التعامل مع جهاز واحد فقط في المرة الواحدة. .6

العناية بأجهزة التوسيع والحوامل
يجب عليك أنت والشخص البالغ الذي يساعدك فحص الجهاز كل  .1

يوم قبل تثبيته ومرة أخرى عند النوم بحثًًا عن عدم وجود أي تلف أو 
عيوب.

يجب توخي الحذر عند إدخال أجهزة التوسيع والحوامل أو إزالتها.  .2

تجنب استخدام القوة المفرطة للثني أو اللف، وعدم استخدام أداة حادة 
لمحاولة الإزالة.

إذا بدا لك أن الجهاز تالف أو مكسور، أو إذا لم تتمكن من تثبيته، أو  .3

إذا شعرت أنه غير مثبََّت بشكل صحيح )يسبب لك ألمًًا حادًًا أو غير 
مريح للغاية(، فتوقف عن استخدامه واتصل بالطبيب الذي تتعامل 

معه.
يجب الاحتفاظ بهذه الأجهزة بعيدًًا عن المواد الكيميائية القاسية. تجنب  .4

استخدام منظفات أطقم الأسنان أو غسول الفم لتنظيف أجهزة التوسيع 
أو الحوامل. فقد تتسبب هذه المنتجات في تلف أجهزتك وإضعافها.

سيقوم طبيبك بربط "المرتكزات" بأسنانك للمساعدة في الحفاظ على  .5

أجهزة التوسيع في مكانها. وفي حالة سقوط أحد المرتكزات، يُُرجى 
الاتصال بالطبيب الذي تتعامل معه.

لتجنب تعرض الأجهزة والأسنان للتلف، تجنب مضغ الطعام الصلب  .6

أو اللزج، أو مضغ العلكة أو تناول المشروبات السكرية أو الحمضية 
أثناء ارتداء أجهزة التوسيع أو الحوامل.

تذكر أن تنظِِّف أسنانك بالفرشاة والخيط كل يوم قبل تثبيت الجهاز  .7

وكلما قمت بإزالته. قد يؤدي الفشل في العناية المناسبة بأسنانك أثناء 
العلاج إلى تسوس الأسنان وأمراض اللثة والبقع الدائمة على أسنانك. 

انظر أدناه للحصول على تعليمات أكثر تفصيلاًً حول كيفية العناية 
بأسنانك أثناء العلاج.

ملاحظة: قد تؤدي مواد ترميم الأسنان المصنوعة من المعدن )على  	
سبيل المثال، حشو الملغم أو تيجان الفولاذ المقاوم للصدأ( إلى تغيُُّر 

لون الجهاز.
التعامل مع أجهزة التوسيع والحوامل الجديدة

جرى تصميم أجهزة التوسيع والحوامل الجديدة بحيث يكون ارتداؤها  .1

ليلاًً ونهارًًا وذلك حسب توجيهات الطبيب. يمكن ارتداء الأجهزة أثناء 
تناول الطعام والشراب، ولكن قد يوصيك طبيبك بخلع الأجهزة عند 
تناول الطعام. للتذكير، يجب عدم تناول الأطعمة الصلبة أو اللزجة 
أو مضغ العلكة أو شرب أي شيء سكري أو حمضي أثناء ارتداء 

الأجهزة.
ستقوم بتغيير أجهزة التوسيع يوميًًا أو حسب توجيهات الطبيب. تجنب  .2

التخلص من أجهزة التوسيع القديمة؛ بعد الاستخدام، يُُرجى تنظيف كل 
جهاز، والتخلص من/ تجفيف أي ماء زائد ووضعه في كيسه الأصلي 
في حال طلب منك الطبيب إعادة إدخاله. على سبيل المثال، في حالة 

حدوث انتكاسة أو في حالة تلف إحدى مراحل جهاز التوسيع.
يمكن أن يؤدي عدم ارتداء الأجهزة لعدد الساعات المقررة في اليوم  .3

الواحد إلى إطالة وقت العلاج والتأثير على القدرة على تحقيق النتائج 
المرجوة.

إذا قرر طبيبك أن هناك حاجة إلى أجهزة توسيع إضافية، فقد يحتاج  	.4
الطبيب إلى إجراء فحوصات رقمية جديدة لأسنانك وسقف الحلق.

سيحدد طبيبك متى تكون مستعدًًا للانتقال من مرحلة التمدد النشط إلى  .5

مرحلة التثبيت. بناءًً على موعد حدوث ذلك، قد يتبقى لديك بعض 
أجهزة التوسيع غير المستخدمة )وهي مراحل التمدد التي قرر الطبيب 

أنها غير ضرورية بناءًً على تقدم العلاج(. قد يطلب منك الطبيب 
ارتداء مرحلة تمدد واحدة لأكثر من يوم واحد لتثبيت سقف الحلق في 

موضعه أثناء انتظار الحوامل.
بمجرد أن تنتقل من مرحلة التمدد إلى مرحلة التثبيت، سترتدي كل  .6

حامل لمدة تتراوح بين أسبوعين إلى 4 أسابيع، حسب توجيهات 
الطبيب. قد تختلف مدة مرحلة التثبيت حسب أهداف طبيبك من 

علاجك. كما تمنع مرحلة التثبيت حدوث انتكاسة؛ وقد يقصد طبيبك 
أيضًًا هذه المرحلة لتثبيت علاج التمدد قبل الشروع في المرحلة 

التالية.
بمجرد اكتمال مرحلة التثبيت، يجب أن تستمر في ارتداء الحامل  .7

حسب توجيهات الطبيب حتى تبدأ المرحلة التالية من العلاج.
يجب تنظيف أجهزة التوسيع والحوامل الخاصة بك وتعبئتها بشكل  .8

فردي في حقائب )أكياس( تحمل علامات قبل التسليم. يُُطبع على كل 
جهاز رقم فريد يتضمن معلومات تتبع معينة لطبيبك بالإضافة إلى 

رقم مرحلة جهاز التوسيع أو الحامل. كما يجب ارتداء مراحل الجهاز 
بالتتابع. ينبغي التأكد من ارتداء الأجهزة بالترتيب الصحيح.

في الزاوية العلوية اليمنى من ملصق كل كيس، ستجد على ملصق  .9

 XX" كل كيس رقم مرحلة جهاز التوسيع أو الحامل مُُسجل على أنه
من YY" )على سبيل المثال، "03 من 28"(. على الجهاز نفسه، تجد رقم 

مرحلة الجهاز المكونة من رقمين المطابقة )في مثالنا، "03"( بالقرب 
من نهاية الرقم المطبوع على الجهاز. بمجرد الانتهاء من كل مرحلة، 
احرص على تنظيف الجهاز كما هو موضح أدناه، ثم قم بتخزينه في 

كيسه الأصلي المطابق.
العناية بالجهاز وتخزينه 

استخدم فرشاة أسنان ذات شعيرات ناعمة مع توفر الماء وكمية صغيرة  •

من معجون الأسنان لتنظيف أجهزة التوسيع والحوامل. وتأكد من إزالة 
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س: كيف يمكنني تنظيف الجهاز؟
ج: يجب عدم وضع الجهاز في الماء المغلي أو غسالة الأطباق، أو استخدام 
أي منتج تنظيف لتقويم الأسنان متاح دون وصفة طبية لتنظيف الجهاز. 

استخدم فرشاة الأسنان ومعجون الأسنان فقط.
س: هل يمكنني مضغ العلكة أثناء ارتداء أجهزة نظام Invisalign الأولية 

لتوسيع الحنك؟
ج: لا. سوف تلتصق العلكة بالأجهزة وينبغي تجنب ذلك.

س: هل يؤدي التدخين أو التدخين الإلكتروني أو مضغ التبغ إلى تلطيخ 
أجهزة نظام Invisalign لتوسيع الحنك؟

ج: نحن لا نشجِِّع استخدام التبغ والتدخين الإلكتروني أثناء ارتداء الأجهزة 
بسبب احتمالية تغيُُّر لونها أو تلفها.

س: ماذا في حالة فقد أو كسر أحد المرتكزات؟
ج: في حالة فقدان أحد المرتكزات أو كسره، يجب عليك الاتصال بطبيبك 

على الفور. 
س: بمن يجب أن أتصل إذا كان لا يزال لدَيَّ أسئلة حول هذا المنتج؟

ج: يُُرجى الاتصال بطبيبك أولاًً. إذا كان لديك أي استفسارات إضافية، 
فيمكنك الاتصال بخدمة عملاء شركة Align Technology, Inc. على 

الرقم 1-888-822-5446 للحصول على المساعدة. 
ملاحظة: إذا كانت لديك أسئلة إضافية بعد قراءة هذا الكتيب، فيُُرجى 

استشارة طبيبك.

س: هل يؤثر ارتداء نظام Invisalign لتوسيع الحنك على قدرتي على 
النطق والكلام؟ 

ج: قد يؤثر الجهاز مؤقتًًا على قدرتك على النطق والكلام، كما هو الحال 
مع جميع علاجات تقويم الأسنان، وقد تصاب بلعثمة طفيفة لفترة من 

الوقت. ومع ذلك، عندما يعتاد لسانك وسقف الحلق على وجود الأجهزة 
في فمك، يجب حل أي لثغة أو عائق بسيط في النطق ناجم عن أجهزتك.
س: ماذا عليّّ أن أفعل إذا لم يلتصق جهاز نظام Invisalign الجديد لتوسيع 

الحنك بأسناني؟
ج: تعتبر الاختلافات الطفيفة بين الجهاز الجديد وموضع الأسنان الحالي 

أمرًًا طبيعيًًا، حيث تحتاج الأسنان إلى وقت لتتوافق مع موضع الجهاز 
الجديد. في حالة وجود مشاكل كبيرة في ملاءمة الجهاز، أخبر طبيبك.

س: هل هناك قيود على ما يمكنني تناوله؟
ج: قد يؤدي مضغ الطعام الصلب أو اللزج أو السكري )بما في ذلك العلكة( 

مع وجود الجهاز إلى تلف الجهاز و/أو أسنان المريض ومن ثمّّ يجب 
تجنب ذلك. كما قد يؤدي شرب المشروبات السكرية أو الحمضية مع 

وجود الجهاز إلى تلف أسنانك لذا يجب تجنبها. 
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قائمة الرموز

*الأجهزة الطبية - الرموز التي ينبغي استخدامها مع المعلومات التي يجب توفيرها من جانب الشركة المُُصنّّعة - الجزء الأول: المتطلبات العامة.

المرجع القياسيالنص التوضيحيالعنوانالرمز
يُُرجى الاطلاع على تعليمات 

الاستخدام
EN ISO 15223-1*   5.4.3يشير إلى حاجة المستخدم إلى الرجوع إلى تعليمات الاستخدام.

EN ISO 15223-1*   5.7.2يشير إلى اسم المريض.اسم المريض

EN ISO 15223-1*   5.7.1يشير إلى رقم فريد مرتبط بمريض واحد.رقم المريض

EN ISO 15223-1*   5.1.1يشير إلى الشركة المُُصنّّعة للجهاز الطبي. الشركة المُُصنّّعة

يوم – شهر – سنة

EN ISO 15223-1*   5.1.11لتحديد بلد تصنيع المنتجات وتاريخ التصنيعبلد الصنع مع ذكر تاريخ التصنيع
ISO 15223-1*   5.1.3

يوم – شهر – سنة

EN ISO 15223-1   5.1.4يشير إلى التاريخ الذي لا ينبغي استخدام الجهاز الطبي بعدهمدة الصلاحية للاستهلاك

EN ISO 15223-1*   5.1.12يشير إلى جهاز طبي يمكن استخدامه عدة مرات )إجراءات متعددة( على مريض واحد.مريض واحد، استخدام متعدد

EN ISO 15223-1*   5.1.5يشير إلى كود دفعة الشركة المُُصنّّعة حتى يتسنى تحديد الدُُفعة أو التشغيلة.رقم الدفعة/رقم التشغيلة

EN ISO 15223-1*   5.7.10يشير إلى أن العنصر عبارة عن جهاز طبي.جهاز طبي 

EN ISO 15223-1*   5.7.10يشير إلى الناقل الذي يحتوي على معلومات معرّّف الجهاز الفريد.معرّّف الجهاز الفريد

لا تستخدم الجهاز في حالة تلف العبوة 
وراجع تعليمات الاستخدام

هذا الرمز يشير إلى جهاز طبي لا يجب استخدامه إذا كانت العبوة تالفة أو مفتوحة 
ويجب على المستخدم مراجعة تعليمات الاستخدام للحصول على معلومات إضافية.

EN ISO 15223-1*   5.2.8

الممثل المفوض في الجماعة 
الأوروبية/ الاتحاد الأوروبي

EN ISO 15223-1   5.1.2يشير إلى الممثل المفوض في الجماعة الأوروبية/ الاتحاد الأوروبي.

غير متوفريشير إلى الممثل المفوض في سويسراالممثل السويسري المفوض
EN ISO 15223-1   5.1.8يشير إلى الجهة التي تستورد الجهاز الطبي إلى السوق المحليالمستورد

Rx onlyتنبيه: بموجب القانون الفيدرالي )الولايات المتحدة الأمريكية(، يباع هذا الجهاز حصرًًا لاستخدام الوصفة الطبية فقط
عن طريق ممارس رعاية صحية مرخص أو بناءًً على طلبه.

قانون اللوائح الفيدرالية الأمريكي، 
الباب 21، الجزء 801.109 )ب( )1(
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ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА И ПОДДРЪЖКА НА СИСТЕМАТА ЗА ПАЛАТАЛНО РАЗШИРЯВАНЕ		  БЪЛГАРСКИ 
INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

СИСТЕМАТА ЗА ПАЛАТАЛНО РАЗШИРЯВАНЕ INVISALIGN PALATAL 
EXPANDER SYSTEM
Системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System се състои 
от предписани от лекар, изготвени чрез добавъчно производство (3D печат) 
подвижни ортодонтски апарати (палатални разширители Invisalign и палатални 
държачи Invisalign), 3D софтуер и шаблони на атачмънтите Invisalign. Тези 
ортодонтски апарати се използват за разширяване и последващо задържане 
на тясната максила на пациентите (горна челюст, дентална дъга и зъби, 
небце) с първични (бебешки или млечни), смесени (първични и постоянни) 
или постоянни зъби, докато лекарят започне следващата фаза на лечение. В 
началото на лечението към зъбите Ви ще бъдат свързани малки „атачмънти“; 
те помагат за задържането на апарата на място. Разширителите и държачите са 
направени от полиамид-12, полимер, известен също като найлон 12, вид найлон.

ФАЗА НА РАЗШИРЯВАНЕ
Разширителите на небцето Invisalign са разделени на етапи така, че да разширят 
небцето Ви на малки стъпки до крайната позиция, избрана от Вашия лекар. 
Всеки разширител е предназначен за денонощно носене; трябва да спазвате 
инструкциите на Вашия лекар относно времето на носене. Разширителите са 
предназначени да се сменят ежедневно за бързо разширяване или по-рядко за 
бавно разширяване, по преценка на Вашия лекар. 

Всеки разширител в серията се нарича „етап“. Първият етап (етап 0) от 
серията разширители се използва, за да Ви помогне да свикнете с апарата и 
за потенциална оптимизация на свързването на атачмънта. В началото на 
лечението към зъбите Ви ще бъдат свързани малки атачмънти; те помагат за 
задържането на апарата на място и подпомагат разширяването. Всеки етап след 
етап 0 е програмиран за активно разширяване на небцето Ви. Вашият лекар ще 
реши кога да спре фазата на разширяване и може да го направи, преди да сте 
използвали всичките си разширители-етапи.

ФАЗА НА ЗАДЪРЖАНЕ
Палаталният държач Invisalign е копие на последния етап от фазата на 
разширяване (избран от Вашия лекар) и е предназначен да държи разширеното 
Ви небце през цялата фаза на „задържане“, преди да преминете към следващата 
фаза от лечението. За разлика от разширителите, държачите са „пасивни“ (не 
са програмирани за активно палатално разширяване) и остават едни и същи 
през целия период на задържане. Всеки държач трябва да се носи денонощно 
в продължение на минимум 2 седмици и максимум 4 седмици (по преценка на 
Вашия лекар) преди замяна с нов държач или преминаване към следващата фаза 
на лечение. Броят на предоставените държачи ще зависи от продължителността 
на фазата на задържане, определена от Вашия лекар.

Ако Вашият лекар изпрати нови изображения от скенер за допълнително 
разширяване или преди фазата на задържане, към зъбите Ви ще бъдат свързани 
нови атачмънти.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System е 
показана за ортодонтско лечение на малоклузия. Системата се използва за бързо 
разширяване и последващо задържане на скелетна и/или зъбна тясна максила 
(горна челюст, дентална дъга и зъби, небце) с първична, смесена или постоянна 
зъбна система по време на ортодонтско или ортопедично лечение при деца и 
юноши. При възрастни трябва да се използва съвместно с операция или други 
интервенции, когато е необходимо.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System 

е предназначена за използване при лечение на дентална и/или скелетна 
малоклузия в първична, смесена или постоянна зъбна система.

ПРЕДВИДЕНА ПОПУЛАЦИЯ ПАЦИЕНТИ
Деца, юноши и възрастни; предписва се за случаи на първична, смесена зъбна 
система (първична и постоянна) и постоянна зъбна система.

Забележка: За възрастни трябва да се използва само във връзка с операция или 
други интервенции.

ЦЕЛЕВИ ПОТРЕБИТЕЛИ
Деца, юноши и възрастни

ПРЕДВИДЕНА СРЕДА НА ИЗПОЛЗВАНЕ
След първоначалното поставяне в кабинета на зъболекаря системата за 
палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System е предназначена за 
използване у дома. .

КОГА НЕ ТРЯБВА ДА СЕ ИЗПОЛЗВА АПАРАТЪТ 
(ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ)
Системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System е 
противопоказна за употреба при пациенти със следните състояния:

•	 Активно периодонтално заболяване*

•	 Активен кариес (кариес или дупка)

•	 Наследствен ангиоедем (HAE)

*Ако имате периодонтално заболяване, което е лекувано, контролирано или 
спряно (не е „активно“), Вашият лекар все пак може да Ви лекува с този апарат.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Забележка: За непълнолетни пациенти възрастните, които се грижат за тях, 
трябва да контролират поставянето и изваждането на апаратите и трябва да 
наблюдават пациентите за признаци на някое от следните.

1.	 В редки случаи пациентите могат да получат алергична реакция (например 
изтръпване, подуване, сърбеж, копривна треска или затруднено дишане) 
към материала полиамид-12, използван в разширителите или държачите.

2.	 В редки случаи пациентите може да имат недиагностициран наследствен 
ангиоедем (НАЕ) (генетично заболяване, при което леки стимули, 
включително стоматологични процедури, могат да предизвикат бързо 
локално подуване на подкожните тъкани, включително ларинкса).

3.	 Пациентите могат случайно да погълнат или да аспирират апарата или 
части от него, което да доведе до потенциално нараняване.

4.	 Системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System 
не трябва да се използва за лечение на респираторни нарушения, сънна 
апнея, премоделиране на издадена челюст и/или темпоро-мандибуларни 
нарушения (TMD). Ако апаратите не се използват по предназначение, 
могат да възникнат сериозни усложнения (включително хронична болка, 
изместване на зъбите, увредени венци, оголени корени, ерозия на костите и 
загуба на зъби), изискващи медицинска намеса.

Ако възникне някое от горните, моля, преустановете използването, незабавно 
потърсете медицинска помощ, ако е необходимо, и уведомете лекуващия лекар 
при първа възможност.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 Вашият лекар ще вземе предвид редица фактори, за да определи дали 

системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System е 
правилният апарат за разширяване за Вас, кога да започнете лечението 
с апарата и дали може да са подходящи допълнителни интервенции или 

Прочетете тези инструкции преди употреба

Преди да използвате системата за палатално разширяване Invisalign Palatal Expander System, 
пациентите (а за непълнолетните пациенти, техният(те) родител(и) или законен(ни) настойник(ци)) 
трябва внимателно да прочетат тези инструкции, съдържащи важна информация за носенето на 
разширителите и държачите. Тези инструкции включват предупреждения и предпазни мерки, 
напътствия за правилна грижа за апаратите и важни препоръки за поддържане на орална хигиена по 
време на лечението. Родителите и законните настойници трябва да гарантират, че всеки друг възрастен, 
който е отговорен за оказване на помощ на пациента при боравене с апарата или за наблюдение на 
използването на апарата от пациента, също е прочел и разбира тези инструкции.

Препоръчваме Ви да запазите тези инструкции за справка в бъдеще. Ако имате въпроси или 
притеснения, моля, свържете се с Вашия лекар.
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лечения. Преди да започне лечението, Вашият лекар ще направи преглед на 
хронологичната и зъбната Ви възраст, растежа и състоянието на зъбите Ви 
(включително всички възстановявания), небцето и челюстите, за да оцени 
цялостната зрялост на костите и зъбите Ви.

2.	 Ако наскоро сте претърпели палатално разширяване или друго 
ортодонтско лечение, Вашият лекар може да Ви осигури ритейнър или 
друго приспособление след интраоралното сканиране, за да се увери, 
че зъбната Ви система остава стабилна и да минимизира връщането и 
изместването преди поставянето на палаталните разширители Invisalign.

3.	 При някои пациенти, особено при възрастни, може да възникне нежелано 
движение на зъбите (например накланяне на кътниците, при което 
кътниците се накланят или се навеждат под ъгъл спрямо нормалното им 
изправено положение) и изместване на зъбите по време на лечението за 
разширяване.

4.	 Атипично оформените, никнещите и/или липсващите зъби могат да 
повлияят на прилягането на апарата и ефикасността на лечението.

5.	 Продължителното прекомерно излагане на топлина може да повреди 
апарата и да повлияе на правилното му прилягане.

6.	 Ако разширителите или държачите се носят неправилно или не прилягат 
към небцето Ви за продължителен непрекъснат период от време, може да 
се получи връщане. Ако апаратите не се носят предписания брой часове на 
ден, това може да удължи времето за лечение и да повлияе на възможността 
за постигане на желаните резултати. 

7.	 Атачмънтите, които са били неправилно свързани, могат да паднат или да 
се откъснат преди приключване на лечението, което изисква незабавно да 
се върнете в кабинета на лекаря за повторно свързване.

8.	 Свързването на атачмънтите може да бъде компрометирано, ако „Етап 0“ 
от фазата на разширяване или задържане не се носи, както се препоръчва, 
което води до отделяне на атачмънт(и) или недостатъчно задържане на 
апарата и в някои случаи изисква подмяна. 

9.	 Ако имате корони от неръждаема стомана или други възстановявания, 
нестабилни горни първи постоянни кътници, горни втори първични 
кътници (или втори предни кътници) и горни първи първични кътници 
(или първи предни кътници) или къси клинични коронки (по-малки от 4 
mm), може да не сте подходящи за лечение с този апарат.

10.	 Независимо дали атачмънтите са свързани към тях, или не, 
съществуващите зъбни възстановявания (напр. корони и мостове) може 
да се разместят по време на лечението за разширяване, което изисква 
повторно циментиране или, в някои случаи, подмяна. 

11.	 Състоянието на зъб, който преди това е бил травматизиран или 
възстановен в значителна степен, може да се влоши, което да изисква 
допълнително стоматологично лечение.

12.	 По време на лечението може да се усеща чувствителност на зъбите и/
или небцето или челюстта (включително „темпоро-мандибуларната“ или 
челюстната става). Повишена чувствителност може да възникне по време 
на първоначалното поставяне на системата за палатално разширяване 
Invisalign Palatal Expander System или при преминаване към нов активен 
етап на разширяване.

13.	 В редки случаи по време на лечението може да се появят проблеми в 
темпоро-мандибуларната става (челюстната става), които може да доведат 
до болки в ставите, главоболие или проблеми с ушите.

14.	 Здравето на костта и венците, поддържащи зъбите Ви, може да бъде 
нарушено или влошено по време на ортодонтско лечение; това може да 
наложи допълнително лечение.

15.	 Дължината на корените на зъбите Ви може да се скъси по време на 
ортодонтско лечение, което води до заплаха за дълголетието на зъбите.

16.	 При използване на продукта може да възникне дразнене на меките тъкани 
и дискомфорт на небцето, венците, бузите или устните.

17.	 Може да почувствате чувствителност по време на лечението, ако имате 
[a] палатална екзостоза (допълнителен растеж), повърхностна аберация, 
цепнато небце и/или вдлъбване на букалните части на периодонта.

18.	 Вашият лекар ще Ви каже дали трябва или не да носите апарата, докато се 
храните. Храненето с апарата може да доведе до усложнения, вариращи от 
повреда на апарата до орална инфекция. Трябва внимателно да следвате 
инструкциите за използване и грижа за апарата и трябва да спазвате 
внимателен режим на орална хигиена по време на лечението. 

19.	 Възможно е да изпитате известно затруднение и дискомфорт при хранене, 
докато носите апарата. 

20.	 Дъвченето на твърда, лепкава или сладка храна (включително дъвка), 

докато носите апарата, може да повреди него и/или зъбите Ви и трябва да 
се избягва. Пиенето на сладки или кисели напитки, докато носите апарата, 
може да увреди зъбите Ви и трябва да се избягва.

21.	 Между апарата и небцето Ви може да попаднат меки храни и малки 
частици, което увеличава риска от инфекция, причинена от дрожди, 
бактерии или гъбички, например орална кандидоза (млечница), и 
вероятността от поява на нежелана миризма на апарата. Тези рискове 
нарастват при по-рядка смяна на разширителите и неспазване на 
инструкциите за хигиенни грижи. 

22.	 Може да се появят кариес, пародонтоза и постоянни следи от петна, както и 
алергии, ако не следвате инструкциите за хигиена по време на лечението.

23.	 Носенето на този апарат може временно да повлияе на говора Ви и може да 
доведе до фъфлене или друго затруднение в говора, въпреки че това трябва 
да изчезне с времето. 

24.	 Вашата „захапка“ (начинът, по който зъбите Ви се събират) може да се 
промени и да се почувствате странно или неудобно по време на лечението и 
в края му. 

25.	 По време на лечението може да забележите временно повишено 
слюноотделяне или сухота в устата.

РИСКОВЕ И ПОЛЗИ ОТ ЛЕЧЕНИЕТО
Рисковете от лечението със системата за палатално разширяване Invisalign 
Palatal Expander System са описани по-горе в разделите „Предупреждения“ 
и „Предпазни мерки“ по-горе. Ползата от лечението с този апарат е, че при 
правилна употреба той може да разшири тясната Ви „максила“ (небце, дентална 
дъга, горна челюст) до по-оптимално състояние, както е определено от 
Вашия лекар. Ако имате въпроси относно рисковете и ползите от лечението с 
палатален разширител Invisalign, моля, свържете се с Вашия лекар.

СПАЗВАНЕТО НА РЕЖИМА ЗА ГРИЖИ Е ВАЖНО И НЕОБХОДИМО
Ако апаратите не се носят през броя часове на ден, предписан от Вашия лекар, 
това може да удължи времето за лечение и да повлияе на възможността за 
постигане на желаните резултати.

Носенето на апарата през предписания брой часове, периодичното наблюдение 
от Вашия лекар, както и спазването на напътствия за правилна орална хигиена 
и грижа за апарата, са важни за постигане на желаните резултати.

НОСЕНЕ НА ПАЛАТАЛНИТЕ РАЗШИРИТЕЛИ И ДЪРЖАЧИТЕ 
INVISALIGN

НИКОГА НЕ ЗАБРАВЯЙТЕ СЛЕДНОТО: 
1.	 Следвайте инструкциите на Вашия лекар и илюстрираните указания в 

това ръководство, за да се уверите, че поставяте и изваждате правилно 
разширителите и държачите. При непълнолетни пациенти поставянето и 
изваждането на апаратите трябва да се наблюдава от възрастен.

2.	 Носете разширителите и държачите през броя часове всеки ден, както е 
предписано от Вашия лекар. Ако не носите апарата през непрекъснат дълъг 
период от време, това може да причини връщане (небцето Ви се връща 
обратно или към първоначалното си положение).

3.	 Мийте ръцете си старателно със сапун и вода, преди да боравите с 
апаратите.

4.	 Почиствайте зъбите с четка и конец преди поставяне и след изваждане на 
апаратите.

5.	 Почистете и изплакнете апаратите, когато ги изваждате от опаковката. 
Преди да приберете апарата в торбичката, изтръскайте/подсушете 
излишната вода.

6.	 Боравете с апаратите само ЕДИН ПО ЕДИН.
ГРИЖИ ЗА РАЗШИРИТЕЛИТЕ И ДЪРЖАЧИТЕ
1.	 Както Вие, така и възрастният, който Ви помага, трябва да проверявате 

апарата всеки ден преди да го поставите и отново преди лягане, за повреди 
или недостатъци.

2.	 Бъдете внимателни, когато поставяте или изваждате разширителите 
и държачите. Не използвайте прекомерна сила, за да ги огънете или 
завъртите, и не използвайте остър предмет, за да се опитате да ги извадите.

3.	 Ако даден апарат изглежда повреден или счупен, ако не можете да го 
поставите или ако Ви се струва, че не пасва правилно (причинява Ви остра 
болка или е изключително неудобен), прекратете използването му и се 
свържете с Вашия лекар.

4.	 Пазете тези апарати далеч от агресивни химикали. НЕ използвайте 
препарати за почистване на протези или вода за уста, за да почистите 
разширителите или държачите. Тези продукти може да повредят и да 
намалят здравината на апаратите.
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оцветят ли апаратите от системата за палатално разширяване Invisalign 
Palatal Expander System?

Отговор: Не препоръчваме употребата на тютюн и вейпове, докато носите 
апаратите, поради възможността от обезцветяване или повреда.

Въпрос: Ами ако загубя или счупя атачмънт?
Отговор: В случай че загубите или счупите някой атачмънт, трябва незабавно да 

уведомите Вашия лекар. 

Въпрос: На кого да се обадя, ако все още имам въпроси относно този продукт?
Отговор: Моля, свържете се първо с Вашия лекар. Ако имате някакви 

допълнителни запитвания, можете да се обадите на отдела за обслужване на 
клиенти на Align Technology, Inc. на телефон 1-888-822-5446 за съдействие. 

Забележка: Ако имате допълнителни въпроси, след като прочетете тази 
брошура, моля, консултирайте се с Вашия лекар.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА И ПОДДРЪЖКА НА СИСТЕМАТА ЗА ПАЛАТАЛНО РАЗШИРЯВАНЕ		  БЪЛГАРСКИ 
INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

•	 Незабавно почистете апарата с паста за зъби, четка за зъби и вода, старателно 
го изплакнете и подсушете и го съхранявайте в оригиналната му торбичка.

•	 Внимавайте при изваждането на разширителите и държачите.

•	 НЕ използвайте прекомерна сила, за да огънете или усучете апарата, за да го 
свалите.

•	 НЕ използвайте остри предмети, за да извадите апаратите.

•	 Консултирайте се с Вашия лекар, ако изваждането на апаратите е 
изключително трудно.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА КЛИЕНТА/ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПОТРЕБИТЕЛЯ
В случай на сериозен инцидент, който пряко или непряко е довел, може да 
е довел или може да доведе до някое от следните: a) смъртта на пациент, 
потребител или друго лице, б) временно или постоянно сериозно влошаване на 
здравословното състояние на пациент, потребител или друго лице, в) сериозна 
заплаха за общественото здраве, моля, незабавно, без отлагане, информирайте 
Align Technology и Вашия специалист в сферата на здравеопазването.

ИЗХВЪРЛЯНЕ НА АПАРАТИТЕ
След като Вашият лекар потвърди, че лечението Ви е приключило, палаталните 
разширители Invisalign и палаталните държачи Invisalign трябва да се изхвърлят 
в съответствие с националните и местните закони.

ЧЕСТО ЗАДАВАНИ ВЪПРОСИ И ОТГОВОРИТЕ ИМ
Въпрос: Какво ще стане, ако загубя или счупя един от разширителите или 

държачите?
Отговор: Ако загубите или счупите някой апарат, трябва незабавно да уведомите 

Вашия лекар. Вашият лекар вероятно ще Ви каже незабавно да започнете да 
носите предишния или следващия комплект апарати. Той евентуално ще Ви 
поръча нов комплект апарати (които трябва да пристигнат след няколко дни) 
за замяна на току-що изгубените. 

Въпрос: Защо лекарят прикрепи издатини към някои от зъбите ми?
Отговор: Издатините или „атачмънтите“ са свързани [т.е. залепени], за 

да помогнат на апарата да захване зъбите и да окажат помощ при 
разширяването. Апаратите имат гнезда или джобове за атачмънти, които 
захващат издатините или „атачмънтите“, които лекарят поставя върху зъбите 
Ви. Атачмънтите всъщност са малки парчета от композитен материал или 
материал с цвят на зъбите, които лекарят прикрепя към зъбите Ви и които 
след това се захващат от гнездата или джобовете за атачмънти на апаратите. 

Въпрос: Лечението ще бъде ли болезнено?
Отговор: Повечето хора изпитват болка и натиск след започването на всеки 

нов етап. Това е нормално. Това е знак, че апаратите работят, разширявайки 
небцето Ви до желаната позиция.

Въпрос: Носенето на апаратите от системата за палатално разширяване 
Invisalign Palatal Expander System ще повлияе ли на говора ми? 

Отговор: Както всички ортодонтски лечения, апаратите могат временно да 
окажат влияние върху говора Ви и може да изпитате леко фъфлене за 
известно време. Въпреки това, тъй като езикът и небцето Ви свикват с 
апаратите в устата Ви, всяко фъфлене или незначително затруднение в 
говора, причинено от апаратите, трябва да отмине. 

Въпрос: Какво трябва да направя, ако новата ми система за палатално 
разширяване Invisalign Palatal Expander System не се фиксира върху 
зъбите ми?

Отговор: Незначителните несъответствия между новия апарат и настоящата 
позиция на зъбите са нормални, тъй като зъбите се нуждаят от време, за 
да се приспособят към позицията на новия апарат. В случай на значителни 
проблеми с прилягането на апарата информирайте Вашия лекар.

Въпрос: Има ли ограничения какво мога да ям, докато се провежда 
лечението?

Отговор: Дъвченето на твърда, лепкава или сладка храна (включително дъвка), 
докато носите апарата, може да повреди него и/или зъбите Ви и трябва да се 
избягва. Пиенето на сладки или кисели напитки, докато носите апарата, може 
да увреди зъбите Ви и трябва да се избягва. 

Въпрос: Как трябва да почиствам апарата?
Отговор: Не трябва да поставяте апарата във вряща вода или в съдомиялна 

машина, нито да използвате ортодонтски почистващ продукт, който се 
продава в търговската мрежа, за да почистите апарата. Използвайте само 
четка и паста за зъби.

Въпрос: Мога ли да дъвча дъвка, докато нося апаратите от системата за 
палатално разширяване Invisalign First Palatal Expander?

Отговор: НЕ. Дъвката ще залепне по апаратите и трябва да се избягва.

Въпрос: Пушенето, използването на вейпове или дъвченето на тютюн ще 

5.	 Вашият лекар ще свърже „атачмънти“ към зъбите Ви, за да подпомогне 
закрепването на разширителите на място. Ако някой атачмънт падне, моля, 
свържете се с Вашия лекар.

6.	 За да избегнете повреда на апаратите и зъбите си, не дъвчете твърда или 
лепкава храна и дъвка, не пийте сладки или кисели напитки, докато носите 
разширителите или държачите.

7.	 Не забравяйте да миете зъбите си с четка и конец всеки ден, преди да 
поставите апарата и когато го извадите. Ако не се грижите правилно за 
зъбите си по време на лечението, това може да доведе до кариес, заболяване 
на венците и постоянно оцветяване на зъбите. Вижте по-долу по-подробни 
инструкции за грижите за зъбите по време на лечението. 
Забележка: Материалите за възстановяване на зъбите, изработени от метал 
(напр. пломби с амалгама или корони от неръждаема стомана), може да 
причинят обезцветяване на апарата.

ОСОБЕНОСТИ ПРИ ИЗПОЛЗВАНЕТО НА ВАШИТЕ НОВИ 
РАЗШИРИТЕЛИ И ДЪРЖАЧИ
1.	 Вашите нови разширители и държачи са проектирани да се носят 

денонощно, според указанията на Вашия лекар. Апаратите може да се 
носят, докато се храните и пиете, но Вашият лекар може да Ви инструктира 
да ги изваждате, когато се храните. Напомняме Ви, че не трябва да ядете 
твърди или лепкави храни, да дъвчете дъвка или да пиете подсладени или 
кисели напитки, докато носите апаратите.

2.	 Ще сменяте разширителите си ежедневно или според указанията на 
Вашия лекар. Не изхвърляйте старите си разширители; след употреба, 
моля, почистете всеки апарат, изтръскайте/подсушете излишната вода и 
го поставете в оригиналната му торбичка, в случай че Вашият лекар Ви 
помоли да го поставите отново. Например, ако се получи връщане или ако 
един от етапите на разширителите е повреден.

3.	 Ако апаратите не се носят през предписания брой часове на ден, това 
може да удължи времето Ви за лечение и да повлияе на възможността за 
постигане на желаните резултати.

4.	 Ако Вашият лекар реши, че са необходими допълнителни разширители, 
може да се наложи да направи ново цифрово сканиране на зъбите и 
небцето Ви.

5.	 Вашият лекар ще определи кога сте готови да преминете от фазата на 
активно разширяване към фазата на задържане. В зависимост от това кога 
се случи това, може да имате останали неизползвани разширители (това са 
етапи на разширяване, които лекарят е решил, че са ненужни въз основа на 
напредъка на лечението Ви). Вашият лекар може да Ви помоли да носите 
един разширител (етап) за повече от един ден, за да държи небцето ви в 
правилна позиция, докато чакате държачите.

6.	 След като преминете от фазата на разширяване към фазата на задържане, 
ще носите всеки държач в продължение на 2 до 4 седмици, според 
указанията на Вашия лекар. Фазата на задържане може да варира по 
продължителност в зависимост от целите на Вашия лекар при лечението 
Ви. Фазата на задържане предотвратява връщането; Вашият лекар може 
също така да предвижда използване на тази фаза за стабилизиране на 
лечението Ви за разширяване, преди да започнете следващата фаза.

7.	 След като фазата на задържане приключи, трябва да продължите да 
носите държача според указанията на Вашия лекар, докато не започнете 
следващата фаза на лечение.

8.	 Вашите разширители и държачи са почистени и индивидуално опаковани 
в етикетирани пликчета (торбички) преди доставката. Върху всеки апарат 
е отпечатан уникален номер, който включва определена информация за 
проследяване, предназначена за Вашия лекар, както и номера на етапа 
на разширителя или държача. Етапите на апарата трябва да се носят 
последователно. Уверете се, че носите апаратите в правилния ред.

9.	 В горния десен ъгъл на всеки етикет на торбичката ще намерите номера на 
етапа на разширителя или държача, означен като „XX от YY“ (например „03 
от 28“). Към края на номера, отпечатан върху самия апарат, ще намерите 
съответстващото двуцифрено обозначение на етапа на апарата („03“ от 
примера). След като завършите всеки етап, почистете апарата, както е 
указано по-долу, след което го съхранявайте в оригиналната съответна 
торбичка.

ГРИЖИ ЗА ИЗДЕЛИЕТО И СЪХРАНЕНИЕ 
•	 Използвайте четка за зъби с мек косъм с вода и малко количество паста за 

зъби за почистване на Вашите разширители и държачи. Уверете се, че сте 
отстранили напълно пастата за зъби, като изплакнете старателно апарата 
след почистване.

•	 Винаги съхранявайте апаратите на хладно и сухо място.

•	 Препоръчваме Ви да съхранявате апарата в оригиналната му торбичка, когато 
не е в устата Ви. Това ще спомогне да го предпазите от загуба и повреждане.

•	 Почистете и подсушете старателно апарата, преди да го приберете в 
торбичката.

•	 Съхранявайте апаратите на място, недостъпно за малки деца и домашни 
любимци.

ПРАВИЛНА ОРАЛНА ХИГИЕНА
•	 Не е необходимо да изваждате апаратите, за да ядете или пиете. Въпреки това, 

след всяко хранене се препоръчва обилно изплакване на устата.

•	 Почистете зъбите си с четка и конец, преди да поставите апарата. Ако нямате 
достъп до четката си за зъби, можете просто да изплакнете устата си и 
след това да почистите апаратите, като ги държите под топла течаща вода. 
Това не е най-добрият начин за почистване, но работи в краен случай. 
Не забравяйте да почистите старателно апаратите и зъбите си при първа 
възможност.

•	 Ако имате въпроси относно хигиенните техники, моля, консултирайте се с 
Вашия лекар.

•	 Препоръчват се редовни стоматологични прегледи и почистване по време на 
лечението, за да поддържате здравето на зъбите и венците си.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОСТАВЯНЕ НА АПАРАТА — ВИЖТЕ 
ИЛЮСТРИРАНИТЕ ФИГУРИ НА СТРАНИЦА 1 ЗА ПОСТАВЯНЕ НА 
АПАРАТА
1.	 Извадете апарата от малката торбичка, в която е доставен. Не изхвърляйте 

оригиналната торбичка, тъй като тя ще се използва за съхранение на 
използваните апарати. 

2.	 Не забравяйте да измиете зъбите си с четка и конец преди поставянето на 
апарата.

3.	 Потвърдете номера на етапа, като направите справка в раздела „Особености 
при използването на Вашите нови разширители и държачи“.

4.	 Преди поставянето на апарата:
•	 Почистете апарата с четка за зъби с мек косъм, вода и малко количество 

паста за зъби. Фигура 1

•	 Изплакнете обилно апарата с течаща вода. Фигура 2

5.	 Поставете апарата в устата под горните задни зъби, точно над гнездата за 
атачмънти. Фигура 3

6.	 Избутайте апарата нагоре с палец или показалец, докато едната страна на 
апарата се захване напълно. Фигура 4
•	 Гнездата за атачмънти на апарата трябва да са разположени върху 

атачмънтите. Фигура 5

7.	 След като апаратът е захванат от едната страна, свалете палеца или 
показалеца, които сте използвали за избутване на апарата нагоре.
•	 Захапете, за да захванете апарата от противоположната страна. Фигура 6

•	 Ако захапването само по себе си не доведе до пълно захващане на 
апарата, тогава опитайте да захапете поставката на някой алайнер или 
да захапете, докато натискате букалната повърхност на апарата с пръст. 
Фигура 7

8.	 Устройството вече трябва да е напълно поставено. Проверете дали 
апаратът пасва правилно.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ИЗВАЖДАНЕ НА АПАРАТА — ВИЖТЕ 
ИЛЮСТРИРАНИТЕ ФИГУРИ НА СТРАНИЦА 2 ЗА ИЗВАЖДАНЕ НА 
АПАРАТА
1.	 От едната страна на апарата поставете пръст или палеца си върху 

дръжката за изваждане. Можете да поставите върху долната повърхност на 
разширителя за по-добър контрол друг пръст или палеца. Фигура 8

2.	 Издърпайте към бузата, за да освободите апарата от атачмънта. Фигура 9
3.	 Издърпайте надолу апарата, за да го извадите. Фигура 10
4.	 След изваждането на апарата:

•	 Почистете апарата с четка за зъби с мек косъм, вода и малко количество 
паста за зъби. Фигура 11

•	 Изплакнете обилно апарата с течаща вода. Фигура 12

•	 Избършете апарата с кърпичка, така че да е сух. Фигура 13

5.	 Не изхвърляйте използвания апарат. Съхранявайте апарата в оригиналната 
му торбичка. Фигура 14

Забележка:

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА И ПОДДРЪЖКА НА СИСТЕМАТА ЗА ПАЛАТАЛНО РАЗШИРЯВАНЕ		  БЪЛГАРСКИ 
INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
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РЕЧНИК НА СИМВОЛИТЕ

*Медицински изделия. Означения, използвани в информацията, предоставяна от производителя. Част 1: Общи изисквания.

Символ Наименование Пояснителен текст Стандартна справка
Разгледайте инструкциите за употреба Указва необходимостта потребителят да разгледа инструкциите за употреба. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Име на пациент Указва името на пациента. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Номер на пациента Указва уникален номер, свързан с даден пациент. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Производител Указва производителя на медицинското изделие. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ГГГГ-ММ-ДД

Комбинация от държава на 
производство и дата на производство

За идентифициране на държавата на производство и датата на производство на 
продуктите

EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ГГГГ-ММ-ДД

Срок на годност Указва датата, след която медицинското изделие не трябва да се използва EN ISO 15223-1; 5.1.4

Един пациент, многократна употреба Показва медицинско изделие, което може да се използва многократно (множество 
процедури) при един пациент.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Номер на партида/партиден код Указва партидния код на производителя, така че партидата да може да бъде 
идентифицирана.

EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Медицинско изделие Указва, че артикулът е медицинско изделие. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Уникален идентификатор на изделието Указва носителя, който съдържа уникална информация за идентификатора на изделието. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Не използвайте, ако опаковката е 
повредена и вижте инструкциите за 
употреба

Показва медицинско изделие, което не трябва да се използва, ако опаковката е била 
повредена или отворена, и че потребителят трябва да направи справка с Инструкциите за 
употреба за допълнителна информация.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Упълномощен представител в 
Европейската общност/Европейския 
съюз

Указва упълномощения представител в Европейската общност/Европейския съюз. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Упълномощен представител за 
Швейцария

Указва упълномощения представител за Швейцария Не е приложимо

Вносител Указва лицето, което внася медицинското изделие в съответния регион EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Само по лекарско предписание Внимание: Федералното законодателство на САЩ налага ограничението това изделие да 
се продава само от или по поръчка на лицензиран практикуващ лекар.

Кодекс на федералните наредби на 
САЩ,раздел 21, част 801.109(b)(1)

Llegiu aquestes instruccions abans d'utilitzar el sistema

Abans d'utilitzar el sistema Invisalign Palatal Expander, els pacients (i, en el cas dels pacients 
menors d'edat, els pares o els tutors legals) han de llegir atentament aquestes instruccions per 
obtenir informació important sobre l'ús dels expansors i els mantenidors. Aquestes instruccions 
inclouen advertències i precaucions, orientació sobre la cura adequada dels dispositius i 
recomanacions importants per mantenir la higiene bucal durant el tractament. Els pares i els 
tutors legals s'han d'assegurar que qualsevol altre adult responsable d'ajudar el pacient amb 
el dispositiu o de supervisar l'ús que el pacient fa del dispositiu també llegeix i entén aquestes 
instruccions.

Us recomanem que conserveu aquestes instruccions per a futures consultes. Si teniu preguntes 
o dubtes, poseu-vos en contacte amb el vostre doctor.

INSTRUCCIONS D'ÚS I CURA DEL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER	 CATALÀ

EL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER
El sistema Invisalign Palatal Expander consta de dispositius d'ortodòncia 
extraïbles (dispositius Invisalign Palatal Expander i Invisalign Palatal Holder) 
prescrits per un doctor i fabricats mitjançant additius (impresos en 3D), 
programari 3D i plantilles d'attachment Invisalign. Aquests dispositius 
d'ortodòncia s'utilitzen per expandir i posteriorment subjectar el maxil·lar 
estret (mandíbula superior, arc dental i dents, paladar) dels pacients amb 
dents primàries (de llet o de nadó), mixtes (primàries i permanents) o 
permanents fins que el doctor comenci la següent etapa del tractament. Al 
principi del tractament es fixaran a les dents uns petits «attachments» que 
ajudaran a mantenir el dispositiu al seu lloc. Els expansors i els mantenidors 
estan fabricats de poliamida-12, un polímer també conegut com a niló 12, 
un tipus de niló.

ETAPA D'EXPANSIÓ
Els dispositius Invisalign Palatal Expander es programen en fases per 
expandir el paladar en petits increments fins a la posició final triada pel 
vostre doctor. Cada expansor està pensat per portar-se dia i nit; heu 
de seguir les instruccions del vostre doctor sobre el temps d'ús. Els 
expansors s'han de substituir diàriament en el cas d'una expansió ràpida 
o amb menys freqüència en el cas d'una expansió lenta, segons ho 
decideixi el vostre doctor. 

Cada expansor de la sèrie s'anomena «fase». La primera fase (fase 0) 
de la sèrie d'expansors s'utilitza perquè us acostumeu millor al dispositiu 
i per a una possible optimització de la fixació dels attachments. Al 
principi del tractament es fixaran a les dents uns petits attachments 
que ajudaran a mantenir el dispositiu al seu lloc i facilitaran l'expansió. 
Després de la fase 0, cada fase està programada per a l'expansió activa 
del paladar. El vostre doctor decidirà quan aturar l'etapa d'expansió i pot 
fer-ho abans que hàgiu utilitzat totes les fases de l'expansor.

ETAPA DE MANTENIMENT
El dispositiu Invisalign Palatal Holder és una còpia del dispositiu 
de l'última fase de l'etapa d'expansió (escollida pel vostre doctor) i 
està dissenyat per mantenir el paladar expandit durant tota l'etapa 
de manteniment abans d'iniciar la següent etapa del tractament. A 
diferència dels expansors, els mantenidors són «passius» (no estan 
programats per a l'expansió palatina activa) i romanen iguals durant 
tot el període de manteniment. Cada mantenidor s'ha de portar dia i nit 
durant un mínim de 2 setmanes i un màxim de 4 setmanes (segons ho 
decideixi el vostre doctor) abans de substituir-lo per un nou mantenidor 
o d'iniciar la següent etapa del tractament. El nombre de mantenidors 
proporcionats dependrà de la durada de l'etapa de manteniment que 
determini el vostre doctor.

Si el vostre doctor presenta nous escanejos per a una expansió 
addicional o abans de l'etapa de manteniment, es fixaran nous 
attachments a les dents.

INDICACIONS D'ÚS
El sistema Invisalign Palatal Expander està indicat per al tractament 
d'ortodòncia de la maloclusió. El sistema s'utilitza per a una ràpida 
expansió i posterior manteniment del maxil·lar estret esquelètic o dental 
(mandíbula superior, arc dental i dents, i paladar) amb dentició primària, 
mixta o permanent durant el tractament d'ortodòncia o ortopèdia en 
nens o adolescents. En adults, s'ha d'utilitzar juntament amb cirurgia o 
altres intervencions quan sigui necessari.

FINALITAT PREVISTA

El sistema Invisalign Palatal Expander està pensat per al tractament 
de la maloclusió dental o esquelètica en dentició primària, mixta o 
permanent.

POBLACIÓ PREVISTA DE PACIENTS
Nens, adolescents i adults; prescrit per a casos de dentició primària, 
mixta (primària i permanent) i permanent.

Nota: En adults, només s'ha d'utilitzar juntament amb cirurgia o altres 
intervencions.

USUARIS PREVISTS
Nens, adolescents i adults

ENTORN D'ÚS PREVIST
Després de la seva distribució inicial a la clínica del professional dental, el 
sistema Invisalign Palatal Expander està pensat per a ús domèstic.

QUAN NO S'HA D'UTILITZAR EL DISPOSITIU 
(CONTRAINDICACIONS)
El sistema Invisalign Palatal Expander està contraindicat per a l'ús en 
pacients en les condicions següents:

•	 Malaltia periodontal activa*
•	 Càries activa (dents picades o cavitats a les dents)
•	 Angioedema hereditari (AEH)
* Si la vostra malaltia periodontal està tractada, controlada o detinguda 
(no «activa»), el vostre doctor podrà seguir tractant-vos amb aquest 
dispositiu.
ADVERTÈNCIES
Nota: Per a pacients menors d'edat, l'adult responsable ha de supervisar 
la inserció i l'extracció dels dispositius i ha de vigilar el pacient per 
detectar qualsevol dels signes següents.
1.	 En rares ocasions, els pacients poden experimentar una reacció 

al·lèrgica (per exemple, formigueig, tumefacció, picor, urticària o 
dificultat per respirar) al material de poliamida-12 dels expansors o 
mantenidors.

2.	 En rares ocasions, els pacients poden presentar angioedema 
hereditari (AEH) no diagnosticat (un trastorn genètic en què estímuls 
lleus, inclosos els procediments dentals, poden desencadenar una 
ràpida inflamació local dels teixits subcutanis, inclosa la laringe).

3.	 Els pacients poden empassar o aspirar accidentalment el dispositiu 
o les seves peces, cosa que pot provocar lesions.

4.	 El sistema Invisalign Palatal Expander no s'ha d'utilitzar per al 
tractament de trastorns respiratoris, apnea del son, remodelació 
de l'avenç mandibular o trastorns temporomandibulars (TTM). Si 
els dispositius no s'utilitzen com s'ha previst, es poden produir 
complicacions greus (incloent-hi dolor crònic, luxació de les dents, 
genives danyades, arrels exposades, erosió òssia i pèrdua de 
dents) que requereixin intervenció mèdica.

Si es produeix qualsevol dels casos anteriors, interrompeu-ne l'ús, 
busqueu atenció mèdica immediatament si és necessari i notifiqueu-ho 
al doctor encarregat del tractament com més aviat millor.
PRECAUCIONS
1.	 El vostre doctor tindrà en compte una sèrie de factors per determinar 

si el sistema Invisalign Palatal Expander és el dispositiu d'expansió 
adequat per al vostre cas, el moment d'inici del tractament amb el 
dispositiu i si pot ser convenient realitzar intervencions o tractaments 
addicionals. Abans d'iniciar el tractament, el vostre doctor revisarà la 
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per netejar els expansors o mantenidors. Aquests productes poden 
danyar i debilitar els dispositius.

5.	 El vostre doctor fixarà attachments a les dents per ajudar a 
mantenir els expansors al seu lloc. Si es desprèn un attachment, 
poseu-vos en contacte amb el vostre doctor.

6.	 Per evitar danyar els dispositius i les vostres dents, no mastegueu 
aliments durs o enganxifosos, ni xiclets, ni begueu begudes 
ensucrades o àcides mentre porteu els expansors o els 
mantenidors.

7.	 Recordeu raspallar-vos les dents i fer servir fil dental cada dia 
abans de col·locar-vos el dispositiu i cada vegada que us el tragueu. 
Si no cuideu adequadament les dents durant el tractament, podeu 
patir càries dental, malalties de les genives i taques permanents 
a les dents. Consulteu a continuació instruccions més detallades 
sobre com tenir cura de les vostres dents durant el tractament. 
Nota: Els materials de restauració dental fabricats amb metall (per 
exemple, empastaments d'amalgama o corones d'acer inoxidable) 
poden provocar la descoloració del dispositiu.

CONEGUEU ELS VOSTRES NOUS EXPANSORS I MANTENIDORS
1.	 Els vostres nous expansors i mantenidors estan dissenyats perquè 

els porteu dia i nit, segons les indicacions del vostre doctor. Els 
dispositius es poden utilitzar mentre mengeu i beveu, però és 
possible que el vostre doctor us indiqui que us els tragueu quan 
mengeu. Recordeu: no heu de menjar aliments durs o enganxifosos, 
mastegar xiclet ni beure res ensucrat o àcid mentre porteu els 
dispositius.

2.	 Canviareu els expansors diàriament o segons les indicacions del 
vostre doctor. No llenceu els vostres expansors antics; després 
d'utilitzar-los, netegeu cada dispositiu, sacsegeu-lo, eixugueu-ne 
l'excés d'aigua i poseu-lo a la bossa original per si el vostre doctor 
us demana que us el torneu a col·locar. Per exemple, si es produeix 
una recidiva o si una de les fases d'expansió està danyada.

3.	 No portar els dispositius durant el nombre d'hores prescrit al dia 
pot allargar el temps de tractament i podria afectar la capacitat 
d'aconseguir els resultats desitjats.

4.	 Si el vostre doctor decideix que calen expansors addicionals, és 
possible que el doctor hagi de fer nous escanejos digitals de les 
dents i del paladar.

5.	 El vostre doctor determinarà quan esteu en condicions de passar 
de l'etapa d'expansió activa a l'etapa de manteniment. Depenent 
de quan passi això, és possible que us quedin expansors sense 
utilitzar (es tracta de fases d'expansió que el doctor decideix que 
són innecessàries en funció de l'evolució del vostre tractament). El 
vostre doctor us pot demanar que utilitzeu una sola fase d'expansor 
durant més d'un dia per mantenir el paladar en posició mentre 
espereu els mantenidors.

6.	 Un cop passeu de l'etapa d'expansió a la de manteniment, portareu 
cada mantenidor de 2 a 4 setmanes, segons ho indiqui el vostre 
doctor. L'etapa de manteniment pot variar en durada, depenent 
dels objectius del vostre doctor per al tractament. L'etapa de 
manteniment evita la recidiva; el vostre doctor també pot tenir la 
intenció d'estabilitzar el tractament d'expansió amb aquesta etapa 
abans de començar la següent.

7.	 Un cop finalitzada l'etapa de manteniment, heu de seguir portant 
el mantenidor seguint les indicacions del vostre doctor fins que 
comenci la següent etapa del tractament.

8.	 Els vostres expansors i mantenidors es netegen i empaqueten 
individualment en bosses etiquetades abans del lliurament. Cada 
dispositiu porta gravat un número únic que inclou certa informació 
de seguiment per al vostre doctor, així com el número de la fase 
de l'expansor o del mantenidor. Les fases del dispositiu s'han de 
respectar seqüencialment. Assegureu-vos de portar els dispositius 
en l'ordre correcte.

9.	 A l'extrem superior dret de l'etiqueta de cada bossa, trobareu el 
número de fase de l'expansor o del mantenidor marcat com a «XX 
de YY» (per exemple, «03 de 28»). Al dispositiu mateix, es pot 
trobar la fase del dispositiu de dos dígits coincident (el «03» de 
l'exemple) cap al final del número gravat. Un cop hàgiu completat 
cada fase, netegeu el dispositiu tal com s'indica a continuació i 
després emmagatzemeu-lo a la seva bossa original.

CURA I EMMAGATZEMATGE DEL DISPOSITIU 
•	 Feu servir un raspall de dents de cerres suaus amb aigua i una mica 

de pasta de dents per netejar els vostres expansors i mantenidors. 
Assegureu-vos d'eliminar tota la pasta de dents esbandint bé el 

dispositiu després de netejar-lo.

•	 Deseu sempre els dispositius en un lloc fresc i sec.

•	 Us recomanem que deseu el dispositiu a la bossa original sempre que 
no el porteu a la boca. Això ajudarà a protegir-lo contra pèrdues i 
danys.

•	 Netegeu i eixugueu bé el dispositiu abans d'emmagatzemar-lo a la 
bossa.

•	 No deixeu els dispositius a l'abast dels nens i dels animals de 
companyia.

HIGIENE BUCAL ADEQUADA
•	 No cal treure's els dispositius per menjar o beure. No obstant això, es 

recomana glopejar aigua després de cada àpat.

•	 Raspalleu-vos les dents i feu servir fil dental abans de col·locar-vos 
el dispositiu. Si no teniu accés a un raspall de dents, senzillament 
podeu glopejar aigua i rentar els dispositius posant-los sota l'aixeta 
amb aigua. No és la millor manera de netejar-los, però funciona si 
no hi ha cap altre remei. Assegureu-vos de rentar-vos les dents i els 
dispositius completament tan aviat com sigui possible.

•	 Si teniu alguna pregunta referent a les tècniques d'higiene, consulteu 
el vostre doctor.

•	 És recomanable efectuar revisions dentals i neteges bucals de 
manera regular durant el tractament per tal de garantir la bona salut 
de les vostres dents i genives.

INSTRUCCIONS PER A LA INSERCIÓ DEL DISPOSITIU: 
CONSULTEU LES IL·LUSTRACIONS DE LA PÀGINA 1 PER A LA 
INSERCIÓ DEL DISPOSITIU
1.	 Traieu el dispositiu de la bossa petita on venia. No llenceu la bossa 

original, ja que s'utilitzarà per desar els dispositius usats. 
2.	 Assegureu-vos de raspallar-vos les dents i fer servir fil dental abans 

de la inserció del dispositiu.
3.	 Confirmeu el número de fase consultant la secció «Conegueu els 

vostres nous expansors i mantenidors».
4.	 Abans de la inserció del dispositiu:

•	 Feu servir un raspall de dents de cerres suaus amb aigua i una 
mica de pasta de dents per netejar el dispositiu. Figura 1

•	 Renteu bé el dispositiu sota l'aigua de l'aixeta. Figura 2

5.	 Col·loqueu el dispositiu a la boca sota les dents posteriors 
superiors, directament a sobre de les cavitats de fixació. Figura 3

6.	 Premeu el dispositiu cap amunt amb el dit polze o índex fins que un 
costat del dispositiu estigui completament acoblat. Figura 4
•	 Les cavitats de fixació del dispositiu s'han d'assentar als 

attachments. Figura 5

7.	 Un cop el dispositiu estigui acoblat a un costat, retireu el dit polze o 
índex que heu fet servir per empènyer el dispositiu cap amunt.
•	 Mossegueu per enganxar el dispositiu al costat oposat. Figura 6

•	 Si en mossegar el dispositiu no s'acobla completament, proveu a 
mossegar el suport d'un aligner o mossegar mentre pressioneu 
cap amunt la superfície bucal del dispositiu amb un dit. Figura 7

8.	 Ara, el dispositiu hauria d'estar ben col·locat. Comproveu l'ajust 
adequat del dispositiu.

INSTRUCCIONS PER A L'EXTRACCIÓ DEL DISPOSITIU: 
CONSULTEU LES IL·LUSTRACIONS DE LA PÀGINA 2 SOBRE 
L'EXTRACCIÓ DEL DISPOSITIU
1.	 A un costat del dispositiu, col·loqueu un dit o el polze a la part 

superior de la nansa d'extracció. Podeu col·locar un altre dit o polze 
a la superfície inferior de l'expansor per garantir un millor control. 
Figura 8

2.	 Estireu cap a fora en direcció a la galta per desacoblar-lo de 
l'attachment. Figura 9

3.	 Tireu cap avall el dispositiu per extreure'l. Figura 10
4.	 Després de l'extracció del dispositiu:

•	 Feu servir un raspall de dents de cerres suaus amb aigua i una 
mica de pasta de dents per netejar el dispositiu. Figura 11

•	 Renteu bé el dispositiu sota l'aigua de l'aixeta. Figura 12

•	 Netegeu el dispositiu amb un drap perquè quedi sec. Figura 13

5.	 No llenceu el dispositiu utilitzat. Deseu el dispositiu a la seva bossa 
original. Figura 14
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vostra edat cronològica i dental, el creixement i l'estat de les dents 
(incloses les restauracions), el paladar i els maxil·lars per avaluar-ne 
la maduresa esquelètica i dental general.

2.	 Si us heu sotmès recentment a una expansió palatina o un altre 
tractament d'ortodòncia, és possible que el vostre doctor us 
proporcioni un retainer o un altre aparell després de l'exploració 
intraoral per garantir que la vostra dentició roman estable i 
minimitzar les recidives i els desplaçaments abans del lliurament 
dels dispositius Invisalign Palatal Expander.

3.	 En alguns pacients, sobretot adults, es poden produir moviments 
dentals no desitjats (per exemple, una inclinació molar, en què 
les dents molars s'inclinen o formen un angle anòmal respecte 
a la seva posició vertical normal) i luxacions dentals durant el 
tractament d'expansió.

4.	 La forma atípica, l'erupció o l'absència de dents poden afectar 
l'ajust del dispositiu i l'eficàcia del tractament.

5.	 Una exposició prolongada i excessiva a la calor podria danyar el 
dispositiu i afectar-ne l'ajust correcte.

6.	 Si els expansors o els mantenidors es porten de forma incorrecta 
o estan fora del paladar durant un període prolongat i continu, es 
pot produir una recidiva. No portar els dispositius durant el nombre 
d'hores prescrit al dia pot allargar el temps de tractament i podria 
afectar la capacitat d'aconseguir els resultats desitjats. 

7.	 Els attachments mal fixats poden caure o desprendre's abans que 
finalitzi el tractament, per la qual cosa haureu de tornar a la clínica 
del doctor el més aviat possible per tornar a fixar-los.

8.	 La fixació dels attachments es pot veure compromesa si els 
dispositius de la «fase 0» d'expansió de l'etapa de manteniment no 
s'utilitzen segons el que es recomana, cosa que pot provocar que 
es desprenguin els attachments o un manteniment insuficient del 
dispositiu. En alguns casos, podria ser necessària la substitució 
dels attachments. 

9.	 Si teniu corones d'acer inoxidable o altres restauracions, primers 
molars permanents superiors, segons molars primaris superiors (o 
segons premolars) i primers molars primaris superiors (o primers 
premolars) inestables o corones clíniques curtes (menys de 4 mm) 
pot ser que el tractament amb aquest dispositiu no sigui l'adequat 
per al vostre cas.

10.	 Independentment que els attachments hi estiguin o no fixats, les 
restauracions dentals existents (per exemple, corones i ponts) es 
poden desprendre durant el tractament d'expansió, requerint una 
nova cimentació o, en alguns casos, la seva substitució. 

11.	 Una dent que hagi estat prèviament traumatitzada o restaurada 
significativament pot agreujar-se, requerint un tractament dental 
addicional.

12.	 Durant el tractament es pot experimentar sensibilitat dental 
o sensibilitat al paladar o a la mandíbula (inclosa l'articulació 
temporomandibular o articulació de la mandíbula). Es pot produir 
un augment de la sensibilitat durant la col·locació inicial del sistema 
Invisalign Palatal Expander o en passar a una nova fase d'expansió 
activa.

13.	 En rares ocasions, durant el tractament poden produir-se 
problemes a l'articulació temporomandibular (articulació de la 
mandíbula) que poden provocar dolor a l'articulació, cefalàlgies o 
problemes d'oïda.

14.	 La salut de l'os i les genives que suporten les dents es pot veure 
afectada o agreujada durant el tractament d'ortodòncia; això pot fer 
que sigui necessari un tractament addicional.

15.	 La longitud de les arrels de les dents es pot escurçar durant 
el tractament d'ortodòncia, cosa que podria posar en perill la 
longevitat de les dents.

16.	 En utilitzar el producte, es pot produir irritació dels teixits tous i 
molèsties al paladar, les genives, les galtes o els llavis.

17.	 És possible que experimenteu sensibilitat durant el tractament si 
teniu una exostosi palatina (creixement addicional), una aberració 
superficial, una fenedura palatina o una recessió en els aspectes 
bucals del periodonci.

18.	 El vostre doctor us dirà si heu de menjar o no mentre porteu 
el dispositiu. Menjar mentre porteu el dispositiu pot comportar 
complicacions que van des de danys al dispositiu fins a infeccions 
orals. Heu de seguir acuradament les instruccions d'ús i cura del 
dispositiu i heu de mantenir un règim d'higiene bucal adequat 
durant el tractament. 

19.	 És possible que experimenteu certa dificultat i incomoditat a l'hora 
de menjar mentre porteu posat el dispositiu. 

20.	 S'ha d'evitar mastegar aliments durs, enganxifosos o ensucrats 
(inclosos els xiclets) amb el dispositiu posat, ja que fer-ho pot danyar 
el dispositiu o les dents. S'ha d'evitar beure begudes ensucrades o 
àcides amb el dispositiu posat, ja que fer-ho pot danyar les dents.

21.	 Els aliments tous i les partícules petites poden acumular-se entre 
el dispositiu i el paladar, cosa que augmenta el risc d'infecció 
per llevats, bacteris o fongs, com la candidiasi oral (muguet), i la 
possibilitat que el dispositiu desprengui una olor desagradable. 
Aquests riscos augmenten si l'expansor no es canvia sovint i si 
s'incompleixen les instruccions d'higiene. 

22.	 Si no seguiu les instruccions d'higiene durant el tractament, podeu 
patir càries dental, malaltia periodontal i marques permanents a 
causa de taques i al·lèrgies.

23.	 Aquest dispositiu pot afectar temporalment la parla i provocar un 
parlar papissot o altres impediments de la parla, si bé això hauria de 
desaparèixer amb el temps. 

24.	 La vostra «mossegada» (la manera com s'ajunten les dents) pot 
canviar i resultar estranya o incòmoda durant i al final del tractament. 

25.	 És possible que noteu un augment temporal de la salivació o 
sequedat de la boca durant el tractament.

RISCOS I BENEFICIS DEL TRACTAMENT
Els riscos del tractament amb el sistema Invisalign Palatal Expander 
es descriuen a les seccions «Advertències» i «Precaucions» anteriors. 
L'avantatge del tractament amb aquest dispositiu és que, amb un ús 
adequat, pot ampliar el maxil·lar estret (paladar, arc dental, i mandíbula 
superior) fins a perfeccionar el seu estat, segons ho determini el 
vostre doctor. Si teniu alguna pregunta sobre els riscos i beneficis del 
tractament amb el dispositiu Invisalign Palatal Expander, poseu-vos en 
contacte amb el vostre doctor.

IMPORTÀNCIA DE LA NECESSITAT DE SEGUIR UN RÈGIM DE 
CURA
No portar els dispositius durant el nombre d'hores prescrit al dia pel 
vostre doctor pot allargar el temps de tractament i afectar la capacitat 
d'aconseguir els resultats desitjats.

Per obtenir els resultats desitjats, cal portar el dispositiu durant el 
nombre d'hores prescrit, sotmetre's a controls periòdics del doctor i 
seguir les pautes d'higiene bucal i cura del dispositiu adequades.

COM PORTAR EL DISPOSITIU INVISALIGN PALATAL EXPANDER I 
EL DISPOSITIU INVISALIGN PALATAL HOLDER

RECORDEU FER SEMPRE EL SEGÜENT: 
1.	 Seguiu les instruccions del vostre doctor i les indicacions 

il·lustrades d'aquesta guia per assegurar-vos que esteu inserint i 
extraient els expansors i els mantenidors correctament. En el cas 
de pacients menors d'edat, un adult ha de supervisar la inserció i 
l'extracció dels dispositius.

2.	 Utilitzeu els expansors i els mantenidors durant el nombre d'hores 
diàries que us hagi prescrit el vostre doctor. No portar el dispositiu 
durant un període prolongat i continu pot provocar una recidiva (el 
paladar torna a la seva posició original o s'hi acosta).

3.	 Renteu-vos bé les mans amb aigua i sabó abans de manipular els 
dispositius.

4.	 Raspalleu-vos les dents i feu servir fil dental abans de la inserció 
dels dispositius i després d'extreure'ls.

5.	 Renteu i esbandiu els dispositius després de treure'ls de 
l'embalatge. Abans de desar el dispositiu a la bossa, sacsegeu-lo i 
eixugueu-ne l'excés d'aigua.

6.	 Manipuleu els dispositius d'UN EN UN.
TINGUEU CURA DELS EXPANSORS I MANTENIDORS
1.	 Tant l'usuari com l'adult que us ajudi heu de revisar el dispositiu 

cada dia abans d'inserir-lo i de nou abans d'anar a dormir per 
detectar qualsevol possible dany o desperfecte.

2.	 Aneu amb compte en inserir o extreure els expansors i els 
mantenidors. No apliqueu massa força per doblegar-los o retorçar-
los, ni utilitzeu un utensili esmolat per intentar extreure'ls.

3.	 Si un dispositiu sembla estar malmès o trencat, si no el podeu 
inserir o si teniu la sensació que no encaixa correctament (us causa 
un dolor agut o és molt incòmode), interrompeu-ne l'ús i poseu-vos 
en contacte amb el vostre doctor.

4.	 Mantingueu aquests dispositius allunyats de productes químics 
agressius. NO utilitzeu netejadors de pròtesis dentals ni col·lutoris 
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GLOSSARI DE SÍMBOLS

* Productes sanitaris. Símbols que s'utilitzaran a l'etiquetatge i la informació que ha de subministrar el fabricant. Part 1: Requisits generals.

Símbol Títol Text explicatiu Norma de referència
Consulteu les instruccions d'ús Indica que l'usuari ha de consultar les instruccions d'ús. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nom del pacient Indica el nom del pacient. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Número de pacient Indica un número exclusiu associat amb un pacient individual. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabricant Indica el fabricant del producte sanitari. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

DD-MM-AAAA

País de fabricació combinat amb la 
data de fabricació

Per identificar el país de fabricació dels productes i la data de fabricació. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

DD-MM-AAAA

Data de caducitat Indica la data després de la qual el producte sanitari no s'ha de fer servir. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Ús múltiple en un sol pacient Indica un producte sanitari que es pot utilitzar diverses vegades (procediments 
múltiples) en un sol pacient.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Número de lot Indica el número del lot del fabricant, de manera que pugui identificar-se el lot o 
la sèrie.

EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Producte sanitari Indica que l'objecte és un producte sanitari. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identificador únic del producte Indica un suport que conté informació de l'identificador únic del producte. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

No utilitzar si l'embalatge està danyat 
i consultar les instruccions d'ús

Indica un producte sanitari que no s'ha d'utilitzar si l'embalatge s'ha fet malbé o s'ha 
obert, i que l'usuari ha de consultar les instruccions d'ús per obtenir més informació.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Representant autoritzat a la 
Comunitat Europea/Unió Europea

Indica el representant autoritzat a la Comunitat Europea/Unió Europea. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Representant autoritzat suís Indica el representant autoritzat a Suïssa. n/d

Importador Indica l'entitat que importa el producte sanitari al mercat local. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Ús només sota prescripció mèdica Precaució: La Llei Federal (Estats Units) restringeix la venda d'aquest producte i 
estableix que només l'ha d'efectuar un professional sanitari col·legiat o per ordre 
d'aquest.

Article 801.109(b)(1) del títol 21del 
Codi de Reglaments Federals 
dels EUA.

P: Fumar, vapejar o mastegar tabac tacarà els dispositius del sistema 
Invisalign Palatal Expander?

R: Desaconsellem fumar tabac i vapejar mentre es portin posats els 
dispositius a causa de la possibilitat que es descoloreixin.

P: Què passa si perdo o trenco un attachment?
R: Si un attachment es perd o es trenca, heu de posar-vos en contacte 

immediatament amb el vostre doctor. 

P: A qui he de trucar si encara tinc preguntes sobre aquest producte?
R: Poseu-vos primer en contacte amb el vostre doctor. Si teniu 

preguntes addicionals, podeu trucar al servei d'atenció al client 
d'Align Technology, Inc. al 1-888-822-5446 per obtenir ajuda. 

Nota: Si teniu alguna pregunta addicional després de llegir aquest fullet, 
consulteu el vostre doctor.
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Nota:

•	 Netegeu immediatament el dispositiu amb un raspall de dents, pasta 
de dents i aigua. Esbandiu i eixugueu bé el dispositiu i deseu-lo a la 
seva bossa original.

•	 Aneu amb compte en extreure els expansors i els mantenidors.

•	 NO apliqueu massa força per doblegar o retorçar un dispositiu per tal 
de treure-us-el.

•	 NO feu servir cap objecte esmolat per treure-us els dispositius.

•	 Consulteu el vostre doctor si us costa molt treure-us els dispositius.

INFORMACIÓ PER AL CLIENT/INFORMACIÓ PER A L'USUARI
En cas d'un incident seriós que hagi conduït, pugui haver conduït o 
pugui conduir de manera directa o indirecta a alguna de les següents 
situacions: a) la mort d'un pacient, usuari o qualsevol altra persona, b) 
el deteriorament seriós, temporal o permanent de l'estat de salut d'un 
pacient, usuari o qualsevol altra persona, c) una amenaça seriosa a la 
salut pública, informeu-ne de manera immediata sense retard a Align 
Technology i al vostre professional sanitari.

ELIMINACIÓ DELS DISPOSITIUS
Després que el vostre doctor confirmi que el vostre tractament ha 
arribat a la fi, els dispositius Invisalign Palatal Expander i els dispositius 
Invisalign Palatal Holder s'han d'eliminar d'acord amb les lleis nacionals 
i locals.

PREGUNTES FREQÜENTS I RESPOSTES
P: Què passa si perdo o trenco un dels meus expansors o 

mantenidors?
R: Si un dispositiu es perd o trenca, heu de posar-vos en contacte 

immediatament amb el vostre doctor. Probablement us dirà que 
comenceu a portar immediatament el vostre últim joc o el joc 
següent de dispositius. Segurament encarregarà un nou joc de 
dispositius (que normalment arribaran passats uns quants dies) per 
substituir els que heu perdut. 

P: Per què el doctor m'ha posat protuberàncies en algunes dents?
R: Les protuberàncies o «attachments» es fixen (és a dir, s’enganxen) 

per ajudar el dispositiu a subjectar les dents i facilitar l'expansió. 
Els dispositius tenen cavitats o forats de fixació que s'acoblen a les 
protuberàncies o «attachments» que el doctor posa a les vostres 
dents. Els attachments són en realitat petites peces de composite 
o material dental del color de la dent que el doctor fixa a les dents i 
que després s'acoblen a les cavitats o els forats dels dispositius. 

P: El tractament serà dolorós?
R: La majoria de gent sent dolor i pressió després d'iniciar cada fase 

nova. Això és normal. És un senyal que els dispositius funcionen, que 
estan estenent el paladar cap a la posició desitjada.

P: Portar els dispositius del sistema Invisalign Palatal Expander 
m'afectarà la parla? 

R: Igual que tots els tractaments ortodòntics, el dispositiu pot afectar 
temporalment la vostra parla i pot ser que presenteu un parlar 
lleugerament papissot durant un cert temps. No obstant això, a 
mesura que la llengua i el paladar s'acostumen a tenir els dispositius 
a la boca, qualsevol parlar papissot o petit defecte de la parla 
ocasionat pels dispositius hauria de desaparèixer. 

P: Què he de fer si el meu nou sistema Invisalign Palatal Expander no 
m'encaixa bé a les dents?

R: És normal que hi hagi petites diferències d'ajust entre la posició del 
nou dispositiu i la posició actual de les dents, atès que les dents 
necessiten temps per adaptar-se a la posició del nou dispositiu. Si 
patiu algun problema important amb l'ajust del dispositiu, informeu-ne 
el vostre doctor.

P: Hi ha alguna restricció en allò que puc menjar?
R: S'ha d'evitar mastegar aliments durs, enganxifosos o ensucrats 

(inclosos els xiclets) amb el dispositiu posat, ja que fer-ho pot danyar 
el dispositiu o les dents. S'ha d'evitar beure begudes ensucrades o 
àcides amb el dispositiu posat, ja que fer-ho pot danyar les dents. 

P: Com he de netejar el dispositiu?
No heu de ficar el dispositiu en aigua bullint ni al rentaplats, ni utilitzar 

cap producte de neteja d'ortodòncia de venda lliure per netejar el 
dispositiu. Utilitzeu només un raspall de dents i pasta de dents.

P: Puc mastegar xiclet mentre porto els dispositius del sistema 
Invisalign Palatal Expander?

R: NO. El xiclet s'enganxarà als dispositius i s'ha d'evitar.
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SUSTAV ZA ŠIRENJE NEPCA INVISALIGN
Sustav za širenje nepca Invisalign sastoji se od aditivno 
proizvedenih (trodimenzionalno tiskanih) uklonjivih ortodontskih 
rješenja (ekspanderi nepca i držači nepca Invisalign) koja propisuju 
stomatolozi, 3D softvera i predložaka za nastavke Invisalign. Ta 
ortodontska rješenja upotrebljavaju se za širenje (ekspanziju) i 
naknadno držanje uske maksile (gornja čeljust, zubni luk i zubi, 
nepce) pacijenata s primarnim (mliječnim), miješanim (primarnim 
i trajnim) ili trajnim zubima do sljedeće faze liječenja. Na početku 
liječenja stomatolog će na vaše zube postaviti nastavke koji služe 
za pričvršćivanje ekspandera ili držača. Ekspanderi i držači  
izrađeni su od poliamida 12, polimera koji se još naziva i najlon 12 
(vrsta najlona).

FAZA ŠIRENJA
Ekspanderi nepca Invisalign osmišljeni su za postupno širenje 
vašeg nepca do krajnjeg položaja koji određuje vaš stomatolog. 
Svaki ekspander potrebno je nositi po danu i po noći te u skladu s 
uputama stomatologa o vremenu nošenja. Ekspandere je potrebno 
mijenjati svakodnevno za ubrzano širenje nepca ili rjeđe za usporeno 
širenje nepca, ovisno o izboru stomatologa. 

Svaki ekspander u seriji predstavlja jedan „stupanj”. Prvi stupanj 
(0. stupanj) serije ekspandera služi za navikavanje na ekspander 
i moguću optimizaciju veze između zuba i nastavka. Na početku 
liječenja stomatolog na vaše zube pričvršćuje male nastavke koji 
služe za fiksiranje ekspandera i kao pomoć pri širenju. Nakon 0. 
stupnja svaki je stupanj osmišljen za aktivno širenje vašeg nepca. 
Stomatolog odlučuje kada prekinuti fazu širenja, a to može biti i prije 
nego što iskoristite sve stupnjeve ekspandera.

FAZA DRŽANJA
Držač nepca Invisalign kopija je posljednjeg stupnja širenja (koji 
određuje stomatolog), a osmišljen je da drži vaše prošireno 
nepce tijekom cijele faze „držanja” prije prelaska na sljedeću 
fazu liječenja. Za razliku od ekspandera držači su „pasivni” (nisu 
namijenjeni za aktivno širenje nepca) i ne mijenjaju se u fazi 
držanja. Svaki držač trebalo bi nositi po danu i po noći najmanje 
dva, a najviše četiri tjedna (po izboru stomatologa) prije zamjene 
novim držačem ili prelaska na sljedeću fazu liječenja. Broj 
isporučenih držača ovisi o trajanju faze držanja koje određuje  
vaš stomatolog.

Ako stomatolog dostavi nove snimke za dodatno širenje ili prije faze 
držanja, na vaše zube postavit će se novi nastavci.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Sustav za širenje nepca Invisalign namijenjen je za ortodontsko 
liječenje malokluzije (nepravilni zagriz). Sustav se koristi za  
ubrzano širenje i naknadno držanje skeletno i/ili dentalno uske 
maksile (gornja čeljust, zubni luk i zubi, nepce) s primarnom, 
miješanom ili trajnom denticijom u okviru ortodontskog ili 
ortopedskog liječenja djece ili adolescenata. U odraslih se prema 
potrebi primjenjuje u kombinaciji s kirurškim zahvatom ili drugim 
intervencijama.

PREDVIĐENA NAMJENA
Sustav za širenje nepca Invisalign namijenjen je za liječenje  
dentalne i/ili skeletne malokluzije u primarnoj, miješanoj ili trajnoj 

denticiji.

PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA
Djeca, adolescenti i odrasle osobe; propisuje se kod primarne, 
miješane (primarne i trajne) i trajne denticije.

Napomena: U odraslih se primjenjuje isključivo u kombinaciji s 
kirurškim zahvatom ili drugim intervencijama.

PREDVIĐENI KORISNICI
Djeca, adolescenti i odrasle osobe

PREDVIĐENO OKRUŽENJE UPOTREBE
Nakon početnog postavljanja u stomatološkoj ordinaciji sustav za 
širenje nepca Invisalign namijenjen je za kućnu upotrebu.

SITUACIJE U KOJIMA SE PROIZVOD NE SMIJE 
UPOTREBLJAVATI (KONTRAINDIKACIJE)
Sustav za širenje nepca Invisalign kontrainidiciran je za upotrebu kod 
pacijenata sa sljedećim stanjima:

•	 Aktivni parodontitis*

•	 Aktivni karijes (propadanje zuba ili šupljina zbog karijesa)

•	 Nasljedni angioedem (HAE)

*Ako imate parodontitis koji je u fazi liječenja, kontrole ili je zaustavljen 
(nije „aktivan”), stomatolog vas može liječiti ovim proizvodom.

UPOZORENJA
Napomena: U slučaju maloljetnih pacijenata odgovorna odrasla 
osoba trebala bi nadzirati umetanje i uklanjanje ekspandera i 
držača te pratiti pacijenta kako bi mogla uočiti znakove navedene 
u nastavku.

1.	 U rijetkim slučajevima pacijenti mogu doživjeti alergijsku reakciju 
(npr. trnci, oticanje, svrbež, urtikarija ili otežano disanje) na 
poliamid 12 u ekspanderima ili držačima.

2.	 U rijetkim slučajevima pacijenti mogu imati nedijagnosticirani 
nasljedni angioedem (HAE) (genski poremećaj u kojem blagi 
podražaji, uključujući stomatološke zahvate, mogu izazvati brzo 
lokalno oticanje potkožnog tkiva, uključujući grkljan).

3.	 Pacijenti mogu slučajno progutati ili aspirirati ekspander ili držač 
i njihove dijelove, što može dovesti do ozljede.

4.	 Sustav za širenje nepca Invisalign ne smije se koristiti za 
liječenje poremećaja disanja, apneje u snu, remodeliranje 
čeljusti pomicanjem prema naprijed i/ili liječenje poremećaja 
temporomandibularnog zgloba (TMP). Ako se ekspander ili 
držač ne koristi na predviđeni način, može doći do ozbiljnih 
komplikacija (uključujući kroničnu bol, dislokaciju zuba, oštećene 
desni, izložene korijene, eroziju kostiju i gubitak zuba) koje 
zahtijevaju medicinsku intervenciju.

Ako dođe do nečeg od navedenog, prestanite s upotrebom, po 
potrebi odmah zatražite liječničku pomoć i što prije obavijestite 
stomatologa koji provodi liječenje.

MJERE OPREZA
1.	 Stomatolog će razmotriti niz čimbenika kako bi utvrdio je li 

sustav za širenje nepca Invisalign ispravan izbor za širenje 
vašeg nepca, kada započeti liječenje i jesu li potrebne dodatne 
intervencije ili terapije. Prije početka liječenja stomatolog će 
uzeti u obzir vašu kronološku i dentalnu dob te rast i stanje zuba 

Pročitajte ove upute prije upotrebe

Prije upotrebe sustava za širenje nepca Invisalign pacijenti (i njihovi roditelji ili zakonski skrbnici 
u slučaju maloljetnih pacijenata) trebali bi pažljivo pročitati ove upute jer sadržavaju važne 
informacije o upotrebi ekspandera i držača. Ove upute sadržavaju upozorenja i mjere opreza, 
smjernice za pravilnu njegu ekspandera i držača te važne preporuke za održavanje oralne higijene 
tijekom liječenja. Roditelji i zakonski skrbnici trebali bi osigurati da svaka odrasla osoba koja 
pacijentu pruža pomoć u vezi ekspandera i držača ili prati način na koji ih pacijent upotrebljava 
također pročita ove upute s razumijevanjem.

Preporučujemo da sačuvate ove upute za kasnije korištenje. U slučaju pitanja ili nedoumica 
obratite se svojem liječniku.
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(uključujući sve restauracije), nepca i čeljusti kako bi procijenio 
vašu opću skeletnu i dentalnu zrelost.

2.	 Ako ste nedavno prošli širenje nepca ili drugo ortodontsko liječenje, 
stomatolog vam nakon intraoralnog snimanja može propisati 
retencijski aparatić ili drugo rješenje za očuvanje stabilnosti vaše 
denticije i smanjenje relapsa i pomicanja na najmanju moguću 
mjeru prije postavljanja ekspandera nepca Invisalign.

3.	 Kod nekih pacijenata, osobito odraslih osoba, tijekom širenja 
nepca može doći do neželjenog pomicanja zuba (npr. naginjanje 
kutnjaka, pri čemu se kutnjaci naginju ili udaljavaju od normalnog 
uspravnog položaja) i dislokacije zuba.

4.	 Zubi atipičnog oblika, zubi koji izbijaju i/ili zubi koji nedostaju mogu 
utjecati na pristajanje ekspandera ili držača i učinkovitost liječenja.

5.	 Dugotrajno izlaganje prekomjernoj toplini moglo bi oštetiti 
ekspander ili držač i utjecati na njihovo pristajanje.

6.	 Ako se ekspanderi ili držači nepravilno nose ili ih ne nosite 
tijekom duljeg neprekinutog razdoblja, može doći do relapsa. 
Nenošenje ekspandera ili držača tijekom propisanog dnevnog 
broja sati može produljiti trajanje liječenja i utjecati na 
mogućnost postizanja željenih rezultata. 

7.	 Nastavci koji nisu postavljeni na odgovarajući način mogu otpasti 
ili se otkinuti prije završetka liječenja. U tom se slučaju morate što 
prije uputiti u stomatološku ordinaciju radi ponovnog postavljanja.

8.	 Veza između nastavka i zuba mogla bi biti ugrožena ako se „0. 
stupanj” faze širenja ili faze držanja ne nosi prema preporukama, što 
može dovesti do odvajanja nastavaka ili nedostatnog pričvršćivanja 
ekspandera ili držača te u nekim slučajevima zahtijeva zamjenu. 

9.	 Ako imate krunice od nehrđajućeg čelika ili druge restauracije, 
nestabilne gornje prve trajne kutnjake, gornje druge primarne 
kutnjake (ili druge pretkutnjake) i gornje prve primarne kutnjake 
(ili prve pretkutnjake) ili kratke kliničke krunice (manje od 4 mm), 
možda se nećete moći liječiti ovim proizvodom.

10.	 Bez obzira na to jesu li na njih pričvršćeni nastavci, postojeće 
zubne restauracije (npr. krunice i mostovi) mogu se pomaknuti 
pri širenju nepca, što zahtijeva ponovno cementiranje ili, u nekim 
slučajevima, zamjenu. 

11.	 Stanje zuba koji je prethodno traumatiziran ili znatno obnovljen 
može se pogoršati i zahtijevati dodatno stomatološko liječenje.

12.	 Tijekom liječenja moguća je osjetljivost zuba i/ili nepca ili čeljusti 
(uključujući „temporomandibularni” ili čeljusni zglob). Povećana 
osjetljivost može se javiti tijekom početnog postavljanja sustava 
za širenje nepca Invisalign ili pri prelasku u novi stupanj aktivnog 
širenja.

13.	 U rijetkim slučajevima tijekom liječenja se mogu pojaviti  
problemi u temporomandibularnom zglobu (čeljusni zglob), 
koji mogu prouzročiti bolove u zglobu, glavobolje ili probleme 
s ušima.

14.	 Zdravlje kostiju i desni koji pružaju čvrstoću zuba može biti 
narušeno ili pogoršano tijekom ortodontskog liječenja, što može 
zahtijevati dodatno liječenje.

15.	 Duljina korijena zuba može se skratiti tijekom ortodontskog 
liječenja, što predstavlja prijetnju dugovječnosti zuba.

16.	 Proizvod može izazvati nadraženost mekog tkiva i nelagodu u 
području nepca, desni, obraza ili usana.

17.	 Tijekom liječenja možete osjetiti bol ako imate koštanu  
izraslinu (egzostozu) na nepcu, površinsku nepravilnost,  
rascjep nepca i/ili povlačenje zubnog mesa na obraznoj  
strani parodonta.

18.	 Stomatolog će vam reći smijete li jesti dok nosite ekspander 
ili držač. Ako jedete tijekom nošenja ekspandera ili držača, 
može doći do različitih komplikacija, od njihova oštećenja do 
oralne infekcije. Pažljivo slijedite upute za upotrebu i njegu te 
održavajte detaljni režim oralne higijene za vrijeme liječenja. 

19.	 Ako jedete tijekom nošenja ekspandera ili držača, možete 
osjetiti određene poteškoće ili nelagodu. 

20.	 Za vrijeme nošenja ekspandera ili držača potrebno je 
izbjegavati žvakanje tvrde, ljepljive ili slatke hrane (uključujući 
žvakaće gume) jer to može dovesti do oštećenja proizvoda  
i/ili zuba. Potrebno je izbjegavati unos slatkih ili kiselih  

napitaka za vrijeme nošenja ekspandera ili držača jer mogu 
oštetiti zube.

21.	 Mekana hrana i male čestice hrane mogu ući između 
ekspandera ili držača i nepca, povećavajući tako rizik od 
bakterijske ili gljivične infekcije, kao što je oralna kandidijaza, 
što može dovesti do stvaranja neugodne arome proizvoda. 
Ti se rizici povećavaju u slučaju rjeđih zamjena ekspandera i 
nepridržavanja uputa za njegu i higijenu. 

22.	 Nepridržavanje uputa za njegu i higijenu tijekom liječenja može 
uzrokovati karijes, parodontitis, trajne mrlje i alergije.

23.	 Nošenje ekspandera ili držača može privremeno utjecati na vaš 
govor u obliku frfljanja ili druge govorne smetnje, što bi nakon 
nekog vremena trebalo nestati. 

24.	 Vaš zagriz (način na koji se gornji i donji zubi spajaju) može se 
promijeniti, što može izazvati neobičan ili neugodan osjećaj 
tijekom i na kraju liječenja. 

25.	 Tijekom liječenja možete primijetiti privremeno povećanje 
izlučivanja sline ili suhoće usta.

RIZICI I KORISTI LIJEČENJA
Rizici liječenja sustavom za širenje nepca Invisalign opisani su u 
prethodnim odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza. Korist liječenja tim 
sustavom i njegove pravilne upotrebe očituje se u proširenju uske 
„maksile” (nepce, zubni luk, gornja čeljust) u povoljniji položaj koji 
je odredio vaš stomatolog. Ako imate pitanja o rizicima i koristima 
liječenja sustavom za širenje nepca Invisalign, obratite se svojem 
stomatologu.

VAŽNOST PRIDRŽAVANJA REŽIMA NJEGE
Nenošenje ekspandera ili držača dnevni broj sati koji je propisao vaš 
stomatolog može produljiti trajanje liječenja i utjecati na sposobnost 
postizanja željenih rezultata.

Nošenje ekspandera ili držača propisani broj sati, periodično 
praćenje koje provodi stomatolog, kao i praćenje smjernica za 
pravilnu oralnu higijenu i njegu proizvoda važno je za postizanje 
željenih rezultata.

NOŠENJE EKSPANDERA I DRŽAČA NEPCA INVISALIGN

UVIJEK SE PRIDRŽAVAJTE SLJEDEĆIH UPUTA: 
1.	 Slijedite upute stomatologa i ilustrirane upute u ovom vodiču 

kako biste pravilno umetali i uklanjali svoje ekspandere i držače. 
Odrasla osoba trebala bi nadzirati umetanje i uklanjanje 
ekspandera i držača kod maloljetnih pacijenata.

2.	 Nosite svoje ekspandere i držače dnevni broj sati koji je 
propisao vaš stomatolog. Nenošenje ekspandera ili držača 
tijekom duljeg neprekinutog razdoblja može dovesti do relapsa 
(vraćanja nepca u prvobitni položaj ili prema njemu).

3.	 Temeljito operite ruke sapunom i vodom prije rukovanja 
ekspanderom i držačem.

4.	 Operite zube i očistite ih zubnim koncem prije umetanja i nakon 
uklanjanja ekspandera ili držača.

5.	 Operite i isperite ekspander i držač kad ih izvadite iz pakiranja. 
Prije spremanja proizvoda u vrećicu, otresite/osušite višak  
vode.

6.	 Istodobno rukujte samo JEDNIM ekspanderom ili držačem.
VODITE RAČUNA O SVOJIM EKSPANDERIMA I DRŽAČIMA
1.	 I vi i odrasla osoba koja vam pomaže trebali biste provjeriti svaki 

dan prije umetanja i ponovno prije spavanja ima li na ekspanderu 
ili držaču oštećenja ili nedostataka.

2.	 Budite oprezni pri umetanju ili uklanjanju ekspandera i držača. 
Nemojte ih prejako savijati ili izvrtati ili koristiti oštar predmet 
kako biste ih skinuli.

3.	 Ako se čini da je proizvod oštećen ili slomljen, ako ga ne možete 
umetnuti ili imate osjećaj da nije pravilno pričvršćen (uzrokuje 
oštru bol ili iznimnu nelagodu), prestanite s upotrebom i obratite 
se svojem stomatologu.

4.	 Držite ekspander i držač podalje od nagrizajućih kemikalija. 
NEMOJTE upotrebljavati sredstva za čišćenje zubnih proteza ili 
tekućinu za ispiranje usta za čišćenje ekspandera ili držača jer 
ih ti proizvodi mogu oštetiti i oslabiti.
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O: NE. Žvakaću gumu treba izbjegavati jer će se zalijepiti za 
ekspander ili držač.

P: Hoće li pušenje cigareta i e-cigareta ili žvakanje duhana obojiti 
ekspander i držač sustava za širenje nepca Invisalign?

O: Ne preporučujemo upotrebu duhana i e-cigareta tijekom 
nošenja ekspandera ili držača zbog mogućnosti promjene boje 
ili oštećenja.

P: Što učiniti ako izgubim ili slomim nastavak?
O: U slučaju da izgubite ili slomite nastavak, odmah se obratite 

svojem stomatologu. 

P: Kome se mogu obratiti ako imam još pitanja o ovom proizvodu?
O: Prvo se obratite svojem stomatologu. Ako imate dodatnih pitanja, 

za pomoć se obratite korisničkoj službi društva Align Technology, 
Inc. na telefonski broj 1-888-822-5446. 

Napomena: Ako imate dodatnih pitanja nakon čitanja ove brošure, 
posavjetujte se sa stomatologom.
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za zube i vodom, temeljito ga isperite i osušite te ga spremite u 
originalnu vrećicu.

•	 Pažljivo uklanjajte ekspandere i držače.

•	 NEMOJTE prejako savijati ili izvrtati ekspander ili držač kako biste 
ga uklonili.

•	 NEMOJTE upotrebljavati oštre predmete za uklanjanje 
ekspandera ili držača.

•	 Posavjetujte se sa stomatologom ako se ekspanderi ili držači 
iznimno teško uklanjaju.

INFORMACIJE ZA KORISNIKE
U slučaju ozbiljne nezgode koja je izravno ili neizravno dovela, mogla 
dovesti ili može dovesti do bilo čega od sljedećeg: a) smrti pacijenta, 
korisnika ili druge osobe, b) privremenog ili trajnog ozbiljnog 
pogoršanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, 
c) ozbiljne prijetnje javnom zdravlju, odmah i bez odgode o tome 
obavijestite društvo Align Technology i svojeg liječnika.

ODLAGANJE EKSPANDERA I DRŽAČA
Nakon što vaš stomatolog potvrdi da je liječenje dovršeno, odložite 
ekspandere i držače nepca Invisalign u skladu s nacionalnim i 
lokalnim propisima.

NAJČEŠĆA PITANJA I ODGOVORI
P: Što učiniti ako izgubim ili slomim ekspander ili držač?
O: U slučaju da izgubite ili slomite ekspander ili držač, odmah se 

obratite svojem stomatologu. Stomatolog će vam vjerojatno reći 
da odmah počnete nositi prethodni ili sljedeći set ekspandera 
ili držača. Možda će vam naručiti novi set umjesto onih koje ste 
izgubili, a koji bi trebao stići u roku od nekoliko dana. 

P: Zašto mi je stomatolog pričvrstio neke komadiće na određene 
zube?

O: Komadići ili „nastavci” pričvršćeni su [tj. zalijepljeni] na zube kako bi 
se ekspander ili držač mogao čvrsto postaviti na njih te pomažu pri 
širenju. Ekspanderi i držači imaju udubljenja ili mjesta za nastavke 
kojima se hvataju za „nastavke” koje stomatolog stavlja na vaše 
zube. Nastavci su zapravo komadići kompozita ili dentalnog 
materijala boje zuba koje stomatolog pričvršćuje na vaše zube, a 
zatim ih zahvate udubljenja ili mjesta na ekspanderu ili držaču. 

P: Hoće li liječenje biti bolno?
O: Većina ljudi osjeća bol i pritisak na početku svakog novog stupnja. 

To je uobičajeno i znak da ekspanderi funkcioniraju šireći vaše 
nepce do željenog položaja.

P: Hoće li nošenje ekspandera i držača sustava za širenje nepca 
Invisalign utjecati na moj govor? 

O: Kao i sve druge ortodontske terapije, ekspanderi i držači mogu 
privremeno utjecati na vaš govor te ćete možda jedno kraće 
razdoblje frfljati. Međutim, kako vam se jezik i nepce budu 
navikavali na ekspandere ili držače u ustima, frfljanje ili bilo  
koja druga manja govorna smetnja koju su uzrokovali trebali  
bi nestati. 

P: Što učiniti ako mi novi ekspander sustava za širenje nepca 
Invisalign ne pristaje na zubima?

O: Manja odstupanja u položaju novog ekspandera i trenutačnog 
položaja zuba uobičajena su jer je zubima potrebno neko  
vrijeme da se prilagode novom položaju ekspandera. U slučaju 
značajnih problema s pristajanjem ekspandera, obratite se 
stomatologu.

P: Postoje li ograničenja u pogledu toga što smijem jesti?
O: Za vrijeme nošenja ekspandera ili držača potrebno je izbjegavati 

žvakanje tvrde, ljepljive ili slatke hrane (uključujući žvakaće gume) 
jer može dovesti do oštećenja proizvoda i/ili zuba. Potrebno je 
izbjegavati unos slatkih ili kiselih napitaka za vrijeme nošenja 
ekspandera ili držača jer mogu oštetiti zube. 

P: Kako da čistim ekspander i držač?
O: Nemojte čistiti ekspandere i držače uranjanjem u kipuću vodu 

ili u perilici suđa te nemojte upotrebljavati bilo koje ortodontsko 
sredstvo za čišćenje koje se može nabaviti u slobodnoj prodaji. 
Upotrebljavajte samo četkicu za zube i zubnu pastu.

P: Smijem li žvakati žvakaću gumu dok nosim ekspander ili držač 
sustava za širenje nepca Invisalign?

5.	 Stomatolog će postaviti „nastavke” na vaše zube radi 
pričvršćivanja ekspandera. Ako nastavak otpadne, obratite se 
svojem stomatologu.

6.	 Kako ne biste oštetili ekspandere ili držače i zube, nemojte 
žvakati tvrdu ili ljepljivu hranu, žvakaće gume ili piti slatke ili 
kisele napitke za vrijeme nošenja ekspandera ili držača.

7.	 Nemojte zaboraviti oprati zube i očistiti ih zubnim koncem 
svaki dan prije umetanja i kad god skinete ekspander ili držač. 
Nepravilna njega zuba tijekom liječenja može dovesti do karijesa, 
bolesti desni i trajnih mrlja na zubima. U nastavku pogledajte 
detaljnije upute o njezi zuba tijekom liječenja. 
Napomena: Materijali za restauraciju zuba izrađeni od metala 
(npr. amalgamske ispune ili krunice od nehrđajućeg čelika) 
mogu uzrokovati promjenu boje ekspandera i držača.

UPOZNAJTE SVOJE NOVE EKSPANDERE I DRŽAČE
1.	 Vaši novi ekspanderi i držači namijenjeni su za nošenje po danu 

i po noći, prema uputama vašeg stomatologa. Možete jesti i piti 
za vrijeme nošenja, ali stomatolog vas može uputiti da ih skinete 
tijekom jela. Podsjećamo da ne biste trebali jesti tvrdu ili ljepljivu 
hranu, žvakati žvakaće gume ni piti slatka ili kisela pića za 
vrijeme nošenja ekspandera ili držača.

2.	 Ekspandere ćete mijenjati svakodnevno ili prema uputama 
stomatologa. Nemojte baciti stare ekspandere. Nakon upotrebe 
očistite svaki ekspander ili držač, otresite/osušite ga i stavite 
ga u originalnu vrećicu za slučaj da stomatolog zatraži da ga 
ponovno umetnete, ako, na primjer, dođe do relapsa ili se neki 
stupanj ekspandera ošteti.

3.	 Nenošenje ekspandera ili držača propisani dnevni broj sati može 
produljiti liječenje i utjecati na sposobnost postizanja željenih 
rezultata.

4.	 Ako stomatolog odluči da su potrebni dodatni ekspanderi, 
možda će biti potrebno provesti nova digitalna snimanja vaših 
zuba i nepca.

5.	 Vaš stomatolog utvrđuje kad ste spremni za prelazak iz faze 
aktivnog širenja u fazu držanja. Ovisno o tome kada do toga 
dođe, mogu vam ostati neiskorišteni ekspanderi (stupnjevi 
širenja koje stomatolog smatra nepotrebnima na temelju 
napretka u liječenju). Stomatolog može zatražiti da nosite jedan 
stupanj širenja dulje od jednog dana kako bi se nepce zadržalo 
u željenom položaju do nabave držača.

6.	 Kad prijeđete iz faze širenja u fazu držanja, svaki držač nosit 
ćete dva do četiri tjedna prema uputi stomatologa. Trajanje faze 
držanja može se razlikovati ovisno o ciljevima vašeg liječenja 
koje je utvrdio stomatolog. Faza držanja sprečava relaps, a 
stomatolog može primijeniti tu fazu i za stabilizaciju širenja prije 
prelaska na sljedeću fazu.

7.	 Nakon završetka faze držanja trebali biste nastaviti nositi  
držač prema uputama stomatologa do početka sljedeće  
faze liječenja.

8.	 Vaši ekspanderi i držači očišćeni su i pojedinačno pakirani 
u označene vrećice prije isporuke. Na svakom ekspanderu i 
držaču otisnut je jedinstveni broj s određenim podacima za 
praćenje za vašeg stomatologa, kao i broj stupnja ekspandera 
ili držača. Stupnjevi ekspandera i držača trebali bi se nositi 
uzastopno. Ekspandere i držače koristite pravilnim redoslijedom.

9.	 U gornjem desnom kutu svake oznake na vrećici nalazi se 
broj stupnja ekspandera ili držača u formatu „XX od YY” 
(npr. „03 od 28”). Odgovarajući dvoznamenkasti broj stupnja 
(„03” iz primjera) nalazi se na svakom ekspanderu i držaču 
na kraju otisnutog broja. Po završetku svakog stupnja očistite 
ekspander ili držač prema uputama u nastavku i spremite ga u 
odgovarajuću originalnu vrećicu.

NJEGA I ČUVANJE 
•	 Za čišćenje ekspandera i držača upotrebljavajte četkicu za zube 

s mekanim vlaknima, vodu i malu količinu zubne paste. Temeljito 
isperite svu zubnu pastu nakon čišćenja.

•	 Ekspandere i držače uvijek čuvajte na hladnom i suhom mjestu.

•	 Preporučujemo da ekspandere i držače čuvate u originalnim 
vrećicama kad god nisu u vašim ustima. Tako se neće izgubiti ili 

oštetiti.

•	 Očistite i temeljito osušite ekspandere i držače prije spremanja u 
vrećicu.

•	 Držite ih izvan dohvata male djece i kućnih ljubimaca.

PRAVILNA ORALNA HIGIJENA
•	 Ne morate ukloniti ekspander ili držač kad jedete ili pijete. 

Međutim, preporučuje se temeljito ispiranje usta nakon svakog 
obroka.

•	 Prije umetanja ekspandera ili držača operite zube i očistite ih 
zubnim koncem. Ako nemate pri ruci četkicu za zube, možete 
jednostavno isprati usta, a zatim ekspander ili držač očistiti tako 
da ga držite pod tekućom vodom. To nije najbolji način čišćenja, 
ali ga možete primijeniti u slučaju nužde. Obvezno temeljito 
očistite ekspander ili držač što je prije moguće.

•	 Ako imate bilo kakvih pitanja o održavanju higijene, posavjetujte se 
sa stomatologom.

•	 Redoviti stomatološki pregledi i čišćenje tijekom liječenja 
preporučuju se za dugotrajno zdravlje vaših zuba i desni.

UPUTE ZA UMETANJE EKSPANDERA ILI DRŽAČA – 
POGLEDAJTE ILUSTRACIJE NA 1. STRANICI ZA UMETANJE 
EKSPANDERA ILI DRŽAČA
1.	 Izvadite ekspander ili držač iz male vrećice u kojoj je isporučen. 

Nemojte baciti originalnu vrećicu jer će se u njoj čuvati 
iskorištene faze. 

2.	 Operite zube i očistite ih zubnim koncem prije umetanja 
ekspandera ili držača.

3.	 Provjerite broj stupnja prema uputama iz odjeljka Upoznajte 
svoje nove ekspandere i držače.

4.	 Prije umetanja ekspandera ili držača:
•	 Očistite ga četkicom za zube s mekanim vlaknima, vodom i 

malom količinom zubne paste. Slika 1

•	 Temeljito ga isperite tekućom vodom. Slika 2

5.	 Postavite ekspander ili držač u usta, ispod stražnjih gornjih zuba, 
neposredno iznad udubljenja za nastavke. Slika 3

6.	 Gurnite ga prema gore palcem ili kažiprstom dok jedna strana 
nije potpuno pričvršćena. Slika 4
•	 Udubljenja za nastavke na ekspanderu ili držaču moraju sjesti 

na nastavke. Slika 5

7.	 Kad je ekspander ili držač pričvršćen s jedne strane, maknite 
palac ili kažiprst kojim ste ga gurnuli prema gore.
•	 Zagrizite kako biste ga pričvrstili i na drugoj strani. Slika 6

•	 Ako ga zagrizom ne uspijete u potpunosti pričvrstiti, pokušajte 
zagristi silikonsku spužvicu za namještanje ili zagristi dok 
prstom pritišćete obraznu stranu ekspandera ili držača. Slika 7

8.	 Ekspander ili držač bi sada trebao biti potpuno 
pričvršćen. Provjerite jeste li ga ispravno postavili.

UPUTE ZA UKLANJANJE EKSPANDERA ILI DRŽAČA 
– POGLEDAJTE ILUSTRACIJE NA 2. STRANICI ZA 
UKLANJANJE EKSPANDERA ILI DRŽAČA
1.	 Na jednoj strani ekspandera ili držača postavite prst ili palac na 

vrh ručkice za uklanjanje. Drugi prst ili palac možete postaviti s 
donje strane ekspandera za bolju kontrolu. Slika 8

2.	 Povucite ga prema obrazu kako biste ga odvojili od nastavka. 
Slika 9

3.	 Povucite ekspander ili držač prema dolje kako biste ga uklonili. 
Slika 10

4.	 Nakon uklanjanja ekspandera ili držača:
•	 Očistite ga četkicom za zube s mekanim vlaknima, vodom i 

malom količinom zubne paste. Slika 11

•	 Temeljito ga isperite tekućom vodom. Slika 12

•	 Osušite ga papirom. Slika 13

5.	 Nemojte baciti iskorišteni ekspander ili držač. Čuvajte ga u 
originalnoj vrećici. Slika 14

Napomena:

•	 Odmah očistite ekspander ili držač zubnom pastom, četkicom 
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GLOSAR SIMBOLA

*Medicinski proizvodi – simboli koje treba upotrijebiti s informacijama koje dostavlja proizvođač – 1. dio: opći zahtjevi.

Simbol Naziv Tekst s objašnjenjem Referentna norma
Pogledajte upute za upotrebu Označava da korisnik treba pogledati upute za upotrebu. EN ISO 15223-1*, 5.4.3.

Ime i prezime pacijenta Označava ime i prezime pacijenta. EN ISO 15223-1*, 5.7.2.

Broj pacijenta Označava jedinstveni broj povezan s pojedinačnim pacijentom. EN ISO 15223-1*, 5.7.1.

Proizvođač Označava proizvođača medicinskog proizvoda. EN ISO 15223-1*, 5.1.1.

GGGG-MM-DD

Zemlja proizvodnje i datum 
proizvodnje

Označava zemlju proizvodnje proizvoda i datum proizvodnje. EN ISO 15223-1*, 5.1.11.
ISO 15223-1*, 5.1.3.

GGGG-MM-DD

Datum isteka roka valjanosti Označava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati. EN ISO 15223-1, 5.1.4.

Jedan pacijent, višekratna upotreba Označava medicinski proizvod koji se može upotrebljavati više puta (za više 
postupaka) na istom pacijentu.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12.

Broj lota / broj serije Označava šifru serije proizvođača kako bi se mogli utvrditi serija ili lot. EN ISO 15223-1*; 5.1.5.

Medicinski proizvod Označava da je riječ o medicinskom proizvodu. EN ISO 15223-1*, 5.7.10.

Jedinstvena identifikacija proizvoda Označava nosač koji sadržava informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda. EN ISO 15223-1*, 5.7.10.

Nemojte upotrebljavati ako je paket 
oštećen i pogledajte upute za 
upotrebu

Označava medicinski proizvod koji ne bi trebalo upotrebljavati ako je pakiranje 
oštećeno ili otvoreno te da bi korisnik trebao pogledati upute za upotrebu za 
dodatne informacije.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8.

Ovlašteni zastupnik za Europsku 
zajednicu / Europsku uniju

Označava ovlaštenog zastupnika za Europsku zajednicu / Europsku uniju. EN ISO 15223-1, 5.1.2.

Ovlašteni zastupnik za Švicarsku Označava ovlaštenog zastupnika za Švicarsku. nije primjenjivo

Uvoznik Označava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno područje. EN ISO 15223-1, 5.1.8.

Rx only Upotreba samo na recept Oprez: savezni zakon (SAD) ograničava prodaju ovog proizvoda na prodaju koju vrši 
licencirani zdravstveni djelatnik ili koja se vrši po nalogu licenciranog zdravstvenog 
djelatnika.

Kodeks saveznih propisa SAD-a, 
Glava 21., Dio 801.109(b)(1)

NÁVOD K POUŽÍVÁNÍ A ÚDRŽBĚ SYSTÉMU PALATÁLNÍCH EXPANDÉRŮ INVISALIGN	 ČESKY

SYSTÉM PALATÁLNÍCH EXPANDÉRŮ INVISALIGN
Systém palatálních expandérů Invisalign se skládá z aditivně 
vyrobených (3D tištěných) snímacích ortodontických aparátků 
předepsaných lékařem (palatální expandéry Invisalign a palatální 
fixátory Invisalign), 3D softwaru a šablon attachmentů Invisalign. 
Tyto ortodontické aparátky slouží k rychlé expanzi a následné fixaci 
zúžené maxily (horní čelist, zubní oblouk a zuby, patro) s dočasným 
chrupem (mléčné zuby), smíšeným chrupem (mléčné i stálé zuby) 
nebo stálým chrupem do doby, než lékař zahájí další fázi léčby. Na 
začátku léčby vám budou na zuby připevněny malé „attachmenty“, 
které pomáhají zajistit aparátky na místě. Expandéry a fixátory jsou 
vyrobeny z polyamidu-12, polymeru známého také jako nylon 12, což 
je druh nylonu.

FÁZE EXPANZE
Palatální expandéry Invisalign postupně po malých kouscích rozšiřují 
patro do konečného stavu určeného lékařem. Každý expandér je 
určen k nošení přes den i v noci; ohledně doby nošení byste měli 
dodržovat pokyny lékaře. Pokud je žádoucí rychlá expanze, mění se 
expandéry každý den, v případě pomalé expanze pak méně často, 
dle uvážení lékaře. 

Jednotlivé expandéry v dané řadě se nazývají „stupně“. První stupeň 
(stupeň 0) každé řady expandérů vám usnadní navykání na aparátek 
a současně umožňuje optimalizovat upevnění attachmentů. Na 
začátku léčby vám budou na zuby připevněny malé „attachmenty“, 
které pomáhají zajistit aparátky na místě a podporují expanzi. 
Všechny stupně po stupni 0 slouží k aktivní expanzi vašeho patra. 
O ukončení fáze expanze rozhodne váš lékař a může tak učinit dříve, 
než využijete všechny stupně expandérů.

FÁZE FIXACE
Palatální fixátor Invisalign je kopií posledního stupně fáze expanze 
(určeno lékařem) a je navržen tak, aby fixoval rozšířené patro po 
celou dobu fáze „fixace“ do doby, než přejdete k další fázi léčby. Na 
rozdíl od expandérů jsou fixátory „pasivní“ (nejsou určeny k aktivní 
expanzi patra) a po celou fázi fixace se nemění. Každý fixátor by 
měl být nošen během dne i v noci po dobu dvou až čtyř týdnů 
(dle uvážení lékaře). Poté se nahradí novým fixátorem, nebo se zahájí 
další fáze léčby. Počet poskytnutých fixátorů se tedy odvíjí od délky 
fáze fixace stanovené lékařem.

Pokud lékař odešle nové snímky pro dodatečnou expanzi nebo před 
fází fixace, budou na vaše zuby připevněny nové attachmenty.

INDIKACE K POUŽITÍ
Systém palatálních expandérů Invisalign je indikován jako 
ortodontická léčba malokluze. Slouží k rychlé expanzi a následné 
fixaci skeletální nebo dentální části zúžené maxily (horní čelist, zubní 
oblouk a zuby, patro) s dočasným, smíšeným nebo stálým chrupem 
v rámci ortodontické či ortopedické léčby dětí či mladistvých. 
U dospělých je určen k použití ve spojení s případnými chirurgickými 
či jinými zákroky.

ZAMÝŠLENÝ ÚČEL
Systém palatálních expandérů Invisalign je určen k léčbě dentální 
nebo skeletální malokluze u dočasného, smíšeného nebo 
stálého chrupu.

URČENÁ POPULACE PACIENTŮ
Děti, dospívající a dospělí. Předepisuje se u dočasného, smíšeného 
(dočasného i stálého) i stálého chrupu.

Poznámka: U dospělých je určen k použití pouze v souvislosti 
s chirurgickými či jinými zákroky.

URČENÍ UŽIVATELÉ
Děti, dospívající a dospělí.

ZAMÝŠLENÉ PROSTŘEDÍ POUŽITÍ
Po prvotním nasazení ve stomatologické ordinaci je systém 
palatálních expandérů Invisalign určen k domácímu použití.

KDY BY SE APARÁTKY NEMĚLY POUŽÍVAT 
(KONTRAINDIKACE)
Systém palatálních expandérů Invisalign je kontraindikován 
u pacientů s následujícími onemocněními:

•	 aktivní paradentóza,*

•	 aktivní zubní kaz (zkažený zub nebo dírka),

•	 dědičný angioedém (HAE).

*Pokud trpíte paradentózou, která je léčena, pod kontrolou 
nebo zastavena (není „aktivní“), může vás lékař i přesto těmito 
aparátky léčit.

VAROVÁNÍ
Poznámka: U nezletilých pacientů by měla odpovědná dospělá 
osoba dohlížet na nasazení a sejmutí aparátků a sledovat, zda se 
u pacienta neobjeví některé z následujících příznaků.

1.	 Ve vzácných případech se u pacientů může vyskytnout alergická 
reakce (například v podobě mravenčení, otoku, svědění, kopřivky 
nebo potíží s dýcháním) na polyamid 12 v expandéru nebo 
fixátoru.

2.	 Ve vzácných případech se u pacientů může objevit 
nediagnostikovaný dědičný angioedém (HAE) (genetické 
onemocnění, při němž mohou mírné podněty, včetně 
stomatologických zákroků, vyvolat rychlý lokální otok 
podkožních tkání včetně hrtanu).

3.	 Pacienti mohou aparátek nebo jeho části náhodně spolknout 
nebo vdechnout, což může vést k poranění.

4.	 Systém palatálních expandérů Invisalign neslouží k léčbě 
respiračních onemocnění, spánkové apnoe, předsunutí čelisti 
ani poruch temporomandibulárního kloubu. Při používání 
těchto aparátků jiným než určeným způsobem hrozí závažné 
komplikace (včetně chronické bolesti, dislokace zubů, poškození 
dásní, odhalení krčků, eroze kostí a ztráty zubů) s nutností 
lékařského zákroku.

Pokud se vyskytne některá z výše uvedených obtíží, přestaňte 
aparátky používat. V případě potřeby okamžitě vyhledejte lékařskou 
pomoc a co nejdříve informujte svého ošetřujícího lékaře.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Váš lékař zváží řadu faktorů, aby určil, zda je pro vás systém 

palatálních expandérů Invisalign tím správným řešením pro 
expanzi, kdy zahájit léčbu tímto systémem a zda mohou být 
vhodné další zákroky nebo léčba. Před zahájením léčby lékař 
zhodnotí váš chronologický a zubní věk, růst a stav vašich zubů 
(včetně případných výplní), patra a čelistí, aby posoudil vaši 
celkovou skeletální a dentální zralost.

2.	 Pokud jste nedávno podstoupili expanzi patra nebo jinou 
ortodontickou léčbu, může vám lékař po snímkování ústní dutiny 
poskytnout retainer nebo jiný aparátek, a tak zajistit stabilitu 
vašeho chrupu a co nejvíce omezit recidivu a posuny, než vám 
budou palatální expandéry Invisalign zavedeny.

3.	 U některých pacientů (především dospělých) může během 
léčby ve fázi expanze dojít k nežádoucímu pohybu zubů (např. 
naklánění molárů, kdy se vychýlí ze své normální vzpřímené 
polohy) nebo k dislokaci zubů.

4.	 Usazení aparátku a účinnost léčby mohou ovlivnit atypicky 
tvarované, prořezávající se nebo chybějící zuby.

5.	 Dlouhodobým působením tepla se aparátek může poškodit 
a může se zhoršit jeho usazení.

6.	 Pokud nejsou expandéry nebo fixátory nošeny správně nebo 
si je na delší dobu z patra sejmete, může dojít k recidivě. 
Pokud aparátky nebudete nosit předepsaný počet hodin 
denně, léčba se může prodloužit a nemusí se podařit dosažení 
požadovaných výsledků. 

7.	 Nesprávně upevněné attachmenty mohou před dokončením 
léčby odpadnout. V takovém případě se musíte neprodleně 
dostavit do ordinace, kde vám budou znovu připevněny.

8.	 Připevnění attachmentů může být narušeno, pokud „stupeň 0“ 
ve fázi expanze nebo fixace nebude nošen podle doporučení, 
což následně může vést k odpojení attachmentů nebo 
nedostatečné retenci aparátku. V některých případech pak 
může být nutná výměna. 
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9.	 Léčba tímto aparátkem nemusí být vhodná, pokud máte korunky 
z nerezové oceli či jiné výplně, nestabilní horní první stálé moláry, 
horní druhé dočasné moláry (nebo druhé premoláry), horní první 
dočasné moláry (nebo první premoláry) nebo krátké klinické 
korunky (kratší než 4 mm).

10.	 Případné náhrady (např. korunky a můstky) se během expanzní 
léčby mohou uvolnit, bez ohledu na to, zda jsou k nim připevněny 
attachmenty. V takových případech může být nutné je znovu 
připevnit nebo dokonce nahradit. 

11.	 Stav dříve poškozených nebo rozsáhle opravovaných zubů se 
může zhoršit, což může vyžadovat další stomatologickou léčbu.

12.	 Během léčby se může zvýšit citlivost zubů nebo patra či čelisti 
(včetně temporomandibulárního neboli čelistního kloubu). 
Citlivost se může výrazně zvýšit během prvotního nasazování 
systému palatálních expandérů Invisalign nebo při přechodu na 
nový aktivní expanzní stupeň.

13.	 Ve vzácných případech může během léčby dojít k potížím 
s temporomandibulárním (čelistním) kloubem, které mohou 
způsobit bolesti tohoto kloubu, hlavy nebo uší.

14.	 Během ortodontické léčby se může zhoršit zdraví kostí a dásní, 
v nichž jsou umístěny dotčené zuby, což může vyžadovat 
další léčbu.

15.	 Během ortodontické léčby se může zkrátit délka kořenů zubů, 
což ohrozí jejich životnost.

16.	 Při používání tohoto produktu může docházet k podráždění 
měkké tkáně patra, dásní, tváří nebo rtů.

17.	 Během léčby mohou nastat bolestivé stavy, pokud máte [a] 
exostózu patra (nadměrný růst), povrchové odchylky patra, 
rozštěp patra nebo ustupující periodont na straně tváře.

18.	 Lékař vám sdělí, jestli můžete s nasazeným aparátkem 
jíst. Žvýkání stravy s nasazeným aparátkem může vést ke 
komplikacím od poškození aparátku až po infekci úst. Měli 
byste pečlivě dodržovat pokyny k používání a údržbě aparátku 
a během léčby dodržovat pečlivý režim ústní hygieny. 

19.	 Při nošení aparátku během jídla můžete cítit určité potíže 
a nepříjemné pocity. 

20.	 S nasazeným aparátkem byste neměli žvýkat tvrdá, lepivá ani 
sladká jídla (včetně žvýkaček), jelikož by se mohl poškodit 
jak aparátek, tak i vaše zuby. V zájmu ochrany zubů byste 
s nasazeným aparátkem neměli ani pít slazené či kyselé nápoje.

21.	 Mezi aparátkem a vaším patrem se mohou zachytit měkké 
a malé částečky jídla, což zvyšuje riziko kvasinkové či bakteriální 
infekce nebo plísňové infekce jako orální kandidóza (moučnivka) 
a může vést k nepříjemnému zápachu aparátku. Tato rizika se 
zvyšují při méně častém vyměňování expandéru a nedodržování 
hygienických pokynů. 

22.	 Pokud během léčby nebudete dodržovat hygienické pokyny, 
mohou u vás vzniknout rozsáhlé zubní kazy, paradentóza a trvale 
pozůstatky skvrn a alergických reakcí.

23.	 Nošení tohoto aparátku může dočasně ovlivnit vaši řeč a může 
mít za následek šišlání nebo jinou vadu řeči, která by však měla 
časem vymizet. 

24.	 Váš „skus“ (poloha, kdy jsou vaše zuby u sebe) se může během 
léčby a na jejím konci změnit a může vám připadat zvláštní nebo 
nepříjemný. 

25.	 Během léčby můžete zaznamenat dočasně zvýšené slinění nebo 
pocit sucha v ústech.

RIZIKA A PŘÍNOSY LÉČBY
Rizika léčby pomocí systému palatálních expandérů Invisalign jsou 
popsána výše v části Varování a bezpečnostní opatření. Léčba 
tímto aparátkem je přínosná v tom, že při správném používání může 
rozšířit vaši úzkou „maxilu“ (patro, zubní oblouk, horní čelist) do 
optimálnějšího stavu, který určí váš lékař. Pokud máte ohledně rizik 
a přínosů systému palatálních expandérů Invisalign jakékoli dotazy, 
obraťte se na svého lékaře.

VÝZNAM NUTNOSTI DODRŽOVAT REŽIM PÉČE
Pokud aparátky nebudete nosit tolik hodin denně, kolik vám 
předepsal lékař, léčba se může prodloužit a nemusí se podařit 
dosáhnout požadovaných výsledků.

Pro dosažení požadovaných výsledků je důležité nosit aparátek 
předepsaný počet hodin, docházet na pravidelné kontroly k lékaři 
a dodržovat následující pokyny pro správnou ústní hygienu 
a údržbu aparátku.

NOŠENÍ PALATÁLNÍCH EXPANDÉRŮ A FIXÁTORŮ INVISALIGN

DODRŽUJTE NÁSLEDUJÍCÍ POKYNY: 
1.	 Podle pokynů lékaře a ilustrovaných pokynů v tomto návodu si 

ověřte, zda expandéry a fixátory nasazujete a snímáte správně. 
U nezletilých pacientů by měla na nasazování a snímání 
aparátků dohlížet dospělá osoba.

2.	 Noste expandéry a fixátory každý den tolik hodin, kolik vám 
předepsal lékař. Nepřetržité dlouhodobé nenošení aparátku 
může způsobit recidivu (posunutí patra zpět do původní polohy 
nebo směrem k ní).

3.	 Než vezmete aparátky do rukou, důkladně si umyjte ruce 
mýdlem a vodou.

4.	 Před nasazením a po sejmutí aparátků si vyčistěte zuby 
kartáčkem a zubní nití.

5.	 Po vytažení aparátků z obalu je umyjte a opláchněte. Než 
aparátek uložíte do sáčku, oklepejte z něj zbytky vody nebo jej 
šetrně osušte.

6.	 Nemanipulujte s více aparátky najednou.
O EXPANDÉRY A FIXÁTORY SE DOBŘE STAREJTE
1.	 Vy i dospělý, který vám pomáhá, byste měli každý den před 

nasazením a ještě jednou před spaním zkontrolovat, zda není 
aparátek poškozený nebo vadný.

2.	 Při nasazování a snímání expandérů a fixátorů buďte opatrní. 
Nepokoušejte se aparátek sundat nadměrnou silou, aby se 
ohýbal nebo zkroutil, ani ostrým předmětem.

3.	 Pokud se vám zdá, že je aparátek poškozený nebo zlomený, 
pokud jej nemůžete nasadit nebo máte pocit, že nesedí správně 
(způsobuje vám prudkou bolest nebo je velmi nepohodlný), 
přestaňte jej používat a obraťte se na svého lékaře.

4.	 Zajistěte, aby aparátek nepřišel do kontaktu s agresivními 
chemikáliemi. K čištění expandérů či fixátorů nepoužívejte 
prostředky na čištění zubní protézy eni ústní vody. Tyto produkty 
mohou vaše aparátky poškodit či narušit.

5.	 Lékař vám k zubům připevní „attachmenty“, které vám pomohou 
zajistit expandéry na místě. Pokud se attachment odpojí, obraťte 
se prosím na svého lékaře.

6.	 Aby nedošlo k poškození aparátků a vašich zubů, nežvýkejte 
během nošení expandérů nebo fixátorů tvrdé nebo lepivé 
potraviny a žvýkačky ani nepijte slazené nebo kyselé nápoje.

7.	 Před nasazením aparátku a po jeho sejmutí si nezapomeňte 
každý den vyčistit zuby kartáčkem a zubní nití. Nedostatečná 
péče o zuby během léčby může vést ke vzniku zubního kazu, 
onemocnění dásní a trvalému zabarvení zubů. Podrobnější 
pokyny, jak o zuby během léčby pečovat, naleznete níže. 
Poznámka: Kovové rekonstrukční materiály (např. amalgámové 
výplně nebo korunky z nerezové oceli) mohou změnit barvu 
aparátku.

INFORMACE O VAŠICH NOVÝCH EXPANDÉRECH 
A FIXÁTORECH
1.	 Vaše nové expandéry a fixátory jsou určeny k nošení během dne 

i v noci podle pokynů lékaře. Můžete je nosit při jídle a pití, ale 
lékař vám může nařídit, abyste je před konzumací jídla sejmuli. 
Připomínáme, že během nošení aparátků byste neměli jíst tvrdé 
nebo lepivé potraviny, žvýkat žvýkačky ani pít slazené nebo 
kyselé nápoje.

2.	 Expandéry si budete měnit denně nebo podle pokynů lékaře. 
Staré expandéry nevyhazujte; po použití je umyjte, oklepejte 
z nich přebytečnou vodu nebo je šetrně osušte a vložte je do 
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3.	 Podle pokynů v části „Informace o vašich nových expandérech 
a fixátorech“ zkontrolujte číslo stupně.

4.	 Před nasazením aparátku:
•	 Očistěte aparátek měkkým zubním kartáčkem, vodou a malým 

množstvím zubní pasty. Obrázek 1

•	 Důkladně aparátek opláchněte pod tekoucí vodou. Obrázek 2

5.	 Vložte aparátek do úst pod horní zadní zuby, přímo jamkami nad 
attachmenty. Obrázek 3

6.	 Palcem nebo ukazovákem zatlačte na jednu stranu aparátku, 
aby zacvakl do attachmentů. Obrázek 4
•	 Jamky na aparátku musejí být nasazené na attachmentech. 

Obrázek 5

7.	 Po zacvaknutí jedné strany aparátku vyjměte palec či ukazovák 
z úst.
•	 Skousněte, abyste aparátek upevnili i na druhé straně. 

Obrázek 6

•	 Pokud k úplnému zacvaknutí aparátku nebude stačit pouhé 
skousnutí, zkuste skousnout usazovač aligneru nebo při 
skousnutí tlačit prstem na aparátek na straně tváře. Obrázek 7

8.	 Nyní by měl být aparátek zcela usazen. Zkontrolujte, zda 
aparátek sedí správně.

POKYNY K VYJMUTÍ APARÁTKU – VIZ PŘÍSLUŠNÉ OBRÁZKY 
NA STRANĚ 2
1.	 Přiložte prst nebo palec na horní stranu snímacího výstupku 

na jedné straně aparátku. Protilehlý prst nebo palec můžete 
umístit na spodní plochu expandéru, abyste měli pevnější úchop. 
Obrázek 8

2.	 Zatlačte směrem k tváři, aby se aparátek uvolnil z attachmentů. 
Obrázek 9

3.	 Zatlačením dolů aparátek vyjměte. Obrázek 10
4.	 Po vyjmutí aparátku:

•	 Očistěte aparátek měkkým zubním kartáčkem, vodou a malým 
množstvím zubní pasty. Obrázek 11

•	 Důkladně aparátek opláchněte pod tekoucí vodou. Obrázek 12

•	 Papírovým kapesníčkem otřete aparátek dosucha. Obrázek 13

5.	 Použitý aparátek nevyhazujte. Uložte jej do původního sáčku. 
Obrázek 14

Poznámka:

•	 Aparátek ihned vyčistěte zubní pastou, zubním kartáčkem 
a vodou. Důkladně jej opláchněte a osušte a uložte do 
původního sáčku.

•	 Snímání expandérů a fixátorů provádějte opatrně.

•	 Nepokoušejte se aparátek sejmout nadměrnou silou, aby se 
přitom ohnul nebo zkroutil.

•	 Nepoužívejte ke snímání aparátků ostré předměty.

•	 Pokud se vám aparátky snímají špatně, poraďte se se svým 
lékařem.

INFORMACE PRO ZÁKAZNÍKA/UŽIVATELE
V případě závažného incidentu, který přímo nebo nepřímo vedl, mohl 
vést nebo by mohl vést k některé z následujících událostí: a) úmrtí 
pacienta, uživatele nebo jiné osoby, b) dočasnému nebo trvalému 
závažnému zhoršení zdravotního stavu pacienta, uživatele nebo 
jiné osoby, c) závažnému ohrožení veřejného zdraví, neprodleně 
informujte společnost Align Technology a svého lékaře.

LIKVIDACE APARÁTKU
Jakmile váš lékař potvrdí, že je léčba u konce, zlikvidujte palatální 
expandéry a palatální fixátory Invisalign podle místních předpisů.

NEJČASTĚJŠÍ DOTAZY A ODPOVĚDI NA NĚ
Co když jeden z expandérů či fixátorů ztratím nebo poškodím?
Pokud aparátek ztratíte nebo poškodíte, co nejdříve to oznamte 

svému lékaři. Pravděpodobně vám řekne, abyste ihned začali 
znovu používat předchozí nebo následující sadu aparátků. Jako 
náhradu za ztracený aparátek vám také může objednat novou 
sadu aparátků (která by měla dorazit během několika dní). 
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původního sáčku pro případ, že by vás lékař požádal o jejich 
opětovné nasazení. Například pokud dojde k recidivě nebo 
k poškození jednoho ze stupňů expandéru.

3.	 Pokud aparátky nebudete nosit předepsaný počet hodin denně, 
léčba se může prodloužit a nemusí se podařit dosáhnout 
požadovaných výsledků.

4.	 Pokud lékař rozhodne, že jsou zapotřebí další expandéry, možná 
bude muset pořídit nové digitální snímky vašich zubů a patra.

5.	 Váš lékař určí, kdy jste připraveni přejít z fáze aktivní expanze do 
fáze fixace. V závislosti na tom, kdy k tomu dojde, vám mohou 
zůstat některé nepoužité expandéry (tedy stupně expandéru, 
o kterých lékař na základě průběhu léčby rozhodl, že jsou 
zbytečné). Lékař vás může požádat, abyste nosili jeden stupeň 
expandéru déle než jeden den, a udrželi tak patro ve správné 
poloze, než dostanete fixátory.

6.	 Po přechodu z fáze expanze do fáze fixace budete nosit každý 
fixátor po dobu 2 až 4 týdnů podle pokynů lékaře. Fáze fixace 
může trvat různě dlouho v závislosti na cílech léčby stanovených 
lékařem. Fáze fixace zabraňuje recidivě; váš lékař může tuto 
fázi také zamýšlet jako stabilizaci vaší expanzní léčby před 
zahájením další fáze.

7.	 Po ukončení fáze fixace byste měli pokračovat v nošení fixátoru 
podle pokynů lékaře až do zahájení další fáze léčby.

8.	 Vaše expandéry a fixátory jsou před dodáním vyčištěny 
a samostatně zabaleny do označených sáčků. Každý aparátek 
je opatřen jedinečným číslem, které obsahuje určité sledovací 
informace pro vašeho lékaře a číslo stupně expandéru nebo 
fixátoru. Stupně aparátku je třeba nosit postupně. Dbejte na to, 
abyste aparátky používali ve správném pořadí.

9.	 V pravém horním rohu štítku každého sáčku naleznete číslo 
stupně expandéru nebo fixátoru ve formátu „XX z YY“ (např. 
„03 z 28“). Na samotném aparátku se u konce vytištěného čísla 
nachází odpovídající dvouciferné číslo stupně (v uvedeném 
příkladu „03“). Po dokončení každého stupně vyčistěte aparátek 
podle níže uvedených pokynů a poté jej uložte do odpovídajícího 
původního sáčku.

PÉČE O APARÁTKY A JEJICH SKLADOVÁNÍ 
•	 K čištění expandérů a fixátorů používejte měkký zubní kartáček, 

vodu a malé množství zubní pasty. Po vyčištění aparátky 
důkladně opláchněte, abyste odstranili veškerou zubní pastu.

•	 Aparátky vždy uchovávejte na chladném a suchém místě.

•	 Doporučujeme, abyste je po sejmutí vždy ukládali do původního 
sáčku. Díky tomu se vám neztratí ani nepoškodí.

•	 Před uložením do sáčku aparátek vyčistěte a důkladně osušte.

•	 Aparátky uchovávejte mimo dosah dětí a domácích zvířat.

SPRÁVNÁ ÚSTNÍ HYGIENA
•	 Aparátky si nemusíte vyndávat, když chcete jíst nebo pít. 

Doporučujeme však po každém jídle důkladně vypláchnout ústa.

•	 Před nasazením aparátku si vyčistěte zuby kartáčkem a zubní nití. 
Pokud u sebe zubní kartáček nemáte, můžete si vypláchnout 
ústa a potom aparátky omýt tekoucí vodou. Není to sice nejlepší 
způsob čištění, ale pokud nemáte jinou možnost, poslouží jako 
provizorní řešení. Jakmile budete mít možnost, vyčistěte si zuby 
a aparátky důkladněji.

•	 Pokud máte dotazy ohledně správných hygienických postupů, 
obraťte se na svého lékaře.

•	 Během léčby se doporučuje, abyste si pravidelně čistili zuby 
a také pravidelně chodili na prohlídky, a vaše zuby a dásně tak 
zůstaly zdravé.

POKYNY K NASAZENÍ APARÁTKU – VIZ PŘÍSLUŠNÉ 
OBRÁZKY NA STRANĚ 1
1.	 Vyjměte aparátek z malého sáčku, ve kterém vám byl předán. 

Tento sáček nevyhazujte, jelikož se používá k uchovávání 
použitých aparátků. 

2.	 Před nasazením aparátku si vyčistěte zuby kartáčkem 
a zubní nití.
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Jak mám aparátek čistit?
Neponořujte aparátek do horké vody ani jej nevkládejte do myčky 

nádobí. K jeho čištění nesmíte používat ani volně prodejné čisticí 
ortodontické přípravky. Používejte pouze kartáček na zuby 
a zubní pastu.

Mohu během nošení aparátků systému prvních palatálních 
expandérů Invisalign žvýkat žvýkačku?

Ne. Žvýkačka by se na aparátky přilepila, proto se žvýkání 
nedoporučuje.

Mohou se aparátky systému palatálních expandérů Invisalign 
znečistit kouřením, vapováním nebo žvýkáním tabáku?

Při nošení aparátků se vyhněte tabáku či vapování, protože by se 
aparátky mohly zbarvit nebo poškodit.

Co když se mi ztratí nebo ulomí attachment?
Pokud attachment ztratíte nebo se vám ulomí, co nejdřív to oznamte 

svému lékaři. 

Na koho se mohu telefonicky obrátit, pokud mám ohledně tohoto 
produktu další dotazy?

Nejprve prosím kontaktujte svého lékaře. Pokud máte další dotazy, 
můžete se obrátit na oddělení péče o zákazníky společnosti Align 
Technology, Inc. na čísle 1-888-822-5446. 

Poznámka: Pokud máte po přečtení této brožury ještě další otázky, 
obraťte se na svého lékaře.

Proč mi lékař na některé zuby připevnil výstupky?
Výstupky neboli „attachmenty“ jsou připevněny [tj. přilepeny], aby 

pomohly při upevnění aparátku na zuby a napomohly expanzi. 
Aparátky mají jamky nebo kapsičky na attachmenty, které se 
přichytí na výstupky neboli „attachmenty“, které lékař na vaše 
zuby umístí. Tyto attachmenty jsou ve skutečnosti malé kousky 
kompozitních nebo dentálních materiálů v barvě zubu, které lékař 
připevní na vaše zuby. Následně se na ně upevní váš aparátek 
pomocí jamek nebo kapsiček na něm. 

Bude léčba bolestivá?
Většina lidí po zahájení nového stupně expanze pociťuje mírnou 

bolest a tlak. Obvykle ale nejde o nic vážného. Je to známka toho, 
že aparátky fungují a rozšiřují patro do požadovaného stavu.

Bude mít nošení systému palatálních expandérů Invisalign vliv 
na mluvení? 

Tento aparátek může stejně jako ostatní způsoby ortodontické léčby 
krátkodobě ovlivňovat řeč a po nějakou dobu můžete mírně šišlat. 
Ale jakmile si jazyk a patro na aparátky v ústech zvyknou, šišlání 
nebo drobné poruchy řeči by měly ustat. 

Co mám dělat, když mi nový aparátek systému palatálních 
expandérů Invisaling nepřiléhá k zubům?

Je normální, že nový aparátek k zubům v jejich současné poloze 
mírně nedoléhá, protože nějakou dobu trvá, než se zuby poddají. 
Pokud vám aparátek výrazně nesedí, oznamte to svému lékaři.

Jsou nějaká jídla, která nesmím jíst?
S nasazeným aparátkem byste neměli žvýkat tvrdá, lepivá ani sladká 

jídla (včetně žvýkaček), jelikož by se mohl poškodit jak aparátek, 
tak i vaše zuby. V zájmu ochrany zubů byste s nasazeným 
aparátkem neměli ani pít slazené či kyselé nápoje. 

NÁVOD K POUŽÍVÁNÍ A ÚDRŽBĚ SYSTÉMU PALATÁLNÍCH EXPANDÉRŮ INVISALIGN	 ČESKY

SLOVNÍČEK SYMBOLŮ

* Zdravotnické prostředky – Symboly používané u informací poskytovaných výrobcem – Část 1: Obecné požadavky.

Symbol Název Vysvětlení Standardní reference
Přečtěte si návod k použití Označuje, že si má uživatel přečíst návod k použití. Norma EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Jméno pacienta Udává jméno pacienta. Norma EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Číslo pacienta Jedinečné číslo, které bylo přiřazeno danému pacientovi. Norma EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Výrobce Označuje výrobce zdravotnického prostředku. Norma EN ISO 15223-1*, 5.1.1

RRRR-MM-DD

Země a datum výroby Označení země a data výroby. Norma EN ISO 15223-1*, 5.1.11
Norma ISO 15223-1*, 5.1.3

RRRR-MM-DD

Datum doporučené spotřeby Označuje datum, po jehož uplynutí se zdravotnický prostředek již nesmí použít. Norma EN ISO 15223-1, 5.1.4

Jeden pacient, vícenásobné použití Označuje zdravotnický prostředek, který může být použit vícekrát u jednoho 
pacienta (více postupů).

Norma EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Číslo šarže Označuje kód šarže výrobce, aby bylo možné šarži identifikovat. Norma EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Zdravotnický prostředek Označuje, že se jedná o zdravotnický prostředek. Norma EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Jedinečný identifikátor prostředku Označuje nosič, který obsahuje informace o jedinečném identifikátoru prostředku. Norma EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nepoužívejte, jestliže je balení 
poškozeno, a čtěte návod k použití

Označuje, že zdravotnický prostředek se nemá používat, byl-li obal poškozen nebo 
otevřen, a že uživatel má ohledně dalších informací číst návod k použití.

Norma EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Zplnomocněný zástupce 
v Evropském společenství / 
Evropské unii

Označuje zplnomocněného zástupce v Evropském společenství / Evropské unii. Norma EN ISO 15223-1, 5.1.2

Zplnomocněný zástupce ve 
Švýcarsku

Označuje zplnomocněného zástupce ve Švýcarsku -

Dovozce Označuje subjekt, který zdravotnický prostředek do dané oblasti dováží Norma EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Prostředek vydávaný pouze na 
lékařský předpis

Upozornění: Federální zákony (USA) omezují prodej tohoto prostředku na lékaře 
nebo na pokyn lékaře.

Sbírka federálních zákonů USA, 
hlava 21, část 801.109(b)(1)

Læs disse instruktioner før brug

Før brug af Invisalign Palatal Expander-systemet skal patienter (og forældre eller værge(r) for 
minderårige patienter) omhyggeligt læse denne vejledning for at få vigtige oplysninger om brug 
af ekspander og holder. Disse instruktioner omfatter advarsler og forholdsregler, vejledning i 
korrekt pleje af enhederne og vigtige anbefalinger om opretholdelse af mundhygiejne under 
behandlingen. Forældre og værger skal sikre, at enhver anden voksen, der er ansvarlig for at 
hjælpe patienten med enheden eller for at overvåge patientens brug af enheden, også læser og 
forstår disse instruktioner.

Vi anbefaler, at du gemmer disse instruktioner til fremtidig reference. Hvis du har spørgsmål eller 
bekymringer, bedes du kontakte din tandlæge.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM BRUGS- OG VEDLIGEHOLDELSESVEJLEDNING	 DANSK

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM
Invisalign Palatal Expander-systemet består af 
tandlægeordinerede, additivt fremstillede (3D-printede) aftagelige 
tandreguleringsenheder (Invisalign Palatal Expanders og Invisalign 
Palatal Holdere), 3D-software og Invisalign attachment-skabeloner. 
Disse ortodontiske enheder bruges til at udvide og efterfølgende 
holde patientens smalle maxilla (overkæbe, tandbue og tænder, 
gane) med primære (baby- eller mælketænder), blandede (primære 
og permanente) eller blivende tænder, indtil lægen begynder den 
næste fase af behandlingen. Små "attachments" vil blive limet på 
dine tænder i begyndelsen af behandlingen; disse attachments 
hjælper med at holde anordningen på plads. Expanders og holderne 
er fremstillet af polyamid-12, en polymer, der også er kendt som 
nylon 12, en type nylon.

EKSPANSIONSFASE
Invisalign Palatal Expanders udvider din gane i små trin til den 
endelige position, som din tandlæge har valgt. Hver ekspander er 
beregnet til at blive brugt dag og nat; du bør følge din tandlæges 
anvisninger om anvendelsestid. Expanders er beregnet til at blive 
udskiftet dagligt ved hurtig ekspansion eller mindre hyppigt ved 
langsom ekspansion, efter tandlægens skøn. 

Hver expander i serien kaldes et "trin". Det første trin (trin 0) 
i ekspander-serien bruges til at hjælpe dig med at vænne dig 
til enheden og til potentiel optimering af attachment-båndet. I 
begyndelsen af behandlingen bliver der limet små attachments 
på tænderne, som holder anordningen på plads og hjælper med 
at ekspanderer den. Efter trin 0 er hver fase programmeret 
til aktiv ekspansion af din gane. Din læge vil beslutte, hvornår 
ekspansionsfasen skal stoppes, og det kan ske, før du har brugt alle 
dine ekspander-trin.

HOLDEFASEN
Invisalign Palatal Holder er en kopi af det sidste trin i 
ekspansionsfasen (valgt af din tandlæge) og er designet til at holde 
din ekspansion af ganen gennem "holde"-fasen, før du går videre 
til næste fase af din behandling. I modsætning til expanders er 
holderne "passive" (ikke programmeret til aktiv palatinal ekspansion) 
og forbliver de samme i hele holdeperioden. Hver holder skal bæres 
dag og nat i mindst 2 uger og højst 4 uger (efter lægens skøn) 
før udskiftning med en ny holder eller overgang til næste fase 
af behandlingen. Antallet af holdere afhænger af varigheden af 
holdefasen, som bestemmes af din læge.

Hvis din læge indsender nye scanninger til yderligere ekspansion 
eller før holdefasen, vil nye attachments blive limet på dine tænder.

INDIKATIONER FOR BRUG
Invisalign Palatal Expander-systemet er indiceret til ortodontisk 
behandling af malokklusion. Systemet bruges til hurtig ekspansion 
og efterfølgende fiksering af skelet- og/eller tandsmal maxilla 
(overkæbe, tandbue og tænder, gane) med primært, blandet eller 
permanent tandsæt under ortodontisk eller ortopædisk behandling 
hos børn eller unge. Hos voksne skal det bruges i forbindelse med 
kirurgi eller andre indgreb, når det er nødvendigt.

TILSIGTET FORMÅL

Invisalign Palatal Expander-systemet er beregnet til behandling 
af tand- og/eller skeletmalokklusion i det primære, blandede eller 
permanente tandsæt.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE
Børn, unge og voksne; ordineres til primære, blandede (primære og 
permanente) og permanente tandsæt.

Bemærk: Til voksne må det kun bruges i forbindelse med kirurgi 
eller andre indgreb.

TILSIGTEDE BRUGERE
Børn, unge og voksne

TILSIGTET ANVENDELSESMILJØ
Efter den indledende distribution i tandlægens praksis er Invisalign 
Palatal Expander-systemet beregnet til hjemmebrug.

ENHEDEN IKKE BØR ANVENDES NÅR 
(KONTRAINDIKATIONER)
Invisalign Palatal Expander-systemet er kontraindiceret til brug hos 
patienter med følgende tilstande:

•	 Aktiv parodontal sygdom*

•	 Aktiv karies (huller i tænderne)

•	 Arveligt angioødem (HAE)

*Hvis du har parodontose, som er behandlet, kontrolleret eller stoppet 
(ikke "aktiv"), kan din læge stadig behandle dig med denne enhed.

ADVARSLER
Bemærk: For mindreårige patienter skal den ansvarlige voksne 
overvåge indsættelse og fjernelse af enhederne og overvåge 
patienten for tegn på noget af det følgende.

1.	 I sjældne tilfælde kan patienter opleve en allergisk reaktion (f.eks. 
prikken, hævelse, kløe, nældefeber eller åndedrætsbesvær) over 
for polyamid-12-materialet i expanders eller holderne.

2.	 I sjældne tilfælde kan patienter have ikke-diagnosticeret arveligt 
angioødem (HAE) (en genetisk lidelse, hvor milde stimuli, 
herunder tandbehandlinger, kan udløse hurtig lokal hævelse af 
subkutant væv, herunder strubehovedet).

3.	 Patienter kan ved et uheld komme til at sluge eller indånde 
enheden eller dele af den, hvilket kan medføre potentielle skader.

4.	 Invisalign Palatal Expander-systemet bør ikke anvendes til 
behandling af åndedrætsbesvær, søvnapnø, kæbefremrykning og/
eller temporo-mandibulære lidelser (TMD). Hvis anordningerne 
ikke bruges efter hensigten, kan der opstå alvorlige komplikationer 
(herunder kroniske smerter, tandluksation, beskadiget tandkød, 
blottede rødder, knogleerosion og tab af tænder), som kræver 
medicinsk indgriben.

Hvis noget af ovenstående opstår, skal du standse brugen, 
søge lægehjælp med det samme efter behov og underrette den 
behandlende læge så hurtigt som muligt.

FORHOLDSREGLER
1.	 Din tandlæge vil overveje en række faktorer for at afgøre, 

om Invisalign Palatal Expander-system er den rigtige 
ekspansionsenhed for dig, hvornår du skal starte behandlingen 
med enheden, og om yderligere indgreb eller behandlinger kan 
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være passende. Før behandlingen påbegyndes, vil din læge 
gennemgå din kronologiske og dentale alder, vækst og tilstanden 
af dine tænder (inklusive eventuelle restaureringer), gane og 
kæber for at vurdere din generelle skelet- og tandmodenhed.

2.	 Hvis du for nylig har fået foretaget en palatinal ekspansion eller 
anden ortodontisk behandling, kan din læge give dig en retainer 
eller andet udstyr efter din intraorale scanning for at sikre, 
at dit tandsæt forbliver stabilt og for at minimere recidiv og 
forskydning før levering af Invisalign palatinale ekspanders.

3.	 For nogle patienter, især voksne, kan der opstå uønsket 
tandbevægelse (for eksempel molar tipping, hvor dine molare 
tipper eller vinkles væk fra deres normale oprejste position) og 
tandluksation under ekspansionsbehandling.

4.	 Hvis tænderne har en atypisk form, er i frembrud og/eller mangler, 
kan det påvirke enhedens pasform og behandlingens effektivitet.

5.	 Langvarig eksponering for overdreven varme kan beskadige 
enheden og påvirke enhedens korrekte pasform.

6.	 Hvis dine expanders eller holdere anvendes forkert eller er væk 
fra din gane i en længere sammenhængende periode, kan der 
opstå recidiv. Hvis man ikke bærer enhederne i det anbefalede 
antal timer om dagen, kan behandlingstiden forlænges, og det 
kan påvirke muligheden for at opnå de ønskede resultater. 

7.	 Attachments, der ikke er blevet tilstrækkeligt fastgjort, kan falde 
af eller blive revet af, før behandlingen er færdig, hvilket kræver, 
at du straks vender tilbage til tandlægens kontor for at få dem 
fastgjort igen.

8.	 Fastgørelse af attachment kan kompromitteres, hvis "fase 0" 
af ekspansions- eller holdefasen ikke bruges som anbefalet, 
hvilket resulterer i løsrivelse af attachment(s) eller utilstrækkelig 
retention af enheden og i nogle tilfælde kræver det udskiftning. 

9.	 Hvis du har rustfrie stålkroner eller andre fyldninger, ustabile øvre 
første permanente molarer, øvre sekundære primære molarer 
(eller anden præmolarer), og øvre første primære molarer (eller 
første præmolarer) eller korte kliniske kroner (mindre end 4 mm), 
er du muligvis ikke egnet til behandling med denne enhed.

10.	 Uanset om attachments er fastgjort til dem eller ej, kan 
eksisterende tandrestaureringer (f.eks. kroner og broer) 
løsne sig under ekspansionsbehandlingen, hvilket kræver re-
cementering eller i nogle tilfælde udskiftning. 

11.	 En tand, der tidligere er blevet beskadiget eller væsentligt 
restaureret, kan blive forværret og kræve yderligere 
tandbehandling.

12.	 Ømhed i tænder og/eller ømhed i ganen eller kæben (inklusive 
det "temporo-mandibulære" led eller kæbeleddet) kan opleves 
under behandlingen. Øget ømhed kan forekomme under den 
første placering af Invisalign Palatal Expander-system, eller når 
du skifter til en ny aktivt fase i ekspansion.

13.	 I sjældne tilfælde kan der opstå problemer i dit temporo-
mandibulære kæbeled under behandlingen, og det kan resultere 
i ledsmerter, hovedpine eller problemer med ørerne.

14.	 Knoglens og tandkødets sundhed, som er det der beskytter 
dine tænder, kan blive svækket eller irriteret under ortodontisk 
behandling; dette kan kræve yderligere behandling.

15.	 Rodlængden af dine tænder kan blive forkortet under 
ortodontisk behandling, hvilket truer tændernes levetid.

16.	 Irritation af blødt væv og ubehag i gane, tandkød, kinder eller 
læber kan forekomme ved brug af produktet.

17.	 Du kan opleve ømhed under behandlingen, hvis du har palatinal 
eksostose (ekstra vækst), overfladeafvigelse, ganespalte og/
eller recession på de buccale aspekter af parodontiet.

18.	 Din tandlæge vil fortælle dig, om du bør spise eller ej, mens du 
har enheden på. Hvis man spiser, mens man har enheden på, 
kan det føre til komplikationer lige fra skader på enheden til 
infektioner i munden. Du skal omhyggeligt følge instruktionerne 
for brug og pleje af enheden og opretholde en grundig 
mundhygiejne under behandlingen. 

19.	 Du kan opleve nogle vanskeligheder og ubehag, når du spiser, 
mens du har enheden på. 

20.	 At tygge hård, klæbrig eller sukkerholdig mad (herunder 
tyggegummi) mens du har enheden på, kan beskadige enheden 
og/eller dine tænder og bør derfor undgås. Hvis du drikker 
sukkerholdige eller syrlige drikke med enheden på, kan det 
skade dine tænder og bør derfor undgås.

21.	 Bløde fødevarer og små partikler kan sætte sig fast mellem 
enheden og din gane, hvilket øger risikoen for gær- eller 
bakterieinfektion eller svampeinfektion som oral candidiasis 
(trøske) og risikoen for uønsket aroma fra enheden. Disse risici 
øges ved mindre hyppige skift af ekspander og manglende 
overholdelse af hygiejneanvisningerne. 

22.	 Der kan opstå huller i tænderne, paradentose og permanente 
mærker fra pletter og allergier, hvis du ikke følger 
instruktionerne om pleje og hygiejne under behandlingen.

23.	 Brug af denne enhed kan midlertidigt påvirke din tale og kan 
resultere i en læspen eller anden taleforstyrrelse, selvom dette 
skulle forsvinde med tiden. 

24.	 Dit "bid" (den måde, dine tænder sidder sammen på) kan 
ændre sig og føles mærkeligt eller ubehageligt under og ved 
afslutningen af behandlingen. 

25.	 Du kan opleve en midlertidig stigning i spytsekretion eller tørhed 
i munden under behandlingen.

RISICI OG FORDELE VED BEHANDLINGEN
De risici, der er forbundet med behandling med Invisalign Palatal 
Expander-systemet, er beskrevet ovenfor i afsnittet Advarsler og 
forholdsregler. Fordelen ved behandling med denne enhed er, at 
det ved korrekt brug kan udvide din smalle 'maxilla' (gane, tandbue, 
overkæbe) til en mere optimal tilstand som bestemt af din læge. 
Hvis du har spørgsmål om risici og fordele ved Invisalign Palatal 
Expander-behandling, bedes du kontakte din læge.

VIGTIGHEDEN AF AT FØLGE ET PLEJEREGIMEN
Hvis du ikke bærer enhederne i det antal timer om dagen, som din 
læge har ordineret, kan det forlænge behandlingstiden og påvirke 
muligheden for at opnå de ønskede resultater.

For at opnå de ønskede resultater er det vigtigt at bære enheden i 
det anbefalede antal timer, få regelmæssig kontrol hos din tandlæge 
samt følge vejledningen i korrekt mundhygiejne og pleje af enheden.

BRUG AF DINE INVISALIGN PALATAL EXPANDERS OG HOLDERE

HUSK ALTID AT: 
1.	 Følg din tandlæges instruktioner og de illustrerede anvisninger 

i denne vejledning for at sikre, at du indsætter og fjerner dine 
expanders og holdere korrekt. For mindreårige patienter skal en 
voksen overvåge indsættelse og fjernelse af anordningerne.

2.	 Brug dine expanders og holdere i det antal timer hver dag, som 
din tandlæge har anbefalet. Hvis du ikke bruger enheden i en 
længere periode, kan det forårsage recidiv (din gane bevæger 
sig tilbage til eller mod sin oprindelige position).

3.	 Vask dine hænder grundigt med vand og sæbe, før du håndterer 
dine enheder.

4.	 Børst tænderne og brug tandtråd før indsættelse og efter 
fjernelse af enhederne.

5.	 Rengør og skyl dine enheder, når du tager dem ud af emballagen. 
Ryst/tør overskydende vand af, før du lægger enheden i posen.

6.	 Håndter kun EN enhed ad gangen.
PAS GODT PÅ DINE EXPANDERS OG HOLDERE
1.	 Både du og den voksne, der hjælper dig, skal kontrollere 

enheden hver dag, før du sætter den i, og igen ved sengetid for 
eventuelle skader eller fejl.

2.	 Vær forsigtig, når du indsætter eller fjerner dine expanders og 
holdere. Brug ikke overdreven kraft til at bøje eller vride dem, og 
brug ikke et skarpt redskab til at forsøge at fjerne dem.

3.	 Hvis en enhed ser ud til at være beskadiget eller ødelagt, og 
du ikke kan indsætte den, eller hvis det føles, som om den ikke 
sidder ordentligt (den giver dig stærke smerter eller er ekstremt 
ubehageligt), skal du holde op med at bruge den og kontakte 
din tandlæge.

4.	 Opbevar disse enheder væk fra skrappe kemikalier. Brug IKKE 
proteserens eller mundskyllevand til at rengøre dine expanders eller 

holdere. Disse produkter kan beskadige og forringe dine enheder.
5.	 Din tandlæge vil lime "attachments" på dine tænder for 

at hjælpe med at holde dine expanders på plads. Hvis et 
attachment falder af, skal du kontakte din tandlæge.

6.	 For at undgå at beskadige enhederne og dine tænder må du 
ikke tygge hård eller klæbrig mad, tygge tyggegummi eller 
drikke sukker- eller syreholdige drikke, mens du har dine 
expanders eller holdere på.

7.	 Husk at børste tænder og bruge tandtråd hver dag, før du 
indsætter enheden, og hver gang du fjerner den. Hvis du 
ikke passer ordentligt på dine tænder under behandlingen, 
kan det resultere i huller i tænderne, sygdomme i tandkødet 
og permanente pletter på tænderne. Se nedenfor for mere 
detaljerede instruktioner om, hvordan du passer på dine tænder 
under behandlingen. 
Bemærk: Materialer til tandrestaurering der er lavet af metal 
(f.eks. amalgamfyldninger eller kroner i rustfrit stål) kan 
forårsage misfarvning af enheden.

FORSTÅ DINE NYE EXPANDERS OG HOLDERE
1.	 Dine nye expanders og holdere er designet til at blive brugt dag 

og nat, som anvist af din tandlæge. Enhederne kan bæres, mens 
du spiser og drikker, men din læge kan instruere dig i at fjerne 
enhederne, når du spiser. Som en påmindelse bør du ikke spise 
hårde eller klæbrige fødevarer, tygge tyggegummi eller drikke noget 
sukkerholdigt eller syreholdigt, mens du anvender enhederne.

2.	 Du skal skifte dine expanders dagligt eller som anvist af din 
tandlæge. Du må ikke kassere dine gamle expanders; efter brug 
skal du rengøre hver enhed, ryste/tørre overskydende vand væk 
og lægge den i den originale pose i tilfælde af, at din tandlæge 
beder dig om at genindsætte den. For eksempel hvis du får 
recidiv, eller hvis et af dine expander-trin bliver beskadiget.

3.	 Hvis du ikke bruger enhederne i det anbefalede antal timer 
om dagen, kan det forlænge din behandlingstid og påvirke 
muligheden for at opnå de ønskede resultater.

4.	 Hvis din læge beslutter, at der er behov for yderligere 
ekspandere, skal tandlægen muligvis tage nye digitale 
scanninger af dine tænder og gane.

5.	 Din tandlæge vil afgøre, hvornår du er klar til at gå fra den 
aktive ekspansionfase til holdefasen. Afhængigt af hvornår 
dette sker, kan du have nogle ubrugte expanders tilbage (disse 
er ekspansionsfaser, som lægen besluttede var unødvendige 
baseret på dit behandlingsforløb). Din læge kan bede dig om at 
bære en enkelt ekspansionsfase i mere end en dag for at holde 
din gane på plads, mens du venter på dine holdere.

6.	 Når du skifter fra ekspansions- til holdefasen, skal du bære hver 
holder i 2 til 4 uger, som anvist af din tandlæge. Holdefasen 
kan variere i længde, afhængigt af din tandlæges mål for din 
behandling. Holdefasen forebygger recidiv; din læge kan også 
bruge denne fase til at stabilisere din ekspansionsbehandling, 
før du begynder på det næste fase.

7.	 Når holdefasen er afsluttet, skal du fortsætte med at bære din 
holder som anvist af din læge, indtil du starter din næste fase af 
behandlingen.

8.	 Dine expanders og holdere rengøres og pakkes individuelt i 
mærkede poser inden levering. Hver enhed har et unikt påtrykt 
nummer, som indeholder visse sporingsoplysninger til din 
tandlæge samt fasenummeret på dine expanders eller holdere. 
Enhedens faser skal bæres i rækkefølge. Sørg for at bære 
enhederne i den rigtige rækkefølge.

9.	 I øverste højre hjørne af hver poseetiket finder du ekspander- 
eller holderfase-nummeret markeret som "XX af YY" (for 
eksempel "03 af 28"). På selve enheden kan det matchende 
tocifrede enhedsfase ('03' i eksemplet) findes i slutningen af 
det påtrykte nummer. Når du har gennemført hver fase, skal du 
rengøre enheden som beskrevet nedenfor og derefter opbevare 
den i den originale pose.

PLEJE OG OPBEVARING AF ENHEDEN 
•	 Brug en blød tandbørste med vand og en lille smule tandpasta 

til at rengøre dine expanders og holdere. Sørg for at fjerne al 

tandpasta ved at skylle enheden grundigt efter rengøring.

•	 Opbevar altid enheder på et køligt og tørt sted.

•	 Vi anbefaler, at du opbevarer din enhed i den originale pose,  
når du ikke har den i munden. Det beskytter den mod tab og 
skader.

•	 Rengør og tør enheden grundigt, før du lægger den i posen.

•	 Opbevar enhederne utilgængeligt for små børn og kæledyr.

GOD MUNDHYGIEJNE
•	 Du behøver ikke at fjerne dine enheder for at spise eller drikke. 

Det anbefales dog at skylle munden grundigt efter hvert måltid.

•	 Børst tænderne og brug tandtråd, før du indsætter enheden.  
Hvis du ikke har adgang til din tandbørste, kan du blot skylle 
munden og derefter rengøre dine enheder ved at holde dem 
under rindende vand. Det er ikke den bedste måde at rengøre 
dem på, men det fungerer i en snæver vending. Sørg for at 
rengøre dine enheder og dine tænder grundigt så snart det er 
muligt.

•	 Hvis du har spørgsmål om hygienjeteknikker, bedes du kontakte 
din tandlæge.

•	 Regelmæssige tandeftersyn og tandrensning anbefales under 
hele behandlingen for at sikre dine tænders og dit tandkøds 
vedvarende sundhed.

INSTRUKTIONER FOR INDSÆTNING AF ENHEDEN - SE DE 
ILLUSTREREDE FIGURER PÅ SIDE 1 FOR INDSÆTTELSE AF 
ENHEDEN
1.	 Fjern enheden fra den lille pose, den kom i. Smid ikke den 

originale pose væk, da den vil blive brugt til at opbevare de 
brugte enheder. 

2.	 Børst tænderne og brug tandtråd før indsættelse og efter 
fjernelse af enhederne.

3.	 Bekræft fasenummeret ved at se afsnittet "Forstå dine nye 
exspanders og holdere".

4.	 Før enheden sættes ind:
	 Rengør enheden med en tandbørste med bløde børstehår, 

vand og en lille smule tandpasta. Figur 1

•	 Skyl enheden grundigt med rindende vand. Figur 2

5.	 Placer enheden i munden under de øverste bagerste tænder, 
lige over dine attachment-bånd. Figur 3

6.	 Skub enheden opad med en tommel- eller pegefinger, indtil den 
ene side af enheden er helt i position. Figur 4
•	 Enhedens attachment bånd skal sidde fast på attachments. 

Figur 5

7.	 Når enheden er i position på den ene side, skal du fjerne 
tommel- eller pegefingeren, der bruges til at skubbe enheden 
opad.
•	 Bid ned for at aktivere enheden på den modsatte side. Figur 6

•	 Hvis det ikke virker at bide ned, så prøv at bide ned på en 
bøjle eller bide ned, mens du trykker op på enhedens buccale 
overflade med en finger. Figur 7

8.	 Enheden bør nu være helt på plads. Kontrollér, at enheden 
sidder korrekt.

INSTRUKTIONER TIL FJERNELSE AF ENHEDEN - SE DE 
ILLUSTREREDE FIGURER PÅ SIDE 2 FOR FJERNELSE AF 
ENHEDEN
1.	 Placer en finger eller tommelfinger på den ene side af 

enheden oven på håndtaget til fjernelse. En anden finger eller 
tommelfinger kan placeres på undersiden af din ekspander for 
bedre kontrol. Figur 8

2.	 Træk ud mod kinden for at frigøre dig fra attachmentet. Figur 9
3.	 Træk enheden ned for at fjerne den. Figur 10
4.	 Efter at enheden er fjernet:

•	 Rengør enheden med en blød tandbørste, vand og en lille 
smule tandpasta. Figur 11

•	 Skyl enheden grundigt med rindende vand. Figur 12

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM BRUGS- OG PLEJEVEJLEDNING	 DANSK
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at rengøre enheden. Brug kun tandbørste og tandpasta.

Q: Kan jeg tygge tyggegummi, mens jeg bruger Invisalign First 
Palatal Expander-systemet?

A: NEJ. Tyggegummi vil klæbe til enhederne og bør derfor undgås.

Q: Vil rygning, vaping eller tygning af tobak give pletter på 
enhederne fra Invisalign Palatal Expander-systemet?

A: Vi fraråder brug af tobak og vaping, mens du bærer enhederne, 
på grund af muligheden for misfarvning eller beskadigelse.

Q: Hvad hvis jeg mister eller ødelægger en attachment?
A: I tilfælde af at en attachment bliver væk eller går i stykker, skal du 

straks kontakte din tandlæge. 

Q: Hvem skal jeg ringe til, hvis jeg stadig har spørgsmål om dette 
produkt?

A: Kontakt venligst din tandlæge først. Hvis du har yderligere 
spørgsmål, kan du ringe til Align Technology, Inc.s kundeservice 
på 1-888-822-5446 for at få hjælp. 

Bemærk: Hvis du har yderligere spørgsmål efter at have læst denne 
pjece, bedes du kontakte din tandlæge.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM BRUGS- OG PLEJEVEJLEDNING	 DANSK

	 Tør enheden af med en serviet, så den er tør. Figur 13

5.	 Smid ikke den brugte enhed væk. Opbevar enheden i den 
originale pose. Figur 14

Bemærk:

•	 Rengør straks enheden med tandpasta, tandbørste og vand, skyl 
grundigt og tør enheden, og opbevar den i den originale pose.

•	 Vær forsigtig, når du fjerner dine expanders og holdere.

•	 Anvend IKKE overdreven kraft til at bøje eller vride en enhed for at 
få den af.

•	  Brug IKKE skarpe genstande til at fjerne dine enheder.

•	 Rådfør dig med din læge, hvis dine enheder er ekstremt 
vanskelige at fjerne.

KUNDEOPLYSNINGER/BRUGEROPLYSNINGER
I tilfælde af en alvorlig hændelse, der direkte eller indirekte førte til, 
kunne have ført til eller kan føre til noget af følgende: a) en patients, 
brugers eller anden persons død, b) midlertidig eller permanent alvorlig 
forringelse af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand, 
c) en alvorlig trussel mod folkesundheden, bedes du straks og uden 
forsinkelse informere Align Technology og din sundhedsplejerske.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
Når din tandlæge har bekræftet, at din behandling er afsluttet, skal 
Invisalign Palatal Expanders og Invisalign Palatal holdere bortskaffes 
i overensstemmelse med national og lokal lovgivning.

OFTE STILLEDE SPØRGSMÅL OG SVAR
[Q: Hvad gør jeg hvis jeg mister eller ødelægger en af mine 

expanders eller holdere?
A: I tilfælde af at en enhed mistes eller går i stykker, skal du straks 

kontakte din tandlæge. Din læge vil sandsynligvis bede dig om at 
begynde at bruge dit forrige eller næste sæt enheder med det 
samme. Han eller hun kan bestille et nyt sæt enheder til dig (som 
burde ankomme i løbet af et par dage) som erstatning for dem, 
du har mistet. 

Spørgsmål: Hvorfor har lægen sat knopper på nogle af mine tænder?
A: Knopper eller "attachments" limes fast for at hjælpe enheden med 

at gribe fat i tænderne og hjælpe med ekspansionen. Enhederne 
har attachment-bånd eller -lommer, der griber fat i de knopper 
eller "attachments", som tandlægen placerer på dine tænder. 
Disse attachments er faktisk små stykker af komposit eller 
tandfarvet materiale, som tandlægen sætter fast på dine tænder, 
og som derefter fastgøres i bånd eller lommer på dine enheder. 

Q: Kommer behandlingen til at gøre ondt?
A: De fleste oplever ømhed og spændinger efter hver ny fase. Dette 

er normalt. Det er et tegn på, at enhederne virker og udvider din 
gane til den ønskede position.

Q: Vil det påvirke min tale at bære enhederne Invisalign Palatal 
Expander-systemet? 

A: Som alle ortodontiske behandlinger kan enheden midlertidigt 
påvirke din tale, og du kan læspe en smule i en periode. Men 
efterhånden som din tunge og gane vænner sig til at have 
enheder i munden, vil enhver læspen eller mindre taleforstyrrelse 
forårsaget af dine enheder forsvinde. 

Q: Hvad skal jeg gøre, hvis min nye Invisalign Palatal Expander-
enhed ikke sætter sig fast på mine tænder?

A: Mindre tilpasningsforskelle mellem den nye enhed og den aktuelle 
tandposition er normale, da tænderne har brug for tid til at tilpasse 
sig den nye enhedsposition. I tilfælde af væsentlige problemer med 
enhedens pasform skal du informere din tandlæge.

Spørgsmål: Er der restriktioner på, hvad jeg må spise?
A: Hvis du tygger hård, klæbrig eller sukkerholdig mad (herunder 

tyggegummi) med enheden på, kan det beskadige enheden og/
eller dine tænder, og det bør derfor undgås. Hvis du drikker 
sukkerholdige eller syrlige drikke med enheden på, kan det skade 
dine tænder og bør derfor undgås. 

Q: Hvordan skal jeg rengøre enheden?
A: Du må ikke putte enheden i kogende vand eller opvaskemaskinen 

eller bruge et ortodontisk rengøringsmiddel, der fås i håndkøb, til 
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LISTE OVER SYMBOLER

*Medicinsk udstyr-Symboler, der skal anvendes sammen med oplysninger, som fabrikanten skal give-Del 1: Generelle krav.

Symbol Titel Forklarende tekst Standardreference
Se brugsanvisningen Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Patientnavn Angiver navnet på patienten. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patientnummer Angiver et unikt nummer, der er knyttet til en individuel patient. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ÅÅÅÅ-MM-DD

Produktionsland kombineret med 
produktionsdato

Til at identificere produktionsland og produktionsdato for produkter EN ISO 15223-1*, 5.1.11
EN ISO 15223-1*, 5.1.3

ÅÅÅÅ-MM-DD

Brug inden dato Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke må anvendes EN ISO 15223-1; 5.1.4

Til brug flere gange på en enkelt 
patient

Angiver et medicinsk udstyr, der kan bruges flere gange (flere procedurer) på en 
enkelt patient.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Parti-nummer/batch-nummer Angiver producentens batchkode, så batchen eller partiet kan identificeres. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Medicinsk udstyr Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unik enhedsidentifikator Angiver en transportør, der indeholder unikke enheds identifikationsoplysninger. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Må ikke bruges, hvis emballagen er 
beskadiget, og se brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr, der ikke bør anvendes, hvis emballagen er blevet 
beskadiget eller åbnet, og at brugeren bør læse brugsanvisningen for at få 
yderligere oplysninger.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab/Den 
Europæiske Union

Angiver den autoriserede repræsentant i Det Europæiske Fællesskab/Den 
Europæiske Union.

EN ISO 15223-1; 5.1.2

Autoriseret repræsentant i Schweiz Angiver den autoriserede repræsentant i Schweiz Ikke tilgængelig

Importør Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til lokaliteten EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Receptpligtig udstyr Forsigtig: I henhold til amerikansk (USA) lovgivning må denne anordning kun sælges 
af eller på ordination af licenseret sundhedsprofessionel.

US Code of Federal Regulations, 
Afsnit 21, del 801.109(b)(1)
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Lees deze instructies vóór gebruik

Voordat patiënten het Invisalign Palatal Expander-systeem gebruiken, moeten patiënten (en 
voor minderjarige patiënten, hun ouder(s) of wettelijke voogd(en)) deze instructies zorgvuldig 
doorlezen met belangrijke informatie over het dragen van de expanders en houders. Deze 
instructies omvatten waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, richtlijnen voor het juiste 
onderhoud van de hulpmiddelen en belangrijke aanbevelingen voor het handhaven van de 
mondhygiëne tijdens de behandeling. Ouders en wettelijke voogden moeten ervoor zorgen dat 
elke andere volwassene die verantwoordelijk is voor het helpen van de patiënt met het hulpmiddel 
of voor het monitoren van het gebruik van het hulpmiddel door de patiënt, deze instructies ook 
leest en begrijpt.

Wij raden je aan deze instructies te bewaren voor toekomstige raadpleging. Als je vragen of 
zorgen hebt, neem dan contact op met je behandelaar.

GEBRUIKS- EN ONDERHOUDSINSTRUCTIES INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEEM 	 NEDERLANDS

HET INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEEM
Het Invisalign Palatal Expander-systeem bestaat uit een serie door 
een behandelaar voorgeschreven, met additieven vervaardigde 
(3D-geprinte), verwijderbare orthodontische hulpmiddelen (Invisalign 
Palatal Expanders en Invisalign Palatal Houders), 3D-software en 
Invisalign Attachmentsjablonen. Deze orthodontische hulpmiddelen 
worden gebruikt voor het expanderen en vervolgens vasthouden 
van de smalle maxilla (bovenkaak, dentale boog en tanden, 
gehemelte) van patiënten met primaire (baby of melktanden), 
gemengde (primaire en permanente) of permanente tanden totdat 
de behandelaar aan de volgende fase van de behandeling begint. 
Tijdens het begin van je behandeling worden er kleine ‘attachments’ 
aan je tanden gehecht; deze attachments helpen het hulpmiddel op 
zijn plaats te houden. De expanders en houders zijn gemaakt van 
polyamide-12, een polymeer dat ook wel nylon 12 wordt genoemd, 
een soort nylon.

EXPANSIEFASE
Invisalign Palatal Expanders zijn gefaseerd om je gehemelte in 
kleine stappen te expanderen naar een definitieve positie die door 
je behandelaar wordt gekozen. Elke expander is bedoeld om dag en 
nacht te worden gedragen; je dient de instructies van je behandelaar 
over de draagtijd op te volgen. Expanders zijn bedoeld om dagelijks 
te worden vervangen voor een snelle expansie of minder vaak te 
worden vervangen voor een trage expansie, naar keuze van de 
behandelaar. 

Elke expander in de serie wordt een ‘fase’ genoemd. De eerste 
fase (fase 0) van de expanderserie wordt gebruikt om je te 
helpen aan het hulpmiddel gewend te raken en voor mogelijke 
optimalisatie van de hechting van de attachments. Tijdens het 
begin van je behandeling worden er kleine ‘attachments’ aan je 
tanden gehecht; deze attachments helpen het hulpmiddel op zijn 
plaats te houden en helpen bij het expanderen. Na fase 0 wordt 
elke fase geprogrammeerd voor actieve expansie van je gehemelte. 
Je behandelaar zal beslissen wanneer de expansiefase moet 
worden stopgezet en kan dit doen voordat je al je expanderfasen 
hebt gebruikt.

WACHTFASE
De Invisalign Palatal Houder is een kopie van de laatste fase van 
de expansiefase (zoals vastgesteld door je behandelaar) en is 
ontworpen om jouw geëxpandeerde gehemelte in stand te houden 
tijdens de ‘wachtfase’ voordat je doorgaat naar de volgende fase 
van je behandeling. In tegenstelling tot de expanders zijn de houders 
'passief' (niet geprogrammeerd voor actieve palatale expansie) en 
blijven hetzelfde gedurende de gehele wachtperiode. Elke houder 
moet, naar keuze van de behandelaar, gedurende minimaal 2 weken 
en maximaal 4 weken dag en nacht worden gedragen voordat deze 
wordt vervangen door een nieuwe houder of wordt overgegaan naar 
de volgende fase van de behandeling. Het aantal verstrekte houders 
is afhankelijk van de door de behandelaar voorgeschreven duur van 
de wachtfase.

Als jouw behandelaar nieuwe scans instuurt voor aanvullende 

expansie of vóór de wachtfase, worden er nieuwe attachments aan 
je tanden gehecht.

GEBRUIKSAANWIJZING
Het Invisalign Palatal Expander-systeem is geïndiceerd voor de 
orthodontische behandeling van malocclusie. Het systeem wordt 
gebruikt voor de snelle expansie en het vervolgens vasthouden 
van skeletale en/of dentale smalle maxilla (bovenkaak, dentale 
boog en tanden, gehemelte) in het primaire, gemengde (primair 
en permanent) of permanente tandstelsel tijdens orthodontische 
of orthopedische behandelingen bij kinderen of adolescenten. Bij 
volwassenen moet het waar nodig worden gebruikt in combinatie 
met chirurgie of andere ingrepen.

BEOOGD DOEL
Het Invisalign Palatal Expander-systeem is bedoeld voor gebruik 
bij de behandeling van dentale en/of skeletale malocclusie in het 
primaire, gemengde of permanente tandstelsel.

BEOOGDE PATIËNTENPOPULATIE
Kinderen, adolescenten en volwassenen; voorgeschreven voor 
casussen van primair, gemengd of permanent tandstelsel.

Opmerking: Voor volwassenen mag het uitsluitend worden gebruikt 
in combinatie met chirurgie of andere ingrepen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Kinderen, adolescenten en volwassenen

BEOOGDE GEBRUIKSOMGEVING
Na de initiële distributie in de praktijk van de tandarts is het 
Invisalign Palatal Expander-systeem bedoeld voor thuisgebruik.

WANNEER HET HULPMIDDEL NIET MOET WORDEN 
GEBRUIKT (CONTRA-INDICATIES)
Het Invisalign Palatal Expander-systeem is gecontra-indiceerd voor 
gebruik bij patiënten met de volgende aandoeningen:

•	 Actieve parodontale ziekte*

•	 Actieve cariës (tandbederf of gaatjes)

•	 Hereditair angio-oedeem (HAE)

*Als je parodontale ziekte hebt die wordt behandeld, gecontroleerd 
of is gestopt (niet ‘actief’), kan je behandelaar je mogelijk nog steeds 
met dit hulpmiddel behandelen.

WAARSCHUWINGEN
Opmerking: Bij minderjarige patiënten moet een volwassene 
toezicht houden op het inbrengen en verwijderen van de 
hulpmiddelen en dient de patiënt te worden gecontroleerd op 
tekenen van een van de volgende.

1.	 In zeldzame gevallen kunnen patiënten een allergische reactie 
ervaren (bijvoorbeeld tintelingen, zwelling, jeuk, netelroos of 
moeite met ademhalen) op het polyamide-12-materiaal in de 
expanders of houders.

2.	 In zeldzame gevallen kunnen patiënten een niet-
gediagnosticeerd hereditair angio-oedeem (HAE) hebben (een 
genetische aandoening waarbij milde stimuli, waaronder dentale 
ingrepen, een snelle lokale zwelling veroorzaken van onderhuids 
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weefsel, inclusief het strottenhoofd).
3.	 Patiënten kunnen het hulpmiddel of delen ervan per ongeluk 

inslikken of inademen, wat tot mogelijk letsel kan leiden.
4.	 Het Invisalign Palatal Expander-systeem mag niet worden 

gebruikt voor de behandeling van ademhalingsstoornissen, 
slaapapneu, het naar voren plaatsen van de kaak en/of 
temporo-mandibulaire stoornissen (TMD). Als de hulpmiddelen 
niet worden gebruikt zoals bedoeld, kunnen er ernstige 
complicaties optreden (waaronder chronische pijn, ontwrichting 
van tanden, beschadigd tandvlees, blootliggende wortels, 
boterosie en tandverlies), waardoor medisch ingrijpen 
noodzakelijk is.

Als een van bovenstaande situaties zich voordoet, stop dan met het 
gebruik, roep indien nodig onmiddellijk medische hulp in en breng de 
behandelaar zo snel mogelijk op de hoogte.

VOORZORGSMAATREGELEN
1.	 Je behandelaar zal een aantal factoren in overweging nemen 

om te bepalen of het Invisalign Palatal Expander-systeem 
het juiste expansiehulpmiddel voor jou is, wanneer je met 
de behandeling met het hulpmiddel moet beginnen en of 
aanvullende interventies of behandelingen geschikt zouden zijn. 
Voordat je met de behandeling begint, zal je behandelaar jouw 
chronologische en dentale leeftijd, groei en de conditie van je 
tanden (inclusief eventuele restauraties), gehemelte en kaken 
beoordelen om je algehele skeletale en dentale volwassenheid 
te beoordelen.

2.	 Als je onlangs een palatale expansie of een andere 
orthodontische behandeling hebt ondergaan, kan je 
behandelaar je na jouw intraorale scan een retentiebeugel of 
ander hulpmiddel geven om ervoor te zorgen dat je tandstelsel 
stabiel blijft en terugval en verschuiving tot een minimum 
beperkt wordt voordat de Invisalign Palatal Expanders worden 
geleverd.

3.	 Bij sommige patiënten, vooral volwassenen, kunnen ongewenste 
tandbewegingen (bijvoorbeeld het kantelen van molaren, 
waarbij je molaren kantelen of afwijken van hun normale 
rechtopstaande positie) en tanddislocaties optreden tijdens de 
expansiebehandeling.

4.	 Atypisch gevormde, doorbrekende en/of ontbrekende tanden 
kunnen de pasvorm van het hulpmiddel en de werkzaamheid 
van de behandeling beïnvloeden.

5.	 Langdurige blootstelling aan overmatige hitte kan het 
hulpmiddel beschadigen en de juiste pasvorm van het 
hulpmiddel beïnvloeden.

6.	 Als de expanders of houders onjuist worden gedragen of 
gedurende langere tijd niet tegen je gehemelte aan zitten, 
kan een terugval optreden. Als de hulpmiddelen niet het 
voorgeschreven aantal uren per dag worden gedragen, kan dit 
de behandeltijd verlengen en het vermogen om de gewenste 
resultaten te bereiken beïnvloeden. 

7.	 Attachments die onvoldoende zijn gehecht, kunnen vallen of 
afschuiven voordat de behandeling is voltooid, waardoor je 
onmiddellijk naar de behandelaarspraktijk moet terugkeren voor 
het opnieuw aanhechten.

8.	 De hechting van attachments kan in gevaar komen als 
‘Fase 0’ van de expansie- of wachtfase niet wordt gedragen 
zoals aanbevolen, wat resulteert in het loskomen van de 
attachment(s) of onvoldoende retentie van het hulpmiddel en in 
sommige gevallen vervanging vereist. 

9.	 Als je roestvrijstalen kronen of andere restauraties, onstabiele 
bovenste eerste blijvende molaren, bovenste tweede primaire 
molaren (of tweede premolaren) en bovenste eerste primaire 
molaren (of eerste premolaren) of korte klinische kronen 
(minder dan 4 mm) hebt, dan ben je mogelijk niet geschikt voor 
behandeling met dit hulpmiddel.

10.	 Ongeacht of er al dan niet attachments aan zijn gehecht, 
kunnen bestaande dentale restauraties (bijvoorbeeld kronen en 
bruggen) tijdens de expansiebehandeling losraken, waardoor 
opnieuw cementeren of, in sommige gevallen, vervanging 
noodzakelijk is. 

11.	 Een tand die eerder getraumatiseerd of aanzienlijk gerepareerd 
is, kan verergeren, waardoor aanvullende tandheelkundige 
behandeling noodzakelijk is.

12.	 Tijdens de behandeling kan tandgevoeligheid en/of gevoeligheid 
van het gehemelte of de kaak (inclusief het temporo-
mandibulaire- of kaakgewricht) optreden. Er kan verhoogde 
gevoeligheid optreden tijdens de eerste plaatsing van het 
Invisalign Palatal Expander-systeem of wanneer de patiënt naar 
een nieuwe actieve expansiefase overgaat.

13.	 In zeldzame gevallen kunnen tijdens de behandeling problemen 
in het temporo-mandibulaire- of kaakgewricht optreden, die 
kunnen resulteren in gewrichtspijn, hoofdpijn of oorproblemen.

14.	 De gezondheid van het bot en het tandvlees dat de tanden 
ondersteunt, kan tijdens een orthodontische behandeling 
worden aangetast of verergerd; dit kan een aanvullende 
behandeling noodzakelijk maken.

15.	 De wortellengte van de tanden kan tijdens een orthodontische 
behandeling korter worden, waardoor de levensduur van de 
tanden in gevaar komt.

16.	 Er kan irritatie van zacht weefsel en ongemak aan het 
gehemelte, het tandvlees, de wangen of de lippen optreden bij 
gebruik van het product.

17.	 Je kunt tijdens de behandeling gevoeligheid ervaren als je [een] 
palatale exostose (extra groei), oppervlakteafwijking, gespleten 
gehemelte en/of recessie van de buccale aspecten van het 
parodontium hebt ervaren.

18.	 Je behandelaar zal je vertellen of je wel of niet moet eten 
terwijl je het hulpmiddel draagt. Eten terwijl je het hulpmiddel 
draagt kan tot complicaties leiden, variërend van schade aan 
het hulpmiddel tot een orale infectie. Je dient de gebruiks- 
en onderhoudsinstructies van het hulpmiddel zorgvuldig 
op te volgen en tijdens de behandeling een zorgvuldig 
mondhygiëneregime te handhaven. 

19.	 Het is mogelijk dat je enige moeite en ongemak ondervindt bij 
het eten terwijl je het hulpmiddel draagt. 

20.	 Het kauwen op hard, plakkerig of suikerhoudend voedsel 
(inclusief kauwgom) terwijl het hulpmiddel is ingebracht, kan 
het hulpmiddel en/of de tanden van de patiënt beschadigen en 
dient te worden vermeden. Het drinken van suikerhoudende of 
zure dranken terwijl het hulpmiddel is ingebracht, kan de jouw 
tanden beschadigen en dient te worden vermeden.

21.	 Zacht voedsel en kleine deeltjes kunnen zich tussen het 
hulpmiddel en het gehemelte nestelen, waardoor het risico op 
gist-, schimmel- of bacteriële infecties zoals orale candidiasis 
(spruw) en de kans op een ongewenste geur van hulpmiddelen 
toeneemt. Deze risico's nemen toe naarmate de expander 
minder vaak wordt vervangen en de hygiëne-instructies niet 
worden opgevolgd. 

22.	 Tandbederf, parodontale ziektes en permanente markeringen 
als gevolg van vlekken en allergieën kunnen optreden als je de 
hygiëne-instructies tijdens de behandeling niet opvolgt.

23.	 Het dragen van dit hulpmiddel kan je spraak tijdelijk beïnvloeden 
en resulteren in slissen of een ander spraakgebrek, hoewel dit 
na verloop van tijd zou moeten verdwijnen. 

24.	 Je ‘beet’ (de manier waarop jouw tanden bij elkaar komen) kan 
veranderen en vreemd of ongemakkelijk aanvoelen tijdens en 
aan het einde van de behandeling. 

25.	 Tijdens de behandeling kan een tijdelijke toename van de 
speekselvloed of een droge mond optreden.

RISICO'S EN VOORDELEN VAN DE BEHANDELING
De risico's van behandeling met het Invisalign Palatal 
Expander-systeem worden hierboven beschreven in de secties 
'Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen' hierboven. Het 
voordeel van een behandeling met dit hulpmiddel is dat het, bij juist 
gebruik, jouw smalle ‘maxilla’ (gehemelte, dentale boog, bovenkaak) 
kan expanderen naar een meer optimale staat, zoals bepaald door je 
behandelaar. Als je vragen hebt over de risico’s en voordelen van de 
behandeling met Invisalign Palatal Expander, neem dan contact op 
met je behandelaar.
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BELANG VAN DE NOODZAAK OM JE TE HOUDEN AAN 
EEN ZORGREGIME
Als de hulpmiddelen niet het voorgeschreven aantal uren per 
dag worden gedragen, kan dit de behandeltijd verlengen en de 
mogelijkheid om de gewenste resultaten te bereiken beïnvloeden.

Het dragen van het hulpmiddel gedurende het voorgeschreven 
aantal uren, periodieke controle door je behandelaar en het volgen 
van de richtlijnen voor een goede mondhygiëne en verzorging 
van het hulpmiddel, zijn belangrijk om de gewenste resultaten te 
bereiken.

HET DRAGEN VAN JE INVISALIGN PALATAL EXPANDERS 
EN HOUDERS

BELANGRIJK OM NIET TE VERGETEN: 
1.	 Volg de instructies van je behandelaar en de geïllustreerde 

aanwijzingen in deze handleiding om er zeker van te zijn dat 
je jouw expanders en houders op de juiste manier plaatst en 
verwijdert. Bij minderjarige patiënten moet een volwassene 
toezicht houden op het inbrengen en verwijderen van de 
hulpmiddelen.

2.	 Draag je expanders en houders elke dag gedurende het 
aantal uren dat je behandelaar heeft voorgeschreven. Als je 
het hulpmiddel langere tijd niet draagt, kan dit een terugval 
veroorzaken (jouw gehemelte beweegt terug naar of in de 
richting van de oorspronkelijke positie).

3.	 Was je handen grondig met water en zeep voordat je jouw 
hulpmiddelen aanraakt.

4.	 Poets en flos je tanden vóór het inbrengen en na het 
verwijderen van de hulpmiddelen.

5.	 Reinig en spoel je hulpmiddelen wanneer je ze uit de verpakking 
haalt. Schudt voordat je het hulpmiddel in de zak opbergt, het 
overtollige water af of dep het droog.

6.	 Hanteer slechts ÉÉN hulpmiddel tegelijk.
ZORG GOED VOOR JE EXPANDERS EN HOUDERS
1.	 Zowel jij als de volwassene die je helpt, moeten het hulpmiddel 

elke dag controleren op eventuele schade of gebreken voordat 
je het inbrengt, en nogmaals voor het slapengaan.

2.	 Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van je 
expanders en houders. Gebruik geen overmatige kracht om ze 
te buigen of te draaien, en gebruik geen scherp voorwerp om ze 
te verwijderen.

3.	 Als een hulpmiddel beschadigd of kapot lijkt, als je het niet 
kunt inbrengen, of als het voelt alsof het niet goed past (het 
veroorzaakt scherpe pijn of is uiterst oncomfortabel), stop dan 
met het gebruik en neem contact op met je behandelaar.

4.	 Houd deze hulpmiddelen uit de buurt van agressieve 
chemicaliën. Gebruik GEEN gebitsreinigers of mondwater om 
je expanders of houders schoon te maken. Deze producten 
kunnen je hulpmiddelen beschadigen en verzwakken.

5.	 Je behandelaar zal ‘attachments’ aan je tanden bevestigen 
om je expanders op hun plaats te houden. Als een attachment 
loslaat, neem dan contact op met je behandelaar.

6.	 Om schade aan de apparaten en je tanden te voorkomen, mag 
je geen hard of plakkerig voedsel kauwen, kauwgom kauwen 
of suikerhoudende of zure dranken drinken terwijl je jouw 
expanders of houders draagt.

7.	 Vergeet niet om je tanden elke dag te poetsen en te flossen 
voordat je het hulpmiddel inbrengt en telkens wanneer je het 
verwijdert. Als je tijdens de behandeling je tanden niet goed 
verzorgt, kan dit leiden tot tandbederf, tandvleesaandoeningen 
en permanente verkleuring van je tanden. Zie hieronder voor 
meer gedetailleerde instructies over hoe je jouw tanden moet 
verzorgen tijdens de behandeling. 
Opmerking: Dentale restauratiematerialen gemaakt van metaal 
(bijvoorbeeld amalgaamvijlsel of roestvrijstalen kronen) kunnen 
verkleuring van het hulpmiddel veroorzaken.

HET BEGRIJPEN VAN JE NIEUWE EXPANDERS EN HOUDERS
1.	 Je nieuwe expanders en houders zijn ontworpen om dag en 

nacht te worden gedragen, zoals voorgeschreven door je 

behandelaar. De hulpmiddelen kunnen worden gedragen terwijl 
je eet en drinkt, maar je behandelaar kan je instrueren de 
hulpmiddelen te verwijderen als je eet. Ter herinnering: je moet 
geen hard of plakkerig voedsel eten, kauwgom kauwen of iets 
suikerachtigs of zuurs drinken terwijl je de hulpmiddelen draagt.

2.	 Je zult je expanders dagelijks vervangen, of zoals 
voorgeschreven door je behandelaar. Gooi je oude expanders 
niet weg; Maak elk hulpmiddel na gebruik schoon, schud het 
overtollige water af/dep het droog en plaats het in de originele 
zak voor het geval jouw behandelaar je vraagt het opnieuw te 
plaatsen. Bijvoorbeeld als er een terugval optreedt of als een 
van je expanderfasen beschadigd raakt.

3.	 Als je de hulpmiddelen niet het voorgeschreven aantal 
uren per dag draagt, kan dit de behandeltijd verlengen en 
de mogelijkheid om de gewenste resultaten te bereiken 
beïnvloeden.

4.	 Als jouw behandelaar besluit dat er extra expanders nodig zijn, 
kan het zijn dat de behandelaar nieuwe digitale scans van je 
tanden en gehemelte moet maken.

5.	 Jouw behandelaar zal vaststellen wanneer je klaar bent om 
van de actieve expansiefase naar de wachtfase over te gaan. 
Afhankelijk van wanneer dit gebeurt, kan het zijn dat je een 
aantal ongebruikte expanders overhoudt (dit zijn expansiefasen 
waarvan de behandelaar heeft besloten dat ze niet nodig 
waren op basis van de voortgang van jouw behandeling). Jouw 
behandelaar kan je vragen om één enkele expanderfase langer 
dan een dag te dragen om je gehemelte op zijn plaats te houden 
terwijl je op je houders wacht.

6.	 Zodra je overschakelt van de expansie- naar de wachtfase, 
draag je elke houder gedurende 2 tot 4 weken, zoals 
voorgeschreven door je behandelaar. De wachtfase kan variëren 
in duur, afhankelijk van de doelstellingen van je behandelaar 
voor jouw behandeling. De wachtfase voorkomt terugval; het 
kan zijn dat jouw behandelaar deze fase ook wil gebruiken om je 
expansiebehandeling te stabiliseren voordat je aan de volgende 
fase begint.

7.	 Zodra de wachtfase is voltooid, moet je jouw houder blijven 
dragen zoals voorgeschreven door je behandelaar totdat je met 
je volgende behandelfase begint.

8.	 Jouw expanders en houders worden vóór levering gereinigd 
en individueel verpakt in gelabelde zakjes. Elk hulpmiddel is 
bedrukt met een uniek nummer dat bepaalde trackinginformatie 
voor jouw behandelaar bevat, evenals het fasenummer van de 
expander of houder. Hulpmiddelfasen dienen opeenvolgend 
te worden gedragen. Zorg ervoor dat je de hulpmiddelen in de 
juiste volgorde draagt.

9.	 In de rechterbovenhoek van elk zaklabel vind je het fasenummer 
van de expander of houder gemarkeerd als ‘XX van YY’ 
(bijvoorbeeld ‘03 van 28’). Op het hulpmiddel zelf vind je de 
overeenkomstige tweecijferige hulpmiddelfase (‘03’ uit het 
voorbeeld) aan het einde van het afgedrukte nummer. Zodra je 
elke fase hebt voltooid, maak je het hulpmiddel schoon zoals 
hieronder aangegeven en berg je het vervolgens op in de 
originele bijbehorende zak.

HULPMIDDELONDERHOUD EN OPSLAG 
•	 Gebruik een zachte tandenborstel met water en een kleine 

hoeveelheid tandpasta om je expanders en houders schoon te 
maken. Zorg ervoor dat je alle tandpasta verwijdert door het 
hulpmiddel na het reinigen grondig af te spoelen.

•	 Bewaar hulpmiddelen altijd op een koele en droge plaats.

•	 We raden je aan jouw hulpmiddel in de originele zak te bewaren 
wanneer je het niet in je mond draagt. Dit zal helpen ze te 
beschermen tegen verlies en beschadiging.

•	 Reinig en droog het hulpmiddel grondig voordat je het in de zak 
opbergt.

•	 Houd de hulpmiddelen buiten het bereik van kleine kinderen en 
huisdieren.

GOEDE MONDHYGIËNE
•	 Je hoeft je hulpmiddelen niet te verwijderen om te eten of te 

drinken. Het wordt echter aanbevolen om na elke maaltijd de 
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•	 Maak het hulpmiddel onmiddellijk schoon met tandpasta, 
tandenborstel en water, spoel het hulpmiddel grondig af en 
droog het. Bewaar het in de originele zak.

•	 Wees voorzichtig bij het verwijderen van je expanders en houders.

•	 Gebruik GEEN overmatige kracht om een hulpmiddel te buigen of 
te draaien om het los te krijgen.

•	 Gebruik GEEN scherpe voorwerpen om je hulpmiddelen te 
verwijderen.

•	 Raadpleeg je behandelaar als jouw hulpmiddelen erg moeilijk te 
verwijderen zijn.

KLANTINFORMATIE/GEBRUIKERSINFORMATIE
In geval van een ernstig incident dat direct of indirect heeft geleid, 
had kunnen leiden of zou kunnen leiden tot een van de volgende 
zaken: a) de dood van een patiënt, gebruiker of andere persoon, 
b) de tijdelijke of permanente ernstige achteruitgang van de 
gezondheidstoestand van een patiënt, gebruiker of andere persoon, 
c) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid: breng Align 
Technology en jouw lokale bevoegde autoriteit onmiddellijk op de 
hoogte.

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL
Nadat je behandelaar heeft bevestigd dat jouw behandeling is 
voltooid, moeten de Invisalign Palatal Expanders en Invisalign Palatal 
Houders worden weggegooid in overeenstemming met de nationale 
en lokale wetgeving.

VEELGESTELDE VRAGEN EN ANTWOORDEN
V: Wat moet ik doen als ik een expander of houder verlies of 

breek?
A: In het geval dat je het hulpmiddel kwijtraakt of als het kapot gaat, 

moet je onmiddellijk contact op te nemen met jouw behandelaar. 
Je behandelaar zal waarschijnlijk vertellen dat je onmiddellijk jouw 
vorige serie of volgende serie hulpmiddelen moet gaan dragen. 
Hij of zij kan een nieuwe serie hulpmiddelen voor je bestellen (die 
binnen een paar dagen zou moeten arriveren) ter vervanging van 
de hulpmiddelen die je zojuist bent kwijtgeraakt. 

V: Waarom heeft de behandelaar bultjes op sommige van mijn 
tanden aangebracht?

A: Bultjes of “attachments” worden aangehecht [d.w.z. gelijmd] om 
het hulpmiddel te helpen de tanden vast te grijpen en te helpen 
bij het expanderen. Apparaten hebben attachmentholtes of 
holtes die de bultjes of “attachments” die de behandelaar op jouw 
tanden plaatst vastgrijpen. De attachments zijn eigenlijk kleine 
stukjes composiet of tandkleurig materiaal dat de behandelaar 
op jouw tanden aanbrengt die vervolgens worden gegrepen door 
attachmentholtes of kuiltjes op jouw hulpmiddelen. 

Is de behandeling pijnlijk?
A: De meeste mensen ervaren pijn en druk na het starten van elke 

nieuwe fase. Dit is normaal. Het is een teken dat de hulpmiddelen 
werken en jouw gehemelte naar de gewenste positie expanderen.

V: Heeft het dragen van hulpmiddelen van het Invisalign Palatal 
Expander-systeem invloed op mijn spraak? 

A: Zoals bij alle orthodontische behandelingen kan het hulpmiddel 
jouw spraak tijdelijk beïnvloeden en kun je gedurende een 
bepaalde periode licht slissen. Naarmate je tong en gehemelte 
echter wennen aan de aanwezigheid van hulpmiddelen in je 
mond, zou het slissen of lichte spraakgebrek zoals veroorzaakt 
door je hulpmiddelen moeten verdwijnen. 

V: Wat moet ik doen als mijn nieuwe hulpmiddel van het Invisalign 
Palatal Expander-systeem niet vastklikt op mijn tanden?

A: Kleine verschillen in pasvorm tussen het nieuwe hulpmiddel en 
de huidige tandpositie zijn normaal, omdat de tanden tijd nodig 
hebben om zich aan te passen aan de nieuwe positie van het 
hulpmiddel. In geval van aanzienlijke problemen met de pasvorm 
van het hulpmiddel, informeer dan jouw behandelaar.

V: Zijn er beperkingen in wat ik mag eten?
A: Het kauwen op hard, plakkerig of suikerhoudend voedsel 

(inclusief kauwgom) terwijl het hulpmiddel is ingebracht, kan 
het hulpmiddel en/of jouw tanden beschadigen en dient te 
worden vermeden. Het drinken van suikerhoudende of zure 
dranken terwijl het hulpmiddel is ingebracht, kan de jouw tanden 

GEBRUIKS- EN ONDERHOUDSINSTRUCTIES INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEEM 	 NEDERLANDS

mond grondig te spoelen.

•	 Poets en flos je tanden voordat je het hulpmiddel plaatst. Als je 
jouw tandenborstel niet beschikbaar hebt, kun je eenvoudig je 
mond spoelen en vervolgens je hulpmiddelen schoonmaken 
door ze onder stromend water te houden. Het is niet de 
beste manier om ze schoon te maken, maar het werkt in een 
noodgeval. Zorg ervoor dat je jouw hulpmiddelen en tanden zo 
snel mogelijk grondig reinigt.

•	 Als je vragen hebt over hygiënetechnieken, raadpleeg dan je 
behandelaar.

•	 Regelmatige dentale controles en reiniging worden tijdens de 
behandeling aanbevolen voor de blijvende gezondheid van je 
tanden en tandvlees.

INSTRUCTIES VOOR HET PLAATSEN VAN HET 
HULPMIDDEL—ZIE DE GEÏLLUSTREERDE AFBEELDINGEN OP 
PAGINA 1 VOOR HET PLAATSEN VAN HET HULPMIDDEL
1.	 Haal het hulpmiddel uit het zakje waarin het is geleverd. Gooi 

de originele zak niet weg, aangezien deze wordt gebruikt om de 
gebruikte hulpmiddelen in op te bergen. 

2.	 Zorg ervoor dat je jouw tanden poetst en flosst alvorens het 
hulpmiddel in te brengen.

3.	 Bevestig het fasenummer door het gedeelte 'Het begrijpen van 
je nieuwe expanders en houders' te raadplegen.

4.	 Vóór het plaatsen van het hulpmiddel:
•	 Reinig het hulpmiddel met een zachte tandenborstel, water en 

een kleine hoeveelheid tandpasta. Afbeelding 1

•	 Spoel het hulpmiddel grondig af met stromend water. 
Afbeelding 2

5.	 Plaats het hulpmiddel in de mond onder de boventanden, direct 
boven de attachmentholtes. Afbeelding 3

6.	 Duw het hulpmiddel met duim of wijsvinger omhoog totdat één 
kant van het hulpmiddel volledig vastzit. Afbeelding 4
•	 De attachmentholtes van het apparaat moeten op de 

attachments zitten. Afbeelding 5

7.	 Zodra het hulpmiddel aan één kant is vastgemaakt, verwijder je 
jouw duim of wijsvinger waarmee je het hulpmiddel aan één kant 
omhoog hebt geduwd.
•	 Bijt naar beneden om het hulpmiddel aan de andere kant vast 

te zetten. Afbeelding 6

•	 Als het hulpmiddel niet volledig vast komt te zitten door alleen 
naar beneden te bijten, probeer dan op een alignerplaat te 
bijten en tegelijk met een vinger het buccale oppervlak van 
het hulpmiddel omhoog te duwen. Afbeelding 7

8.	 Het hulpmiddel zou nu volledig op zijn plaats moeten 
zitten. Controleer of het hulpmiddel goed past.

INSTRUCTIES VOOR VERWIJDERING VAN HET 
HULPMIDDEL—ZIE DE GEÏLLUSTREERDE AFBEELDINGEN OP 
PAGINA 2 VOOR DE VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL
1.	 Plaats vinger of duim aan één kant van het hulpmiddel op de 

verwijderingshendel. Voor een betere controle kan een andere 
vinger of duim op het occlusale oppervlak van de expander 
worden geplaatst. Afbeelding 8

2.	 Trek richting de wang om het los te maken van het attachment. 
Afbeelding 9

3.	 Trek het hulpmiddel naar beneden om het te verwijderen. 
Afbeelding 10

4.	 Na verwijdering van het hulpmiddel:
•	 Reinig het hulpmiddel met een zachte tandenborstel, water en 

een kleine hoeveelheid tandpasta. Afbeelding 11

•	 Spoel het hulpmiddel grondig af met stromend water. 
Afbeelding 12

•	 Veeg het hulpmiddel af met een tissue, zodat het droog is. 
Afbeelding 13

5.	 Gooi het gebruikte hulpmiddel niet weg. Bewaar het hulpmiddel 
in de originele zak. Afbeelding 14

Opmerking:
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V: Wat moet ik doen als ik een attachment verlies of breek?
A: In het geval je een attachment kwijtraakt of breekt, moet je 

onmiddellijk contact opnemen met je behandelaar. 

V: Wie moet ik bellen als ik nog vragen heb over dit product?
A: Neem eerst contact op met je behandelaar. Als je dan nog vragen 

hebt, kun je de klantenservice van Align Technology, Inc. bellen op 
1-888-822-5446 voor hulp. 

Opmerking: Als je na het lezen van deze brochure nog vragen hebt, 
raadpleeg dan jouw behandelaar.

beschadigen en dient te worden vermeden. 

V: Hoe moet ik het hulpmiddel schoonmaken?
A: Je mag het hulpmiddel niet in kokend water of in de vaatwasser 

plaatsen, en geen orthodontisch reinigingsproduct gebruiken om 
het hulpmiddel schoon te maken. Gebruik alleen tandenborstel 
en tandpasta.

Vraag: Kan ik kauwgom kauwen terwijl ik hulpmiddelen van het 
Invisalign First Palatal Expander-systeem draag?

A: NEE. Kauwgom blijft aan de hulpmiddelen plakken en dat dient te 
worden vermeden.

V: Zal roken, vapen of pruimtabak vlekken veroorzaken op de 
hulpmiddelen van het Invisalign Palatal Expander-systeem?

A: We raden het gebruik van tabak en vapen af tijdens het dragen 
van de hulpmiddelen vanwege de mogelijkheid van verkleuring of 
beschadiging.
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VERKLARENDE WOORDENLIJST SYMBOLEN

*Medische apparaten—Symbolen die moeten worden gebruikt voor informatie die door de fabrikant moet worden verstrekt - Deel 1: Algemene 
vereisten.

Symbool Titel Verklarende tekst Standaardreferentie
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Naam patiënt Geeft de naam van de patiënt aan. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patiëntnummer Geeft een uniek nummer aan dat aan een individuele patiënt is gekoppeld. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

JJJJ-MM-DD

Land van vervaardiging 
gecombineerd met de 
productiedatum

Ter identificatie van het land van vervaardiging van de producten en de 
productiedatum

EN ISO 15223-1*, 5.1.11
EN ISO 15223-1*, 5.1.3

JJJJ-MM-DD

Te gebruiken tot datum Geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt EN ISO 15223-1; 5.1.4

Enkele patiënt, meervoudig gebruik Geeft een medisch apparaat aan dat meerdere malen kan worden gebruikt 
(meerdere procedures) bij één patiënt.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Partijcode Geeft de partijcode van de fabrikant aan, zodat de partij kan worden geïdentificeerd. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Medisch apparaat Geeft aan dat het artikel een medisch apparaat is. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unieke apparaatidentificatie Geeft een drager aan die unieke apparaatidentificatie-informatie bevat. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is en raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing

Geeft een medisch apparaat aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking 
beschadigd of geopend is en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet 
raadplegen voor aanvullende informatie.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Gemachtigde vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese 
Unie aan.

EN ISO 15223-1; 5.1.2

Gemachtigde vertegenwoordiger van 
Zwitserland

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan N.v.t.

Importeur Geeft de entiteit aan die het medische apparaat in het gebied importeert EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Alleen op recept Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen worden 
verkocht door of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)

PALATINAALSE LAIENDAJA SÜSTEEM INVISALIGN
Palatinaalse laiendaja süsteem Invisalign koosneb arsti 
määratavatest kihiliselt valmistatud (3D-prinditud) eemaldatavatest 
ortodontilistest seadmetest (palatinaalsed laiendajad Invisalign ja 
palatinaalsed hoidikud Invisalign), 3D-tarkvarast ja kinnitusmallidest 
Invisalign. Neid ortodontilisi seadmeid kasutatakse patsientide kitsa 
piimahammaste, segatüüpi hammaste (piimahambad ja jäävhambad) 
või jäävhammastega ülalõualuu (ülemine lõualuu, hambakaar 
ja hambad, suulagi) laiendamiseks ja seejärel hoidmiseks, kuni 
arst alustab ravi järgmist etappi. Ravi alguses paigaldatakse teie 
hammastele väikesed „kinnitused“; need kinnitused aitavad seadet 
paigal hoida. Laiendajad ja hoidikud on valmistatud polüamiid-12-st, 
polümeerist nimetusega nailon 12, mis on teatud nailoni tüüp.

LAIENDAMISE FAAS
Palatinaalsed laiendajad Invisalign on astmelised, et laiendada 
suulage väikeste sammudega teie arsti valitud lõpliku asendini. Iga 
laiendaja on ette nähtud kandmiseks päeval ja öösel; peate järgima 
arsti kandmisaja juhiseid. Laiendajad on arsti äranägemisel ette 
nähtud kiire laiendamise korral iga päev asendamiseks või aeglase 
laiendamise korral harvem asendamiseks. 

Seeria iga laiendajat nimetatakse „astmeks“. Laiendaja seeria 
esimest astet (aste 0) kasutatakse seadmega harjumiseks ja 
kinnituse võimalikuks optimeerimiseks. Ravi alguses paigaldatakse 
teie hammastele väikesed kinnitused, mis aitavad seadet paigal 
hoida ja hõlbustavad laiendamist. Pärast astet 0 on iga aste 
programmeeritud suulae aktiivseks laiendamiseks. Teie arst 
otsustab, millal laiendamise faas lõpetada, ja võib seda teha enne, 
kui olete kasutanud kõiki laiendaja astmeid.

HOIDMISE FAAS
Palatinaalne hoidik Invisalign on (teie arsti valitud) laiendamise 
faasi viimase astme koopia ja ette nähtud laiendatud suulae 
hoidmiseks kogu hoidmise faasi jooksul, enne kui liigute järgmisesse 
ravifaasi. Erinevalt laiendajatest on hoidikud „passiivsed“ (ei ole 
programmeeritud aktiivseks suulae laiendamiseks) ja jäävad 
samaks kogu hoidmise perioodi jooksul. Iga hoidikut tuleb 
(arsti äranägemisel) kanda päeval ja öösel minimaalselt 2 nädala 
ja maksimaalselt 4 nädala jooksul enne asendamist uue hoidikuga 
või edasiliikumist järgmisesse ravifaasi. Kasutatavate hoidikute arv 
sõltub teie arsti määratud hoidmise faasi kestusest.

Kui teie arst esitab täiendavaks laiendamiseks või enne hoidmise 
faasi uued skannid, paigaldatakse teie hammastele uued kinnitused.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Palatinaalse laiendaja süsteem Invisalign on näidustatud 
hambumushäire ortodontiliseks raviks. Süsteemi kasutatakse 
luustiku ja/või hammaste osas kitsa piimahammaste, segatüüpi 
hammaste või jäävhammastega ülalõualuu (ülemine lõualuu, 
hambakaar ja hambad, suulagi) kiireks laiendamiseks ja hilisemaks 
hoidmiseks ortodontilise või ortopeedilise ravi ajal lastel või 
noorukitel. Täiskasvanutel on see ette nähtud kasutamiseks 
vajaduse korral koos kirurgilise ravi või muude sekkumistega.

KASUTUSOTSTARVE
Palatinaalse laiendaja süsteem Invisalign on ette 
nähtud kasutamiseks hammaste ja/või skeletiga seotud 
hambumushäire raviks piimahammaste, segatüüpi hammaste või 

jäävhammaste korral.

ETTENÄHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON
Lapsed, noorukid ja täiskasvanud; ravi on määratud piimahammaste, 
segatüüpi hammaste (piimahambad ja jäävhambad) ja 
jäävhammaste korral.

Märkus. Täiskasvanutel on see ette nähtud kasutamiseks ainult koos 
kirurgilise ravi või muude sekkumistega.

ETTENÄHTUD KASUTAJAD
Lapsed, noorukid ja täiskasvanud

ETTENÄHTUD KASUTUSKESKKOND
Pärast esmast kasutuselevõttu hambaarsti kabinetis on palatinaalse 
laiendaja süsteem Invisalign mõeldud koduseks kasutamiseks.

MILLAL EI TOHI SEADET KASUTADA (VASTUNÄIDUSTUSED)
Palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign kasutamine on 
vastunäidustatud järgmiste seisunditega patsientidel.

•	 Aktiivne periodontaalne haigus*

•	 Aktiivne kaaries (hammaste lagunemine või kaaries)

•	 Pärilik angioödeem (HAE)

* Kui teil on ravitud, kontrolli all olev või peatatud (mitteaktiivne) 
periodontaalne haigus, võib arst teid selle seadmega siiski ravida.

HOIATUSED
Märkus. Alaealiste patsientide korral peab juhendav täiskasvanu 
jälgima seadmete sisestamist ja eemaldamist ning jälgima patsienti 
järgmiste nähtude suhtes.

1.	 Harvadel juhtudel võib patsientidel tekkida allergiline reaktsioon 
(nt kihelus, turse, sügelus, nõgestõbi või hingamisraskused) 
laiendajates või hoidikutes sisalduva polüamiid-12 materjali 
suhtes.

2.	 Harvadel juhtudel võib patsientidel olla diagnoosimata pärilik 
angioödeem (HAE) (geneetiline häire, mille korral kerged 
stiimulid, sealhulgas hambaraviprotseduurid, võivad põhjustada 
nahaaluste kudede, sealhulgas kõri kiiret paikset turset).

3.	 Patsiendid võivad kogemata alla neelata või sisse hingata 
seadme või selle tükid, mis võivad põhjustada võimalikke 
vigastusi.

4.	 Palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign ei tohi kasutada 
hingamishäirete, uneapnoe, lõualuud ettepoole viiva 
remodelleerimise ja/või temporomandibulaarsete häirete (TMD) 
raviks. Kui seadmeid ei kasutata ettenähtud viisil, võivad tekkida 
tõsised tüsistused (sh krooniline valu, hamba dislokatsioon, 
kahjustatud igemed, paljastunud juured, luu erosioon ja hamba 
väljalangemine), mis vajavad meditsiinilist sekkumist.

Kui ilmneb mis tahes eespool nimetatud olukord, katkestage 
kasutamine, pöörduge vajaduse korral viivitamatult arsti poole ja 
teavitage sellest esimesel võimalusel raviarsti.

ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Teie arst kaalub mitmeid tegureid, et teha kindlaks, kas 

palatinaalse laiendaja süsteem Invisalign on teie jaoks õige 
laiendusseade, millal alustada seadmega ravi ning kas täiendav 
sekkumine või ravi võib osutuda vajalikuks. Enne ravi alustamist 

Enne kasutamist tutvuge nende juhistega

Enne palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign kasutamist peavad patsiendid [ja alaealiste 
patsientide korral nende vanem(ad) või seaduslik(ud) hooldaja(d)] lugema hoolikalt neid juhiseid, 
et saada olulist teavet laiendaja ja hoidiku kandmise kohta. Need juhised sisaldavad hoiatusi 
ja ettevaatusabinõusid, juhiseid seadmete nõuetekohaseks hooldamiseks ning olulisi soovitusi 
suuhügieeni säilitamiseks ravi ajal. Vanemad ja seaduslikud hooldajad peavad tagama, et kõik 
teised täiskasvanud, kes vastutavad patsiendi seadmega abistamise või seadme kasutamise 
jälgimise eest, loeksid ja mõistaksid samuti neid juhiseid.

Soovitame need juhised edaspidiseks kasutamiseks alles hoida. Küsimuste või probleemide korral 
võtke ühendust arstiga.

PALATINAALSE LAIENDAJA SÜSTEEMI INVISALIGN KASUTUS- JA HOOLDUSJUHEND	 EESTI
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vaatab arst läbi teie kronoloogilise ja hammaste vanuse, kasvu 
ning hammaste seisukorra (sh mis tahes restauratsioonid), 
suulae ja lõualuude seisukorra, et hinnata teie üldist luustiku ja 
hammaste küpsust.

2.	 Kui teile on hiljuti tehtud palatinaalset laiendamist või muud 
ortodontilist ravi, võib arst pärast suusisest skannimist anda 
teile reteineri või muu seadme, et tagada hammastumise 
püsimine stabiilsena ja minimeerida retsidiivi ja nihkumist enne 
palatinaalsete laiendajate Invisalign paigaldamist.

3.	 Teatud patsientidel, eriti täiskasvanutel, võib laiendamisravi ajal 
esineda hammaste soovimatut liikumist (näiteks purihammaste 
kaldumist, mille korral purihambad kalduvad normaalsest 
püstiasendist teatud nurga alla) ja hammaste dislokatsiooni.

4.	 Atüüpilise kujuga, hammastuvad ja/või puuduvad hambad võivad 
mõjutada seadme sobitumist ja ravi efektiivsust.

5.	 Pikaajaline kokkupuude liigse kuumusega võib kahjustada 
seadet ja mõjutada selle sobitumist.

6.	 Kui laiendajat või hoidikut on valesti kantud või seda pole 
pikemat aega suulaes hoitud, võib tekkida retsidiiv. Raviaeg võib 
pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist võib mõjutada see, 
kui seadmeid ei kanta nõutud arvu tunde päevas. 

7.	 Puudulikult paigaldatud kinnitused võivad eralduda või nihkuda 
enne ravi lõppu, mistõttu peate taaspaigaldamiseks viivitamatult 
arsti vastuvõtule pöörduma.

8.	 Kinnituse paigaldamist võib ohustada see, kui laiendamise või 
hoidmise faasi „astet 0“ ei kanta vastavalt soovitustele, mille 
tagajärjeks on kinnitus(t)e eraldumine või seadme ebapiisav 
paigalpüsimine ning mõnel juhul tuleb see välja vahetada. 

9.	 Kui teil on roostevabast terasest kroonid või muud 
restauratsioonid, ebastabiilsed ülemised esimesed 
jäävpurihambad, ülemised teised piimapurihambad (või teised 
eespurihambad) ja ülemised esimesed piimapurihambad (või 
esimesed eespurihambad) või lühikesed kliinilised kroonid (alla 
4 mm), ei pruugi selle seadmega ravi teile sobida.

10.	 Sõltumata sellest, kas kinnitused on nende külge paigaldatud 
või mitte, võivad olemasolevad hambarestauratsioonid (nt 
kroonid ja sillad) laiendamise ajal paigast nihkuda, vajades 
uuesti tsementeerimist või mõnel juhul asendamist. 

11.	 Varem traumeeritud või oluliselt taastatud hamba seisund võib 
halveneda, vajades täiendavat hambaravi.

12.	 Ravi ajal võib esineda hammaste tundlikkust ja/või suulae või 
lõualuu (sh „temporomandibulaarset“ või lõualiigese) tundlikkust. 
Palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign esmakordsel 
paigaldamisel või uuele aktiivse laiendamise faasile üleminekul 
võib tekkida suurem tundlikkus.

13.	 Harvadel juhtudel võivad ravi ajal tekkida probleemid teie 
temporomandibulaarses liigeses (lõualiigeses), mis võivad 
põhjustada liigesevalu, peavalu või kõrvaprobleeme.

14.	 Teie hambaid toetavate luude ja igemete tervis võib ortodontilise 
ravi ajal halveneda või nende seisund süveneda; see võib vajada 
täiendavat ravi.

15.	 Teie hammaste juured võivad ortodontilise ravi käigus lüheneda, 
ohustades hammaste kestvust.

16.	 Toote kasutamisel võivad tekkida pehmete kudede ärritus ja 
ebamugavustunne suulaes, igemetes, põskedes või huultes.

17.	 Võite kogeda ravi ajal tundlikkust, kui teil on suulae eksostoos 
(liigkasv), pinna aberratsioon, suulaelõhe ja/või periodondi 
bukaalsete külgede retsessioon.

18.	 Teie arst ütleb teile, kas võite seadme kandmise ajal süüa 
või mitte. Söömine seadme kandmise ajal võib põhjustada 
tüsistusi alates seadme kahjustusest ja lõpetades suuõõne 
infektsiooniga. Peate hoolikalt järgima seadme kasutus- ja 
hooldusjuhendit ning tagama ravi ajal hoolika suuhügieeni 
režiimi. 

19.	 Seadme kandmise ajal võib teil tekkida söömisel raskusi ja 
ebamugavustunnet. 

20.	 Kõva, kleepuva või suhkruse toidu (sh närimiskummi) närimine 
seadme kandmise ajal võib kahjustada seadet ja/või hambaid 
ning seda tuleb vältida. Suhkruste või happeliste jookide joomine 

seadme kandmise ajal võib kahjustada hambaid ning seda tuleb 
vältida.

21.	 Pehmed toidud ja väikesed osakesed võivad seadme ja teie 
suulae vahele kinni jääda, suurendades pärmseente või 
bakteriaalsete infektsioonide või seeninfektsioonide, näiteks 
suuõõne kandidoosi (soor) riski ja seadme soovimatu lõhnamise 
võimalust. Need riskid suurenevad harvemate laiendajate 
vahetuste ja hügieenijuhiste eiramisega. 

22.	 Kui te ei järgi ravi ajal hügieeninõudeid, riskite hammaste 
lagunemise, periodontaalse haiguse ja püsivate plekkide ning 
allergiatega.

23.	 Seadme kandmine võib ajutiselt mõjutada teie kõnet ja 
põhjustada susistamist või muud kõnedefekti, kuigi see peaks 
aja jooksul kaduma. 

24.	 Teie „hambumine“ (vastashammaste sobitumine) võib ravi ajal ja 
selle lõpus muutuda ning tunduda kummalise või ebamugavana. 

25.	 Võite ravi ajal täheldada süljeerituse või suukuivuse ajutist 
suurenemist.

RAVI RISKID JA EELISED
Palatinaalse laiendaja süsteemiga Invisalign ravimise riske on 
kirjeldatud eespool toodud hoiatuste ja ettevaatusabinõude 
jaotistes. Selle seadmega ravi eeliseks on see, et õige kasutamise 
korral võib see laiendada teie kitsa ülalõualuu (suulagi, hambakaar, 
ülemine lõualuu) optimaalsemasse seisundisse, mille määrab teie 
arst. Kui teil on küsimusi palatinaalse laiendajaga Invisalign ravi 
riskide ja eeliste kohta, võtke ühendust arstiga.

RAVISKEEMI JÄRGIMISE OLULISUS
Raviaeg võib pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist võib 
mõjutada see, kui seadmeid ei kanta arsti määratud arvu tunde 
päevas.

Soovitud tulemuste saavutamiseks on oluline seadme kandmine 
ettenähtud arvu tundide jooksul, perioodiline jälgimine arsti poolt, 
samuti õige suuhügieeni ja seadme hooldusjuhiste järgimine.

PALATINAALSETE LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE KANDMINE

PIDAGE ALATI MEELES JÄRGMIST. 
1.	 Täitke arsti juhiseid ja selles juhendis toodud illustreeritud 

juhiseid, et tagada laiendajate ja hoidikute nõuetekohane 
sisestamine ja eemaldamine. Alaealiste patsientide korral peab 
täiskasvanu jälgima seadmete sisestamist ja eemaldamist.

2.	 Kandke laiendajaid ja hoidikuid iga päev õige arv tunde vastavalt 
arsti ettekirjutusele. Seadme kestev mittekandmine pikema aja 
jooksul võib põhjustada retsidiivi (suulagi liigub tagasi algsesse 
asendisse või selle poole).

3.	 Peske käsi enne seadmete käsitsemist hoolikalt seebi ja veega.
4.	 Harjake hambaid ja kasutage hambaniiti enne seadme 

paigaldamist ja pärast selle eemaldamist.
5.	 Puhastage ja loputage seadmed, kui need pakendist välja 

võtate. Enne seadme kotti hoiule panemist raputage/patsutage 
see kuivemaks.

6.	 Käsitsege ainult ÜHTE seadet korraga.
HOOLITSEGE OMA LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE EEST
1.	 Nii teie peate kui ka teid aitav täiskasvanu peab seadme iga 

päev enne selle sisestamist ja uuesti enne magamaminekut mis 
tahes kahjustuste või vigade suhtes üle vaatama.

2.	 Olge laiendajate ja hoidikute sisestamisel või eemaldamisel 
ettevaatlik. Ärge kasutage nende painutamiseks või 
väänamiseks liigset jõudu ja ärge kasutage nende 
eemaldamiseks teravat instrumenti.

3.	 Kui seade tundub olevat kahjustatud või katki, kui te ei saa 
seda sisestada või kui tundub, et see ei sobitu korralikult 
(nt põhjustab teile teravat valu või on äärmiselt ebamugav), 
katkestage kasutamine ja võtke ühendust arstiga.

4.	 Vältige seadmete kokkupuudet tugevatoimeliste kemikaalidega. 
ÄRGE kasutage laiendajate või hoidikute puhastamiseks 
proteesipuhasteid ega suuvett. Need tooted võivad kahjustada 
ja nõrgestada teie seadmeid.

5.	 Arst paigaldab teie hammastele „kinnitused“, et aidata 
laiendajatel paigal püsida. Kui kinnitus tuleb lahti, võtke 

ühendust arstiga.
6.	 Seadmete ja hammaste kahjustamise vältimiseks ärge närige 

kõva või kleepuvat toitu, ärge närige nätsu ega jooge suhkruseid 
või happelisi jooke, kandes samal ajal laiendajaid või hoidikuid.

7.	 Ärge unustage harjata hambaid ja kasutada hambaniiti 
iga päev enne seadme sisestamist ja alati, kui seadme 
eemaldate. Kui jätate hambad ravi ajal korralikult hoolitsemata, 
riskite hammaste lagunemise ja püsiva värvumise ning 
igemehaigustega. Vaadake allpool üksikasjalikumaid juhiseid, 
kuidas hoolitseda ravi ajal hammaste eest. 
Märkus. Metalsed hammaste restauratiivsed materjalid (nt 
amalgaamtäidis või roostevabast terasest kroonid) võivad 
põhjustada seadme värvimuutust.

TEIE UUTE LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE TEAVE
1.	 Teie uued laiendajad ja hoidikud on ette nähtud kandmiseks 

päeval ja öösel vastavalt arsti juhistele. Seadmeid võib kanda 
söömise ja joomise ajal, kuid arst võib anda korralduse seadmed 
söömise ajaks eemaldada. Tuletame meelde, et seadmete 
kandmise ajal ei tohi süüa kõvu ega kleepuvaid toite, närida 
nätsu ega juua midagi suhkrust või happelist.

2.	 Vahetage laiendajaid iga päev või vastavalt arsti juhistele. Ärge 
visake vanu laiendajaid ära; pärast kasutamist peske iga seade 
puhtaks, raputage/patsutage liigne vesi ära ja asetage seade 
originaalkotti juhuks, kui arst palub teil selle uuesti sisestada. 
See võib osutuda vajalikuks näiteks retsidiivi korral või kui mõni 
teie laiendaja astmetest on kahjustatud.

3.	 Teie raviaeg võib pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist 
võib mõjutada see, kui seadmeid ei kanta nõutud arvu tunde 
päevas.

4.	 Kui arst otsustab, et on vaja täiendavaid laiendajaid, peab ta 
vajaduse korral tegema teie hammastest ja suulaest uued 
digitaalsed skannid.

5.	 Teie arst määrab, millal olete valmis aktiivse laiendamise faasist 
üle minema hoidmise faasi. Sõltuvalt sellest, millal see juhtub, 
võib teil olla veel kasutamata laiendajaid (need on laiendamise 
astmed, mis olid arsti hinnangul ravi edenemise põhjal 
mittevajalikud). Teie arst võib paluda teil kanda ühte laiendaja 
astet mitme päeva jooksul, et hoida suulage sobivas asendis, 
kuni ootate oma hoidikuid.

6.	 Pärast laiendamiselt hoidmise faasile üleminekut kannate iga 
hoidikut 2 kuni 4 nädalat vastavalt arsti juhistele. Hoidmise 
faas võib varieeruda sõltuvalt teie arsti ravieesmärkidest. 
Hoidmise faas ennetab retsidiivi teket; arst võib selles faasis ka 
stabiliseerida teie laiendusravi enne järgmise faasi alustamist.

7.	 Kui hoidmise faas on lõppenud, peate jätkama hoidiku kandmist 
vastavalt arsti juhistele kuni järgmise ravifaasi alguseni.

8.	 Teie laiendajad ja hoidikud puhastatakse enne tarnimist ja 
pakendatakse eraldi märgistatud pakenditesse (kottidesse). 
Igale seadmele on trükitud unikaalne number, mis sisaldab 
teatud jälgimisteavet arstile ning laiendaja või hoidiku astme 
numbrit. Seadme astmeid tuleb kanda järjestikku. Kandke 
seadmeid kindlasti õiges järjekorras.

9.	 Iga koti sildi paremast ülanurgast leiate laiendaja või hoidiku 
astme numbri, mis on märgitud kujul „XX of YY“ [„XX YY-st“; 
näiteks „03 of 28“ („03 28-st“)]. Seadmel endal on vastav 
kahekohaline seadme aste (näite põhjal „03“) trükitud numbri 
lõpuosas. Kui olete lõpetanud iga astme, puhastage seade 
vastavalt alljärgnevatele juhistele ja seejärel hoiustage seda 
vastavas originaalkotis.

SEADME HOOLDAMINE JA HOIUSTAMINE 
•	� Kasutage laiendajate ja hoidikute puhastamiseks pehmete 

harjastega hambaharja ja vett ning veidi hambapastat. Eemaldage 
kindlasti kogu hambapasta, loputades seadet pärast puhastamist 
põhjalikult.

•	 Hoiustage seadmeid alati jahedas ja kuivas kohas.

•	� Kui seade ei ole hetkel suus, soovitame seda alati hoiustada 
originaalkotis. Nõnda väldite seadme kaotsiminekut ja kahjustusi.

•	 Enne seadme kottipanekut puhastage ja kuivatage see põhjalikult.

•	� Hoidke seadmeid väikestele lastele ja lemmikloomadele 
kättesaamatus kohas.

ÕIGE SUUHÜGIEEN
•	� Te ei pea eemaldama seadmeid söömiseks või joomiseks. Siiski 

on soovitatav suud pärast iga söögikorda põhjalikult loputada.

•	� Enne seadme sisestamist harjake hambaid ja kasutage hambaniiti. 
Kui teil ei ole hambaharja käepärast, võite suud lihtsalt loputada 
ja seadmeid puhastada jooksva sooja vee all. See pole parim 
puhastusviis, kuid ajab asja ära. Puhastage seadmeid ja hambaid 
põhjalikult esimesel võimalusel.

•	� Kui teil on hügieeni tagamise kohta küsimusi, pidage nõu 
hambaarstiga.

•	� Hammaste ja igemete tervise tagamiseks soovitame hambaid 
kogu ravi vältel regulaarselt puhastada ja kontrollida.

SEADME SISESTAMISE JUHISED – SEADME SISESTAMISEKS 
VT LK 1 TOODUD JOONISEID
1.	 Eemaldage seade väikesest kotist, milles see tarniti. Ärge 

visake originaalkotti ära, sest seda läheb hiljem vaja kasutatud 
seadmete hoiustamiseks. 

2.	 Enne seadme sisestamist harjake kindlasti hambaid ja kasutage 
hambaniiti.

3.	 Kontrollige astme numbrit vastavalt jaotisele „Teie uute 
laiendajate ja hoidikute teave“.

4.	 Enne seadme sisestamist toimige järgmiselt.
•	 Puhastage seade pehmete harjastega hambaharja ja veega 

ning vähese hambapastaga. Joonis 1

•	 Loputage seadet voolava vee all põhjalikult. Joonis 2

5.	 Asetage seade suhu ülemiste tagumiste hammaste alla, 
kinnituse soontega kohakuti. Joonis 3

6.	 Lükake seadet pöidla või nimetissõrmega üles, kuni üks seadme 
pool on täielikult paigas. Joonis 4
•	 Seadme kinnituse sooned tuleb paigaldada kinnitustele. 

Joonis 5

7.	 Siis kui seadme üks pool on paigas, võtke sõrmed suust välja.
•	 Vajutage hambad kokku, et suruda seade vastaspoolel 

paigale. Joonis 6

•	 Juhul kui üksnes hammaste kokku vajutamisega ei õnnestu 
seadet täielikult paigaldada, proovige vajutada hambad kokku 
kape paigaldajal või suruge hambad kokku, vajutades samal 
ajal sõrmega üles seadme bukaalsele pinnale. Joonis 7

8.	 Seade peaks olema nüüd täielikult paigas. Kontrollige seadme 
õiget paigutust.

SEADME EEMALDAMISE JUHISED – SEADME 
EEMALDAMISEKS VT LK 2 TOODUD JOONISEID
1.	 Asetage seadme ühel poolel sõrm või pöial eemalduspideme 

peale. Teise sõrme või pöidla võite asetada parema kontrolli 
saavutamiseks laiendaja alumisele pinnale. Joonis 8

2.	 Tõmmake põse suunas, et kinnitus avada. Joonis 9
3.	 Tõmmake seadet eemaldamiseks allasuunas. Joonis 10
4.	 Pärast seadme eemaldamist toimige järgmiselt.

•	 Puhastage seade pehmete harjastega hambaharja ja veega 
ning vähese hambapastaga. Joonis 11

•	 Loputage seadet voolava vee all põhjalikult. Joonis 12

•	 Pühkige seade salvrätiga kuivaks. Joonis 13

5.	 Ärge visake kasutatud seadet ära. Hoiustage seadet selle 
originaalkotis. Joonis 14

Märkus.

•	� Puhastage seadet kohe hambapasta, hambaharja ja veega, 
loputage põhjalikult ja kuivatage ning hoiustage seda 
originaalkotis.

•	 Olge laiendajate ja hoidikute eemaldamisel hoolikas.

•	 ÄRGE kasutage seadme eemaldamiseks liigselt jõudu.

•	 ÄRGE kasutage seadmete eemaldamiseks teravaid esemeid.

•	 Kui seadmeid on eriti keeruline eemaldada, pidage nõu arstiga.

TEAVE KLIENDILE/KASUTAJALE
Tõsise ohujuhtumi korral, mis on otseselt või kaudselt põhjustanud, 

PALATINAALSE LAIENDAJA SÜSTEEMI INVISALIGN KASUTUS- JA HOOLDUSJUHEND	 EESTI
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küsimusi?
(V)	� Võtke esmalt ühendust arstiga. Kui teil on lisaküsimusi, võite 

abi saamiseks võtta ühendust ettevõtte Align Technology, Inc. 
klienditeenindusega telefonil +1 888 822 5446. 

Märkus. Kui teil on pärast selle brošüüri lugemist veel küsimusi, 
pidage nõu arstiga.

PALATINAALSE LAIENDAJA SÜSTEEMI INVISALIGN KASUTUS- JA HOOLDUSJUHEND	 EESTI

oleks võinud põhjustada või võib põhjustada ühe järgmistest: 
a) patsiendi, kasutaja või muu isiku surm; b) patsiendi, kasutaja või 
muu isiku tervisliku seisundi ajutine või püsiv tõsine halvenemine; 
c) suur oht rahvatervisele, teatage sellest viivitamata ettevõttele 
Align Technology ja oma tervishoiutöötajale.

SEADME KÕRVALDAMINE
Kui arst kinnitab, et teie ravi on lõpetatud, tuleb palatinaalsed 
laiendajad Invisalign ja palatinaalsed hoidikud Invisalign kasutuselt 
kõrvaldada kooskõlas riiklike ja kohalike seadustega.

KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED JA VASTUSED
(K)	� Mis saab, kui üks mu laiendajatest või hoidikutest ära kaob 

või katki läheb?
(V)	� Seadme kadumise või katkimineku korral peate sellest kohe 

teavitama arsti. Arst palub teil ilmselt viivitamatult kasutada 
eelmise või järgmise astme seadmeid. Ta võib teile tellida 
kaotatud seadmete asemele uue komplekti seadmeid (mis 
peaks saabuma paari päeva jooksul). 

(K)	� Miks kinnitas arst mu osadele hammastele mügarikud?
(V)	� Hammastele paigaldatakse (st liimitakse) mügarikud või 

„kinnitused“, et hõlbustada seadme hammastele kinnitamist 
ja laiendamist. Seadmetel on kinnituse sooned või taskud, mis 
haarduvad mügarike või „kinnitustega“, mille arst paigaldab 
teie hammastele. Need kinnitused on tegelikult väikesed 
komposiitmaterjali või hamba värvi hambamaterjali tükid, mille 
hambaarst hammastele kinnitab, et teie seadmete kinnituse 
sooned või taskud nende külge haakuks. 

(K)	� Kas ravi on valus?
(V)	� Enamikul patsientidel on hambad pärast uue etapi alustamist 

tundlikud ja tajutakse survet. See on normaalne. See on märk 
sellest, et seadmed töötavad, laiendades teie suulage soovitud 
asendisse.

(K)	� Kas palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign seadmete 
kasutamine mõjutab kõnelemist? 

(V)	� Nii nagu kõik ortodontilised seadmed, võib seade ajutiselt 
kõnelemist häirida ja hääldus olla teatud aja jooksul häiritud. 
Kuid keel ja suulagi harjuvad suus olevate seadmetega 
ning igasugune susistamine või muu seadmete põhjustatud 
kõnehäire peaks kaduma. 

(K)	� Mida peaksin tegema, kui mu uus palatinaalse laiendaja 
süsteemi Invisalign seade ei sobitu mu hammastele?

(V)	� Teatud sobivuse erinevus uue seadme ja hammaste asendi 
vahel on normaalne, kuna hambad vajavad uue seadme kujuga 
kohanemiseks aega. Kui seadme sobivusega on tõsiseid 
probleeme, lõpetage kasutamine ja võtke kohe ühendust arstiga.

(K)	� Kas söömisele on piiranguid?
(V)	� Kõva, kleepuva või suhkruse toidu (sh närimiskummi) närimine 

seadme kandmise ajal võib kahjustada seadet ja/või hambaid 
ning seda tuleb vältida. Suhkruste või happeliste jookide joomine 
seadme kandmise ajal võib kahjustada hambaid ning seda tuleb 
vältida. 

(K)	� Kuidas peaksin seadet puhastama?
(V)	� Seadet ei tohi panna keevasse vette ega nõudepesumasinasse; 

ärge kasutage seadme puhastamiseks käsimüügis pakutavaid 
ortodontilisi puhastusvahendeid. Kasutage ainult hambaharja ja 
hambapastat.

(K)	� Kas palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign esimeste 
seadmete kandmisel võib närida nätsu?

(V)	� EI. Näts kleepub seadmete külge ja seda tuleb vältida.

(K)	� Kas suitsetamine, e-sigareti kasutamine või närimistubaka 
kasutamine jätab palatinaalse laiendaja süsteemi Invisalign 
seadmetele plekke?

(V)	� Soovitame hoiduda tubaka ja e-sigarettide kasutamisest 
seadmete kandmise ajal, kuna see võib põhjustada värvimuutust 
või kahjustusi.

(K)	� Mis saab, kui kinnitus ära kaob või katki läheb?
(V)	� Kinnituse kadumise või katkiminemise korral peate sellest kohe 

teavitama arsti. 

(K)	� Kellele peaksin helistama, kui mul on selle toote kohta veel 
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SÜMBOLITE SELETUS

* Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad tingmärgid. Osa 1: Üldnõuded.

Sümbol Nimetus Selgitav tekst Standardi viide
Vaadake kasutusjuhendit Tähistab kasutaja vajadust tutvuda kasutusjuhendiga. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Patsiendi nimi Tähistab patsiendi nime. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patsiendi number Tähistab konkreetse patsiendiga seotud kordumatut numbrit. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Tootja Tähistab meditsiiniseadme tootjat. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

AAAA-KK-PP

Tootjariik koos tootmise kuupäevaga Toodete tootjariigi ja tootmise kuupäeva tuvastamiseks. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

AAAA-KK-PP

Kõlblikkuskuupäev Tähistab kuupäeva, mille möödumisel ei tohi meditsiiniseadet kasutada. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Üks patsient, mitu kasutuskorda Tähistab meditsiiniseadet, mida võib kasutada ühel patsiendil mitu korda 
(mitmel protseduuril).

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Partii number Tähistab tootja partiikoodi, mis võimaldab partiid tuvastada. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Meditsiiniseade Tähistab, et tegemist on meditsiiniseadmega. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Seadme kordumatu 
identifitseerimistunnus

Tähistab kandjat, mis sisaldab unikaalset seadme identifikaatori teavet. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ärge kasutage, kui pakend 
on kahjustatud, ja vaadake 
kasutusjuhendit

Tähistab meditsiiniseadet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud või 
avatud, ning kasutaja peab lisateabe saamiseks tutvuma kasutusjuhendiga.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses / Euroopa Liidus

Tähistab volitatud esindajat Euroopa Ühenduses / Euroopa Liidus. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Volitatud esindaja Šveitsis Tähistab volitatud esindajat Šveitsis. Pole kohaldatav

Importija Tähistab meditsiiniseadet asukohta importivat üksust. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Ainult retsepti alusel Ettevaatust! USA föderaalseadus lubab seda seadet müüa ainult litsentsitud 
tervishoiuspetsialistil või tema korraldusel.

USA föderaalmääruste koodeks, 
jaotis 21, osa 801.109(b)(1)
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INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJÄRJESTELMÄ
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmään kuuluvat lääkärin 
määräämät, pikavalmistetut (3D‑tulostetut) irrotettavat oikomislaitteet 
(Invisalign suulaen laajentimet ja Invisalign suulaen tuet), 3D‑ohjelmisto 
ja Invisalign‑kiinnikemallit. Näillä oikomislaitteilla laajennetaan kapeaa 
yläleukaluuta (yläleuka, hammaskaari ja hampaat, suulaki) ja pidetään 
se sitten paikoillaan potilailla, joilla on maitohampaisto, sekahampaisto 
(maito- ja pysyvät hampaat) tai pysyvä hampaisto. Hoitoa jatketaan, 
kunnes lääkäri aloittaa seuraavan hoitovaiheen. Hoidon alussa 
hampaisiisi kiinnitetään pienet ”kiinnikkeet”. Ne auttavat pitämään 
laitteen paikoillaan. Laajentimet ja tuet on valmistettu polyamidi 12:sta, 
polymeeristä, joka tunnetaan myös nimellä nailon 12.

LAAJENNUSVAIHE
Invisalign suulaen laajentimet laajentavat suulakeasi vähitellen, 
kunnes lääkärisi toivoma lopputulos saavutetaan. Kaikkia laajentimia 
on tarkoitus käyttää yötä päivää. Noudata lääkärisi käyttöajasta 
antamia ohjeita. Laajentimet on tarkoitus vaihtaa päivittäin, jos 
laajennus on nopeaa, tai harvemmin, jos laajennus on hidasta. 
Lääkärisi päättää tästä. 

Jokaiseen sarjan laajentimeen viitataan nimellä ”vaihe”. 
Laajenninsarjan ensimmäinen vaihe (vaihe 0) totuttaa sinut 
laitteeseen ja auttaa valitsemaan ihanteellisen kiinnikkeen paikan. 
Hoidon alussa hampaisiisi kiinnitetään pienet kiinnikkeet. Ne auttavat 
pitämään laitteen paikoillaan ja toimivat laajennuksen apuna. Vaiheen 
0 jälkeen jokainen vaihe on suunniteltu laajentamaan suulakeasi 
aktiivisesti. Lääkäri päättää, milloin laajennusvaihe lopetetaan. Tämä 
saattaa tapahtua ennen kuin olet käyttänyt joka vaiheen laajenninta.

PITOVAIHE
Invisalign suulaen tuki on kopio viimeisestä laajennusvaiheesta 
(lääkärisi valinnan mukaan), ja se on suunniteltu säilyttämään 
suulakesi laajennus ”pitovaiheen” ajan, kunnes etenet seuraavaan 
hoitovaiheeseen. Toisin kuin laajentimet, tuet ovat ”passiivisia” (niitä 
ei ole suunniteltu aktiiviseen suulaen laajentamiseen) ja pysyvät 
samanlaisina koko pitoajan. Jokaista tukea on käytettävä yötä päivää 
vähintään kaksi viikkoa ja enintään neljän viikkoa (lääkärisi päättää 
tästä). Sitten se korvataan uudella tuella tai siirrytään seuraavaan 
hoitovaiheeseen. Käytettävien tukien määrä riippuu lääkärisi 
määräämästä pitovaiheen kestosta.

Jos lääkärisi toimittaa uusia kuvia lisälaajennusta varten tai ennen 
pitovaihetta, hampaisiisi kiinnitetään uudet kiinnikkeet.

KÄYTTÖAIHEET
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmää käytetään purentavirheen 
oikomishoidossa. Järjestelmää käytetään oikomis‑ tai ortopedisessä 
hoidossa luuston ja/tai hampaiden kannalta kapean yläleukaluun 
(yläleuka, hammaskaari ja hampaat, suulaki) nopeaan laajentamiseen 
ja sen jälkeiseen paikallaan pitämiseen lapsilla ja nuorilla, joilla 
on maito‑, seka‑ tai pysyvä hampaisto. Aikuisilla sitä käytetään 
leikkauksen tai muiden toimenpiteiden yhteydessä tarpeen mukaan.

KÄYTTÖTARKOITUS
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmä on tarkoitettu hampaista ja/
tai luustosta johtuvien purentavirheiden hoitoon maito‑, seka‑ tai 
pysyvässä hampaistossa.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO
Lapset, nuoret ja aikuiset; määrätään tapauksissa, joissa potilaalla 

on maitohampaisto, sekahampaisto (maito‑ ja pysyviä hampaita) ja 
pysyvä hampaisto.

Huomautus: Aikuisilla laitetta käytetään vain leikkauksen tai muiden 
toimenpiteiden yhteydessä.

KOHDEKÄYTTÄJÄT
Lapset, nuoret ja aikuiset.

KÄYTTÖYMPÄRISTÖ
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi 
kotona sen jälkeen, kun se on annettu potilaalle hammasterveyden 
ammattilaisen vastaanotolla.

MILLOIN LAITETTA EI SAA KÄYTTÄÄ (VASTA-AIHEET)
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmää ei saa käyttää potilailla,  
joilla on jokin seuraavista:

•	 aktiivinen hampaan kiinnityskudoksen sairaus*

•	 aktiivinen karies (hammasmätä tai reikiä)

•	 perinnöllinen angioedeema (HAE).

*Jos sinulla on kiinnityskudoksen sairaus, jota hoidetaan, joka on 
hallinnassa tai pysähtynyt (eli se ei ole ”aktiivinen”), lääkäri voi hoitaa 
sinua laitteella.

VAROITUKSET
Huomautus: Valvovan aikuisen on tarkkailtava alaikäisten potilaiden 
laitteiden suuhun laittamista ja poistamista sekä tarkkailtava 
potilasta seuraavien merkkien varalta.

1.	 Harvinaisissa tapauksissa potilas voi saada allergisen 
reaktion (esim. kihelmöintiä, turvotusta, kutinaa, 
ihottumaa tai hengitysvaikeuksia) laajentimien tai tukien 
polyamidi 12 ‑materiaalista.

2.	 Harvinaisissa tapauksissa potilaalla voi olla diagnosoimaton 
perinnöllinen angioedeema (HAE) (perinnöllinen sairaus, 
jossa hammastoimenpiteiden kaltaiset lievät ärsykkeet 
voivat laukaista nopeasti etenevän paikallisen turvotuksen 
ihonalaisissa kudoksissa, mukaan lukien kurkunpäässä).

3.	 Potilas voi epähuomiossa niellä tai vetää laitteen tai laitteen 
osan henkeen, mikä voi johtaa vammoihin.

4.	 Invisalign suulaen laajenninjärjestelmää ei saa käyttää 
hengitysvaikeuksien, uniapnean, leuan eteensiirron ja/tai 
purentaelinten toimintahäiriön (TMD) hoidossa. Jos laitteita 
ei käytetä käyttötarkoituksen mukaisesti, tuloksena voi 
olla vakavia, lääketieteellistä hoitoa vaativia komplikaatioita 
(ml. krooninen kipu, hampaan siirtymä, ienvauriot, juurten 
paljastuminen, luusyöpymä ja hampaiden menetys).

Jos yllä mainittuja ilmenee, keskeytä laitteen käyttö, hakeudu 
tarvittaessa välittömästi lääkäriin ja ilmoita hoitavalle lääkärille 
mahdollisimman pian.

VAROTOIMENPITEET
1.	 Lääkärisi huomioi monia tekijöitä määrittäessään hoidon alussa, 

onko Invisalign suulaen laajenninjärjestelmä sinulle sopiva 
laajennuslaite. Hän päättää myös, tarvitaanko lisäksi muita 
toimenpiteitä tai hoitoa. Ennen hoidon alkua lääkärisi varmistaa 
ikäsi, hampaidesi iän, kasvun ja kunnon (mukaan lukien mahdolliset 
hampaisiin tehdyt korjaukset) sekä suulakesi ja leukojesi kunnon. 
Näin hän arvioi luustosi ja hampaistosi kypsyyttä.

2.	 Jos suulakeasi on laajennettu tai olet saanut muuta 

Lue nämä ohjeet ennen käyttöä

Potilaiden (ja alaikäisten potilaiden vanhemman/vanhempien tai laillisen huoltajan/huoltajien) on 
luettava nämä ohjeet huolellisesti ennen Invisalign suulaen laajenninjärjestelmän käyttöä. Ohjeissa 
on tärkeää tietoa laajentimen ja tuen käytöstä. Näissä ohjeissa on varoituksia ja varotoimenpiteitä, 
laitteiden asianmukaista hoitoa koskevia ohjeita ja tärkeitä suuhygieniasuosituksia hoidon ajaksi. 
Vanhempien ja laillisten huoltajien on varmistettava, että myös muut potilasta laitteen kanssa 
auttavat tai laitteen käyttöä tarkkailevat aikuiset lukevat ja ymmärtävät nämä ohjeet.

Suosittelemme, että säilytät nämä ohjeet tarpeen varalle. Jos sinulla on kysymyksiä, ota yhteyttä 
lääkäriisi.

INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJÄRJESTELMÄN KÄYTTÖ- JA HOITO-OHJEET	 SUOMI INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJÄRJESTELMÄN KÄYTTÖ- JA HOITO-OHJEET	 SUOMI

oikomishoitoa viime aikoina, lääkärisi voi antaa sinulle 
retentiokalvon tai muun laitteen suuskannauksen jälkeen. Näin 
hän varmistaa, että hampaistosi pysyy vakaana ja minimoi 
hammasten takaisin palautumisen ja siirtymisen ennen 
Invisalign suulaen laajentimien käyttöönottoa.

3.	 Joillakin potilailla, etenkin aikuisilla, laajennushoidon aikana voi 
ilmetä ei-toivottua hampaiden liikettä (esim. poskihampaiden 
kallistuminen, jolloin poskihampaat kallistuvat normaalista 
pystysuorasta asennostaan) ja hampaiden siirtymiä.

4.	 Epätavallisen muotoiset, puhkeavat ja/tai puuttuvat hampaat 
voivat vaikuttaa laitteen sopivuuteen ja hoitotehoon.

5.	 Pitkäkestoinen altistuminen liialle kuumuudelle voi vahingoittaa 
laitetta ja vaikuttaa sen sopivuuteen.

6.	 Hampaat voivat palautua takaisin vanhoille paikoilleen, jos käytät 
laajentimia tai tukia väärin tai ne eivät ole toistuvasti suulaessa pitkiin 
aikoihin. Jos et käytä laitteita määrättyä aikaa päivittäin, hoitoaika  
voi pidentyä ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua. 

7.	 Huonosti kiinnitetyt kiinnikkeet saattavat pudota tai leikkautua 
irti ennen hoidon päättymistä. Palaa tässä tapauksessa lääkärin 
vastaanotolle, niin kiinnikkeet kiinnitetään uudelleen.

8.	 Kiinnikkeiden kiinnitys voi vaarantua, jos et käytä ”vaiheen 0” 
laajennusta tai pitovaihetta suositusten mukaisesti. Kiinnike/
kiinnikkeet voivat irrota, laitteen pitokyky voi olla riittämätöntä, ja 
joissakin tapauksissa laite on vaihdettava. 

9.	 Jos sinulla on ruostumattomasta teräksestä valmistettuja 
hammaskruunuja tai muita korjauksia, epävakaat pysyvät 
ensimmäiset poskihampaat, toiset maitoyläposkihampaat  
(tai toiset välihampaat) ja ensimmäiset maitoyläposkihampaat 
(tai ensimmäiset välihampaat) tai lyhyitä kliinisiä 
hammaskruunuja (alle 4 mm), laite ei ehkä sovellu sinulle.

10.	 Olemassa olevat hampaisiin tehdyt korjaukset (esim. kruunut ja 
sillat) voivat irrota laajennushoidon aikana, ja ne voidaan joutua 
sementoimaan uudelleen tai toisinaan jopa uusimaan. Näin voi 
tapahtua riippumatta siitä, kiinnitetäänkö niihin kiinnikkeitä. 

11.	 Hampaan kunto voi heiketä, jos se on aiemmin vahingoittunut 
tai sitä on korjattu merkittävästi. Tällöin hampaan lisähoito on 
tarpeen.

12.	 Saatat tuntea hampaiden arkuutta ja/tai suulaen tai leuan 
arkuutta (mukaan lukien leukanivel) hoidon aikana. Arkuus voi 
paheta Invisalign suulaen laajenninjärjestelmän ensimmäisellä 
käyttökerralla tai kun siirryt seuraavaan aktiiviseen 
laajennusvaiheeseen.

13.	 Harvinaisissa tapauksissa leukanivelessä voi esiintyä ongelmia 
hoidon aikana, mikä voi aiheuttaa nivelkipua, päänsärkyä tai 
korvaongelmia.

14.	 Hampaita tukevan luuston ja ienten terveys voi heikentyä tai 
niiden kunto huonontua oikomishoidon aikana. Tällöin lisähoito 
voi olla tarpeen.

15.	 Hampaiden juurien pituutta voidaan joutua lyhentämään 
oikomishoidon aikana, ja sen seurauksena hampaiden elinikä voi 
lyhentyä.

16.	 Saatat kokea ärsytystä tai epämukavuutta pehmytkudoksissa 
tuotteen käytön aikana. Näitä ovat suulaki, ikenet, posket ja huulet.

17.	 Saatat tuntea arkuutta hoidon aikana, jos sinulla on [a] suulaen 
eksostoosi (liikakasvu), pinnan poikkeama, suulakihalkio ja/tai 
vetäytymä hampaan vieruskudosten bukkaalipuolella.

18.	 Lääkärisi kertoo, saatko syödä käyttäessäsi laitetta. Syöminen 
laitteen ollessa suussa voi aiheuttaa erilaisia komplikaatioita 
laitteen vaurioitumisesta suuinfektioon. Noudata laitteen käyttö‑ 
ja hoito-ohjeita huolellisesti ja muista huolellinen suuhygienia 
hoidon aikana. 

19.	 Sinulla voi olla vaikeuksia syödä laitteen kanssa tai saatat tuntea 
epämukavuutta syödessäsi. 

20.	 Kovan, tahmean tai sokeripitoisen ruoan (mukaan lukien 
purukumin) pureskeleminen laitteen ollessa suussa voi 
vahingoittaa laitetta ja/tai hampaitasi. Vältä siis tekemästä niin. 
Sokeripitoisten tai happamien juomien nauttiminen laitteen ollessa 
suussa voi vahingoittaa hampaitasi. Vältä siis tekemästä niin.

21.	 Pehmeää ruokaa ja pieniä palasia voi jäädä kiinni laitteen ja 
suulaen väliin. Tämä kasvattaa hiiva‑ tai bakteeri-infektion tai 

kandidiaasin (sammas) kaltaisen sieni-infektion riskiä ja voi 
saada laitteen haisemaan pahalta. Riskien todennäköisyys 
kasvaa sitä mukaa, mitä harvemmin laajentimia vaihdetaan ja 
mitä huonommin hygieniaohjeita noudatetaan. 

22.	 Jos et noudata hygieniaohjeita hoidon aikana, tuloksena voi 
olla hammasmätää, hampaan kiinnityskudoksen sairauksia ja 
pysyviä tahroja sekä allergioita.

23.	 Laitteen käyttäminen vaikuttaa puheeseesi väliaikaisesti ja 
saattaa aiheuttaa sammallusta tai muun puhevian. Sen pitäisi 
kuitenkin kadota ajan kanssa. 

24.	 Purentasi (se, miten hampaasi osuvat toisiinsa) voi muuttua ja 
saatat tuntea olosi oudoksi tai epämukavaksi hoidon aikana tai 
sen lopussa. 

25.	 Syljeneritys voi lisääntyä tai suu voi kuivua väliaikaisesti hoidon 
aikana.

HOIDON RISKIT JA HYÖDYT
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmällä annetun hoidon riskit 
on esitetty ylempänä kohdassa Varoitukset ja varotoimenpiteet. 
Laitteella annetun hoidon hyöty on, että oikein käytettynä se voi 
laajentaa kapeaa yläleukaluuta (suulaki, hammaskaari, yläleuka) 
sopivammaksi lääkärisi suunnitelman mukaisesti. Jos sinulla on 
kysyttävää Invisalign suulaen laajenninhoidon riskeistä ja hyödyistä, 
ota yhteyttä lääkäriisi.

HOIDON NOUDATTAMISEN TÄRKEYS
Jos et käytä laitteita lääkärisi määräämää aikaa päivittäin, hoitoaika 
voi pidentyä ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua.

Toivottujen tulosten saavuttamiseksi sinun on tärkeää käyttää 
laitetta määrätty aika päivittäin, käydä säännöllisesti lääkärisi 
tarkastettavana sekä noudattaa asianmukaisesta suuhygieniasta ja 
laitteen hoidosta annettuja ohjeita.

INVISALIGN SUULAEN LAAJENTIMIEN JA ‑TUKIEN KÄYTTÖ

MUISTILISTA: 
1.	 Noudata lääkärisi ohjeita ja tässä oppaassa esitettyjä ohjeita, 

jotta saat laitettua laajentimet ja tuet aina oikein suuhun ja 
poistettua ne oikein. Aikuisen on valvottava alaikäisen potilaan 
laitteiden suuhun laittamista ja poistamista.

2.	 Käytä laajentimia ja tukia lääkärin määräämä aika joka päivä. Jos 
et käytä laitetta pitkään aikaan, hampaat voivat palautua takaisin 
entisille paikoilleen (suulakesi siirtyy takaisin alkuperäiseen 
asentoonsa tai sitä kohti).

3.	 Pese kädet huolellisesti saippualla ja vedellä ennen laitteiden 
käsittelyä.

4.	 Harjaa ja lankaa hampaat ennen laitteiden suuhun asettamista 
ja niiden poistamisen jälkeen.

5.	 Puhdista ja huuhtele laitteet, kun otat ne pakkauksesta. 
Ravistele/taputtele ylimääräinen vesi laitteesta ennen kuin laitat 
sen pussiin säilytystä varten.

6.	 Käsittele vain YHTÄ laitetta kerrallaan.
HUOLEHDI LAAJENTIMISTASI JA TUISTASI
1.	 Sinun ja sinua auttavan aikuisen on tarkastettava laitteet 

vaurioiden ja vikojen varalta joka päivä ennen kuin laitat ne 
suuhun. Tarkastakaa ne myös nukkumaanmenoaikaan.

2.	 Ole varovainen, kun laitat laajentimet ja tuet suuhun tai poistat 
ne. Älä taivuta tai kierrä niitä voimakkaasti, äläkä irrota niitä 
terävällä työkalulla.

3.	 Jos laite näyttää vahingoittuneelta tai rikkinäiseltä, et voi laittaa 
sitä suuhun tai se ei tunnu sopivan kunnolla (se aiheuttaa 
viiltävää kipua tai tuntuu todella epämukavalta), lopeta laitteen 
käyttö ja ota yhteys lääkäriisi.

4.	 Säilytä laitteita kaukana voimakkaista kemikaaleista. 
ÄLÄ puhdista laajentimia tai tukia hammasproteesien 
puhdistusaineilla tai suuvedellä. Tällaiset tuotteet voivat 
vahingoittaa ja heikentää laitteitasi.

5.	 Lääkärisi kiinnittää hampaisiisi ”kiinnikkeet”, jotka auttavat 
pitämään laajentimet paikoillaan. Ota yhteys lääkäriisi, jos 
kiinnike irtoaa.

6.	 Älä pureskele kovaa tai tahmeaa ruokaa, jauha purukumia tai juo 



5251

sokeripitoisia tai happamia juomia, kun sinulla on laajentimet tai 
tuet suussasi. Näin laitteet ja hampaasi pysyvät kunnossa.

7.	 Muista harjata ja langata hampaasi joka päivä ennen kuin laitat 
laitteen suuhusi ja kun poistat sen. Jos et pidä hyvää huolta 
hampaistasi hoidon aikana, tuloksena voi olla hammasmätää, 
iensairauksia ja pysyviä tahroja hampaissa. Alla on tarkempia 
ohjeita hampaiden hoidosta hoidon aikana. 
Huomautus: Metalliset korjaavat hammasmateriaalit (esim. 
amalgaamipaikat tai ruostumattomasta teräksestä valmistetut 
kruunut) voivat värjätä laitteen.

TIETOA UUSISTA LAAJENTIMISTASI JA TUISTASI
1.	 Uudet laajentimesi ja tukesi on suunniteltu käytettäviksi sekä 

yöllä että päivällä lääkärisi määräysten mukaisesti. Voit käyttää 
laitteita syödessäsi ja juodessasi, mutta lääkärisi saattaa käskeä 
sinua ottamaan laitteet suusta syönnin ajaksi. Muistutamme 
vielä, ettet saa syödä kovaa tai tahmeaa ruokaa, jauhaa 
purukumia tai juoda sokeripitoisia tai happamia juomia, kun 
sinulla on laitteet suussasi.

2.	 Vaihda laajentimia päivittäin tai lääkärisi ohjeiden mukaisesti. 
Älä hävitä vanhoja laajentimia. Puhdista laitteet käytön jälkeen, 
ravistele/taputtele ylimääräinen vesi laitteesta ja laita se 
alkuperäiseen pussiinsa siltä varalta, että lääkärisi käskee 
käyttää sitä uudelleen. Näin voi käydä, jos hampaat palautuvat 
takaisin entisille paikoilleen tai jonkin vaiheen laajennin 
vahingoittuu.

3.	 Jos et käytä laitteita määrättyä aikaa päivittäin, hoitoaikasi voi 
pidentyä ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua.

4.	 Jos lääkärisi päättää, että tarvitset lisää laajentimia,  
hän ottaa uudet digitaaliset kuvat hampaistasi ja  
suulaestasi.

5.	 Lääkärisi päättää, milloin olet valmis siirtymään aktiivisesta 
laajennusvaiheesta pitovaiheeseen. Ajankohdasta riippuen 
sinulle voi jäädä ylimääräisiä laajentimia (tällöin lääkäri on 
päättänyt, ettei niitä tarvita, koska hoitosi on edistynyt 
tarpeeksi). Lääkärisi saattaa pyytää sinua käyttämään  
saman vaiheen laajenninta pidempään kuin päivän, jotta 
suulakesi pysyy paikoillaan tukia odoteltaessa.

6.	 Kun siirryt laajennusvaiheesta pitovaiheeseen, alat käyttää 
jokaista tukea 2–4 viikkoa lääkärisi ohjeiden mukaan. 
Pitovaiheen kesto voi vaihdella sen mukaan, millaisiin tuloksiin 
lääkäri hoidollasi pyrkii. Pitovaihe estää hampaita palautumasta 
takaisin entisille paikoilleen. Lääkärisi saattaa myös haluta 
vakauttaa laajennushoidon pitovaiheella ennen seuraavaan 
vaiheeseen siirtymistä.

7.	 Jatka tuen käyttöä lääkärin ohjeiden mukaan pitovaiheen 
päätyttyä, kunnes aloitat seuraavan hoitovaiheen.

8.	 Laajentimet ja tuet on puhdistettu ja pakattu yksittäin 
merkittyihin pusseihin ennen kuin ne toimitetaan sinulle. 
Jokaiseen laitteeseen on painittu yksilöllinen numero,  
jossa on seurantatietoja lääkärillesi ja laajentimen tai tuen 
vaihenumero. Laitteita on käytettävä numerojärjestyksessä 
vaiheen mukaan. Varmista, että käytät laitteita oikeassa 
järjestyksessä.

9.	 Jokaisen pussin pakkausmerkinnän oikeassa ylänurkassa 
on laajentimen tai tuen vaihenumero muodossa ”XX of YY” 
(esimerkiksi ”03 of 28”, eli 3/28). Itse laitteesta löydät vastaavan 
kaksinumeroisen laitevaiheen (esimerkissä ”03”) painetun 
numeron lopusta. Puhdista laite alla olevien ohjeiden mukaisesti 
jokaisen vaiheen lopuksi ja laita se sitten talteen alkuperäiseen 
pussiinsa.

LAITTEEN HOITO JA SÄILYTYS 
•	 Puhdista laajentimet ja tuet pehmeällä hammasharjalla, jossa 

on vettä ja pieni määrää hammastahnaa. Poista kaikki 
hammastahna huuhtelemalla laite huolellisesti puhdistuksen 
jälkeen.

•	 Säilytä laitteita aina viileässä ja kuivassa paikassa.

•	 Suosittelemme säilyttämään laitetta alkuperäisessä pussissaan, 
kun se ei ole suussasi. Näin se ei katoa tai vahingoitu.

•	 Puhdista ja kuivaa laite huolellisesti ennen kuin laitat sen  

pussiin.

•	 Säilytä laitteet pienten lasten ja lemmikkien ulottumattomissa.

ASIANMUKAINEN SUUHYGIENIA
•	 Laitteita ei tarvitse irrottaa, kun syöt tai juot. Suosittelemme 

kuitenkin huuhtelemaan suun huolellisesti aina aterian jälkeen.

•	 Harjaa ja lankaa hampaasi ennen kuin laitat laitteen suuhusi. 
Jos käytettävissäsi ei ole hammasharjaa, voit yksinkertaisesti 
huuhdella suun ja puhdistaa laitteet juoksevalla vedellä. Se ei 
ole paras puhdistustapa, mutta toimii hätätapauksessa. Muista 
puhdistaa laitteet ja hampaat perusteellisesti mahdollisimman 
pian.

•	 Jos sinulla on kysyttävää hygieniamenetelmistäsi, keskustele 
lääkärin kanssa.

•	 Suosittelemme puhdistamaan hampaat ja käymään 
hammastarkastuksessa säännöllisesti hoidon aikana, jotta 
hampaasi ja ikenesi pysyvät terveinä.

LAITTEEN ASETUSOHJEET – KATSO KUVITUSKUVIA 
SIVULLA 1
1.	 Ota laite pienestä pussista, jossa se saapui. Älä heitä 

alkuperäistä pussia pois, koska käytetty laite laitetaan siihen 
myöhemmin talteen. 

2.	 Muista harjata ja langata hampaat ennen laitteen laittamista 
suuhun.

3.	 Tarkasta vaihenumero kohdan ”Tietoa uusista laajentimistasi ja 
tuistasi” ohjeiden mukaisesti.

4.	 Ennen laitteen laittamista suuhun:
•	 Puhdista laite pehmeällä hammasharjalla, vedellä ja pienellä 

määrällä hammastahnaa. Kuva 1

•	 Huuhtele laite huolellisesti juoksevalla vedellä. Kuva 2

5.	 Laita laite suuhusi ylätakahampaiden alle, suoraan 
kiinnikekuoppien yläpuolelle. Kuva 3

6.	 Työnnä laitetta ylöspäin peukalolla tai etusormella, kunnes sen 
toinen puoli on kunnolla paikoillaan. Kuva 4
•	 Laitteen kiinnikekuoppien on oltava kiinnikkeiden kohdalla. 

Kuva 5

7.	 Kun laite on paikoillaan toiselta puolelta, ota suustasi peukalo tai 
etusormi, jolla työnsit laitetta ylöspäin.
•	 Paina laite paikoilleen toiselta puolelta puremalla hampaat 

yhteen. Kuva 6

•	 Jos laite ei mene paikoilleen, kun puret hampaat yhteen, 
kokeile purra oikomiskalvojen asetuspalaa tai pure  
samalla, kun painat laitteen posken puolista pintaa 
sormella. Kuva 7

8.	 Laitteen pitäisi olla nyt kunnolla paikoillaan. Tarkista, että laite 
istuu hyvin.

LAITTEEN POISTO-OHJEET – KATSO KUVITUSKUVIA 
SIVULLA 2
1.	 Laita sormi tai peukalo poistokahvan päälle laitteen 

jommallakummalla puolella. Voit laittaa toisen sormen tai 
peukalon laajentimen alapinnalle, jotta liikettä on helpompi 
hallita. Kuva 8

2.	 Vedä laitetta poskea kohti, jotta se irtoaa kiinnikkeestä. Kuva 9
3.	 Irrota laite vetämällä sitä alaspäin. Kuva 10
4.	 Laitteen irrottamisen jälkeen:

•	 Puhdista laite pehmeällä hammasharjalla, vedellä ja pienellä 
määrällä hammastahnaa. Kuva 11

•	 Huuhtele laite huolellisesti juoksevalla vedellä. Kuva 12

•	 Kuivaa laite paperilla. Kuva 13

5.	 Älä heitä käytettyä laitetta pois. Säilytä laitetta sen 
alkuperäisessä pussissa. Kuva 14

Huomautus:

•	 Puhdista laite heti hammastahnalla, hammasharjalla  
ja vedellä, huuhtele ja kuivaa laite, ja laita se alkuperäiseen 
pussiinsa.

•	 Ota laajentimet ja tuet suustasi varovasti.
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K: Mitä jos kadotan tai rikon kiinnikkeen?
V: Jos kiinnike katoaa tai rikkoutuu, ota välittömästi yhteyttä lääkäriin. 

K: Kenelle soitan, jos minulla on muuta kysyttävää tuotteesta?
V: Ota ensin yhteyttä lääkäriisi. Jos sinulla on vielä kysyttävää, voit 

pyytää apua Align Technology, Inc. ‑yhtiön asiakaspalvelusta 
numerosta 1 888 822 5446. 

Huomautus: Jos sinulla on vielä kysyttävää luettuasi tämän esitteen, 
keskustele lääkärin kanssa.
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•	 ÄLÄ irrota laitteita taivuttamalla tai kiertämällä niitä  
voimakkaasti.

•	 ÄLÄ irrota laitteita terävällä esineellä.

•	 Kysy apua lääkäriltä, jos laitteet on erittäin vaikea irrottaa.

TIETOA ASIAKKAALLE/KÄYTTÄJÄLLE
Mikäli ilmenee vakava haittatapahtuma, joka joko suoraan tai 
epäsuorasti johti, olisi voinut johtaa tai saattaa johtaa johonkin 
seuraavista: a) potilaan, käyttäjän tai kolmannen osapuolen 
kuolema, b) potilaan, käyttäjän tai kolmannen osapuolen 
terveydentilan väliaikainen tai pysyvä huomattava heikkeneminen, 
c) vakava kansanterveysuhka, ilmoita siitä välittömästi ja 
viipymättä Align Technology ‑yhtiölle ja terveydenhuollon 
ammattilaisellesi.

LAITTEEN HÄVITTÄMINEN
Kun lääkärisi on vahvistanut, että hoitosi on päättynyt, hävitä 
Invisalign suulaen laajentimet ja Invisalign suulaen tuet kansallisten 
ja paikallisten lakien mukaisesti.

USEIN KYSYTTYJÄ KYSYMYKSIÄ JA VASTAUKSIA
K: Mitä jos kadotan tai rikon laajentimen tai tuen?
V: Jos laite katoaa tai rikkoutuu, ota välittömästi yhteyttä lääkäriin. 

Lääkäri kehottaa todennäköisesti ottamaan välittömästi 
käyttöön edelliset tai seuraavat laitteet. Lääkäri saattaa 
tilata uudet laitteet kadonneiden tilalle (niiden pitäisi saapua 
muutaman päivän kuluessa). 

K: Miksi lääkäri kiinnitti tappeja hampaisiini?
V: Tapit tai ”kiinnikkeet” kiinnitetään [eli liimataan] hampaisiin, 

jotta laite saisi paremman otteen hampaista. Se auttaa suulaen 
laajennuksessa. Laitteissa on kiinnikekuopat tai taskut, jotka 
tarttuvat tappeihin tai ”kiinnikkeisiin”, jotka lääkäri laittoi 
hampaisiisi. Kiinnikkeet ovat itse asiassa pieniä komposiittipaloja 
tai hammaslääketieteellistä hampaan väristä materiaalia, jonka 
lääkäri kiinnittää hampaisiin ja jotka sitten tarttuvat laitteiden 
kiinnikekuoppiin tai taskuihin. 

K: Onko hoito kivuliasta?
V: Useimmat tuntevat kipua ja painetta jokaisen uuden vaiheen 

aloittamisen jälkeen. Se on normaalia. Se tarkoittaa, että laitteet 
toimivat ja laajentavat suulakeasi haluttuun suuntaan.

K: Vaikuttaako Invisalign suulaen laajenninjärjestelmän laitteiden 
käyttö puheeseeni? 

V: Kuten kaikki oikomishoidot, laite saattaa vaikuttaa tilapäisesti 
puheeseen, ja saatat sammaltaa hieman jonkin aikaa. Kunhan 
kielesi ja suulakesi tottuvat laitteisiin suussasi, laitteiden 
aiheuttaman sammalluksen tai pienten puhevikojen pitäisi kadota. 

K: Mitä teen, jos uusi Invisalign suulaen laajennusjärjestelmän 
laite ei napsahda paikoilleen hampaisiini?

V: Pienet istuvuuserot uusien laitteiden ja hampaiden nykyisen 
asennon välillä ovat normaaleja, koska hampaat tarvitsevat aikaa 
mukautuakseen uusien laitteiden asentoon. Jos laite istuu erittäin 
huonosti, ota yhteys lääkäriin.

K: Onko rajoituksia sen suhteen, mitä voin syödä?
V: Kovan, tahmean tai sokeripitoisen ruoan (mukaan lukien purukumin) 

pureskeleminen laitteen ollessa suussa voi vahingoittaa laitetta 
ja/tai hampaitasi. Vältä siis tekemästä niin. Sokeripitoisten tai 
happamien juomien nauttiminen laitteen ollessa suussa voi 
vahingoittaa hampaitasi. Vältä siis tekemästä niin. 

K: Miten puhdistan laitteen?
V: Älä laita laitetta kiehuvaan veteen tai tiskikoneeseen tai puhdista 

laitetta millään ilman reseptiä saatavilla oikomislaitteiden 
puhdistustuotteilla. Käytä vain hammasharjaa ja hammastahnaa.

K: Voinko pureskella purukumia, kun käytän Invisalign First 
suulaen laajenninjärjestelmän laitteita?

V: ET. Purukumi tarttuu laitteisiin, ja sitä on vältettävä.

K: Värjääkö tupakointi, sähkötupakointi tai purutupakan käyttö 
Invisalign suulaen laajenninjärjestelmän laitteet?

V: Emme suosittele käyttämään tupakkaa ja sähkötupakkaa 
käyttäessäsi laitteita, koska laitteet saattavat värjääntyä tai 
vahingoittua.
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SYMBOLISANASTO

*Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnässä ja tuotetiedoissa esitettävät kuvatunnukset. Valmistajan toimittamat tiedot – Osa 1: 
Yleiset vaatimukset.

Symboli Nimike Selittävä teksti Viittaus standardiin
Tutustu käyttöohjeisiin Osoittaa käyttäjälle tarpeen lukea käyttöohjeet. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Potilaan nimi Osoittaa potilaan nimen. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Potilasnumero Osoittaa yksittäisen potilaan yksilöllisen tunnistenumeron. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Valmistaja Osoittaa lääkinnällisen laitteen valmistajan. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

VVVV-KK-PP

Valmistusmaa yhdessä 
valmistuspäivämäärän kanssa

Tuotteiden valmistusmaan ja valmistuspäivän määrittämiseksi. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
EN ISO 15223-1*, 5.1.3

VVVV-KK-PP

Viimeinen käyttöpäivä Osoittaa päiväyksen, jonka jälkeen lääkinnällistä laitetta ei saa käyttää. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Yksi potilas, useita käyttökertoja Osoittaa, että lääkinnällistä laitetta voidaan käyttää useita kertoja (useita 
toimenpiteitä) samalla potilaalla.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Eränumero Osoittaa valmistajan eräkoodin, jotta erä voidaan tunnistaa. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Lääkinnällinen laite Osoittaa, että laite on lääkinnällinen laite. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Yksilöllinen laitetunniste Osoittaa alustan, joka sisältää yksilöllisen laitetunnisteen tiedot. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on vahingoittunut, ja luettava 
käyttöohjeet

Osoittaa, ettei laitetta saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut ja 
että käyttäjän on hankittava lisätietoja käyttöohjeista.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä / Euroopan unionissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisössä / Euroopan unionissa. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Valtuutettu edustaja Sveitsissä Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissä. -

Maahantuoja Osoittaa tahon, joka maahantuo lääkinnällisen laitteen käyttöpaikkaan. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Käyttö vain lääkärin määräyksestä Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri 
tai lääkärin määräyksestä.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)

LE SYSTÈME D’EXPANSION PALATINE INVISALIGN
Le système d'expansion palatine Invisalign se compose de 
dispositifs orthodontiques amovibles [appareils d'expansion 
palatine Invisalign et appareils de maintien de l'expansion (palatine) 
Invisalign] prescrits par un praticien et fabriqués de manière 
additive (imprimés en 3D), d'un logiciel 3D et de modèles de 
taquets Invisalign. Ces dispositifs orthodontiques sont utilisés pour 
l’expansion et le maintien ultérieur d’un maxillaire étroit du patient 
(mâchoire supérieure, arcade dentaire et dents, palais) avec une 
denture de lait, mixte (de lait et définitive) ou définitive jusqu’à ce 
que le praticien commence la phase de traitement suivante. Des 
petits « taquets » seront fixés sur vos dents pendant le début de 
votre traitement. Ces taquets permettent de maintenir le dispositif 
en place. Les appareils d'expansion et de maintien sont fabriqués 
en polyamide 12, un polymère également connu sous le nom de 
nylon 12, un type de nylon.

PHASE D’EXPANSION
Les appareils d'expansion palatine Invisalign sont utilisés par étapes 
pour élargir votre palais par petits incréments jusqu'à la position 
finale choisie par votre praticien. Chaque appareil d'expansion 
est destiné à être porté jour et nuit. Vous devez vous conformer 
aux instructions de votre praticien en ce qui concerne la durée de 
port. Les appareils d'expansion sont conçus pour être remplacés 
quotidiennement pour une expansion rapide ou moins fréquemment 
pour une expansion lente, à la discrétion de votre praticien. 

Chaque appareil d'expansion de la série est appelé une « étape ». 
La première étape (étape 0) de la série d’appareils d'expansion 
est utilisée pour vous aider à vous familiariser avec le dispositif et 
pour une optimisation potentielle du collage des taquets. De petits 
taquets seront collés à votre dent au début de votre traitement. 
Ces taquets permettent de fixer le dispositif et d’aider à l’expansion. 
Après l'étape 0, chaque étape est programmée pour une expansion 
active de votre palais. Votre praticien décidera quand arrêter la 
phase d'expansion et pourra en décider avant que vous n'ayez utilisé 
toutes les étapes de votre appareil d'expansion.

PHASE DE MAINTIEN
L'appareil de maintien de l'expansion (palatine) Invisalign est une 
copie de la dernière étape de la phase d'expansion (déterminée 
par votre praticien). Il est conçu pour maintenir le palais élargi 
au cours de la phase de « maintien », avant de passer à la phase 
suivante du traitement. Contrairement aux appareils d'expansion, les 
appareils de maintien sont « passifs » (ne sont pas conçus pour une 
expansion palatine active) et restent les mêmes pendant toute la 
phase de maintien. Chaque appareil de maintien doit être porté jour 
et nuit pendant 2 semaines au minimum à 4 semaines au maximum 
(à la discrétion de votre praticien) avant d’être remplacé par un 
nouvel appareil de maintien ou avant de passer à la phase suivante 
du traitement. Le nombre d'appareils de maintien fournis dépendra 
de la durée de la phase de maintien déterminée par votre praticien.

Si votre praticien soumet de nouveaux scans pour une expansion 
supplémentaire ou avant la phase de maintien, de nouveaux taquets 
seront collés à vos dents.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le système d’expansion palatine Invisalign est indiqué pour le 
traitement orthodontique des malocclusions. Le système est utilisé 
pour l'expansion rapide et le maintien ultérieur d'un maxillaire 
squelettique et/ou dentaire étroit (mâchoire supérieure, arcade 
dentaire et dents, palais) avec une denture de lait, mixte ou 
définitive au cours d'un traitement orthodontique ou orthopédique 
chez les enfants ou les adolescents. Chez les adultes, il doit être 
utilisé conjointement à une intervention chirurgicale ou d'autres 
interventions si nécessaire.

UTILISATION PRÉVUE
Le système d’expansion palatine Invisalign est destiné au traitement 
des malocclusions dentaires et/ou squelettiques chez les patients 
présentant une denture de lait, mixte ou définitive.

POPULATION DE PATIENTS CONCERNÉE
Enfants, adolescents et adultes : prescrit pour les cas avec denture 
de lait, mixte (de lait et définitive) et définitive.

Remarque : chez les adultes, il doit être utilisé conjointement à une 
intervention chirurgicale ou d'autres interventions si nécessaire.

UTILISATEURS PRÉVUS
Enfants, adolescents et adultes.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PRÉVU
Après la remise initiale dans le cabinet du professionnel dentaire, le 
système d’expansion palatine Invisalign est destiné à une utilisation 
à domicile.

QUAND NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF  
(CONTRE-INDICATIONS)
L’utilisation du système d’expansion palatine Invisalign est contre-
indiquée chez les patients présentant les affections suivantes :

•	 Maladie parodontale active*

•	 Caries actives (caries dentaires ou cavités)

•	 Angio-œdème héréditaire (AOH)

*Si vous souffrez d'une maladie parodontale traitée, contrôlée ou 
arrêtée (non « active »), votre praticien peut néanmoins vous traiter 
avec ce dispositif.

MISES EN GARDE
Remarque : pour les patients mineurs, l’adulte responsable doit 
superviser l'insertion et le retrait des dispositifs et surveiller le 
patient pour déceler les signes suivants.

1.	 Dans de rares cas, les patients peuvent présenter une 
réaction allergique (par exemple, picotements, gonflements, 
démangeaisons, urticaire ou difficultés respiratoires) au 
polyamide-12 contenu dans les appareils d'expansion ou 
de maintien.

2.	 Dans de rares cas, les patients peuvent souffrir d'un angio-
œdème héréditaire (AOH) non diagnostiqué (une maladie 
génétique dans laquelle des stimuli légers, y compris des 
procédures dentaires, peuvent déclencher un gonflement local 

Lisez ces instructions avant d’utiliser le dispositif

Avant d’utiliser le système d’expansion palatine Invisalign, les patients (et, dans les cas de 
patients mineurs, leurs parents ou leurs représentants légaux) doivent lire attentivement ces 
instructions pour obtenir des informations importantes relatives au port de l’appareil d'expansion 
et de maintien de l'expansion (palatine). Ces instructions comprennent des mises en garde et 
précautions, des directives relatives au bon entretien des dispositifs, et des recommandations 
importantes sur le maintien de l’hygiène bucco-dentaire au cours du traitement. Les parents 
et les représentants légaux doivent s'assurer que tout autre adulte chargé d'aider le patient 
à utiliser le dispositif ou de surveiller l'utilisation du dispositif par le patient lise et comprenne 
également ces instructions.

Nous vous invitons à conserver ces instructions afin de pouvoir vous y reporter ultérieurement. 
Pour toute question, veuillez vous adresser à votre praticien.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION ET D’ENTRETIEN DU SYSTÈME D’EXPANSION PALATINE INVISALIGN	 FRANÇAIS
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rapide des tissus sous-cutanés, y compris du larynx).
3.	 Les patients peuvent accidentellement avaler ou aspirer le 

dispositif ou des pièces de celui-ci, entraînant un risque de 
blessures.

4.	 Le système d’expansion palatine Invisalign ne doit pas être 
utilisé pour le traitement des troubles respiratoires, en cas 
d’apnée du sommeil, de remodelage de l’avancement de 
la mâchoire, et/ou de troubles de l’articulation temporo-
mandibulaire (ATM). Si les dispositifs ne sont pas utilisés 
comme prévu, des complications graves (notamment douleurs 
chroniques, dislocation de dents, gencives endommagées, 
racines exposées, érosion osseuse et perte de dents) peuvent 
survenir et nécessiter une intervention médicale.

Si l'une des situations ci-dessus se produit, veuillez cesser d'utiliser 
le produit, consulter immédiatement un praticien si nécessaire et 
informer votre praticien traitant dans les plus brefs délais.

PRÉCAUTIONS
1.	 Votre praticien tiendra compte d'un certain nombre de 

facteurs pour déterminer si le système d'expansion palatine 
Invisalign vous convient, quand commencer le traitement 
avec le dispositif, et si des interventions ou des traitements 
supplémentaires peuvent être appropriés. Avant de commencer 
le traitement, votre praticien examinera votre âge chronologique 
et dentaire, votre croissance et l'état de vos dents (y compris 
les éventuelles restaurations), de votre palais et de vos 
mâchoires afin d'évaluer votre maturité squelettique et dentaire 
globale.

2.	 Si vous avez récemment subi une expansion palatine ou un 
autre traitement orthodontique, votre praticien peut vous 
fournir un aligner de contention ou un autre dispositif après 
votre scanner intra-oral pour s'assurer que votre dentition reste 
stable et pour minimiser les récidives et les déplacements avant 
la livraison des appareils d'expansion palatine Invisalign.

3.	 Chez certains patients, notamment les adultes, les mouvements 
dentaires indésirables (tels que la version molaire, lors de 
laquelle vos molaires basculent ou s’écartent de leur position 
verticale normale) et une dislocation dentaire peuvent se 
produire pendant un traitement d’expansion.

4.	 Des dents de forme atypique, en éruption et/ou manquantes 
peuvent affecter l'adaptation du dispositif et l'efficacité du 
traitement.

5.	 Une exposition prolongée à une chaleur excessive pourrait 
endommager l'appareil et nuire à son bon ajustement.

6.	 Si les expanseurs ou les supports de maintien ne sont pas 
portés correctement ou s'ils sont retirés du palais pendant une 
période continue et prolongée, une récidive peut se produire. 
Ne pas porter les dispositifs pendant le nombre d'heures 
prescrites par jour peut allonger la durée du traitement et nuire 
à l'obtention des résultats souhaités. 

7.	 Les taquets mal collés peuvent se détacher ou se découper 
avant la fin du traitement, vous obligeant à revenir rapidement 
au cabinet dentaire pour refaire le collage.

8.	 Le collage des taquets peut être compromis si l’« étape 0 » de 
la phase d'expansion ou de maintien n'est pas porté comme 
recommandé, ce qui entraîne un décollement du ou des taquets 
ou une rétention insuffisante du dispositif ce qui, dans certains 
cas, peut nécessiter un remplacement. 

9.	 Si vous avez des couronnes en acier inoxydable ou d'autres 
restaurations, des premières molaires supérieures définitives, 
des deuxièmes molaires (ou deuxièmes prémolaires) 
supérieures de lait et des premières molaires (ou premières 
prémolaires) supérieures de lait instables ou des couronnes 
cliniques courtes (moins de 4 mm), il se peut que vous ne 
puissiez pas bénéficier d'un traitement à l'aide de ce dispositif.

10.	 Que les taquets soient collés ou non, les restaurations dentaires 
existantes (par exemple, les couronnes et les bridges) peuvent 
se déloger au cours du traitement d'expansion, nécessitant un 
nouveau scellement ou, dans certains cas, un remplacement. 

11.	 L'état d'une dent précédemment traumatisée ou fortement 
restaurée peut s'aggraver et nécessiter un traitement dentaire 

supplémentaire.
12.	 Une sensibilité dentaire et/ou une sensibilité au niveau du 

palais ou de la mâchoire (y compris l'articulation « temporo-
mandibulaire » ou de la mâchoire) peut être ressentie pendant le 
traitement. Une sensibilité accrue peut survenir lors de la mise 
en place initiale du système d’expansion palatine Invisalign ou 
lorsque vous passez à une nouvelle étape d'expansion active.

13.	 Dans de rares cas, des problèmes au niveau de l'articulation 
temporo-mandibulaire (articulation de la mâchoire) peuvent 
survenir pendant le traitement et entraîner des douleurs 
articulaires, des maux de tête ou des problèmes auditifs.

14.	 La santé des os et des gencives qui soutiennent les dents peut 
être altérée ou aggravée pendant le traitement orthodontique, 
ce qui peut nécessiter un traitement supplémentaire.

15.	 La longueur des racines des dents peut être raccourcie pendant 
le traitement orthodontique, compromettant la longévité 
des dents.

16.	 L'utilisation du produit peut entraîner une irritation des tissus 
mous et une gêne au niveau du palais, des gencives, des joues 
ou des lèvres.

17.	 Vous pouvez ressentir une certaine sensibilité pendant le 
traitement si vous présentez une exostose palatine (croissance 
supplémentaire), une anomalie de surface, une fente palatine et/
ou une récession sur les aspects vestibulaires du parodonte.

18.	 Votre praticien vous indiquera si vous devez ou non manger 
pendant que vous portez le dispositif. Manger en portant 
le dispositif peut entraîner des complications allant de 
l'endommagement du dispositif à l'infection buccale. Vous devez 
suivre attentivement les instructions d'utilisation et d'entretien 
du dispositif et maintenir une hygiène bucco-dentaire 
rigoureuse pendant le traitement. 

19.	 Vous pouvez éprouver des difficultés et une gêne pour manger 
lorsque vous portez le dispositif. 

20.	 La mastication d’aliments durs, collants ou sucrés (y compris 
des chewing-gums) lorsque le dispositif est en place peut 
endommager le dispositif et/ou vos dents et doit être évitée. La 
consommation de boissons sucrées ou acides avec le dispositif 
en place peut endommager les dents et doit être évitée.

21.	 Des aliments mous et des petites particules peuvent se loger 
entre le dispositif et votre palais, ce qui augmente le risque 
d'infection par des levures, des bactéries ou des champignons 
comme la candidose buccale (muguet) et le risque de sensation 
désagréable du dispositif. Ces risques augmentent lorsque les 
changements d’appareils d'expansion sont moins fréquents et 
que les consignes d'hygiène ne sont pas respectées. 

22.	 Des caries, des maladies parodontales et des marques 
permanentes dues aux taches et aux allergies peuvent 
apparaître si vous ne respectez pas les instructions d'hygiène 
pendant le traitement.

23.	 Le port de ce dispositif peut temporairement affecter votre 
élocution et entraîner un zézaiement ou un autre trouble de 
l'élocution, mais cela devrait disparaître avec le temps. 

24.	 Votre « occlusion » (la disposition d'ensemble de vos dents) 
peut changer et vous sembler étrange ou inconfortable pendant 
et à la fin du traitement. 

25.	 Il se peut que vous remarquiez une augmentation temporaire 
de la salivation ou une sécheresse de la bouche pendant le 
traitement.

RISQUES ET AVANTAGES DU TRAITEMENT
Les risques du traitement avec le système d'expansion palatine 
Invisalign sont décrits ci-dessus dans les sections Mises en garde 
et Précautions. L'avantage du traitement avec ce dispositif est que, 
utilisé correctement, il peut élargir votre « maxillaire » étroit (palais, 
arcade dentaire, mâchoire supérieure) à un état plus optimal, tel 
que déterminé par votre praticien. En cas de questions concernant 
les risques et les avantages du traitement d’expansion palatine 
Invisalign, veuillez contacter votre praticien.

IMPORTANCE DE LA NÉCESSITÉ D'ADHÉRER À UN RÉGIME 
DE TRAITEMENT
Ne pas porter les dispositifs pendant le nombre d'heures prescrites 

par jour par votre praticien peut allonger la durée du traitement et 
nuire à l'obtention des résultats souhaités.

Pour obtenir les résultats souhaités, il est important de porter 
le dispositif pendant le nombre d'heures prescrit, d'être suivi 
périodiquement par votre praticien et de suivre les conseils 
d'hygiène bucco-dentaire et d'entretien du dispositif.

PORT DES EXPANSEURS ET DES SUPPORTS PALATINS 
INVISALIGN

PENSEZ À TOUJOURS RESPECTER LES POINTS SUIVANTS : 
1.	 Suivez les instructions de votre praticien et les instructions 

illustrées dans ce guide pour vous assurer que vous insérez 
et retirez correctement vos appareils d'expansion et de 
maintien. Pour les patients mineurs, un adulte doit superviser 
l'insertion et le retrait des dispositifs.

2.	 Portez vos appareils d'expansion et de maintien pendant le 
nombre d'heures par jour prescrit par votre praticien. Ne pas 
porter le dispositif pendant une période prolongée et continue 
peut entraîner une récidive (le palais revient à sa position 
d'origine ou s'en rapproche).

3.	 Lavez-vous soigneusement les mains à l'eau et au savon avant 
de manipuler vos dispositifs.

4.	 Brossez les dents et utilisez du fil dentaire avant la mise en 
place et après le retrait des dispositifs.

5.	 Nettoyez et rincez vos dispositifs lorsque vous les retirez de 
l'emballage. Avant de ranger le dispositif dans la pochette, 
secouez ou épongez tout excès d'eau.

6.	 Manipulez UN seul dispositif à la fois.
PRENDRE SOIN DE VOS APPAREILS D'EXPANSION ET 
DE MAINTIEN
1.	 Vous et l'adulte qui vous aide devez vérifier le dispositif chaque 

jour avant de le mettre en place et à nouveau au moment du 
coucher, afin de détecter tout dommage ou défaut.

2.	 Soyez prudent lorsque vous insérez ou retirez vos appareils 
d'expansion et de maintien. N'appliquez pas une force excessive 
qui les courberait ou les tordrait, et n'utilisez aucun objet pointu 
pour les retirer.

3.	 Si un dispositif semble endommagé ou cassé, si vous ne pouvez 
pas l'insérer ou si vous avez l'impression qu'il n'est pas bien 
ajusté (il vous cause une douleur aiguë ou est extrêmement 
inconfortable), cessez de l'utiliser et contactez votre praticien.

4.	 Tenez ces dispositifs à l'écart des produits chimiques agressifs. 
N'utilisez PAS de nettoyants pour prothèses ni de bain de 
bouche pour nettoyer les appareils d'expansion ou de maintien. 
Ces produits peuvent endommager et détériorer vos dispositifs.

5.	 Votre praticien collera des « taquets » à vos dents pour aider à 
maintenir vos appareils d'expansion en place. Si un taquet se 
décolle, veuillez contacter votre praticien.

6.	 Pour éviter d'endommager les dispositifs et vos dents, ne 
mâchez pas d'aliments durs ou collants, ne mâchez pas de 
chewing-gum et ne buvez pas de boissons sucrées ou acides 
pendant que vous portez vos appareils d'expansion ou de 
maintien.

7.	 N'oubliez pas de vous brosser les dents et d'utiliser du 
fil dentaire tous les jours avant d'insérer le dispositif et à 
chaque fois que vous le retirez. Si vous ne prenez pas soin 
correctement de vos dents pendant le traitement, vous risquez 
d'avoir des caries, des maladies des gencives et des taches 
permanentes sur vos dents. Voyez ci-dessous des instructions 
plus détaillées sur la façon de prendre soin de vos dents 
pendant le traitement. 
Remarque : les matériaux de restauration dentaire en métal 
(par exemple, les amalgames de comblement ou les couronnes 
en acier inoxydable) peuvent provoquer une décoloration du 
dispositif.

COMPRENDRE VOS NOUVEAUX APPAREILS D'EXPANSION 
ET DE MAINTIEN
1.	 Vos nouveaux appareils d'expansion et de maintien sont conçus 

pour être portés jour et nuit, tel qu’indiqué par votre praticien. 
Les dispositifs peuvent être portés pendant que vous mangez 

et buvez, mais votre praticien peut vous demander de les retirer 
lorsque vous mangez. Pour rappel, vous ne devez pas manger 
d'aliments durs ou collants, mâcher du chewing-gum ou boire 
quelque chose de sucré ou d'acide pendant que vous portez les 
dispositifs.

2.	 Vous changerez vos appareils d'expansion tous les jours ou 
selon les instructions de votre praticien. Ne jetez pas vos 
anciens appareils d'expansion. Après utilisation, nettoyez 
chaque dispositif, secouez/épongez tout excès d'eau et placez-
les dans leur pochette d'origine au cas où votre praticien vous 
demanderait de les remettre en place. Par exemple, en cas 
de récidive ou si l’une des étapes d’appareil d'expansion est 
endommagée.

3.	 Ne pas porter les dispositifs pendant le nombre d'heures 
prescrites par jour peut allonger la durée du traitement et nuire 
à l'obtention des résultats souhaités.

4.	 Si votre praticien décide que des appareils d'expansion 
supplémentaires sont nécessaires, il devra peut-être prendre de 
nouveaux scanners numériques de vos dents et de votre palais.

5.	 Votre praticien déterminera quand vous serez prêt(e) à passer 
de la phase d'expansion active à la phase de maintien. En 
fonction de ce moment, il se peut qu'il vous reste des appareils 
d'expansion non utilisés (il s'agit des étapes d’appareil 
d'expansion que le médecin a jugées inutiles en fonction de 
l'évolution de votre traitement). Votre praticien peut vous 
demander de porter une seule étape d’appareil d'expansion 
pendant plus d'un jour pour maintenir votre palais en position en 
attendant vos supports de maintien.

6.	 Une fois que vous serez passé(e) de la phase d'expansion à la 
phase de maintien, vous porterez chaque appareil de maintien 
pendant 2 à 4 semaines, selon les indications de votre praticien. 
La durée de la phase de maintien peut varier en fonction des 
objectifs de votre praticien pour votre traitement. La phase de 
maintien permet de prévenir les récidives ; votre praticien peut 
également prévoir cette phase pour stabiliser votre traitement 
d'expansion avant d'entamer la phase suivante.

7.	 Une fois la phase de maintien terminée, vous devez continuer à 
porter votre appareil de maintien selon les instructions de votre 
praticien jusqu'à ce que vous passiez à la phase suivante du 
traitement.

8.	 Vos appareils d'expansion et de maintien sont nettoyés et 
emballés individuellement dans des pochettes étiquetées 
avant la livraison. Chaque dispositif porte un numéro unique qui 
comprend certaines informations de suivi pour votre praticien 
ainsi que le numéro d’étape de l'appareil d'expansion ou de 
maintien. Les étapes du dispositif doivent être portées de 
manière séquentielle. Veillez à porter les dispositifs dans le 
bon ordre.

9.	 Le numéro d'étape de l'appareil d'expansion ou de maintien est 
marqué dans le coin supérieur droit de l'étiquette de chaque 
pochette comme suit : « XX sur YY » (par exemple, « 03 
sur 28 »). Sur le dispositif lui-même, l'étape correspondante 
à deux chiffres (« 03 » dans l'exemple) se trouve à la fin du 
numéro imprimé. Une fois chaque étape terminée, nettoyez le 
dispositif selon les instructions ci-dessous, puis rangez-le dans 
sa pochette d'origine.

ENTRETIEN ET STOCKAGE DU DISPOSITIF 
•	 Utilisez une brosse à dents à poils souples avec de l'eau et une 

petite quantité de dentifrice pour nettoyer vos expanseurs et 
vos supports de maintien. Veillez à éliminer tout le dentifrice en 
rinçant soigneusement le dispositif après l'avoir nettoyé.

•	 Les dispositifs doivent toujours être stockés dans un endroit frais 
et sec.

•	 Nous vous recommandons de ranger votre dispositif dans sa 
pochette d'origine lorsqu'il n'est pas dans votre bouche. Cela 
permettra d’éviter tout dommage ou perte.

•	 Nettoyez et séchez soigneusement le dispositif avant de le ranger 
dans la pochette.

•	 Gardez les dispositifs hors de portée des jeunes enfants et des 

INSTRUCTIONS D’UTILISATION ET D’ENTRETIEN DU SYSTÈME D’EXPANSION PALATINE INVISALIGN	 FRANÇAIS



5857

Remarque :

•	 Nettoyez immédiatement le dispositif avec du dentifrice, une 
brosse à dents et de l'eau, rincez et séchez soigneusement le 
dispositif et rangez-le dans sa pochette d'origine.

•	 Retirez vos appareils d'expansion et de maintien avec précaution.

•	 N'utilisez PAS une force excessive pour plier ou tordre un 
dispositif afin de le retirer.

•	 N’utilisez PAS d’objet pointu pour retirer vos dispositifs.

•	 Consultez votre praticien si vos dispositifs sont très difficiles à 
retirer.

INFORMATIONS RELATIVES AU CLIENT/À L'UTILISATEUR
En cas d'incident sérieux qui a entraîné, pourrait avoir entraîné 
ou pourrait entraîner directement ou indirectement l'un des 
évènements suivants : a) le décès d'un patient, d'un utilisateur ou 
d'une autre personne, b) la détérioration significative, temporaire ou 
permanente, de l'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une 
autre personne, c) une menace sérieuse pour la santé publique, 
veuillez en informer Align Technology et votre professionnel de la 
santé dans les plus brefs délais.

ÉLIMINATION DU DISPOSITIF
Une fois que votre praticien a confirmé que votre traitement est 
terminé, les appareils d'expansion palatine Invisalign et les appareils 
de maintien de l'expansion (palatine) Invisalign doivent être éliminés 
conformément aux règlementations nationales et locales.

FOIRE AUX QUESTIONS ET RÉPONSES
Q : �Que faire si je perds ou que je casse l’un de mes appareils 

d'expansion ou supports de maintien ?
R : �En cas de perte ou de bris d'un dispositif, vous devez 

immédiatement contacter votre praticien. Votre praticien vous 
indiquera probablement de commencer à porter immédiatement 
le jeu de dispositifs précédent ou le jeu de dispositifs suivant. Il 
ou elle peut vous commander un nouveau jeu de dispositifs (qui 
devrait arriver dans quelques jours) pour remplacer ceux que 
vous venez de perdre. 

Q : �Pourquoi le praticien a-t-il fixé des bosses sur certaines de 
mes dents ?

R : �Les bosses ou « taquets » sont collés pour aider le dispositif à 
s'accrocher aux dents et à faciliter l'expansion. Les dispositifs 
sont dotés de puits ou creux de fixation qui accueillent les 
bosses ou « taquets » que le praticien place sur vos dents. Les 
taquets sont en fait de petits morceaux de composite ou de 
matériau dentaire coloré que le praticien appose sur vos dents 
et qui s'insèrent ensuite dans les puits ou creux de fixation de 
vos dispositifs. 

Q : �Le traitement sera-t-il douloureux ?
R : �La plupart des patients ressentent des douleurs et des pressions 

après chaque nouvelle étape. C’est normal. C'est le signe que 
les dispositifs fonctionnent et qu'ils élargissent le palais dans la 
position souhaitée.

Q : �Le port du système d’expansion palatine Invisalign affectera-
t-il mon élocution ? 

R : �Comme tous les traitements orthodontiques, le dispositif peut 
temporairement affecter votre élocution et vous pouvez avoir 
un léger zézaiement pendant un certain temps. Cependant, à 
mesure que votre langue et votre palais s'habituent à la présence 
des dispositifs dans votre bouche, tout zézaiement ou trouble 
mineur de l'élocution causé par vos dispositifs devrait disparaître. 

Q : �Que dois-je faire si mon nouveau système d’expansion 
palatine Invisalign ne s'enclenche pas sur mes dents ?

R : �De légères différences d'ajustement entre le nouveau dispositif 
et la position actuelle des dents sont normales, car les dents 
ont besoin de temps pour se conformer à la nouvelle position du 
dispositif. En cas de problèmes importants liés à l’insertion du 
dispositif, consultez votre praticien.

Q : �Y a-t-il des restrictions alimentaires ?
A : �Mâcher des aliments durs, collants ou sucrés (y compris 

des chewing-gums) lorsque le dispositif est en place peut 
endommager le dispositif et/ou vos dents et doit être évité. La 
consommation de boissons sucrées ou acides avec le dispositif 
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animaux domestiques.

HYGIÈNE BUCCO-DENTAIRE APPROPRIÉE
•	 Il n’est pas nécessaire de retirer vos dispositifs pour manger ou 

boire. Il est toutefois recommandé de se rincer soigneusement 
la bouche après chaque repas.

•	 Brossez-vous les dents et utilisez du fil dentaire avant d'insérer 
le dispositif. Si vous n'avez pas accès à votre brosse à dents, 
vous pouvez simplement vous rincer la bouche, puis nettoyer 
vos dispositifs en les passant sous l'eau courante. Ce n'est pas 
la meilleure façon de nettoyer, mais ça marche quand même. 
Veillez à nettoyer soigneusement vos dispositifs et vos dents 
dès que possible.

•	 Si vous avez des questions concernant les techniques d'hygiène, 
veuillez consulter votre praticien.

•	 Des contrôles et des nettoyages dentaires réguliers sont 
recommandés tout au long du traitement pour préserver la 
santé de vos dents et de vos gencives.

INSTRUCTIONS D’INSERTION – SE RÉFÉRER AUX FIGURES 
DE LA PAGE 1 ILLUSTRANT L'INSERTION DU DISPOSITIF
1.	 Retirez le dispositif de la pochette dans laquelle il a été emballé. 

Ne jetez pas la pochette d'origine, car elle servira à stocker les 
dispositifs usagés. 

2.	 Veillez à vous brosser les dents et à utiliser du fil dentaire avant 
l'insertion du dispositif.

3.	 Confirmez le numéro d'étape en vous référant à la section 
« Comprendre vos appareils d'expansion et de maintien ».

4.	 Avant l’insertion du dispositif :
•	 Nettoyez le dispositif avec une brosse à dents à poils souples, 

de l'eau et une petite quantité de dentifrice. Figure 1

•	 Rincez abondamment le dispositif à l’eau courante. Figure 2

5.	 Placez le dispositif dans la bouche sous les dents supérieures 
arrière, directement au niveau des taquets. Figure 3

6.	 Poussez le dispositif vers le haut avec le pouce ou l’index 
jusqu’à ce qu’un des côtés du dispositif soit pleinement engagé. 
Figure 4
•	 Les puits de fixation du dispositif doivent s'insérer sur les 

taquets. Figure 5

7.	 Une fois le dispositif engagé sur un côté, retirez le pouce ou 
l’index utilisé pour pousser le dispositif vers le haut.
•	 Fermez la bouche en serrant les dents pour engager le 

dispositif de l’autre côté. Figure 6

•	 Si fermer la bouche en serrant les dents ne suffit pas à 
engager complètement le dispositif, essayez de serrer les 
dents sur un positionneur d’aligner ou de serrer les dents tout 
en appuyant sur la surface vestibulaire du dispositif avec un 
doigt. Figure 7

8.	 Le dispositif doit maintenant être complètement en 
place. Vérifiez que le dispositif est bien ajusté.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT – SE RÉFÉRER AUX FIGURES DE 
LA PAGE 2 ILLUSTRANT LE RETRAIT DU DISPOSITIF
1.	 Sur un côté du dispositif, placez le doigt ou le pouce sur la 

« poignée » de retrait. Vous pouvez placer un autre doigt ou le 
pouce sur la surface inférieure de l'expanseur pour un meilleur 
contrôle. Figure 8

2.	 Tirez vers la joue pour désengager le dispositif du taquet. 
Figure 9

3.	 Tirez le dispositif vers le bas pour le retirer. Figure 10
4.	 Après le retrait du dispositif :

•	 Nettoyez le dispositif avec une brosse à dents à poils souples, 
de l'eau et une petite quantité de dentifrice. Figure 11

•	 Rincez abondamment le dispositif à l’eau courante. Figure 12

•	 Essuyez le dispositif avec un chiffon pour qu'il soit sec. 
Figure 13

5.	 Ne jetez pas le dispositif utilisé. Stockez le dispositif dans sa 
pochette d’origine. Figure 14

Q : �Que faire si je perds ou que je casse un taquet ?
R : �En cas de perte ou de bris d’un taquet, vous devez 

immédiatement contacter votre praticien. 

Q : �Qui dois-je appeler si j’ai encore des questions à propos de 
ce produit ?

R : �Veuillez d’abord contacter votre praticien. En cas de demandes 
supplémentaires, vous pouvez appeler le service client d’Align 
Technology, Inc. au 1-888-822-5446 pour obtenir de l’aide. 

Remarque : si vous avez d’autres questions après avoir lu cette 
brochure, consultez votre praticien.

en place peut endommager les dents et doit être évitée. 

Q : �Comment dois-je nettoyer le dispositif ?
R : �Vous ne devez pas mettre le dispositif dans l'eau bouillante 

ou dans le lave-vaisselle, ni utiliser un produit de nettoyage 
orthodontique en vente libre pour le nettoyer. Utilisez uniquement 
une brosse à dents et du dentifrice.

Q : �Puis-je mâcher du chewing-gum pendant que je porte les 
dispositifs du système d’expansion palatine Invisalign ?

R : �NON. Le chewing-gum se colle aux dispositifs et doit être évité.

Q : �Le fait de fumer, de vapoter ou de mâcher du tabac peut-il 
tacher les dispositifs du système d’expansion palatine 
Invisalign ?

R : �Nous déconseillons l'usage du tabac et du vapotage pendant 
le port des dispositifs en raison du risque de décoloration ou 
d'endommagement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION ET D’ENTRETIEN DU SYSTÈME D’EXPANSION PALATINE INVISALIGN	 FRANÇAIS

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

*Dispositifs médicaux – Symboles à utiliser avec les informations à fournir par le fabricant – Partie 1 : Exigences générales.

Symbole Titre Texte explicatif Norme de référence
Consulter les instructions d’utilisation Indique que l’utilisateur doit consulter les instructions d’utilisation. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nom du patient Indique le nom du patient. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Numéro du patient Indique un numéro unique associé à un patient individuel. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

YYYY-MM-DD

Pays de fabrication combiné à la date 
de fabrication

Identifie le pays dans lequel le produit a été fabriqué EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

YYYY-MM-DD

Date de péremption Indique la date après laquelle le dispositif ne doit plus être utilisé. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Patient unique, utilisation multiple Indique un dispositif médical qui peut être utilisé à de multiples reprises (procédures 
multiples) sur un patient unique.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Numéro de lot Indique le code de lot du fabricant de façon à identifier le lot. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Dispositif médical Indique que le dispositif est un dispositif médical. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identifiant unique du dispositif Indique un support qui comporte des informations sur l’identifiant unique du 
dispositif.

EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé et consulter les 
instructions d’utilisation

Indique qu’un dispositif médical ne doit pas être utilisé si l'emballage a été 
endommagé ou ouvert et que l'utilisateur doit consulter les instructions d’utilisation 
pour obtenir des informations supplémentaires.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Représentant autorisé pour la 
Communauté européenne/l'Union 
européenne

Indique le représentant autorisé pour la Communauté européenne/l’Union 
européenne.

EN ISO 15223-1, 5.1.2

Représentant autorisé pour la Suisse Indique le représentant autorisé pour la Suisse. S. O.

Importateur Indique l’entité qui importe le dispositif médical dans la région. EN ISO 15223-1, 5.1.8
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Vor Gebrauch bitte die Gebrauchsanweisung lesen

Vor der Anwendung des Invisalign Palatal Expander Systems sollten Patienten (und bei 
minderjährigen Patienten ihre Eltern oder Erziehungsberechtigten) diese Anweisungen sorgfältig 
lesen, da sie wichtige Informationen zum Tragen von Expandern und Holdern enthalten. Diese 
Anweisungen enthalten Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen, Tipps zur richtigen Pflege der 
Expander und Holder und wichtige Empfehlungen zur Beibehaltung der Mundhygiene während 
der Behandlung. Eltern und Erziehungsberechtigte sollten sicherstellen, dass alle anderen 
Erwachsenen, die dem Patienten bei der Anwendung der Expander und Holder helfen, oder die 
deren Anwendung beaufsichtigen, ebenfalls diese Anweisungen lesen und verstehen.

Wir empfehlen, diese Gebrauchsanweisung für spätere Zwecke aufzubewahren. Bei Fragen oder 
Bedenken wende dich bitte an deinen Arzt.

ANWEISUNGEN FÜR VERWENDUNG UND PFLEGE DES INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEMS	 DEUTSCH

DAS INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
Das Invisalign Palatal Expander System besteht aus ärztlich 
verschriebenen, additiv (mittels 3D-Druck) hergestellten 
herausnehmbaren kieferorthopädischen Apparaturen 
(Invisalign Palatal Expander und Invisalign Palatal Holder), einer 
3D-Software und den Invisalign Attachment-Schablonen. Diese 
kieferorthopädischen Apparaturen werden für die Erweiterung 
(Expansion) und anschließende Fixierung der schmalen Maxilla 
des Patienten (Oberkiefer, Zahnbogen und Zähne, Gaumen) bei 
den ersten Zähnen (Milchzähnen), beim Mischgebiss (erste und 
bleibende Zähne) oder bei bleibenden Zähnen verwendet, bis 
der Arzt mit der nächsten Behandlungsphase beginnt. Kleine 
„Attachments“ werden zu Beginn der Behandlung an deinen Zähnen 
befestigt. Diese Attachments fixieren die Apparatur. Die Expander 
und Holder sind aus Polyamid-12 gefertigt, einem Polymer, das auch 
Nylon 12 genannt wird.

EXPANSIONSPHASE
Invisalign Palatal Expander werden in Stufen eingesetzt, um 
deinen Gaumen in kleinen Schritten in die vom Arzt vorgesehene 
Endposition zu bringen. Jeder Expander sollte Tag und Nacht 
getragen werden. Dabei musst du die Anweisungen deines Arztes 
zur Tragedauer befolgen. Für eine schnelle Expansion werden die 
Expander täglich gewechselt, für eine langsame Expansion weniger 
häufig. Wie oft du sie wechseln musst, bestimmt dein Arzt. 

Jeder Expander in der Reihe wird als „Stufe“ bezeichnet. Die erste 
Stufe (Stufe 0) der Expander-Reihe wird verwendet, um dich 
mit dem Expander vertraut zu machen und die Befestigung der 
Attachments bei Bedarf zu optimieren. Kleine Attachments werden 
zu Beginn der Behandlung an deinen Zähnen befestigt. Diese 
Attachments fixieren den Expander und unterstützen die Expansion. 
Nach Stufe 0 ist jede Stufe auf die aktive Expansion des Gaumens 
ausgelegt. Dein Arzt entscheidet, wann die Expansionsphase 
beendet ist. Das kann passieren, bevor du alle Expander-Stufen 
aufgebraucht hast.

FIXIERUNGSPHASE
Der Invisalign Palatal Holder ist eine Kopie der letzten Stufe der 
Expansionsphase (die dein Arzt festlegt) und dient dazu, deinen 
erweiterten Gaumen während der „Fixierungsphase“ in Position 
zu halten, bevor die nächste Behandlungsphase beginnt. Im 
Gegensatz zu den Expandern sind die Holder „passiv“ (nicht auf 
die aktive Gaumenexpansion ausgelegt) und bleiben während 
der Fixierungsphase unverändert. Jeder Holder sollte Tag und 
Nacht für mindestens 2 Wochen und maximal 4 Wochen getragen 
werden (wie es dein Arzt festlegt), bis er mit einem neuen Holder 
ersetzt wird oder bis die nächste Behandlungsphase beginnt. Die 
Anzahl der mitgelieferten Holder hängt von der Dauer der vom Arzt 
festgelegten Fixierungsphase ab.

Wenn der Arzt für zusätzliche Expander oder vor der 
Fixierungsphase neue Scans einreicht, werden neue Attachments 
an den Zähnen befestigt.

INDIKATIONEN
Das Invisalign Palatal Expander System ist für die 

kieferorthopädische Behandlung von Malokklusionen indiziert. 
Das System wird bei kieferorthopädischen oder orthopädischen 
Behandlungen von Kindern oder Jugendlichen zur schnellen 
Expansion und nachfolgenden Fixierung einer schmalen skelettalen 
und/oder dentalen Maxilla (Oberkiefer, Zahnbogen und Zähne, 
Gaumen) mit Milchgebiss, Mischgebiss oder bleibendem Gebiss 
verwendet. Bei Erwachsenen wird es bei Bedarf in Verbindung mit 
chirurgischen Behandlungen oder anderen Eingriffen verwendet.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Das Invisalign Palatal Expander System ist für die Behandlung 
der dentalen und/oder skelettalen Malokklusion bei den ersten 
(primären) Zähnen, beim Mischgebiss oder bei bleibenden Zähnen 
bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Kinder, Jugendliche und Erwachsene; verschrieben für primäre 
Zähne, Mischgebiss (primäre und bleibende Zähne) und bleibende 
Zähne.

Hinweis: Bei Erwachsenen wird das System ausschließlich in 
Verbindung mit chirurgischen Behandlungen oder anderen Eingriffen 
verwendet.

VORGESEHENE BENUTZER
Kinder, Jugendliche und Erwachsene

VORGESEHENE NUTZUNGSUMGEBUNG
Nach der Aushändigung in der Zahnarztpraxis wird das Invisalign 
Palatal Expander System zu Hause angewendet.

WANN DAS SYSTEM NICHT VERWENDET WERDEN SOLLTE 
(GEGENANZEIGEN)
Das Invisalign Palatal Expander System ist bei Patienten mit den 
folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

•	 Aktive parodontale Erkrankung*

•	 Aktive Karies (Zahnverfall oder Löcher)

•	 Hereditäres Angioödem (HAE)

*Falls bei dir eine parodontale Erkrankung vorliegt, die behandelt, 
kontrolliert oder zum Stillstand gebracht worden ist (also „inaktiv“ 
ist), kann sich dein Arzt dennoch für eine Behandlung mit diesem 
System entscheiden.

WARNHINWEISE
Hinweis: Bei minderjährigen Patienten sollte ein Erwachsener das 
Einsetzen und Herausnehmen der Apparaturen beaufsichtigen und 
den Patienten auf die folgenden Anzeichen überwachen.

1.	 In seltenen Fällen können Patienten eine allergische Reaktion 
(zum Beispiel Kribbeln, Schwellung, Juckreiz, Ausschlag oder 
Atemnot) auf das Polyamid-12-Material in den Expandern oder 
Holdern entwickeln.

2.	 In seltenen Fällen kann bei Patienten ein nicht diagnostiziertes 
hereditäres Angioödem (HAE) vorliegen (eine genetische 
Störung, bei der leichte Reize, unter anderem zahnärztliche 
Verfahren, eine schnelle lokale Schwellung des 
Unterhautgewebes, unter anderem des Kehlkopfs, verursachen 
können).
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3.	 Patienten könnten die Expander und Holder oder Teile davon 
versehentlich verschlucken oder einatmen, was zu potenziellen 
Verletzungen führen kann.

4.	 Das Invisalign Palatal Expander System sollte nicht 
für die Behandlung von Atemproblemen, Schlafapnoe, 
die Remodellierung der Kieferprotrusion und/oder 
Kiefergelenksstörungen verwendet werden. Wenn die Expander 
und Holder nicht bestimmungsgemäß verwendet werden, 
können schwere Komplikationen (unter anderem chronische 
Schmerzen, Zahnverschiebung, Zahnfleischverletzungen, 
freiliegende Zahnwurzeln, Knochenabbau und Zahnausfall) 
auftreten, die medizinisch behandelt werden müssen.

Sollte eine dieser Nebenwirkungen auftreten, musst du die 
Verwendung des Systems sofort beenden, bei Bedarf sofort 
ärztliche Hilfe aufsuchen und umgehend deinen behandelnden Arzt 
darüber informieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Dein Arzt wird eine Reihe von Faktoren erwägen, um zu 

bestimmen, ob das Invisalign Palatal Expander System die 
richtige Expansionsapparatur für dich ist. Er entscheidet, 
wann die Behandlung mit dem System beginnen soll und ob 
weitere Interventionen oder Behandlungen erforderlich sind. Vor 
Behandlungsbeginn prüft der Arzt dein Lebensalter und dein 
dentales Alter, das Wachstum und den Zustand deiner Zähne 
(einschließlich eventueller Restaurationen), deines Gaumens 
und deines Kiefers, um die allgemeine Reife von Skelett und 
Zähnen festzustellen.

2.	 Wenn du vor Kurzem eine Gaumenexpansion oder eine andere 
kieferorthopädische Behandlung erhalten hast, kann der Arzt 
nach einem intraoralen Scan deine Zähne mit einem Retainer 
oder einer anderen Apparatur stabilisieren, um Rückfälle und 
Verschiebungen zu minimieren, bevor er dir die Invisalign Palatal 
Expander aushändigt.

3.	 Bei einigen Patienten, vor allem bei Erwachsenen, können 
während der Expansionsbehandlung unerwünschte 
Zahnbewegungen (zum Beispiel Molarenkippungen, bei denen 
die Molaren von ihrer normalen aufrechten Position wegkippen) 
und Zahnverschiebungen auftreten.

4.	 Atypisch geformte, durchbrechende und/oder fehlende Zähne 
können den Sitz der Expander und Holder und die Wirksamkeit 
der Behandlung beeinträchtigen.

5.	 Eine längere, starke Hitzeeinwirkung könnte die Apparatur 
beschädigen und den richtigen Sitz beeinflussen.

6.	 Wenn die Expander oder Holder längere Zeit nicht richtig oder 
gar nicht am Gaumen getragen werden, kann ein Rückfall 
auftreten. Wenn die Apparaturen nicht für die vorgeschriebene 
Anzahl an Stunden pro Tag getragen werden, kann sich die 
Behandlungsdauer verlängern und die gewünschten Ergebnisse 
werden möglicherweise nicht erzielt. 

7.	 Attachments, die unzureichend befestigt wurden, können vor 
Behandlungsende abfallen oder sich abnutzen. In diesem Fall 
musst du sofort noch einmal in die Praxis kommen, um sie 
wieder anbringen zu lassen.

8.	 Die Haftung der Attachments könnte beeinträchtigt werden, 
wenn „Stufe 0“ der Expansions- oder Fixierungsphase 
nicht gemäß der ärztlichen Empfehlung getragen wird. Das 
kann zu einem Ablösen des/der Attachment/s oder zu einer 
unzureichenden Retention der Apparatur führen, was in einigen 
Fällen einen Ersatz erforderlich machen kann. 

9.	 Wenn du Edelstahlkronen oder andere Restaurationen, instabile 
obere erste bleibende Molaren, obere zweite primäre Molaren 
(oder zweite Prämolaren) und obere erste primäre Molaren 
(oder erste Prämolaren) oder kurze klinische Kronen (weniger 
als 4 mm) hast, kommt eine Behandlung mit diesem System für 
dich möglicherweise nicht infrage.

10.	 Unabhängig davon, ob Attachments daran befestigt sind oder 
nicht, können sich bestehende Zahnrestaurationen (z. B. Kronen 
und Brücken) während der Expansionsbehandlung lösen, was 
eine erneute Zementierung oder in einigen Fällen einen Ersatz 
erforderlich machen kann. 

11.	 Ein zuvor verletzter oder extensiv restaurierter Zahn könnte 

geschädigt werden, was eine zusätzliche Zahnbehandlung 
erforderlich machen könnte.

12.	 Während der Behandlung kann Schmerzempfindlichkeit der 
Zähne und/oder des Gaumens oder Kiefers (einschließlich des 
Kiefergelenks) auftreten. Erhöhte Empfindlichkeit kann während 
der ersten Anbringung des Invisalign Palatal Expanders oder 
beim Wechsel in die neue aktive Expansionsphase auftreten.

13.	 In seltenen Fällen können Probleme im Kiefergelenk 
während der Behandlung auftreten, die Gelenkschmerzen, 
Kopfschmerzen oder Ohrenprobleme verursachen können.

14.	 Die Gesundheit von Knochen und Zahnfleisch, die deine Zähne 
stützen, kann während der kieferorthopädischen Behandlung 
beeinträchtigt werden oder sich verschlechtern. Dies kann 
weitere Behandlungen erforderlich machen.

15.	 Die Wurzellängen deiner Zähne werden während der 
kieferorthopädischen Behandlung möglicherweise gekürzt, was 
die Langlebigkeit der Zähne gefährdet.

16.	 Eine Reizung des Weichgewebes oder Beschwerden an 
Gaumen, Zahnfleisch, Wangen oder Lippen können bei der 
Anwendung des Produkts auftreten.

17.	 Während der Behandlung kann Schmerzempfindlichkeit 
auftreten, wenn [a] eine palatinale Exostose (übermäßiges 
Konchenwachstum), eine Oberflächenaberration, eine 
Gaumenspalte und/oder eine Rezession der bukkalen Flächen 
des Zahnhalteapparats vorhanden sind.

18.	 Dein Arzt wird dir sagen, ob du den Expander oder Holder 
beim Essen herausnehmen sollst oder nicht. Das Essen mit 
eingesetztem Expander/Holder kann zu Komplikationen führen, 
die von Schäden am Expander/Holder bis zu Mundinfektionen 
reichen. Die Anweisungen für Verwendung und Pflege der 
Expander und Holder müssen sorgfältig befolgt werden. 
Auch musst du während der Behandlung auf eine gründliche 
Mundhygiene achten. 

19.	 Beim Essen können Probleme oder Beschwerden auftreten, 
wenn du die Expander/Holder dabei trägst. 

20.	 Das Kauen von harten, klebrigen oder zuckerhaltigen 
Lebensmitteln (einschließlich Kaugummi) mit der eingesetzten 
Apparatur kann die Expander/Holder und/oder die Zähne 
beschädigen und sollte vermieden werden. Das Trinken 
von zucker- oder säurehaltigen Getränken beim Tragen der 
Expander und Holder kann die Zähne beschädigen und sollte 
vermieden werden.

21.	 Weiche Lebensmittel und kleine Partikel können sich zwischen 
Expander/Holder und Gaumen festsetzen und das Risiko für 
bakterielle oder Pilzinfektionen wie Kandidosis (Soor) und für 
einen unerwünschten Geschmack der Apparatur erhöhen. 
Diese Risiken nehmen mit häufigen Expander-Wechseln und 
unzureichender Mundhygiene zu. 

22.	 Zahnverfall, parodontale Erkrankungen, bleibende Verfärbungen 
und Allergien können auftreten, wenn du die Anweisungen zur 
Mundhygiene während der Behandlung nicht befolgst.

23.	 Durch das Tragen der Expander und Holder kann sich 
vorübergehend deine Sprache verändern und ein Lispeln oder 
andere Sprachstörungen können auftreten. Diese sollten mit 
der Zeit wieder verschwinden. 

24.	 Der „Biss“ (die Art, wie die Zähne zusammentreffen) kann 
sich ändern und sich während und am Ende der Behandlung 
merkwürdig oder unangenehm anfühlen. 

25.	 Während der Behandlung kann vorübergehend ein erhöhter 
Speichelfluss oder Mundtrockenheit auftreten.

RISIKEN UND NUTZEN DER BEHANDLUNG
Die Risiken der Behandlung mit dem Invisalign Palatal Expander 
System sind oben im Abschnitt über Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen beschrieben. Der Nutzen der Behandlung 
mit dieser Apparatur besteht darin, dass sie bei sachgemäßer 
Verwendung deine schmale „Maxilla“ (Gaumen, Zahnbogen, 
Oberkiefer) in eine bessere, von deinem Arzt bestimmte 
Ausdehnung erweitern kann. Bei Fragen zu den Risiken und Nutzen 
des Invisalign Palatal Expander Systems wende dich bitte an 
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deinen Arzt.

NOTWENDIGKEIT DER REGELMÄSSIGEN PFLEGE
Wenn die Expander und Holder nicht für die vom Arzt 
vorgeschriebene Anzahl an Stunden pro Tag getragen werden, 
kann sich die Behandlungsdauer verlängern und die gewünschten 
Ergebnisse werden möglicherweise nicht erzielt.

Um die gewünschten Ergebnisse zu erzielen, ist es wichtig, die 
Expander und Holder für die vorgeschriebene Anzahl an Stunden zu 
tragen, regelmäßige Kontrolltermine bei deinem Arzt wahrzunehmen 
und die Anweisungen für die richtige Mundhygiene und Pflege der 
Expander und Holder zu befolgen.

TRAGEN DER INVISALIGN PALATAL EXPANDER UND HOLDER

FOLGENDES SOLLTEST DU IMMER BEACHTEN: 
1.	 Befolge die Anweisungen deines Arztes und die in diesem 

Leitfaden enthaltenen illustrierten Anweisungen, um die 
Expander und Holder richtig einzusetzen und herauszunehmen. 
Bei minderjährigen Patienten sollte ein Erwachsener das 
Einsetzen und Herausnehmen der Expander und Holder 
überwachen.

2.	 Trage die Expander und Holder immer für die vom Arzt 
verschriebene Anzahl an Stunden pro Tag. Wird die Apparatur 
über längere Zeit nicht getragen, kann dies zu einem 
Rückfall führen (der Gaumen bewegt sich zurück in die 
Ausgangsposition).

3.	 Wasche vor dem Einsetzen oder Herausnehmen der Expander 
und Holder deine Hände gründlich mit Wasser und Seife.

4.	 Reinige deine Zähne vor dem Einsetzen und nach dem 
Herausnehmen der Expander und Holder gründlich mit 
Zahnbürste und Zahnseide.

5.	 Reinige und spüle die Expander und Holder, nachdem du sie 
aus der Verpackung genommen hast. Bevor du sie wieder in 
den Beutel legst, musst du überschüssiges Wasser abschütteln/
abtupfen.

6.	 Nimm immer nur EINEN Expander oder Holder in die Hand.
PFLEGE DEINE EXPANDER UND HOLDER
1.	 Sowohl du als auch der Erwachsene, der dich unterstützt, muss 

die Expander und Holder jeden Tag vor dem Einsetzen und vor 
dem Schlafengehen auf Schäden oder Fehler untersuchen.

2.	 Gehe beim Einsetzen und Herausnehmen deiner Expander 
und Holder vorsichtig vor. Wende nicht zu viel Kraft an, um sie 
zu biegen oder zu verdrehen. Verwende keine scharfkantigen 
Gegenstände, um sie zu entfernen.

3.	 Wenn ein Expander oder Holder beschädigt zu sein scheint, 
du ihn nicht einsetzen kannst oder es sich anfühlt, als würde 
er nicht richtig sitzen (weil er Schmerzen verursacht oder sehr 
unangenehm ist), verwende ihn nicht weiter und kontaktiere 
deinen Arzt.

4.	 Bringe die Expander und Holder nicht mit aggressiven 
Chemikalien in Kontakt. Verwende KEINE Prothesenreiniger 
oder Mundwasser, um deine Expander und Holder zu reinigen. 
Diese Produkte können die Apparaturen beschädigen oder 
schwächen.

5.	 Dein Arzt bringt die „Attachments“ an deinen Zähnen an, damit 
die Expander nicht verrutschen. Wenn sich ein Attachment 
ablöst, kontaktiere bitte deinen Arzt.

6.	 Um eine Beschädigung der Expander/Holder und deiner Zähne 
zu vermeiden, kaue keine harten oder klebrigen Lebensmittel 
und verzichte auf Kaugummi und zucker- oder säurehaltige 
Getränke, während du deine Expander oder Holder trägst.

7.	 Denk dran, deine Zähne jeden Tag mit Zahnbürste und 
Zahnseide zu reinigen, bevor du die Expander/Holder einsetzt, 
und jedes Mal, wenn du sie herausnimmst. Wenn du deine 
Zähne während der Behandlung nicht richtig pflegst, kann das 
zu Zahnverfall, Zahnfleischerkrankungen und zur dauerhaften 
Verfärbung deiner Zähne führen. Unten findest du eine 
ausführlichere Anleitung, wie du deine Zähne während der 
Behandlung pflegen solltest. 
Hinweis: Zahnrestaurationsmaterialien aus Metall (z. B. 

Amalgamfüllung oder Edelstahlkronen) können zu einer 
Verfärbung der Apparatur führen.

LERNE DEINE NEUEN EXPANDER UND HOLDER KENNEN
1.	 Deine neuen Expander und Holder sollten jeden Tag und jede 

Nacht getragen werden, wie es dein Arzt verordnet hat. Die 
Apparaturen können beim Essen und Trinken getragen werden, 
dein Arzt könnte dir jedoch auch die Anweisung geben, sie 
beim Essen herauszunehmen. Zur Erinnerung: Du solltest keine 
harten oder klebrigen Lebensmittel essen, keinen Kaugummi 
kauen und keine zucker- oder säurehaltigen Getränke trinken, 
während du die Expander und Holder trägst.

2.	 Du musst deine Expander täglich, oder wie es dein Arzt 
verordnet hat, wechseln. Wirf deine alten Expander nicht 
weg. Nach dem Tragen reinigst du jeden Expander, schüttelst 
überschüssiges Wasser ab oder tupfst ihn trocken und legst ihn 
in seinen Originalbeutel für den Fall, dass dein Arzt dich bittet, 
ihn noch einmal einzusetzen. Das könnte zum Beispiel bei einem 
Rückfall der Fall sein oder wenn eine deiner Expander-Stufen 
beschädigt ist.

3.	 Wenn du die Expander und Holder nicht für die vorgeschriebene 
Anzahl an Stunden pro Tag trägst, kann sich die 
Behandlungsdauer verlängern und die gewünschten Ergebnisse 
werden möglicherweise nicht erzielt.

4.	 Wenn dein Arzt entscheidet, dass du zusätzliche Expander 
brauchst, kann er neue digitale Scans von deinen Zähnen und 
deinem Gaumen machen.

5.	 Dein Arzt entscheidet, ob du bereit bist, von der aktiven 
Expansionsphase in die Fixierungsphase zu wechseln. Je 
nachdem, wann das geschieht, hast du möglicherweise 
ungebrauchte Expander übrig (das sind Expansionsstufen, 
die dein Arzt basierend auf deinem Behandlungsfortschritt 
für unnötig hielt). Dein Arzt bittet dich möglicherweise, eine 
einzelne Expander-Stufe für mehr als einen Tag zu tragen, um 
deinen Gaumen in der aktuellen Position zu fixieren, während du 
auf deine Holder wartest.

6.	 Nachdem du von der Expansionsphase in die Fixierungsphase 
gewechselt bist, trägst du jeden Holder für 2 bis 4 Wochen, 
wie es dein Arzt verordnet hat. Die Dauer der Fixierungsphase 
kann variieren, je nachdem welche Behandlungsziele dein 
Arzt festgelegt hat. Die Fixierungsphase verhindert einen 
Rückfall. Dein Arzt kann diese Phase auch dazu nutzen, deine 
Expansionsbehandlung zu stabilisieren, bevor die nächste 
Phase beginnt.

7.	 Nach Abschluss der Fixierungsphase solltest du deinen Holder 
nach Anweisung deines Arztes weitertragen, bis du die nächste 
Phase deiner Behandlung beginnst.

8.	 Deine Expander und Holder werden vor der Auslieferung 
gereinigt und einzeln in beschrifteten Beuteln verpackt. Jede 
Apparatur ist mit einer eindeutigen Nummer versehen, die 
bestimmte Informationen zur Rückverfolgung für deinen Arzt 
sowie die Stufennummer für den Expander oder Holder enthält. 
Die Stufen müssen nacheinander getragen werden. Achte 
darauf, die Expander und Holder in der richtigen Reihenfolge 
zu tragen.

9.	 In der oberen rechten Ecke jedes Beuteletiketts findest du die 
Stufennummer des Expanders oder Holders im Format „XX von 
YY“ (zum Beispiel „03 von 28“). Auf dem Expander oder Holder 
selbst siehst du die entsprechende zweistellige Stufe („03“ aus 
dem Beispiel) am Ende der aufgedruckten Nummer. Nachdem 
du die jeweilige Stufe abgeschlossen hast, reinigst du den 
Expander oder Holder, wie unten beschrieben, und verstaust ihn 
dann in seinem jeweiligen Originalbeutel.

PFLEGE UND AUFBEWAHRUNG DER EXPANDER 
UND HOLDER 
•	 Reinige deine Expander und Holder mit einer weichen 

Zahnbürste, Wasser und etwas Zahnpasta. Achte darauf, 
sämtliche Zahnpasta zu entfernen, indem du den Expander oder 
Holder nach dem Reinigen abspülst.

•	 Bewahre deine Expander und Holder immer an einem kühlen, 
trockenen Ort auf.

•	 Wir empfehlen, deine Expander und Holder in ihrem Originalbeutel 
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Holders, um ihn besser kontrollieren zu können. Abbildung 8
2.	 Zieh ihn zur Wange, um ihn vom Attachment zu lösen. 

Abbildung 9
3.	 Zieh die Apparatur nach unten, um sie zu entfernen. 

Abbildung 10
4.	 Nach dem Entfernen:

•	 Reinige die Apparatur mit einer weichen Zahnbürste, Wasser 
und etwas Zahnpasta. Abbildung 11

•	 Spüle den Expander oder Holder sorgfältig unter laufendem 
Wasser ab. Abbildung 12

•	 Wische die Apparatur mit einem Tuch trocken. Abbildung 13

5.	 Wirf die gebrauchte Apparatur nicht weg. Bewahre sie in ihrem 
Originalbeutel auf. Abbildung 14

Hinweis:

•	 Reinige den Expander oder Holder sofort mit Zahnpasta, 
Zahnbürste und Wasser, spüle und trockne ihn gründlich ab und 
bewahre ihn im Originalbeutel auf.

•	 Gehe beim Herausnehmen deiner Expander und Holder vorsichtig 
vor.

•	 Wende KEINE übermäßige Kraft an, um einen Expander oder 
Holder beim Herausnehmen zu biegen oder zu verdrehen.

•	 Verwende KEINE scharfkantigen Gegenstände, um deine 
Expander oder Holder zu entfernen.

•	 Wende dich an deinen Arzt, falls sich die Expander oder Holder 
nur schwer entfernen lassen.

KUNDENINFORMATIONEN/BENUTZERINFORMATIONEN
Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls, der direkt oder indirekt 
zu einer der folgenden Situationen geführt hat oder dazu geführt 
haben könnte oder dazu führen könnte: a) zum Tod eines Patienten, 
Benutzers oder einer anderen Person, b) zur vorübergehenden oder 
dauerhaften schweren Verschlechterung des Gesundheitszustands 
eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, c) zu 
einer schwerwiegenden Bedrohung der öffentlichen Gesundheit, 
informiere bitte unverzüglich und ohne jegliche Verzögerung Align 
Technology und deinen Arzt.

ENTSORGUNG DER EXPANDER UND HOLDER
Nachdem dein Arzt den Abschluss deiner Behandlung bestätigt hat, 
müssen die Invisalign Palatal Expander und Invisalign Palatal Holder 
in Übereinstimmung mit nationalen und lokalen Gesetzen entsorgt 
werden.

HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN UND ANTWORTEN
F: Was soll ich tun, wenn einer meiner Expander oder Holder 

verloren geht oder beschädigt wird?
A: Falls ein Expander oder Holder verloren geht oder beschädigt 

wird, solltest du sofort deinen Arzt kontaktieren. Dein Arzt wird dir 
womöglich sagen, dass du dein vorheriges Set oder das nächste 
Set sofort zu tragen beginnen sollst. Er wird vielleicht ein neues 
Set für dich bestellen (das innerhalb weniger Tage eintreffen 
sollte), um die verlorenen Expander oder Holder zu ersetzen. 

F: Warum hat der Arzt Höcker auf einigen meiner Zähne 
angebracht?

A: Höcker oder „Attachments“ werden befestigt [d. h. geklebt], 
damit der Expander die Zähne greifen kann und die Expansion 
unterstützt wird. Die Expander haben Attachment-Vertiefungen 
oder Taschen, die die Höcker oder „Attachments“ greifen, die 
dein Arzt an deinen Zähnen befestigt hat. Die Attachments sind 
eigentlich kleine Stückchen eines Komposits oder zahnfarbenen 
Materials, das der Arzt an deinen Zähnen befestigt. Diese werden 
von den Attachment-Vertiefungen oder Taschen auf deinen 
Apparaturen aufgenommen. 

F: Wird die Behandlung wehtun?
A: Die meisten Menschen spüren zu Beginn jeder neuen Stufe 

leichte Schmerzen und Druck. Das ist normal. Es ist ein Zeichen 
dafür, dass die Expander daran arbeiten, deinen Gaumen auf die 
gewünschte Position zu erweitern.

ANWEISUNG FÜR VERWENDUNG UND PFLEGE DES INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEMS	 DEUTSCH

aufzubewahren, wenn du sie nicht trägst. So gehen sie nicht 
verloren und werden nicht beschädigt.

•	 Reinige und trockne die Apparaturen sorgfältig, bevor du sie in 
den Beutel legst.

•	 Außerdem sollten sie außerhalb der Reichweite von kleinen 
Kindern und Haustieren aufbewahrt werden.

RICHTIGE MUNDHYGIENE
•	 Du musst deine Expander und Holder zum Essen oder Trinken 

nicht herausnehmen. Es ist jedoch empfohlen, nach jeder 
Mahlzeit den Mund gründlich auszuspülen.

•	 Reinige deine Zähne mit Zahnbürste und Zahnseide, bevor du 
den Expander oder Holder einsetzt. Wenn du deine Zahnbürste 
gerade nicht zur Hand hast, kannst du einfach deinen Mund 
ausspülen und anschließend deine Expander oder Holder unter 
laufendem Wasser reinigen. Das ist nicht die beste Methode, 
sie zu reinigen, funktioniert aber im Notfall. Achte darauf, deine 
Expander und Holder sowie deine Zähne bei der nächsten 
Gelegenheit gründlich zu reinigen.

•	 Wenn du Fragen zur Reinigung hast, wende dich bitte an deinen 
Arzt.

•	 Eine regelmäßige Kontrolle beim Zahnarzt und eine regelmäßige 
Reinigung werden während der gesamten Behandlung 
empfohlen, damit deine Zähne und dein Zahnfleisch gesund 
bleiben.

ANWEISUNGEN ZUM EINSETZEN DER EXPANDER UND 
HOLDER – SIEHE DIE ABBILDUNGEN ZUM EINSETZEN AUF 
SEITE 1
1.	 Nimm den Expander oder Holder aus dem kleinen Beutel, in 

dem er geliefert wurde. Wirf den Originalbeutel nicht weg, da du 
ihn noch zur Aufbewahrung gebrauchter Expander und Holder 
brauchen wirst. 

2.	 Reinige deine Zähne mit Zahnbürste und Zahnseide, bevor du 
den Expander oder Holder einsetzt.

3.	 Prüfe die Stufennummer, indem du die Anweisungen in 
Abschnitt „Lerne deine neuen Expander und Holder kennen“ 
befolgst.

4.	 Vor dem Einsetzen:
•	 Reinige den Expander oder Holder mit einer weichen 

Zahnbürste, Wasser und etwas Zahnpasta. Abbildung 1

•	 Spüle den Expander oder Holder sorgfältig unter laufendem 
Wasser ab. Abbildung 2

5.	 Lege den Expander oder Holder in deinem Mund unter 
die oberen hinteren Zähne, direkt über den Attachment-
Vertiefungen. Abbildung 3

6.	 Schiebe den Expander oder Holder mit Daumen oder 
Zeigefinger nach oben, bis eine Seite vollständig einrastet. 
Abbildung 4
•	 Die Attachment-Vertiefungen des Expanders oder Holders 

müssen auf den Attachments sitzen. Abbildung 5

7.	 Nachdem dein Expander oder Holder auf einer Seite 
eingerastet ist, ziehst du den Daumen oder Zeigefinger, mit 
dem du den Expander oder Holder nach oben geschoben hast, 
wieder zurück.
•	 Beiß einmal zu, damit der Expander oder Holder auf der 

anderen Seite einrastet. Abbildung 6

•	 Wenn der Expander oder Holder beim Zubeißen nicht 
vollständig einrastet, versuche, auf einen Aligner Seater 
zu beißen oder zuzubeißen, während du die wangenseitige 
Oberfläche des Expanders/Holders mit einem Finger nach 
oben drückst. Abbildung 7

8.	 Der Expander oder Holder sollte nun vollständig eingerastet 
sein. Prüfe seinen richtigen Sitz.

ANWEISUNGEN ZUM HERAUSNEHMEN DER EXPANDER UND 
HOLDER – SIEHE DIE ABBILDUNGEN ZUM HERAUSNEHMEN 
AUF SEITE 2
1.	 Lege auf einer Seite des Expanders einen Finger oder Daumen 

auf den Griff zur Herausnahme. Lege einen anderen Finger 
oder Daumen auf die untere Oberfläche des Expanders oder 
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F: Wie soll ich die Expander und Holder reinigen?
A: Du solltest sie nicht mit heißem Wasser oder im Geschirrspüler 

und auch nicht mit im Handel erhältlichen kieferorthopädischen 
Reinigungsprodukten reinigen. Verwende nur eine Zahnbürste 
und Zahnpasta.

F: Kann ich Kaugummi kauen, während ich das Invisalign First 
Palatal Expander System trage?

A. NEIN. Kaugummi klebt an den Expandern und Holdern fest und 
muss deshalb vermieden werden.

F: Verfärben sich die Expander und Holder des Invisalign Palatal 
Expander Systems, wenn ich rauche, vape oder Tabak kaue?

A: Wir raten von Tabak und E-Zigaretten ab, während du die 
Apparaturen trägst, weil sie sich verfärben können oder 
beschädigt werden könnten.

F: Was, wenn ein Attachment verloren geht oder beschädigt 
wird?

A: Falls ein Attachment verloren geht oder beschädigt wird, sollest 
du sofort deinen Arzt kontaktieren. 

F: Wen soll ich anrufen, wenn ich noch Fragen zu diesem Produkt 
habe?

A: Kontaktiere bitte zuerst deinen Arzt. Wenn du weitere Fragen 
hast, kannst du den Kundenservice von Align Technology, Inc. 
unter 1-888-822-5446 anrufen. 

Hinweis: Wenn du nach dem Lesen dieser Broschüre weitere 
Fragen hast, wende dich bitte an deinen Arzt.

F: Wird sich durch das Tragen des Invisalign Palatal Expander 
Systems meine Sprache verändern? 

A: Wie alle kieferorthopädischen Behandlungen kann das System 
vorübergehend deine Sprache verändern und du könntest für 
einen gewissen Zeitraum lispeln. Da sich deine Zunge und 
dein Gaumen an die Expander und Holder in deinem Mund 
gewöhnen, sollten das Lispeln oder kleinere Sprachstörungen 
aber abklingen. 

F: Was soll ich tun, wenn mein neues Invisalign Palatal Expander 
System nicht auf meinen Zähnen einrastet?

A: Geringfügige Unterschiede zwischen einer neuen Apparatur und 
der aktuellen Zahnstellung sind ganz normal, da die Zähne etwas 
Zeit brauchen, um sich der neuen Apparaturposition anzupassen. 
Bei größeren Passungsproblemen kontaktiere bitte deinen Arzt.

F. Muss ich mich während der Behandlung beim Essen 
einschränken?

A: Das Kauen von harten, klebrigen oder zuckerhaltigen 
Lebensmitteln (einschließlich Kaugummi) bei eingesetztem 
Expander oder Holder könnte die Expander oder Holder und/
oder deine Zähne beschädigen und sollte vermieden werden. Das 
Trinken von zucker- oder säurehaltigen Getränken beim Tragen 
der Expander und Holder kann die Zähne beschädigen und sollte 
vermieden werden. 
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SYMBOL-GLOSSAR

*Medizinprodukte – Symbole, die zur Kennzeichnung der vom Hersteller mitgelieferten Informationen zu verwenden sind – Teil 1: Allgemeine 
Anforderungen.

Symbol Titel Erläuterungstext Normenverweis
Gebrauchsanweisung lesen Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen muss. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Patientenname Kennzeichnet den Namen des Patienten. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patientennummer Kennzeichnet eine eindeutige Nummer, die einem einzelnen Patienten zugeordnet 
ist.

EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Hersteller Kennzeichnet den Hersteller des Medizinprodukts. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

JJJJ-MM-TT

Herstellungsland zusammen mit dem 
Herstellungsdatum

Gibt das Herstellungsland des Produkts und das Herstellungsdatum an. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

JJJJ-MM-TT

Verfallsdatum Gibt an, ab welchem Datum das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. EN ISO 15223-1; 5.1.4

Ein Patient, mehrere Anwendungen Kennzeichnet ein medizinisches Produkt, das mehrere Male (mehrere Verfahren) bei 
einem einzelnen Patienten verwendet werden kann.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Chargennummer Kennzeichnet die Chargennummer des Herstellers, damit die Charge identifiziert 
werden kann.

EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Medizinprodukt Kennzeichnet den Artikel als Medizinprodukt. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Eindeutige Gerätekennung Kennzeichnet einen Träger, der eindeutige Gerätekennungsinformationen enthält. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist, und 
Gebrauchsanweisung lesen

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn 
die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist, und dass der Benutzer die 
Gebrauchsanweisung lesen sollte, um weitere Informationen zu erhalten.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Autorisierte Vertretung in der 
Europäischen Gemeinschaft/
Europäischen Union

Kennzeichnet den autorisierten Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft/
Europäischen Union.

EN ISO 15223-1, 5.1.2

Autorisierter Vertreter in der Schweiz Kennzeichnet die autorisierte Vertretung in der Schweiz. k. A.

Importeur Kennzeichnet die Organisation, die das Medizinprodukt in den lokalen Markt 
importiert.

EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Verwendung nur mit Verschreibung Achtung: US-Bundesgesetze beschränken den Verkauf dieses Geräts auf 
zugelassene Gesundheitsdienstleister oder auf deren Anordnung.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)

Διαβάστε αυτές τις οδηγίες πριν από τη χρήση

Πριν χρησιμοποιήσετε το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign, οι ασθενείς (και, για τους ανήλικους ασθενείς, ο γονέας 
ή ο νόμιμος κηδεμόνας τους) θα πρέπει να διαβάσουν προσεκτικά αυτές τις οδηγίες για σημαντικές πληροφορίες σχετικά 
με τη φθορά του διευρυντήρα και του συγκρατητήρα. Αυτές οι οδηγίες περιλαμβάνουν προειδοποιήσεις και προφυλάξεις, 
οδηγίες για τη σωστή φροντίδα των συσκευών και σημαντικές συστάσεις για τη διατήρηση της στοματικής υγιεινής κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας. Οι γονείς και οι νόμιμοι κηδεμόνες θα πρέπει να διασφαλίζουν ότι οποιοσδήποτε άλλος ενήλικας που 
είναι υπεύθυνος να βοηθά τον ασθενή με τη συσκευή ή να παρακολουθεί τη χρήση της συσκευής από τον ασθενή διαβάζει και 
κατανοεί επίσης αυτές τις οδηγίες.
Σας προτείνουμε να αποθηκεύσετε αυτές τις οδηγίες για μελλοντική αναφορά. Εάν έχετε ερωτήσεις ή ανησυχίες, παρακαλώ 
επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΙ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΩΙΚΟΥ ΔΙΕΥΡΥΝΤΗΡΑ INVISALIGN	 ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΩΙΚΟΥ ΔΙΕΥΡΥΝΤΗΡΑ INVISALIGN
Το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign αποτελείται από αφαιρούμενες 
ορθοδοντικές συσκευές που έχουν συνταγογραφηθεί από γιατρό, είναι 
κατασκευασμένες από πρόσθετα (εκτύπωση 3D) (Υπερωικοί Διευρυντήρες Invisalign 
και Υπερωικοί Συγκρατητήρες Invisalign), λογισμικό 3D και Πρότυπα Προσάρτησης 
Invisalign. Αυτές οι ορθοδοντικές συσκευές χρησιμοποιούνται για να διευρύνουν και 
στη συνέχεια να συγκρατούν τη στενή άνω γνάθο των ασθενών (άνω γνάθος, οδοντικό 
τόξο και δόντια, υπερώα) με νεογιλά (βρεφικά ή παιδικά), μικτά (νεογιλά και μόνιμα) 
ή μόνιμα δόντια έως ότου ο γιατρός ξεκινήσει την επόμενη φάση της θεραπείας. Μικρά 
«προσαρτήματα» θα κολληθούν στα δόντια σας κατά την έναρξη της θεραπείας σας. 
Αυτά τα προσαρτήματα βοηθούν στη συγκράτηση της συσκευής στη θέση της. Οι 
διευρυντήρες και οι συγκρατητήρες είναι κατασκευασμένοι από πολυαμίδιο-12, ένα 
πολυμερές γνωστό και ως νάιλον 12, ένα είδος νάιλον.
ΦΆΣΗ ΔΙΕΎΡΥΝΣΗΣ
Οι Υπερωικοί Διευρυντήρες Invisalign είναι διαμορφωμένοι έτσι ώστε να διευρύνουν τον 
ουρανίσκο σας με μικρές αυξήσεις έως την τελική θέση που έχει επιλέξει ο γιατρός σας. 
Κάθε expander προορίζεται να φοριέται μέρα και νύχτα. Θα πρέπει να συμμορφώνεστε 
με τις οδηγίες του γιατρού σας σχετικά με τον χρόνο χρήσης. Τα expanders προορίζονται 
να αντικαθίστανται καθημερινά για γρήγορη διεύρυνση ή να αλλάζουν λιγότερο συχνά 
για αργή διεύρυνση, κατά την κρίση του ιατρού σας. 
Κάθε διεύρυνση στη σειρά αναφέρεται ως «στάδιο». Το πρώτο στάδιο (στάδιο 0) της 
σειράς διευρυντήρων χρησιμοποιείται για να σας βοηθήσει να εξοικειωθείτε με τη 
συσκευή και για πιθανή βελτιστοποίηση της κόλλησης του προσαρτήματος. Μικρά 
προσαρτήματα θα κολληθούν στα δόντια σας κατά την έναρξη της θεραπείας σας. Αυτά 
τα εξαρτήματα βοηθούν στη συγκράτηση της συσκευής στη θέση της και βοηθούν στη 
διεύρυνση. Μετά το στάδιο 0, κάθε στάδιο προγραμματίζεται για ενεργή διεύρυνση του 
ουρανίσκου σας. Ο ιατρός σας θα αποφασίσει πότε θα τερματίσει τη φάση διεύρυνσης 
και ενδέχεται να το κάνει πριν χρησιμοποιήσετε όλα τα στάδια διεύρυνσης.
ΦΆΣΗ ΣΥΓΚΡΆΤΗΣΗΣ
O Υπερωικός Συγκρατητήρας Invisalign είναι ένα αντίγραφο του τελευταίου σταδίου της 
φάσης διεύρυνσης (επιλέγεται από τον ιατρό σας) και έχει σχεδιαστεί για να συγκρατεί 
τον διευρυμένο ουρανίσκο σας σε όλη τη φάση «συγκράτησης» πριν προχωρήσετε στην 
επόμενη φάση της θεραπείας σας. Σε αντίθεση με τους διευρυντήρες, οι συγκρατητήρες 
είναι «παθητικοί» (δεν έχουν προγραμματιστεί για ενεργή υπερωική διεύρυνση) και 
παραμένουν οι ίδιοι καθ' όλη την περίοδο συγκράτησης. Κάθε συγκρατητήρας θα πρέπει 
να φοριέται μέρα και νύχτα για τουλάχιστον 2 εβδομάδες και το πολύ 4 εβδομάδες (κατά 
την κρίση του ιατρού σας) πριν αντικατασταθεί με νέο συγκρατητήρα ή γίνει μετάβαση 
στην επόμενη φάση της θεραπείας. Ο αριθμός των συγκρατητήρων που παρέχονται θα 
εξαρτηθεί από τη διάρκεια της φάσης συγκράτησης που καθορίζεται από τον ιατρό σας.
Εάν ο ιατρός σας υποβάλει νέες σαρώσεις για πρόσθετη διεύρυνση ή πριν από τη φάση 
συγκράτησης, νέα προσαρτήματα θα κολληθούν στα δόντια σας.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign ενδείκνυται για την ορθοδοντική 
θεραπεία της συγκλεισιακής ανωμαλίας. Το σύστημα χρησιμοποιείται για τη γρήγορη 
διεύρυνση και επακόλουθη συγκράτηση της σκελετικής ή/και οδοντικής στενής άνω 
γνάθου (άνω γνάθος, οδοντικό τόξο και δόντια, υπερώα) με νεογιλό, μικτό ή μόνιμο 
οδοντικό φραγμό κατά τη διάρκεια ορθοδοντικής ή ορθοπεδικής θεραπείας σε παιδιά 
ή εφήβους. Σε ενήλικες, πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με χειρουργική 
επέμβαση ή άλλες παρεμβάσεις όταν είναι απαραίτητο.
ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΌΣ
Το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign προορίζεται για χρήση στη θεραπεία 
οδοντικής ή/και σκελετικής συγκλεισιακής ανωμαλίας σε νεογιλό, μικτό ή μόνιμο 
οδοντικό φραγμό.
ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΟΣ ΠΛΗΘΥΣΜΌΣ ΑΣΘΕΝΏΝ

Παιδιά, έφηβοι και ενήλικες. Συνταγογραφείται για περιπτώσεις νεογιλού, μικτού 
οδοντικού φραγμού (νεογιλός και μόνιμος) και μόνιμου οδοντικού φραγμού.
Σημείωση: Σε ενήλικες, πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με χειρουργική 
επέμβαση ή άλλες παρεμβάσεις μόνο.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ
Παιδιά, έφηβοι και ενήλικες
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ ΧΡΗΣΗΣ
Μετά την αρχική διανομή στο ιατρείο του οδοντιάτρου, το Σύστημα Υπερωικού 
Διευρυντήρα Invisalign προορίζεται για οικιακή χρήση.
ΠΟΤΕ ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ Η ΣΥΣΚΕΥΗ (ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ)
Το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign αντενδείκνυται για χρήση σε ασθενείς με 
τις ακόλουθες παθήσεις:
•	 Ενεργή περιοδοντική νόσος*
•	 Ενεργή τερηδόνα (τερηδόνα ή κοιλότητες)
•	 Κληρονομικό αγγειοοίδημα (ΚΑΟ)
*Εάν έχετε περιοδοντική νόσο που είναι υπό θεραπεία, υπό έλεγχο ή είναι σε ύφεση έχει 
διακοπεί (δεν είναι «ενεργή»), ο γιατρός σας μπορεί να σας υποβάλει σε θεραπεία με 
αυτήν τη συσκευή.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Σημείωση: Για ανήλικους ασθενείς, ο επιβλέπων ενήλικας θα πρέπει να επιβλέπει την 
τοποθέτηση και αφαίρεση των συσκευών και θα πρέπει να παρακολουθεί τον ασθενή για 
οποιοδήποτε από τα ακόλουθα σημεία.
1.	 Σε σπάνιες περιπτώσεις, οι ασθενείς μπορεί να εμφανίσουν αλλεργική αντίδραση 

(για παράδειγμα, μυρμήγκιασμα, οίδημα, κνησμό, κνίδωση ή δυσκολία στην 
αναπνοή) στο υλικό πολυαμίδη-12 στους διευρυντήρες ή τους συγκρατητήρες.

2.	 Σε σπάνιες περιπτώσεις, οι ασθενείς μπορεί να έχουν μη διαγνωσμένο κληρονομικό 
αγγειοοίδημα (ΚΑΟ) (γενετική διαταραχή στην οποία ήπια ερεθίσματα, 
συμπεριλαμβανομένων των οδοντιατρικών επεμβάσεων, μπορεί να προκαλέσουν 
ταχεία τοπική διόγκωση υποδόριου ιστού συμπεριλαμβανομένου του λάρυγγα).

3.	 Οι ασθενείς μπορεί κατά λάθος να καταπιούν ή να αναρροφήσουν τη συσκευή ή 
κομμάτια της, οδηγώντας σε πιθανό τραυματισμό.

4.	 Το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για 
τη θεραπεία αναπνευστικών διαταραχών, υπνικής άπνοιας, αναδιαμόρφωσης 
με προώθηση της γνάθου ή/και κροταφογναθικών διαταραχών (ΚΦΔ). Εάν οι 
συσκευές δεν χρησιμοποιηθούν όπως προβλέπεται, μπορεί να εμφανιστούν 
σοβαρές επιπλοκές (συμπεριλαμβανομένου του χρόνιου πόνου, της εξάρθρωσης 
δοντιών, των κατεστραμμένων ούλων, των εκτεθειμένων ριζών, της διάβρωσης των 
οστών και της απώλειας δοντιών) που απαιτούν ιατρική παρέμβαση.

Εάν συμβεί κάποιο από τα παραπάνω, διακόψτε τη χρήση, αναζητήστε ιατρική βοήθεια 
αμέσως εάν είναι απαραίτητο και ενημερώστε τον θεράποντα γιατρό το συντομότερο 
δυνατό.
ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
1.	 Ο ιατρός σας θα εξετάσει έναν αριθμό παραγόντων για να προσδιορίσει εάν το 

Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign είναι η κατάλληλη συσκευή διεύρυνσης 
για εσάς, πότε να ξεκινήσετε τη θεραπεία με τη συσκευή και εάν ενδέχεται να 
χρειαστούν πρόσθετες παρεμβάσεις ή θεραπείες. Πριν ξεκινήσετε τη θεραπεία, ο 
γιατρός σας θα εξετάσει τη χρονολογική και οδοντική ηλικία, την ανάπτυξη και την 
κατάσταση των δοντιών σας (συμπεριλαμβανομένων τυχόν αποκαταστάσεων), 
του ουρανίσκου και των γνάθων σας, προκειμένου να αξιολογήσει τη συνολική 
σκελετική και οδοντική σας ωριμότητα.
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2.	 Εάν είχατε πρόσφατη διεύρυνση της υπερώας ή άλλη ορθοδοντική θεραπεία, ο 
ιατρός σας μπορεί να σας παράσχει έναν συγκρατητήρα ή άλλη συσκευή μετά 
την ενδοστοματική σάρωση για να διασφαλίσει ότι ο οδοντικός φραγμός σας 
παραμένει σταθερός και να ελαχιστοποιηθεί η υποτροπή και η μετατόπιση πριν από 
την παράδοση των Υπερωικών Διευρυντήρων Invisalign.

3.	 Για ορισμένους ασθενείς, ιδιαίτερα τους ενήλικες, μπορεί να εμφανιστεί 
ανεπιθύμητη κίνηση των δοντιών (για παράδειγμα, ανατροπή των γομφίων, κατά 
την οποία τα δόντια των γομφίων γέρνουν ή έχουν γωνία μακριά από την κανονική 
όρθια θέση τους) και εξάρθρωση των δοντιών κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
διεύρυνσης.

4.	 Τα δόντια με άτυπο σχήμα,ή ανατολή ή/και ελλείψεις δοντιών ενδέχεται να 
επηρεάσουν την εφαρμογή της συσκευής και την αποτελεσματικότητα της 
θεραπείας.

5.	 Η παρατεταμένη υπερβολική έκθεση στη θερμότητα θα μπορούσε να βλάψει τη 
συσκευή και να επηρεάσει τη σωστή εφαρμογή της συσκευής.

6.	 Εάν οι διευρυντήρες ή οι συγκρατητήρες φοριούνται ακατάλληλα ή είναι εκτός 
ουρανίσκου για παρατεταμένη συνεχή χρονική περίοδο, μπορεί να εμφανιστεί 
υποτροπή. Η μη χρήση των συσκευών για τον καθορισμένο αριθμό ωρών την 
ημέρα μπορεί να επιμηκύνει τον χρόνο θεραπείας και να επηρεάσει την ικανότητα 
επίτευξης των επιθυμητών αποτελεσμάτων. 

7.	 Τα προσαρτήματα που έχουν κολληθεί ανεπαρκώς μπορεί να πέσουν ή να 
αποκοπούν πριν ολοκληρωθεί η θεραπεία, απαιτώντας από εσάς να επιστρέψετε 
στο ιατρείο αμέσως για εκ νέου κόλληση.

8.	 Η κόλληση των προσαρτημάτων θα μπορούσε να διακυβευτεί εάν το «Στάδιο 0» της 
φάσης διεύρυνσης ή συγκράτησης δεν φορεθεί όπως συνιστάται, με αποτέλεσμα 
την αποκόλληση των προσαρτημάτων ή την ανεπαρκή συγκράτηση της συσκευής 
και σε ορισμένες περιπτώσεις να απαιτείται αντικατάσταση. 

9.	 Εάν έχετε κορώνες από ανοξείδωτο χάλυβα ή άλλες αποκαταστάσεις, ασταθείς 
άνω πρώτους μόνιμους γομφίους, άνω δεύτερους νεογιλούς γομφίους (ή 
δεύτερους προγομφίους) και άνω πρώτους νεογιλούς γομφίους (ή πρώτους 
προγομφίους) ή κοντές κλινικές στεφάνες (λιγότερο από 4 χιλιοστά), ενδέχεται να 
μην είστε κατάλληλοι για θεραπεία με αυτήν τη συσκευή.

10.	 Είτε τα προσαρτήματα είναι κολλημένα είτε όχι, οι υπάρχουσες οδοντικές 
αποκαταστάσεις (π.χ. κορώνες και γέφυρες) μπορεί να μετατοπιστούν κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας διεύρυνσης, απαιτώντας εκ νέου τσιμεντοποίηση ή, σε 
ορισμένες περιπτώσεις, αντικατάσταση. 

11.	 Ένα δόντι που έχει προηγουμένως τραυματιστεί ή αποκατασταθεί σε σημαντικό 
βαθμό μπορεί να επιδεινωθεί, απαιτώντας πρόσθετη οδοντιατρική θεραπεία.

12.	 Οδοντική ευαισθησία ή/και ευαισθησία στην υπερώα ή τη γνάθο 
(συμπεριλαμβανομένης της «κροταφογναθικής» ή της άρθρωσης της γνάθου) 
μπορεί να εμφανιστεί κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μπορεί να εμφανιστεί 
αυξημένη ευαισθησία κατά την αρχική τοποθέτηση του Συστήματος Υπερωικού 
Διευρυντήρα Invisalign ή όταν μεταβαίνετε σε ένα νέο ενεργό στάδιο διεύρυνσης.

13.	 Σε σπάνιες περιπτώσεις, προβλήματα στην κροταφογναθική άρθρωση (άρθρωση 
της γνάθου) μπορεί να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια της θεραπείας και μπορεί να 
οδηγήσουν σε πόνο στην άρθρωση, πονοκεφάλους ή προβλήματα στο αυτί.

14.	 Η υγεία των οστών και των ούλων που υποστηρίζουν τα δόντια σας μπορεί να 
επηρεαστεί ή να επιδεινωθεί κατά τη διάρκεια της ορθοδοντικής θεραπείας. Αυτό 
μπορεί να απαιτήσει πρόσθετη θεραπεία.

15.	 Τα μήκη των ριζών των δοντιών σας μπορεί να μικρύνουν κατά τη διάρκεια της 
ορθοδοντικής θεραπείας, δημιουργώντας απειλή για τη μακροζωία των δοντιών.

16.	 Μπορεί να εμφανιστεί ερεθισμός των μαλακών ιστών και ενόχληση στον 
ουρανίσκο, τα ούλα, τα μάγουλα ή τα χείλια σας όταν χρησιμοποιείτε το προϊόν.

17.	 Μπορεί να αισθανθείτε ευαισθησία κατά τη διάρκεια της θεραπείας εάν έχετε [μια] 
υπερώια εξόστωση (επιπλέον ανάπτυξη), επιφανειακή εκτροπή, σχιστία υπερώας 
ή/και ύφεση στις παρειακές πλευρές του περιοδοντίου.

18.	 Ο ιατρός σας θα σας πει εάν πρέπει ή όχι να τρώτε ενώ φοράτε τη συσκευή. Το 
φαγητό ενώ φοράτε τη συσκευή μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές που κυμαίνονται 
από βλάβη της συσκευής έως στοματική λοίμωξη. Θα πρέπει να ακολουθείτε 
προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης και φροντίδας της συσκευής και θα πρέπει να 
διατηρείτε ένα προσεκτικό σχήμα στοματικής υγιεινής κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας. 

19.	 Μπορεί να αντιμετωπίσετε κάποια δυσκολία και ενόχληση όταν τρώτε ενώ φοράτε 
τη συσκευή. 

20.	 Το μάσημα σκληρής, κολλώδους ή ζαχαρούχου τροφής (συμπεριλαμβανομένης 
της τσίχλας) με τη συσκευή τοποθετημένη μπορεί να βλάψει τη συσκευή ή/και τα 
δόντια σας και θα πρέπει να αποφεύγεται. Η κατανάλωση ζαχαρούχων ή όξινων 
ροφημάτων με τη συσκευή τοποθετημένη μπορεί να βλάψει τα δόντια σας και θα 
πρέπει να αποφεύγεται.

21.	 Μαλακές τροφές και μικρά σωματίδια μπορεί να κολλήσουν μεταξύ της συσκευής 
και του ουρανίσκου σας, αυξάνοντας τον κίνδυνο μόλυνσης από ζυμομύκητες ή 
βακτηριακές λοιμώξεις ή μυκητιασική λοίμωξη όπως η στοματική καντιντίαση 
(άφθα) και την πιθανότητα ανεπιθύμητης οσμής της συσκευής. Αυτοί οι κίνδυνοι 
αυξάνονται με τις λιγότερο συχνές αλλαγές διερυντήρων και την αποτυχία 
τήρησης των οδηγιών φροντίδας υγιεινής. 

22.	 Φθορά των δοντιών, περιοδοντική νόσος και μόνιμα σημάδια από λεκέδες και 
αλλεργίες μπορεί να εμφανιστούν εάν δεν ακολουθήσετε τις οδηγίες υγιεινής κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας.

23.	 Η χρήση αυτής της συσκευής μπορεί να επηρεάσει προσωρινά την ομιλία σας και 
μπορεί να οδηγήσει σε ψεύδισμα ή άλλο εμπόδιο στην ομιλία, αν και αυτό θα πρέπει 
να εξαφανιστεί με την πάροδο του χρόνου. 

24.	 H «σύγκλεισή» σας (ο τρόπος που ενώνονται τα δόντια σας) μπορεί να αλλάξει και 
να νιώθετε περίεργα ή άβολα κατά τη διάρκεια και στο τέλος της θεραπείας. 

25.	 Μπορεί να παρατηρήσετε μια προσωρινή αύξηση της σιελόρροιας ή ξηρότητα του 
στόματος κατά τη διάρκεια της θεραπείας.

ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΚΑΙ ΟΦΕΛΗ ΤΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
Οι κίνδυνοι της θεραπείας με το Σύστημα Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign 
περιγράφονται στις παραπάνω ενότητες Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις. Το όφελος 
της θεραπείας με αυτήν τη συσκευή είναι ότι με τη σωστή χρήση, μπορεί να διευρύνει 
τη στενή «γνάθο» σας (ουρανίσκο, οδοντικό τόξο, άνω γνάθο) σε μια πιο βέλτιστη 
κατάσταση όπως καθορίζεται από τον ιατρό σας. Εάν έχετε ερωτήσεις σχετικά με 
τους κινδύνους και τα οφέλη της θεραπείας με τον Υπερωικό Διευρυντήρα Invisalign, 
επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.
ΣΗΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ΑΝΑΓΚΗΣ ΤΗΡΗΣΗΣ ΕΝΟΣ ΣΧΗΜΑΤΟΣ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ
Η μη χρήση των συσκευών για τον αριθμό ωρών ανά ημέρα που έχουν καθοριστεί 
από τον γιατρό σας μπορεί να επιμηκύνει τον χρόνο θεραπείας και να επηρεάσει την 
ικανότητα επίτευξης των επιθυμητών αποτελεσμάτων.
Η χρήση της συσκευής για τον προκαθορισμένο αριθμό ωρών, η περιοδική 
παρακολούθηση από τον ιατρό σας, καθώς και η τήρηση των οδηγιών για σωστή 
στοματική υγιεινή και φροντίδα της συσκευής είναι σημαντικές για την επίτευξη των 
επιθυμητών αποτελεσμάτων.
ΟΤΑΝ ΦΟΡΑΤΕ ΤΟΥΣ ΥΠΕΡΩΙΚΟΥΣ ΔΙΕΥΡΥΝΤΗΡΕΣ ΚΑΙ ΣΥΓΚΡΑΤΗΤΗΡΕΣ 
INVISALIGN

ΝΑ ΘΥΜΆΣΤΕ ΠΆΝΤΑ: 
1.	 Να ακολουθείτε τις οδηγίες του γιατρού σας και τις εικονογραφημένες οδηγίες σε 

αυτόν τον οδηγό για να βεβαιώνεστε ότι τοποθετείτε και αφαιρείτε σωστά τους 
διευρυντήρες και τους συγκρατητήρες σας. Για τους ανήλικους ασθενείς, ένας 
ενήλικας θα πρέπει να επιβλέπει την τοποθέτηση και αφαίρεση των συσκευών.

2.	 Να φοράτε τους διευρυντήρες και τους συγκρατητήρες σας για όσες ώρες κάθε 
μέρα σας έχει συνταγογραφήσει ο ιατρός σας. Αν δεν φοράτε τη συσκευή για 
μια συνεχή παρατεταμένη χρονική περίοδο μπορεί να προκληθεί υποτροπή (ο 
ουρανίσκος σας μετακινείται στην ή προς την αρχική του θέση).

3.	 Να πλένετε καλά τα χέρια σας με σαπούνι και νερό πριν χειριστείτε τις συσκευές 
σας.

4.	 Να βουρτσίζετε τα δόντια σας και να χρησιμοποιείτε νήμα πριν από την 
τοποθέτηση και μετά την αφαίρεση των συσκευών.

5.	 Να καθαρίζετε και να ξεπλένετε τις συσκευές σας όταν τις αφαιρείτε από τη 
συσκευασία. Πριν αποθηκεύσετε τη συσκευή στη σακούλα, ανακινήστε/στεγνώστε 
την περίσσεια νερού.

6.	 Να χειρίζεστε μόνο ΜΙΑ συσκευή κάθε φορά.
ΦΡΟΝΤΊΖΕΤΕ ΤΟΥΣ ΔΙΕΥΡΥΝΤΉΡΕΣ ΚΑΙ ΤΟΥΣ ΣΥΓΚΡΑΤΗΤΉΡΕΣ ΣΑΣ
1.	 Τόσο εσείς όσο και ο ενήλικας που σας βοηθά θα πρέπει να ελέγχετε τη συσκευή 

κάθε μέρα πριν την τοποθετήσετε και ξανά πριν από τον ύπνο για τυχόν ζημιές ή 
ελαττώματα.

2.	 Να είστε προσεκτικοί όταν τοποθετείτε ή αφαιρείτε τους διευρυντήρες και τους 
συγκρατητήρες σας. Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη για να τους λυγίσετε ή 
να τους στρίψετε και μη χρησιμοποιείτε αιχμηρό εργαλείο για να προσπαθήσετε να 
τους αφαιρέσετε.

3.	 Εάν μια συσκευή φαίνεται να είναι κατεστραμμένη ή σπασμένη, εάν δεν μπορείτε να 
την τοποθετήσετε ή εάν αισθάνεστε ότι δεν εφαρμόζει σωστά (σας προκαλεί οξύ 
πόνο ή είναι εξαιρετικά άβολη), διακόψτε τη χρήση και επικοινωνήστε με τον ιατρό 
σας.

4.	 Κρατήστε αυτές τις συσκευές μακριά από σκληρές χημικές ουσίες. ΜΗ 
χρησιμοποιείτε καθαριστικά τεχνητών οδοντοστοιχιών ή στοματικό διάλυμα για 
να καθαρίσετε τους διευρυντήρες ή τους συγκρατητήρες σας. Αυτά τα προϊόντα 
μπορούν να βλάψουν και να αποδυναμώσουν τις συσκευές σας.

5.	 Ο ιατρός σας θα κολλήσει «προσαρτήματα» στα δόντια σας για να σας βοηθήσει 

να κρατήσετε τους διευρυντήρες σας στη θέση τους. Εάν ένα προσάρτημα πέσει, 
επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.

6.	 Για να μην καταστρέψετε τις συσκευές και τα δόντια σας, μη μασάτε σκληρά ή 
κολλώδη τρόφιμα, μη μασάτε τσίχλες και μην πίνετε ζαχαρούχα ή όξινα ροφήματα 
ενώ φοράτε τους διευρυντήρες ή τους συγκρατητήρες σας.

7.	 Μην ξεχνάτε να βουρτσίζετε τα δόντια σας και να χρησιμοποιείτε νήμα καθημερινά 
πριν τοποθετήσετε και όποτε αφαιρείτε τη συσκευή. Η ανεπαρκής φροντίδα 
των δοντιών σας κατά τη διάρκεια της θεραπείας μπορεί να οδηγήσει σε φθορά 
των δοντιών, ασθένεια των ούλων και μόνιμους λεκέδες στα δόντια σας. Δείτε 
παρακάτω για πιο λεπτομερείς οδηγίες σχετικά με το πώς να φροντίζετε τα δόντια 
σας κατά τη διάρκεια της θεραπείας. 
Σημείωση: Τα υλικά αποκατάστασης των δοντιών από μέταλλο (π.χ. γεμίσματα 
αμαλγάματος ή κορώνες από ανοξείδωτο χάλυβα) μπορεί να προκαλέσουν 
αποχρωματισμό της συσκευής.

ΚΑΤΑΝΌΗΣΗ ΤΩΝ ΝΈΩΝ ΔΙΕΥΡΥΝΤΉΡΩΝ ΚΑΙ ΣΥΓΚΡΑΤΗΤΉΡΩΝ ΣΑΣ
1.	 Οι νέοι σας διευρυντήρες και συγκρατητήρες έχουν σχεδιαστεί για να φοριούνται 

μέρα και νύχτα, σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Οι συσκευές μπορεί να 
φοριούνται ενώ τρώτε και πίνετε, αλλά ο ιατρός σας μπορεί να σας υποδείξει να 
αφαιρείτε τις συσκευές όταν τρώτε. Ως υπενθύμιση, δεν πρέπει να τρώτε σκληρά ή 
κολλώδη τρόφιμα, να μασάτε τσίχλες ή να πίνετε οτιδήποτε ζαχαρούχο ή όξινο ενώ 
φοράτε τις συσκευές.

2.	 Θα αλλάζετε τους διευρυντήρες σας καθημερινά ή σύμφωνα με τις οδηγίες του 
ιατρού σας. Μην απορρίπτετε τους παλιούς σας διευρυντήρες. Μετά τη χρήση, 
καθαρίστε κάθε συσκευή, ανακινήστε/στεγνώστε την περίσσεια νερού και 
τοποθετήστε την στην αρχική της σακούλα σε περίπτωση που ο ιατρός σας σάς 
ζητήσει να την επανατοποθετήσετε. Για παράδειγμα, εάν εμφανιστεί υποτροπή ή 
εάν ένα από τα στάδια του διευρυντήρα σας έχει καταστραφεί.

3.	 Η μη χρήση των συσκευών για τον καθορισμένο αριθμό ωρών την ημέρα μπορεί να 
επιμηκύνει το χρόνο θεραπείας σας και να επηρεάσει την ικανότητα επίτευξης των 
επιθυμητών αποτελεσμάτων.

4.	 Εάν ο ιατρός σας αποφασίσει ότι απαιτούνται επιπλέον διευρυντήρες, ο ιατρός 
μπορεί να χρειαστεί να εκτελέσει νέες ψηφιακές σαρώσεις των δοντιών και του 
ουρανίσκου σας.

5.	 Ο ιατρός σας θα καθορίσει πότε είστε έτοιμοι να μεταβείτε από τη φάση ενεργού 
διεύρυνσης στη φάση συγκράτησης. Ανάλογα με το πότε συμβαίνει αυτό, μπορεί 
να σας περισσέψουν μερικοί αχρησιμοποίητοι διευρυντήρες (πρόκειται για 
στάδια διεύρυνσης που ο γιατρός έκρινε ότι δεν ήταν απαραίτητα με βάση την 
πρόοδο της θεραπείας σας). Ο ιατρός σας μπορεί να σας ζητήσει να φορέσετε 
ένα συγκεκριμένο στάδιο διεύρυνσης για περισσότερο από μία ημέρα για 
να συγκρατήσει τον ουρανίσκο σας στη θέση του καθώς θα περιμένετε τους 
συγκρατητήρες σας.

6.	 Μόλις μεταβείτε από τη φάση διεύρυνσης στη φάση συγκράτησης, θα φοράτε κάθε 
συγκρατητήρα για 2 έως 4 εβδομάδες, σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού σας. Η 
φάση συγκράτησης μπορεί να ποικίλλει σε διάρκεια, ανάλογα με τους στόχους του 
ιατρού σας για τη θεραπεία σας. Η φάση συγκράτησης αποτρέπει την υποτροπή. 
Ο ιατρός σας μπορεί επίσης να σκοπεύει σε αυτήν τη φάση να σταθεροποιήσει τη 
θεραπεία διεύρυνσης πριν ξεκινήσετε την επόμενη φάση.

7.	 Μόλις ολοκληρωθεί η φάση συγκράτησης, θα πρέπει να συνεχίσετε να φοράτε τον 
συγκρατητήρα σας σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού σας μέχρι να ξεκινήσετε την 
επόμενη φάση της θεραπείας σας.

8.	 Οι διευρυντήρες και οι συγκρατητήρες σας καθαρίζονται και συσκευάζονται 
ξεχωριστά σε σακουλάκια (σακούλες) με ετικέτα πριν από την παράδοση. Σε κάθε 
συσκευή είναι εντυπωμένος ένας μοναδικός αριθμός που περιλαμβάνει ορισμένες 
πληροφορίες παρακολούθησης για τον ιατρό σας καθώς και τον αριθμό σταδίου 
διεύρυνσης ή συγκράτησης. Τα στάδια της συσκευής πρέπει να φοριούνται 
διαδοχικά. Φροντίστε να φοράτε τις συσκευές με τη σωστή σειρά.

9.	 Στην επάνω δεξιά γωνία της ετικέτας κάθε σακούλας, θα βρείτε τον αριθμό 
σταδίου διεύρυνσης ή συγκράτησης με την ένδειξη «XX of YY» («XX από YY») 
(για παράδειγμα, «03 of 28»). Στην ίδια τη συσκευή, το αντίστοιχο διψήφιο στάδιο 
της συσκευής («03» από το παράδειγμα) μπορεί να εντοπιστεί προς το τέλος του 
εντυπωμένου αριθμού. Αφού ολοκληρώσετε κάθε στάδιο, καθαρίστε τη συσκευή 
σύμφωνα με τις οδηγίες παρακάτω και, στη συνέχεια, αποθηκεύστε την στην 
αντίστοιχη αρχική σακούλα.

ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 
•	 Χρησιμοποιήστε μια οδοντόβουρτσα με μαλακές τρίχες, νερό και μικρή ποσότητα 

οδοντόκρεμας για να καθαρίσετε τους διευρυντήρες και συγκρατητήρες σας. 
Βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει όλη την οδοντόκρεμα ξεπλένοντας σχολαστικά τη 
συσκευή μετά τον καθαρισμό.

•	 Αποθηκεύετε πάντα τις συσκευές σε δροσερό και ξηρό μέρος.
•	 Συνιστούμε να αποθηκεύετε τη συσκευή σας στην αρχική της σακούλα όταν δεν 

βρίσκεται στο στόμα σας. Αυτό συμβάλλει στην προστασία της από απώλεια και 
ζημιές.

•	 Καθαρίστε και στεγνώστε καλά τη συσκευή πριν την αποθηκεύσετε στη σακούλα.
•	 Κρατήστε τις συσκευές μακριά από μικρά παιδιά και κατοικίδια.
ΣΩΣΤΗ ΣΤΟΜΑΤΙΚΗ ΥΓΙΕΙΝΗ
•	 Δεν χρειάζεται να αφαιρείτε τις συσκευές σας όταν πρόκειται να φάτε ή να πιείτε. 

Ωστόσο, συνιστάται να ξεπλένετε καλά το στόμα σας μετά από κάθε γεύμα.
•	 Βουρτσίστε και καθαρίστε τα δόντια σας με νήμα πριν τοποθετήσετε τη συσκευή. Εάν 

δεν έχετε πρόσβαση στην οδοντόβουρτσά σας, μπορείτε απλώς να ξεπλύνετε το 
στόμα σας και, στη συνέχεια, να καθαρίσετε τις συσκευές σας βάζοντάς τις κάτω 
από τρεχούμενο νερό. Δεν είναι ο καλύτερος τρόπος καθαρισμού, αλλά λειτουργεί 
στην ανάγκη. Φροντίστε να καθαρίσετε σχολαστικά τις συσκευές και τα δόντια σας 
όσο το δυνατόν γρηγορότερα.

•	 Εάν έχετε οποιεσδήποτε ερωτήσεις σχετικά με τις τεχνικές υγιεινής, συμβουλευτείτε 
τον ιατρό σας.

•	 Συνιστάται ο τακτικός οδοντιατρικός έλεγχος και καθαρισμός καθ' όλη τη διάρκεια 
της θεραπείας για τη συνεχή υγεία των δοντιών και των ούλων σας.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ— ΑΝΑΤΡΈΞΤΕ ΣΤΙΣ ΕΙΚΌΝΕΣ ΣΤΗ 
ΣΕΛΊΔΑ 1 ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΈΤΗΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ
1.	 Αφαιρέστε τη συσκευή από τη μικρή σακούλα στην οποία περιέχεται. Μην 

απορρίψετε την αρχική σακούλα επειδή θα χρησιμοποιηθεί για την αποθήκευση 
των χρησιμοποιημένων συσκευών. 

2.	 Βεβαιωθείτε ότι βουρτσίζετε τα δόντια σας και χρησιμοποιείτε νήμα πριν από την 
τοποθέτηση της συσκευής.

3.	 Επιβεβαιώστε τον αριθμό του σταδίου με αναφορά στην ενότητα «Κατανόηση των 
νέων διευρυντήρων και συγκρατητήρων σας».

4.	 Πριν από την εισαγωγή της συσκευής:
•	 Καθαρίστε τη συσκευή με μια οδοντόβουρτσα με μαλακές τρίχες, νερό και μικρή 

ποσότητα οδοντόκρεμας. Εικόνα 1
•	 Ξεπλύνετε καλά τη συσκευή με τρεχούμενο νερό. Εικόνα 2

5.	 Τοποθετήστε τη συσκευή στο στόμα σας κάτω από τα πάνω πίσω δόντια, ακριβώς 
πάνω από τα φρεάτια των προσαρτημάτων. Εικόνα 3

6.	 Σπρώξτε τη συσκευή προς τα πάνω με τον αντίχειρα ή τον δείκτη μέχρι να 
ασφαλίσει πλήρως η μία πλευρά της συσκευής. Εικόνα 4
•	 Τα φρεάτια προσαρτημάτων της συσκευής πρέπει να εδράζονται στα 

προσαρτήματα. Εικόνα 5
7.	 Μόλις η συσκευή ασφαλίσει στη μία πλευρά, αφαιρέστε τον αντίχειρα ή τον δείκτη 

που χρησιμοποιήσατε για να σπρώξετε τη συσκευή προς τα πάνω.
•	 Δαγκώστε προς τα κάτω για να ασφαλίσετε τη συσκευή στην αντίθετη πλευρά. 

Εικόνα 6
•	 Εάν το δάγκωμα από μόνο του δεν ασφαλίζει πλήρως τη συσκευή, τότε 

δοκιμάστε να δαγκώσετε σε μια βάση νάρθηκα ή να δαγκώσετε ενώ πιέζετε προς 
τα πάνω τη στοματική επιφάνεια της συσκευής με το δάχτυλο. Εικόνα 7

8.	 Η συσκευή πρέπει τώρα να έχει τοποθετηθεί πλήρως. Επιθεωρήστε για τη σωστή 
εφαρμογή της συσκευής.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ— ΑΝΑΤΡΈΞΤΕ ΣΤΙΣ ΕΙΚΌΝΕΣ ΣΤΗ ΣΕΛΊΔΑ 2 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΦΑΊΡΕΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΉΣ
1.	 Στη μία πλευρά της συσκευής, τοποθετήστε το δάχτυλο ή τον αντίχειρα πάνω από 

τη λαβή αφαίρεσης. Ένα άλλο δάχτυλο ή αντίχειρας μπορεί να τοποθετηθεί στην 
κάτω επιφάνεια του διευρυντήρα για καλύτερο έλεγχο. Εικόνα 8

2.	 Τραβήξτε προς τα έξω, προς το μάγουλο, για να απασφαλιστεί το προσάρτημα. 
Εικόνα 9

3.	 Τραβήξτε προς τα κάτω τη συσκευή για να την αφαιρέσετε. Εικόνα 10
4.	 Μετά την αφαίρεση της συσκευής:

•	 Καθαρίστε τη συσκευή με μια οδοντόβουρτσα με μαλακές τρίχες, νερό και μικρή 
ποσότητα οδοντόκρεμας. Εικόνα 11

•	 Ξεπλύνετε καλά τη συσκευή με τρεχούμενο νερό. Εικόνα 12
•	 Σκουπίστε τη συσκευή με ένα χαρτομάντιλο ώστε να στεγνώσει. Εικόνα 13

5.	 Μην απορρίψετε τη χρησιμοποιημένη συσκευή. Αποθηκεύστε τη συσκευή στην 
αρχική της σακούλα. Εικόνα 14

Σημείωση:
•	 Καθαρίστε αμέσως τη συσκευή με οδοντόκρεμα, οδοντόβουρτσα και νερό, ξεπλύνετε 

καλά και στεγνώστε τη συσκευή. Φυλάξτε την στην αρχική της σακούλα.
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Ε: Θα λεκιάσει το κάπνισμα, το άτμισμα ή η μάσηση καπνού τις συσκευές του 
Συστήματος Υπερωικού Διευρυντήρα Invisalign;

Α: Αποθαρρύνουμε τη χρήση καπνού και ατμίσματος όσο φοράτε τις συσκευές, επειδή 
υπάρχει πιθανότητα αποχρωματισμού ή ζημιάς.

Ε: Τι γίνεται αν χάσω ή σπάσει ένα προσάρτημα;
Α: Στην περίπτωση που ένα προσάρτημα χαθεί ή σπάσει, θα πρέπει να επικοινωνήσετε 

αμέσως με τον ιατρό σας. 
Ε: Ποιον πρέπει να καλέσω εάν εξακολουθώ να έχω ερωτήσεις σχετικά με αυτό το 

προϊόν;
Α: Επικοινωνήστε πρώτα με τον γιατρό σας. Εάν έχετε επιπλέον ερωτήσεις, μπορείτε να 

καλέσετε την εξυπηρέτηση πελατών της Align Technology, Inc. στο 1-888-822-5446 
για βοήθεια. 

Σημείωση: Εάν έχετε πρόσθετες ερωτήσεις μετά την ανάγνωση του παρόντος 
φυλλαδίου, συμβουλευτείτε τον ιατρό σας.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΙ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΩΙΚΟΥ ΔΙΕΥΡΥΝΤΗΡΑ INVISALIGN	 ΕΛΛΗΝΙΚΑ

•	 Να είστε προσεκτικοί κατά την αφαίρεση των διευρυντήρων και των συγκρατητήρων 
σας.

•	 ΜΗ χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη για να λυγίσετε ή να στρίψετε μια συσκευή 
για να την αφαιρέσετε.

•	 ΜΗ χρησιμοποιείτε κανένα αιχμηρό αντικείμενο για να αφαιρέσετε τις συσκευές σας.
•	 Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας εάν οι συσκευές σας είναι εξαιρετικά δύσκολο να 

αφαιρεθούν.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΕΛΑΤΗ/ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΧΡΗΣΤΗ
Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού που άμεσα ή έμμεσα οδήγησε, θα μπορούσε να 
έχει οδηγήσει ή θα μπορούσε να οδηγήσει σε οποιοδήποτε από τα ακόλουθα: α) θάνατο 
ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου, β) προσωρινή ή μόνιμη σοβαρή επιδείνωση της 
κατάστασης της υγείας ασθενούς, χρήστη ή άλλου προσώπου, γ) σοβαρή απειλή για 
τη δημόσια υγεία, παρακαλούμε ενημερώστε αμέσως και χωρίς καθυστέρηση την Align 
Technology και τον επαγγελματία υγείας.
ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Αφού ο ιατρός σας επιβεβαιώσει ότι η θεραπεία σας έχει ολοκληρωθεί, οι Υπερωικοί 
Διευρυντήρες Invisalign και οι Υπερωικοί Συγκρατητήρες Invisalign θα πρέπει να 
απορριφθούν σύμφωνα με την εθνική και τοπική νομοθεσία.
ΣΥΧΝΈΣ ΕΡΩΤΉΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΉΣΕΙΣ
Ε: Τι γίνεται αν χάσω ή σπάσει ένας από τους διευρυντήρες ή συγκρατητήρες μου;
A: Στην περίπτωση που μια συσκευή χαθεί ή σπάσει, θα πρέπει να επικοινωνήσετε 

αμέσως με τον γιατρό σας. Ο ιατρός σας πιθανότατα θα σας πει να αρχίσετε να 
φοράτε το προηγούμενο σετ ή το επόμενο σετ συσκευών αμέσως. Ενδεχομένως 
θα σας παραγγείλει ένα νέο σετ συσκευών (που θα έρθουν σε λίγες μέρες) για να 
αντικαταστήσουν αυτές που μόλις χάσατε. 

Ε: Γιατί ο ιατρός προσάρτησε εξογκώματα σε μερικά από τα δόντια μου;
A: Τα εξογκώματα ή «προσαρτήματα» κολλούνται για να βοηθήσουν τη συσκευή να 

συγκρατηθεί στα δόντια και να βοηθήσουν στη διεύρυνση. Οι συσκευές έχουν 
φρεάτια προσαρτημάτων ή «τσέπες» που συγκρατούνται στα εξογκώματα ή 
«προσαρτήματα» που τοποθετεί ο ιατρός στα δόντια σας. Τα προσαρτήματα είναι 
στην πραγματικότητα μικρά κομμάτια σύνθετου ή οδοντικού χρωματιστού υλικού 
που ο ιατρός τοποθετεί στα δόντια σας και τα οποία στη συνέχεια συγκρατούνται 
από φρεάτια προσαρτημάτων ή «τσέπες» στις συσκευές σας. 

Ε: Θα είναι επώδυνη η θεραπεία;
Α: Οι περισσότεροι άνθρωποι αισθάνονται πόνο και πίεση μετά την έναρξη κάθε 

νέου σταδίου. Αυτό είναι φυσιολογικό. Είναι ένδειξη ότι οι συσκευές λειτουργούν, 
διευρύνοντας τον ουρανίσκο σας στην επιθυμητή θέση.

Ε: Θα επηρεάσει την ομιλία μου η χρήση των συσκευών του Συστήματος Υπερωικού 
Διευρυντήρα Invisalign; 

Α: Όπως όλες οι ορθοδοντικές θεραπείες, η συσκευή μπορεί να επηρεάσει προσωρινά 
την ομιλία σας και μπορεί να έχετε ένα ελαφρύ ψεύδισμα για ένα χρονικό διάστημα. 
Ωστόσο, καθώς η γλώσσα και ο ουρανίσκος σας συνηθίζουν να έχουν συσκευές στο 
στόμα σας, οποιοδήποτε ψεύδισμα ή μικρό πρόβλημα ομιλίας που προκαλείται από 
τις συσκευές σας θα πρέπει να εξαφανιστεί. 

Ε: Τι πρέπει να κάνω εάν η νέα μου συσκευή του Συστήματος Υπερωικού Διευρυντήρα 
Invisalign δεν κουμπώνει στα δόντια μου;

Α: Μικρές διαφορές εφαρμογής μεταξύ της νέας συσκευής και της τρέχουσας 
θέσης των δοντιών είναι φυσιολογικές, καθώς τα δόντια χρειάζονται χρόνο 
για να προσαρμοστούν στη νέα θέση της συσκευής. Σε περίπτωση σημαντικών 
προβλημάτων με την εφαρμογή της συσκευής, ενημερώστε τον ιατρό σας.

Ε: Υπάρχουν περιορισμοί στο τι μπορώ να τρώω;
Α: Το μάσημα σκληρής, κολλώδους ή ζαχαρούχου τροφής (συμπεριλαμβανομένης της 

τσίχλας) με τη συσκευή τοποθετημένη μπορεί να βλάψει τη συσκευή ή/και τα δόντια 
σας και θα πρέπει να αποφεύγεται. Η κατανάλωση ζαχαρούχων ή όξινων ροφημάτων 
με τη συσκευή τοποθετημένη μπορεί να βλάψει τα δόντια σας και θα πρέπει να 
αποφεύγεται. 

Ε: Πώς πρέπει να καθαρίζω τη συσκευή;
Α: Δεν πρέπει να βάζετε τη συσκευή σε βραστό νερό ή στο πλυντήριο πιάτων ή να 

χρησιμοποιείτε οποιοδήποτε προϊόν ορθοδοντικού καθαρισμού χωρίς συνταγή για 
να καθαρίσετε τη συσκευή. Χρησιμοποιείτε μόνο οδοντόβουρτσα και οδοντόκρεμα.

Ε: Μπορώ να μασάω τσίχλα ενώ φοράω τις συσκευές του Συστήματος Υπερωικού 
Διευρυντήρα Invisalign;

Α: ΟΧΙ. Η τσίχλα θα κολλήσει στις συσκευές και θα πρέπει να αποφεύγεται.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΙ ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΩΙΚΟΥ ΔΙΕΥΡΥΝΤΗΡΑ INVISALIGN	 ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΓΛΩΣΣΆΡΙΟ ΣΥΜΒΌΛΩΝ

*Ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Σύμβολα που πρέπει να χρησιμοποιούνται με πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται από τον κατασκευαστή- Μέρος 1: Γενικές απαιτήσεις.

Σύμβολο Τίτλος Επεξηγηματικό κείμενο Βασική αναφορά
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Υποδεικνύει την ανάγκη να συμβουλευτεί ο χρήστης τις οδηγίες χρήσης. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Όνομα ασθενούς Υποδεικνύει το όνομα του ασθενούς. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Αριθμός ασθενούς Υποδεικνύει έναν μοναδικό αριθμό που σχετίζεται με έναν μεμονωμένο ασθενή. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Κατασκευαστής Υποδεικνύει τον κατασκευαστή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ

Χώρα κατασκευής σε συνδυασμό με την 
ημερομηνία κατασκευής

Προσδιορισμός της χώρας κατασκευής των προϊόντων και της ημερομηνίας κατασκευής EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ

Ημερομηνία λήξης Υποδεικνύει την ημερομηνία μετά την οποία το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Ένας ασθενής, πολλαπλή χρήση Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που μπορεί να χρησιμοποιηθεί πολλές φορές (πολλαπλές 
διαδικασίες) σε έναν μόνο ασθενή.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Αριθμός παρτίδας Υποδεικνύει τον κωδικό παρτίδας του κατασκευαστή, ώστε να είναι δυνατή η ταυτοποίηση της παρτίδας. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Ιατροτεχνολογικό προϊόν Υποδεικνύει ότι το στοιχείο αποτελεί ιατροτεχνολογικό προϊόν. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Μοναδικό αναγνωριστικό ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος

Υποδεικνύει φορέα που περιέχει πληροφορίες για το μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη και συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν που δεν πρέπει να χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί και ότι ο χρήστης θα πρέπει να συμβουλευτεί τις οδηγίες χρήσης για πρόσθετες 
πληροφορίες.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα/Ευρωπαϊκή Ένωση

Υποδεικνύει τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα/Ευρωπαϊκή Ένωση. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ελβετία Υποδεικνύει τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο στην Ελβετία Δ/Υ

Εισαγωγέας Υποδεικνύει την οντότητα που εισάγει τo ιατροτεχνολογικό προϊόν στην περιοχή EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Μόνο για συνταγογραφούμενη χρήση Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής από ή κατόπιν 
εντολής αδειοδοτημένου ιατρού.

Κώδικας ομοσπονδιακών κανονισμών των 
ΗΠΑ,Τίτλος 21, Μέρος 801.109(β)(1)
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עברית  INVISALIGN הוראות השימוש והטיפול במערכת הרחבת החך של 

מצבן של שיניים שחוו בעבר טראומה או שוחזרו באופן משמעותי עלול להחמיר,   .11
ויידרש טיפול שיניים נוסף.

ייתכן שבמהלך הטיפול תחוש רגישות בשיניים ו/או רגישות בחך או בלסת )כולל   .12
במערכת הלעיסה או במפרק הלסת(. רגישות מוגברת עלולה להתרחש במהלך 

ההנחה הראשונית של מערכת הרחבת החך של Invisalign, או כשאתה עובר לשלב 
הרחבה פעיל חדש.

במקרים נדירים, עלולות להתפתח בעיות במפרק הטמפורו-מנדיבולרי )מפרק הלסת(   .13
והן עלולות לגרום לכאב במפרק, לכאבי ראש או לבעיות באוזניים.

ייתכן שבריאות העצם והחניכיים התומכות בשיניים תיפגע או שמצבן יחמיר במהלך   .14
טיפול אורתודונטי; במקרים אלה ייתכן ויידרש טיפול נוסף.

אורך השורשים של השיניים עלול להתקצר במהלך הטיפול האורתודונטי, ולהוות איום   .15
על אורך החיים של השן.

בעת השימוש במוצר, עלולים להיווצר גירוי ברקמה הרכה ואי נוחות בחך, בחניכיים,   .16
בלחיים, או בשפתיים.

ייתכן שתחוש רגישות במהלך הטיפול אם יש לך אקסוסטוזה )גידול סחוסי בעצם(,   .17
אברציה של המשטח, חך שסוע ו/או נסיגה של ההיבטים הבוקליים של מסב השן.

הרופא שלך יאמר לך אם תוכל לאכול בזמן הרכבת המכשיר. אכילה בעת הרכבת   .18
המכשיר עלולה להוביל לסיבוכים הנעים מנזק למכשיר עד זיהום בפה. עליך להקפיד 

לפעול בהתאם להוראות השימוש והטיפול במכשיר ולשמור על משטר קפדני של 
היגיינת הפה במהלך הטיפול. 

ייתכן שתחוש קושי ואי נוחות בזמן האכילה כשהמכשיר מורכב בפה.   .19

לעיסת מזון קשה, דביק או מסוכר )כולל מסטיק( כשהמכשיר מורכב בפה עלולה   .20
לגרום נזק למכשיר ו/או לשיניים, ויש להימנע מכך. שתיית משקאות מסוכרים או 

חומציים כשהמכשיר מורכב בפה עלולה לגרום נזק לשיניים, ויש להימנע מכך.

מזונות רכים וחתיכות קטנות עלולים להיתקע בין המכשיר לחך ולהגביר את הסיכון   .21
לזיהום שמרים או חיידקים או זיהום פטרייתי כמו קנדידת הפה )פטרת הפה( ולריח 
בלתי רצוי של המכשיר. סיכונים אלה גוברים כשמחליפים את מרחיבי החך לעיתים 

פחות קרובות וכשלא ממלאים אחר ההוראות לשמירה על ההיגיינה. 

ריקבון של השן, מחלת חניכיים, וסימנים קבועים כתוצאה מכתמים ומאלרגיות   .22
עלולים להתרחש אם אינך מקפיד על הוראות השמירה על היגיינת הפה במהלך 

הטיפול.

הרכבת מכשיר זה עלולה להשפיע זמנית על הדיבור ולגרום לליקויי הגייה או   .23
לשיבושי דיבור אחרים, אם כי אלה נעלמים עם הזמן. 

המנשך שלך )האופן שבו השיניים שלך נפגשות( עשוי להשתנות, וייתכן שתהיה לך   .24
הרגשה מוזרה ואי נוחות במהלך הטיפול ובסופו. 

ייתכן שתבחין בעלייה זמנית בריור או ביובש בפה במהלך הטיפול.  .25

סיכונים ויתרונות של הטיפול
הסיכונים שבהם כרוך הטיפול במערכת מרחיבי החך של Invisalign מתוארים לעיל 

בסעיפים אזהרות ואמצעי זהירות. יתרון הטיפול במכשיר זה הוא בכך שבשימוש נכון הוא 
יכול להרחיב את הלסת העליונה הצרה )חך, קשת דנטלית, לסת עליונה( למצב מיטבי 

יותר כפי שנקבע על ידי הרופא. אם יש לך שאלות אודות הסיכונים והיתרונות של הטיפול 
במערכת מרחיבי החך של Invisalign, צור קשר עם הרופא.

חשיבות הצורך להקפיד על משטר הטיפול
אי הרכבת המכשירים למשך מספר השעות ביום שנקבע על ידי הרופא עלולה להאריך את 

תקופת הטיפול ולהשפיע על היכולת להשיג את התוצאות הרצויות.

הרכבת המכשיר למספר השעות שנקבע, ניטור תקופתי על ידי הרופא, וציות להנחיות 
לשמירה על היגיינת פה נאותה ולטיפול נאות במכשיר חשובים להשגת התוצאות הרצויות.

הרכבת מרחיבי החך והמקבעים של INVISALIGN‏

להלן מספר דגשים: 
פעל בהתאם להוראות הרופא ולהנחיות המאוירות המופיעות במדריך זה, כדי לוודא   .1

שאתה מכניס ומסיר בצורה נכונה את מרחיבי החך ואת המקבעים. כשמדובר 
במטופלים קטינים, על מבוגר להשגיח על ההכנסה וההסרה של המכשירים.

הרכב את המרחיבים ואת המקבעים לאורך מספר השעות ביום שנקבע על ידי   .2
הרופא. אי הרכבת המכשיר למשך פרק זמן ממושך ורציף עלולה לגרום להישנות 

הבעיה )החך יזוז חזרה למצבו המקורי או לעבר מצבו המקורי(.

שטוף את ידיך ביסודיות בסבון ובמים לפני הטיפול במכשירים שלך.  .3

צחצח שיניים ונקה אותן בחוט דנטלי לפני הכנסת המכשירים לפה ולאחר הסרתם.  .4

נקה ושטוף את המכשירים בעת הוצאתם מן האריזה. לפני אחסון המכשיר בנרתיק,   .5
נער/יבש אותו בטפיחות קלות להסרת מים עודפים.

טפל במכשיר אחד בלבד בכל פעם.  .6

שמירה על המרחיבים והמקבעים
עליך, ועל המבוגר שעוזר לך, לבדוק את המכשיר בכל יום לפני הכנסתו לפה, ולבדוק   .1

שוב בלילה לפני השינה אם נגרמו נזקים או אם נוצרו פגמים.

הכנס והסר בזהירות את המרחיבים והמקבעים. אל תפעיל כוח מוגזם כדי לכופף או   .2
לסובב אותם, ואל תשתמש בכלי חד כדי להסירם.

אם מכשיר נראה פגום או שבור, אם אינך יכול להכניס אותו לפה, או אם אתה מרגיש   .3

שהוא אינו מותאם בצורה נכונה )גורם לכאב חד או שאינו נוח כלל(, הפסק להשתמש 
בו, וצור קשר עם הרופא.

הרחק מכשירים אלה מחומרים כימיים אגרסיביים. אין להשתמש בחומרי ניקוי   .4
לשיניים תותבות או במי פה כדי לנקות את המרחיבים והמקבעים. מוצרים אלה 

יכולים לגרום נזק ולהחליש את המכשירים שלך.

הרופא שלך ידביק מצמדים לשיניים כדי לסייע בהשארת המרחיבים במקומם. אם   .5
מצמד נופל, צור קשר עם הרופא שלך.

כדי להימנע מגרימת נזק למכשירים ולשיניים, אין ללעוס מזון קשה ודביק, אין ללעוס   .6
מסטיק, ואין לשתות משקאות מסוכרים או חומציים בעת הרכבת מרחיבי החך או 

המקבעים.

זכור לצחצח את השיניים ולנקות אותן בחוט דנטלי בכל יום לפני הרכבת המכשיר   .7
ובכל פעם שאתה מסיר אותו. אם לא תטפל היטב בשיניים שלך במהלך הטיפול, 

השיניים עלולות להירקב, וייתכנו מחלת חניכיים וכתמים קבועים על השיניים. ראה 
 להלן הוראות מפורטות יותר על אופן הטיפול בשיניים במהלך הטיפול.

הערה: חומרי שחזור דנטליים העשויים ממתכת )לדוגמה, סתימת אמלגם או כתרים 
מפלדת אלחלד( עלולים לגרום לדהיית הצבע של המכשיר.

הבנת המרחיבים והמקבעים החדשים שלך
המרחיבים והמקבעים החדשים מיועדים להרכבה יומם ולילה, על פי הוראות הרופא.   .1

ניתן להרכיב את המכשירים בזמן האכילה והשתייה, אך הרופא עשוי להורות לך 
להסיר את המכשירים כשאתה אוכל. כתזכורת, אסור לך לאכול מזונות קשים או 
דביקים, ללעוס מסטיק או לשתות משקאות מסוכרים או חומציים בזמן הרכבת 

המכשירים.

עליך להחליף את מרחיבי החך פעם ביום או לפי הוראות הרופא. אין להשליך   .2
לאשפה מרחיבי חך ישנים; לאחר השימוש, נקה כל מכשיר, נער/יבש אותו בטפיחות 
קלות להסרת מים עודפים, והכנס אותו לנרתיק המקורי שלו, למקרה שהרופא יבקש 
ממך להכניס אותו שוב לפה. לדוגמה, אם המצב חזר לקדמותו או אם אחד משלבי 

המרחיבים ניזוק.

אי הרכבת המכשירים למשך מספר השעות הנדרש ביום יכולה להאריך את תקופת   .3
הטיפול ולהשפיע על היכולת להשיג את התוצאות הרצויות.

אם הרופא מחליט שדרושים מרחיבים נוספים, ייתכן שיצטרך לבצע סריקות   .4
דיגיטליות חדשות של השיניים והחך שלך.

הרופא יקבע מתי תהיה מוכן לעבור משלב ההרחבה הפעילה לשלב ההתקבעות.   .5
כתלות מתי זה יקרה, עד למועד זה ייתכן שיישארו לך מרחיבים בלתי משומשים 

)אלה הם שלבי הרחבה שהרופא החליט שהם המיותרים על סמך התקדמות הטיפול(. 
הרופא עשוי לבקש ממך להרכיב שלב מסוים של מרחיב חך ליותר מיום אחד כדי 

להחזיק את החך במקומו בזמן שאתה ממתין למקבעים.

לאחר שתעבור משלב ההרחבה לשלב ההתקבעות, תרכיב כל מקבע במשך שבועיים   .6
עד 4 שבועות, על פי הוראות הרופא. משך שלב ההתקבעות עשוי להשתנות בהתאם 

ליעדים שהרופא מציב לטיפול שלך. שלב ההתקבעות מונע חזרה למצב הקודם; 
הרופא עשוי גם לייעד שלב זה לייצוב טיפול ההרחבה לפני שתתחיל את השלב הבא

עם סיום שלב ההתקבעות, עליך להמשיך להרכיב את המקבעים על פי הוראות   .7
הרופא עד שתתחיל את השלב הבא של הטיפול.

לפני המסירה, המרחיבים והמקבעים עוברים ניקוי ונארזים כל אחד בנפרד בנרתיקים   .8
)תיקים( מתויגים לפני המסירה. על כל מכשיר מוטבע מספר ייחודי הכולל פרטי 

מעקב מסוימים המיועדים לרופא, וכן מספר השלב של המרחיב ושל המקבע. את 
המכשירים לפי השלבים יש להרכיב בסדר רציף. הקפד להרכיב את המכשירים 

בסדר הנכון.

בפינה הימנית העליונה של כל תווית של נרתיק תמצא את מספר השלב של המרחיב   .9
או המקבע, המסומן כ-'XX מתוך YY' )לדוגמה, '03 מתוך 28'(. על המכשיר עצמו, 

ניתן למצוא את השלב המתאים של המכשיר כמספר דו ספרתי )'03', מהדוגמה( 
לקראת סוף המספר המוטבע. לאחר סיום כל שלב, נקה את המכשיר לפי ההוראות 

שלהלן, ולאחר מכן אחסן אותו בנרתיק המתאים המקורי שלו.

הטיפול במכשיר ואחסונו 
השתמש במברשת שיניים בעלת זיפים רכים, במים ובכמות קטנה של משחת שיניים,   •
כדי לנקות את המרחיבים ואת המקבעים. הקפד להסיר את כל משחת השיניים על 

ידי שטיפת המכשיר ביסודיות לאחר הניקוי.

אחסן תמיד את המכשירים במקום קריר ויבש.  •

כשאינך מרכיב את המכשיר, מומלץ לאחסן אותו בנרתיק המקורי שלו. בדרך זו תוכל   •
להגן עליו מפני אובדן ונזק.

נקה את המכשיר ויבש אותו באופן יסודי לפני שתאחסן אותו בנרתיק.  •

הרחק את המכשירים מהישג ידם של ילדים קטנים ומחיות מחמד.  •

היגיינת פה הולמת
אין צורך להסיר את המכשירים מהפה לצורך אכילה או שתייה. אולם, מומלץ לשטוף   • 

את הפה באופן יסודי לאחר כל ארוחה.

צחצח שיניים ונקה אותן בחוט דנטלי לפני הכנסת המכשיר לפה. אם אין לך גישה   •
למברשת השיניים שלך, תוכל פשוט לשטוף את הפה ולאחר מכן לנקות את 

המכשירים על ידי שטיפתם במים זורמים. זו אינה שיטת הניקוי המיטבית, אך היא 

קרא הוראות אלה לפני השימוש

לפני השימוש במערכת הרחבת החך של Invisalign, על המטופלים )ואם הם קטינים - על הוריהם או על האפוטרופוסים 
שלהם( לקרוא בקפידה הוראות אלה הכוללות מידע חשוב אודות הרכבת מרחיב החך ומקבע החך. הוראות אלה כוללות אזהרות 
ואמצעי זהירות, הנחיות על טיפול הולם במכשירים, והמלצות חשובות לגבי שמירה על היגיינת הפה במהלך הטיפול. על ההורים 

ועל האפוטרופוסים לוודא שכל אדם אחר שבאחריותו לעזור למטופל עם המכשיר או להשגיח על השימוש שעושה המטופל 
במכשיר יקרא ויבין גם הוא את ההוראות האלה.

מומלץ לשמור הוראות אלה לעיון בעתיד. אם יש לך שאלות או חששות כלשהם, צור קשר עם הרופא שלך.

עברית  INVISALIGN הוראות השימוש והטיפול במערכת הרחבת החך של 

מערכת הרחבת החך של INVISALIGN‏
מערכת הרחבת החך של Invisalign כוללת מכשירים אורתודונטיים נשלפים המיוצרים 
 Invisalign בייצור  )מודפסים במדפסת תלת ממד( על פי מרשם רופא )מרחיב חך של

ומקבע חך של Invisalign(, תוכנת תלת ממד, ותבניות מצמד של Invisalign. מכשירים 
אורתודונטיים אלה משמשים להרחבה, ולאחר מכן לקיבוע, של הלסת העליונה )לסת 

עליונה, קשת דנטלית ושיניים, חך( הצרה של המטופלים עם שיניים נשירות, שיניים 
מעורבות )שיניים נשירות ושיניים קבועות( או שיניים קבועות, עד שהרופא יתחיל את השלב 

הבא בטיפול. מצמדים קטנים יודבקו לשיניים במהלך התחלת הטיפול; מצמדים אלה 
עוזרים לקבע את המכשיר למקומו. המרחיבים והמקבעים עשויים מפוליאמיד-12, פולימר 

הידוע גם בשם ניילון 12, סוג של ניילון.

שלב ההרחבה
מרחיב החך של Invisalign מסודר לפי שלבים במטרה להרחיב את החך בצעדים קטנים 

עד למיקום הסופי שייבחר על ידי הרופא. כל מרחיב מיועד להרכבה יומם ולילה; עליך 
לציית להוראות הרופא בכל הנוגע לזמני ההרכבה. המרחיבים מיועדים להחלפה יומיומית 

להרחבה מהירה, או להחלפה לעיתים רחוקות יותר להרחבה איטית, על פי שיקול דעתו 
של הרופא. 

כל מרחיב בסדרה נקרא 'שלב'. השלב הראשון )שלב 0( של סדרת המרחיבים נועד לעזור 
לך להתרגל למכשיר ולסייע במיטוב פוטנציאלי של המרחיב. מצמדים קטנים יודבקו 
לשיניים בתחילת הטיפול; מצמדים אלה עוזרים לקבע את המכשיר למקומו, ולסייע 

בהרחבה. לאחר שלב 0, כל שלב מתוכנת להרחבה פעילה של החך. הרופא שלך יחליט 
מתי לעצור את שלב ההרחבה, והוא עשוי לעשות זאת לפני שתסיים להשתמש בכל 

השלבים של מרחיבי החך.

שלב ההתקבעות
מקבע החך של Invisalign הוא העתק של השלב האחרון של שלב ההרחבה )נבחר 

על ידי הרופא(, והוא מיועד לקבע את החך המורחב לאורך כל שלב 'ההתקבעות', לפני 
שתתקדם לשלב הבא של הטיפול. בשונה מהמרחיבים, המקבעים הם 'פסיביים' )אינם 
מתוכנתים להרחבת חך פעילה(, והם נותרים ללא שינוי לאורך תקופת ההתקבעות. יש 

להרכיב כל מקבע יומם ולילה במשך לפחות שבועיים ועד 4 שבועות לכל היותר )על פי 
שיקול דעתו של הרופא( לפני שיוחלף במקבע חדש או לפני ההתקדמות לשלב הבא של 

הטיפול. מספר המקבעים המסופקים יהיה תלוי במשך שלב ההתקבעות, והדבר ייקבע 
על ידי הרופא.

אם הרופא שולח סריקות חדשות להרחבה נוספת או לפני שלב ההתקבעות, מצמדים 
חדשים יודבקו לשיניים שלך.

התוויות לשימוש
מערכת הרחבת החך של Invisalign מותווית לטיפול בליקוי סגר בזמן טיפול אורתודונטי. 
המערכת משמשת להרחבה מהירה ולאחר מכן לקיבוע של הלסת העליונה )לסת עליונה, 

קשת דנטלית ושיניים, חך( הצרה, דרך הלסתות ו/או השיניים, עם משנן נשיר, מעורב 
או קבוע במהלך טיפול אורתודונטי או אורתופדי בילדים או במתבגרים. במבוגרים, יש 

להשתמש במערכת בשילוב עם ניתוח או עם התערבויות אחרות, לפי הצורך.

שימוש מיועד
מערכת הרחבת החך של Invisalign מיועדת לשימוש בטיפול בליקוי הסגר הנובע מליקוי 

בעמדת השיניים ו/או בעמדת הלסתות במשנן נשיר, מעורב או קבוע.

אוכלוסיית מטופלים מיועדת
ילדים, מתבגרים ומבוגרים; נקבע למקרים של משנן נשיר, מעורב )נשיר וקבוע( וקבוע.

הערה: במבוגרים, יש להשתמש במערכת רק בשילוב עם ניתוח או עם התערבויות אחרות.

משתמשים מיועדים
ילדים, מתבגרים ומבוגרים

סביבת השימוש המיועד
לאחר המתן הראשוני במרפאת השיניים, מערכת הרחבת החך של Invisalign מיועדת 

לשימוש ביתי.

מתי אין להשתמש במכשיר )התוויות נגד(
מערכת הרחבת החך של Invisalign אינה מותווית לשימוש במטופלים במצבים הבאים:

מחלת חניכיים פעילה*  •

עששת פעילה )ריקבון או חורים בשיניים(  •

)HAE( אנגיואדמה תורשתית  •

*אם יש לך מחלת חניכיים מטופלת, מאוזנת או רדומה )לא 'פעילה'(, הרופא עשוי עדיין 
לטפל בך במכשיר זה.

אזהרות
הערה:  לגבי מטופלים קטינים, על המבוגר המשגיח לפקח על הכנסת המכשירים לפה ועל 

הסרתם, ולבדוק אם נמצאים אצל המטופל הסימנים הבאים.

במקרים נדירים, המטופלים עלולים לחוות תגובה אלרגית )לדוגמה, עקצוץ, נפיחות,   .1
גירוד, או קשיי נשימה( לחומר פוליאמיד-12 הנמצא במרחיבים או במקבעים.

במקרים נדירים, מטופלים עלולים להיות חולים באנגיואדמה תורשתית )HAE( שלא   .2
אובחנה )הפרעה גנטית שבה גירויים קלים, כולל הליכים דנטליים, יכולים לעורר 

נפיחות מקומית מהירה של רקמות תת-עוריות, כולל בית הקול(.

מטופלים עלולים לבלוע או לשאוף בטעות את המכשיר או חלקים ממנו, דבר שעלול   .3
לגרום לנזק פוטנציאלי.

אין להשתמש במערכת הרחבת החך של Invisalign לטיפול בהפרעות נשימתיות,   .4
דום נשימה בשינה, שינוי מבני )remodeling( של הזזת הלסת קדימה, ו/או 

הפרעות תפקודיות במערכת הלעיסה )TMD(. אם לא משתמשים במכשירים לפי 
הייעוד שלהם, עלולים להתרחש סיבוכים חמורים )הכוללים כאב כרוני, תזוזת שיניים, 

נזק לחניכיים, חשיפת שורשים, שחיקת עצם, ואיבוד שיניים(, שיחייבו התערבות 
רפואית.

אם מתרחשת אחת התופעת הנ"ל, יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לקבלת טיפול 
רפואי לפי הצורך ולהודיע לרופא המטפל בהקדם האפשרי.

אמצעי זהירות
הרופא ייקח בחשבון מספר גורמים כדי להחליט אם מערכת הרחבת החך של   .1

‏Invisalign היא מכשיר ההרחבה המתאים לך, מתי להתחיל את הטיפול במכשיר, 
והאם יידרשו התערבויות נוספות או טיפולים נוספים. לפני התחלת הטיפול, הרופא 
יבחן את הגיל הכרונולוגי והדנטלי שלך, את שיעור הגדילה שלך, ואת מצב השיניים 

שלך )כולל שחזורים כלשהם(, מצב החך והלסתות, כדי להעריך את הבגרות הכוללת 
של הלסתות והשיניים.

אם עברת לאחרונה טיפול להרחבת חך או טיפול אורתודונטי אחר, הרופא שלך   .2
עשוי לתת לך פלטת שימור או מכשיר אחר לאחר הסריקה של חלל הפה, כדי לוודא 

שהמשנן שלך נשאר יציב וכדי למזער אפשרות להישנות הבעיה ולתזוזת השיניים 
.Invisalign לפני מסירת מרחיב החך של

לגבי חלק מהמטופלים, במיוחד המבוגרים שבהם, תנועת שיניים בלתי רצויה   .3
)לדוגמה, נטייה של השיניים הטוחנות, שבה הן נמצאות בנטייה או בזווית ביחס למצב 

האנכי התקין שלהן( ותזוזת שיניים עלולות להתרחש במהלך טיפול ההרחבה.

שיניים שצורתן חריגה, שיניים בולטות ו/או חסרות עלולות להשפיע על התאמת   .4
המכשיר ועל יעילות הטיפול.

חשיפה ממושכת לחום רב מדי עלולה לגרום נזק למכשיר ולפגוע בהתאמה הנכונה   .5
של המכשיר.

אם מרכיבים את המרחיבים או את המקבעים בצורה לא נכונה או אם לא מרכיבים   .6
אותם על החך לפרק זמן ממושך ורציף, המצב עלול לחזור לקדמותו. אי הרכבת 
המכשירים למשך מספר השעות הנדרש ביום יכולה להאריך את תקופת הטיפול 

ועלולה להשפיע על היכולת להשיג את התוצאות הרצויות. 

מצמדים שהודבקו בצורה לא נכונה עלולים ליפול או להיחתך לפני השלמת הטיפול,   .7
ובמקרה כזה תידרש לחזור למרפאה של הרופא באופן מיידי כדי להדביקם מחדש.

הדבקת המצמדים עלולה להיפגם אם 'שלב 0' של שלב ההרחבה או ההתקבעות   .8
אינו מבוצע על פי ההמלצות, דבר שעלול לגרום להתנתקות המצמדים ולקיבוע בלתי 

מספיק של המכשיר, ובמקרים מסוימים תידרש החלפתם. 

אם יש לך כתרים עשויים מפלדת אלחלד או שחזורים אחרים, אי יציבות בשיניים   .9
טוחנות קבועות ראשונות בלסת העליונה, בטוחנות נשירות שניות )או קדם טוחנות 

שניות( בלסת העליונה, ובטוחנות נשירות ראשונות )או קדם טוחנות ראשונות( בלסת 
העליונה או בכתרים קליניים קצרים )פחות מ-4 מ"מ( ייתכן שלא תתאים לטיפול 

במכשיר זה.

בין אם מודבקים מצמדים לשחזורים דנטליים )לדוגמה, כתרים וגשרים( קיימים ובין   .10
אם לא, שחזורים אלה עלולים לצאת ממקומם במהלך טיפול ההרחבה, ויהיה צורך 

להדביקם מחדש, ובמקרים מסוימים, אף להחליפם. 
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מקרא סמלים

 *מכשירים רפואיים - הסמלים המשמשים במידע המסופק על ידי היצרן - חלק 1: דרישות כלליות.

תקן לסימוכיןמלל הסברתוארסמל

EN ISO 15223-1*, 5.4.3מציין שעל המשתמש לעיין בהוראות השימוש.עיין בהוראות השימוש

EN ISO 15223-1*, 5.7.2מציין את שם המטופל.שם המטופל

EN ISO 15223-1*, 5.7.1מציין מספר ייחודי הקשור למטופל מסוים.מספר המטופל

EN ISO 15223-1*, 5.1.1מציין את יצרן המכשיר הרפואי. יצרן

שששש-חח-יי

EN ISO 15223-1*, 5.1.11לזיהוי המדינה שבה יוצרו המוצרים ולציון תאריך הייצורמדינת הייצור בשילוב עם תאריך הייצור
ISO 15223-1*, 5.1.3

שששש-חח-יי

EN ISO 15223-1, 5.1.4מציין את התאריך שאחריו אין להשתמש במכשיר הרפואיתאריך אחרון לשימוש

EN ISO 15223-1*, 5.1.12מציין מכשיר רפואי שבו ניתן להשתמש מספר פעמים )מספר הליכים( במטופל יחיד.לשימוש רב-פעמי במטופל יחיד

EN ISO 15223-1*, 5.1.5מציין את קוד האצווה של היצרן כדי שניתן יהיה לזהות את האצווה או את המנה.מספר מנה/מספר אצווה

EN ISO 15223-1*, 5.7.10מציין שהפריט הוא מכשיר רפואי.מכשיר רפואי 

EN ISO 15223-1*, 5.7.10מציין מנשא המכיל את פרטי המזהה הייחודי של המכשיר.מזהה ייחודי של המכשיר

אין להשתמש אם האריזה פגומה, יש לעיין 
בהוראות השימוש

מציין מכשיר רפואי שאין להשתמש בו אם האריזה נפגמה או נפתחה ושעל המשתמש לעיין בהוראות השימוש 
לקבלת מידע נוסף.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

EN ISO 15223-1, 5.1.2מציין את הנציג המורשה בקהילה האירופית/באיחוד האירופי.נציג מורשה בקהילה האירופית/באיחוד האירופי

לא רלוונטימציין את הנציג המורשה בשווייץנציג מורשה של שווייץ

EN ISO 15223-1, 5.1.8מציין את הישות המייבאת את המכשיר הרפואי לאזור הרלוונטייבואן

Rx onlyזהירות: החוק הפדרלי )ארה"ב( מגביל מכשיר זה למכירה רק על ידי איש מקצוע בתחום הבריאות או על לשימוש על פי מרשם בלבד
פי הוראתו.

קוד התקנות הפדרליות של ארה"ב,  
Title 21, Part 801.109(b)(1)‎

טובה מספיק בלית ברירה. הקפד לנקות באופן יסודי את המכשירים ואת השיניים 
בהקדם האפשרי.

אם יש לך שאלות בנוגע לשיטות לשמירה על ההיגיינה, התייעץ עם הרופא שלך.  •

לשמירה רציפה על בריאות השיניים והחניכיים, מומלץ לערוך לאורך הטיפול בדיקות   •
אצל רופא השיניים ולבקר אצל השיננית באופן סדיר.

הוראות להכנסת המכשיר לפה — עיין באיורים שבעמוד 1 להסבר על הכנסת המכשיר 
לפה

הוצא את המכשיר מהנרתיק הקטן שבתוכו הגיע. אין להשליך את הנרתיק המקורי,   .1
מכיוון שהוא ישמש לאחסון המכשירים המשומשים. 

הקפד לצחצח את השיניים ולנקות אותן בחוט דנטלי לפני הכנסת המכשיר לפה.  .2

אשר את מספר השלב על ידי עיון בסעיף "הבנת המרחיבים והמקבעים החדשים   .3
שלך".

לפני הכנסת המכשיר לפה:  .4

נקה את המכשיר במברשת שיניים בעלת זיפים רכים, במים ובכמות קטנה של   •
משחת שיניים. איור 1

שטוף את המכשיר באופן יסודי במים זורמים. איור 2  •

הנח את המכשיר בפה מתחת לשיניים האחוריות העליונות, ישירות מעל חללי   .5
המצמד. איור 3

דחוף את המכשיר כלפי מעלה בעזרת האגודל או האצבע המורה עד שצידו האחד   .6

של המכשיר ייתפס במלואו. איור 4

חללי המצמד של המכשיר חייבים להיות מונחים על המצמדים. איור 5  •

לאחר שצד אחד של המכשיר נתפס, הסר את האגודל או את האצבע המורה   .7
ששימשה לדחיפת המכשיר כלפי מעלה.

נשוך כדי שהמכשיר ייתפס בצד הנגדי. איור 6  •

אם נשיכה בלבד אינה גורמת לתפיסת המכשיר במלואו, נסה לנשוך את מושב   •
קשתית היישור או לנשוך תוך כדי לחיצה על המשטח הבוקלי של המכשיר 

באצבע. איור 7

המכשיר אמור להיות מונח כעת באופן מלא. ודא שהמכשיר מותאם בצורה נכונה.  .8

הוראות להסרת המכשיר — עיין באיורים שבעמוד 2 להסבר על הסרת המכשיר
בצידו האחד של המכשיר, הנח את האצבע המורה או את האגודל על ראש ידית   .1

ההסרה. ניתן להניח אצבע אחרת או את האגודל על המשטח התחתון של המרחיב 
להשגת שליטה טובה יותר. איור 8

משוך החוצה לעבר הלחי כדי לנתק את המכשיר מהמצמד. איור 9  .2

משוך את המכשיר כלפי מטה להסרתו. איור 10  .3

לאחר הסרת המכשיר:  .4

נקה את המכשיר במברשת שיניים בעלת זיפים רכים, במים ובכמות קטנה של   •
משחת שיניים. איור 11

שטוף את המכשיר באופן יסודי במים זורמים. איור 12  •

נגב את המכשיר במטלית דקה עד שיתייבש. איור 13  •

אין להשליך לאשפה את המכשיר המשומש. אחסן את המכשיר בנרתיק המקורי שלו.   .5
איור 14

הערה:

נקה מיד את המכשיר במשחת שיניים, במברשת שיניים ובמים, שטוף אותו באופן יסודי   •
ויבש אותו. אחסן את המכשיר בנרתיק המקורי שלו.

שמור על המרחיבים ועל המקבעים בעת הסרתם.  •

אל תפעיל כוח מוגזם כדי לכופף או לסובב מכשיר על מנת להסירו.  •

אל תשתמש בחפצים חדים כדי להסיר את המכשירים.  •

התייעץ עם רופא השיניים אם קשה מאוד להסיר את המכשירים שלך.  •

פרטי הלקוח/פרטי המשתמש
במקרה של אירוע חמור, שהוביל, עלול היה להוביל או עלול להוביל, במישרין או 
בעקיפין, לאחד מהאירועים הבאים: א( מותו של מטופל, משתמש או אדם אחר, 

ב( הידרדרות חמורה, זמנית או קבועה, במצבו הבריאותי של מטופל, משתמש או אדם 
אחר, ג( איום חמור על בריאות הציבור, עליך לדווח על כך באופן מיידי וללא דיחוי 

ל-Align Technology ולאיש המקצוע בתחום הבריאות המטפל בך.

השלכת המכשיר לאשפה
לאחר שהרופא יאשר שהטיפול הושלם, יש לסלק לאשפה את מרחיבי החך ואת המקבעים 

של Invisalign, בהתאם לחוקים הארציים והמקומיים.

שאלות נפוצות ותשובות
ש: מה יקרה אם אאבד או אשבור את אחד מהמרחיבים או המקבעים שלי?

ת: במקרה שמכשיר יאבד או יישבר, עליך לפנות באופן מיידי לרופא שלך. סביר להניח 
שהרופא ינחה אותך להתחיל להרכיב באופן מיידי את הסדרה הקודמת או הבאה של 

המכשירים. הוא עשוי להזמין לך סדרה חדשה של מכשירים )שאמורים להגיע תוך 

מספר ימים( במקום אלה שאיבדת. 

ש: מדוע הרופא הצמיד בליטות לחלק מהשיניים?
ת: הבליטות או ה"מצמדים" מודבקים ]כלומר, מוצמדים בדבק[, כדי לעזור למכשיר 

להיאחז בשיניים ולסייע בהרחבה. במכשירים קיימים חללים או כיסים של מצמדים 
הנאחזים בבליטות או במצמדים שהרופא ממקם על השיניים שלך. המצמדים הם 

למעשה פיסות קטנות של חומר מרוכב או של חומר דנטלי בצבע השן שרופא השיניים 
מדביק לשיניים שלך, שבהן נאחזים לאחר מכן החללים או הכיסים של המצמד 

במכשירים שלך. 

ש: האם הטיפול יכאיב?
ת: רוב האנשים חשים כאב ולחץ לאחר ההתחלה של כל שלב חדש. זוהי תופעה רגילה. 

זהו סימן לכך שהמכשירים עובדים, ומרחיבים את החך למקום הרצוי.

ש: האם הרכבת מכשירי מערכת הרחבת החך של Invisalign תשפיע על הדיבור שלי? 
ת: כמו כל טיפול אורתודונטי, המכשיר עשוי להשפיע באופן זמני על הדיבור שלך, וייתכן 
שהדיבור שלך יהיה משובש מעט במשך זמן מה. עם זאת, כאשר הלשון והחך יתרגלו 
למכשירים בפה, ייעלמו ליקויי ההגייה או השיבושים הקלים בדיבור, שנגרמו כתוצאה 

מהמכשירים. 

ש: מה עליי לעשות אם המכשיר החדש של מערכת הרחבת החך של Invisalign אינו 
נצמד לשיניים?

ת: הבדלי התאמה קלים בין המכשיר החדש לבין מיקום השיניים הנוכחי הם תופעה רגילה 
מאחר שהשיניים זקוקות לזמן כדי להסתגל למיקום של המכשיר החדש. במקרה של 

בעיות משמעותיות בהתאמת המכשיר, פנה לרופא שלך.

ש: האם ישנן הגבלות על מה שניתן לאכול?
ת. לעיסת מזון קשה, דביק או מסוכר )כולל מסטיק( כשהמכשיר מורכב בפה עלולה לגרום 

נזק למכשיר ו/או לשיניים, ויש להימנע מכך. שתיית משקאות מסוכרים או חומציים 
כשהמכשיר מורכב בפה עלולה לגרום נזק לשיניים, ויש להימנע מכך. 

ש: כיצד עליי לנקות את המכשיר?
ת: אין לטבול את המכשיר במים רותחים או להכניסו למדיח כלים, ואין להשתמש במוצר 

ניקוי כלשהו לניקוי המכשיר הנמכר ללא מרשם רופא. יש להשתמש רק במברשת 
שיניים ובמשחת שיניים.

?Invisalign ש: האם ניתן ללעוס מסטיק בעת הרכבת מכשירי מערכת מרחיבי החך של

ת: לא. המסטיק יידבק למכשירים, ויש להימנע מכך.

ש: האם עישון, או שאיפת אדים מסיגריה אלקטרונית או לעיסת טבק יגרמו להופעת 
? Invisalign כתמים על מכשירי מערכת מרחיבי החך של

ת: לא מומלץ להשתמש בטבק או בסיגריה אלקטרונית בזמן הרכבת המכשירים, בשל 
האפשרות לשינוי צבע או גרימת נזק.

ש: מה יקרה אם אאבד או אשבור מצמד?
ת: במקרה שמצמד יאבד או יישבר, עליך לפנות באופן מיידי לרופא שלך. 

ש: למי עליי להתקשר אם יש לי עדיין שאלות על מוצר זה?
ת: צור תחילה קשר עם הרופא שלך. אם יש לך שאלות נוספות, תוכל להתקשר לשירות 

לקוחות של .‎Align Technology, Inc בטלפון 1-888-822-5446 לקבלת סיוע. 

הערה: אם יש לך שאלות נוספת לאחר הקריאה של חוברת זו, התייעץ עם הרופא שלך.

עברית  INVISALIGN הוראות השימוש והטיפול במערכת הרחבת החך של 
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Használat előtt olvassa el ezeket az utasításokat!

Az Invisalign Palatal Expander System (palatinális tágítórendszer) használata előtt a betegeknek 
(illetve kiskorú betegek esetén a szülő(k)nek vagy a törvényes gyám(ok)nak) figyelmesen el 
kell olvasniuk ezeket az utasításokat a tágító és a stabilizáló viselésével kapcsolatos fontos 
információkért. Az utasítások figyelmeztetéseket és óvintézkedéseket, az eszközök megfelelő 
ápolásával kapcsolatos útmutatást, valamint fontos ajánlásokat tartalmaznak a szájhigiénia 
kezelés során való fenntartására vonatkozóan. A szülőknek és törvényes gyámoknak 
biztosítaniuk kell azt, hogy minden egyéb olyan felnőtt is elolvassa és megértse ezeket az 
utasításokat, akinek felelőssége segíteni a betegnek az eszközzel kapcsolatban, illetve felügyelni, 
hogy a beteg hogyan használja az eszközt.

Javasoljuk, hogy ezeket az utasításokat mentse el későbbi áttekintés céljára. Ha kérdése vagy 
aggálya van, kérjük, forduljon orvosához.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM HASZNÁLATI ÉS ÁPOLÁSI UTASÍTÁSOK	 MAGYAR

AZ INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
Az Invisalign Palatal Expander System az orvos által felírt, additív 
gyártással készült (3D nyomtatott), eltávolítható fogszabályozó 
eszközökből (Invisalign palatinális tágítók és Invisalign palatinális 
stabilizálók), valamint egy 3D szoftverből és Invisalign rögzítőelem-
mintákból áll. Ezek a fogszabályozó eszközök a beteg keskeny felső 
maxillájának (felső állkapocs, fogív és fogak, szájpad) tágítására 
és későbbi megtartására szolgálnak tejfogazat, kevert fogazat 
(tejfogak és maradó fogak vegyesen) vagy maradó fogazat esetén, 
amíg az orvos el nem kezdi a kezelés következő fázisát. A kezelés 
kezdetén kis rögzítőelemeket kötünk a fogaihoz; ezek segítenek 
az eszközt a helyén tartani. A tágítók és stabilizálók poliamid-12 
anyagból készülnek, amely egy nejlon 12 néven is ismert polimer, 
a nejlon egy típusa.

EXPANZIÓS FÁZIS
Az Invisalign palatinális tágítók úgy vannak beállítva, hogy kis 
lépésekben tágítsák a szájpadlását az orvosa által kiválasztott 
végső helyzetig. Minden tágítót nappal és éjjel is viselni kell. Tartsa 
be az orvosa viselési időre vonatkozó utasításait. A tágítókat 
naponta kell cserélni a gyors tágításhoz vagy kevésbé gyakran a 
lassú tágításhoz, az orvosa megítélése szerint. 

A sorozatban minden tágítóra egy „szakaszként” hivatkozunk. 
A tágítósorozat első szakasza (0. szakasz) segít megszokni az 
eszközt, valamint potenciálisan optimalizálni a rögzítőelemek 
kötődését. A kezelés kezdetén kis rögzítőelemeket kötünk a 
fogaihoz; ezek segítenek a helyén tartani az eszközt és elősegíteni 
a tágítást. A 0. szakasz után minden szakasz a szájpadlás aktív 
tágítására van kialakítva. Az orvos dönti el, hogy mikor kell leállítani 
a tágítási fázist – lehet, hogy erre az összes tágítószakasz 
felhasználása előtt sor kerül.

STABILIZÁLÁSI FÁZIS
Az Invisalign palatinális stabilizáló az (orvosa által kiválasztott) 
tágítási fázis utolsó szakaszának másolata, amelyet arra terveztek, 
hogy a stabilizálási fázis során fenntartsa a szájpadlás tágítottságát, 
mielőtt a kezelés következő fázisába lépne. A tágítókkal ellentétben 
a stabilizálók „passzív” eszközök (nem aktív szájpadlás-
tágításra vannak tervezve), és a stabilizálási időszak során végig 
változatlanok. Minden stabilizálót nappal és éjjel is viselni kell 
legalább 2 és legfeljebb 4 hétig (az orvosa megítélése szerint), 
mielőtt egy új stabilizálóra cserélik, illetve mielőtt továbblép a 
kezelés következő fázisába. A stabilizálók száma a stabilizálási fázis 
orvosa által előírt időtartamától függ.

Ha orvosa új felvételeket nyújt be további tágítás céljából vagy 
a stabilizálási fázis előtt, új rögzítőelemeket kötnek a fogaihoz.

HASZNÁLATI JAVALLATOK
Az Invisalign Palatal Expander System a malokklúzió fogszabályozó 
kezelésére javallott. A rendszer gyors tágításra és a csontozatilag 
és/vagy fogászatilag keskeny maxilla (felső állkapocs, fogív és 
fogak, szájpadlás) tágítást követő megtartására használható 
tejfogazat, kevert fogazat vagy maradó fogazat esetén 

gyermekeknél vagy serdülőknél végzett fogszabályozó vagy 
ortopédiai kezelések során. Felnőtteknél szükség esetén műtéttel 
vagy egyéb beavatkozásokkal együtt használandó.

RENDELTETÉS
Az Invisalign Palatal Expander System a fogászati és/vagy 
csontozati malokklúzió kezelésére javallott tejfogazat, kevert fogazat 
vagy maradó fogazat esetén.

CÉLZOTT BETEGPOPULÁCIÓ
Gyermekek, serdülők és felnőttek; tejfogazat, kevert fogazat 
(tejfogak és maradó fogak vegyesen) és maradó fogazat esetén.

Megjegyzés: Felnőtteknél kizárólag műtéttel vagy egyéb 
beavatkozásokkal együtt használandó.

CÉLFELHASZNÁLÓK
Gyermekek, serdülők és felnőttek

RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT KÖRÜLMÉNYEI
A fogászati rendelőben történő első átadás után az Invisalign Palatal 
Expander System otthoni használatra szolgál.

MIKOR NEM SZABAD HASZNÁLNI AZ ESZKÖZT? 
(ELLENJAVALLATOK)
Az Invisalign Palatal Expander System ellenjavallt az alábbi 
állapotokkal rendelkező betegeknél:

•	 Aktív periodontális betegség*

•	 Aktív fogszuvasodás

•	 Örökletes angioödéma (HAE)

*Ha kezelt, szabályozott vagy megállított (nem aktív) periodontális 
betegsége van, orvosa kezelheti Önt ezzel az eszközzel.

FIGYELMEZTETÉSEK
Megjegyzés: Kiskorú betegek esetén a felügyelő felnőttnek 
ellenőriznie kell az eszközök felhelyezését és eltávolítását, valamint 
figyelnie kell a betegnél az alábbi jeleket.

1.	 A betegeknél ritkán allergiás reakció (például zsibbadás, 
duzzanat, viszketés, csalánkiütés vagy nehézlégzés) alakulhat 
ki a tágítókban vagy stabilizálókban lévő poliamid-12 anyaggal 
szemben.

2.	 A betegeknél ritkán diagnosztizálatlan örökletes angioödéma 
(HAE) állhat fent – ez egy olyan genetikai rendellenesség, 
amelyben enyhe ingerre, többek közötti fogászati eljárásokra a 
bőr alatti szövetek hirtelen megduzzadása fordulhat elő, például 
a gégénél.

3.	 A betegek véletlenül lenyelhetik vagy aspirálhatják az eszközt 
vagy annak részeit, ami potenciális sérüléshez vezet.

4.	 Az Invisalign Palatal Expander System nem használható légzési 
rendellenességek vagy alvási apnoe kezelésére, az állkapocs 
előmozdításának átalakítására és/vagy temporomandibuláris 
rendellenességek (TMD) esetén. Ha az eszközöket nem 
rendeltetésszerűen használják, súlyos szövődmények (többek 
között krónikus fájdalom, fogelmozdulás, ínysérülés, foggyökér 
szabaddá válása, csonterózió vagy fogvesztés) alakulhatnak ki, 
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amelyek orvosi beavatkozást igényelnek.
A fentiek bármelyikének kialakulása esetén kérjük, hagyja abba 
az eszköz használatát, szükség esetén azonnal kérjen orvosi 
segítséget, és a lehető leghamarabb értesítse a kezelőorvosát.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Orvosa számos tényezőt figyelembe vesz annak meghatározása 

érdekében, hogy az Invisalign Palatal Expander System a 
megfelelő tágítóeszköz-e az Ön számára, mikor kell elkezdeni 
a kezelést az eszközzel, valamint megfelelőek-e további 
beavatkozások vagy kezelések. A kezelés elkezdése előtt 
orvosa áttekinti a kronológiai és fogászati életkorát, fogai, 
szájpadlása és állkapcsai növekedését és állapotát (beleértve 
a fogpótlásokat) a teljes csontozati és fogászati érettségének 
felmérése érdekében.

2.	 Amennyiben nemrégiben palatinális tágítást vagy egyéb 
fogszabályozó kezelést végeztek Önnél, az intraorális vizsgálat 
után orvosa egy retenciós készüléket vagy egyéb eszközt 
adhat Önnek annak biztosítása érdekében, hogy fogazata stabil 
maradjon, valamint minimalizálja a recidívát és az eltolódást az 
Invisalign palatinális tágítók behelyezése előtt.

3.	 Bizonyos betegek, főleg felnőttek esetén a tágító kezelés 
során nem kívánt fogmozgás (például a nagyőrlők megdőlése, 
amelyben a nagyőrlők eldőlnek vagy szögben elhajolnak 
a normál függőleges helyzetből), valamint fogelmozdulás 
következhet be.

4.	 Az atipikus alakú, atipikusan előtört és/vagy hiányzó fogak 
befolyásolhatják az eszköz illeszkedését és a kezelés 
hatásosságát.

5.	 A jelentős hőnek való tartós kitettség károsíthatja az eszközt, és 
befolyásolhatja az eszköz megfelelő illeszkedését.

6.	 Ha a tágítókat vagy stabilizálókat nem megfelelően viselik, 
vagy azok hosszabb időre leválnak a szájpadlásról, recidíva 
alakulhat ki. Amennyiben az eszközöket nem sikerül a naponta 
meghatározott ideig viselni, az meghosszabbíthatja a kezelés 
időtartamát, vagy befolyásolhatja a kívánt eredmény elérését. 

7.	 A nem megfelelően megkötött rögzítőelemek leeshetnek vagy 
leszakadhatnak a kezelés befejeződése előtt, amely esetben 
azonnal vissza kell mennie az orvosi rendelőbe ismételt 
felhelyezés céljából.

8.	 A rögzítőelem kötődése sérülhet, ha a tágítási vagy stabilizálási 
fázis „0. szakaszában” nem az ajánlásoknak megfelelően viseli 
az eszközt, ami a rögzítőelem(ek) leválásához vagy az eszköz 
elégtelen rögzüléséhez vezethet, és bizonyos esetekben cserét 
tehet szükségessé. 

9.	 Amennyiben rozsdamentes acél koronákkal vagy egyéb 
fogpótlásokkal, instabil felső első maradó nagyőrlőkkel, felső 
második tejőrlőkkel (vagy második kisőrlőkkel) és felső első 
tejőrlőkkel (vagy első kisőrlőkkel) vagy rövid klinikai koronákkal 
(kisebb mint 4 mm) rendelkezik, lehetséges, hogy nem alkalmas 
az eszközzel végzett kezelésre.

10.	 Függetlenül attól, hogy vannak-e rögzítőelemek hozzájuk kötve, 
a meglévő fogpótlások (például koronák és hidak) elmozdulása 
következhet be a tágítási kezelés során, és szükség lehet azok 
újbóli rögzítésére, illetve egyes esetekben cseréjére. 

11.	 A korábban sérült, illetve jelentős helyreállító beavatkozáson 
átesett fogak állapota romolhat, ami további fogászati kezelést 
igényelhet.

12.	 A kezelés során fogérzékenységet és/vagy szájpadlás- 
vagy állkapocs-érzékenységet tapasztalhat (többek között 
a temporomandibuláris ízület érzékenységét). Fokozott 
érzékenység jelentkezhet az Invisalign Palatal Expander System 
első felhelyezésekor, illetve egy új aktív tágítási szakaszra való 
áttéréskor.

13.	 Ritka esetben a kezelés során problémák léphetnek fel a 
temporomandibuláris ízületben (állkapocsízületben), és ízületi 
fájdalmat, fejfájást vagy fülproblémákat okozhatnak.

14.	 A fogakat megtámasztó csont- és ínyszövet egészségi 
állapota romolhat, illetve egyes állapotok súlyosbodhatnak 
a fogszabályozó kezelés során, ami további kezelést tehet 
szükségessé.

15.	 A fogszabályozó kezelés során a foggyökér hossza csökkenhet, 
ami megrövidítheti a fogak élettartamát.

16.	 A termék használata során felléphet lágyszöveti irritáció és 
kényelmetlenség a szájpadlás, íny, orca vagy ajkak területén.

17.	 Érzékenységet tapasztalhat a kezelés során, ha a következők 
állnak fent Önnél: [a] csontkinövés a szájpadláson (extra 
növekedés), felszíni rendellenes fejlődés, farkastorok és/vagy 
elállás a gyökérhártyának a fogak külső felszíne felé eső részén.

18.	 Orvosa tájékoztatja arról, hogy ehet-e az eszköz viselése során. 
Az eszköz viselése során való étkezés az eszköz károsodásától 
a szájüregi fertőzésig terjedő szövődményekhez vezethet. 
Figyelmesen tartsa be az eszköz használatára és ápolására 
vonatkozó utasításokat, valamint fokozottan figyeljen a 
szájhigiéniára a kezelés során.

19.	 Az eszköz viselése közben történő étkezés során nehézséget 
és kényelmetlenséget tapasztalhat. 

20.	 Az eszköz viselése közben a kemény, ragadós vagy cukros 
ételek rágása (többek között a rágózás) károsíthatja az eszközt 
és/vagy a fogait, ezért kerülendő. Az eszköz viselése közben a 
cukros vagy savas italok fogyasztása károsíthatja a fogait, ezért 
kerülendő.

21.	 A puha ételek és kis darabok beszorulhatnak az eszköz és 
a szájpadlása közé, ami növeli az élesztőgombás, bakteriális 
vagy gombás fertőzés, például a szájüregi candidiasis 
(szájpenész) kockázatát, valamint az eszköz nemkívánatos 
szagának lehetőségét. Ezek a kockázatok fokozottak a tágító 
ritkább cseréje, valamint a higiéniás utasítások betartásának 
elmulasztása esetén. 

22.	 Ha a kezelés során nem követi a higiéniás utasításokat, az 
fogszuvasodáshoz, periodontális betegséghez, valamint foltok 
és allergiák okozta tartós nyomokhoz vezethet.

23.	 Az eszköz viselése ideiglenesen befolyásolhatja a beszédét, és 
selypítéshez vagy egyéb beszédhibákhoz vezethet, bár ennek 
idővel el kell múlnia. 

24.	 A kezelés során és annak végén a harapása (a fogai 
összeérésének érzése) változhat, ami miatt furcsa vagy 
kényelmetlen érzést tapasztalhat. 

25.	 A kezelés során ideiglenesen fokozott nyáladzást vagy 
szájszárazságot tapasztalhat.

A KEZELÉS KOCKÁZATAI ÉS ELŐNYEI
Az Invisalign Palatal Expander System rendszerrel végzett kezelés 
kockázatai a fenti „Figyelmeztetések” és „Óvintézkedések” című 
részben olvashatók. Az eszközzel végzett kezelés előnye, hogy 
megfelelő használat esetén kitágíthatja a keskeny „maxilláját” 
(szájpadlás, fogív, felső állkapocs) egy, az orvosa által meghatározott 
optimálisabb állapotra. Ha kérdése van az Invisalign palatinális 
tágítóval végzett kezelés kockázataival és előnyeivel kapcsolatban, 
kérjük, forduljon orvosához.

AZ ÁPOLÁSI REND BETARTÁSÁNAK FONTOSSÁGA
Amennyiben az eszközöket nem sikerül az orvosa által 
meghatározott ideig viselnie naponta, az meghosszabbíthatja 
a kezelés időtartamát, vagy befolyásolhatja a kívánt eredmény 
elérését.

A kívánt eredmények eléréséhez fontos az eszköz előírt ideig való 
viselése, az orvosa általi időszakos ellenőrzése, valamint a megfelelő 
szájhigiéniára vonatkozó útmutatás betartása.

AZ INVISALIGN PALATINÁLIS TÁGÍTÓK ÉS STABILIZÁLÓK 
VISELÉSE

NE FELEJTSE EL A KÖVETKEZŐKET: 
1.	 Kövesse orvosa utasításait, valamint a jelen útmutatóban 

ábrázolt utasításokat annak biztosítása érdekében, hogy 
a tágítók és stabilizálók felhelyezése, illetve eltávolítása 
megfelelően történjen. Kiskorú betegek esetén egy felnőttnek 
felügyelnie kell az eszközök felhelyezését és eltávolítását.

2.	 Minden nap az orvosa által előírt ideig viselje a tágítókat és 
stabilizálókat. Ha az eszközt hosszabb ideig nem viseli, az 
recidívához vezethet (a szájpadlása vissza vagy előre mozdul 
az eredeti helyzetébe).
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3.	 Az eszközök kezelése előtt alaposan mosson kezet szappannal 
és vízzel.

4.	 Az eszközök felhelyezése előtt és eltávolítása után mossa meg 
a fogait, és fogselymezzen.

5.	 Tisztítsa meg és öblítse le az eszközöket, amikor kiveszi őket a 
csomagolásból. Mielőtt az eszközt a tasakban tárolná, rázza le a 
felesleges vizet, vagy törölje szárazra.

6.	 Egyszerre csak EGY eszközt kezeljen.
A TÁGÍTÓK ÉS A STABILIZÁLÓK ÁPOLÁSA
1.	 Mind Önnek, mind az Önt segítő felnőttnek minden nap 

ellenőriznie kell felhelyezés előtt, valamint lefekvéskor, hogy az 
eszközön nem észlelhető-e sérülés vagy hiba.

2.	 Legyen óvatos a tágítók és stabilizálók felhelyezése és 
eltávolítása során. Ne fejtsen ki túlzott erőt a meghajlításukhoz 
vagy megcsavarásukhoz, és ne használjon éles eszközöket az 
eltávolításukhoz.

3.	 Ha egy eszköz sérültnek vagy töröttnek tűnik, ha nem tudja 
felhelyezni, vagy úgy tűnik, nem illeszkedik megfelelően (éles 
fájdalmat okoz, vagy rendkívül kényelmetlen), hagyja abba a 
használatát, és forduljon az orvosához.

4.	 Tartsa az eszközöket erős vegyszerektől távol. NE használjon 
műfogsortisztítót vagy szájöblögetőt a tágítók és stabilizálók 
tisztításához. Ezek a termékek károsíthatják és gyengíthetik az 
eszközeit.

5.	 Orvosa rögzítőelemeket köt a fogaihoz, hogy segítsen a 
helyükön tartani a tágítókat. Ha egy rögzítőelem leesik, kérjük, 
forduljon az orvosához.

6.	 Az eszközök és a fogai sérülésének elkerülése érdekében ne 
rágjon kemény vagy ragadós ételeket, rágógumit, illetve ne 
igyon cukros vagy savas italokat a tágítók vagy stabilizálók 
viselése során.

7.	 Ne felejtsen el fogat mosni és fogselymezni minden nap, 
mielőtt felhelyezi, illetve amikor eltávolítja az eszközt. 
Amennyiben nem ápolja megfelelően a fogait a kezelés során, 
az fogszuvasodáshoz, ínybetegséghez és tartós foltokhoz 
vezethet a fogain. A fogai kezelés ideje alatt történő ápolásával 
kapcsolatban további részletes utasításokat alább talál. 
Megjegyzés: A fémből készülő fogászati helyreállító anyagok 
(pl. amalgám tömés vagy rozsdamentes acél koronák) az eszköz 
elszíneződését okozhatják.

AZ ÚJ TÁGÍTÓK ÉS STABILIZÁLÓK MEGÉRTÉSE
1.	 Az új tágítóit és stabilizálóit rendeltetés szerint nappal és éjjel is 

kell viselni, az orvosa utasításai szerint. Az eszközök viselhetők 
étkezés és ivás során, de orvosa arra utasíthatja, hogy távolítsa 
el az eszközöket étkezés során. Emlékeztetőül: ne egyen 
kemény vagy ragadós ételeket, rágógumit, illetve ne igyon 
cukros vagy savas italokat az eszközök viselése során.

2.	 A tágítókat naponta vagy orvosa utasításai szerint kell cserélnie. 
Ne dobja ki a régi tágítóit. Használat után, kérjük, tisztítson 
meg minden eszközt, rázza le róla a felesleges vizet, vagy 
törölje szárazra, és helyezze az eredeti tasakjába arra az 
esetre, ha orvosa annak ismételt behelyezését kéri. Ez például 
olyankor történhet meg, ha recidíva alakul ki, vagy a tágító egyik 
szakasza sérül.

3.	 Amennyiben az eszközöket nem sikerül a naponta 
meghatározott ideig viselnie, az meghosszabbíthatja a kezelése 
időtartamát, és befolyásolhatja a kívánt eredmény elérését.

4.	 Ha orvosa úgy dönt, hogy további tágítókra van szükség, 
lehetséges, hogy az orvosnak új digitális felvételeket kell 
készítenie a fogairól és szájpadlásáról.

5.	 Orvosa dönti el, hogy mikor áll készen arra, hogy az aktív 
tágítási fázisból a stabilizálási fázisba lépjen. Attól függően, 
hogy erre mikor kerül sor, kimaradhatnak fel nem használt 
tágítók (ezek olyan tágítási szakaszok, amelyeket az orvos 
szükségtelennek ítélt a kezelése előrehaladása alapján). Orvosa 
arra kérheti, hogy egyetlen tágító szakaszt egy napnál hosszabb 
ideig viseljen, hogy a helyén tartsa a szájpadlását, miközben a 
stabilizálóira vár.

6.	 Miután a tágításiból a stabilizálási fázisba lép, a stabilizálókat 

2–4 hétig kell viselnie az orvosa utasításai szerint. A stabilizálási 
fázis ideje az orvosa kezelési céljaitól függően eltérő lehet. A 
stabilizálási fázis megakadályozza a recidívákat. Orvosa ezzel a 
fázissal továbbá stabilizálhatja a tágítási kezelést is a következő 
fázis elkezdése előtt.

7.	 A stabilizálási fázis befejezése után továbbra is folytassa a 
stabilizáló viselését az orvosa utasításai szerint, amíg el nem 
kezdi a következő kezelési fázist.

8.	 Tágítói és stabilizálói szállítás előtt megtisztításra és egyesével, 
felcímkézett tasakokba csomagolásra kerülnek. Minden 
eszközre egy egyedi szám van rányomva, amely tartalmaz 
bizonyos nyomon követési információkat az orvosa számára, 
valamint a tágító vagy stabilizáló fázis számát. Az eszköz 
szakaszait egymás után kell viselni. Ügyeljen arra, hogy a helyes 
sorrendben viselje az eszközöket.

9.	 Az egyes tasakcímkék jobb felső sarkában találja a tágító vagy 
stabilizáló fázis számát, amely „XX/YY” jelöléssel van ellátva 
(például „03/28”). Magán az eszközön megtalálható a megfelelő 
két számjegyű eszközszakasz (például „03”) a benyomott szám 
végén. Az egyes szakaszok befejezése után tisztítsa meg az 
eszközt az alábbi utasítások szerint, majd tárolja az eredeti, 
megfelelő tasakban.

AZ ESZKÖZ ÁPOLÁSA ÉS TÁROLÁSA 
•	� Használjon puha sörtéjű fogkefét vízzel és kis mennyiségű 

fogkrémmel a tágítók és stabilizálók megtisztításához. Az eszköz 
tisztítás utáni alapos leöblítésével távolítson el minden fogkrémet.

•	� Az eszközöket mindig hűvös és száraz helyen tárolja.

•	� Azt ajánljuk, hogy mindig az eredeti tasakjában tárolja az eszközt, 
amikor az nincs a szájában. Ezzel megakadályozhatja, hogy 
elvesszen vagy megsérüljön.

•	� A tasakban való tárolás előtt tisztítsa meg és alaposan szárítsa 
meg az eszközt.

•	 Tartsa az eszközöket kisgyermekek és háziállatok elől elzárva.

MEGFELELŐ SZÁJHIGIÉNIA
•	� Nem kell eltávolítania az eszközöket étkezéshez vagy iváshoz. 

Az egyes étkezések után azonban ajánlott alaposan kiöblíteni 
a száját.

•	� Az eszköz behelyezése előtt mossa meg a fogait, és 
fogselymezzen. Ha nincs Önnél a fogkeféje, egyszerűen öblítse 
ki a száját, majd tisztítsa meg az eszközöket úgy, hogy folyó víz 
alá tartja őket. Nem ez a legjobb módja a tisztításnak, de gyors 
megoldásnak jó. Ügyeljen arra, hogy a lehető leghamarabb 
alaposan tisztítsa meg az eszközöket és a fogait.

•	� Ha bármilyen kérdése van a higiénia fenntartására szolgáló 
technikákkal kapcsolatban, kérjük, forduljon orvosához.

•	� A fogak és az íny egészségének fenntartása érdekében a kezelés 
során rendszeres fogászati ellenőrzés és tisztítás ajánlott.

AZ ESZKÖZ FELHELYEZÉSÉRE VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK — 
TEKINTSE MEG AZ 1. OLDALON LÉVŐ ÁBRÁKAT AZ ESZKÖZ 
FELHELYEZÉSÉRE VONATKOZÓAN
1.	 Vegye ki az eszközt a kis tasakból, amelyben kapta. Ne dobja el 

az eredeti tasakot, ugyanis az szolgál majd a használt eszközök 
tárolására. 

2.	 Az eszköz felhelyezése előtt ne felejtsen el fogat mosni és 
fogselymezni.

3.	 Ellenőrizze a fázis számát „Az új tágítók és stabilizálók 
megértése” című részben foglaltak szerint.

4.	 Az eszköz felhelyezése előtt:
•	 Tisztítsa meg az eszközt egy puha sörtéjű fogkefével, vízzel 

és kis mennyiségű fogkrémmel. 1. ábra

•	 Öblítse le alaposan az eszközt folyó víz alatt. 2. ábra

5.	 Helyezze az eszközt a szájába a felső hátsó fogak alá úgy, hogy 
a fogak közvetlenül a rögzítőelemekhez kialakított aknák fölött 
legyenek. 3. ábra

6.	 Nyomja felfelé az eszközt a hüvelyk- vagy mutatóujjával, amíg az 
eszköz egyik oldala teljesen nem rögzül. 4. ábra
•	 Az eszköz rögzítőelemekhez kialakított aknáinak a 

rögzítőelemekre kell simulniuk. 5. ábra
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V:	 A legtöbben minden új szakasz megkezdése után fájdalmat és 
nyomásérzést tapasztalnak. Ez normális. Ez annak a jele, hogy az 
eszközök működnek, és a kívánt pozícióba tágítják a szájpadlását.

K:	Az Invisalign Palatal Expander System eszközeinek viselése 
befolyásolja a beszédemet? 

V:	 Mint minden fogszabályozó kezelés, az eszköz is átmenetileg 
befolyásolhatja a beszédét, és egy ideig előfordulhat, hogy 
kissé selypíteni fog. Ahogy azonban a nyelve és a szájpadlása 
hozzászokik az eszközökhöz, az eszközök okozta selypítés vagy 
kisebb beszédzavarok megoldódnak. 

K:	Mit tegyek, ha az új Invisalign Palatal Expander System 
eszközöm nem pattan a fogaimra?

V:	 Az új eszköz és a fogak aktuális pozíciója közötti kisebb 
illeszkedési eltérések normálisak, mivel a fogaknak időre van 
szükségük, hogy alkalmazkodjanak az új eszköz pozíciójához. 
Ha az eszköz illeszkedésével jelentős problémák merülnek fel, 
tájékoztassa kezelőorvosát.

K:	Van olyan étel, amit nem ehetek?
V:	 Az eszköz viselése közben a kemény, ragadós vagy cukros 

ételek rágása (többek között a rágózás) károsíthatja az eszközt 
és/vagy a fogait, ezért kerülendő. Az eszköz viselése közben a 
cukros vagy savas italok fogyasztása károsíthatja a fogait, ezért 
kerülendő. 

K:	Hogyan kell megtisztítanom az eszközt?
V:	 Az eszközt tilos forrásban lévő vízbe vagy mosogatógépbe tenni, 

illetve bármilyen vény nélkül kapható fogszabályozó-tisztító 
terméket használni az eszköz tisztításához. Csak fogkefét és 
fogkrémet használjon.

K:	Az Invisalign First Palatal Expander System eszközeinek 
viselésekor szabad rágógumizni?

V:	 NEM. A rágógumi ráragad az eszközökre, ezért kerülni kell.

K:	A dohányzás, e-cigarettázás vagy a dohány rágása elszínezi az 
Invisalign Palatal Expander System eszközeit?

V:	 Az eszközök viselése közben nem javasoljuk a dohányzást és az 
e-cigarettázást az elszíneződés vagy sérülés lehetősége miatt.

K:	Mi történik, ha egy rögzítőelem elveszik vagy eltörik?
V:	 Ha egy rögzítőelem elveszik vagy eltörik, azonnal forduljon 

orvosához. 

K:	Mit tegyek, ha még mindig vannak kérdéseim a termékkel 
kapcsolatban?

V:	 Kérjük, először forduljon orvosához. További kérdések esetén 
segítségért felhívhatja az Align Technology, Inc. ügyfélszolgálatát 
az 1-888-822-5446 számon. 

Megjegyzés: Ha a tájékoztató elolvasása után további kérdései 
vannak, kérjük, forduljon orvosához.
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7.	 Miután az eszköz az egyik oldalon rögzült, vegye ki az eszköz 
felfelé tolásához használt hüvelyk- vagy mutatóujját.
•	 Harapjon egyet, hogy az eszközt az ellenkező oldalon is 

rögzítse. 6. ábra

•	 Ha a harapás önmagában nem rögzíti teljesen az eszközt, 
akkor próbáljon egy aligner illesztőre ráharapni, vagy harapás 
közben az egyik ujjával nyomja felfelé az eszköz bukkális 
felszínét. 7. ábra

8.	 Az eszköznek most teljesen rögzülnie kell. Ellenőrizze az eszköz 
megfelelő illeszkedését.

AZ ESZKÖZ ELTÁVOLÍTÁSÁRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK — 
TEKINTSE MEG A 2. OLDALON LÉVŐ ÁBRÁKAT AZ ESZKÖZ 
ELTÁVOLÍTÁSÁRA VONATKOZÓAN
1.	 Az eszköz egyik oldalán helyezze az ujját vagy hüvelykujját az 

eltávolító fogantyú tetejére. A jobb szabályozás érdekében 
egy másik ujját vagy a hüvelykujját ráhelyezheti a tágító alsó 
felszínére. 8. ábra

2.	 Húzza ki az orca felé, hogy leválassza a rögzítőelemről. 9. ábra
3.	 Húzza le az eszközt annak eltávolításához. 10. ábra
4.	 Az eszköz eltávolítása után:

•	 Tisztítsa meg az eszközt egy puha sörtéjű fogkefével, vízzel 
és kis mennyiségű fogkrémmel. 11. ábra

•	 Öblítse le alaposan az eszközt folyó víz alatt. 12. ábra

•	 Törölje le az eszközt egy törlőkendővel, hogy száraz legyen. 
13. ábra

5.	 Ne dobja el a használt eszközt. Az eszközt az eredeti 
tasakjában tárolja. 14. ábra

Megjegyzés:

•	� Azonnal tisztítsa meg az eszközt fogkrémmel, fogkefével és 
vízzel, alaposan öblítse le és szárítsa meg az eszközt, és tárolja az 
eredeti tasakjában.

•	� Vigyázzon a tágítók és stabilizálók eltávolításakor.

•	� NEM szabad túlzott erővel meghajlítani vagy megcsavarni az 
eszközt a levételkor.

•	� NE használjon semmilyen éles tárgyat az eszközök 
eltávolításához.

•	 Forduljon orvosához, ha az eszközök eltávolítása gondot okoz.

ÜGYFÉLINFORMÁCIÓK/FELHASZNÁLÓI INFORMÁCIÓK
Olyan súlyos esemény esetén, amely közvetlenül vagy közvetve az 
alábbiak bármelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethetne: 
a) egy beteg, felhasználó vagy más személy halála, b) egy beteg, 
felhasználó vagy más személy egészségi állapotának átmeneti vagy 
tartós súlyos romlása, c) súlyos közegészségügyi veszély; kérjük, 
haladéktalanul és késedelem nélkül értesítse az Align Technology 
vállalatot és az Ön kezelését végző egészségügyi szakembert.

AZ ESZKÖZ ÁRTALMATLANÍTÁSA
Miután orvosa megerősítette, hogy a kezelése befejeződött, 
az Invisalign palatinális tágítókat és az Invisalign palatinális 
stabilizálókat az országos és helyi jogszabályoknak megfelelően 
kell ártalmatlanítani.

GYAKRAN FELTETT KÉRDÉSEK ÉS VÁLASZOK
K:	Mi történik, ha egy tágító vagy stabilizáló elveszik vagy eltörik?
V:	 Ha egy eszköz elveszik vagy eltörik, azonnal forduljon orvosához. 

Orvosa valószínűleg azt fogja mondani Önnek, hogy azonnal 
kezdje el viselni az előző vagy a következő eszközöket. 
Elképzelhető, hogy rendel Önnek az elvesztett helyett egy új 
eszközt (amely néhány napon belül megérkezik). 

K:	Miért csatlakoztatott az orvos dudorokat bizonyos fogaimra?
V:	 A dudorok vagy rögzítőelemek oda vannak kötve [azaz 

ragasztva], hogy segítsenek az eszköznek megragadni a fogakat 
és elősegíteni a tágítást. Az eszközök rögzítőelem-aknákat 
vagy zsebeket tartalmaznak, amelyek megakadnak az orvosa 
által a fogaira helyezett dudorokban vagy rögzítőelemekben. 
A rögzítőelemek valójában kis kompozitdarabok vagy fogászati 
fogszínű anyagok, amelyeket az orvos rögzít a fogaihoz, és 
amelyeket az eszközökön lévő rögzítőelem-aknák fognak meg. 

K:	Fájdalmas lesz a kezelés?
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SZIMBÓLUMOK JEGYZÉKE

*Orvostechnikai eszközök – A gyártó által nyújtandó információszolgáltatás szimbólumai – 1. rész: Általános követelmények.

Szimbólum Megnevezés Magyarázó szöveg Szabványreferencia
Olvassa el a használati útmutatót Jelzi, hogy a felhasználónak tanulmányoznia kell a használati útmutatót. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Beteg neve A beteg nevét jelzi. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Betegszám Az egyes betegekhez tartozó egyedi számot jelzi. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Gyártó Az orvostechnikai eszköz gyártóját jelöli. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ÉÉÉÉ-HH-NN

Gyártó ország a gyártási dátummal 
kombinálva

A termékek gyártási országának és gyártási dátumának azonosítása EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ÉÉÉÉ-HH-NN

Felhasználhatósági idő Azt az időpontot jelzi, amely után az orvostechnikai eszköz nem használható EN ISO 15223-1, 5.1.4

Egyetlen páciens, többszöri 
használat

Egyetlen páciensnél, többször (több eljárás során) használható orvostechnikai 
eszközt jelöl.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Tételszám/gyártási tételszám A gyártó tételkódját jelzi, hogy a tétel vagy tételszám azonosítható legyen. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Orvostechnikai eszköz Jelzi, hogy az eszköz orvostechnikai eszköz. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Egyedi eszközazonosító Olyan hordozót jelöl, amely egyedi eszközazonosító információt tartalmaz. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ne használja, ha a csomagolás sérült, 
és olvassa el a használati útmutatót

Olyan orvostechnikai eszközt jelöl, amely nem használható, ha a csomagolás sérült 
vagy kinyílt, és a felhasználónak el kell olvasnia a használati útmutatót további 
információkért.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Meghatalmazott képviselő az Európai 
Közösségben/Európai Unióban

A meghatalmazott képviselőt jelöli az Európai Közösségben/Európai Unióban. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Svájci meghatalmazott képviselő A svájci meghatalmazott képviselőt jelöli. Nem alkalmazandó

Importőr Az orvostechnikai eszközt az adott országba importáló szervezetet jelöli. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Kizárólag orvosi rendelvényre Vigyázat: A szövetségi (USA) törvények értelmében ez az eszköz csak orvos által 
vagy orvosi utasításra értékesíthető.

Az Egyesült Államok 
Szövetségi Törvénykönyve, 
21. cím, 801.109(b)(1) szakasz
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Lestu þessar leiðbeiningar fyrir notkun

Áður en Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm er notaður skulu sjúklingar (og, fyrir sjúklinga 
undir lögaldri, foreldrar þeirra eða forráðamenn) lesa þessar leiðbeiningar vegna mikilvægra 
upplýsinga um notkun réttingargóms og haldara. Leiðbeiningarnar innihalda viðvaranir og 
varúðarráðstafanir, leiðbeiningar um rétta umhirðu réttingargómanna og mikilvægar ráðleggingar 
um góða tannhirðu meðan á meðferð stendur. Foreldrar og forráðamenn skulu tryggja að annað 
fullorðið fólk sem ber ábyrgð á að aðstoða sjúklinginn með réttingargóminn eða að fylgjast með 
notkun sjúklingsins á gómnum lesi einnig og skilji þessar leiðbeiningar.

Við mælum með að þú geymir þessar leiðbeiningar til síðari nota. Ef spurningar vakna eða ef þú 
óskar nánari upplýsinga skaltu hafa samband við tannlækninn.

INVISALIGN RÉTTINGARBÚNAÐUR FYRIR EFRI GÓM NOTKUNAR- OG UMHIRÐULEIÐBEININGAR	 ÍSLENSKA

INVISALIGN RÉTTINGARBÚNAÐUR FYRIR EFRI GÓM
Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm samanstendur af 
þvívíddarprentuðum gómum til tannréttinga sem tannlæknir 
ávísar (Invisalign réttingargómar og Invisalign framgómshaldarar), 
þrívíddarhugbúnaði og Invisalign áfestingarmótum. Þessir 
réttingargómar til tannréttinga eru notaðir til að víkka út og því næst 
halda stöðugum þröngum kinnkjálka sjúklings (efri kjálka, tanngómi 
og tönnum, efri gómi), hvort sem um er að ræða barnatennur 
(barnatennur eða mjólkurtennur), blandaða gerð tanna (barna- og 
fullorðinstennur) eða fullorðinstennur, þar til tannlæknirinn hefur 
næsta stig meðferðar. Litlar „áfestingar“ verða límdar við tennurnar 
í upphafi meðferðar en þær hjálpa til við að halda réttingargómnum 
á sínum stað. Réttingargómarnir og haldararnir eru úr pólýamíði-12, 
fjölliðu sem einnig er þekkt sem nælon 12, ein tegund nælons.

Útvíkkunarstig
Invisalign réttingargómar eru gerðir til að víkka smám saman út efri 
góminn í þá lokastöðu sem tannlæknirinn ákveður. Ætlast er til að 
réttingargómar séu í notkun allan sólarhringinn; þú skalt fara eftir 
leiðbeiningum tannlæknisins um notkunartíma. Ætlast er til að skipt 
sé daglega um réttingargóma fyrir hraða útvíkkun eða sjaldnar fyrir 
hæga útvíkkun, samkvæmt ákvörðun tannlæknis. 
Vísað er til hverrar útvíkkunar í röðinni sem „þreps“. Fyrsta þrepið 
(þrep 0) í útvíkkunarröðinni er notað til að hjálpa þér að venjast 
réttingargómnum og fyrir mögulega hámörkun á líminu sem haldur 
áfestingunum. Litlar áfestingar verða límdar við tennurnar í upphafi 
meðferðar en þær hjálpa til við að halda réttingargómnum á sínum 
stað og aðstoða við útvíkkun. Á eftir þrepi 0 er virk útvíkkun efri 
gómsins áætluð í hverju þrepi. Tannlæknirinn ákveður hvenær ljúka 
skal útvíkkunarferlinu og getur gert það áður en þú hefur notað öll 
útvíkkunarþrepin.

Haldarastig
Invisalign framgómshaldari er eins og síðasta þrep útvíkkunarstigsins 
(sem tannlæknirinn ákveður) og er hannaður til að halda útvíkkuðum 
gómnum í þeirri stöðu í gegnum „haldarastigið“ áður en þú heldur 
áfram á næsta stig meðferðarinnar. Ólíkt útvíkkurunum eru 
haldararnir „óvirkir“ (ekki ætlaðir til virkrar útvíkkunar á gómi) og 
breytast ekki á haldaratímabilinu. Vera skal með hvern haldara 
allan sólarhringinn í a.m.k. tvær vikur en mest fjórar vikur (skv. 
ákvörðun tannlæknis) áður en nýr haldari er tekinn í notkun eða 
haldið er áfram á næsta stig meðferðar. Fjöldi haldara veltur á lengd 
haldarastigsins sem læknirinn ákveður.
Ef tannlæknirinn leggur fram nýjar skönnunarmyndir fyrir 
viðbótarútvíkkun eða fyrir haldarastigið verða nýjar áfestingar límdar 
á tennunar.

LEIÐBEININGAR UM NOTKUN
Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm er ætlaður til 
tannréttingameðferðar vegna bitskekkju. Búnaðurinn er notaður 
fyrir skjóta útvíkkun og síðan til að viðhalda stöðu beinhluta og/
eða tannhluta þröngs kinnkjálka (efri kjálka, tanngómi og tönnum, 
efri gómi) með tannsetningu barnatanna, blandaðri gerð tanna eða 
fullorðinstanna með tannréttingameðferð eða aðgerðum í börnum 
eða unglingum. Fyrir fullorðna skal notkun vera í tengslum við 
aðgerðir eða önnur inngrip þegar þörf krefur.

Fyrirhuguð notkun
Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm er ætlaður til notkunar við 
meðferð á skökkum tönnum og/eða skökku biti, hvort sem um er að 
ræða barnatennur, blandaða gerð tanna eða fullorðinstennur.

Fyrirhugaður sjúklingahópur

Börn, unglingar og fullorðið fólk, ráðlagt fyrir barnatennur, blandaða 
gerð tanna (barna- og fullorðinstennur) og fullorðinstennur.
Athugasemd: Fyrir fullorðna er notkun aðeins í tengslum við 
aðgerðir eða önnur inngrip.

FYRIRHUGAÐIR NOTENDUR
Börn, unglingar og fullorðnir

FYRIRHUGAÐ NOTKUNARUMHVERFI
Eftir afhendingu á tannlæknastofu er Invisalign réttingarbúnaður fyrir 
efri góm ætlaður til notkunar heima fyrir.

HVENÆR ÆTTI EKKI AÐ NOTA RÉTTINGARGÓMINN 
(FRÁBENDINGAR)
Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm er frábentur fyrir notkun í 
sjúklingum með eftirtalda sjúkdóma:
•	 Virka tannholdsbólgu*
•	 Virkar tannskemmdir (tannskemmdir eða holur í tönnum)
•	 Arfgengan ofnæmisbjúg
*Ef þú ert með tannholdsbólgu sem verið er að veita meðferð 
við, hún undir stjórn eða komið hefur verið í veg fyrir hana (ekki 
virk), getur tannlæknirinn þinn veitt þér meðferð með þessum 
réttingargóm.

VIÐVARANIR
Athugasemd: Fyrir sjúklinga undir lögaldri skal fullorðinn 
umsjónaraðili hafa umsjón með ísetningu og fjarlægingu 
lækningatækjanna og skal fylgjast með sjúklingnum hvað varðar 
merki um eitthvað af eftirtöldu.
1.	 Í einstaka tilvikum getur sjúklingur fundið fyrir 

ofnæmisviðbrögðum (t.d. kitli, bólgum, kláða, ofsakláða, eða 
hann finnur fyrir öndunarerfiðleikum) vegna pólýamíð-12-efnisins 
í réttingargómunum eða höldurunum.

2.	 Í einstaka tilvikum eru sjúklingar með ógreindan arfgengan 
ofnæmisbjúg (erfðasjúkdóm þar sem smávægileg örvun, að 
meðtöldum tannlæknameðferðum, getur komið af stað hraðri 
staðbundinni bólgu í vefjum húðbeðs, einnig í barkakýli).

3.	 Sjúklingar geta fyrir slysni kyngt eða sogað að sér 
réttingargóminn eða hluta úr honum sem getur haft meiðsli í för 
með sér.

4.	 Invisalign réttingarbúnað fyrir efri góm skal ekki nota til 
meðferðar gegn öndunarfærasjúkdómum, kæfisvefni, 
endurmótun á kjálka og/eða kjálkaliðssjúkdómum (e. temporo-
mandibular disorders). Ef réttingargómurinn er ekki notaður 
eins og til er ætlast gætu alvarlegar aukaverkanir komið í ljós 
sem krefjast læknisfræðilegs inngrips (t.d. langvarandi sársauki, 
tilfærsla tanna, skaði í gómum, afhjúpun tannróta, beineyðing og 
tannlos).

Ef eitthvað af ofangreindu kemur í ljós skal hætta notkun, leita 
læknishjálpar strax og láta tannlækninn sem sér um meðferðina vita 
eins fljótt og hægt er.

VARÚÐARRÁÐSTAFANIR
1.	 Tannlæknirinn þinn mun taka til greina fjölda þátta til að 

ákvarða hvort Invisalign réttingarbúnaður fyrir efri góm sé rétti 
réttingarbúnaðurinn fyrir þig, hvenær skuli hefja meðferð með 
réttingargómnum og hvort fleiri inngrip eða viðbótarmeðferðir 
gætu átt við.  Áður en meðferð hefst skoðar tannlæknirinn 
lífaldur þinn og aldur tanna, vöxt og ástand tanna (að meðtöldum 
öllum viðgerðum), efri góm og kjálka til að meta heildarþroska 
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beina og tanna.
2.	 Ef þú hefur nýlega gengið í gegnum útvíkkun góms eða aðra 

tannréttingameðferð gæti tannlæknirinn þinn látið þig hafa 
góm með spöng eða annan búnað eftir skönnun á munnholi til 
að tryggja að tanngerð þín haldist stöðug og til að lágmarka 
bakslag og tilfærslu fyrir afhendingu Invisalign réttingarbúnaðar.

3.	 Hjá sumum sjúklingum, einkum fullorðnu fólki, getur óæskileg 
hreyfing á tönnum (til dæmis jaxlaskekkja, þar sem jaxlar hallast 
eða beygja úr eðlilegri uppréttri stöðu) og tilfærsla tanna komið 
fyrir meðan á réttingarmeðferð stendur.

4.	 Tennur sem eru óvenjulegar að lögun, tennur sem eru að koma 
fram og/eða tennur sem vantar geta haft áhrif á það hvernig 
réttingargómurinn passar og árangur meðferðarinnar.

5.	 Langvarandi og mikil útsetning fyrir hita getur skemmt 
réttingargóminn og haft áhrif á hvernig hann passar.

6.	 Ef réttingargómar eða haldarar eru ekki bornir eins og til er 
ætlast eða eru ekki hafðir fastir í gómnum í langan tíma getur 
komið bakslag. Ef réttingargómurinn er ekki borinn í þann tíma 
sem mælt er fyrir um á hverjum degi getur meðferðartíminn 
lengst og haft áhrif á tilætlaðan árangur. 

7.	 Áfestingar sem hafa ekki verið límdar nægilega vel geta sigið 
eða dottið af áður en meðferðinni er lokið og þá þarft þú að fara 
strax á tannlæknastofuna til að láta festa þær aftur.

8.	 Límingar áfestinga geta verið í hættu ef „þrep 0“ í réttingar- eða 
haldarastiginu er ekki uppfyllt eins og mælt er með sem leiðir af 
sér losun áfestinga eða ófullnægjandi halds réttingargóms og í 
sumum tilvikum gæti þurft að endurnýja búnaðinn. 

9.	 Ef þú ert með stálkrónur eða aðrar viðgerðir, óstöðuga sex ára 
jaxla, aftari forjaxla og fremri forjaxla í efri gómi eða lágar krónur 
(lægri en 4 mm) er þessi meðferð e.t.v. ekki sú rétta fyrir þig.

10.	 Hvort sem áfestingar eru límdar við þær eða ekki geta þær 
tannviðgerðir sem til staðar eru (t.d. krónur og brýr) færst úr 
stað við réttingarmeðferðina og þurft endurfestingu eða, í 
sumum tilvikum, endurnýjun. 

11.	 Tönn sem hefur áður skemmst eða fengið mikla viðgerð getur 
versnað og þurft viðbótarmeðferð.

12.	 Viðkvæmni í tönnum og/eða viðkvæmni í gómi eða kjálka (að 
meðtöldum kjálkalið) getur orðið vart meðan á meðferð stendur. 
Aukin viðkvæmni getur átt sér stað við fyrstu uppsetningu 
Invisalign réttingarbúnaðar fyrir efri góm eða þegar þú færist yfir 
á nýtt virkt útvíkkunarþrep.

13.	 Í einstaka tilvikum geta komið upp vandamál með kjálkalið í 
meðferðinni og getur slíkt leitt af sér verk í kjálka, höfuðverk og 
eyrnavandamál.

14.	 Heilbrigði beina og góma sem undirstaða tannanna getur veikst 
eða orðið verra meðan á tannréttingameðferðinni stendur; þetta 
getur kallað á nauðsynlega viðbótarmeðferð.

15.	 Rótarlengd tanna gæti styst við tannréttingameðferð og haft 
neikvæð áhrif á endingu tanna.

16.	 Erting í mjúkvef og óþægindi í efri góm, tannholdi, kinnum eða 
vörum gæti komið fram við notkun vörunnar.

17.	 Þú gætir fundið fyrir viðkvæmni meðan á meðferðinni stendur ef 
þú ert með vöxt í efra gómi (viðbótarvöxt, e. palatal exostosis), 
yfirborðsskekkju, holgóm og/eða dæld í vangahlið tannvegs.

18.	 Tannlæknirinn þinn segir þér hvort þú ættir að vera með 
réttingargóminn eða ekki þegar þú borðar. Að borða með 
réttingargóminn á sínum stað gæti leitt til vandkvæða, allt frá 
skemmdum á réttingargómnum til tannskemmda. Þú ættir að 
fylgja leiðbeiningum um notkun og umhirðu réttingargómsins 
vandlega og hirða sérlega vel um tennurnar meðan á meðferð 
stendur. 

19.	 Þú gætir upplifað erfiðleika og óþægindi þegar þú borðar á 
meðan þú ert með réttingargóminn. 

20.	 Að tyggja harðan, klístraðan eða sykraðan mat (að meðtöldu 
tyggigúmmíi) með réttingargóminn í gæti skemmt hann og/
eða tennurnar og ber að forðast. Að drekka sykraða eða súra 
drykki með réttingargóminn í gæti skemmt tennurnar og ber að 
forðast.

21.	 Auðtyggjanlegur matur og litlir bitar geta fest á milli 
réttingargómsins og efri góms og aukið hættu á bakteríu- eða 
sveppasýkingu eins og þrusku og möguleika á óæskilegri 
lykt af réttingargómnum. Þessi hætta eykst með færri 
réttingarbreytingum og þegar leiðbeiningum um hreinlæti er ekki 
fylgt. 

22.	 Tannskemmdir, tannholdsbólga og varanleg merki frá blettum 

og ofnæmi gætu komið fram ef þú fylgir ekki leiðbeiningum um 
hreinlæti meðan á meðferð stendur.

23.	 Að vera með réttingargóminn gæti haft tímabundin áhrif á mál 
þitt og valdið smámæli eða annarri málhelti þó að það ætti að 
hverfa með tímanum. 

24.	 „Bitið“ (það hvernig tennur í efri og neðri gómi mætast) gæti 
breyst og verið undarlegt eða óþægilegt meðan á meðferð 
stendur og við lok meðferðar. 

25.	 Þú gætir fundið fyrir tímabundinni aukningu munnvatns eða meiri 
munnþurrki meðan á meðferð stendur.

ÁHÆTTUÞÆTTIR OG ÁVINNINGUR MEÐFERÐARINNAR
Áhættuþáttum meðferðar með Invisalign réttingarbúnaði fyrir efri 
góm er lýst í köflunum um viðvaranir og varnaðarorð hér á undan. 
Ávinningur meðferðar með þessum réttingargóm er að með réttri 
notkun geti hann víkkað út þröngan kinnkjálka (efri góm, tanngóm, 
efri kjálka) í ákjósanlegri stöðu eins og tannlæknirinn ákveður. Ef 
spurningar vakna um áhættuþætti eða ávinning af meðferð með 
Invisalign réttingarbúnaði skaltu hafa samband við tannlækninn.

NAUÐSYN ÞESS AÐ FYLGJA REGLUM UM UMHIRÐU
Ef réttingargómurinn er ekki borinn í þann tíma sem tannlæknirinn 
mælti fyrir um getur það lengt meðferðartímann og haft áhrif á 
tilætlaðan árangur.
Það er mikilvægt að vera með réttingargóminn í tilskilinn fjölda 
klukkustunda, að fara í reglubundnar skoðanir hjá tannlækni sem og 
að fylgja leiðbeiningum um góða tannhirðu og umhirðu búnaðar til að 
ná fram tilætluðum árangri.

AÐ VERA MEÐ INVISALIGN RÉTTINGARGÓM OG HALDARA

ÞAÐ SEM ÁVALLT SKAL HAFA Í HUGA: 
1.	 Farðu eftir leiðbeiningum tannlæknisins og myndskreyttum 

leiðbeiningum í þessum leiðarvísi til að ganga úr skugga um 
að þú festir og fjarlægir réttingargóminn og haldarana á réttan 
hátt. Fyrir sjúklinga undir lögaldri skal fullorðinn fylgjast með 
ísetningu og fjarlægingu réttingargómsins.

2.	 Vertu með réttingargóminn og haldarana í þann 
klukkustundafjölda á hverjum degi sem tannlæknirinn mælir 
fyrir um. Að vera ekki með réttingargóminn í langan tíma getur 
valdið bakslagi (gómurinn í þér gæti farið aftur í eða nálægt fyrri 
stöðu).

3.	 Þvoðu hendurnar vandlega með sápu og vatni áður en þú 
meðhöndlar réttingargóminn.

4.	 Burstaðu tennur og notaðu tannþráð fyrir ísetningu og eftir 
fjarlægingu réttingargómsins.

5.	 Þvoðu og skolaðu réttingargóminn þegar hann er tekinn úr 
pakkningunni. Áður en réttingargómurinn er settur í pokann til 
geymslu skaltu hrista/strjúka af allt aukavatn.

6.	 Meðhöndlaðu aðeins EINN hluta búnaðarins í einu.
FARÐU VEL MEÐ RÉTTINGARGÓMANA OG HALDARANA
1.	 Bæðu þú og sá fullorðni aðili sem hjálpar þér skulu skoða 

réttingargóminn á hverjum degi áður en hann er settur í og aftur 
á háttatíma til að athuga með skemmdir eða misfellur.

2.	 Farðu varlega þegar réttingargómarnir og haldararnir eru settir 
í og teknir úr. Ekki beita of miklu afli til að beygja eða snúa þeim 
og notaðu ekki skarpt áhald til að reyna að fjarlægja þá.

3.	 Ef réttingargómur virðist vera skemmdur eða bilaður, ef 
þú getur ekki sett hann í eða ef það er eins og hann passi 
ekki almennilega (hann veldur þér sársaukastingjum eða er 
mjög óþægilegur) skaltu hætta notkun og hafa samband við 
tannlækninn þinn.

4.	 Haltu réttingargómnum frá sterkum efnum. EKKI nota hreinsiefni 
fyrir gervitennur eða munnskol til að þrífa réttingargómana eða 
haldarana. Þessar vörur geta skemmt og veikt búnaðinn.

5.	 Tannlæknirinn þinn límir „áfestingar“ á tennurnar í þér til að 
hjálpa til við að halda réttingargómnum á sínum stað. Ef áfesting 
dettur af skaltu hafa samband við tannlækninn.

6.	 Til að forðast að skemma réttingargóminn og tennurnar skaltu 
ekki tyggja harðan eða klístraðan mat, tyggja tyggigúmmí 
eða drekka sykraða eða súra drykki þegar þú ert með 
réttingargóminn eða haldarana.

7.	 Mundu að bursta tennur og nota tannþráð á hverjum degi áður 
en þú setur réttingargóminn í og alltaf þegar þú tekur hann úr. 
Ef tannhirðu er ekki vel sinnt meðan á meðferð stendur getur 
það leitt af sér tannskemmdir, tannholdssjúkdóma og varanlega 
bletti á tönnunum. Sjá hér á eftir nánari leiðbeiningar um hvernig 
á að hugsa um tennurnar meðan á meðferð stendur. 

Athugasemd: Tannviðgerðarefni úr málmi (t.d. amalgamfyllingar 
eða stálkrónur) geta valdið upplitun á réttingargómi.

AÐ SKILJA NÝJU RÉTTINGARGÓMANA OG HALDARANA
1.	 Nýju réttingargómarnir og haldararnir eru hannaðir til að vera 

með þá allan sólarhringinn, eins og tannlæknirinn þinn mælir 
fyrir um. Hægt er að vera með réttingargóminn á meðan þú 
borðar og drekkur en tannlæknirinn getur gefið þér fyrirmæli 
um að fjarlægja hann á meðan þú borðar. Minna skal á að 
þú ættir ekki að borða harðan eða klístraðan mat, tyggja 
tyggigúmmí eða drekka neitt sykrað eða súrt á meðan þú ert 
með réttingargóminn.

2.	 Þú skiptir daglega um réttingargómana eða eins 
og tannlæknirinn mælir fyrir um. Ekki henda gömlu 
réttingargómunum. Eftir notkun skaltu hreinsa hvern hluta 
búnaðarins, hrista/strjúka af allt aukavatn og setja hann í 
pokann sem hann kom í, ef tannlæknirinn skyldi segja þér að 
setja hann aftur í. Til dæmis ef bakslag verður eða ef eitt af 
útvíkkunarþrepunum laskast.

3.	 Ef réttingargómurinn er ekki borinn í þann tíma sem mælt er fyrir 
um á hverjum degi getur meðferðartíminn lengst og haft áhrif á 
tilætlaðan árangur.

4.	 Ef tannlæknirinn þinn ákveður að þörf sé á viðbótarútvíkkun 
getur hann þurft að taka nýja stafræna skönnun af tönnum og 
gómi.

5.	 Tannlæknirinn ákvarðar hvenær þú ert tilbúin(n) að fara af 
útvíkkunarstiginu yfir á haldarastigið. Það fer eftir því hvenær 
þetta gerist en þú gætir átt einhverja ónotaða réttingargóma 
eftir (það eru útvíkkunarþrep sem tannlæknirinn ákvað að 
væru ónauðsynleg byggt á framgangi meðferðar þinnar). 
Tannlæknirinn gæti beðið þig um að halda áfram á tilteknu 
útvíkkunarþrepi í meira en einn dag til að halda gómnum í 
ákveðinni stöðu á meðan þú bíður eftir höldurunum.

6.	 Þegar þú ferð af útvíkkunarstigi yfir á haldarastig berðu hvern 
haldara frá tveimur til fjögurra vikna, eins og tannlæknirinn 
mælir fyrir um. Haldarastigið getur verið mislangt og fer eftir 
þeim markmiðum sem tannlæknirinn hefur varðandi meðferðina. 
Haldarastigið kemur í veg fyrir bakslag; tannlæknirinn gæti líka 
ætlað þessu stigi að koma jafnvægi á réttingarmeðferðina áður 
en þú hefur næsta stig.

7.	 Þegar haldarastiginu er lokið skaltu halda áfram að vera með 
haldarann eins og tannlæknirinn mælir fyrir um þar til þú hefur 
næsta stig meðferðarinnar.

8.	 Réttingargómarnir og haldararnir eru hreinsaðir og settir hver 
fyrir sig í merkta poka fyrir afhendingu. Hver réttingargómur er 
með ígreypt einstakt númer sem felur í sér rakningarupplýsingar 
fyrir tannlækninn sem og númer útvíkkunar- eða haldaraþreps. 
Nota skal þrep réttingargómsins í röð. Gakktu úr skugga um að 
nota réttingargómana í réttri röð.

9.	 Í efra hægra horni á hverjum pokamiða sérðu númer réttingar- 
eða haldaraþreps merkt sem „XX af YY“ (til dæmis, „03 af 28“). 
Á sjálfum réttingargómnum má sjá samstætt tveggja tölustafa 
þrep réttingargómsins (til dæmis 03) í enda ígreypta númersins. 
Þegar þú hefur lokið hverju stigi fyrir sig skaltu hreinsa 
réttingargóminn eins og mælt er fyrir um hér á eftir og setja 
hann svo í geymslu í pokann sem hann kom í.

UMHIRÐA RÉTTINGARGÓMS OG GEYMSLA 
•	 Notaðu mjúkan tannbursta með vatni og lítið magn af tannkremi 

tl að hreinsa réttingargómana og haldarana. Gakktu úr skugga 
um að fjarlægja allt tannkrem með því að skola vandlega af 
réttingargómnum eftir hreinsun.

•	 Geymdu ávallt réttingargóminn á svölum og þurrum stað.
•	 Við mælum með að þú geymir réttingargóminn í pokanum sem 

hann kom í þegar hann er ekki í notkun. Þetta mun draga úr 
líkum á að hann týnist eða skemmist.

•	 Hreinsaðu og þurrkaðu réttingargóminn vandlega áður en þú setur 
hann til geymslu í pokanum.

•	 Geymdu réttingargómana þar sem lítil börn og gæludýr ná ekki til.
GÓÐ TANNHIRÐA
•	 Þú þarft ekki að fjarlægja réttingargóminn áður en þú borðar 

eða drekkur. Hins vegar er mælt með því að þú skolir munninn 
vandlega eftir hverja máltíð.

•	 Burstaðu tennur og notaðu tannþráð áður en þú setur 
réttingargóminn í. Ef þú hefur ekki aðgang að tannbursta 
geturðu einfaldlega skolað munninn og hreinsað síðan 
réttingargóminn með því að halda honum undir heitu rennandi 

vatni. Það er ekki besta leiðin til hreinsunar en dugar í neyð. 
Gættu þess að hreinsa réttingargóminn og tennurnar vandlega 
við fyrsta tækifæri.

•	 Ef þú hefur einhverjar spurningar varðandi hreinlætisaðferðir 
skaltu hafa samband við tannlækninn þinn.

•	 Mælt er með að fara í reglulega skoðun og tannhreinsun hjá 
tannlækni meðan á meðferðinni stendur til að viðhalda heilbrigði 
tanna og tannholds.

LEIÐBEININGAR FYRIR ÍSETNINGU RÉTTINGARGÓMS - 
VÍSAÐ ER Í MYNDIR Á BLS. 1 FYRIR ÍSETNINGU
1.	 Taktu réttingargóminn úr litla pokanum sem hann kom í. Ekki 

henda pokanum þar sem hann verður notaður til að geyma 
notaða réttingargóminn. 

2.	 Gakktu úr skugga um að bursta tennurnar og nota tannþráð 
áður en þú setur réttingargóminn í.

3.	 Staðfestu þrepanúmerið eins og getið er um í kaflanum: „Að 
skilja nýju réttingargómana og haldarana“.

4.	 Fyrir ísetningu réttingargóms:
•	 Hreinsaðu réttingargóminn með mjúkum tannbursta, vatni og 

smávegis tannkremi. Mynd 1
•	 Skolaðu vandlega af réttingargómnum undir rennandi vatni. 

Mynd 2
5.	 Settu réttingargóminn í munninn undir jaxlasvæði í efri góm, 

beint fyrir ofan áfestingarholurnar. Mynd 3
6.	 Ýttu réttingargómnum upp á við með þumli eða vísifingri þar til 

önnur hlið hans er alveg föst. Mynd 4
•	 Áfestingarholurnar á réttingargómnum verða að sitja á 

áfestingunum. Mynd 5
7.	 Þegar réttingargómurinn er fastur öðrum megin skaltu fjarlægja 

þumalinn eða vísifingurinn sem þú notaðir til að ýta honum upp.
•	 Bíttu saman til að festa réttingargóminn hinum megin. Mynd 6
•	 Ef það að bíta saman dugir ekki til að festa réttingargóminn 

almennilega skal reyna að bíta saman með frauðstubb á milli 
tannanna (hjálpartæki frá tannlækni) eða að bíta saman um 
leið og ytri hluta réttingargómsins er ýtt upp með fingri. Mynd 
7

8.	 Réttingargómurinn ætti nú að vera alveg fastur. Athugaðu hvort 
hann passi vel.

LEIÐBEININGAR UM FJARLÆGINGU RÉTTINGARGÓMS - 
VÍSAÐ ER Í MYNDIR Á BLS. 2 FYRIR FJARLÆGINGU
1.	 Á annarri hlið réttingargómsins skaltu setja fingur eða þumal 

ofan á fjarlægingarhakið. Setja má annan fingur eða þumal undir 
réttingargóminn til að hafa betri stjórn. Mynd 8

2.	 Togaðu í átt að kinninni til að losa frá áfestingunum. Mynd 9
3.	 Togaðu réttingargóminn niður til að fjarlægja hann. Mynd 10
4.	 Eftir að réttingargómurinn hefur verið fjarlægður:

•	 Hreinsaðu réttingargóminn með mjúkum tannbursta, vatni og 
smávegis tannkremi. Mynd 11

•	 Skolaðu vandlega af réttingargómnum undir rennandi vatni. 
Mynd 12

•	 Þurrkaðu af réttingargómnum með þurrku svo hann þorni 
alveg. Mynd 13

5.	 Ekki farga notuðum réttingargómi. Geymdu réttingargóminn í 
pokanum sem hann kom í. Mynd 14

Athugasemd:
•	 Hreinsaðu réttingargóminn strax með tannbursta, tannkremi og 

vatni, skolaðu vandlega og þurrkaðu réttingargóminn og geymdu 
hann í pokanum sem hann kom í.

•	 Farðu varlega þegar þú fjarlægir réttingargómana og haldarana.
•	 EKKI beita of miklu afli til að beygja eða snúa réttingargómnum til 

að losa hann.
•	 EKKI nota beitta hluti við að fjarlægja réttingargómana.
•	 Ráðfærðu þig við tannlækninn ef það er mjög erfitt að fjarlægja 

réttingargómana.

UPPLÝSINGAR FYRIR VIÐSKIPTAVINI/NOTENDUR
Ef um er að ræða alvarlegt tilvik sem beint eða óbeint leiddi til, 
gæti hafa leitt til eða gæti leitt til einhvers af eftirfarandi: a) dauða 
sjúklings, notanda eða annars aðila, b) alvarlegs bakslags í heilsu 
sjúklings, notanda, eða annars aðila, varanlega eða til skamms tíma, 
c) alvarlegrar ógnar við lýðheilsu, skal samstundis upplýsa Align 

INVISALIGN RÉTTINGARBÚNAÐUR FYRIR EFRI GÓM NOTKUNAR- OG UMHIRÐULEIÐBEININGAR	 ÍSLENSKA
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Sp: Hvað geri ég ef nýi Invisalign réttingarbúnaðurinn fyrir efri 
góm smellur ekki á tennurnar?

Sv: Minniháttar misræmi á milli nýja réttingargómsins og núverandi 
tannstöðu er eðlilegt þar sem tennurnar þurfa tíma til að laga sig 
að nýrri stöðu réttingargómsins. Láttu tannlækninn vita ef upp 
koma veruleg vandamál við mátun réttingargóms.

Sp: Eru takmarkanir á því hvað ég má borða?
Sv: Að tyggja harðan, klístraðan eða sykraðan mat (að meðtöldu 

tyggigúmmíi) með réttingargóminn í gæti skemmt hann og/eða 
tennurnar og ber að forðast. Að drekka sykraða eða súra drykki 
með réttingargóminn í gæti skemmt tennurnar og ber að forðast. 

Sp: Hvernig á ég að hreinsa réttingargóminn?
Sv: Þú skalt ekki setja lækningatæki í sjóðandi vatn eða 

uppþvottavatn eða nota neins konar tannhreinsivöru sem er 
ekki lyfseðilsskyld til að hreinsa lækningatæki. Notaðu aðeins 
tannbursta og tannkrem.

Sp: Get ég notað tyggigúmmí með Invisalign réttingarbúnaði?
Sv: NEI. Tyggigúmmí festist við réttingargóminn og ber að forðast.

Sp: Munu reykingar, veip eða tuggutóbak valda því að blettir 
myndist á Invisalign réttingarbúnaðinum?

Sv: Við mælum gegn reykingum og veipi meðan verið er að 
nota réttingargómana vegna möguleika á litabreytingum eða 
skemmdum.

Sp: Hvað ef ég týni eða brýt áfestingu?
Ef áfesting týnist eða brotnar ættir þú að hafa samband við lækninn 

án tafar. 

Sp: Hvern ætti ég að hringja í ef ég er enn með spurningar um 
þessa vöru?

Sv: Byrjaðu á að hafa samband við tannlækninn þinn. Ef þú hefur 
frekari spurningar getur þú hringt í notendaþjónustu Align 
Technology, Inc. í síma 1-888-822-5446 fyrir aðstoð. 

Athugið: Ef þú hefur frekari spurningar eftir að hafa lesið þennan 
bækling skaltu ráðfæra þig við tannlækninn.
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Technology og heilbrigðisstarfsfólk um það.

FÖRGUN TÆKIS
Þegar tannlæknirinn hefur staðfest að meðferðinni sé lokið skal 
farga Invisalign réttingargóminum og Invisalign framgómshaldara í 
samræmi við innlend og staðbundin lög.

ALGENGAR SPURNINGAR OG SVÖR
Sp: Hvað ef einn af réttingargómunum eða höldurunum týnist 

eða brotnar?
Sv: Ef réttingarbúnaður týnist eða brotnar ættirðu að hafa samband 

við lækninn án tafar. Læknirinn mun líklega segja þér að byrja 
strax að nota fyrra sett eða næsta sett af réttingarbúnaði. Hann 
mun hugsanlega panta nýtt sett af búnaði fyrir þig (sem ætti að 
koma innan fárra daga) í stað þess sem þú týndir. 

Sp: Hvers vegna festi tannlæknirinn hnúða á sumar af tönnunum?
Sv: Hnúðar eða „áfestingar“ eru límdar á til að hjálpa 

réttingargómnum að grípa í tennurnar og hjálpa til við útvíkkunina. 
Réttingargómar eru með áfestingarholum eða -vösum sem grípa í 
hnúðana eða „áfestingarnar“ sem tannlæknirinn festir á tennurnar. 
Áfestingarnar eru litlir bitar af plastfyllingu eða tannlitu fyllingarefni 
sem tannlæknirinn festir á tennurnar sem áfestingarholurnar eða 
-vasarnir á réttingargómnum grípa utan um. 

Sp: Verður meðferðin sársaukafull?
Sv: Flestir upplifa eymsli og þrýsting eftir að hafa byrjað á hverju nýju 

þrepi. Það er eðlilegt. Það er merki um að búnaðurinn virkar og er 
að víkka út góminn í tilætlaða stöðu.

Sp: Mun notkun á Invisalign réttingarbúnaði fyrir efri góm hafa 
áhrif á hvernig ég tala? 

Sv: Eins og allar tannréttingarmeðferðir getur búnaðurinn haft 
tímabundin áhrif á tal þitt og það kann að vera að þú verðir örlítið 
smámælt(ur) í einhvern tíma. Hins vegar, eftir því sem tunga og 
gómur venjast því að hafa réttingargóminn í munninum, ætti allt 
smámæli eða minniháttar talhömlun vegna hans að hverfa. 

ORÐALISTI TÁKNA

*Lækningatæki - Tákn sem notuð eru með upplýsingum sem framleiðanda ber að veita - 1. hluti: Almennar kröfur.

Tákn Heiti Skýringartexti Tilvísun í staðal
Skoðaðu notkunarleiðbeiningar Gefur til kynna að notandi skuli lesa notkunarleiðbeiningarnar. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nafn sjúklings Gefur til kynna nafn sjúklings. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Númer sjúklings Gefur til kynna einkvæmt númer sem tengist hverjum og einum sjúklingi. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Framleiðandi Gefur til kynna framleiðanda lækningatækisins. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ÁÁÁÁ-MM-DD

Framleiðsluland og framleiðsludagur Gefur til kynna framleiðsluland og framleiðsludag vöru EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ÁÁÁÁ-MM-DD

Síðasti notkunardagur Ekki má nota lækningatækið eftir þá dagsetningu sem hér er tilgreind EN ISO 15223-1, 5.1.4

Fjölnota fyrir einn sjúkling Tilgreinir lækningatæki sem má nota oftar en einu sinni (margar aðgerðir) fyrir einn 
sjúkling.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Lotunúmer Gefur til kynna lotumerki framleiðanda til að hægt sé að bera kennsl á lotu. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Lækningatæki Tilgreinir að tækið er lækningatæki. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Einkvæmt auðkenni tækis Táknar umbúðir sem innihalda einkvæmt auðkenni tækis. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ekki nota ef pakkningin er skemmd 
og skoðaðu notkunarleiðbeiningar

Gefur til kynna að ekki skuli nota lækningatæki ef pakkningin hefur skemmst eða 
opnast og að notandinn skuli skoða notkunarleiðbeiningar fyrir nánari upplýsingar.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Viðurkenndur fulltrúi í 
Evrópusambandinu

Gefur til kynna viðurkenndan fulltrúa í Evrópusambandinu. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Fulltrúi í Sviss Gefur til kynna viðurkenndan fulltrúa í Sviss Á ekki við

Innflutningsaðili Tilgreinir lögaðilann sem flytur lækningatækið inn á svæðið EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Notist aðeins samkvæmt ávísun 
læknis

Varúð: Alríkislög (Bandaríkin) takmarka sölu á þessu tæki við heilbrigðisstarfsfólk 
eða samkvæmt pöntun heilbrigðisstarfsmanns.

Reglugerðasafn alríkisstjórnar 
Bandaríkjanna, 21. titill, hluti 
801.109(b)(1)

Leggere queste istruzioni prima dell'uso

Prima di utilizzare l'Invisalign Palatal Expander System, i pazienti (e i loro genitori o tutori legali 
se sono minorenni) devono leggere attentamente queste istruzioni che contengono informazioni 
importanti per indossare correttamente espansori e mantenitori. Queste istruzioni includono 
avvertenze e precauzioni, indicazioni per una cura adeguata dei dispositivi e importanti 
raccomandazioni su come mantenere una corretta igiene orale durante il trattamento. I genitori e i 
tutori legali devono assicurarsi che queste istruzioni vengano lette e comprese anche da qualsiasi 
altra persona adulta responsabile di aiutare il paziente a utilizzare il dispositivo o monitorare l'uso 
del dispositivo da parte del paziente.

Si consiglia di conservare queste istruzioni per consultarle in caso di necessità. In caso di 
domande o dubbi, contatta il tuo Invisalign Provider.
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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
L'Invisalign Palatal Expander System è composto da una serie di 
dispositivi ortodontici rimovibili prescritti dall'Invisalign Provider (gli 
espansori Invisalign® Palatal Expander e i mantenitori Invisalign® 
Palatal Holder), stampati in 3D con tecnologia di produzione 
additiva, da un software 3D e dal template per attachment Invisalign. 
Questi dispositivi ortodontici vengono utilizzati per espandere e 
successivamente mantenere l'espansione di una arcata superiore 
stretta (mascella superiore, arcata dentale e denti, palato) in 
pazienti con dentizione primaria (denti decidui), mista (denti primari 
e permanenti) o permanente fino a quando l'Invisalign Provider non 
inizia la fase successiva del trattamento. Piccoli attachment vengono 
fissati ai denti all'inizio del trattamento per aiutare a mantenere 
il dispositivo in sede. Espansori e mantenitori sono realizzati in 
poliammide-12, un polimero noto anche come nylon 12, un tipo 
di nylon.

FASE DI ESPANSIONE
Gli Invisalign Palatal Expander vengono inseriti in più fasi per 
espandere il palato un po' alla volta fino alla posizione finale stabilita 
dall'Invisalign Provider. Ciascun espansore deve essere indossato 
giorno e notte. L'Invisalign Provider ti indicherà per quanto tempo 
utilizzarli. A discrezione dell'Invisalign Provider, gli espansori devono 
essere sostituiti ogni giorno per accelerare l'espansione o cambiati 
meno frequentemente per un'espansione più lenta.

Ciascun espansore di una serie viene considerato una "fase". La 
prima fase (fase 0) della serie di espansori serve per farti abituare 
al dispositivo ed eventualmente per ottimizzare il fissaggio degli 
attachment. Piccoli attachment verranno fissati ai denti all'inizio 
del trattamento per aiutare a mantenere il dispositivo in sede e 
facilitare l'espansione. Dopo la fase 0, tutte le fasi successive sono 
programmate per l'espansione attiva del palato. Il tuo Invisalign 
Provider deciderà quando interrompere la fase di espansione e 
ciò potrebbe accadere prima che tu abbia utilizzato tutta la serie 
di espansori.

FASE DI MANTENIMENTO
L'Invisalign Palatal Holder è una copia dell'ultimo espansore della 
fase di espansione (come stabilito dall'Invisalign Provider) ed 
è progettato per mantenere l'espansione del palato durante la 
fase di "mantenimento" prima di passare alla fase successiva del 
trattamento. A differenza degli espansori, i mantenitori sono "passivi" 
(non sono cioè programmati per l'espansione attiva del palato) e 
rimangono invariati durante tutta la fase di mantenimento. Ciascun 
mantenitore deve essere indossato giorno e notte per almeno 2 
settimane e fino a un massimo di 4 (a discrezione dell'Invisalign 
Provider) prima di essere sostituito con un mantenitore nuovo o 
di procedere alla fase successiva del trattamento. Il numero di 
mantenitori forniti dipende dalla durata della fase di mantenimento 
stabilita dall'Invisalign Provider.

Se l'Invisalign Provider invia nuove scansioni per continuare con 
l'espansione palatale o prima di iniziare la fase di mantenimento, 
verranno posizionati nuovi attachment.

INDICAZIONI PER L'USO
L'Invisalign Palatal Expander System è indicato per il trattamento 

ortodontico delle malocclusioni. Il sistema viene utilizzato per 
l'espansione rapida di arcate superiori strette (mascella superiore, 
arcata dentale e denti, palato) con dentizione primaria, mista o 
permanente durante un trattamento ortodontico o ortopedico in 
bambini o adolescenti e il successivo mantenimento. Negli adulti, 
deve essere utilizzato in combinazione con un intervento chirurgico 
o altri interventi quando necessario.

USO PREVISTO
L'Invisalign Palatal Expander System deve essere utilizzato per il 
trattamento di malocclusioni dentali e/o scheletriche in pazienti con 
dentizione primaria, mista o permanente.

GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO
Bambini, adolescenti e adulti; prescritto per casi con dentizione 
primaria, mista (primaria e permanente) o permanente.

Nota: negli adulti, può essere utilizzato solo in combinazione con un 
intervento chirurgico o altri interventi.

UTENTI PREVISTI
Bambini, adolescenti e adulti.

AMBIENTE DI UTILIZZO PREVISTO
Dopo averlo ricevuto presso lo studio dell'Invisalign Provider, il 
paziente utilizza l'Invisalign Palatal Expander System a casa.

QUANDO NON BISOGNA USARE IL DISPOSITIVO 
(CONTROINDICAZIONI)
L'uso dell'Invisalign Palatal Expander System è controindicato nei 
pazienti con le seguenti condizioni:

•	 Malattia parodontale in atto*

•	 Carie attive (cavità o decadimento dentale)

•	 Angioedema ereditario (HAE)

* Se la tua malattia parodontale è stata trattata o arrestata o è sotto 
controllo (quindi non "attiva"), l'Invisalign Provider può decidere di 
procedere ugualmente al trattamento con questo dispositivo.

AVVERTENZE
Nota: per i pazienti minorenni, un adulto deve essere presente 
durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi e deve monitorare 
il paziente per notare l'eventuale presenza dei segni indicati 
di seguito.

1.	 In rari casi, i pazienti possono manifestare una reazione 
allergica (ad esempio formicolio, gonfiore, prurito, bolle o 
difficoltà respiratorie) al poliammide-12, il materiale in cui sono 
realizzati espansori e mantenitori.

2.	 In rari casi, i pazienti potrebbero soffrire di angioedema 
ereditario (HAE) non diagnosticato (una malattia genetica in cui 
una leggera stimolazione, ad esempio quella causata da una 
procedura dentale, può provocare un rapido gonfiore localizzato 
dei tessuti sottocutanei, inclusa la laringe).

3.	 I pazienti potrebbero accidentalmente ingoiare o aspirare il 
dispositivo o frammenti di esso rischiando una lesione.

4.	 L'Invisalign Palatal Expander System non deve essere utilizzato 
per il trattamento di disturbi respiratori, apnea del sonno, 
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per l'avanzamento mandibolare e/o per disturbi temporo-
mandibolari (TMD). Se i dispositivi non vengono utilizzati 
secondo l'uso previsto, possono insorgere complicazioni gravi 
(tra cui dolore cronico, dislocazione dei denti, danni alle gengive, 
esposizione delle radici, erosione di ossa e perdita dei denti), 
che richiedono un intervento medico.

Se si verifica una delle condizioni sopra menzionate, interrompere 
l'uso dei dispositivi, rivolgersi immediatamente a un medico e 
informare il prima possibile l'Invisalign Provider responsabile 
del trattamento.

PRECAUZIONI
1.	 L'Invisalign Provider prenderà in considerazione una serie di 

fattori per stabilire se l'Invisalign Palatal Expander System è il 
dispositivo di espansione adatto al tuo caso, decidere quando 
iniziare il trattamento con il dispositivo e valutare l'opportunità di 
ulteriori interventi o trattamenti. Prima di iniziare il trattamento, 
l'Invisalign Provider esaminerà la tua età cronologica e dentale 
nonché la condizione dei denti (inclusi eventuali restauri), del 
palato e dei mascellari per valutare la tua maturità scheletrica e 
dentale complessiva.

2.	 Se di recente hai effettuato un trattamento di espansione 
palatale o un altro tipo di trattamento ortodontico, l'Invisalign 
Provider potrebbe farti indossare un retainer o un altro 
apparecchio, dopo avere eseguito una scansione intraorale, per 
assicurarsi che la tua dentizione rimanga stabile e per ridurre al 
minimo recidive e spostamenti prima di consegnarti gli Invisalign 
Palatal Expander.

3.	 In alcuni pazienti, e in particolare negli adulti, durante 
l'espansione possono verificarsi movimenti dentali indesiderati 
(ad esempio il tipping dei molari, in cui i molari si inclinano 
rispetto alla loro posizione corretta) e dislocazione dei denti.

4.	 Denti con forma atipica, in eruzione e/o mancanti possono 
influire sull'adesione del dispositivo e l'efficacia del trattamento.

5.	 L'esposizione prolungata a calore eccessivo può danneggiare il 
dispositivo e comprometterne l'adesione.

6.	 Se gli espansori o i mantenitori vengono indossati in modo non 
corretto o rimossi dal palato per un lungo periodo di tempo, 
possono verificarsi recidive. Se i dispositivi non vengono 
indossati per il numero di ore al giorno prescritto, i tempi di 
trattamento possono allungarsi e potrebbe non essere possibile 
ottenere i risultati desiderati. 

7.	 Gli attachment non correttamente fissati possono staccarsi o 
spezzarsi prima della fine del trattamento. In tal caso, dovrai 
recarti subito allo studio dell'Invisalign Provider per fissarli 
nuovamente.

8.	 Il fissaggio degli attachment può essere compromesso se 
durante la "fase 0" della fase di espansione o di mantenimento 
non sono stati rispettati i tempi di utilizzo raccomandati, 
causando il distacco degli attachment o un'adesione 
insufficiente dei dispositivi che, in alcuni casi, dovranno essere 
sostituiti. 

9.	 Se ti sono state impiantate corone in acciaio inossidabile o altri 
restauri, se i tuoi primi molari permanenti superiori, i secondi 
molari primari superiori (o i secondi premolari) e i primi molari 
primari superiori (o i primi premolari) non sono stabili o se hai 
corone cliniche corte (meno di 4 mm), il trattamento con questo 
dispositivo potrebbe non essere indicato.

10.	 I restauri dentali già presenti (ad esempio corone e ponti), 
con o senza attachment fissati, possono spostarsi durante 
l'espansione e dovranno essere nuovamente cementati o, in 
alcuni casi, sostituiti. 

11.	 Un dente che ha già subito un trauma o che è stato sottoposto 
a un restauro importante potrebbe aggravarsi e dover essere 
sottoposto a un ulteriore trattamento.

12.	 Durante il trattamento è possibile accusare ipersensibilità 
dentale e/o ipersensibilità del palato o dell'articolazione 
temporo-mandibolare. Un aumento della sensibilità può 
verificarsi durante l'inserimento iniziale dell'Invisalign 
Palatal Expander System o quando passi a una nuova fase 
dell'espansione.

13.	 In rari casi, durante il trattamento possono verificarsi problemi 
all'articolazione temporo-mandibolare che causano dolore 
dell'articolazione, mal di testa o fastidi alle orecchie.

14.	 Durante il trattamento ortodontico, le condizioni dell'osso e delle 
gengive che sostengono i denti possono essere compromesse 
o aggravarsi e richiedere un ulteriore trattamento.

15.	 Durante il trattamento ortodontico, la lunghezza delle radici dei 
denti può accorciarsi mettendo a rischio la longevità dei denti.

16.	 Durante l'uso del prodotto, potresti accusare un'irritazione dei 
tessuti molli e fastidi al palato, le gengive, le guance o le labbra.

17.	 Durante il trattamento, potresti accusare ipersensibilità se soffri 
di esostosi (escrescenze di tessuto osseo) del palato, anomalie 
anatomiche del palato, palatoschisi e/o recessione sulle 
superfici vestibolari del periodonto.

18.	 L'Invisalign Provider ti indicherà se puoi mangiare mentre 
indossi il dispositivo. Mangiare mentre si indossa il dispositivo 
può portare a complicazioni che vanno da danni al dispositivo 
a infezioni del cavo orale. Segui scrupolosamente le istruzioni 
per la cura e l'uso del dispositivo e assicurati di mantenere una 
corretta igiene orale durante il trattamento. 

19.	 Potresti avvertire difficoltà o fastidio mentre mangi e hai indosso 
il dispositivo. 

20.	 Masticare cibo duro, appiccicoso o zuccherato (inclusi i chewing 
gum) mentre indossi il dispositivo può danneggiare il dispositivo 
e/o i denti ed è perciò da evitare. Bere bevande zuccherate o 
acide mentre indossi il dispositivo può danneggiare i denti ed è 
perciò da evitare.

21.	 Alimenti morbidi e piccole particelle possono restare 
intrappolati tra il dispositivo e il palato aumentando il rischio 
di infezioni da lieviti, batteriche o fungine come le micosi orali 
(candida) e la possibilità che il dispositivo sviluppi un cattivo 
odore. Questi rischi aumentano se il cambio di espansore 
avviene meno di frequente e se non si seguono le istruzioni per 
una corretta igiene orale. 

22.	 Se durante il trattamento non vengono seguite le istruzioni per 
una corretta igiene orale, possono svilupparsi carie, malattia 
parodontale, segni permanenti causati da macchie e allergie.

23.	 Indossare il dispositivo può temporaneamente influire sul tuo 
modo di parlare e causare sigmatismo e altri difetti di pronuncia, 
che dovrebbero comunque scomparire nel tempo. 

24.	 La tua "occlusione", ovvero la chiusura delle arcate dentali, 
può modificarsi e potresti avvertirlo come strano o fastidioso 
durante e alla fine del trattamento. 

25.	 Durante il trattamento potresti notare un aumento temporaneo 
della salivazione o una maggiore secchezza della bocca.

RISCHI E BENEFICI DEL TRATTAMENTO
I rischi del trattamento con l'Invisalign Palatal Expander System 
sono descritti nelle precedenti sezioni intitolate Avvertenze e 
Precauzioni. Il beneficio del trattamento con questo dispositivo 
è che, con un uso corretto, è in grado di espandere un'arcata 
superiore stretta (palato, arcata dentale, mascellare superiore) 
fino a quando non raggiunge una dimensione più ottimale, stabilita 
dall'Invisalign Provider. Se hai domande sui rischi e i benefici del 
trattamento con gli Invisalign Palatal Expander, contatta il tuo 
Invisalign Provider.

IMPORTANZA DI SEGUIRE UN REGIME DI CURA
Se i dispositivi non vengono indossati per il numero di ore al giorno 
prescritto dal tuo Invisalign Provider, i tempi di trattamento possono 
allungarsi e potrebbe non essere possibile ottenere i risultati 
desiderati.

Indossare il dispositivo per il numero di ore prescritto, il 
monitoraggio periodico da parte dell'Invisalign Provider e seguire le 
indicazioni per una corretta igiene orale è importante per ottenere 
i risultati desiderati.

COME INDOSSARE GLI INVISALIGN PALATAL EXPANDER E 
GLI INVISALIGN PALATAL HOLDER

RICORDA SEMPRE DI: 
1.	 Seguire le istruzioni del tuo Invisalign Provider e le indicazioni 

contenute in questa guida per essere sicuro di inserire e 

rimuovere correttamente gli espansori e i mantenitori. Se 
il paziente è minorenne, un adulto deve essere presente 
durante l'inserimento e la rimozione dei dispositivi.

2.	 Indossa gli espansori e i mantenitori per il numero di ore al 
giorno prescritto dal tuo Invisalign Provider. Se non indossi 
il dispositivo per un periodo di tempo prolungato, possono 
verificarsi recidive (il palato potrebbe tornare nella posizione 
originale).

3.	 Lavati accuratamente le mani con acqua e sapone prima di 
maneggiare i dispositivi.

4.	 Spazzola i denti e usa il filo interdentale prima di inserire i 
dispositivi e dopo averli rimossi.

5.	 Lava e risciacqua i dispositivi quando li estrai dalla confezione. 
Prima di riporre il dispositivo nella bustina, scuotilo o tamponalo 
per rimuovere l'acqua in eccesso.

6.	 Maneggia UN SOLO dispositivo alla volta.
PRENDITI CURA DEI TUOI ESPANSORI E MANTENITORI
1.	 Tu e l'adulto che ti sta aiutando dovete entrambi controllare il 

dispositivo tutti i giorni prima di inserirlo e di nuovo al momento 
di coricarsi per verificare che non presenti danni o difetti.

2.	 Presta attenzione quando inserisci o rimuovi gli espansori e i 
mantenitori. Non esercitare una forza eccessiva per piegarli o 
ruotarli e non utilizzare oggetti appuntiti per rimuoverli.

3.	 Se un dispositivo ti sembra danneggiato o rotto, se non riesci 
a inserirlo o se ti sembra che non aderisca perfettamente (ti 
causa un forte dolore o è estremamente fastidioso), interrompi 
l'uso e contatta il tuo Invisalign Provider.

4.	 Non lasciare che i dispositivi entrino a contatto con sostanze 
chimiche aggressive. NON utilizzare detergenti per protesi o 
collutorio per pulire gli espansori o i mantenitori. Questi prodotti 
possono danneggiare e rendere più fragili i dispositivi.

5.	 L'Invisalign Provider fisserà degli "attachment" ai tuoi denti per 
mantenere in posizione gli espansori. Se uno degli attachment si 
stacca, contatta il tuo Invisalign Provider.

6.	 Per evitare danni ai dispositivi e ai denti, non mangiare cibo duro 
o appiccicoso, non masticare chewing gum e non bere bevande 
zuccherate o acide mentre indossi gli espansori o i mantenitori.

7.	 Ricorda di spazzolare i denti e utilizzare il filo interdentale tutti 
i giorni prima di inserire il dispositivo e quando lo rimuovi. Una 
corretta igiene orale durante il trattamento è essenziale per 
evitare la formazione di carie, malattie gengivali e macchie 
permanenti sui denti. Più avanti sono riportate istruzioni 
più dettagliate su come prendersi cura dei denti durante il 
trattamento. 
Nota: i materiali metallici utilizzati per i restauri (ad esempio 
otturazioni in amalgama o corone in acciaio inossidabile) 
possono causare lo scolorimento del dispositivo.

COME FUNZIONANO ESPANSORI E MANTENITORI
1.	 Gli espansori e i mantenitori sono progettati per essere 

indossati giorno e notte, in base alle indicazioni dell'Invisalign 
Provider. Puoi indossare i dispositivi anche mentre mangi e bevi 
ma il tuo Invisalign Provider potrebbe indicarti di toglierli quando 
mangi. Ricordati che dovresti evitare di mangiare cibi duri o 
appiccicosi, masticare chewing gum e bere bevande zuccherate 
o acide mentre indossi i dispositivi.

2.	 Gli espansori devono essere sostituiti ogni giorno o in base 
alle indicazioni del tuo Invisalign Provider. Non gettare gli 
espansori usati; dopo l'uso, puliscili, scuotili o tamponali per 
rimuovere l'acqua in eccesso e conservali nella bustina originale 
nel caso in cui il tuo Invisalign Provider ti chieda di riutilizzarli. 
Ciò può accadere, ad esempio, se si verifica una recidiva o se 
l'espansore di una specifica fase dovesse danneggiarsi.

3.	 Se i dispositivi non vengono indossati per il numero di ore al 
giorno prescritto, i tempi di trattamento possono allungarsi e 
potrebbe non essere possibile ottenere i risultati desiderati.

4.	 Se il tuo Invisalign Provider decide che sono necessari altri 
espansori, potrebbe dover eseguire nuove scansioni digitali dei 
denti e del palato.

5.	 Il tuo Invisalign Provider stabilirà quando passare dalla fase 
di espansione attiva alla fase di mantenimento. A seconda di 

quando ciò accade, potresti ritrovarti con espansori inutilizzati 
(sono le fasi dell'espansione che l'Invisalign Provider ha ritenuto 
non necessarie in base ai progressi del tuo trattamento). Il tuo 
Invisalign Provider potrebbe chiederti di indossare l'espansore 
di una singola fase per più giorni allo scopo di mantenere il 
palato in posizione mentre attendi che ti vengano consegnati i 
mantenitori.

6.	 Una volta passato dalla fase di espansione alla fase di 
mantenimento, devi indossare ciascun mantenitore per 2-4 
settimane, come indicato dal tuo Invisalign Provider. La fase 
di mantenimento ha una durata variabile, che dipende dagli 
obiettivi di trattamento stabiliti dall'Invisalign Provider. La fase 
di mantenimento impedisce le recidive; il tuo Invisalign Provider 
può utilizzare questa fase anche per stabilizzare il trattamento 
di espansione prima di iniziare la fase successiva.

7.	 Una volta terminata la fase di mantenimento, devi continuare 
a indossare il mantenitore come indicato dal tuo Invisalign 
Provider fino a quando non inizierai la fase successiva del 
trattamento.

8.	 Prima della consegna, gli espansori e i mantenitori vengono 
puliti e confezionati singolarmente in bustine provviste di 
etichetta. Su ogni dispositivo è stampato un numero univoco 
che include informazioni di tracciamento per il tuo Invisalign 
Provider nonché il numero di fase dell'espansore o del 
mantenitore. I dispositivi delle varie fasi devono essere indossati 
in sequenza. Assicurati di indossare i dispositivi nell'ordine 
corretto.

9.	 Nell'angolo in alto a destra dell'etichetta di ogni bustina è 
riportato il numero di fase dell'espansore o del mantenitore, 
indicato con "XX di YY" (ad esempio "03 di 28"). Sul dispositivo, 
il numero a due cifre della fase ("03" nel nostro esempio) 
è riportato verso la fine del numero stampato. Una volta 
completata una fase, pulisci il dispositivo seguendo le istruzioni 
riportate più avanti e poi conservalo nella bustina originale con il 
numero corrispondente.

CURA E CONSERVAZIONE DEI DISPOSITIVI 
•	 Pulisci gli espansori e i mantenitori con uno spazzolino a setole 

morbide, acqua e una piccola quantità di dentifricio. Assicurati 
di rimuovere tutto il dentifricio sciacquando il dispositivo con 
abbondante acqua dopo averlo pulito.

•	 Conserva i dispositivi in un luogo fresco e asciutto.

•	 Ti consigliamo di conservare il dispositivo nella bustina originale 
quando non lo indossi. Questo ti aiuterà a non perderlo e a 
proteggerlo da danni.

•	 Pulisci e asciuga completamente il dispositivo prima di 
conservarlo nella bustina.

•	 Tieni i dispositivi lontano dalla portata di bambini e di animali 
domestici.

CORRETTA IGIENE ORALE
•	 Non c'è bisogno di rimuovere i dispositivi prima di bere o 

mangiare. Tuttavia, è consigliabile sciacquare bene la bocca 
dopo ogni pasto.

•	 Spazzola i denti e usa il filo interdentale prima di inserire il 
dispositivo. Se non hai a disposizione uno spazzolino, sciacqua 
la bocca, quindi pulisci i dispositivi tenendoli sotto un getto di 
acqua corrente. Non è il metodo di pulizia ottimale, ma va bene 
in caso di necessità. Ricordati di pulire a fondo i dispositivi e 
lavare bene i denti appena ne hai la possibilità.

•	 Se hai domande sulle tecniche di igiene, consulta il tuo Invisalign 
Provider.

•	 Durante il trattamento, ti raccomandiamo di sottoporti a controlli 
periodici e pulire regolarmente i denti per preservare la salute di 
denti e gengive.

ISTRUZIONI PER L'INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO - 
PER INSERIRE IL DISPOSITIVO, FAI RIFERIMENTO ALLE 
FIGURE A PAGINA 1
1.	 Rimuovi il dispositivo dalla bustina in cui è confezionato. Non 

gettare la bustina originale poiché serve per conservare il 
dispositivo usato. 
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Invisalign Provider.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Quando il tuo Invisalign Provider conferma che il trattamento è 
concluso, gli Invisalign Palatal Expander e gli Invisalign Palatal 
Holder devono essere smaltiti in conformità alle normative nazionali 
e locali.

DOMANDE FREQUENTI E RISPOSTE
D:	Che succede se perdo o rompo un espansore o un 

mantenitore?
R:	Nel caso in cui tu perda o rompa un dispositivo, contatta 

immediatamente il tuo Invisalign Provider. L'Invisalign Provider ti 
dirà probabilmente di iniziare a indossare subito il set di dispositivi 
precedente o successivo. L'Invisalign Provider può ordinare un 
nuovo set di dispositivi (in genere consegnati entro pochi giorni) 
per sostituire quelli che hai perso/rotto. 

D:	Perché l'Invisalign Provider ha applicato delle piccole 
protuberanze sui miei denti?

R:	Le protuberanze, o "attachment", vengono fissate (incollate) per 
aumentare la presa dei dispositivi ai denti e favorire l'espansione. 
I dispositivi hanno pozzetti o tasche per gli attachment che 
bloccano le protuberanze che l'Invisalign Provider ha applicato sui 
denti. Gli attachment sono pezzetti di composito o di un materiale 
del colore dei denti che l'Invisalign Provider fissa sui denti e che 
vengono bloccati in pozzetti o tasche sul dispositivo. 

D:	Il trattamento è doloroso?
R:	La maggior parte delle persone avverte dolore e pressione 

all'inizio di ogni nuova fase. Questo è normale. Indica infatti 
che i dispositivi funzionano e stanno espandendo il palato nella 
posizione desiderata.

D:	Indossare l'Invisalign Palatal Expander System mi provocherà 
disturbi del linguaggio?

R:	Come tutti i trattamenti ortodontici, il dispositivo può provocare 
disturbi del linguaggio temporanei e potresti avere leggeri difetti 
di pronuncia per un po' di tempo. Tuttavia, man mano che la lingua 
e il palato si abituano ai dispositivi, i difetti di pronuncia o le lievi 
alterazioni nell'articolazione delle parole causati dai dispositivi 
dovrebbero scomparire. 

D:	Cosa devo fare se non riesco ad agganciare ai denti il nuovo 
dispositivo dell'Invisalign Palatal Expander System?

R:	Piccole differenze tra il nuovo dispositivo e l'attuale posizione 
dei denti sono normali, poiché i denti hanno bisogno di tempo 
per conformarsi alla posizione del nuovo dispositivo. In caso di 
problemi significativi con l'adesione del dispositivo, informa il tuo 
Invisalign Provider.

D:	Ci sono alimenti che non posso mangiare?
R:	Masticare cibo duro, appiccicoso o zuccherato (inclusi i chewing 

gum) mentre indossi il dispositivo può danneggiare il dispositivo 
e/o i denti ed è perciò da evitare. Bere bevande zuccherate o 
acide mentre indossi il dispositivo può danneggiare i denti ed è 
perciò da evitare. 

D:	Come devo pulire il dispositivo?
R:	 Il dispositivo non deve essere pulito immergendolo in acqua 

bollente, in lavastoviglie, né utilizzando detergenti ortodontici da 
banco. Usa soltanto spazzolino e dentifricio.

D:	Posso masticare chewing gum mentre indosso i dispositivi 
dell'Invisalign First Palatal Expander System?

R:	NO. I chewing gum si appiccicano ai dispositivi, quindi è 
preferibile non masticarli.

D:	C'è il rischio di macchiare i dispositivi dell'Invisalign Palatal 
Expander System fumando, svapando o masticando tabacco?

R:	Sconsigliamo di usare tabacco e svapare mentre si indossano i 
dispositivi perché c'è il rischio di scolorimento o danni.

D:	Che succede se perdo un attachment o se un attachment 
si rompe?

R:	Nel caso in cui tu perda un attachment o un attachment si rompa, 
contatta immediatamente il tuo Invisalign Provider. 
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2.	 Spazzola i denti e usa il filo interdentale prima di inserire il 
dispositivo.

3.	 Controlla il numero di fase come indicato nella sezione "Come 
funzionano espansori e mantenitori".

4.	 Prima di inserire il dispositivo:
•	 Pulisci il dispositivo con uno spazzolino a setole morbide, 

acqua e una piccola quantità di dentifricio. Figura 1

•	 Sciacqua il dispositivo tenendolo sotto un getto di acqua 
corrente. Figura 2

5.	 Metti il dispositivo in bocca sotto i denti posteriori superiori, 
direttamente sopra i pozzetti degli attachment. Figura 3

6.	 Spingi il dispositivo verso l'alto col pollice o l'indice fino a 
quando almeno uno dei lati del dispositivo non ha aderito 
perfettamente. Figura 4
•	 I pozzetti degli attachment del dispositivo devono essere 

poggiati sugli attachment. Figura 5

7.	 Una volta inserito il dispositivo su un lato, togli il pollice o l'indice 
utilizzato per spingere il dispositivo in posizione.
•	 Chiudi il morso per far aderire il dispositivo sul lato opposto. 

Figura 6

•	 Se chiudendo il morso il dispositivo non aderisce ancora 
perfettamente, prova a mordere un posizionatore dell'aligner 
o a mordere premendo contemporaneamente un dito sulla 
superficie vestibolare del dispositivo. Figura 7

8.	 A questo punto il dispositivo dovrebbe essere correttamente 
inserito. Controlla che aderisca bene ai denti.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO - PER 
RIMUOVERE IL DISPOSITIVO, FAI RIFERIMENTO ALLE 
FIGURE A PAGINA 2
1.	 Poggia il dito o il pollice sulla parte superiore della maniglia 

di rimozione su un lato del dispositivo. Per un migliore 
controllo, metti il pollice o un altro dito sulla superficie inferiore 
dell'espansore. Figura 8

2.	 Tira verso la guancia per sganciare il dispositivo dall'attachment. 
Figura 9

3.	 Tira il dispositivo in basso per rimuoverlo. Figura 10
4.	 Dopo aver rimosso il dispositivo:

•	 Pulisci il dispositivo con uno spazzolino a setole morbide, 
acqua e una piccola quantità di dentifricio. Figura 11

•	 Sciacqua il dispositivo tenendolo sotto un getto di acqua 
corrente. Figura 12

•	 Strofina il dispositivo con un fazzolettino di carta finché non è 
completamente asciutto. Figura 13

5.	 Non gettare il dispositivo usato ma conservalo nella bustina 
originale. Figura 14

Nota:

•	 Pulisci immediatamente il dispositivo con dentifricio, spazzolino 
e acqua, asciugalo completamente e conservalo nella bustina 
originale.

•	 Presta attenzione quando rimuovi gli espansori e i mantenitori.

•	 NON esercitare una forza eccessiva per piegare o ruotare il 
dispositivo quando devi toglierlo.

•	 NON utilizzare oggetti appuntiti per rimuovere i dispositivi.

•	 Consulta l'Invisalign Provider in caso di estrema difficoltà a 
rimuovere i dispositivi.

INFORMAZIONI PER I CLIENTI/INFORMAZIONI PER 
GLI UTENTI
In caso di incidente grave che direttamente o indirettamente ha 
causato, avrebbe potuto causare o potrebbe causare uno dei 
seguenti eventi: a) la morte di un paziente, di un utente o di un'altra 
persona, b) il deterioramento grave, temporaneo o permanente 
dello stato di salute di un paziente, di un utente o di un'altra 
persona, c) una grave minaccia per la salute pubblica, informa 
immediatamente e senza alcun indugio Align Technology e il tuo 

D:	Chi devo chiamare se ho domande riguardanti questo 
prodotto?

R:	Contatta innanzi tutto il tuo Invisalign Provider. Se hai bisogno 
di altre informazioni, puoi contattare il servizio clienti di 
Align Technology, Inc. tramite l'app. 

Nota: se hai altre domande dopo aver letto questo opuscolo, rivolgiti 
al tuo Invisalign Provider.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

* Dispositivi medici. Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere fornite dal fabbricante, Parte 1: requisiti generali.

Simbolo Titolo Testo esplicativo Norma di riferimento
Consultare le istruzioni per l'uso Indica la necessità da parte dell'utente di consultare le istruzioni per l'uso. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nome del paziente Indica il nome del paziente. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Numero del paziente Indica un numero univoco assegnato a un singolo paziente. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabbricante Indica il fabbricante del dispositivo medico. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

GG-MM-AAAA

Paese di fabbricazione e data di 
fabbricazione

Indica il Paese in cui i prodotti sono stati fabbricati e la data di fabbricazione. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

GG-MM-AAAA

Data di scadenza Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Paziente singolo, più utilizzi Indica un dispositivo medico che può essere utilizzato più volte (in più procedure) 
da un solo paziente.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Numero di lotto/numero di partita Indica il codice del lotto utilizzato dal fabbricante per identificare il lotto/la partita. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Dispositivo medico Indica che l'articolo è un dispositivo medico. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identificativo unico del dispositivo Indica un vettore che contiene informazioni sull'identificazione unica del dispositivo. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata e consultare le istruzioni 
per l'uso

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione è 
danneggiata o è stata aperta e che l'utente deve consultare le istruzioni per l'uso 
per maggiori informazioni.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Rappresentante autorizzato nella 
Comunità europea/Unione europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunità europea/Unione europea. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Rappresentante autorizzato in 
Svizzera

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. N.D.

Importatore Indica l'entità che importa il dispositivo medico nel territorio. EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Da usare solo su prescrizione Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo 
da parte o su prescrizione di un professionista sanitario autorizzato.

Codice dei regolamenti federali 
degli Stati Uniti, titolo 21, 
Parte 801.109 (b) (1)
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Pirms lietošanas izlasiet šos norādījumus

Pirms paplašinātāju Invisalign Palatal Expander System izmantošanas pacientiem 
(bet nepilngadīgu pacientu gadījumā — viņu vecākam(-iem) vai likumīgajam(-iem)  
aizbildnim(-ņiem)) ir rūpīgi jāizlasa šie norādījumi, kuros sniegta svarīga informācija par 
paplašinātāja un turētāja lietošanu. Šie norādījumi iekļauj brīdinājumus un piesardzības 
pasākumus, norādījumus attiecībā uz ierīču pareizu kopšanu, kā arī svarīgas rekomendācijas 
mutes dobuma higiēnai ārstēšanas laikā. Vecākiem un likumīgajiem aizbildņiem jānodrošina, lai 
šos norādījumus izlasītu un izprastu visi pieaugušie, kuri ir atbildīgi par to, lai palīdzētu pacientam 
lietot šo ierīci vai kontrolētu to, kā pacients to lieto.

Mēs iesakām saglabāt šos norādījumus turpmākai uzziņai. Ja jums rodas jautājumi vai bažas, 
sazinieties ar savu ārstu.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM LIETOŠANAS UN KOPŠANAS NORĀDĪJUMI	 LATVISKI

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
Paplašinātāji Invisalign Palatal Expander System sastāv no 
ārsta nozīmētām, izmantojot aditīvo ražošanas tehnoloģiju 
izgatavotām (3D drukātām) izņemamām ortodontiskajām ierīcēm 
(Invisalign Palatal Expanders un Invisalign Palatal Holders), 
3D programmatūras, kā arī Invisalign Attachment Templates. Šīs 
ortodontiskās ierīces izmanto, lai paplašinātu un vēlāk noturētu 
tādā stāvoklī šauru pacienta augšžokli (augšējo žokli, zobu rindu 
un zobus, aukslējas) ar pirmajiem zobiem (bērna jeb piena), jaukto 
zobu rindu (piena un pastāvīgajiem) vai pastāvīgajiem zobiem līdz 
brīdim, kad ārsts uzsāk nākamo ārstēšanas fāzi. Ārstēšanas sākumā 
jūsu zobiem tiks piestiprināti mazi stiprinājumi; šie stiprinājumi 
palīdz noturēt ierīci vietā. Paplašinātāji un turētāji ir izgatavoti no 
poliamīda-12, kas ir polimērs, kuru dēvē par neilonu 12 (neilona veids).

PAPLAŠINĀŠANAS FĀZE
Paplašinātāji Invisalign Palatal Expanders ir paredzēti pakāpeniskai 
aukslēju paplašināšanai līdz ārsta izvēlētai gala pozīcijai. Katru 
paplašinātāju paredzēts lietot visu diennakti; ievērojiet ārsta 
sniegtos norādījumus attiecībā uz lietošanas laiku. Pēc jūsu ārsta 
ieskatiem paplašinātājus ir paredzēts mainīt ik dienu, lai panāktu ātru 
paplašināšanu, vai mainīt retāk, lai paplašināšana būtu lēnāka. 

Katru paplašinātāju sērijā dēvē par “posmu”. Paplašinātāju sērijas 
pirmo posmu (0. posms) izmanto, lai palīdzētu pierast pie ierīces 
un nodrošinātu stiprinājuma saites potenciālu optimizēšanu. 
Ārstēšanas sākumā jūsu zobiem tiks piestiprināti mazi stiprinājumi; 
šie stiprinājumi palīdz noturēt vietā ierīci, kā arī palīdz veikt 
paplašināšanu. Katrs posms, kas seko 0. posmam, ir paredzēts jūsu 
aukslēju aktīvai paplašināšanai. Jūsu ārsts izlems, kad pārtraukt 
paplašināšanas fāzi, un ārsts to var darīt pirms būsiet izmantojis 
visus paplašinātāja posmus.

TURĒŠANAS FĀZE
Turētāji Invisalign Palatal Holder ir paplašināšanas fāzes pēdējā 
posma (izvēlas jūsu ārsts) kopija, un tas ir paredzēts, lai noturētu 
aukslējas turēšanas fāzes laikā, pirms pārejat pie ārstēšanas 
nākamās fāzes. Atšķirībā no paplašinātājiem, turētāji ir pasīvas 
ierīces (nav paredzēti aukslēju aktīvai paplašināšanai) un tādi tie 
paliek arī turēšanas perioda laikā. Katru turētāju lieto visu diennakti 
vismaz 2 nedēļas, bet ne ilgāk par 4 nedēļām (pēc ārsta ieskatiem), 
pirms to nomaina pret jaunu turētāju vai pāriet pie ārstēšanas 
nākamās fāzes. Nodrošināto turētāju skaits būs atkarīgs no jūsu 
ārsta noteiktās turēšanas fāzes ilguma.

Ja jūsu ārsts iesniedz jaunus skenējumus papildu paplašināšanas 
veikšanai vai pirms turēšanas fāzes, zobiem tiks piestiprināti jauni 
stiprinājumi.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Paplašinātāji Invisalign Palatal Expander System ir indicēti 
maloklūzijas ortodontiskai ārstēšanai. Sistēmu izmanto ātrai 
skeletālai un/vai dentālai šaura augšžokļa (augšējā žokļa, zobu 
rindas un zobu, aukslēju) paplašināšanai un turpmākai noturēšanai 
ar piena zobu, jauktu zobu vai pastāvīgo zobu izvietojumu 
ortodontiskas vai ortopēdiskas ārstēšanas laikā bērniem vai 
pusaudžiem. Ja nepieciešams, pieaugušajiem to izmanto kopā ar 

ķirurģiskām operācijām vai citām invazīvām procedūrām.

PAREDZĒTAIS MĒRĶIS
Paplašinātāji Invisalign Palatal Expander System ir paredzēti 
dentālas un/vai skeletālas maloklūzijas ārstēšanai piena zobiem, 
jaukto zobu rindā vai pastāvīgajiem zobiem.

PAREDZĒTĀ PACIENTU POPULĀCIJA
Bērni, pusaudži un pieaugušie; indicēts piena zobiem, jauktajā zobu 
rindā (piena un pastāvīgie) un pastāvīgajiem zobiem.

Piezīme. Pieaugušajiem to izmanto tikai kopā ar ķirurģiskām 
operācijām vai citām invazīvām procedūrām.

PAREDZĒTIE LIETOTĀJI
Bērni, pusaudži un pieaugušie.

PAREDZĒTĀ LIETOŠANAS VIDE
Pēc sākotnējās izplatīšanas zobārstniecības profesionāļu kabinetos, 
paplašinātāji Invisalign Palatal Expander System ir paredzēti 
lietošanai mājas apstākļos.

KAD IERĪCI NEVAJADZĒTU IZMANTOT (KONTRINDIKĀCIJAS)
Paplašinātāji Invisalign Palatal Expander System ir kontrindicēti 
lietošanai pacientiem ar šādiem stāvokļiem:

•	 aktīvu periodontālo slimību,*

•	 aktīvu kariesu (zobu bojājumi vai kavitātes),

•	 hereditāru angioedēmu (HAE).

*Ja jūsu periodontālā slimība tiek ārstēta, kontrolēta vai ir apturēta 
(nav aktīva), jūsu ārsts var jūs ārstēt, izmantojot šo ierīci.

BRĪDINĀJUMI
Piezīme. Nepilngadīgu pacientu gadījumā atbildīgais pieaugušais 
pārrauga ierīču ievietošanu un izņemšanu, kā arī novēro pacientu 
saistībā ar tālāk minētajiem simptomiem.

1.	 Retos gadījumos pacientiem var rasties alerģiska reakcija 
(piemēram, tirpstoša sajūta, tūska, nieze, izsitumi vai apgrūtināta 
elpošana) pret paplašinātāju vai turētāju sastāvā esošo 
poliamīda-12 materiālu.

2.	 Retos gadījumos pacientiem var būt nediagnosticēta iedzimta 
angioedēma (HAE) (ģenētisks traucējums, kad vāju stimulu, 
tostarp zobārstniecības procedūru, rezultātā var rasties straujš 
lokāls zemādas audu, tostarp balsenes, pietūkums).

3.	 Pacienti var nejauši norīt vai ieelpot ierīci vai tās daļas, 
iespējams, gūstot traumas.

4.	 Paplašinātājus Invisalign Palatal Expander System nedrīkst 
lietot elpošanas traucējumu, miega apnojas, izvirzīta žokļa 
remodelēšanas un/vai deniņu kaula un apakšžokļa traucējumu 
(TMD) ārstēšanai. Ja ierīces neizmanto, kā paredzēts, var 
rasties nopietnas komplikācijas (tostarp hroniskas sāpes, zobu 
nobīde, smaganu bojājumi, zobu sakņu atsegšanās, kaula erozija 
un zobu zudums), kam nepieciešama medicīniska iejaukšanās.

Ja rodas kāda no minētajām problēmām, pārtrauciet lietošanu, ja 
nepieciešams, nekavējoties vērsieties pēc medicīniskās palīdzības 
un pēc iespējas ātrāk informējiet savu ārstējošo ārstu.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM LIETOŠANAS UN KOPŠANAS NORĀDĪJUMI	 LATVISKI

1.	 Jūsu ārsts ņems vērā virkni faktoru, lai noteiktu, vai paplašinātāji 
Invisalign Palatal Expander System ir jums piemēroti, kad 
uzsākt ārstēšanu, izmantojot šo ierīci, kā arī, vai nepieciešama 
papildu iejaukšanās vai ārstēšana. Pirms ārstēšanas uzsākšanas 
jūsu ārsts pārskatīs jūsu zobu ārstēšanas hronoloģiju, zobu 
augšanu un zobu, aukslēju, kā arī žokļa stāvokli (tostarp zobu 
restaurācijas), lai novērtētu skeleta un zobu vispārējo briedumu.

2.	 Ja jums nesen ir veikta aukslēju paplašināšanas procedūra vai 
citas ortodontiskas manipulācijas, jūsu ārsts pēc mutes dobuma 
skenēšanas, iespējams, uzliks jums breketes vai citas ierīces, 
lai nodrošinātu, ka jūsu zobu izvietojums paliek nemainīgs, 
un līdz minimumam samazinātu recidīvus un nobīdes pirms 
paplašinātāju Invisalign Palatal Expanders ievietošanas.

3.	 Dažiem pacientiem, jo īpaši, pieaugušajiem, paplašināšanas 
terapijas laikā var rasties nevēlama zobu izkustēšanās 
(piemēram, dzerokļu izgriešanās, kad dzerokļi izgriežas vai 
nobīdās leņķī, salīdzinot ar normālu vertikālo stāvokli) un 
paplašināšanas terapijas laikā var veidoties zoba nobīde.

4.	 Ierīces novietojumu un terapijas efektivitāti var ietekmēt 
netipiskas formas zobi, izvirzīti zobi un/vai zobu neesamība.

5.	 Ilgstoša pārmērīga karstuma ietekme var bojāt ierīci un ietekmēt 
ierīces pareizu novietojumu.

6.	 Ja paplašinātāji vai turētāji tiek lietoti nepareizi vai ilgstoši 
nepieguļ aukslējām, var rasties recidīvs. Ja ierīces netiek 
izmantotas nepieciešamo stundu skaitu dienā, tas var pagarināt 
ārstēšanas laiku un ietekmēt spēju sasniegt vēlamos rezultātus. 

7.	 Nepienācīgi pielīmēti stiprinājumi var radīt kļūmes vai 
nobīdīties pirms ārstēšanas beigām, kā rezultātā jums var 
būt nepieciešams nekavējoties doties pie ārsta, lai tos atkal 
pielīmētu.

8.	 Stiprinājuma fiksācija var būt bojāta, ja paplašināšanas 0. posms 
vai turēšanas fāze netiek lietota atbilstoši rekomendācijām, 
kā rezultātā notiek stiprinājumu atvienošanās vai rodas 
nepietiekams ierīces spriegojums, kas atsevišķos gadījumos 
rada nepieciešamību veikt nomaiņu. 

9.	 Ja jums ir nerūsējošā tērauda kronīši vai citas protēzes, kustīgi 
augšējie pirmie pastāvīgie dzerokļi, augšējie otrie piena dzerokļi 
(vai otrie priekšdzerokļi) un augšējie pirmie piena dzerokļi (vai 
pirmie priekšdzerokļi) vai īsi klīniskie kronīši (mazāk nekā 4 mm), 
jūs varat nebūt piemērots šai ārstēšanai.

10.	 Neatkarīgi no tā, vai pie tiem tiek stiprināti stiprinājumi, 
esošie zobu atjaunošanas līdzekļi (piemēram, kroņi un tilti) 
paplašināšanas laikā var tikt nobīdīti un var būt nepieciešama 
atkārtota cementēšana vai dažos gadījumos — arī nomaiņa. 

11.	 Tas var pasliktināt tāda zoba stāvokli, kas iepriekš ir bijis 
traumēts vai ievērojami atjaunots, tāpēc var būt nepieciešama 
zobu papildu terapija.

12.	 Ārstēšanas laikā var novērot zobu jutīgumu un/vai aukslēju vai 
žokļa jutīgumu (tostarp deniņu kaula un apakšžokļa locītavā jeb 
žokļa locītavā). Palielināts jutīgums var rasties paplašinātāju 
Invisalign Palatal Expander System ievietošanas sākumā vai 
pārejot uz jaunu aktīvās paplašināšanas posmu.

13.	 Retos gadījumos ārstēšanas laikā var rasties problēmas deniņu 
kaula un apakšžokļa locītavā (žokļa locītavā), izraisot sāpes 
locītavā, galvassāpes vai ausu problēmas.

14.	 Ortodontiskās ārstēšanas laikā var tikt traucēta vai arī 
pasliktināties zobus balstošo kaulu un smaganu veselība; tam 
var būt nepieciešama papildu ārstēšana.

15.	 Ortodontiskās ārstēšanas laikā var tikt saīsināts zobu sakņu 
garums, apdraudot zobu ilgizturību.

16.	 Lietojot produktu, var rasties mīksto audu kairinājums un 
diskomforts aukslējās, smaganās, vaigos vai lūpās.

17.	 Ārstēšanas laikā varat novērot jutīgumu, ja jums ir [a] aukslēju 
eksostoze (papildu augšana), virsmas aberācija, aukslēju šķeltne 
un/vai periodonta recesija vaigu daļā.

18.	 Jūsu ārsts jums pateiks, vai drīkstat ēst ar ievietotu ierīci. Ēdot 
ar ievietotu ierīci, var rasties komplikācijas, sākot no ierīces 
bojājuma līdz pat mutes dobuma infekcijai. Ārstēšanas laikā 
rūpīgi ievērojiet ierīces lietošanas un kopšanas norādījumus, kā 
arī nodrošiniet pienācīgu higiēnas režīmu. 

19.	 Ēdot ar ievietotu ierīci, jums var rasties grūtības un diskomforts. 
20.	 Košļājot cietu, lipīgu vai cukurotu ēdienu (tostarp košļājamo 

gumiju) tad, kad ierīce ir ievietota mutē, jūs varat bojāt ierīci 
un/vai zobus, tāpēc to ieteicams nedarīt. Dzerot cukurotus vai 
skābus dzērienus tad, kad ierīce ir ievietota mutē, jūs varat bojāt 
zobus, tāpēc to ieteicams nedarīt.

21.	 Mīksts ēdiens un mazas daļiņas var iekļūt starp ierīci un 
aukslējām, palielinot rauga sēnītes, bakteriālas infekcijas sēnīšu 
infekcijas, piemēram, mutes dobuma kandidozes (mikozes) 
un nepatīkamas smakas rašanās risku. Šie riski palielinās, ja 
paplašinātāji tiek mainīti retāk un pacients neievēro higiēnas un 
kopšanas norādījumus. 

22.	 Ārstēšanas laikā neievērojot higiēnas un kopšanas norādījumus, 
var rasties zobu bojājumi, periodonta slimība, paliekošas krāsas 
izmaiņas un alerģijas.

23.	 Šīs ierīces valkāšana var īslaicīgi ietekmēt runu un izraisīt 
šļupstēšanu vai citus runas traucējumus, tomēr tiem ar 
laiku jāizzūd. 

24.	 Ārstēšanas laikā un tās beigās var mainīties sakodiens (veids, 
kā saskaras jūsu zobi) un rasties dīvaina vai neērta sajūta. 

25.	 Iespējams, jūs manīsiet siekalu izdalīšanās īslaicīgu 
palielināšanos vai sausumu mutē ārstēšanas laikā.

ĀRSTĒŠANAS RISKI UN IEGUVUMI
Ārstēšanas ar paplašinātājiem Invisalign Palatal Expander System 
radītie riski ir aprakstīti iepriekš, sadaļās Brīdinājumi un Piesardzības 
pasākumi. Ārstēšanas ar šo ierīci ieguvums ir tas, ka, pareizi to 
lietojot, tā paplašina šauru augšžokli (aukslējas, zobu rindu, augšējo 
žokli) līdz optimālākam stāvoklim, kā to nosaka jūsu ārsts. Ja jums 
rodas jautājumi par ārstēšanas ar paplašinātājiem Invisalign Palatal 
Expander riskiem vai ieguvumiem, sazinieties ar savu ārstu.

KOPŠANAS REŽĪMA IEVĒROŠANAS NOZĪME
Ja ierīces netiek izmantotas nepieciešamo stundu skaitu dienā, kā 
noteicis jūsu ārsts, tas var pagarināt ārstēšanas laiku un ietekmēt 
spēju sasniegt vēlamos rezultātus.

Lai panāktu vēlamos rezultātus, liela nozīme ir ierīces valkāšanai 
noteiktu stundu skaitu dienā, ārsta veiktai periodiskai kontrolei, kā 
arī mutes dobuma atbilstošas higiēnas un ierīces kopšanas vadlīniju 
ievērošanai.

INVISALIGN PALATAL EXPANDERS UN HOLDERS LIETOŠANA

VIENMĒR ATCERIETIES 
1.	 Ievērojiet ārsta norādījumus un ilustrētās norādes šajā 

rokasgrāmatā, lai pārliecinātos, vai pareizi ievietojat un izņemat 
paplašinātājus un turētājus. Ierīču ievietošanu un izņemšanu 
nepilngadīgiem pacientiem uzrauga pieaugušais.

2.	 Lietojiet paplašinātājus un turētājus katru dienu tik stundu, 
cik noteicis jūsu ārsts. Ierīces ilgstoša nelietošana var 
izraisīt recidīvu (jūsu aukslējas atkal sašaurināsies līdz 
sākotnējam stāvoklim).

3.	 Pirms pieskaraties ierīcēm, rūpīgi nomazgājiet rokas ar ziepēm 
un ūdeni.

4.	 Pirms ierīču ievietošanas un pēc izņemšanas iztīriet zobus ar 
zobu birsti un diegu.

5.	 Notīriet un noskalojiet savas ierīces, izņemot tās no iepakojuma. 
Pirms ierīču glabāšanas maisiņā, nopuriniet/nosusiniet 
lieko ūdeni.

6.	 Vienlaicīgi darbojieties tikai ar VIENU ierīci.
RŪPĒJIETIES PAR SAVIEM PAPLAŠINĀTĀJIEM UN 
TURĒTĀJIEM
1.	 Jums un pieaugušajam, kurš jums palīdz, katru dienu pirms 

ierīces ievietošanas un pirms gulētiešanas jāpārbauda ierīce, vai 
tai nav bojājumu vai defektu.

2.	 Ievietojot vai izņemot paplašinātājus un turētājus, ievērojiet 
piesardzību. Neizmantojiet pārmērīgu spēku, lai saliektu vai 
pagrieztu ierīces, un izņemšanai neizmantojiet asu instrumentu.

3.	 Ja ierīce šķiet bojāta vai salauzta, ja nevarat to ievietot vai 
rodas sajūta, ka tā pareizi nepieguļ (tā rada asas sāpes vai lielu 
diskomfortu), pārtrauciet lietošanu un sazinieties ar savu ārstu.
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4.	 Sargiet šīs ierīces no kodīgām ķīmiskām vielām. 
NEIZMANTOJIET zobu protēžu tīrītājus vai mutes dobuma 
skalošanas līdzekļus, lai tīrītu paplašinātājus vai turētājus. Šie 
produkti var sabojāt jūsu ierīces un padarīt tās trauslas.

5.	 Ārsts jūsu zobiem pievienos stiprinājumus, kas palīdzēs noturēt 
vietā paplašinātājus. Ja stiprinājums nokrīt, sazinieties ar 
savu ārstu.

6.	 Lai nepieļautu ierīču un zobu bojāšanu, valkājot paplašinātājus 
vai turētājus, nekošļājiet cietu vai lipīgu ēdienu, nekošļājiet 
košļājamo gumiju un nedzeriet cukurotus vai skābus dzērienus.

7.	 Pirms ierīces ievietošanas un vienmēr pēc tās izņemšanas 
neaizmirstiet iztīrīt zobus ar zobu birsti un diegu. Ja ārstēšanas 
laikā nenodrošināsiet pienācīgu zobu kopšanu, var bojāties zobi, 
attīstīties smaganu slimības un paliekošas krāsas izmaiņas uz 
zobiem. Tālāk skatiet sīkākus norādījumus attiecībā uz to, kā 
rūpēties par saviem zobiem ārstēšanas laikā. 
Piezīme. Zobu atjaunošanas materiāli, kas izgatavoti no metāla 
(piem., sudraba plombas vai nerūsējošā tērauda kronīši) var radīt 
ierīces krāsas zudumu.

IZPRATNE PAR JAUNAJIEM PAPLAŠINĀTĀJIEM 
UN TURĒTĀJIEM
1.	 Jūsu jaunie paplašinātāji un turētāji ir paredzēti lietošanai visu 

diennakti, kā noteicis jūsu ārsts. Lai arī ierīces drīkst lietot arī 
ēdot un dzerot, jūsu ārsts var jums dot norādījumus izņemt 
ierīces, kad ēdat. Atcerieties, ka, valkājot ierīci, nedrīkstat 
ēst cietus un lipīgus ēdienus, košļāt košļājamo gumiju, dzert 
cukurotus vai skābus dzērienus.

2.	 Jūs mainīsiet paplašinātājus ik dienu vai tā, kā norādījis jūsu 
ārsts. Neizmetiet vecos paplašinātājus; pēc lietošanas notīriet 
katru ierīci, nopuriniet/nosusiniet lieko ūdeni un ielieciet 
oriģinālajā maisiņā gadījumam, ja ārsts jums to liks atkal lietot. 
Piemēram, ja rodas recidīvs vai kāds jūsu paplašinātāja posms 
tiek bojāts.

3.	 Ja ierīces netiek izmantotas nepieciešamo stundu skaitu dienā, 
tas var pagarināt ārstēšanas laiku un ietekmēt spēju sasniegt 
vēlamos rezultātus.

4.	 Ja jūsu ārsts izlemj, ka jums nepieciešami papildu paplašinātāji, 
ārstam var būt nepieciešams veikt jaunus jūsu zobu un aukslēju 
digitālos skenējumus.

5.	 Jūsu ārsts noteiks, kad būsiet gatavs no aktīvas paplašināšanas 
fāzes pāriet uz turēšanas fāzi. Atkarībā no tā, kad tas notiek, 
jums var būt palikuši daži neizmantoti paplašinātāji (tie ir 
paplašināšanas posmi, kurus ārsts, pamatojoties uz jūsu 
ārstēšanas gaitu, ir uzskatījis par nevajadzīgiem). Ārsts var lūgt 
jūs valkāt vienu paplašinātāja posmu ilgāk nekā vienu dienu, lai 
noturētu aukslējas pareizā stāvoklī, kamēr gaidāt turētājus.

6.	 Kad pārejat no paplašināšanas fāzes uz turēšanas fāzi, katru 
turētāju valkāsiet no 2 līdz 4 nedēļām, kā būs noteicis jūsu 
ārsts. Turēšanas fāzes ilgums var būt dažāds atkarībā no jūsu 
ārsta mērķiem attiecībā uz ārstēšanu. Turēšanas fāze novērš 
recidīvus, turklāt jūsu ārsts var izmantot šo fāzi, lai stabilizētu 
jūsu paplašināšanas ārstēšanu, pirms uzsākat nākamo fāzi.

7.	 Kad turēšanas fāze ir pabeigta, turpiniet valkāt turētāju, kā 
noteicis jūsu ārsts, līdz uzsāksiet nākamo ārstēšanas fāzi.

8.	 Jūsu paplašinātāji un turētāji piegādes brīdī ir tīri un iepakoti 
atsevišķos maisiņos ar marķējumu (maisiņi). Uz katras ierīces 
ir uzspiests unikāls numurs, kas iekļauj noteiktu ārstam 
nepieciešamu izsekojamu informāciju, kā arī paplašinātāja vai 
turētāja pakāpes numurs. Ierīces posmi jālieto secīgi. Valkājiet 
ierīces pareizā secībā.

9.	 Katra maisiņa marķējuma augšējā labajā stūrī atradīsiet 
paplašinātāja vai turētāja pakāpes numuru, kas apzīmēts ar 
“XX no YY” (piemēram, “03 no 28”). Uz pašas ierīces iespiestā 
numura galā ir norādīts atbilstošais ierīces divciparu posms 
(iepriekšējā piemērā “03”). Kad pabeidzat katru posmu, notīriet 
ierīci atbilstoši tālāk sniegtajiem norādījumiem un glabājiet to 
atbilstošajā oriģinālajā maisiņā.

IERĪCES KOPŠANA UN GLABĀŠANA 
•	� Lai tīrītu paplašinātājus un turētājus, izmantojiet mīkstu saru 

zobu birsti, nelielu zobu pastas daudzumu un ūdeni. Pēc tīrīšanas 

noņemiet visas zobu pastas paliekas un rūpīgi noskalojot ierīci.

•	 Vienmēr glabājiet ierīces vēsā un sausā vietā.

•	� Iesakām glabāt ierīci tās oriģinālajā maisiņā vienmēr, kad tā 
neatrodas jums mutē. Tas palīdzēs pasargāt to no pazušanas un 
bojājumiem.

•	� Pirms ierīces glabāšanas maisiņā notīriet un nosusiniet to.

•	� Glabājiet ierīces maziem bērniem un mājdzīvniekiem 
nepieejamā vietā.

PAREIZA MUTES DOBUMA HIGIĒNA
•	� Jums nav jāizņem savas ierīces, kad ēdat vai dzerat. Tomēr pēc 

katras maltītes iesakām rūpīgi izskalot mutes dobumu.

•	� Pirms ierīces ievietošanas iztīriet zobus ar zobu birsti un diegu. Ja 
jums nav piekļuves zobu birstei, jūs varat vienkārši izskalot muti, 
bet pēc tam notīrīt savas ierīces, turot tās zem tekoša ūdens. 
Tas nav labākais tīrīšanas veids, bet tas darbojas kā īslaicīgs 
risinājums. Uzreiz, kad iespējams, rūpīgi notīriet savas ierīces un 
zobus.

•	� Ja jums ir kādi jautājumi par zobu higiēnas tehnikām, lūdzu, 
sazinieties ar savu zobārstu.

•	� Lai nodrošinātu zobu un smaganu veselību, ārstēšanas laikā ir 
ieteicama regulāra zobu pārbaude un tīrīšana.

NORĀDĪJUMI ATTIECĪBĀ UZ IERĪCES IEVIETOŠANU — 
IERĪCES IEVIETOŠANAS PROCEDŪRU SKATIET 1. LAPĀ 
SNIEGTO ATTĒLU ILUSTRĀCIJĀS
1.	 Izņemiet ierīci no mazā maisiņa, kurā tā ir piegādāta. Neizmetiet 

oriģinālo maisiņu, jo to izmanto lietoto ierīču glabāšanai. 
2.	 Pirms ierīces ievietošanas iztīriet zobus ar zobu birsti un diegu.
3.	 Pārbaudiet posma numuru atsaucoties uz sadaļu “Izpratne par 

jaunajiem paplašinātājiem un turētājiem”.
4.	 Pirms ierīces ievietošanas:

•	 notīriet ierīci, izmantojot mīkstu saru zobu birsti, ūdeni un 
nelielu zobu pastas daudzumu, 1. attēls

•	 zem tekoša ūdens rūpīgi noskalojiet ierīci. 2. attēls

5.	 Ievietojiet ierīci mutē zem augšējiem aizmugurējiem zobiem, tieši 
virs stiprinājumu iedobēm. 3. attēls

6.	 Ar īkšķi vai rādītājpirkstu stumiet ierīci augšup, līdz ierīces viena 
puse ir pilnībā nofiksēta. 4. attēls
•	 Ierīces stiprinājuma iedobēm jāatrodas uz stiprinājumiem. 

5. attēls

7.	 Kad ierīces viena puse ir pilnībā nofiksēta, noņemiet īkšķi vai 
rādītājpirkstu, ko izmantojāt, lai stumtu ierīci augšup.
•	 Sakodiet zobus, lai nofiksētu ierīces otru pusi. 6. attēls

•	 Ja zobu sakošana nenodrošina ierīces pilnīgu fiksāciju, 
mēģiniet sakost centrētāju vai sakost zobus, vienlaicīgi spiežot 
ar pirkstu uz ierīces bukālās (vaiga puses) virsmas. 7. attēls

8.	 Tagad ierīcei ir jābūt pilnībā ievietotai. Pārbaudiet, vai ierīce 
pareizi pieguļ.

NORĀDĪJUMI ATTIECĪBĀ UZ IERĪCES IZŅEMŠANU — IERĪCES 
IZŅEMŠANAS PROCEDŪRU SKATIET 2. LAPĀ SNIEGTO 
ATTĒLU ILUSTRĀCIJĀS
1.	 Novietojiet pirkstu vai īkšķi izņemšanas roktura virspusē ierīces 

vienā pusē. Otru pirkstu vai īkšķi varat novietot uz paplašinātāja 
apakšējās virsmas, lai nodrošinātu labāku kontroli. 8. attēls

2.	 Pavelciet uz āru virzienā uz vaigu, lai atvienotu no stiprinājuma. 
9. attēls

3.	 Pavelciet ierīci uz leju, lai to izņemtu. 10. attēls
4.	 Pēc ierīces izņemšanas:

•	 notīriet ierīci, izmantojot mīkstu saru zobu birsti, ūdeni un 
nelielu zobu pastas daudzumu, 11. attēls

•	 zem tekoša ūdens rūpīgi noskalojiet ierīci. 12. attēls

•	 noslaukiet ierīci ar salveti, lai to nosusinātu. 13. attēls

5.	 Neizmetiet lietotās ierīces. Glabājiet ierīci tās oriģinālajā maisiņā. 
14. attēls

Piezīme.
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System ierīces?
A:	Mēs neiesakām tabakas un elektronisko cigarešu lietošanu, 

valkājot ierīces, jo tās var zaudēt krāsu vai tikt sabojātas.

J:	 Kas notiks, ja es pazaudēšu vai salauzīšu kādu no 
stiprinājumiem?

A:	Ja stiprinājums pazūd vai salūzt, jums nekavējoties jāsazinās ar 
savu ārstu. 

J:	 Kam jāzvana, ja man joprojām ir jautājumi par šo produktu?
A:	Sākumā sazinieties ar savu ārstu. Ja jums ir papildu jautājumi, jūs 

varat zvanīt uz Align Technology, Inc. klientu dienestu pa tālruni 
1-888-822-5446, lai saņemtu palīdzību. 

Piezīme. Ja jums pēc šīs brošūras izlasīšanas rodas papildu 
jautājumi, lūdzu, sazinieties ar savu ārstu.
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•	� Nekavējoties notīriet ierīci ar zobu pastu, zobu birsti un ūdeni, 
rūpīgi noskalojiet un nosusiniet ierīci, glabājiet to oriģinālajā 
maisiņā.

•	� Izņemot paplašinātājus un turētājus, ievērojiet piesardzību.

•	� NEIZMANTOJIET pārmērīgu spēku, lai saliektu vai pagrieztu ierīci 
un to noņemtu.

•	 NEIZMANTOJIET asus priekšmetus, lai noņemtu ierīces.

•	 Sazinieties ar savu ārstu, ja ierīces ir ļoti grūti izņemt.

INFORMĀCIJA KLIENTIEM/LIETOTĀJIEM
Gadījumā, ja rodas nopietns negadījums, kas tieši vai netieši ir 
izraisījis, iespējams ir izraisījis vai varētu izraisīt kaut ko no tālāk 
minētā: a) pacienta, lietotāja vai citas personas nāvi, b) īslaicīgu vai 
ilglaicīgu nopietnu pacienta, lietotāja vai citas personas veselības 
stāvokļa pasliktināšanos, c) nopietnu sabiedrības veselības 
apdraudējumu, lūdzu, nekavējoties informējiet Align Technology un 
savu veselības aprūpes speciālistu.

IERĪCES UTILIZĀCIJA
Kad ārsts apstiprina, ka jūsu ārstēšana ir pabeigta, paplašinātāji 
Invisalign Palatal Expanders un turētāji Invisalign Palatal Holders 
jālikvidē saskaņā ar valsts un vietējiem noteikumiem.

BIEŽĀK UZDOTIE JAUTĀJUMI UN ATBILDES
J:	� Kas notiks, ja es pazaudēšu vai salauzīšu kādu no 

paplašinātājiem vai turētājiem?
A:	�Ja ierīce pazūd vai salūzt, jums nekavējoties jāsazinās ar savu 

ārstu. Jūsu ārsts, visticamāk, ieteiks nekavējoties sākt lietot jūsu 
iepriekšējo vai nākamo ierīču komplektu. Viņš vai viņa pasūtīs 
jums jaunu ierīču komplektu (kuram būtu jābūt gatavam jau pēc 
dažām dienām), lai aizvietotu pazudušās. 

J:	 Kāpēc ārsts dažiem maniem zobiem ir izveidojis izciļņus?
A:	Izciļņi jeb stiprinājumi ir piestiprināti [t. i., pielīmēti], lai atvieglotu 

ierīces saķeri ar zobiem un veicinātu paplašināšanu. Ierīces ir 
aprīkotas ar stiprinājumu iedobēm jeb kabatām, kurās nofiksējas 
izciļņi jeb stiprinājumi, ko ārsts izveidojis uz jūsu zobiem. 
Stiprinājumi ir nelieli kompozīta vai zobu atjaunošanas materiāla 
gabaliņi, ko zobārsts piestiprina pie jūsu zobiem un kurus pēc tam 
nofiksē jūsu ierīču stiprinājumu iedobes jeb kabatas. 

J:	 Vai ārstēšana būs sāpīga?
A:	Vairums cilvēku pēc katra jaunā posma uzsākšanas izjūt nelielas 

sāpes un spiedienu. Tas ir normāli. Tas liecina, ka ierīces darbojas, 
paplašinot aukslējas līdz vēlamajam stāvoklim.

J:	 Vai paplašinātāju Invisalign Palatal Expander System ierīču 
valkāšana ietekmēs manu runu? 

A:	Līdzīgi kā jebkura ortodontiskā ārstēšana, ierīces var īslaicīgi 
ietekmēt jūsu runu, un kādu laiku jūs varat nedaudz šļupstēt. 
Tomēr, kad jūsu mēle un aukslējas pieradīs pie ierīcēm mutē, 
jebkādai šļupstēšanai vai nelieliem runas traucējumiem, ko izraisa 
ierīces, vajadzētu izzust. 

J:	 Kā man rīkoties, ja mana jaunā Invisalign Palatal Expander 
System ierīce nenofiksējas uz zobiem?

A:	Nelielas neatbilstības starp jauno ierīci un pašreizējo zobu 
pozīciju mutē ir normālas, tā kā zobiem ir nepieciešams laiks, lai 
pielāgotos jaunās ierīces pozīcijai. Ja rodas nopietnas problēmas 
ar ierīces piemērotību, sazinieties ar savu ārstu.

J:	 Vai ir kādi ierobežojumi tajā, ko drīkstu ēst?
A:	Košļājot cietu, lipīgu vai cukurotu ēdienu (tostarp košļājamo 

gumiju) tad, kad ierīce ir ievietota mutē, jūs varat sabojāt ierīci 
un/vai zobus, tāpēc to ieteicams nedarīt. Dzerot cukurotus vai 
skābus dzērienus tad, kad ierīce ir ievietota mutē, jūs varat bojāt 
zobus, tāpēc to ieteicams nedarīt. 

J:	 Kā jātīra ierīce?
A:	Ierīci nedrīkst likt verdošā ūdenī vai trauku mazgājamā mašīnā, kā 

arī tās tīrīšanai nedrīkst lietot nevienus bezrecepšu ortodontiskos 
tīrīšanas produktus. Izmantojiet tikai zobu birsti un zobu pastu.

J:	 Vai drīkstu košļāt košļājamo gumiju, valkājot paplašinātāju 
Invisalign Palatal Expander System pirmās ierīces?

A:	NĒ. Košļājamā gumija pielips pie ierīcēm, tāpēc no tā jāizvairās.

J:	 Vai smēķēšana, elektronisko cigarešu lietošana vai tabakas 
košļāšana iekrāsos paplašinātāju Invisalign Palatal Expander 
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SIMBOLU GLOSĀRIJS

*Medicīniskās ierīces — simboli lietojumam kopā ar ražotāja sniegto informāciju — 1. daļa: Vispārīgās prasības.

Simbols Nosaukums Paskaidrojums Standarta atsauce
Skatiet lietošanas instrukciju Norāda, ka lietotājam ir jāskata lietošanas instrukcija. EN ISO 15223-1*, 5.4.3.

Pacienta vārds Norāda pacienta vārdu. EN ISO 15223-1*, 5.7.2.

Pacienta numurs Tas ir unikāls identifikācijas numurs, kas norāda uz noteiktu pacientu. EN ISO 15223-1*, 5.7.1.

Ražotājs Norāda medicīniskās ierīces ražotāju. EN ISO 15223-1*, 5.1.1.

GGGG-MM-DD

Ražotājvalsts un ražošanas datums Identificē izstrādājuma ražotājvalsti un ražošanas datumu EN ISO 15223-1*, 5.1.11.
ISO 15223-1*, 5.1.3.

GGGG-MM-DD

Derīguma termiņš Norāda termiņu, pēc kura medicīnisko ierīci nedrīkst lietot EN ISO 15223-1, 5.1.4.

Viens pacients, vairāki lietojumi Norāda, ka medicīnisko ierīci var lietot vairākas reizes (vairākās procedūrās) 
vienam pacientam.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12.

Partijas numurs Norāda ražotāja partijas kodu, lai varētu identificēt partiju. EN ISO 15223-1*, 5.1.5.

Medicīniska ierīce Norāda, ka ierīce ir medicīniska ierīce. EN ISO 15223-1*, 5.7.10.

Ierīces unikālais identifikators Norāda nesēju, kas satur unikālu ierīces identifikatora informāciju. EN ISO 15223-1*, 5.7.10.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts, un 
skatiet lietošanas instrukciju

Norāda medicīnisko ierīci, kuru nedrīkst izmantot, ja iepakojums ir bojāts vai atvērts, 
un to, ka vairāk informācijas lietotājam jāskata Lietošanas instrukcijā.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8.

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas 
Kopienā / Eiropas Savienībā

Norāda pilnvaroto pārstāvi Eiropas Kopienā / Eiropas Savienībā. EN ISO 15223-1, 5.1.2.

Pilnvarotais pārstāvis Šveicē Norāda pilnvaroto pārstāvi Šveicē NAV PIEMĒROJAMS

Importētājs Norāda uzņēmumu, kas importē medicīnisko ierīci attiecīgajā atrašanās vietā EN ISO 15223-1, 5.1.8.

Rx only Lietot tikai saskaņā ar ārsta 
norādījumiem

Brīdinājums! Federālais (ASV) likums šo ierīci atļauj pārdot tikai ārstam vai pēc ārsta 
pasūtījuma.

ASV Federālo noteikumu 
kodekss, 21. sadaļa,  
801.109(b)(1) daļa

Prieš naudodami, perskaitykite šias instrukcijas

Prieš naudodami „Invisalign Palatal Expander System“, pacientai (ir, esant nepilnamečiams 
pacientams, vienas iš tėvų (tėvai) arba teisėtas (-i) globėjas (-ai) turėtų atidžiai perskaityti šias 
instrukcijas, kad gautų svarbios informacijos apie plėtiklio ir laikiklio nusidėvėjimą. Šios instrukcijos 
apima įspėjimus ir atsargumo priemones, nurodymus, kaip tinkamai prižiūrėti priemones, ir 
svarbias rekomendacijas, kaip palaikyti burnos higieną gydymo metu. Tėvai ir teisėti globėjai 
turėtų užtikrinti, kad bet kuris kitas suaugęs asmuo, atsakingas už pagalbą pacientui naudojant 
priemonę arba už paciento naudojimosi priemone stebėjimą, taip pat perskaitytų ir suprastų šias 
instrukcijas.

Rekomenduojame išsaugoti šias instrukcijas, kad galėtumėte jomis pasinaudoti ateityje. Jei turite 
klausimų ar abejonių, kreipkitės į gydytoją.

„INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“ NAUDOJIMO IR PRIEŽIŪROS INSTRUKCIJOS	 LIETUVIŲ

„INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“
„Invisalign Palatal Expander System“ sudaro gydytojo paskirtos, 
adityviai pagamintos (3D formatu spausdintos) nuimamos 
ortodontinės priemonės („Invisalign“ gomurio plėtikliai ir „Invisalign“ 
gomurio laikikliai), 3D programinė įranga ir „Invisalign“ tvirtinimo 
šablonai. Šios ortodontinės priemonės yra naudojamos išplėsti ir 
vėliau išlaikyti pacientų siaurą viršutinį žandikaulį (viršutinį žandikaulį, 
dantų lanką ir dantis, gomurį) su pirminiais (kūdikio arba pieniniais), 
mišriais (pieniniais ir nuolatiniais) arba nuolatiniais dantimis, kol 
gydytojas pradės kitą gydymo etapą. Gydymo pradžioje prie 
jūsų dantų bus pritvirtinti maži „įtaisai“; šie įtaisai padeda išlaikyti 
priemonę vietoje. Plėstuvai ir laikikliai pagaminti iš poliamido-12, 
polimero, taip pat žinomo kaip nailonas 12, tam tikros rūšies nailonas.

IŠPLĖTIMO ETAPAS
„Invisalign“ gomurio plėtikliai yra sukurti taip, kad nedideliais 
žingsniais išplėstų gomurį iki galutinės padėties, kurią pasirinks 
gydytojas. Kiekvienas plėtiklis skirtas nešioti dieną ir naktį; 
turėtumėte laikytis gydytojo nurodymų dėl nešiojimo laiko. Gydytojo 
nuožiūra plėtikliai turi būti keičiami kasdien, jei plečiama greitai, arba 
rečiau, jei plečiama lėtai. 

Kiekvienas serijos plėtiklis nurodomas „etapu“. Pirmasis plėtiklių 
serijos etapas (0 etapas) naudojamas norint priprasti prie priemonės 
ir galimai optimizuoti įtaiso pritvirtinimą. Gydymo pradžioje prie 
jūsų dantų bus pritvirtinti maži įtaisai; šie įtaisai padeda išlaikyti 
priemonę vietoje ir padeda išplėsti. Po 0 etapo kiekvienas etapas 
yra užprogramuotas aktyviai plėsti gomurį. Gydytojas nuspręs, kada 
sustabdyti plėtimo etapą, ir gali tai padaryti prieš jums panaudojant 
visus plėtimo etapus.

LAIKYMO ETAPAS
„Invisalign“ gomurio laikiklis yra paskutinio išplėtimo etapo kopija 
(pasirinktas jūsų gydytojo) ir yra skirtas išlaikyti jūsų išplėstą gomurį 
per visą „laikymo“ etapą prieš pereinant į kitą gydymo etapą. 
Skirtingai nuo plėtiklių, laikikliai yra „pasyvūs“ (neužprogramuoti 
aktyviam gomurio išplėtimui) ir išlieka tokie patys visą laikymo 
laikotarpį. Kiekvieną laikiklį reikia nešioti dieną ir naktį mažiausiai 
2 savaites ir ne ilgiau kaip 4 savaites (gydytojo nuožiūra), prieš 
pakeičiant jį nauju arba pereinant į kitą gydymo etapą. Pateiktų 
laikiklių skaičius priklausys nuo laikymo etapo trukmės, kurią 
nustato gydytojas.

Jei gydytojas pateiks naujus skenavimus papildomam išplėtimui arba 
prieš laikymo etapą, prie jūsų dantų bus pritvirtinti nauji įtaisai.

NAUDOJIMO NURODYMAI
„Invisalign Palatal Expander System“ yra skirta ortodontiniam 
netinkamo sąkandžio gydymui. Sistema naudojama greitam skeleto 
ir (arba) dantų siauro viršutinio žandikaulio (viršutinio žandikaulio, 
dantų lanko ir dantų, gomurio) su pieniniais, mišriais ar nuolatiniais 
dantimis išplėtimui ir vėlesniam laikymui ortodontinio ar ortopedinio 
gydymo metu vaikams ir paaugliams. Suaugusiesiems jos turi būti 
naudojamos kartu su operacija ar kitomis intervencijomis, kai būtina.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
„Invisalign Palatal Expander System“ skirta naudoti gydant dantų ir 
(arba) skeleto sąkandžio sutrikimus esant pieniniams, mišriems ar 

nuolatiniams dantims.

NUMATYTA PACIENTŲ POPULIACIJA
Vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems; skiriama pieninių, mišrių 
(pieninių ir nuolatinių) ir nuolatinių dantų atvejais.

Pastaba. Suaugusiesiems ji turi būti naudojama tik kartu su 
chirurginėmis ar kitomis intervencijomis.

TIKSLINIAI NAUDOTOJAI
Vaikai, paaugliai ir suaugusieji

NUMATOMA NAUDOJIMO APLINKA
Po pirminio paskirstymo odontologo kabinete, „Invisalign Palatal 
Expander System“ skirta naudoti namuose.

KADA NEREIKĖTŲ NAUDOTI PRIEMONĖS 
(KONTRAINDIKACIJOS)
„Invisalign Palatal Expander System“ draudžiama naudoti 
pacientams, sergantiems toliau išvardytomis ligomis:

•	 Aktyvi periodonto liga*

•	 Aktyvus ėduonis (dantų ėduonis arba ertmės)

•	 Paveldima angioneurozinė edema (PAE)

*Jei sergate periodonto liga, kuri yra gydoma, kontroliuojama ar 
sustabdyta (nėra „aktyvi“), gydytojas vis tiek gali jus gydyti šia 
priemone.

ĮSPĖJIMAI
Pastaba. Nepilnamečius pacientus prižiūrintis suaugęs asmuo turėtų 
prižiūrėti, kad priemonės būtų įdedamos ir išimamos, bei stebėti, ar 
pacientui neatsiranda toliau išvardytų požymių.

1.	 Retais atvejais pacientams gali pasireikšti alerginė reakcija 
(pavyzdžiui, dilgčiojimas, patinimas, niežulys, dilgėlinė arba 
pasunkėjęs kvėpavimas) į plėtikliuose ar laikikliuose esančią 
poliamido-12 medžiagą.

2.	 Retais atvejais pacientams gali būti nediagnozuota paveldima 
angioneurozinė edema (PAE) (genetinis sutrikimas, kai lengvi 
dirgikliai, įskaitant odontologines procedūras, gali sukelti greitą 
vietinį poodinių audinių, įskaitant gerklų, patinimą).

3.	 Pacientai gali atsitiktinai praryti arba aspiruoti priemonę ar jos 
dalis, todėl gali būti sužaloti.

4.	 „Invisalign Palatal Expander System“ neturėtų būti naudojama 
kvėpavimo sutrikimams, miego apnėjai, žandikaulio 
paaukštinimo remodeliavimui ir (arba) temporo-mandibuliniams 
sutrikimams (TMD) gydyti. Jei priemonės naudojamos ne pagal 
paskirtį, gali kilti rimtų komplikacijų (įskaitant lėtinį skausmą, 
danties išnirimą, pažeistas dantenas, atsidengusias šaknis, 
kaulo eroziją ir danties netekimą), dėl kurių prireiks medicininės 
intervencijos.

Jei pasireiškė bet kuris iš minėtų požymių, nutraukite naudojimą, 
prireikus nedelsdami kreipkitės į gydytoją ir kuo greičiau praneškite 
gydančiam gydytojui.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1.	 Gydytojas atsižvelgs į daugelį veiksnių, kad nustatytų, ar 

„Invisalign Palatal Expander System“ yra jums tinkama plėtimo 
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priemonė, kada pradėti gydymą šia priemone ir ar gali būti 
reikalingos papildomos intervencijos ar gydymas. Prieš 
pradėdamas gydymą, gydytojas peržiūrės jūsų chronologinius 
duomenis ir dantų amžių, augimą, dantų (įskaitant visas 
restauracijas), gomurio ir žandikaulių būklę, kad įvertintų 
bendrąją skeleto ir dantų brandą.

2.	 Jei neseniai jums buvo atliktas gomurio plėtimas ar taikytas 
kitas ortodontinis gydymas, gydytojas po intraoralinio skenavimo 
gali jums uždėti laikiklį ar kitą prietaisą, kad užtikrintų, jog jūsų 
dantų sąkandis išlieka stabilus, ir sumažintų atsinaujinimą bei 
pasislinkimą prieš įdedant „Invisalign“ gomurio plėtiklius.

3.	 Kai kuriems pacientams, ypač suaugusiesiems, gydymo 
išplečiant metu gali atsirasti nepageidaujamas dantų judėjimas 
(pavyzdžiui, krūminių dantų pasvirimas, kai krūminiai dantys 
pasvyra arba pasislenka kampu nuo įprastos vertikalios 
padėties) ir dantų pasislinkimas.

4.	 Netipiškos formos, dygstantys ir (arba) trūkstami dantys gali 
turėti įtakos priemonės pritaikymui ir gydymo veiksmingumui.

5.	 Ilgalaikis per didelis karščio poveikis gali pažeisti priemonę ir 
turėti įtakos tinkamam priemonės prigludimui.

6.	 Jei plėtikliai ar laikikliai dėvimi netinkamai arba ilgesnį 
nepertraukiamą laiką yra ne gomuryje, gali atsirasti recidyvas. 
Jei priemonių nenešiosite nustatytą valandų skaičių per dieną, 
gali pailgėti gydymo laikas ir tai gali turėti įtakos norimų rezultatų 
pasiekimui. 

7.	 Netinkamai pritvirtinti įtaisai gali nukristi arba nukristi dar 
nesibaigus gydymui, todėl reikia nedelsiant sugrįžti į gydytojo 
kabinetą ir iš naujo juos pritvirtinti.

8.	 Įtaisų sukibimas gali sutrikti, jei „0 etapo“ išplėtimo arba laikymo 
etapo priemonė nenešiojama taip, kaip rekomenduojama, dėl to 
gali atsijungti įtaisas (-ai) arba priemonė gali būti neužtikrintas 
pakankamas išlaikymas, o kai kuriais atvejais jį (juos) reikia 
pakeisti. 

9.	 Jei turite nerūdijančiojo plieno vainikėlių ar kitų restauracijų, 
nestabilius viršutinius pirmuosius nuolatinius krūminius dantis, 
viršutinius antruosius krūminius dantis (arba antruosius 
krūminius dantis) ir viršutinius pirmuosius krūminius dantis (arba 
pirmuosius krūminius dantis) arba trumpus klinikinius vainikėlius 
(mažesnius nei 4 mm), jums gali netikti gydymas šia priemone.

10.	 Neatsižvelgiant į tai, ar prie jų pritvirtinti įtaisai, ar ne, 
esamos dantų restauracijos (pvz., vainikėliai ir tiltai) gydant 
išplėtimo būdu gali išsikraipyti, todėl gali prireikti pakartotinio 
cementavimo arba, kai kuriais atvejais, jų pakeitimo. 

11.	 Anksčiau traumuoto ar reikšmingai restauruoto danties būklė 
gali pablogėti, todėl gali prireikti papildomo dantų gydymo.

12.	 Gydymo metu gali būti jaučiamas dantų ir (arba) gomurio ar 
žandikaulio (įskaitant temporo-mandibulinį arba žandikaulio 
sąnarį) jautrumas. Padidėjęs jautrumas gali pasireikšti pradinio 
„Invisalign Palatal Expander System“ įdėjimo metu arba perėjus į 
naują aktyvaus plėtimo etapą.

13.	 Retais atvejais gydymo metu gali atsirasti temporo-mandibulinio 
(žandikaulio) sąnario (žandikaulio sąnario) problemų, dėl kurių 
gali skaudėti sąnarį, galvą arba pasireikšti ausų problemos.

14.	 Ortodontinio gydymo metu gali sutrikti ar pablogėti dantis 
palaikančių kaulų ir dantenų sveikata; dėl to gali prireikti 
papildomo gydymo.

15.	 Ortodontinio gydymo metu gali sutrumpėti jūsų dantų šaknų 
ilgis, todėl gali kilti grėsmė dantų ilgaamžiškumui.

16.	 Naudojant gaminį, gali atsirasti gomurio, dantenų, skruostų ar 
lūpų minkštųjų audinių dirginimas ir diskomfortas.

17.	 Gydymo metu galite jausti jautrumą, jei turite [a] gomurio 
egzostozę (papildomą augimą), paviršiaus aberaciją, gomurio 
skilimą ir (arba) periodonto recesiją.

18.	 Gydytojas pasakys, ar nešiojant priemonę galima valgyti, 
ar ne. Valgymas nešiojant priemonę gali sukelti įvairių 
komplikacijų – nuo priemonės pažeidimo iki burnos ertmės 
infekcijos. Turėtumėte atidžiai laikytis priemonės naudojimo ir 
priežiūros instrukcijų ir gydymo metu laikytis kruopščios burnos 
higienos režimo. 

19.	 Nešiojant priemonę, gali kilti sunkumų ir nepatogumų valgant. 
20.	 Kramtydami kietą, lipnų ar saldų maistą (įskaitant kramtomąją 

gumą) esant įdėtai priemonei galite pažeisti priemonę ir (arba) 
dantis, todėl reikėtų tokio maisto vengti. Saldžių ar rūgščių 
gėrimų gėrimas esant įdėtai priemonei gali pažeisti jūsų dantis, 
todėl reikėtų vengti juos gerti.

21.	 Minkštas maistas ir smulkios dalelės gali patekti tarp priemonės 
ir gomurio, todėl padidėja mielių ar bakterijų infekcijos arba 
grybelinės infekcijos, pavyzdžiui, burnos kandidozės (pienligės), 
rizika ir nepageidaujamo priemonės kvapo tikimybė. Ši rizika 
padidėja rečiau keičiant plėtiklį ir nesilaikant higienos priežiūros 
nurodymų. 

22.	 Dantų ėduonis, periodonto ligos ir nuolatinės žymės nuo dėmių 
bei alergijos gali atsirasti, jei gydymo metu nesilaikysite higienos 
priežiūros nurodymų.

23.	 Šios priemonės nešiojimas gali laikinai paveikti jūsų kalbą ir dėl 
to gali atsirasti šveplavimas ar kitoks kalbos sutrikimas, nors 
laikui bėgant tai turėtų išnykti. 

24.	 Gydymo metu ir gydymo pabaigoje gali pasikeisti jūsų sąkandis 
(dantų sukandimas) ir galite jaustis keistai ar nepatogiai. 

25.	 Gydymo metu galite pastebėti laikinai padidėjusį seilėtekį arba 
burnos sausumą.

GYDYMO RIZIKA IR NAUDA
Gydymo „Invisalign Palatal Expander System“ rizika aprašyta pirmiau 
esančiuose įspėjimų ir atsargumo priemonių skyriuose. Gydymo šia 
priemone nauda yra ta, kad, tinkamai ją naudojant, galima išplėsti 
siaurą viršutinį žandikaulį (gomurį, dantų lanką, viršutinį žandikaulį) 
iki optimalesnės būklės, kurią nustato gydytojas. Jei turite klausimų 
apie gydymo „Invisalign“ gomurio plėtikliu riziką ir naudą, kreipkitės 
į gydytoją.

PRIEŽIŪROS REŽIMO LAIKYMOSI SVARBA
Jei priemonių nenešiosite tiek valandų per dieną, kiek nurodė 
gydytojas, gali pailgėti gydymo laikas ir tai gali turėti įtakos norimų 
rezultatų pasiekimui.

Norint pasiekti pageidaujamų rezultatų, svarbu priemonę nešioti 
nustatytą valandų skaičių, periodiškai lankytis pas gydytoją, laikytis 
tinkamos burnos higienos ir priemonės priežiūros nurodymų.

JŪSŲ „INVISALIGN“ GOMURIO PLĖTIKLIO IR LAIKIKLIŲ 
NEŠIOJIMAS

NEPAMIRŠKITE: 
1.	 Vadovaukitės gydytojo nurodymais ir šiame vadove pateiktomis 

iliustruotomis instrukcijomis, kad įsitikintumėte, jog plėtiklius 
ir laikiklius įdedate bei išimate tinkamai. Nepilnamečiams 
pacientams priemonių įdėjimą ir išėmimą turi prižiūrėti 
suaugęs asmuo.

2.	 Nešiokite plėtiklius ir laikiklius tiek valandų per dieną, kiek 
nurodė gydytojas. Nenešiojant priemonės nepertraukiamai 
ilgesnį laiką, gali atsirasti recidyvas (gomurio grįžimas atgal į 
pradinę padėtį arba link jos).

3.	 Prieš naudodami priemones, kruopščiai nusiplaukite rankas su 
muilu ir vandeniu.

4.	 Prieš įdėdami ir išėmę priemones, išvalykite dantis šepetėliu ir 
dantų siūlu.

5.	 Išėmę priemones iš pakuotės, jas išvalykite ir nuplaukite. 
Prieš laikydami priemonę maišelyje, nukratykite / nusausinkite 
vandens perteklių.

6.	 Vienu metu naudokite tik VIENĄ priemonę.
RŪPINKITĖS SAVO PLĖTIKLIAIS IR LAIKIKLIAIS
1.	 Jūs ir jums padedantis suaugęs asmuo kiekvieną dieną prieš 

įdėdami priemonę ir dar kartą prieš miegą turėtumėte patikrinti, 
ar priemonė nėra pažeista arba neturi trūkumų.

2.	 Būkite atsargūs, kai įdedate arba išimate savo plėtiklius ir 
laikiklius. Nenaudokite pernelyg didelės jėgos jiems sulenkti ar 
pasukti ir nenaudokite aštraus įrankio bandydami juos išimti.

3.	 Jei atrodo, kad priemonė yra pažeista ar sulūžusi, jei negalite 
jos įstatyti arba jei jaučiate, kad ji netinkamai priglunda (sukelia 
aštrų skausmą arba yra labai nepatogi), nutraukite naudojimą ir 

kreipkitės į gydytoją.
4.	 Šias priemones laikykite atokiau nuo aštrių cheminių medžiagų. 

NENAUDOKITE protezų valiklių ar burnos skalavimo skysčių 
plėtikliams ar laikikliams valyti. Šie produktai gali pažeisti ir 
susilpninti jūsų priemones.

5.	 Gydytojas prie dantų pritvirtins „įtaisus“, kurie padės išlaikyti 
jūsų plėtiklius vietoje. Jei įtaisas nukrenta, kreipkitės į gydytoją.

6.	 Kad nepažeistumėte priemonių ir savo dantų, nešiodami 
plėtiklius ar laikiklius nekramtykite kieto ar lipnaus maisto, 
nekramtykite kramtomosios gumos, negerkite saldžių ar rūgščių 
gėrimų.

7.	 Nepamirškite kasdien valyti dantis šepetėliu ir dantų siūlu prieš 
įdėdami ir išėmę priemonę. Tinkamai neprižiūrint dantų gydymo 
metu, gali atsirasti dantų ėduonis, dantenų ligų ir nepašalinamų 
dantų dėmių. Išsamesnius nurodymus, kaip prižiūrėti dantis 
gydymo metu, rasite toliau. 
Pastaba. Dantų plombinės medžiagos, pagamintos iš metalo 
(pvz., amalgamos plombos ar nerūdijančio plieno vainikėliai), gali 
pakeisti priemonės spalvą.

SUPRATIMAS APIE NAUJUS PLĖTIKLIUS IR LAIKIKLIUS
1.	 Jūsų naujieji plėtikliai ir laikikliai skirti nešioti dieną ir naktį, kaip 

nurodė gydytojas. Priemones galima nešioti valgant ir geriant, 
tačiau gydytojas gali nurodyti išimti priemones, kai valgote. 
Primename, kad nešiodami priemones neturėtumėte valgyti 
kieto ar lipnaus maisto, kramtyti kramtomosios gumos, gerti 
saldžių ar rūgščių gėrimų.

2.	 Plėtiklius keisite kasdien arba taip, kaip nurodys gydytojas. 
Neišmeskite senų plėtiklių; po naudojimo kiekvieną priemonę 
išvalykite, nukratykite / nusausinkite vandens perteklių ir įdėkite 
į jo originalų maišelį, jei gydytojas paprašytų jį įdėti dar kartą. 
Pavyzdžiui, jei įvyko recidyvas arba jei pažeista viena iš jūsų 
plėtiklio etapų priemonių.

3.	 Jei priemonių nenešiosite nustatytą valandų skaičių per dieną, 
tai gali pailginti gydymo laiką ir turėti įtakos norimų rezultatų 
pasiekimui.

4.	 Jei gydytojas nuspręs, kad reikia papildomų plėtiklių, jam gali 
tekti atlikti naujus skaitmeninius dantų ir gomurio skenavimus.

5.	 Gydytojas nustatys, kada būsite pasiruošę pereiti iš aktyvaus 
plėtimo etapo į laikymo etapą. Atsižvelgiant į tai, kada tai 
įvyks, gali būti, kad jums liks nepanaudotų plėtiklių (tai plėtimo 
etapai, kuriuos gydytojas nusprendė esant nereikalingus, 
atsižvelgdamas į jūsų gydymo eigą). Gydytojas gali paprašyti, 
kad nešiotumėte vieno plėtiklio etapo priemonę ilgiau nei vieną 
dieną, kad palaikytumėte gomurio padėtį, kol lauksite laikiklių.

6.	 Kai pereisite iš plėtimo etapo į laikymo etapą, kiekvieną laikiklį 
nešiosite nuo 2 iki 4 savaičių, kaip nurodė gydytojas. Laikymo 
etapo trukmė gali skirtis, atsižvelgiant į gydytojo nustatytus 
gydymo tikslus. Laikymo etapas apsaugo nuo grįžimo į pradinę 
padėtį; gydytojas taip pat gali numatyti šį etapą, kad stabilizuotų 
jūsų gydymą plėtimo etape prieš pradedant kitą etapą.

7.	 Pasibaigus laikymo etapui, turėtumėte toliau nešioti laikiklį, kaip 
nurodė gydytojas, kol pradėsite kitą gydymo etapą.

8.	 Jūsų plėtikliai ir laikikliai prieš pristatymą išvalomi ir atskirai 
supakuojami į paženklintus maišelius. Ant kiekvienos priemonės 
yra įspaustas unikalus numeris, kuriame yra tam tikra sekimo 
informacija jūsų gydytojui, taip pat plėtiklio ar laikiklio etapo 
numeris. Priemonės etapai turėtų būti dėvimi iš eilės. Įsitikinkite, 
kad priemonės dėvimos tinkama tvarka.

9.	 Kiekvieno maišelio etiketės viršutiniame dešiniajame kampe 
rasite plėtiklio arba laikiklio etapo numerį, pažymėtą kaip 
„XX of YY“ (pavyzdžiui, „03 of 28“). Ant pačios priemonės 
atitinkantį dviženklį priemonės etapą („03“ iš pavyzdžio) 
galima rasti atspausdinto numerio pabaigoje. Baigę kiekvieną 
etapą, išvalykite priemonę, kaip nurodyta toliau, tada laikykite 
originaliame atitinkamame maišelyje.

PRIEMONĖS PRIEŽIŪRA IR LAIKYMAS 
•	� Plėtiklius ir laikiklius valykite dantų šepetėliu su minkštais 

šereliais, vandeniu ir nedideliu kiekiu dantų pastos. Įsitikinkite, 
kad pašalinote visą dantų pastą, po valymo kruopščiai 
nuplaukite priemonę.

•	� Visada laikykite priemones vėsioje ir sausoje vietoje.

•	� Rekomenduojame priemonę laikyti originaliame maišelyje, kai 
jos neturite burnoje. Tai padės apsaugoti ją nuo praradimo 
ir sugadinimo.

•	� Prieš laikydami priemonę maišelyje, ją nuvalykite ir kruopščiai 
nusausinkite.

•	� Laikykite priemones mažiems vaikams ir naminiams gyvūnams 
nepasiekiamoje vietoje.

TINKAMA BURNOS HIGIENA
•	� Norint valgyti ar gerti, priemonių nereikia išimti. Tačiau po 

kiekvieno valgio rekomenduojama kruopščiai išskalauti burną.

•	� Prieš įsidėdami priemonę, valykite dantis šepetėliu ir dantų siūlu. 
Jei neturite galimybės naudotis dantų šepetėliu, galite tiesiog 
išsiskalauti burną, o tada išvalyti priemones laikydami jas po 
tekančiu vandeniu. Tai nėra geriausias valymo būdas, tačiau jis 
padeda esant būtinybei. Būtinai kruopščiai išvalykite priemones ir 
dantis, kai tik turėsite tam galimybę.

•	� Jei turite klausimų dėl higienos metodų, kreipkitės į gydytoją.

•	� Viso gydymo metu rekomenduojama reguliariai tikrinti ir valyti 
dantis, kad dantys ir dantenos išliktų sveiki.

PRIEMONĖS ĮDĖJIMO INSTRUKCIJOS – ŽR. 1 PUSLAPYJE 
ESANČIUS PAVEIKSLĖLIUS, KAIP ĮDEDAMA PRIEMONĖ
1.	 Išimkite priemonę iš mažo maišelio, kuriame ji buvo pristatyta. 

Neišmeskite originalaus maišelio, nes jis bus naudojamas 
panaudotoms priemonėms laikyti. 

2.	 Prieš įdėdami priemonę, būtinai išvalykite dantis šepetėliu ir 
dantų siūlu.

3.	 Patvirtinkite etapo numerį, remdamiesi skyriumi „Supratimas 
apie naujus plėtiklius ir laikiklius“.

4.	 Prieš įdėdami priemonę:
•	 Priemonę valykite minkštų šerelių dantų šepetėliu, vandeniu ir 

nedideliu kiekiu dantų pastos. 1 pav.

•	 Kruopščiai nuplaukite priemonę tekančiu vandeniu. 2 pav.

5.	 Įdėkite priemonę į burną po viršutiniais galiniais dantimis, tiesiai 
virš tvirtinimo duobučių. 3 pav.

6.	 Nykščiu arba rodomuoju pirštu stumkite priemonę į viršų, kol 
viena priemonės pusė visiškai užsifiksuos. 4 pav.
•	 Priemonės tvirtinimo duobutės turi būti ant įtaisų. 5 pav.

7.	 Kai priemonė yra pritvirtinta vienoje pusėje, patraukite nykštį 
arba rodomąjį pirštą, kuriuo priemonė buvo stumiama į viršų.
•	 Sukąskite dantis, kad priemonė įsitvirtintų priešingoje pusėje. 

6 pav.

•	 Jei vien tik sukandus dantis priemonė iki galo neprisitvirtina, 
pabandykite sukąsti kapų atraminį paviršių arba kąsti žemyn, 
pirštu spausdami priemonės žandinį paviršių aukštyn. 7 pav.

8.	 Dabar priemonė turėtų būti visiškai įstatyta. Patikrinkite, ar 
priemonė tinkamai prigludusi.

PRIEMONĖS IŠĖMIMO INSTRUKCIJOS – ŽR. ILIUSTRUOTUS 
PAVEIKSLĖLIUS 2 PUSLAPYJE, KAIP IŠIMTI PRIEMONĘ
1.	 Vienoje priemonės pusėje uždėkite pirštą arba nykštį ant 

nuėmimo rankenėlės viršaus. Kitą pirštą arba nykštį galima 
uždėti ant apatinio plėtiklio paviršiaus, kad turėtumėte geresnę 
kontrolę. 8 pav.

2.	 Patraukite link skruosto, kad atjungtumėte nuo įtaiso. 9 pav.
3.	 Patraukite žemyn, kad nuimtumėte priemonę. 10 pav.
4.	 Išėmę priemonę:

•	 Išvalykite priemonę minkštų šerelių dantų šepetėliu, vandeniu 
ir nedideliu kiekiu dantų pastos. 11 pav.

•	 Kruopščiai nuplaukite priemonę tekančiu vandeniu. 12 pav.

•	 Nuvalykite priemonę servetėle, kad ji būtų sausa. 13 pav.

5.	 Panaudotos priemonės neišmeskite. Laikykite priemonę 
originaliame maišelyje. 14 pav.

Pastaba.

•	� Nedelsdami išvalykite priemonę dantų pasta, dantų šepetėliu ir 

„INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“ NAUDOJIMO IR PRIEŽIŪROS INSTRUKCIJOS	 LIETUVIŲ
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Klausimas: ar rūkymas arba tabako kramtymas nudažys 
„Invisalign Palatal Expander System“ priemones?
Atsakymas: nerekomenduojame vartoti tabako ir el. cigarečių, kai 
nešiojate priemones, nes gali pakisti jų spalva ar atsirasti pažeidimų.

Klausimas: ką daryti praradus ar sulaužius įtaisą?
Atsakymas: pametę įtaisą arba jam sulūžus, nedelsdami kreipkitės į 
savo gydytoją. 

Klausimas: kam turėčiau skambinti, jei vis tiek turiu klausimų apie 
šį gaminį?
Atsakymas: pirmiausia kreipkitės į savo gydytoją. Jei turite 
papildomų klausimų, galite skambinti „Align Technology, Inc.“ klientų 
aptarnavimo tarnybai telefonu 1-888-822-5446. 

Pastaba. Jei perskaitę šią brošiūrą turite papildomų klausimų, 
kreipkitės į gydytoją.

„INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“ NAUDOJIMO IR PRIEŽIŪROS INSTRUKCIJOS	 LIETUVIŲ

vandeniu, kruopščiai nuplaukite ir išdžiovinkite priemonę, laikykite 
ją originaliame maišelyje.

•	� Atsargiai išimkite plėtiklius ir laikiklius.

•	� NENAUDOKITE pernelyg didelės jėgos lenkdami ar sukdami 
priemonę, kad ją nuimtumėte.

•	� Priemonėms išimti NENAUDOKITE jokių aštrių daiktų.

•	� Jei priemones labai sunku išimti, pasikonsultuokite su gydytoju.

KLIENTO IR (ARBA) NAUDOTOJO INFORMACIJA
Įvykus rimtam incidentui, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukėlė, 
galėjo sukelti ar gali sukelti bet kurią iš šių priežasčių: a) paciento, 
naudotojo ar kito asmens mirtį, b) laikiną ar nuolatinį sunkų paciento, 
naudotojo ar kito asmens sveikatos būklės pablogėjimą, c) rimtą 
grėsmę visuomenės sveikatai, nedelsdami apie tai informuokite 
„Align Technology“ ir savo sveikatos priežiūros specialistą.

PRIEMONĖS ŠALINIMAS
Gydytojui patvirtinus, kad gydymas baigtas, „Invisalign“ gomurio 
plėtiklius ir „Invisalign“ gomurio laikiklius reikia šalinti laikantis 
nacionalinių ir vietos įstatymų.

DAŽNIAUSIAI UŽDUODAMI KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI
Klausimas: ką daryti, jei pamesiu arba sulaužysiu vieną iš savo 
plėtiklių ar laikiklių?
Atsakymas: praradę priemonę arba jai sulūžus, nedelsdami 
kreipkitės į gydytoją. Gydytojas tikriausiai lieps nedelsiant pradėti 
nešioti ankstesnį arba kitą priemonės rinkinį. Jis arba ji gali užsakyti 
jums naują priemonės rinkinį (kuris turėtų būti pristatytas per kelias 
dienas), kad pakeistų ką tik prarastas priemones. 

Klausimas: kodėl gydytojas prie kai kurių mano dantų pritvirtino 
iškilimus?
A: iškilimai arba „įtaisai“ yra pritvirtinami (t. y. priklijuojami), kad 
priemonė lengviau sukibtų su dantimis ir padėtų plėsti. Priemonės 
turi tvirtinimo duobutes arba kišenes, kuriose tvirtinami gydytojo 
ant dantų uždėti iškilimai arba „įtaisai“. Įtaisai iš tikrųjų yra nedideli 
kompozito ar dantų spalvos medžiagos gabalėliai, kuriuos gydytojas 
pritvirtina prie dantų ir kurie yra suimami priemonių tvirtinimo 
duobutėse ar kišenėse. 

Klausimas: ar gydymas bus skausmingas?
Atsakymas: dauguma žmonių po naujo etapo pradžios jaučia dantų 
skausmą ir spaudimą. Tai normalu. Tai ženklas, kad priemonė veikia 
ir plečia gomurį į norimą padėtį.

Klausimas: ar „Invisalign Palatal Expander System“ priemonių 
nešiojimas turės įtakos mano kalbai? 
Atsakymas: kaip ir kitais ortodontinio gydymo atvejais, priemonė 
gali laikinai paveikti jūsų kalbą ir kurį laiką galite šiek tiek švepluoti. 
Tačiau liežuviui ir gomuriui pripratus prie priemonės buvimo burnoje, 
bet koks priemonės sukeltas šveplavimas ar nedidelis kalbos 
sutrikimas turėtų išnykti. 

Klausimas: ką turėčiau daryti, jei mano naujoji „Invisalign Palatal 
Expander System“ priemonė neužsifiksuoja ant dantų?
Atsakymas: nedideli naujos priemonės ir esamos dantų padėties 
neatitikimai yra normalu, nes dantims reikia laiko prisitaikyti prie 
naujos priemonės padėties. Jei kiltų didelių problemų dėl priemonės 
tinkamumo, praneškite savo gydytojui.

Klausimas: ar yra kokių nors apribojimų dėl to, ką galiu valgyti?
Atsakymas: kramtydami kietą, lipnų ar saldų maistą (įskaitant 
kramtomąją gumą), kai priemonė įdėta, galite pažeisti priemonę ir 
(arba) dantis, todėl reikėtų tokio maisto vengti. Saldžių ar rūgščių 
gėrimų gėrimas esant įdėtai priemonei gali pažeisti jūsų dantis, todėl 
reikėtų vengti juos gerti. 

Klausimas: kaip turėčiau valyti priemonę?
Atsakymas: priemonės negalima dėti į verdantį vandenį ar indaplovę, 
taip pat jai valyti negalima naudoti jokių ortodontinių valymo 
priemonių, parduodamų be recepto. Naudokite tik dantų šepetėlį ir 
dantų pastą.

Klausimas: ar galiu kramtyti gumą, kai nešioju „Invisalign Palatal 
Expander System“ priemones?
Atsakymas: NE. Guma prikibs prie priemonės ir jos reikėtų vengti.

„INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“ NAUDOJIMO IR PRIEŽIŪROS INSTRUKCIJOS	 LIETUVIŲ

SIMBOLIŲ REIKŠMĖS

* Medicinos priemonės. Simboliai, kurie turi būti naudojami kartu su informacija, kurią turi pateikti gamintojas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Simbolis Pavadinimas Aiškinamasis tekstas Standartinė nuoroda
Skaitykite naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojui reikia susipažinti su naudojimo instrukcijomis. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Paciento vardas ir pavardė Nurodo paciento vardą ir pavardę. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Paciento numeris Nurodo unikalų numerį, siejamą su konkrečiu pacientu. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Gamintojas Nurodo medicinos priemonės gamintoją. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

MMMM-MM-DD

Pagaminimo šalis kartu su 
pagaminimo data

Gaminio pagaminimo šaliai ir pagaminimo datai nustatyti. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

MMMM-MM-DD

Tinkamumo naudoti terminas Nurodomas terminas, po kurio medicinos priemonė neturi būti naudojama. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Vienas pacientas, daugkartinis 
naudojimas

Nurodo medicinos priemonę, kuri vienam pacientui gali būti naudojama kelis kartus 
(kelios procedūros).

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Partijos / serijos numeris Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad būtų galima identifikuoti partiją arba seriją. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Medicinos priemonė Nurodo, kad tai yra medicinos priemonė. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unikalus priemonės identifikatorius Nurodo laikmeną, kurioje yra unikalaus priemonės identifikatoriaus informacija. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nenaudokite, jei pakuotė pažeista, 
ir vadovaukitės naudojimo 
instrukcijomis.

Nurodo, kad medicinos priemonės negalima naudoti, jei pakuotė pažeista arba 
atidaryta, ir kad naudotojas turėtų susipažinti su naudojimo instrukcija, jog gautų 
papildomos informacijos.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Įgaliotasis atstovas Europos 
Bendrijoje / Europos Sąjungoje

Nurodo įgaliotąjį atstovą Europos Bendrijoje / Europos Sąjungoje. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Įgaliotasis atstovas Šveicarijoje Nurodo įgaliotąjį atstovą Šveicarijoje. Netaikoma

Importuotojas Nurodo subjektą, importuojantį medicinos priemonę į vietovę. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Parduodama tik pateikus receptą Įspėjimas. Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia šią priemonę parduoti tik gydytojui 
arba jo nurodymu.

JAV federalinių taisyklių kodekso 
21 antraštinės dalies 801.109 
dalies b punkto 1 papunktis
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Les disse instruksjonene før bruk

Før Invisalign Palatal Expander-systemet tas i bruk, bør pasienter (og for mindreårige, deres 
foreldre eller foresatte) lese disse instruksene nøye for viktig informasjon om bruk av ekspandere 
og holdere. Disse instruksjonene inkluderer advarsler og forholdsregler, veiledning om riktig 
stell av enhetene, og viktige anbefalinger for å opprettholde munnhygiene under behandlingen. 
Foreldre og foresatte bør sørge for at enhver annen voksen som er ansvarlig for å hjelpe 
pasienten med enheten eller overvåker pasientens bruk av enheten, også leser og forstår disse 
instruksjonene.

Vi anbefaler at du sparer på disse instruksene for fremtidig referanse. Kontakt din tannlege om du 
har spørsmål eller bekymringer.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEMETS BRUKS- OG VEDLIKEHOLDSINSTRUKSJONER	 NORSK

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM
Invisalign Palatal Expander-systemet består av legeforeskrevne, 
additivt produserte (3D-printede) avtakbare ortodontiske 
enheter (Invisalign Palatal Expander og Invisalign Palatal Holder), 
3D-programvare, og Invisalign festemaler. Disse ortodontiske 
enhetene brukes til å utvide og deretter holde pasienters smale 
overkjeve (øvre kjeve, tannbue og tenner, gane) med primære 
(baby- eller melketenner), blandede (primære og permanente) eller 
permanente tenner til tannlegen starter neste fase av behandlingen. 
Små «fester» vil bli bundet til tennene dine i begynnelsen av 
behandlingen; Disse festene bidrar til å holde enheten på plass. 
Ekspanderne og holderne er laget av polyamid-12, en polymer også 
kjent som nylon 12, en type nylon.

EKSPANSJONSFASE
Invisalign Palatal-ekspandere er utformet for å gradvis utvide ganen 
din i små steg til en endelig posisjon valgt av tannlegen din. Hver 
ekspander er ment å bli brukt dag og natt; du bør følge tannlegens 
instruksjoner om brukstid. Ekspandere er ment å bli erstattet daglig 
for rask ekspansjon eller sjeldnere for langsom ekspansjon, etter 
tannlegens skjønn. 

Hver ekspander i serien refereres til som et «trinn». Det første 
trinnet (trinn 0) i serien av ekspandere brukes til å hjelpe deg med å 
bli vant til enheten og for potensiell optimalisering av festebindingen. 
Små fester vil bli limt til tennene dine i begynnelsen av behandlingen; 
disse festene hjelper til med å holde enheten på plass og bidrar 
til ekspansjon. Etter trinn 0 er hvert trinn programmert for aktiv 
ekspansjon av ganen din. Tannlegen din vil bestemme når det er tid 
for å avslutte ekspansjonsfasen og kan gjøre dette før du har brukt 
alle trinnene i expander-serien.

RETENSJONSFASEN
Invisalign Palatal-ganeholder er en kopi av det siste trinnet i 
ekspansjonfasen (valgt av tannlegen din) og er utviklet for å holde 
ganen din utvidet gjennom «holder»-fasen, før du går videre til neste 
fase av behandlingen din. I motsetning til ekspanderne, er holderne 
«passive» (ikke programmert for aktiv ekspansjon av ganen) og forblir 
de samme gjennom hele holdeperioden. Hver holder bør brukes dag 
og natt i minst 2 uker og maksimalt 4 uker (etter tannlegens skjønn), 
før den byttes ut med en ny holder eller før du går videre til neste fase 
av behandlingen. Antallet holdere som blir gitt avhenger av varigheten 
på retensjonsfasen og bestemmes av tannlegen din.

Hvis tannlegen din sender inn nye skanninger for ytterligere ekspansjon 
eller før retensjonsfasen, vil nye fester bli limt til tennene dine.

INDIKASJONER FOR BRUK
Invisalign Palatal Expander-systemet er indisert for ortodontisk 
behandling av malokklusjon. Systemet brukes for rask ekspansjon 
og etterfølgende fastholdelse av smal overkjeve (øvre kjeve, 
tannbue og tenner, gane), enten det er snakk om skjelett- og/eller 
tannrelatert innsnevring, med primære, blandede eller permanente 
tenner under ortodontisk eller ortopedisk behandling hos barn eller 
ungdom. Hos voksne skal det brukes i forbindelse med kirurgi eller 
andre inngrep når det er nødvendig.

TILTENKT FORMÅL
Invisalign Palatal Expander-systemet er ment for bruk i 

behandlingen av tannstilling- og/eller skjelettmalokklusjon i primær, 
blandet eller permanent tannstilling.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Barn, ungdom og voksne; foreskrevet for tilfeller med primær, blandet 
tannstilling (primære og permanente tenner) og permanent tannstilling.

Merk: For voksne skal det kun brukes i kombinasjon med kirurgi eller 
andre inngrep.

TILTENKTE BRUKERE
Barn, ungdom og voksne

TILTENKT BRUKSMILJØ
Etter første utlevering på tannlegens kontor er Invisalign Palatal 
Expander-systemet ment for bruk hjemme..

NÅR ENHETEN IKKE SKAL BRUKES 
(KONTRAINDIKASJONER)
Invisalign Palatal Expander-systemet er indisert for ortodontisk 
behandling av malokklusjon.

•	 Aktiv periodontal sykdom*

•	 Aktive karies (tannråte eller hull i tennene)

•	 Arvelig angioødem (HAE)

*Hvis du har periodontal sykdom som er behandlet, kontrollert eller 
stoppet (ikke «aktiv»), kan tannlegen din fortsatt behandle deg med 
denne enheten.

ADVARSLER
Merk: For mindreårige pasienter bør den ansvarlige voksne overvåke 
innsetting og fjerning av enhetene og følge med på pasienten etter 
tegn på noen av følgende.

1.	 I sjeldne tilfeller kan pasienter oppleve en allergisk reaksjon (for 
eksempel prikking, hevelse, kløe, elveblest eller pustevansker) 
på polyamid-12-materialet i ekspanderne eller holderne.

2.	 I sjeldne tilfeller kan pasienter ha udiagnostisert arvelig 
angioødem (HAE) (en genetisk lidelse der milde stimuli, inkludert 
tannprosedyrer, kan utløse rask lokal hevelse av subkutane vev, 
inkludert strupehodet).

3.	 Pasienter kan ved et uhell svelge eller puste inn enheten eller 
deler av den, noe som kan føre til potensiell skade.

4.	 Invisalign Palatal Expander-systemet bør ikke brukes til 
behandling av respiratoriske lidelser, søvnapné, omforming 
av kjevefremgang og/eller temporo-mandibulære lidelser 
(TMD). Hvis enhetene ikke brukes som tiltenkt, kan alvorlige 
komplikasjoner oppstå (inkludert kroniske smerter, forskyvning 
av tenner, skadet tannkjøtt, eksponerte røtter, benskade og tap 
av tenner), som krever medisinsk intervensjon.

Hvis noe av det ovennevnte skjer, avslutt bruken, søk medisinsk hjelp 
umiddelbart ved behov, og informer behandlende tannlege så snart 
som mulig.

FORHOLDSREGLER
1.	  Tannlegen din vil vurdere en rekke faktorer for å bestemme 

om Invisalign Palatal Expander-systemet er den riktige 
ekspansjonsenheten for deg, når behandlingen med enheten 
skal starte, og om det kan være aktuelt med ytterligere inngrep 
eller behandlinger. Før behandlingen starter, vil tannlegen din 
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vurdere din kronologiske alder og tannalder, vekst og tilstanden 
til tennene dine (inkludert eventuelle restaureringer), gane og 
kjeve, for å vurdere din samlede skjelett- og tannmodenhet.

2.	 Hvis du nylig har gjennomgått palatal ekspansjon eller annen 
ortodontisk behandling, kan legen din gi deg en retensjonsplate 
eller annen innretning etter din intraorale skanning for å sikre 
at tannstillingen din forblir stabil og for å minimere tilbakefall og 
forskyvning før utlevering av Invisalign Palatal ekspandere.

3.	 For noen pasienter, spesielt voksne, kan uønsket tannbevegelse 
(for eksempel tipping av molarer, der jekslene tipper eller vinkler 
seg bort fra sin normale oppreiste posisjon) og forflytning av 
tenner forekomme under ekspansjonsbehandlingen.

4.	 Atypisk formede, frembrytende og/eller manglende tenner kan 
påvirke tilpasningen av enheten og effektiviteten av behandlingen.

5.	 Langvarig eksponering for overdreven varme kan skade 
enheten og påvirke tilpasningen av den.

6.	 Hvis ekspanderne eller holderne brukes feil, eller hvis de ikke er 
på ganen din over en lengre sammenhengende periode, kan det 
oppstå tilbakefall. Å unnlate å bruke enhetene det foreskrevne 
antall timer per dag kan forlenge behandlingstiden og kan 
påvirke muligheten til å oppnå ønskede resultater. 

7.	 Fester som ikke er tilstrekkelig limt på, kan falle av eller skrelle 
av før behandlingen er fullført, noe som krever at du raskt må 
returnere til tannlegens kontor for ny liming.

8.	 Limingen av festene kan bli kompromittert hvis «Trinn 0» av 
ekspansjons- eller retensjonsfasen ikke brukes som anbefalt, 
noe som kan resultere i at festene løsner eller at enheten ikke 
sitter godt nok fast. I noen tilfeller kan dette kreve utskifting. 

9.	 Hvis du har kroner av rustfritt stål eller andre restaureringer, 
ustabile øvre første permanente jeksler, øvre andre primære 
jeksler (eller andre forreste kinntann), og øvre første primære 
jeksler (eller første forreste kinntann) eller korte kliniske 
kroner (mindre enn 4 mm), kan det hende du ikke er egnet for 
behandling med denne enheten.

10.	 Uavhengig av om fester er limt til dem eller ikke, kan 
eksisterende tannrestaureringer (for eksempel kroner og broer) 
løsne under ekspansjonsbehandlingen, noe som krever at de 
sementeres på nytt eller, i noen tilfeller, erstattes. 

11.	 En tann som tidligere har blitt traumatisert eller betydelig 
restaurert kan bli forverret, noe som krever ytterligere 
tannbehandling.

12.	 Tannømhet og/eller ømhet i ganen eller kjeven (inkludert 
«temporo-mandibulær» eller kjeveleddet) kan oppleves under 
behandlingen. Økt ømhet kan forekomme ved første plassering 
av Invisalign Palatal Expander-system eller når du går over til et 
nytt aktivt ekspansjonstrinn.

13.	 I sjeldne tilfeller kan problemer i temporo-mandibulærleddet 
(kjeveleddet) oppstå under behandlingen og kan resultere i 
leddsmerter, hodepine eller øreproblemer.

14.	 Helsen til benet og tannkjøttet som støtter tennene dine kan bli 
svekket eller forverret under ortodontisk behandling; dette kan 
nødvendiggjøre ytterligere behandling.

15.	 Rotlengdene på tennene dine kan bli forkortet under 
ortodontisk behandling, noe som kan true tennenes levetid.

16.	 Irritasjon og ubehag i mykt vev, som gane, tannkjøtt, kinn eller 
lepper, kan oppstå ved bruk av produktet.

17.	 Du kan oppleve ømhet under behandlingen hvis du har palatal 
exostosis (ekstra vekst), overflateavvik, ganespalte og/eller 
tilbaketrekning på den bukkale siden av periodontiet.

18.	 Tannlegen din vil fortelle deg om du bør spise mens du har på 
deg enheten eller ikke. Å spise mens du har på deg enheten 
kan føre til komplikasjoner som spenner fra skade på enheten 
til infeksjon i munnen. Du bør følge instruksjonene for bruk og 
stell av enheten nøye, og opprettholde en grundig munnhygiene 
under behandlingen. 

19.	 Du kan oppleve noen vanskeligheter og ubehag når du spiser 
mens enheten brukes. 

20.	 Å tygge hard, klebrig eller sukkerholdig mat (inkludert 
tyggegummi) mens enheten er på, kan skade enheten og/eller 

tennene dine og bør unngås. Å drikke sukkerholdige eller sure 
drikker mens enheten er på, kan skade tennene dine og bør 
unngås.

21.	 Myke matvarer og små partikler kan sette seg fast mellom 
enheten og ganen din, noe som øker risikoen for gjær- eller 
bakterieinfeksjoner eller soppinfeksjoner som oral candidiasis 
(trøske) og muligheten for uønsket lukt fra enheten. Disse 
risikoene øker med sjeldnere bytte av ekspandere og hvis man 
ikke følger instruksjonene for hygienepleie. 

22.	 Tannråte, periodontal sykdom og permanente merker fra flekker 
og allergier kan oppstå hvis du ikke følger instruksjonene for 
hygienepleie under behandlingen.

23.	 Å bruke denne enheten kan midlertidig påvirke taleevnen din og 
kan resultere i en lesping eller andre talevansker, selv om dette 
bør gå over etter hvert. 

24.	 «Bittet» ditt (måten tennene dine møtes på) kan endre seg og 
føles rart eller ubehagelig under og ved slutten av behandlingen. 

25.	 Du kan oppleve en midlertidig økning i spyttproduksjon eller 
tørrhet i munnen under behandlingen.

RISIKO OG FORDELER MED BEHANDLINGEN
Risikoene ved behandling med Invisalign Palatal Expander-systemet 
er beskrevet ovenfor i avsnittene for advarsler og forholdsregler. 
Fordelen med behandling med denne enheten er at ved riktig bruk 
kan den utvide din smale «maxilla» (gane, tannbue, overkjeve) til 
en mer optimal tilstand som bestemmes av legen din. Hvis du har 
spørsmål om risikoene og fordelene ved behandling med Invisalign 
Palatal Expander, kontakt tannlegen din.

VIKTIGHETEN AV Å FØLGE ET REGIME FOR STELL
Å unnlate å bruke enhetene det foreskrevne antall timer per dag 
kan forlenge behandlingstiden og kan påvirke muligheten til å oppnå 
ønskede resultater.

Det er viktig å bruke enheten det foreskrevne antall timer, ha 
periodisk overvåkning av tannlegen din, samt følge veiledningen 
for god munnhygiene og stell av enheten for å oppnå ønskede 
resultater.

BRUK AV INVISALIGN PALATAL-EKSPANDERE OG -HOLDERE

HUSK ALLTID Å: 
1.	 Følge legens instruksjoner og de illustrerte retningslinjene i denne 

veiledningen for å sikre at du setter inn og fjerner ekspandere og 
holdere på riktig måte. For mindreårige pasienter bør en voksen 
overvåke innsetting og fjerning av enhetene.

2.	 Bruk ekspanderne og holderne dine det antall timer hver dag 
som tannlegen din har foreskrevet. Å ikke bruke apparatet over 
en kontinuerlig utvidet periode kan føre til tilbakefall (ganen din 
beveger seg tilbake til eller mot dens opprinnelige posisjon).

3.	 Vask hendene grundig med såpe og vann før du håndterer 
enhetene dine.

4.	 Børste og bruk tanntråd på tennene før du setter inn og etter du 
fjerner enhetene.

5.	 Rengjør og skyll enhetene når du tar dem ut av emballasjen. Før 
du legger enheten i posen, rist av/tørk av eventuelt overskudd 
av vann.

6.	 Håndter kun EN enhet i gangen.
PASS PÅ EKSPANDERNE OG HOLDERNE DINE
1.	 Både du og den voksne som hjelper deg, bør sjekke enheten 

hver dag før du setter den inn, og igjen ved sengetid for 
eventuelle skader eller feil.

2.	 Vær forsiktig når du setter inn eller fjerner ekspandere og 
holdere. Ikke bruk overdreven kraft for å bøye eller vri dem, og 
ikke bruk et skarpt redskap for å prøve å fjerne dem.

3.	 Hvis en enhet ser ut til å være skadet eller ødelagt, hvis du 
ikke klarer å sette den inn, eller hvis det føles som om den ikke 
passer ordentlig (den forårsaker skarp smerte eller er ekstremt 
ubehagelig), avbryt bruken og ta kontakt med tannlegen din.

4.	 Hold disse enhetene borte fra sterke kjemikalier. IKKE bruk 
rensemiddel for tannproteser til å rengjøre ekspandere eller 
holdere. Disse produktene kan skade og svekke enhetene dine.
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5.	 Tannlegen din vil lime «festene» til tennene dine for å hjelpe til 
med å holde ekspandere på plass. Hvis et feste løsner, kontakt 
tannlegen din.

6.	 For å unngå å skade enhetene og tennene dine, ikke tygg på 
harde eller klebrige matvarer, tygge tyggegummi eller drikk 
sukkerholdige eller sure drikker mens du har ekspandere eller 
holdere på.

7.	 Husk å pusse tennene og bruke tanntråd hver dag før du setter 
inn og når du tar ut enheten. Mangel på ordentlig tannpleie 
under behandlingen kan føre til tannråte, tannkjøttsykdom og 
permanent misfarging av tennene. Se under for mer detaljerte 
instruksjoner om hvordan du tar vare på tennene dine under 
behandlingen. 
Merk: Tannrestitusjonsmaterialer laget av metall (for eksempel 
amalgamfylling eller rustfrie stålkroner) kan føre til misfarging 
av enheten.

Å FORSTÅ DE NYE EKSPANDERE OG HOLDERNE DINE
1.	 De nye ekspanderne og holderne dine er utformet for å bli brukt 

dag og natt, som anvist av tannlegen din. Enhetene kan brukes 
mens du spiser og drikker, men tannlegen din kan be deg fjerne 
enhetene når du spiser. Som en påminnelse, bør du ikke spise 
harde eller klebrige matvarer, tygge tyggegummi eller drikke 
noe sukkerholdig eller surt mens du har på enhetene.

2.	 Du skal bytte ekspandere daglig eller som anvist av legen din. 
Ikke kast dine gamle ekspandere; etter bruk, rengjør hver enhet, 
rist av/tørk av eventuelt overskudd av vann og legg det i dens 
opprinnelige pose i tilfelle tannlegen ber deg om å sette de inn 
igjen. For eksempel hvis tilbakefall oppstår eller hvis en av dine 
ekspander-trinn er skadet.

3.	 Å unnlate å bruke enhetene det foreskrevne antall timer per dag 
kan forlenge behandlingstiden og kan påvirke muligheten til å 
oppnå ønskede resultater.

4.	 Hvis tannlegen bestemmer at det er behov for flere ekspandere, 
kan tannlegen trenge å ta nye digitale skanninger av tennene og 
ganen din.

5.	 Tannlegen din vil avgjøre når du er klar til å gå fra den aktive 
ekspansjonsfasen til retensjonsfasen. Avhengig av når dette 
skjer, kan du ha noen ubrukte ekspandere igjen (disse er 
ekspansjonstrinn som legen besluttet var unødvendige basert 
på behandlingsframgangen din). Tannlegen din kan be deg om 
å bruke et enkelt ekspander-trinn i mer enn én dag for å holde 
ganen i posisjon mens du venter på holdere.

6.	 Når du går over fra ekspansjonsfasen til retensjonsfasen, vil 
du bruke hver holder i 2 til 4 uker, som anvist av tannlegen din. 
Retensjonsfasen kan variere i varighet, avhengig av tannlegens 
mål for behandlingen din. Retensjonsfasen forhindrer 
tilbakefall; tannlegen din kan også ha til hensikt å stabilisere 
ekspansjonsbehandlingen din før du begynner på neste fase.

7.	 Når retensjonsfasen er fullført, bør du fortsette å bruke 
holderen som anvist av tannlegen din til du starter neste fase av 
behandlingen.

8.	 Ekspandere og holdere rengjøres og pakkes individuelt i 
merkede poser før levering. Hver enhet er preget med et 
unikt nummer som inkluderer en viss sporinginformasjon 
for tannlegen din, samt ekspansjon- eller holdertrinnet. 
Enhetstrinnene bør brukes sekvensielt. Sørg for å bruke 
enhetene i riktig rekkefølge.

9.	  I øvre høyre hjørne av hver poseetikett vil du finne ekspansjon- 
eller holdertrinnummeret merket som «XX av YY» (for eksempel, 
«03 av 28»). På selve enheten kan det tilsvarende tosifrede 
enhetstrinnet ('03' fra eksempelet) finnes mot slutten av det 
pregede nummeret. Når du har fullført hvert trinn, rengjør 
enheten som anvist nedenfor, og oppbevar det deretter i dens 
opprinnelige tilhørende pose.

STELL OG LAGRING AV ENHET 
•	 Bruk en myk tannbørste med vann og en liten mengde tannkrem 

for å rengjøre ekspandere og holdere. Pass på å fjerne all 
tannkrem ved å skylle enheten grundig etter rengjøring.

•	 Oppbevar alltid enhetene på en kjølig og tørr plass.

•	 Vi anbefaler at du oppbevarer enheten i dens opprinnelige pose 
når det ikke er i munnen din. Dette vil bidra til å beskytte det mot 
tap og skade.

•	 Rengjør og tørk enheten grundig før du oppbevarer det i posen.

•	 Hold enhetene utilgjengelig for små barn og kjæledyr.

RIKTIG MUNNHYGIENE
•	 Du trenger ikke å fjerne enhetene for å spise eller drikke. 

Imidlertid anbefales det å skylle munnen grundig etter hvert 
måltid.

•	 Børst tennene og bruk tanntråd for du setter inn enheten. Hvis du 
ikke har tilgang til tannbørsten din, kan du bare skylle munnen 
og deretter rengjøre enhetene ved å holde dem under varmt 
rennende vann. Det er ikke den beste måten å rengjøre på, men 
det fungerer i nødstilfeller. Sørg for å rengjøre enhetene dine 
grundig så snart du har anledning.

•	 Hvis du har spørsmål om munnhygieneteknikk, kan du ta kontakt 
med tannlegen din.

•	 Regelmessige tannlegekontroller og rengjøring anbefales 
gjennom hele behandlingen for fortsatt god helse på tennene 
og tannkjøttet.

INSTRUKSJONER FOR INNFØRING AV ENHET – SE 
ILLUSTRERTE FIGURER PÅ SIDE 1 FOR ENHETSINNFØRING.
1.	 Fjern enheten fra den lille posen den kom i. Ikke kast den 

opprinnelige posen, da den vil brukes til å lagre brukte enheter. 
2.	 Pass på å pusse tennene og bruke tanntråd før du setter inn 

enheten.
3.	 Bekreft trinnummeret ved å referere til «Forstå dine nye 

ekspandere og holdere» -avsnittet.
4.	 Før du setter inn enheten:

•	 Rengjør enheten med en myk tannbørste, vann og en liten 
mengde tannkrem. Figur 1

•	 Skyll enheten grundig med rennende vann. Figur 2

5.	 Plasser enheten i munnen under de øvre bakre tennene, rett 
over festepunktene. Figur 3

6.	 Skyv enheten oppover med tommelen eller pekefingeren til den 
ene siden av enheten er helt på plass. Figur 4
•	 Festehullene på enheten må være plassert på festene. Figur 5

7.	 Når enheten er på plass på den ene siden, fjern tommelen eller 
pekefingeren som ble brukt til å skyve apparatet oppover.
•	 Bit ned for å feste enheten på den motsatte siden. Figur 6

•	 Hvis å bite ned alene ikke fullstendig fester enheten, prøv å 
bite ned på en skinnefester eller bite ned mens du trykker opp 
på den bukkale overflaten av enheten med en finger. Figur 7

8.	 Enheten bør nå være helt på plass. Inspiser for riktig passform 
av enheten.

INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV ENHET – SE 
ILLUSTRERTE FIGURER PÅ SIDE 2 FOR ENHETSFJERNING
1.	 Plasser fingeren eller tommelen på toppen av fjerningshendelen, 

på den ene siden av enheten. En annen finger eller tommel kan 
plasseres på ekspanderens bunnside for bedre kontroll. Figur 8

2.	 Trekk ut mot kinnet for å løsne fra festet. Figur 9
3.	 Trekk enheten nedover for å fjerne den. Figur 10
4.	 Etter at enheten er fjernet:

•	 Rengjør enheten med en myk tannbørste, vann og en liten 
mengde tannkrem. Figur 11

•	 Skyll enheten grundig med rennende vann. Figur 12

•	 Tørk av enheten med et papir slik at det er tørt. Figur 13

5.	 Ikke kast den brukte enheten. Oppbevar enheten i dens 
opprinnelige pose. Figur 14

Merk:

•	 Rengjør enheten umiddelbart med tannkrem, tannbørste og vann, 
skyll grundig og tørk det helt før du oppbevarer det i dens 
opprinnelige pose.

•	 Vær forsiktig når du fjerner ekspandere og holdere.
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Sv: Vi fraråder bruk av tobakk og vaping mens du bruker enhetene 
på grunn av muligheten for misfarging eller skade.

Sp: Hva om jeg mister eller ødelegger et feste?
Sv: Hvis et feste går tapt eller ødelegges, bør du ta kontakt med 

tannlegen din umiddelbart. 

Sp: Hvem skal jeg ringe hvis jeg fortsatt har spørsmål om dette 
produktet?

Sv: Kontakt tannlegen din først. Hvis du har ytterligere spørsmål, kan 
du ringe Align Technology, Inc. kundeservice på 1 888 822 5446 
for assistanse. 

Merk: Snakk med tannlegen din hvis du har flere spørsmål etter at 
du har lest dette heftet.
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•	 IKKE bruk overdreven kraft til å bøye eller vri en enhet for å ta den 
av.

•	 IKKE bruk skarpe gjenstander til å ta ut enhetene dine.

•	 Snakk med tannlegen din hvis det er svært vanskelig å fjerne 
enhetene.

KUNDE- OG BRUKERINFORMASJON
Ved en alvorlig hendelse som direkte eller indirekte førte til, kan ha 
ført til eller kan føre til noen av følgende: a) pasientens, brukerens 
eller en annen persons død, b) midlertidig eller permanent alvorlig 
forverring av en pasients, brukers eller andres helsetilstand, c) 
en alvorlig trussel mot folkehelsen, må du umiddelbart og uten 
unødig forsinkelse informere Align Technology og behandlende 
helsepersonell.

AVHENDING AV ENHET
Etter at tannlegen din bekrefter at behandlingen er fullført, bør 
Invisalign Palatal Expander og Invisalign Palatal Holder kastes i 
samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

VANLIGE STILTE SPØRSMÅL OG SVAR
Sp: Hva om jeg mister eller ødelegger en av mine ekspandere 

eller holdere?
Sv: Hvis en enhet går tapt eller ødelegges, bør du ta kontakt med 

tannlegen din umiddelbart. Tannlegen din vil sannsynligvis be deg 
å begynne å bruke ditt siste sett eller neste sett med enheter 
umiddelbart. Han eller hun vil muligens bestille et nytt sett med 
enheter for å erstatte de du nettopp mistet, (som bør ankomme i 
løpet av noen dager). 

Sp: Hvorfor festet legen bulker på noen av tennene mine?
Sv: Bulker eller «festepunkter» er limt på for å hjelpe enheten med å 

gripe tennene og bidra til ekspansjon. Enhetene har festehull eller 
lommer som griper bulkene eller «festepunkter» som tannlegen 
plasserer på tennene dine. Festepunktene er faktisk små biter 
av kompositt eller tannfarget materiale som tannlegen fester 
på tennene dine, som deretter griper festehull eller lommer på 
enhetene dine. 

Sp: Vil behandlingen være smertefull?
Sv: De fleste opplever ømhet og press etter at de har startet 

hvert nytt trinn. Dette er normalt. Det er et tegn på at enhetene 
fungerer og ekspanderer ganen til ønsket posisjon.

Sp: Vil bruk av Invisalign Palatal Expander-systemenhetene 
påvirke talen min? 

Sv: Som for alle kjeveortopediske behandlinger kan enhetene 
midlertidig påvirke talen din, og du kan oppleve svak lesping i en 
periode. Men når tungen og ganen din venner seg til at enhetene 
er i munnen, vil lesping og andre små endringer av talen som 
forårsakes av enhetene, forsvinne. 

Sp: Hva skal jeg gjøre hvis det nye Invisalign Palatal Expander-
systemenheten ikke låser seg fast på tennene mine?

Sv: Små avvik mellom den nye enheten og den nåværende 
tannposisjonen er normale, ettersom tennene trenger tid til å 
tilpasse seg den nye enhetsposisjonen. Hvis du opplever store 
problemer med enhetens passform, ta kontakt med tannlegen 
din.

Sp: Finnes det restriksjoner på hva jeg kan spise?
Sv: Å tygge hard, klebrig eller sukkerholdig mat (inkludert 

tyggegummi) mens enheten er på, kan skade enheten og/eller 
tennene dine og bør unngås. Å drikke sukkerholdige eller sure 
drikker mens enheten er på, kan skade tennene dine og bør 
unngås. 

Sp: Hvordan skal jeg rengjøre enheten?
Sv: Du bør ikke legge enheten i kokende vann eller 

oppvaskmaskinen, eller bruke noen ortodontiske 
rengjøringsprodukter du får i butikken for å rengjøre enheten. 
Bruk kun tannbørste og tannkrem.

Sp: Kan jeg tygge tyggegummi mens jeg bruker Invisalign First 
Palatal Expander-systemenhetene?

Sv: NEI. Tyggegummi kan feste seg i enhetene og bør unngås.

Sp: Kan røyking, vaping eller snus forårsake misfarging av 
Invisalign Palatal Expander-systemenhetene?
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ORDLISTE OVER SYMBOLER

*Medisinsk utstyr - Symboler skal brukes med informasjon som skal oppgis av produsenten - Del 1: Generelle krav.

Symbol Tittel Forklarende tekst Standardreferanse
Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren må referere til bruksanvisningen. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Pasientens navn Indikerer navnet til pasienten. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Pasientnummer Indikerer et unikt nummer som er knyttet til en individuell pasient. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ÅÅÅÅ-MM-DD

Produksjonsland sammen med 
produksjonsdatoen

For å identifisere landet hvor produktene er produsert og produksjonsdatoen EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ÅÅÅÅ-MM-DD

Bruk før-dato Angir siste dato for bruk av den medisinske enheten EN ISO 15223-1, 5.1.4

Enkeltpasient, flerbruk Angir medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) på én pasient. EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Partinummer/batch-nummer Angir produsentens partinummer slik at partiet kan identifiseres. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Medisinsk utstyr Angir at enheten er medisinsk utstyr. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unik enhetsidentifikator Indikerer en transportør som inneholder unik enhetsidentifikator-informasjon. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, 
og se bruksanvisningen for bruk

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke bør brukes hvis emballasjen har blitt 
skadet eller åpnet, og at brukeren bør konsultere bruksanvisningen for ytterligere 
informasjon.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Autorisert representant i Det 
europeiske fellesskap/EU

Indikerer den autoriserte representanten i det Europeiske Fellesskapet/EU. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Sveitsisk autorisert representant Angir den autoriserte representanten i Sveits I/A

Importør Indikerer foretaket som importerer det medisinske utstyret til lokaliteten EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Kun foreskrevet bruk Advarsel: Føderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten solgt av eller etter 
ordre fra lisensiert helsepersonell.

US Code of Federal 
Regulations,Tittel 21, Del 
801.109(b)(1)

Instrukcję należy przeczytać przed użyciem.

Przed pierwszym użyciem systemu ekspandera podniebiennego Invisalign pacjenci (a w 
przypadku osób niepełnoletnich ich rodzice lub opiekunowie) powinni uważnie przeczytać te 
instrukcje zawierające ważne informacje dotyczące noszenia ekspanderów i utrzymywaczy. 
W instrukcjach umieszczono ostrzeżenia i środki ostrożności, wskazówki na temat pielęgnacji 
urządzeń oraz ważne zalecenia pozwalające dbać o odpowiednią higienę jamy ustnej podczas 
leczenia. Rodzice i opiekunowie powinni zadbać, aby te instrukcje przeczytały także wszystkie 
inne osoby dorosłe odpowiedzialne za pomoc pacjentowi w korzystaniu z urządzenia lub za 
nadzór nad stosowaniem urządzenia przez pacjenta.

Zalecamy zachowanie tych instrukcji, aby można było sięgnąć do nich w przyszłości. Wszystkie 
pytania lub obawy należy przekazywać swojemu lekarzowi.

INSTRUKCJA UŻYWANIA I PIELĘGNACJI SYSTEMU EKSPANDERA PODNIEBIENNEGO INVISALIGN	 POLSKI

SYSTEM EKSPANDERA PODNIEBIENNEGO INVISALIGN
System ekspandera podniebiennego Invisalign składa się 
z przepisanych przez lekarza, wytwarzanych metodą druku 3D 
(produkcja addytywna), zdejmowanych urządzeń ortodontycznych 
(ekspanderów podniebiennych Invisalign i utrzymywaczy 
podniebiennych Invisalign), oprogramowania 3D i szablonów 
zaczepów Invisalign. Te urządzenia ortodontyczne służą do 
rozszerzenia, a następnie utrzymania w tym stanie wąskiej szczęki 
pacjenta (górnej szczęki, łuku i zębów oraz podniebienia) z zębami 
mlecznymi, z uzębieniem mieszanym (mlecznym i stałym) lub 
z zębami stałymi do czasu rozpoczęcia następnej fazy leczenia. 
Przed leczeniem na zęby pacjenta nakleja się niewielkie „zaczepy”, 
które ułatwiają utrzymanie urządzenia w pożądanym ustawieniu. 
Ekspandery i utrzymywacze są wytwarzane z poliamidu 12, czyli 
polimeru znanego też pod nazwą nylon 12, który jest rodzajem 
nylonu.

FAZA ROZSZERZANIA
Ekspandery podniebienne Invisalign stopniowo, etapami rozszerzają 
podniebienie pacjenta aż do uzyskania końcowej pozycji ustalonej 
przez lekarza. Każdy ekspander jest przeznaczony do noszenia 
w dzień i w nocy, przy czym należy się stosować do zaleceń lekarza 
dotyczących czasu noszenia urządzenia. Ekspandery wymienia się 
codzienne w celu szybkiej ekspansji albo rzadziej, gdy wymagana 
jest wolniejsza ekspansja – zależnie od decyzji lekarza. 

Każdy ekspander w serii jest przypisany do jednego etapu. 
Ekspander przypisany do pierwszego etapu (etap 0) w serii 
umożliwia pacjentowi przyzwyczajenie się do urządzenia oraz 
ewentualną optymalizację osadzenia zaczepów. Przed leczeniem 
na zęby pacjenta nakleja się niewielkie zaczepy, które ułatwiają 
utrzymanie urządzenia w pożądanym ustawieniu i wspomagają 
proces rozszerzania. Po etapie 0 każdy etap jest programowany 
pod kątem aktywnej ekspansji podniebienia. Lekarz określa, kiedy 
powinna się zakończyć faza ekspansji i może zdecydować o jej 
zakończeniu nawet przed wykorzystaniem wszystkich ekspanderów.

FAZA PODTRZYMANIA
Utrzymywacz podniebienny Invisalign jest kopią ostatniego, 
wskazanego przez lekarza ekspandera z fazy rozszerzania i służy 
do podtrzymania rozszerzonego podniebienia do zakończenia 
fazy podtrzymania i przed przejściem do następnej fazy leczenia. 
W przeciwieństwie do ekspanderów, utrzymywacze są „pasywne” 
(nie służą do aktywnego rozszerzania podniebienia), więc ich kształt 
nie zmienia się podczas fazy podtrzymania. Każdy utrzymywacz 
należy nosić w dzień i w nocy przez okres co najmniej 2 tygodni i nie 
dłużej niż 4 tygodnie (w zależności od decyzji lekarza), a następnie 
wymienić go na nowy utrzymywacz lub przejść do kolejnej fazy 
leczenia. Liczba utrzymywaczy jest dostosowana do długości fazy 
podtrzymania określonej przez lekarza.

Jeśli lekarz przekazuje nowe skany, aby uzyskać większe 
rozszerzenie lub przed fazą podtrzymania, na zęby pacjenta nakleja 
się nowe zaczepy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System ekspandera podniebiennego Invisalign jest przeznaczony do 

leczenia ortodontycznego wad zgryzu. Jest on stosowany w trakcie 
leczenia ortodontycznego lub ortopedycznego u dzieci i młodzieży 
do szybkiej ekspansji i następczego podtrzymania szkieletowego 
lub stomatologicznego wąskiej szczęki (górnej szczęki, łuku 
i zębów oraz podniebienia) z zębami mlecznymi, mieszanymi lub 
stałymi. U dorosłych system należy wykorzystywać w połączeniu 
z zabiegiem chirurgicznym lub innymi interwencjami, jeśli są 
konieczne.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
System ekspandera podniebiennego Invisalign jest przeznaczony 
do leczenia zębowych i/lub szkieletowych wad zgryzu u pacjentów 
z uzębieniem mlecznym, mieszanym bądź stałym.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTÓW
Dzieci, nastolatkowie i dorośli: pacjenci z uzębieniem mlecznym, 
mieszanym (mlecznym i stałym) oraz stałym

Uwaga: U dorosłych należy wykorzystywać system w połączeniu 
z zabiegami chirurgicznymi lub innymi interwencjami.

DOCELOWI UŻYTKOWNICY
Dzieci, nastolatkowie i dorośli

DOCELOWE ŚRODOWISKO UŻYWANIA
Po wydaniu i założeniu w gabinecie stomatologicznym system 
ekspandera podniebiennego Invisalign jest przeznaczony do 
użycia w domu.

KIEDY NIE NALEŻY UŻYWAĆ URZĄDZENIA 
(PRZECIWWSKAZANIA)
Użycie systemu ekspandera podniebiennego Invisalign jest 
przeciwwskazane u pacjentów z następującymi stanami:

•	 aktywna choroba przyzębia*

•	 aktywna próchnica (próchnica lub ubytki zębów)

•	 dziedziczny obrzęk naczynioruchowy (HAE)

*Lekarz może zdecydować o leczeniu urządzeniem pacjentów, 
których choroba przyzębia jest kontrolowana lub zatrzymana 
(nie jest aktywna).

OSTRZEŻENIA
Uwaga: W przypadku pacjentów małoletnich dorosły opiekun 
powinien nadzorować zakładanie i zdejmowanie ekspanderów 
i utrzymywaczy oraz obserwować, czy u pacjenta nie występują 
niżej opisane objawy.

1.	 W rzadkich przypadkach u pacjenta może wystąpić reakcja 
alergiczna (na przykład mrowienie, obrzęk, swędzenie, 
pokrzywka lub trudności w oddychaniu) na poliamid 12 
stosowany w ekspanderach lub utrzymywaczach.

2.	 W rzadkich przypadkach u pacjenta może występować 
niezdiagnozowany dziedziczny obrzęk naczynioruchowy (HAE) 
(zaburzenie genetyczne, w którym łagodne bodźce, w tym 
zabiegi stomatologiczne, mogą wywoływać szybki miejscowy 
obrzęk tkanek podskórnych, w tym krtani).

3.	 Pacjent może przypadkowo połknąć lub wciągnąć z powietrzem 
do dróg oddechowych urządzenie bądź jego fragmenty, co 
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może być przyczyną obrażeń.
4.	 Systemu ekspandera podniebiennego Invisalign nie powinno 

się wykorzystywać w leczeniu zaburzeń oddechowych, 
bezdechu sennego, cofniętej żuchwy i/lub zaburzeń 
skroniowo-żuchwowych (TMD). W przypadku niezgodnego 
z przeznaczeniem użycia urządzenia mogą wystąpić poważne 
powikłania wymagające interwencji lekarskiej (w tym przewlekły 
ból, zwichnięcie zębów, uszkodzenia dziąseł, odsłonięcie 
korzeni, nadżerki kostne i utrata zębów).

Jeśli wystąpią dowolne z powyższych zdarzeń, należy przerwać 
leczenie i, jeśli to konieczne, bezzwłocznie uzyskać pomoc 
medyczną oraz jak najszybciej powiadomić lekarza prowadzącego.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Lekarz bierze pod uwagę wiele czynników, aby ocenić 

przydatność systemu ekspandera podniebiennego Invisalign do 
leczenia danego pacjenta, określić termin rozpoczęcia leczenia 
ekspansyjnego oraz czy nie należy sięgnąć po dodatkowe 
interwencje lub zabiegi. Przed rozpoczęciem leczenia lekarz 
analizuje wiek metrykalny i zębowy pacjenta, jego rozwój i stan 
uzębienia (w tym ewentualne uzupełnienia), podniebienia 
i szczęk, aby ocenić jego ogólny wiek szkieletowy i zębowy.

2.	 Jeśli pacjent przechodził niedawno leczenie polegające na 
rozszerzeniu podniebienia lub inne leczenie ortodontyczne, 
lekarz może, na podstawie skanu wewnątrzustnego, zalecić 
pacjentowi aparat retencyjny lub inny, który będzie stabilizować 
ustawienie zębów i zminimalizuje ryzyko nawrotu lub 
niepożądanych przemieszczeń zębów do czasu otrzymania 
ekspanderów podniebiennych Invisalign.

3.	 U niektórych pacjentów, w szczególności pacjentów dorosłych, 
podczas leczenia ekspansyjnego mogą wystąpić niepożądane 
przemieszczenia zębów (na przykład przechylanie trzonowców, 
podczas którego zęby trzonowe odchylają się od swojego 
prawidłowego pionowego ustawienia) oraz zwichnięcie zębów.

4.	 Zęby o atypowym kształcie, wyrzynające się i/lub brakujące 
mogą negatywnie wpływać na dopasowanie urządzenia 
i skuteczność leczenia.

5.	 Wydłużone narażenie urządzenia na oddziaływanie wysokiej 
temperatury może uszkodzić urządzenie oraz spowodować jego 
niedopasowanie.

6.	 Niewłaściwe noszenie lub zaniechanie noszenia ekspanderów 
bądź utrzymywaczy przez dłuższy nieprzerwany okres może 
być przyczyną nawrotu. Zaniedbanie noszenia urządzenia przez 
wymaganą liczbę godzin dziennie może wydłużyć czas leczenia 
i wpływać negatywnie na możliwość uzyskania pożądanych 
wyników. 

7.	 Niewłaściwie osadzone zaczepy mogą odpaść lub się oderwać 
przed zakończeniem leczenia, co powoduje konieczność 
niezwłocznego udania się do lekarza i ponownego przyklejenia 
zaczepów.

8.	 Trwałość osadzenia zaczepów może zostać osłabiona, jeśli 
pacjent nie nosi ekspandera dla etapu 0 lub utrzymywacza 
w fazie podtrzymania zgodnie z zaleceniami, co powoduje 
odklejenie zaczepów lub niewystarczającą retencję urządzenia, 
w niektórych przypadkach prowadzącą do konieczności 
wymiany zaczepów. 

9.	 Pacjenci posiadający korony ze stali nierdzewnej lub inne 
odbudowy, niestabilne górne pierwsze trzonowce stałe, górne 
drugie trzonowce mleczne (lub drugie przedtrzonowce) 
oraz górne pierwsze trzonowce mleczne (lub pierwsze 
przedtrzonowce) bądź krótkie korony kliniczne (o wysokości 
poniżej 4 mm) mogą się nie kwalifikować do leczenia tym 
urządzeniem.

10.	 Nawet jeśli nie zostaną na nich naklejone zaczepy, istniejące 
uzupełnienia stomatologiczne mogą zostać naruszone podczas 
leczenia ekspansyjnego i wymagać ponownego cementowania 
lub, w niektórych przypadkach, wymiany. 

11.	 Może się pogorszyć stan zęba, który uległ uprzednio 
uszkodzeniu lub został w istotnym zakresie odtworzony, co 
może spowodować konieczność wykonania dodatkowych 
zabiegów stomatologicznych.

12.	 Podczas leczenia może występować tkliwość zębów i/lub 
w obrębie podniebienia bądź szczęki (w tym w obrębie stawu 
skroniowo-żuchwowego czyli stawu szczękowego). Nasilona 
tkliwość może wystąpić na początku leczenia systemem 
ekspandera podniebiennego Invisalign lub po przejściu na nowy 
etap aktywnej ekspansji.

13.	 W rzadkich przypadkach podczas leczenia mogą występować 
dolegliwości ze strony stawu skroniowo-żuchwowego (stawu 
szczękowego) powodujące ból stawu, bóle głowy lub problemy 
uszne.

14.	 Stan zdrowia tkanki kostnej i dziąseł podpierających zęby może 
się pogorszyć podczas leczenia ortodontycznego, co może 
wymusić konieczność dodatkowego leczenia.

15.	 Podczas leczenia ortodontycznego długość korzeni zębów 
może ulec skróceniu, zmniejszając trwałość zębów.

16.	 Podczas leczenia systemem mogą wystąpić podrażnienia 
i dyskomfort w obrębie tkanek miękkich podniebienia, dziąseł, 
policzków lub warg.

17.	 Podczas leczenia tkliwość mogą odczuwać pacjenci, u których 
występuje egzostoza podniebienia (wał podniebienny), 
zaburzenia kształtu powierzchni, rozszczep podniebienia i/lub 
recesje przyzębia po stronie policzkowej.

18.	 Lekarz poinformuje pacjenta, czy może on jeść i pić z założonym 
urządzeniem. Jedzenie bez zdejmowania urządzenia może 
prowadzić do wielu powikłań: od uszkodzenia urządzenia po 
infekcje jamy ustnej. Należy ściśle przestrzegać instrukcji 
używania i pielęgnacji urządzenia oraz dbać o zachowanie 
higieny jamy ustnej podczas leczenia. 

19.	 Jedzenie z założonym urządzeniem może być utrudnione 
i powodować dyskomfort. 

20.	 Żucie twardych, kleistych lub słodkich pokarmów (w tym gumy 
do żucia) z założonym urządzeniem może uszkodzić urządzenie 
i/lub zęby i należy go unikać. Picie słodzonych lub kwaśnych 
napojów z założonym urządzeniem może uszkadzać zęby 
i należy go unikać.

21.	 Miękkie pokarmy i małe fragmenty pożywienia mogą utknąć 
pomiędzy urządzeniem i podniebieniem pacjenta, podnosząc 
ryzyko rozwoju infekcji drożdżakowej, bakteryjnej lub grzybiczej, 
takiej jak kandydoza (pleśniawka) jamy ustnej i powodując 
niepożądany zapach urządzenia. Ryzyko to rośnie przy 
rzadszych wymianach ekspanderów i nieprzestrzeganiu 
instrukcji dotyczących higieny. 

22.	 U pacjentów niestosujących się podczas leczenia do instrukcji 
dotyczących higieny mogą wystąpić: próchnica zębów, choroby 
przyzębia i trwałe ślady po przebarwieniach lub alergie.

23.	 Noszenie urządzenia może utrudniać mówienie i powodować 
seplenienie bądź inne zaburzenia wymowy, jednak te problemy 
powinny ustąpić po pewnym czasie. 

24.	 Podczas leczenia lub po jego zakończeniu zgryz (sposób 
stykania się zębów) może ulec zmianie bądź powodować 
dziwne lub niekomfortowe doznania. 

25.	 Podczas leczenia pacjenci mogą okresowo cierpieć na nasilone 
ślinienie się lub suchość w ustach.

RYZYKO I KORZYŚCI ZWIĄZANE Z LECZENIEM
Ryzyko związane z leczeniem systemem ekspandera 
podniebiennego Invisalign opisano powyżej w sekcjach Ostrzeżenia 
i Środki ostrożności. Korzyści związane z leczeniem urządzeniem 
polegają na tym, że przy jego prawidłowym zastosowaniu następuje 
rozszerzenie wąskiej szczęki (podniebienia, łuku zębowego, górnej 
szczęki) i uzyskanie poprawy stanu określonej przez lekarza. 
Pytania dotyczące ryzyka i korzyści związanych z leczeniem 
systemem ekspandera podniebiennego Invisalign należy kierować 
do swojego lekarza.

ZNACZENIE PRZESTRZEGANIA ZASAD PIELĘGNACJI 
URZĄDZENIA
Zaniedbanie codziennego noszenia urządzenia przez liczbę godzin 
zalecaną przez lekarza może wydłużyć czas leczenia i wpływać 
negatywnie na możliwość uzyskania pożądanych wyników.

Noszenie urządzenia przez zalecaną liczbę godzin, okresowe 

kontrole lekarskie oraz przestrzeganie zasad poprawnej higieny 
jamy ustnej i pielęgnacji urządzenia są istotne do uzyskania 
pożądanych wyników.

NOSZENIE EKSPANDERÓW I UTRZYMYWACZY 
PODNIEBIENNYCH INVISALIGN

O CZYM TRZEBA ZAWSZE PAMIĘTAĆ: 
1.	 Należy zawsze postępować zgodnie z zaleceniami lekarza 

i ilustrowanymi instrukcjami zawartymi w tym dokumencie, aby 
poprawnie zakładać i zdejmować ekspandery i utrzymywacze. 
W przypadku pacjentów małoletnich zakładanie 
i zdejmowanie urządzeń powinno się odbywać pod nadzorem 
osoby dorosłej.

2.	 Ekspandery i utrzymywacze należy nosić codziennie przez 
liczbę godzin zalecaną przez lekarza. Zaniechanie noszenia 
urządzenia przez dłuższy nieprzerwany okres może być 
przyczyną nawrotu wady (czyli powrotu podniebienia do jego 
wyjściowego kształtu).

3.	 Przed dotykaniem urządzeń należy dokładnie umyć ręce wodą 
z mydłem.

4.	 Przed założeniem i po zdjęciu urządzeń należy myć i nitkować 
zęby.

5.	 Po wyjęciu urządzeń z opakowania należy je wymyć i wypłukać. 
Przed włożeniem urządzenia do woreczka należy strząsnąć/
usunąć z niego nadmiar wody.

6.	 Urządzenia należy brać do rąk POJEDYNCZO.
PIELĘGNACJA EKSPANDERÓW I UTRZYMYWACZY
1.	 Zarówno pacjent, jak i pomagająca mu osoba dorosła, powinni 

codziennie kontrolować urządzenie pod kątem uszkodzeń lub 
wad przed jego założeniem i ponownie przed pójściem spać.

2.	 Podczas zakładania i zdejmowania ekspanderów 
i utrzymywaczy należy zachować ostrożność. Nie wolno 
używać nadmiernej siły, zginając lub skręcając urządzenia, ani 
podważać ich ostrym narzędziem podczas zdejmowania.

3.	 Jeśli urządzenie wygląda na uszkodzone lub pęknięte, jego 
założenie jest niemożliwe albo urządzenie sprawia wrażenie 
niedopasowanego (powodując ostry ból lub duży dyskomfort), 
należy przerwać jego stosowanie i skontaktować się z lekarzem.

4.	 Urządzeń nie wolno narażać na kontakt z agresywnymi 
substancjami chemicznymi. Do czyszczenia ekspanderów lub 
utrzymywaczy NIE WOLNO używać środków do czyszczenia 
protez ani płynu do płukania ust. Takie środki mogą uszkodzić 
lub obniżyć trwałość urządzeń.

5.	 Lekarz nakleja na zęby pacjenta „zaczepy”, które ułatwiają 
utrzymanie ekspanderów w optymalnej pozycji. Jeśli zaczep się 
odklei, należy się skontaktować z lekarzem.

6.	 Aby nie uszkodzić urządzeń i zębów, podczas noszenia 
ekspanderów lub utrzymywaczy nie wolno żuć twardych bądź 
kleistych pokarmów oraz gumy do żucia ani pić słodzonych lub 
kwaśnych napojów.

7.	 Należy pamiętać o codziennym myciu i nitkowaniu zębów 
przed założeniem i po każdym zdjęciu urządzenia. Zaniedbanie 
zębów podczas leczenia może prowadzić do rozwoju próchnicy, 
chorób dziąseł i trwałych przebarwień zębów. Poniżej podano 
dokładniejsze instrukcje dbania o zęby podczas leczenia. 
Uwaga: Stomatologiczne materiały wypełnieniowe z metalu 
(np. plomby amalgamatowe lub korony ze stali nierdzewnej) 
mogą powodować odbarwienie urządzenia.

OPIS UŻYCIA ORAZ DZIAŁANIA EKSPANDERÓW 
I UTRZYMYWACZY
1.	 Ekspandery i utrzymywacze są przeznaczone do noszenia 

w dzień i w nocy zgodnie z zaleceniami lekarza. Urządzeń nie 
trzeba zdejmować podczas jedzenia i picia, jednak lekarz może 
zalecić takie postępowanie podczas jedzenia. Należy pamiętać, 
aby podczas noszenia urządzeń nie jeść twardych lub kleistych 
pokarmów, nie żuć gumy i nie pić słodzonych ani kwaśnych 
napojów.

2.	 Ekspandery zmienia się codziennie lub zgodnie z zaleceniami 
lekarza. Używanych ekspanderów nie wolno wyrzucać. Po 

użyciu należy wymyć urządzenie, strząsnąć/usunąć nadmiar 
wody i włożyć je do oryginalnego woreczka, ponieważ lekarz 
może zalecić założenie wcześniej używanego urządzenia. 
Może to być konieczne w przypadku nawrotu lub gdy jeden 
z ekspanderów ulegnie uszkodzeniu.

3.	 Zaniedbanie noszenia urządzenia przez wymaganą liczbę 
godzin dziennie może wydłużyć czas leczenia i wpływać 
negatywnie na możliwość uzyskania pożądanych wyników.

4.	 Jeśli lekarz zadecyduje o konieczności zastosowania 
dodatkowych ekspanderów, może być konieczne wykonanie 
nowych cyfrowych skanów zębów i podniebienia.

5.	 Lekarz decyduje, kiedy pacjent może przejść z fazy aktywnego 
rozszerzania do fazy podtrzymania. Może się zdarzyć, że lekarz 
podejmie taką decyzję przed wykorzystaniem wszystkich 
ekspanderów (czyli lekarz zdecyduje, że kolejne etapy 
rozszerzania nie są konieczne ze względu na dotychczasowy 
przebieg leczenia). Lekarz może zalecić noszenie tego samego 
ekspandera przez okres dłuższy niż jeden dzień, aby utrzymać 
kształt podniebienia podczas oczekiwania na dostawę 
utrzymywaczy.

6.	 Po zakończeniu fazy rozszerzania i rozpoczęciu fazy 
podtrzymania każdy utrzymywacz nosi się przez okres 
wskazany przez lekarza – od 2 do 4 tygodni. Faza podtrzymania 
może trwać przez różny czas, zależnie od celów leczenia 
określonych przez lekarza. Celem fazy podtrzymania jest 
niedopuszczenie do nawrotu, poza tym lekarz może uznać za 
konieczne ustabilizowanie wyników leczenia ekspansyjnego 
przed przejściem do kolejnej fazy terapii.

7.	 Gdy faza podtrzymania dobiegnie końca, należy nadal 
nosić utrzymywacz zgodnie z zaleceniami lekarza do chwili 
rozpoczęcia następnej fazy leczenia.

8.	 Przed dostawą ekspandery i utrzymywacze są czyszczone 
i oddzielnie pakowane w oznakowane woreczki (torebki). Na 
każdym urządzeniu widnieje nadrukowany niepowtarzalny 
numer, który zawiera określone informacje identyfikacyjne 
przeznaczone dla lekarza, a także numer etapu ekspandera 
lub utrzymywacza. Urządzenia należy nosić kolejno zgodnie 
z numerami etapów. Należy zwrócić uwagę na zachowanie 
prawidłowej kolejności.

9.	 W prawym górnym rogu etykiety na każdym woreczku 
umieszczono numer etapu przypisany do ekspandera 
lub utrzymywacza w formacie „XX of YY”, np. „03 of 28” 
(3 z 28 etapów). Na samym urządzeniu identyczny dwucyfrowy 
numer przypisanego etapu (np. 03) widnieje na końcu 
wydrukowanego ciągu cyfr. Po zakończeniu każdego etapu 
należy umyć urządzenie zgodnie z poniższymi instrukcjami, 
a następnie włożyć je do jego oryginalnego dopasowanego 
woreczka.

PIELĘGNACJA I PRZECHOWYWANIE URZĄDZENIA 
•	� Ekspandery i utrzymywacze należy myć miękką szczoteczką oraz 

wodą i niewielką ilością pasty do zębów. Czyste urządzenie należy 
dokładnie wypłukać, aby usunąć wszystkie pozostałości pasty 
do zębów.

•	� Urządzenia należy zawsze przechowywać w chłodnym 
i suchym miejscu.

•	� Zalecamy, aby zawsze po wyjęciu urządzenia z ust przechowywać 
je w jego oryginalnym woreczku. Takie postępowanie chroni 
urządzenie przed zgubieniem i uszkodzeniem.

•	� Przed włożeniem urządzenia do woreczka należy je wyczyścić 
i dokładnie osuszyć.

•	� Urządzenia należy przechowywać poza zasięgiem małych dzieci 
i zwierząt domowych.

PRAWIDŁOWA HIGIENA JAMY USTNEJ
•	� Zdejmowanie urządzeń na czas jedzenia lub picia nie jest 

konieczne. Jednak zaleca się dokładne wypłukanie ust po 
każdym posiłku.

•	� Przed założeniem urządzenia należy myć i nitkować zęby. Jeśli 
szczoteczka do zębów jest niedostępna, można po prostu 
wypłukać usta i wyczyścić urządzenie, płucząc je ciepłą bieżącą 
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•	� NIE używać żadnych ostrych przedmiotów do zdejmowania 
urządzeń.

•	� Jeśli zdejmowanie urządzeń jest bardzo utrudnione, zasięgnąć 
porady lekarza.

INFORMACJE DLA KLIENTA/UŻYTKOWNIKA
W przypadku poważnego incydentu, który bezpośrednio lub 
pośrednio doprowadził, mógł doprowadzić lub może doprowadzić do 
poniższych sytuacji: a) zgon pacjenta, użytkownika lub innej osoby, 
b) czasowe lub trwałe poważne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, 
użytkownika lub innej osoby, c) poważne zagrożenie zdrowia 
publicznego – należy bezzwłocznie zawiadomić Align Technology 
i swojego lekarza.

UTYLIZACJA URZĄDZENIA
Po uzyskaniu potwierdzenia od lekarza, że leczenie zostało 
zakończone, ekspandery podniebienne Invisalign i utrzymywacze 
podniebienne Invisalign należy zutylizować zgodnie z przepisami 
krajowymi i lokalnymi.

CZĘSTE PYTANIA I ODPOWIEDZI
P:	Co zrobić, jeśli zgubię albo złamię ekspander lub 

utrzymywacz?
O:	W przypadku zgubienia lub uszkodzenia urządzenia należy się 

natychmiast skontaktować z lekarzem. Lekarz prawdopodobnie 
zaleci bezzwłoczne przejście do urządzenia dla kolejnego etapu 
lub powrót do wcześniej noszonego urządzenia. Lekarz może 
zamówić nowy zestaw urządzeń, które zastąpią te zgubione. 
Nowe urządzenia powinny zostać dostarczone przed upływem 
kilku dni. 

P:	Dlaczego lekarz umieścił wypukłości na niektórych z moich 
zębów?

P:	 Te wypukłości lub „zaczepy” osadza się (przykleja), aby 
zablokować urządzenie na zębach podczas procesu rozszerzania. 
Na urządzeniach znajdują się wgłębienia lub kieszonki 
dopasowane do wypukłości („zaczepów”) na zębach. Zaczepy 
to w rzeczywistości niewielkie elementy z kompozytu (materiału 
stomatologicznego w kolorze zębów), które lekarz przykleja do 
zębów i na które następnie zachodzą wgłębienia lub kieszonki na 
urządzeniach. 

P:	Czy leczenie będzie bolesne?
O:	Większość ludzi odczuwa bolesność i ucisk po rozpoczęciu 

każdego kolejnego etapu leczenia. To całkowicie normalne. To 
objaw działania urządzenia, które rozszerza podniebienie do 
pożądanego kształtu.

P:	Czy urządzenia z systemu ekspandera podniebiennego 
Invisalign wpływają na sposób mówienia? 

O:	Podobnie jak inne aparaty ortodontyczne, urządzenia mogą 
tymczasowo wpływać na sposób mówienia pacjenta i przez 
pewien okres może występować lekkie seplenienie. Jednak 
w miarę przyzwyczajania języka i podniebienia do urządzeń 
w ustach seplenienie lub niewielkie zaburzenia wymowy 
spowodowane przez urządzenia powinny ustać. 

P:	Co zrobić, jeśli nie mogę założyć nowego urządzenia z systemu 
ekspandera podniebiennego Invisalign na zęby?

O:	Niewielkie różnice dopasowania pomiędzy nowym urządzeniem 
i aktualnym ustawieniem zębów są normalne, ponieważ 
zęby potrzebują czasu na dopasowanie się do nowej pozycji 
urządzenia. Jeśli problem z dopasowaniem jest poważny, 
poinformuj o nim lekarza.

P:	Czy muszę stosować jakieś ograniczenia dietetyczne?
O:	Żucie twardych, kleistych lub słodkich pokarmów (w tym gumy do 

żucia) z założonym urządzeniem może uszkodzić urządzenie i/lub 
zęby i należy go unikać. Picie słodzonych lub kwaśnych napojów 
z założonym urządzeniem może uszkadzać zęby i należy go 
unikać. 

P:	Jak czyścić urządzenie?
O:	Urządzeń nie wolno wkładać do wrzątku lub myć w zmywarkach 

do naczyń ani myć ich żadnym ortodontycznym środkiem 
czyszczącym dostępnym bez recepty. Wolno używać wyłącznie 
szczoteczki i pasty do zębów.
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wodą. Nie jest to najlepsza metoda, ale sprawdzi się w sytuacji 
doraźnej. Jednak należy pamiętać o dokładnym wymyciu 
urządzenia przy pierwszej nadarzającej się sposobności.

•	� Na wszystkie pytania dotyczące higieny jamy ustnej 
odpowie lekarz.

•	� Aby zachować zdrowie zębów i dziąseł, podczas całego 
leczenia zaleca się regularne kontrole stomatologiczne i zabiegi 
higienizacyjne.

INSTRUKCJE ZAKŁADANIA URZĄDZENIA – PATRZ 
ILUSTRACJE POKAZUJĄCE PROCES ZAKŁADANIA 
URZĄDZENIA NA STRONIE 1
1.	 Wyjąć urządzenie z woreczka, w którym zostało dostarczone. 

Nie wyrzucać oryginalnego woreczka, ponieważ będzie on 
niezbędny do przechowywania urządzenia po użyciu. 

2.	 Dokładnie myć i nitkować zęby przed założeniem urządzenia.
3.	 Sprawdzić, czy etap przypisany do urządzenia jest 

prawidłowy. Patrz sekcja „Opis użycia i działania ekspanderów 
i utrzymywaczy”.

4.	 Przed założeniem urządzenia:
•	 Wyczyścić urządzenie miękką szczoteczką do zębów, wodą 

i niewielką ilością pasty do zębów. Rys. 1

•	 Wypłukać urządzenie dokładnie pod bieżącą wodą. Rys. 2

5.	 Ustawić urządzenie w ustach pod górnymi zębami tylnymi, 
bezpośrednio nad wgłębieniami na zaczepy. Rys. 3

6.	 Popchnąć urządzenie do góry kciukiem lub palcem 
wskazującym, tak aby całkowicie zamocować jego jedną stronę 
na zaczepie. Rys. 4
•	 Wgłębienia w urządzeniu przeznaczone na zaczepy muszą 

zostać osadzone na zaczepach. Rys. 5

7.	 Po zamocowaniu urządzenia po jednej stronie należy wycofać 
kciuk lub palec wskazujący popychający urządzenie do góry.
•	 Zewrzeć szczęki, aby zamocować urządzenie po stronie 

przeciwnej. Rys. 6

•	 Jeśli samo zwarcie szczęk nie powoduje prawidłowego 
zamocowania urządzenia na zaczepach, należy spróbować 
zagryźć wałek zgryzowy lub zwierać szczęki, jednocześnie 
popychając do góry policzkową powierzchnię urządzenia 
palcem. Rys. 7

8.	 Urządzenie powinno być teraz poprawnie osadzone. Sprawdzić 
poprawność dopasowania urządzenia.

INSTRUKCJE ZDEJMOWANIA URZĄDZENIA – PATRZ 
ILUSTRACJE POKAZUJĄCE PROCES ZDEJMOWANIA 
URZĄDZENIA NA STRONIE 2
1.	 Umieścić palec lub kciuk po jednej ze stron urządzenia na 

uchwycie służącym do zdejmowania. Drugi palec lub kciuk 
można umieścić na spodzie ekspandera, co pozwoli go pewniej 
schwycić. Rys. 8

2.	 Pociągnąć w kierunku zewnętrznym, do policzka, aby ściągnąć 
urządzenie z zaczepu. Rys. 9

3.	 Pociągnąć urządzenie do dołu, aby je zdjąć. Rys. 10
4.	 Po zdjęciu urządzenia:

•	 Wyczyścić urządzenie miękką szczoteczką do zębów, wodą 
i niewielką ilością pasty do zębów. Rys. 11

•	 Wypłukać urządzenie dokładnie pod bieżącą wodą. Rys. 12

•	 Osuszyć urządzenie chusteczką. Rys. 13

5.	 Nie wyrzucać urządzenia po użyciu. Przechowywać urządzenie 
w oryginalnym woreczku. Rys. 14

Uwaga:

•	� Natychmiast myć urządzenie szczoteczką do zębów oraz wodą 
i niewielką ilością pasty do zębów, dokładnie wypłukać, osuszyć 
i umieścić w oryginalnym woreczku.

•	� Zachować ostrożność podczas zdejmowania ekspanderów 
i utrzymywaczy.

•	� NIE używać nadmiernej siły, aby uniknąć zginania lub skręcania 
urządzenia podczas zdejmowania.

P:	Czy podczas noszenia urządzeń z systemu ekspandera 
podniebiennego Invisalign można żuć gumę?

O:	NIE. Guma przykleja się do urządzeń i nie wolno jej żuć.

P:	Czy palenie papierosów zwykłych lub elektronicznych, lub 
żucie tytoniu powoduje powstawanie plam na urządzeniach 
z systemu ekspandera podniebiennego Invisalign?

O:	Odradzamy palenie i żucie tytoniu podczas noszenia urządzeń ze 
względu na możliwość ich przebarwienia lub uszkodzenia.

P:	A co jeśli zgubię lub złamię zaczep?
O:	W przypadku zgubienia lub uszkodzenia zaczepu należy się 

natychmiast skontaktować z lekarzem. 

P:	Do kogo kierować inne nurtujące mnie pytania dotyczące tego 
produktu?

O:	Przede wszystkim do swojego lekarza. Dalszych informacji 
i wsparcia udzieli dział obsługi klienta Align Technology, Inc. pod 
numerem telefonu 1-888-822-5446. 

Uwaga: Jeśli po przeczytaniu tej broszury będziesz mieć dodatkowe 
pytania, skonsultuj się ze swoim lekarzem.
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OBJAŚNIENIE SYMBOLI

*Wyroby medyczne – Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta – Część 1: Wymagania ogólne.

Symbol Nazwa Opis Wskazanie normy
Sprawdzić w instrukcji użytkowania. Informuje użytkownika o konieczności sprawdzenia informacji w instrukcji 

użytkowania.
EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Imię i nazwisko pacjenta Wskazuje imię i nazwisko pacjenta. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Numer pacjenta Wskazuje unikatowy numer powiązany z danym pacjentem. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

RRRR-MM-DD

Kraj produkcji wraz z datą produkcji Wskazuje kraj i datę produkcji wyrobu. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

RRRR-MM-DD

Data przydatności do użycia Wskazuje datę, po upływie której nie należy używać wyrobu medycznego. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Do wielokrotnego użycia u jednego 
pacjenta

Wskazuje wyrób medyczny, którego można użyć wielokrotnie (wiele procedur) 
u jednego pacjenta.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Numer serii / numer partii Wskazuje kod partii producenta pozwalający na identyfikację partii lub serii. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Wyrób medyczny Wskazuje, że artykuł jest wyrobem medycznym. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny 
wyrobu (UDI)

Wskazuje, że na urządzeniu umieszczono niepowtarzalny identyfikator. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone, i zapoznać się 
z instrukcją użytkowania.

Informuje, że wyrobu medycznego nie wolno używać, jeśli opakowanie zostało 
uszkodzone lub otwarte, oraz że użytkownik powinien poszukać dodatkowych 
informacji w instrukcji użytkowania.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Upoważniony przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej / 
Unii Europejskiej

Wskazuje upoważnionego przedstawiciela we Wspólnocie Europejskiej / 
Unii Europejskiej.

EN ISO 15223-1, 5.1.2

Upoważniony przedstawiciel 
w Szwajcarii

Wskazuje upoważnionego przedstawiciela w Szwajcarii. Nd.

Importer Wskazuje podmiot importujący wyrób medyczny do danego kraju. EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Wyłącznie do użytku zaleconego 
przez lekarza

Uwaga: Amerykańskie prawo federalne dopuszcza sprzedaż tego wyrobu wyłącznie 
przez osobę posiadającą uprawnienia do wykonywania zawodu stomatologa, 
ortodonty lub specjalisty w dziedzinie stomatologii lub na jej zlecenie.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)
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Leia as presentes instruções antes de utilizar

Antes de utilizar o sistema Expansor Palatino Invisalign, os pacientes (e, no caso de pacientes 
menores de idade, os respetivos pais ou tutores legais) devem ler atentamente as presentes 
instruções para tomar conhecimento de informações importantes sobre a utilização do 
expansor e do suporte. As presentes instruções incluem avisos e precauções, orientações 
sobre os cuidados adequados a ter com os dispositivos e recomendações importantes sobre a 
manutenção da higiene oral durante o tratamento. Os pais e os tutores legais devem garantir que 
qualquer outro adulto responsável por ajudar o paciente com o dispositivo ou por monitorizar a 
utilização do mesmo por parte do paciente também leia e compreenda as presentes instruções.

Recomendamos que guarde as presentes instruções para futura referência. Se tiver alguma 
questão ou preocupação, entre em contacto com o seu médico.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO E CUIDADOS A TER COM O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN	 PORTUGUÊS

O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN
O sistema Expansor Palatino Invisalign consiste em dispositivos 
ortodônticos removíveis fabricados por aditivos (impressos em 
3D) e prescritos pelo médico dentista (Expansores Palatinos 
Invisalign e Suportes Palatinos Invisalign), num software 3D e em 
templates de attachments Invisalign. Estes dispositivos ortodônticos 
são utilizados para expandir e, posteriormente, manter a maxila 
estreita dos pacientes (o maxilar superior, a arcada dentária e 
os dentes, bem como o palato) com os dentes decíduos (dentes 
de leite ou de bebé), dentes mistos (decíduos e permanentes) 
ou dentes permanentes até o médico iniciar a etapa seguinte do 
tratamento. Durante o início do tratamento, serão cimentados 
pequenos "attachments" aos dentes. Estes attachments ajudam a 
manter o dispositivo no devido lugar. Os expansores e suportes são 
fabricados em poliamida 12, um polímero também conhecido como 
nylon 12, que representa um tipo de nylon.

ETAPA DE EXPANSÃO
Os Expansores Palatinos Invisalign são faseados para expandir o 
palato em pequenos incrementos até à posição final escolhida pelo 
médico. Cada expansor destina-se a ser usado de dia e de noite. 
Deve respeitar as instruções do médico relativamente ao tempo de 
uso. Os expansores devem ser substituídos numa base diária para 
permitir uma expansão rápida ou mudados com menos frequência 
para permitir uma expansão lenta, de acordo com o critério do 
médico. 

Cada expansor da série é designado por "etapa". A primeira etapa 
(Etapa 0) da série de expansores é utilizada para ajudar a que se 
habitue ao dispositivo e para uma possível otimização do processo 
de cimentação do attachment. No início do tratamento, serão 
cimentados pequenos attachments aos dentes. Estes attachments 
ajudam a manter o dispositivo no devido lugar e ajudam na 
expansão. Após a Etapa 0, todas as etapas são programadas 
com vista à expansão ativa do palato. O médico decidirá quando 
interromper a etapa de expansão, podendo fazê-lo antes de usar 
todas as etapas do expansor.

ETAPA DE SUPORTE
O Suporte Palatino Invisalign é uma cópia da última fase da etapa 
de expansão (escolhida pelo médico), tendo sido concebido para 
suportar o palato expandido durante a etapa de "suporte", antes 
de avançar para a etapa seguinte do tratamento. Ao contrário dos 
expansores, os suportes são "passivos" (não estão programados 
para uma expansão palatina ativa) e permanecem os mesmos 
durante todo o período de suporte. Cada suporte deve ser usado 
de dia e de noite durante um mínimo de 2 semanas e um máximo 
de 4 semanas (à discrição do médico) antes de ser substituído por 
um novo suporte ou avançar para a etapa seguinte do tratamento. 
O número de suportes fornecidos dependerá da duração da etapa 
de suporte determinada pelo médico.

Se o médico submeter novos exames para expansão adicional ou 
antes da etapa de suporte, serão cimentados novos attachments 
aos dentes.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O sistema Expansor Palatino Invisalign é indicado para o tratamento 
ortodôntico de maloclusões. O sistema é utilizado para a expansão 
rápida e o subsequente suporte de maxilas estreitas esqueléticas 
e/ou dentárias (do maxilar superior, da arcada dentária e dos 
dentes, bem como do palato) com dentes decíduos, mistos ou 
permanentes durante o tratamento ortodôntico ou ortopédico 
em crianças ou adolescentes. Nos adultos, deve ser utilizado em 
conjunto com a cirurgia ou outras intervenções, quando necessário.

FINALIDADE PRETENDIDA
O sistema Expansor Palatino Invisalign destina-se a ser utilizado no 
tratamento de maloclusões dentárias e/ou esqueléticas com dentes 
decíduos, mistos ou permanentes.

POPULAÇÃO DE PACIENTES PRETENDIDA
Crianças, adolescentes e adultos. Prescrito para casos de dentes 
decíduos, mistos (decíduos e permanentes) e permanentes.

Nota: nos adultos, deve ser utilizado apenas em conjunto com 
cirurgia ou outras intervenções.

UTILIZADORES FINAIS
Crianças, adolescentes e adultos

AMBIENTE DE USO PRETENDIDO
Após a distribuição inicial no consultório do profissional de medicina 
dentária, o sistema Expansor Palatino Invisalign destina-se a ser 
utilizado em casa.

QUANDO É QUE O DISPOSITIVO NÃO DEVE SER UTILIZADO 
(CONTRAINDICAÇÕES)
O sistema Expansor Palatino Invisalign é contraindicado para 
utilização em pacientes com as seguintes condições:

•	 Doença periodontal ativa*

•	 Cárie ativa (cárie dentária ou cavidade)

•	 Angioedema hereditário (AEH)

*Se tiver uma doença periodontal tratada, controlada ou detida (não 
"ativa"), o seu médico poderá continuar a tratar o seu caso com este 
dispositivo.

AVISOS
Nota: no caso de pacientes menores de idade, o adulto supervisor 
deve supervisionar a colocação e remoção dos dispositivos e 
monitorizar o paciente para detetar eventuais sinais de uma das 
seguintes situações.

1.	 Em casos raros, os pacientes podem ter uma reação alérgica 
(por exemplo, formigueiro, inchaço, comichão, urticária ou 
dificuldade em respirar) ao material de poliamida 12 dos 
expansores ou suportes.

2.	 Em casos raros, os pacientes podem ter um angioedema 
hereditário (AEH) não diagnosticado (uma doença genética 
em que estímulos ligeiros, incluindo procedimentos dentários, 
podem desencadear uma tumefação local rápida dos tecidos 
subcutâneos, incluindo a laringe).

3.	 Os pacientes podem engolir ou aspirar acidentalmente o 
dispositivo ou partes do mesmo, o que pode provocar lesões.
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4.	 O sistema Expansor Palatino Invisalign não deve ser utilizado 
no tratamento de perturbações respiratórias, apneias do 
sono, remodelações do avanço da mandíbula e/ou disfunções 
temporomandibulares (DTM). Se os dispositivos não forem 
utilizados como previsto, podem ocorrer complicações 
graves (incluindo dor crónica, deslocação do dente, gengivas 
danificadas, raízes expostas, erosão óssea e perda do dente), 
exigindo intervenção médica.

No caso de ocorrer alguma das situações acima descritas, 
suspenda a utilização, procure imediatamente assistência médica, 
conforme necessário, e informe o médico assistente assim que 
possível.

PRECAUÇÕES
1.	 O médico terá em consideração uma série de fatores para 

determinar se o sistema Expansor Palatino Invisalign é o 
dispositivo de expansão adequado para si, quando iniciar 
o tratamento com o dispositivo e se existirão intervenções 
ou tratamentos adicionais apropriados. Antes de iniciar o 
tratamento, o médico irá analisar a sua idade cronológica e 
dentária, o seu crescimento e o estado dos dentes (incluindo 
eventuais restaurações), do palato e dos maxilares, de modo a 
avaliar a maturidade esquelética e dentária global.

2.	 Se tiver realizado recentemente uma expansão palatina ou 
outro tratamento ortodôntico, o médico poderá indicar uma 
contenção ou outro aparelho após o exame intraoral para 
garantir que a dentição permanece estável e minimizar a 
recidiva e o deslocamento antes da entrega dos Expansores 
Palatinos Invisalign.

3.	 No caso de alguns pacientes, especialmente em adultos, 
podem ocorrer movimentos dentários indesejados (por 
exemplo, inclinação dos molares, em que os dentes molares se 
inclinam ou desviam da posição vertical normal) e deslocações 
dentárias durante o tratamento de expansão.

4.	 A forma atípica, a erupção e/ou a falta de dentes podem afetar 
o ajuste do dispositivo e a eficácia do tratamento.

5.	 A exposição prolongada a calor excessivo pode danificar o 
dispositivo e afetar o seu ajuste correto.

6.	 Se os expansores ou suportes forem usados incorretamente 
ou se não forem colocados no palato durante um período de 
tempo prolongado e contínuo, poderá ocorrer uma recidiva. 
A não utilização do dispositivo durante o número de horas 
prescrito por dia pode aumentar a duração do tratamento e 
afetar a capacidade de alcançar os resultados pretendidos. 

7.	 Os attachments que forem cimentados de forma inadequada 
podem cair ou descolar-se antes de o tratamento estar 
concluído, exigindo um regresso imediato ao consultório médico 
para repetir o processo de cimentação.

8.	 A cimentação dos attachments pode ficar comprometida se 
a "Etapa 0" da etapa de expansão ou suporte não for usada 
conforme recomendado, resultando na descimentação dos 
attachments ou na contenção insuficiente do dispositivo e, em 
alguns casos, na necessidade de substituição. 

9.	 Se tiver coroas de aço inoxidável ou outras restaurações, 
primeiros molares permanentes superiores instáveis, segundos 
molares de leite superiores (ou segundos pré-molares) e 
primeiros molares de leite superiores (ou primeiros pré-molares) 
ou coroas clínicas curtas (menos de 4 mm), o tratamento com 
este dispositivo poderá não ser indicado para o seu caso.

10.	 Independentemente de os attachments estarem ou não 
cimentados às restaurações dentárias existentes (por 
exemplo, coroas e pontes), estas podem deslocar-se durante o 
tratamento de expansão, exigindo a repetição do processo de 
cimentação ou, em alguns casos, a sua substituição. 

11.	 Um dente que tenha sofrido anteriormente um traumatismo 
ou uma restauração significativa pode sofrer um agravamento, 
exigindo um tratamento dentário adicional.

12.	 Durante o tratamento, pode ocorrer uma sensibilidade dentária 
e/ou sensibilidade no palato ou na mandíbula (incluindo na 
articulação temporomandibular ou do maxilar). Pode ocorrer 
um aumento da sensibilidade durante a colocação inicial do 

sistema Expansor Palatino Invisalign ou quando passa para uma 
nova etapa de expansão ativa.

13.	 Em casos raros, podem ocorrer problemas na articulação 
temporomandibular (articulação do maxilar) durante o 
tratamento, podendo resultar em dores nas articulações, dores 
de cabeça ou problemas nos ouvidos.

14.	 A saúde do osso e das gengivas que suportam os dentes pode 
ser afetada ou agravada durante o tratamento ortodôntico, o 
que pode exigir um tratamento adicional.

15.	 O comprimento das raízes dentárias pode ser encurtado durante 
o tratamento ortodôntico, ameaçando a longevidade dos dentes.

16.	 Durante a utilização do produto, os tecidos moles podem ficar 
irritados e pode verificar-se uma situação de desconforto no 
palato, nas gengivas, nas bochechas ou nos lábios.

17.	 Pode sentir sensibilidade durante o tratamento se tiver [uma] 
exostose palatina (crescimento extra), aberração da superfície, 
fenda palatina e/ou recessão nos aspetos vestibulares do 
periodonto.

18.	 O médico dir-lhe-á se deve ou não comer enquanto usa o 
dispositivo. Comer enquanto usa o dispositivo pode levar a 
diversas complicações, desde danos no dispositivo a infeções 
orais. Deve seguir cuidadosamente as instruções de utilização 
e cuidados a ter com o dispositivo e manter uma higiene oral 
cuidadosa durante o tratamento. 

19.	 Poderá sentir alguma dificuldade e desconforto ao comer 
enquanto usa o dispositivo. 

20.	 Mastigar alimentos duros, pegajosos ou açucarados (incluindo 
pastilhas elásticas) com o dispositivo pode danificar o mesmo 
e/ou os dentes, devendo ser evitado. Beber bebidas açucaradas 
ou ácidas com o dispositivo pode danificar os dentes, devendo 
ser igualmente evitado.

21.	 Os alimentos moles e as partículas pequenas podem alojar-se 
entre o dispositivo e o palato, aumentando o risco de infeções 
bacterianas ou fúngicas, como a candidíase oral (aftas), e a 
possibilidade de um aroma indesejável do dispositivo. Estes 
riscos aumentam com substituições menos frequentes do 
expansor e o não cumprimento das instruções de cuidados de 
higiene. 

22.	 Se não seguir as instruções de cuidados de higiene durante 
o tratamento, podem ocorrer cáries dentárias, doenças 
periodontais e marcas permanentes de manchas e alergias.

23.	 A utilização do dispositivo pode afetar temporariamente a fala e 
resultar numa situação de ceceio ou noutro tipo de impedimento 
da fala, embora isso deva desaparecer com o tempo. 

24.	 A "mordida" (a forma como os seus dentes se juntam) 
pode mudar, transmitindo uma sensação de estranheza ou 
desconforto no decorrer e na parte final do tratamento. 

25.	 Poderá notar um aumento temporário de salivação ou secura na 
boca durante o tratamento.

RISCOS E BENEFÍCIOS DO TRATAMENTO
Os riscos do tratamento com o sistema Expansor Palatino Invisalign 
estão descritos nas secções Avisos e Precauções acima. O 
tratamento com este dispositivo tem como benefício o facto de, 
mediante uma utilização adequada, poder expandir o "maxilar" 
estreito (o palato, a arcada dentária e o maxilar superior) para um 
estado mais ideal, conforme determinado pelo médico. Se tiver 
dúvidas sobre os riscos e benefícios do tratamento com o Expansor 
Palatino Invisalign, contacte o seu médico.

A IMPORTÂNCIA DA NECESSIDADE DE ADERIR A UM REGIME 
DE CUIDADOS
A não utilização do dispositivo durante o número de horas diárias 
prescrito pelo médico pode aumentar a duração do tratamento e 
afetar a capacidade de alcançar os resultados pretendidos.

A utilização do dispositivo durante o número de horas prescrito, a 
monitorização periódica pelo médico, bem como o cumprimento das 
orientações para uma higiene oral adequada e os cuidados com o 
dispositivo são importantes para alcançar os resultados pretendidos.

USO DOS EXPANSORES E SUPORTES PALATINOS 
INVISALIGN
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NUNCA SE ESQUEÇA DE: 
1.	 Seguir as instruções do médico e as orientações ilustradas 

neste guia para garantir que está a colocar e a remover 
corretamente os expansores e suportes. No caso de pacientes 
menores de idade, um adulto deve supervisionar a colocação 
e remoção dos dispositivos.

2.	 Usar os expansores e suportes durante o número de horas 
diárias prescrito pelo médico. A não utilização do dispositivo 
durante um período de tempo prolongado e contínuo pode 
causar uma recidiva (o palato volta para a posição original ou 
aproxima-se da mesma).

3.	 Lavar muito bem as mãos com sabão e água antes de mexer 
nos dispositivos.

4.	 Escovar os dentes e usar fio dental antes da colocação e 
depois da remoção dos dispositivos.

5.	 Limpar e enxaguar os dispositivos quando os remover da 
embalagem. Antes de guardar o dispositivo no saco, sacudir/
secar o excesso de água.

6.	 Manusear apenas UM dispositivo de cada vez.
CUIDE DOS EXPANSORES E SUPORTES
1.	 Tanto o utilizador como o adulto que está a ajudar devem 

verificar o dispositivo todos os dias antes de o colocar e 
novamente ao deitar para detetar possíveis danos ou defeitos.

2.	 Tenha cuidado ao colocar ou remover os expansores e 
suportes. Não utilize força excessiva para os dobrar ou torcer e 
não utilize um objeto afiado para tentar removê-los.

3.	 Se um dispositivo parecer danificado ou partido, se não 
conseguir colocá-lo ou se tiver a sensação de não estar a 
encaixar corretamente (se lhe causar uma dor aguda ou for 
extremamente desconfortável), interrompa a utilização e 
contacte o médico.

4.	 Mantenha os dispositivos afastados de produtos químicos 
agressivos. NÃO utilize produtos de limpeza para dentaduras 
nem elixires bucais para limpar os expansores ou suportes. 
Estes produtos podem danificar e enfraquecer os dispositivos.

5.	 O médico irá cimentar os "attachments" aos dentes para ajudar 
a manter os expansores no devido lugar. Se um attachment cair, 
contacte o seu médico.

6.	 Para evitar danificar os dispositivos e os dentes, não mastigue 
alimentos duros ou pegajosos, não masque pastilhas elásticas 
e não beba bebidas açucaradas ou ácidas enquanto estiver a 
usar os expansores ou suportes.

7.	 Lembre-se de escovar os dentes e usar fio dental todos os dias 
antes de colocar e sempre que remover o dispositivo. A falta de 
cuidados adequados com os dentes durante o tratamento pode 
resultar em cáries dentárias, doenças gengivais e manchas 
permanentes nos dentes. Consulte abaixo as instruções mais 
pormenorizadas sobre os cuidados a ter com os dentes durante 
o tratamento. 
Nota: os materiais de restauração dentária feitos em metal (por 
exemplo, obturações de amálgama ou coroas de aço inoxidável) 
podem provocar a descoloração do dispositivo.

COMPREENDER OS NOVOS EXPANSORES E SUPORTES
1.	 Os expansores e suportes foram concebidos para serem 

usados de dia e de noite, de acordo com as indicações do 
médico. Os dispositivos podem ser usados enquanto come 
e bebe, mas o médico poderá dar instruções no sentido de 
os remover enquanto come. Relembramos que não deve 
comer alimentos duros ou pegajosos, mascar pastilha elástica 
ou beber bebidas açucaradas ou ácidas enquanto usar os 
dispositivos.

2.	 Os expansores devem ser substituídos diariamente ou de 
acordo com as indicações do médico. Não deite fora os 
expansores antigos. Após a utilização, limpe os dispositivos, 
sacuda/seque o excesso de água e coloque-os no saco original 
para o caso de o médico pedir para voltar a colocá-los. Tal 
pode ocorrer, por exemplo, em caso de recidiva ou se uma das 
etapas do expansor estiver danificada.

3.	 A não utilização do dispositivo durante o número de horas 
prescrito por dia pode aumentar a duração do tratamento e 
afetar a capacidade de alcançar os resultados pretendidos.

4.	 Se o médico decidir que são necessários expansores 
adicionais, poderá ter de efetuar novas digitalizações dos 
dentes e do palato.

5.	 O médico determinará a altura ideal para passar da etapa 
de expansão ativa para a etapa de suporte. Dependendo 
do momento em que tal acontece, podem sobrar alguns 
expansores não utilizados (correspondentes às etapas de 
expansão que o médico decidiu serem desnecessárias com 
base no progresso do tratamento). O médico poderá pedir para 
usar uma etapa de expansão simples durante mais de um dia 
para manter o palato na devida posição enquanto aguarda os 
suportes.

6.	 Depois de passar da etapa de expansão para a etapa de 
suporte, irá usar cada suporte durante 2 a 4 semanas, conforme 
indicado pelo médico. A duração da etapa de suporte pode 
variar em função dos objetivos de tratamento do médico. A 
etapa de suporte previne a recidiva. O médico poderá também 
pretender que esta etapa estabilize o tratamento de expansão 
antes de iniciar a etapa seguinte.

7.	 Uma vez terminada a etapa de suporte, deve continuar a usar 
o suporte de acordo com as indicações do médico até iniciar a 
etapa de tratamento seguinte.

8.	 Os expansores e suportes são limpos e embalados 
individualmente em bolsas (sacos) devidamente rotuladas antes 
da entrega. Cada dispositivo é impresso com um número único 
que inclui determinadas informações de rastreio para o médico, 
bem como o número da etapa do expansor ou do suporte. As 
etadas do dispositivo devem ser usadas sequencialmente. 
Certifique-se de que usa os dispositivos na ordem correta.

9.	 No canto superior direito do rótulo dos sacos, encontrará o 
número da etapa do expansor ou do suporte marcado como 
"XX de YY" (por exemplo, "03 de 28"). No próprio dispositivo, 
é possível encontrar a etapa do dispositivo de dois dígitos 
correspondente ("03" no exemplo apresentado) no final do 
número impresso. Uma vez concluídas todas as etapas, limpe o 
dispositivo de acordo com as instruções abaixo e guarde-o no 
saco correspondente original.

CUIDADOS E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO 
•	 Utilize uma escova de dentes de cerdas macias com água e 

uma pequena quantidade de pasta de dentes para limpar os 
expansores e os suportes. Certifique-se de que remove toda a 
pasta de dentes, enxaguando bem o dispositivo após a limpeza.

•	 Guarde sempre os aparelhos num local fresco e seco.

•	 Recomendamos que, sempre que não estiver na boca, guarde 
o dispositivo no saco original. Isto ajudará a protegê-lo contra 
perdas e danos.

•	 Limpe e seque bem o dispositivo antes de o guardar no saco.

•	 Mantenha os dispositivos fora do alcance de crianças pequenas e 
animais de estimação.

HIGIENE ORAL ADEQUADA
•	 Não é necessário remover os dispositivos para comer ou beber. 

No entanto, recomendamos que enxague bem a boca no final 
de cada refeição.

•	 Escove os dentes e use fio dental antes de colocar o dispositivo. 
Se não tiver acesso à escova de dentes, pode simplesmente 
lavar a boca e limpar depois os dispositivos, mantendo-os 
debaixo de água corrente. Não é a melhor forma de limpar, mas 
funciona numa situação de emergência. Certifique-se de que 
limpa bem os dispositivos e os dentes logo que possível.

•	 Se tiver dúvidas sobre as técnicas de higiene, consulte o seu 
médico.

•	 Recomenda-se a realização de exames dentários e limpezas 
regulares durante todo o tratamento tendo em vista a saúde 
contínua dos dentes e das gengivas.

INSTRUÇÕES DE COLOCAÇÃO DO DISPOSITIVO — 
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a) morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa, b) deterioração 
grave, temporária ou permanente, do estado de saúde de um 
paciente, utilizador ou outra pessoa, c) uma ameaça grave para a 
saúde pública, informe imediatamente a Align Technology e o seu 
profissional de saúde.

ELIMINAÇÃO DE DISPOSITIVOS
Depois de o médico confirmar que o tratamento está concluído, os 
Expansores Palatinos Invisalign e os Suportes Palatinos Invisalign 
devem ser eliminados em conformidade com a legislação local e 
nacional.

PERGUNTAS E RESPOSTAS FREQUENTES
P: O que acontece se perder ou partir um dos expansores ou 

suportes?
R: Em caso de perda ou quebra de um dispositivo, deve contactar 

imediatamente o seu médico. Este dir-lhe-á provavelmente 
para começar a usar de imediato o conjunto de dispositivos 
anterior ou o conjunto de dispositivos seguinte. Também pode 
encomendar um novo conjunto de dispositivos (que deverá 
chegar em poucos dias) para substituir os dispositivos que 
acabou de perder. 

P: Porque é que o médico colocou saliências em alguns dos meus 
dentes?

R: As saliências ou os "attachments" são cimentados [ou seja, 
fixados] para ajudar o dispositivo a agarrar os dentes e auxiliar 
no processo de expansão. Os dispositivos têm cavidades 
ou bolsas de attachments que prendem as saliências ou os 
"attachments" que o médico coloca nos dentes. Os attachments 
são, na verdade, pequenas peças de compósito ou material 
dentário da cor dos dentes que o médico fixa nos dentes 
para serem depois agarradas pelas cavidades ou bolsas de 
attachments dos dispositivos. 

P: O tratamento é doloroso?
R: A maioria das pessoas sente dor e pressão depois de iniciar uma 

nova etapa. Isto é normal. É sinal de que os dispositivos estão a 
funcionar e a expandir o palato para a posição pretendida.

P: O uso dos dispositivos do sistema Expansor Palatino Invisalign 
vai afetar a minha fala? 

R: Tal como acontece com todos os tratamentos ortodônticos, o 
aparelho poderá afetar temporariamente a fala, podendo ficar 
com um ligeiro ceceio durante algum tempo. No entanto, à 
medida que a língua e o palato se habituam a ter os dispositivos 
na boca, qualquer situação de ceceio ou pequeno impedimento 
da fala causado pelos dispositivos deverá desaparecer. 

P: O que devo fazer se o dispositivo novo do sistema Expansor 
Palatino Invisalign não encaixar nos dentes?

R: É normal existir pequenas diferenças de ajuste entre o dispositivo 
novo e a posição atual do dente, uma vez que os dentes precisam 
de tempo para se adaptarem à nova posição do dispositivo. Em 
caso de problemas significativos com o ajuste do dispositivo, 
informe o seu médico.

P: Existe alguma restrição alimentar?
R: Mastigar alimentos duros, pegajosos ou açucarados (incluindo 

pastilhas elásticas) com o dispositivo pode danificar o mesmo e/
ou os dentes, devendo ser evitado. Beber bebidas açucaradas ou 
ácidas com o dispositivo pode danificar os dentes, devendo ser 
igualmente evitado. 

P: Como devo limpar o dispositivo?
R: Não deve colocar o dispositivo em água a ferver ou na máquina 

de lavar loiça, nem deve utilizar qualquer produto de limpeza 
ortodôntica de venda livre para limpar o dispositivo. Utilize 
apenas uma escova e pasta de dentes.

P: Posso mascar pastilha elástica enquanto uso os dispositivos 
do sistema Expansor Palatino Invisalign First?

R: NÃO. A pastilha elástica cola-se aos dispositivos e deve ser 
evitada.
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CONSULTE AS FIGURAS ILUSTRADAS NA PÁGINA 1 
REFERENTES À COLOCAÇÃO DO DISPOSITIVO
1.	 Remova o dispositivo do saco pequeno em que foi fornecido. 

Não deite fora o saco original, uma vez que será utilizado para 
guardar os dispositivos usados. 

2.	 Certifique-se de que escova os dentes e usa fio dental antes de 
colocar o dispositivo.

3.	 Confirme o número da etapa ao consultar a secção 
"Compreender os novos expansores e suportes".

4.	 Antes de colocar o dispositivo:
•	 Limpe o dispositivo com uma escova de dentes de cerdas 

macias, água e uma pequena quantidade de pasta de dentes. 
Figura 1

•	 Enxague bem o dispositivo com água corrente. Figura 2

5.	 Coloque o dispositivo na boca, por baixo dos dentes 
posteriores superiores, diretamente acima das cavidades dos 
attachments. Figura 3

6.	 Empurre o dispositivo para cima com o polegar ou o indicador 
até que um dos lados do dispositivo fique completamente 
encaixado. Figura 4
•	 As cavidades dos attachments do dispositivo devem estar 

encaixadas nos attachments. Figura 5

7.	 Quando o dispositivo estiver encaixado num dos lados, remova 
o polegar ou o indicador utilizado para empurrar o dispositivo 
para cima.
•	 Morda para baixo para encaixar o dispositivo no lado oposto. 

Figura 6

•	 Se, só por si, morder não encaixar totalmente o dispositivo, 
experimente morder uma instância de aligner ou morder 
enquanto pressiona a superfície vestibular do dispositivo com 
um dedo. Figura 7

8.	 Agora, o dispositivo deve estar completamente 
encaixado. Verifique o ajuste correto do dispositivo.

INSTRUÇÕES DE REMOÇÃO DO DISPOSITIVO — CONSULTE 
AS FIGURAS ILUSTRADAS NA PÁGINA 2 REFERENTES À 
REMOÇÃO DO DISPOSITIVO
1.	 Num dos lados do dispositivo, coloque o dedo ou o polegar na 

parte superior da pega de remoção. Pode colocar outro dedo 
ou polegar na superfície inferior do expansor para permitir um 
melhor controlo. Figura 8

2.	 Puxe para fora em direção à bochecha para que se solte do 
attachment. Figura 9

3.	 Puxe o dispositivo para baixo para o remover. Figura 10
4.	 Depois de remover o dispositivo:

•	 Limpe o dispositivo com uma escova de dentes de cerdas 
macias, água e uma pequena quantidade de pasta de dentes. 
Figura 11

•	 Enxague bem o dispositivo com água corrente. Figura 12

•	 Limpe o dispositivo com um lenço para que fique seco. 
Figura 13

5.	 Não deite fora o dispositivo usado. Guarde o dispositivo no saco 
original. Figura 14

Nota:

•	 Limpe imediatamente o dispositivo com pasta de dentes, escova 
de dentes e água, enxague e seque bem o dispositivo e 
guarde-o no saco original.

•	 Tenha cuidado ao remover os expansores e suportes.

•	 NÃO utilize força excessiva para dobrar ou torcer um dispositivo 
para o remover.

•	 NÃO utilize nenhum objeto afiado para remover os dispositivos.

•	 Consulte o seu médico se os dispositivos forem extremamente 
difíceis de remover.

INFORMAÇÕES DO CLIENTE/UTILIZADOR
Em caso de acidente grave que tenha levado, possa ter levado ou 
possa levar, direta ou indiretamente, a uma das seguintes situações: 
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P: Fumar, vaporizar ou mastigar tabaco mancha os dispositivos 
do sistema Expansor Palatino Invisalign?

R: Desaconselhamos o consumo de tabaco e o recurso a 
vaporizadores durante a utilização dos dispositivos tendo em 
conta a possibilidade de descoloração ou o aparecimento de 
danos.

P: O que acontece se perder ou partir um attachment?
R: Em caso de perda ou quebra de um attachment, deve contactar 

imediatamente o seu médico. 

P: A quem devo telefonar se continuar com dúvidas sobre o 
produto?

R: Contacte primeiramente o seu médico. Se tiver questões 
adicionais, pode contactar o serviço de apoio ao cliente da Align 
Technology, Inc. através do número 1-888-822-5446 para obter 
assistência. 

Nota: se tiver dúvidas adicionais após a leitura deste folheto, 
consulte o seu médico.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO E CUIDADOS A TER COM O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN	 PORTUGUÊS

GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS

*Dispositivos médicos – Símbolos a utilizar com informações a fornecer pelo fabricante – Parte 1: Requisitos gerais.

Símbolo Título Texto explicativo Norma de referência
Consulte as instruções de utilização Indica que o utilizador deve consultar as instruções de utilização. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nome do paciente Indica o nome do paciente. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Número do paciente Indica um número único associado a um paciente específico. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

DD/MM/AAAA

País de fabrico combinado com a 
data de fabrico

Permite identificar o país de fabrico dos produtos, bem como a data de fabrico EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

DD/MM/AAAA

Prazo de validade Indica a data após a qual o dispositivo médico não deve ser utilizado EN ISO 15223-1, 5.1.4

Utilização múltipla num só paciente Indica um dispositivo médico que pode ser utilizado várias vezes (em vários 
procedimentos) por um único paciente.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Número de lote Indica o código do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identificador único do dispositivo Indica um suporte que inclui informações sobre o identificador único de um 
dispositivo.

EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Não utilize se a embalagem estiver 
danificada e consulte as instruções 
de utilização

Indica um dispositivo médico que não deve ser utilizado se a embalagem tiver 
sido danificada ou aberta e indica que o utilizador deve consultar as instruções de 
utilização para obter informações adicionais.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia/União 
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/União Europeia. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Representante autorizado na Suíça Indica o representante autorizado na Suíça N/A

Importador Indica a entidade importadora do dispositivo médico para o local EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Utilização sujeita a receita médica Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a profissionais de 
saúde licenciados ou mediante prescrição médica.

Código dos Regulamentos 
Federais dos EUA, Título 21, 
Parte 801.109(b)(1)

Citiți aceste instrucțiuni înainte de utilizare

Înainte de a utiliza sistemul Invisalign Palatal Expander, pacienții (iar în cazul pacienților 
minori - părinții sau tutorii legali ai acestora) trebuie să citească cu atenție aceste instrucțiuni 
pentru informații importante privind purtarea arcului și a suportului. Aceste instrucțiuni includ 
avertismente și măsuri de precauție, linii directoare privind îngrijirea corectă a dispozitivelor și 
recomandări importante privind întreținerea igienei orale în timpul tratamentului. Părinții și tutorii 
legali trebuie să se asigure că și orice alt adult care este răspunzător cu ajutorarea pacientului în 
legătură cu dispozitivul sau cu monitorizarea utilizării a dispozitivului de către pacient citește și 
înțelege aceste instrucțiuni.

Vă recomandăm să păstrați aceste instrucțiuni pentru a le consulta ulterior. Dacă aveți întrebări 
sau nelămuriri, vă rugăm să vă adresați medicului dumneavoastră.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ȘI DE ÎNGRIJIRE A SISTEMULUI INVISALIGN PALATAL EXPANDER	 ROMÂNĂ

SISTEMUL INVISALIGN PALATAL EXPANDER
Sistemul Invisalign Palatal Expander este format din dispozitive 
ortodontice detașabile prescrise de medic, fabricate aditiv 
(imprimate 3D) (arcurile transpalatinale Invisalign și suporturile 
pentru palat Invisalign), software 3D și șabloanele pentru atașament 
Invisalign. Aceste dispozitive ortodontice sunt folosite pentru a 
extinde și, ulterior, a susține maxilarul superior îngust al pacienților 
(maxilarul superior, arcada dentară și dinții, palatul) cu dinții 
primari (de bebeluși sau de lapte), micști (primari și permanenți) 
sau permanenți până când medicul începe următoarea fază a 
tratamentului. Mici „atașamente” vor fi lipite de dinții dumneavoastră 
la începutul tratamentului; aceste atașamente ajută la menținerea 
dispozitivului în poziție. Arcurile și suporturile sunt fabricate din 
poliamidă-12, un polimer cunoscut și sub numele de nailon 12, un tip 
de nailon.

FAZA DE EXPANSIUNE
Arcurile transpalatinale Invisalign sunt aplicate pentru a vă extinde 
palatul în trepte mici până într-o poziție finală aleasă de medicul 
dumneavoastră. Fiecare arc trebuie purtat ziua și noaptea; trebuie 
să respectați instrucțiunile medicului dumneavoastră privind timpul 
de purtare. Arcurile trebuie înlocuite zilnic pentru o expansiune 
rapidă sau schimbate mai rar pentru o expansiune lentă, după cum 
decide medicul dumneavoastră.

Fiecare arc din serie este denumit o „etapă”. Prima etapă (etapa 0) 
a seriei de arcuri este folosită pentru a vă ajuta să vă obișnuiți cu 
dispozitivul și pentru o potențială optimizare a legăturii de atașare. 
Mici „atașamente” vor fi lipite de dinții dumneavoastră la începutul 
tratamentului; aceste atașamente ajută la menținerea dispozitivului 
în poziție și ajută la expansiune. După etapa 0, fiecare etapă 
este programată pentru expansiunea activă a palatului. Medicul 
dumneavoastră va decide când să oprească faza de expansiune 
și poate face acest lucru înainte de a parcurge toate etapele 
de expansiune.

FAZA DE MENȚINERE
Suportul pentru palat Invisalign este o copie a ultimei etape a 
fazei de expansiune (stabilită de medicul dumneavoastră) și este 
conceput pentru a vă menține palatul extins pe tot parcursul fazei 
de „menținere” înainte de a trece la următoarea fază a tratamentului. 
Spre deosebire de arcuri, suporturile sunt „pasive” (nu sunt 
programate pentru expansiunea activă a palatului) și rămân aceleași 
pe toată perioada de menținere. Fiecare suport trebuie purtat ziua 
și noaptea timp de minimum 2 săptămâni și maximum 4 săptămâni 
(după cum decide medicul dumneavoastră) înainte de a fi înlocuit 
cu un suport nou sau de a trece la următoarea fază a tratamentului. 
Numărul de suporturi furnizate va depinde de durata fazei de 
menținere, stabilită de medicul dumneavoastră.

Dacă medicul dumneavoastră trimite noi scanări pentru o 
expansiune suplimentară sau înainte de faza de menținere, pe dinți vi 
se vor lipi atașamente noi.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Sistemul Invisalign Palatal Expander este indicat pentru tratamentul 
ortodontic al malocluziei. Sistemul este utilizat pentru expansiunea 

rapidă și menținerea ulterioară a maxilarului superior îngust scheletic 
și/sau dentar (maxilarul superior, arcada dentară și dinții, palatul) 
cu dentiție primară, mixtă sau permanentă în timpul tratamentului 
ortodontic sau ortopedic la copii sau adolescenți. La adulți, acesta 
trebuie utilizat în asociere cu intervenții chirurgicale sau alte 
intervenții atunci când este necesar.

SCOP PREVĂZUT
Sistemul Invisalign Palatal Expander este destinat utilizării pentru 
tratamentul malocluziei dentare și/sau scheletice în dentiția primară, 
mixtă sau permanentă.

POPULAȚIA DE PACIENȚI VIZATĂ
Copii, adolescenți și adulți; prescris în cazuri de dentiție primară, 
mixtă (primară și permanentă) și permanentă.

Notă: Pentru adulți, trebuie utilizat numai în asociere cu intervenții 
chirurgicale sau alte intervenții.

UTILIZATORI VIZAȚI
Copii, adolescenți și adulți

MEDIU DE UTILIZARE PRECONIZAT
După distribuirea inițială în cabinetul medicului stomatolog, sistemul 
Invisalign Palatal Expander este destinat utilizării la domiciliu.

CÂND NU TREBUIE UTILIZAT DISPOZITIVUL 
(CONTRAINDICAȚII)
Sistemul Invisalign Palatal Expander este contraindicat pentru 
utilizare la pacienții cu următoarele afecțiuni:

•	 boală parodontală activă*

•	 carii active (carii dentare)

•	 angioedem ereditar (HAE)

*Dacă aveți o boală parodontală care este tratată, controlată sau 
oprită (nu este „activă”), medicul dumneavoastră vă poate trata cu 
acest dispozitiv.

AVERTISMENTE
Notă: Pentru pacienții minori, supraveghetorul adult trebuie să 
urmărească introducerea și îndepărtarea dispozitivelor și trebuie 
să monitorizeze pacientul în cazul în care prezintă semne pentru 
oricare dintre următoarele.

1.	 În cazuri rare, pacienții pot prezenta o reacție alergică (de 
exemplu, furnicături, umflături, mâncărime, urticarie sau 
dificultăți de respirație) la materialul poliamidă-12 din arcuri sau 
suporturi.

2.	 În cazuri rare, pacienții pot avea angioedem ereditar (HAE) 
nediagnosticat (o tulburare genetică în care stimuli ușori, 
inclusiv procedurile stomatologice, pot declanșa umflarea locală 
rapidă a țesuturilor subcutanate, inclusiv a laringelui).

3.	 Pacienții pot înghiți sau aspira accidental dispozitivul sau bucăți 
ale acestuia, ceea ce poate duce la potențiale răniri.

4.	 Sistemul Invisalign Palatal Expander nu trebuie utilizat pentru 
tratamentul tulburărilor respiratorii, apneei în somn, avansării 
mandibulei și/sau tulburărilor temporo-mandibulare (TMD). Dacă 
dispozitivele nu sunt utilizate conform prevederilor, pot apărea 
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complicații grave (inclusiv durere cronică, dislocare dentară, 
gingii deteriorate, rădăcini expuse, eroziune osoasă și pierderea 
dinților), care necesită intervenție medicală.

Dacă apare oricare dintre situațiile de mai sus, vă rugăm să 
întrerupeți utilizarea, să solicitați imediat asistență medicală, dacă 
este necesar, și să anunțați medicul curant cât mai curând posibil.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
1.	 Medicul dumneavoastră va lua în calcul o serie de factori 

pentru a determina dacă sistemul Invisalign Palatal Expander 
este dispozitivul de expansiune potrivit pentru dumneavoastră, 
când să începeți tratamentul cu dispozitivul și dacă pot fi 
adecvate intervenții sau tratamente suplimentare. Înainte de a 
începe tratamentul, medicul dumneavoastră va revizui vârsta 
cronologică și dentară, creșterea și starea dinților (inclusiv 
orice restaurări), a palatului și a maxilarelor pentru a vă evalua 
maturitatea generală a scheletului și a dinților.

2.	 Dacă ați urmat recent un tratament de expansiune palatală 
sau alt tratament ortodontic, medicul dumneavoastră vă poate 
oferi un aparat de contenție sau un alt aparat după scanarea 
intraorală pentru a se asigura că dentiția dumneavoastră 
rămâne stabilă și pentru a reduce la minimum recidiva și 
deplasarea înainte de livrarea arcurilor transpalatinale Invisalign.

3.	 Pentru unii pacienți, în special adulți, pot apărea în timpul 
tratamentului de expansiune mișcări nedorite ale dinților (de 
exemplu, înclinarea molarilor, prin care molarii se înclină sau 
ajung într-un unghi care este departe de poziția lor normală) și 
dislocarea dintelui.

4.	 Dinții cu formă atipică, care erup și/sau care lipsesc pot afecta 
potrivirea dispozitivului și eficacitatea tratamentului.

5.	 Expunerea prelungită la căldură excesivă poate deteriora 
dispozitivul și poate afecta potrivirea corectă a acestuia.

6.	 Dacă arcurile sau suporturile sunt purtate necorespunzător sau 
nu se potrivesc perfect pe palat pentru o perioadă îndelungată 
și continuă de timp, se poate produce o recidivă. Nepurtarea 
dispozitivelor pe durata numărului de ore zilnice prescrise poate 
prelungi durata tratamentului și poate afecta capacitatea de a 
obține rezultatele dorite. 

7.	 Atașamentele care au fost lipite necorespunzător pot cădea 
sau se pot desprinde înaintea finalizării tratamentului, iar 
dumneavoastră va trebui să reveniți prompt la cabinetul 
medicului pentru o nouă lipire.

8.	 Lipirea atașamentului ar putea fi compromisă dacă „Etapa 0” a 
fazei de expansiune sau de menținere nu este purtată conform 
recomandărilor, ceea ce duce la desprinderea atașamentului/
atașamentelor sau la o contenție insuficientă a dispozitivului și, 
în unele cazuri, trebuie înlocuit. 

9.	 Dacă aveți coroane din oțel inoxidabil sau alte restaurări, primii 
molari superiori permanenți instabili, molarii secundari superiori 
primari (sau premolarii secundari) și primii molari primari 
superiori (sau primii premolari) sau coroane clinice scurte (mai 
puțin de 4 mm), este posibil să nu fiți eligibili pentru tratamentul 
cu acest dispozitiv.

10.	 Indiferent dacă atașamentele sunt lipite de acestea sau nu, 
restaurările dentare existente (de exemplu, coroanele și punțile) 
se pot disloca în timpul tratamentului de expansiune, necesitând 
recimentare sau, în unele cazuri, înlocuire. 

11.	 Un dinte care a fost traumatizat sau restaurat semnificativ în 
trecut poate fi agravat, necesitând tratament stomatologic 
suplimentar.

12.	 Sensibilitatea dentară și/sau sensibilitatea palatului sau a 
maxilarului (inclusiv articulația „temporo-mandibulară” sau a 
maxilarului) pot apărea în timpul tratamentului. O sensibilitate 
crescută poate apărea în timpul introducerii inițiale a sistemului 
Invisalign Palatal Expander sau când treceți la o nouă etapă de 
expansiune activă.

13.	 În cazuri rare, problemele la nivelul articulației temporo-
mandibulare (articulația maxilarului) pot apărea în timpul 
tratamentului și pot duce la dureri articulare, dureri de cap sau 
probleme la ureche.

14.	 Sănătatea oaselor și a gingiilor care vă susțin dinții poate 
fi afectată sau agravată în timpul tratamentului ortodontic; 
aceasta poate necesita un tratament suplimentar.

15.	 Lungimile rădăcinilor dinților pot fi scurtate în timpul 
tratamentului ortodontic, iar acest lucru poate constitui o 
amenințare la adresa longevității dinților.

16.	 Când utilizați produsul pot apărea iritații ale țesuturilor moi și 
disconfort la nivelul gurii, gingiilor, obrajilor sau buzelor.

17.	 Poate să apară sensibilitate în timpul tratamentului dacă aveți 
[a] exostoză la nivelul palatului (creștere excesivă), aberație de 
suprafață, despicătură palatină și/sau recesiune pe elementele 
vestibulare ale parodonțiului.

18.	 Medicul dumneavoastră vă va spune dacă este sau nu este 
permis să mâncați în timp ce purtați dispozitivul. Mâncatul în 
timpul purtării dispozitivului poate duce la complicații care 
variază de la deteriorarea dispozitivului până la infecția orală. 
Este necesar să urmați cu atenție instrucțiunile de utilizare și de 
îngrijire a dispozitivului și trebuie să mențineți un regim de igienă 
orală atent în timpul tratamentului. 

19.	 Este posibil să vă confruntați cu anumite dificultăți și disconfort 
atunci când mâncați în timp ce purtați dispozitivul. 

20.	 Mestecarea alimentelor tari, lipicioase sau cu zahăr (inclusiv 
guma de mestecat) cu dispozitivul pus vă poate deteriora 
dispozitivul și/sau dinții și trebuie evitată. Consumul de băuturi 
dulci sau acide cu dispozitivul pus vă poate deteriora dinții și 
trebuie evitat.

21.	 Alimentele moi și particulele mici pot pătrunde între dispozitiv 
și cerul gurii, crescând riscul de apariție a candidozei sau 
a infecțiilor bacteriene sau fungice, cum ar fi candidoza 
bucală (afte) și posibilitatea dezvoltării unui gust nedorit al 
dispozitivului. Aceste riscuri cresc odată cu schimbarea mai 
puțin frecventă a arcurilor și cu nerespectarea instrucțiunilor 
de igienă. 

22.	 Se pot dezvolta carii dentare, boală parodontală, semne 
permanente de la pete și alergii dacă nu respectați instrucțiunile 
de igienă în timpul tratamentului.

23.	 Purtarea acestui dispozitiv vă poate afecta temporar vorbirea, 
ceea ce poate duce la o vorbire peltică sau la alte probleme de 
vorbire, deși acest lucru ar trebui să dispară în timp. 

24.	 „Mușcătura” (modul în care vi se îmbină dinții) se poate schimba 
și se poate simți nefiresc sau inconfortabil în timpul și la finalul 
tratamentului. 

25.	 Este posibil să observați o creștere temporară a salivării sau a 
uscăciunii gurii în timpul tratamentului.

RISCURILE ȘI BENEFICIILE TRATAMENTULUI
Riscurile tratamentului cu sistemul Invisalign Palatal Expander sunt 
descrise mai sus în secțiunile Avertismente și Măsuri de precauție 
de mai sus. Beneficiul tratamentului cu acest dispozitiv este că, dacă 
este utilizat corect, vă poate extinde „maxilarul superior” îngust 
(palat, arcadă dentară, maxilar superior) la nivelul optim, după cum 
a stabilit medicul dumneavoastră. Dacă aveți întrebări referitoare la 
riscurile și beneficiile tratamentului cu arcul transpalatinal Invisalign, 
vă rugăm să vă adresați medicului dumneavoastră.

IMPORTANȚA NECESITĂȚII RESPECTĂRII UNUI REGIM 
DE ÎNGRIJIRE
Nepurtarea dispozitivelor pe durata numărului de ore zilnice 
prescrise de medicul dumneavoastră poate prelungi durata 
tratamentului și poate afecta capacitatea de a obține 
rezultatele dorite.

Purtarea dispozitivului pentru numărul de ore prescris, monitorizarea 
periodică de către medicul dumneavoastră, precum și respectarea 
îndrumărilor privind igiena orală adecvată și îngrijirea dispozitivului 
sunt importante pentru a obține rezultatele dorite.

PURTAREA ARCURILOR TRANSPALATINALE ȘI A 
SUPORTURILOR INVISALIGN

REȚINEȚI ÎNTOTDEAUNA SĂ: 
1.	 Respectați instrucțiunile medicului dumneavoastră și 

instrucțiunile ilustrate din acest ghid pentru a vă asigura că 

introduceți și scoateți corect arcurile și suporturile. Pentru 
pacienții minori, un adult ar trebui să supravegheze 
introducerea și îndepărtarea dispozitivelor.

2.	 Purtați arcurile și suporturile pentru numărul de ore din 
fiecare zi stabilit de medicul dumneavoastră. Nepurtarea 
dispozitivului pentru o perioadă lungă de timp continuă poate 
provoca recidive (palatul revine sau se deplasează înapoi spre 
poziția inițială).

3.	 Spălați-vă bine pe mâini cu apă și săpun înainte de a manevra 
dispozitivele.

4.	 Periați și folosiți ața dentară înainte de a introduce și după ce ați 
îndepărtat dispozitivele.

5.	 Curățați și clătiți dispozitivele atunci când le scoateți din 
ambalaj. Înainte de a depozita dispozitivul în pungă, scuturați/
ștergeți excesul de apă.

6.	 Manevrați doar câte UN dispozitiv pe rând.
CUM SĂ VĂ ÎNGRIJIȚI ARCURILE ȘI SUPORTURILE
1.	 Atât dumneavoastră, cât și adultul care vă ajută, trebuie să 

verificați dispozitivul în fiecare zi înainte de a-l introduce și, din 
nou, înainte de culcare, pentru orice deteriorări sau defecte.

2.	 Aveți grijă când introduceți sau scoateți arcurile și suporturile. 
Nu folosiți forță excesivă pentru a le îndoi sau răsuci și nu 
folosiți un instrument ascuțit pentru a încerca să le scoateți.

3.	 Dacă un dispozitiv pare deteriorat sau rupt, dacă nu îl puteți 
introduce sau dacă vi se pare că nu se potrivește corect (vă 
provoacă o durere ascuțită sau este extrem de inconfortabil), 
întrerupeți utilizarea și contactați-vă medicul.

4.	 Nu păstrați aceste dispozitive în apropierea unor substanțe 
chimice agresive. NU folosiți nicio soluție de curățare a dinților 
sau apă de gură pentru a vă curăța arcurile sau suporturile. 
Aceste produse vă pot deteriora și slăbi dispozitivele.

5.	 Medicul dumneavoastră va lipi „atașamente” pe dinți pentru a 
vă ajuta să vă mențineți arcurile în poziție. În cazul în care se 
desprinde un atașament, vă rugăm să vă contactați medicul.

6.	 Pentru a evita deteriorarea dispozitivelor și a dinților, nu 
mestecați alimente tari sau lipicioase, nu mestecați gumă și 
nu beți băuturi cu zahăr sau acide în timp ce purtați arcurile 
sau suporturile.

7.	 Amintiți-vă să vă periați dinții și să folosiți ața dentară în fiecare 
zi înainte de a introduce dispozitivul și ori de câte ori îl scoateți. 
Neîngrijirea adecvată a dinților în timpul tratamentului poate 
duce la carii, afecțiuni gingivale și pete permanente pe dinți. 
Consultați mai jos instrucțiuni mai detaliate privind modul în care 
să vă îngrijiți dinții în timpul tratamentului. 
Notă: Materialele de restaurare dentară realizate din metal (de 
exemplu, plombe cu amalgam sau coroane din oțel inoxidabil) 
pot duce la decolorarea dispozitivului.

ÎNȚELEGEREA NOILOR ARCURI ȘI SUPORTURI
1.	 Noile dumneavoastră arcuri și suporturi sunt proiectate pentru 

a fi purtate ziua și noaptea, conform indicațiilor medicului 
dumneavoastră. Dispozitivele pot fi purtate în timp ce mâncați 
și beți, dar medicul dumneavoastră vă poate recomanda să 
scoateți dispozitivele atunci când mâncați. Rețineți că nu 
trebuie să consumați alimente tari sau lipicioase, să mestecați 
gumă sau să consumați băuturi cu zahăr sau acide în timp ce 
purtați dispozitivele.

2.	 Vă veți schimba arcurile zilnic sau conform indicațiilor medicului. 
Nu aruncați arcurile vechi; după utilizare, vă rugăm să curățați 
fiecare dispozitiv, să scuturați/ștergeți excesul de apă și să îl 
puneți în punga originală, în cazul în care medicul vă cere să îl 
introduceți din nou. De exemplu, dacă apare o recidivă sau dacă 
una dintre etapele arcului este afectată.

3.	 Nepurtarea dispozitivelor pe durata numărului de ore zilnice 
prescrise poate prelungi durata tratamentului și poate afecta 
capacitatea de a obține rezultatele dorite.

4.	 Dacă medicul decide că sunt necesare arcuri suplimentare, 
poate fi necesar ca acesta să efectueze noi scanări digitale ale 
dinților și ale palatului.

5.	 Medicul va stabili când sunteți gata să treceți de la faza de 

expansiune activă la faza de menținere. În funcție de momentul 
în care se întâmplă acest lucru, este posibil să aveți câteva 
arcuri neutilizate (acestea sunt etapele de expansiune despre 
care medicul a decis că nu sunt necesare în funcție de cum 
evoluează tratamentul). Medicul vă poate cere să purtați o 
singură etapă a arcului timp de mai mult de o zi pentru a vă ține 
palatul în poziție în timp ce vă așteptați suporturile.

6.	 După ce treceți de la faza de expansiune la cea de menținere, 
veți purta fiecare suport timp de 2 - 4 săptămâni, conform 
indicațiilor medicului. Durata fazei de menținere poate 
varia, în funcție de obiectivele medicului pentru tratamentul 
dumneavoastră. Faza de menținere previne recidiva; de 
asemenea, este posibil ca medicul să își dorească ca această 
fază să vă stabilizeze tratamentul de expansiune înainte de a 
începe următoarea fază.

7.	 După ce se încheie faza de menținere, este necesar să 
continuați să purtați suportul conform instrucțiunilor medicului 
până când începeți următoarea fază a tratamentului.

8.	 Arcurile și suporturile sunt curățate și ambalate individual 
în pungi etichetate înainte de livrare. Fiecare dispozitiv este 
imprimat cu un număr unic care include anumite informații de 
urmărire pentru medic, precum și numărul de etapă al arcului 
sau al suportului. Etapele dispozitivului trebuie purtate în ordine. 
Asigurați-vă că purtați dispozitivele în ordinea corectă.

9.	 În colțul din dreapta sus al fiecărei etichete de pe pungă se află 
numărul de etapă al arcului sau al suportului, marcat cu „XX din 
YY” (de exemplu, „03 din 28”). Pe dispozitivul propriu-zis, etapa 
corespondentă a dispozitivului, formată din două cifre („03” din 
exemplu), se poate vedea spre sfârșitul numărului imprimat. 
După ce ați finalizat fiecare etapă, curățați dispozitivul conform 
instrucțiunilor de mai jos, apoi depozitați-l în punga originală 
corespunzătoare.

ÎNGRIJIREA ȘI DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI 
•	� Folosiți o periuță de dinți moale și apă împreună cu o cantitate 

mică de pastă de dinți pentru a vă curăța arcurile și suporturile. 
Asigurați-vă că ați îndepărtat toate urmele de pastă de dinți 
clătind bine dispozitivul după curățare.

•	� Depozitați întotdeauna dispozitivele într-un loc răcoros și uscat.

•	� Vă recomandăm să depozitați dispozitivul în punga originală atunci 
când nu se află în gura dumneavoastră. Acest lucru va proteja 
dispozitivul împotriva pierderii și a deteriorării.

•	� Curățați și uscați bine dispozitivul înainte de a-l depozita în pungă.

•	� Nu lăsați dispozitivele la îndemâna copiilor mici și a animalelor 
de companie.

IGIENA ORALĂ CORECTĂ
•	� Nu este nevoie să scoateți dispozitivele pentru a mânca sau a 

bea. Cu toate acestea, se recomandă să clătiți bine gura după 
fiecare masă.

•	� Periați-vă dinții și folosiți ața dentară înainte de a introduce 
dispozitivul. Dacă nu aveți acces la periuța de dinți, puteți să vă 
clătiți doar gura, după care să curățați dispozitivele ținându-le 
sub un jet de apă. Nu este o modalitate ideală de curățare, 
însă funcționează în caz de nevoie. Nu uitați să curățați bine 
dispozitivele și dinții cu prima ocazie.

•	� Dacă aveți întrebări legate de tehnicile de igienă, 
consultați medicul.

•	� Controalele și periajele stomatologice regulate sunt recomandate 
pe tot parcursul tratamentului pentru menținerea sănătății 
permanente a dinților și gingiilor.

INSTRUCȚIUNI PENTRU INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI — 
CONSULTAȚI FIGURILE ILUSTRATE DE LA PAGINA 1 PENTRU 
INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI
1.	 Scoateți dispozitivul din punga mică în care a fost livrat. 

Nu aruncați punga originală, deoarece va fi folosită pentru 
depozitarea dispozitivelor uzate. 

2.	 Nu uitați să vă periați dinții și să folosiți ața dentară înainte de a 
introduce dispozitivul.

3.	 Confirmați numărul etapei făcând referire la secțiunea 
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imediat medicul. Medicul vă va spune probabil să începeți să 
purtați imediat setul anterior sau următorul set de dispozitive. 
Acesta s-ar putea să vă comande un nou set de dispozitive (care 
ar putea sosi în câteva zile) pentru a le înlocui pe cele pierdute. 

Î:	� De ce a atașat medicul puncte în relief pe unii dintre dinți?
R:	�Punctele în relief sau „atașamentele” sunt fixate [mai exact lipite] 

pentru a ajuta dispozitivul să se prindă de dinți și să faciliteze 
expansiunea. Dispozitivele au cavități de atașare sau buzunare 
care prind punctele în relief sau „atașamentele” pe care medicul 
vi le plasează pe dinți. Atașamentele sunt de fapt mici bucăți de 
compozit sau material colorat dentar pentru dinți pe care medicul 
le fixează de dinți care, după aceea, sunt prinse de cavitățile de 
atașare sau de buzunarele de pe dispozitivele dumneavoastră. 

Î:	� Va fi dureros tratamentul?
R:	�Majoritatea oamenilor vor resimți dureri și presiune după 

începerea fiecărei noi etape. Acest lucru este normal. Este un 
semn că dispozitivele funcționează, extinzându-vă palatul în 
poziția dorită.

Î:	� Îmi va afecta purtarea dispozitivelor din sistemul Invisalign 
Palatal Expander vorbirea? 

R:	�La fel ca la toate tratamentele ortodontice, dispozitivele vă pot 
afecta temporar vorbirea și s-ar putea să vorbiți ușor peltic 
o anumită perioadă. Însă, pe măsură ce limba și palatul se 
obișnuiesc cu dispozitivele din gură, vorbirea ușor peltică sau 
orice problemă minoră de vorbire cauzate de dispozitive vor 
dispărea. 

Î:	� Ce să fac dacă noul dispozitiv din sistemul Invisalign Palatal 
Expander nu se fixează cu un clic pe dinți?

R:	�Este normal să percepeți diferențe minore de fixare între 
dispozitivul nou și poziția curentă a dinților, deoarece dinții au 
nevoie de timp pentru a se adapta la poziția noului dispozitiv. 
În cazul unor probleme semnificative legate de potrivirea 
dispozitivului, informați medicul.

Î:	� Există restricții cu privire la ceea ce pot mânca?
R:	�Mestecarea alimentelor tari, lipicioase sau cu zahăr (inclusiv 

guma de mestecat) cu dispozitivul pus vă poate deteriora 
dispozitivul și/sau dinții și trebuie evitată. Consumul de băuturi 
dulci sau acide cu dispozitivul pus vă poate deteriora dinții și 
trebuie evitat. 

Î:	� Cum ar trebui să curăț dispozitivul?
R:	�Nu trebuie să puneți dispozitivul în apă clocotită sau în mașina 

de spălat vase și nu trebuie să utilizați niciun produs de curățare 
ortodontic cu eliberare fără rețetă pentru a curăța dispozitivul. 
Folosiți doar periuța și pasta de dinți.

Î:	� Pot mesteca gumă în timp ce port dispozitivele sistemului 
Invisalign First Palatal Expander?

R:	�NU. Guma se va lipi de dispozitive și trebuie evitată.

Î:	� Vor păta fumatul, vapatul sau mestecatul tutunului 
dispozitivele sistemului Invisalign Palatal Expander?

R:	�Descurajăm consumul de tutun și vapatul în timpul purtării 
dispozitivelor, deoarece aceste activități pot decolora sau 
deteriora dispozitivele.

Î:	� Ce se întâmplă dacă pierd sau se desprinde un atașament?
R:	�În cazul în care pierdeți sau se desprinde un atașament, 

contactați imediat medicul. 

Î:	� Pe cine ar trebui să sun dacă mai am întrebări în legătură cu 
acest produs?

R:	�Vă rugăm să vă contactați mai întâi medicul. Dacă aveți întrebări 
suplimentare, puteți apela serviciul de asistență pentru clienți 
Align Technology, Inc. la 1-888-822-5446 pentru asistență. 

Notă: Dacă aveți alte întrebări după ce ați citit această broșură, 
consultați-vă medicul.
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„Înțelegerea noilor arcuri și suporturi”.
4.	 Înainte de a introduce dispozitivul:

•	 Curățați dispozitivul cu o periuță de dinți moale, apă și o 
cantitate mică de pastă de dinți. Figura 1

•	 Clătiți bine dispozitivul sub jet de apă. Figura 2

5.	 Introduceți dispozitivul în gură sub dinții de sus din spate, chiar 
deasupra cavităților de atașare. Figura 3

6.	 Împingeți dispozitivul în sus cu degetul mare sau cu arătătorul 
până când o parte a dispozitivului este complet fixată. Figura 4
•	 Cavitățile de atașare ale dispozitivului trebuie să fie fixate pe 

atașamente. Figura 5

7.	 După ce dispozitivul este fixat pe o parte, scoateți degetul mare 
sau arătătorul folosit pentru a împinge dispozitivul în sus.
•	 Mușcați pentru a fixa dispozitivul și pe partea opusă. Figura 6

•	 Dacă mușcarea în sine nu fixează complet dispozitivul, atunci 
încercați să mușcați o matrice de aliniator sau să mușcați în 
timp ce apăsați pe suprafața vestibulară a dispozitivului cu un 
deget. Figura 7

8.	 Dispozitivul ar trebui să fie acum fixat complet. Verificați dacă 
dispozitivul se potrivește corect.

INSTRUCȚIUNI PENTRU ÎNDEPĂRTAREA DISPOZITIVULUI — 
CONSULTAȚI FIGURILE ILUSTRATE DE LA PAGINA 2 PENTRU 
ÎNDEPĂRTAREA DISPOZITIVULUI
1.	 Pe o parte a dispozitivului, așezați un deget sau degetul mare 

deasupra elementului de îndepărtare. Puteți așeza un alt deget 
sau degetul mare pe suprafața inferioară a arcului pentru un 
control mai bun. Figura 8

2.	 Trageți spre obraz pentru a-l desprinde de atașament. Figura 9
3.	 Trageți dispozitivul în jos pentru a-l scoate. Figura 10
4.	 După îndepărtarea dispozitivului:

•	 Curățați dispozitivul cu o periuță de dinți moale, apă și o 
cantitate mică de pastă de dinți. Figura 11

•	 Clătiți bine dispozitivul sub jet de apă. Figura 12

•	 Ștergeți dispozitivul cu un șervețel ca să îl uscați. Figura 13

5.	 Nu aruncați dispozitivul folosit. Depozitați dispozitivul în punga 
originală. Figura 14

Observație:

•	� Curățați imediat dispozitivul cu pastă de dinți, periuța de dinți 
și apă, clătiți bine și uscați dispozitivul; depozitați-l în punga 
originală.

•	� Aveți grijă atunci când îndepărtați arcurile și suporturile.

•	� NU folosiți forță excesivă pentru a îndoi sau a răsuci un dispozitiv 
când îl scoateți.

•	� NU folosiți niciun obiect ascuțit pentru a scoate dispozitivele.

•	� Consultați medicul dacă dispozitivele sunt extrem de dificil 
de scos.

INFORMAȚII PENTRU CLIENT/INFORMAȚII PENTRU 
UTILIZATOR
În cazul unui incident grav care a condus, ar fi putut conduce sau ar 
putea conduce, în mod direct sau indirect, la oricare din următoarele 
situații: a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte 
persoane, b) deteriorarea gravă temporară sau permanentă a stării 
de sănătate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane, 
c) o amenințare gravă la adresa sănătății publice, vă rugăm să 
informați imediat, fără întârziere, Align Technology și profesionistul 
din domeniul sănătății.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
După ce medicul confirmă că tratamentul s-a încheiat, arcurile 
transpalatinale Invisalign și suporturile pentru palat Invisalign trebuie 
eliminate în conformitate cu legile naționale și locale.

ÎNTREBĂRI FRECVENTE ȘI RĂSPUNSURILE 
CORESPUNZĂTOARE
Î:	� Ce se întâmplă dacă pierd sau stric unul dintre arcuri sau 

suporturi?
R:	�În cazul în care pierdeți sau se strică dispozitivul, contactați 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE ȘI DE ÎNGRIJIRE A SISTEMULUI INVISALIGN PALATAL EXPANDER	 ROMÂNĂ

GLOSARUL SIMBOLURILOR

*Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informațiile care trebuie furnizate de producător - Partea 1: Cerințe generale.

Simbol Denumire Text explicativ Referință standard
Consultați instrucțiunile de utilizare Indică utilizatorului obligativitatea de a consulta instrucțiunile de utilizare. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Numele pacientului Indică numele pacientului. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Numărul pacientului Indică un număr unic asociat cu un anumit pacient. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Producător Indică producătorul dispozitivului medical. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

AAAA-LL-ZZ

Țara de fabricație combinată cu data 
de fabricație

Pentru a identifica țara de fabricație a produselor și data de fabricație EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

AAAA-LL-ZZ

Data limită de utilizare Indică data după care dispozitivul medical nu trebuie utilizat EN ISO 15223-1, 5.1.4

Utilizare multiplă de un singur pacient Indică un dispozitiv medical care poate fi utilizat de mai multe ori (proceduri 
multiple) de un singur pacient.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Numărul lotului/număr de lot Indică codul de lot al producătorului astfel încât seria sau lotul să poată fi 
identificat(ă).

EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Dispozitiv medical Indică faptul că articolul este un dispozitiv medical. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identificator unic al dispozitivului Indică un suport care conține informații unice de identificare a dispozitivului. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat și consultați instrucțiunile 
de utilizare

Indică un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat dacă ambalajul a fost deteriorat 
sau deschis și faptul că utilizatorul trebuie să consulte Instrucțiunile de utilizare 
pentru informații suplimentare.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană / Uniunea 
Europeană

Indică reprezentantul autorizat în Comunitatea Europeană/Uniunea Europeană. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Reprezentant autorizat în Elveția Indică reprezentantul autorizat în Elveția Nu se aplică

Importator Indică entitatea care importă dispozitivul medical la nivel local EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Numai pe bază de prescripție 
medicală

Atenție: legislația federală (SUA) restricționează vânzarea acestui dispozitiv doar de 
către sau la comanda unui profesionist licențiat în domeniul sănătății.

Codul SUA al Reglementărilor 
federale, Titlul 21, Partea 
801.109(b)(1)
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Прочтите эти инструкции перед использованием системы

Перед использованием системы небных расширителей Invisalign пациенты (а в случае 
несовершеннолетних пациентов — их родители или законные опекуны) должны внимательно 
прочитать данные инструкции, чтобы получить важную информацию о ношении расширителей 
и держателей. Данные инструкции содержат предупреждения и предостережения, руководство 
по правильному уходу за устройствами и важные рекомендации по поддержанию гигиены 
полости рта во время лечения. Родители и законные опекуны должны позаботиться о том, 
чтобы другие взрослые, ответственные за помощь пациенту с устройством или за контроль 
использования устройства пациентом, также прочитали и поняли эти инструкции.

Рекомендуем вам сохранить данные инструкции для дальнейшего использования. Если у вас 
есть вопросы или сомнения, получите консультацию врача.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ СИСТЕМЫ НЕБНЫХ РАСШИРИТЕЛЕЙ INVISALIGN И УХОДУ ЗА НЕЙ	 РУССКИЙ

СИСТЕМА НЕБНЫХ РАСШИРИТЕЛЕЙ INVISALIGN
Система небных расширителей Invisalign состоит из назначенных 
врачом съемных ортодонтических устройств, изготовленных 
методом аддитивной 3D-печати. Система охватывает 
небные расширители Invisalign, небные держатели Invisalign, 
3D-программное обеспечение и шаблоны аттачментов Invisalign. 
Эти ортодонтические устройства используются для расширения 
узкой верхней челюсти пациентов (верхняя челюсть, зубная 
дуга и зубы, небо) с первичными (детскими или молочными), 
смешанными (первичными и постоянными) или постоянными 
зубами и последующего удержания достигнутого результата, 
пока врач не приступит к следующей стадии лечения. В начале 
лечения к зубам при помощи клеевого состава крепятся 
небольшие аттачменты; они помогут удерживать устройство на 
месте. Расширители и держатели изготовляют из полиамида-12 — 
полимера, также известного как нейлон 12.
СТАДИЯ РАСШИРЕНИЯ
Небные расширители Invisalign применяются для поэтапного 
расширения неба на небольшую величину до достижения 
конечного положения, выбранного вашим врачом. Расширители 
необходимо носить днем и ночью; необходимо следовать 
указаниям врача относительно времени ношения. Расширители 
следует заменять ежедневно в случае быстрого расширения или 
реже при медленном расширении. Это определяет врач. 
Каждый расширитель, входящий в эту серию, называется 
«этапом». Первый этап (этап 0) серии расширителей используется, 
чтобы помочь пациенту привыкнуть к устройству и для возможной 
оптимизации точек крепления. В начале лечения к зубам будут 
прикреплены небольшие аттачменты; они помогут удерживать 
устройство на месте и будут содействовать расширению. После 
этапа 0 каждый последующий этап программируется на активное 
расширение неба. Врач примет решение, когда прекратить стадию 
расширения, и может сделать это до того, как пациентом будут 
использованы все расширители.
СТАДИЯ УДЕРЖАНИЯ
Небный держатель Invisalign представляет собой копию 
расширителя последнего этапа (выбор осуществляет врач) и 
предназначен для удержания неба в расширенном состоянии на 
протяжении всей стадии «удержания» до перехода к следующей 
стадии лечения. В отличие от расширителей, держатели являются 
«пассивными» устройствами (не запрограммированными на 
активное небное расширение). Их форма остается неизменной на 
протяжении всего периода удержания. Каждый держатель следует 
носить днем и ночью в течение минимум 2 недель и максимум 
4 недель (по усмотрению врача) с последующей заменой на 
новый держатель или переходом к следующей стадии лечения. 
Количество держателей зависит от продолжительности стадии 
удержания, определенной врачом.
Если врач отправит новые сканы для дополнительного 
расширения или перед стадией удержания, к зубам будут 
прикреплены новые аттачменты.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Система небных расширителей Invisalign показана для 
ортодонтического лечения аномалий окклюзии. Система 
применяется для быстрого расширения и последующего 
удержания костной и/или зубной структуры узкой верхней челюсти 
(верхняя челюсть, зубная дуга и зубы, небо) при непостоянной, 
смешанной или постоянной окклюзии во время ортодонтического 
или ортопедического лечения детей и подростков. У взрослых 
система используется в сочетании с хирургическим или другими 
видами вмешательств, когда это необходимо.
НАЗНАЧЕНИЕ
Система небных расширителей Invisalign предназначена для 
лечения аномалий окклюзии, вызванных состоянием зубов и/или 
костной ткани при молочной, смешанной или постоянной окклюзии.
ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ
Дети, подростки и взрослые; назначается при молочной, 
смешанной окклюзии (первичной и постоянной) и постоянной 
окклюзии.
Примечание. У взрослых систему следует использовать в 
сочетании с хирургическим или другими вмешательствами, когда 
это необходимо.
ЦЕЛЕВЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Дети, подростки и взрослые
УСЛОВИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
После первоначальной установки в кабинете стоматолога система 
небных расширителей Invisalign предназначена для домашнего 
использования.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Использование системы небных расширителей Invisalign 
противопоказано при следующих состояниях:
•	 Болезнь пародонта в активной стадии*
•	 Наличие кариеса (кариес зубов или полости)
•	 Наследственный ангионевротический отек (НАО)
*При наличии заболевания пародонта, которое лечится, 
контролируется или купируется (не «активное»), врач может 
назначить лечение с помощью этого устройства.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Примечание. В случае несовершеннолетних пациентов взрослый, 
осуществляющий наблюдение, должен контролировать установку 
и извлечение устройств, а также наблюдать за пациентом на 
предмет появления следующих состояний:
1.	 В редких случаях у пациентов может возникнуть 

аллергическая реакция (например, покалывание, отек, 
зуд, крапивница или затрудненное дыхание) на материал 
полиамид-12 в расширителях или держателях.

2.	 В редких случаях у пациентов может наблюдаться 
недиагностированный наследственный ангионевротический 
отек (НАО) (генетическое заболевание, при котором легкие 
раздражители, включая стоматологические процедуры, 
могут вызывать быстрый локальный отек подкожных тканей, 
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включая гортань).
3.	 Пациенты могут случайно проглотить или вдохнуть устройство 

или его части, что может привести к травме.
4.	 Систему небных расширителей Invisalign не следует 

использовать для лечения респираторных нарушений, 
апноэ во сне, ремоделирования выдвижения челюсти и/или 
височно-нижнечелюстной дисфункции (ВНД). Если устройства 
используются не по назначению, могут возникнуть серьезные 
осложнения (включая хроническую боль, смещение зубов, 
повреждение десен, обнажение корней, эрозию костей и 
потерю зубов), требующие медицинского вмешательства.

Если произойдет что-либо из вышеперечисленного, прекратите 
использование, при необходимости немедленно обратитесь за 
медицинской помощью и как можно скорее сообщите об этом 
лечащему врачу.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1.	 Лечащий врач учитывает ряд факторов, по которым 

определяет, подходит ли вам система небных расширителей 
Invisalign, когда следует начинать лечение с помощью 
устройства и могут ли быть целесообразны дополнительные 
вмешательства или методы лечения. Прежде чем начать 
лечение, лечащий врач проверит ваш паспортный и 
стоматологический возраст, рост и состояние ваших зубов 
(включая имеющиеся реставрации), неба и челюстей, чтобы 
оценить общую зрелость ваших костных тканей и зубов.

2.	 Если вы недавно проходили расширение неба или другое 
ортодонтическое лечение, лечащий врач может после 
интраорального сканирования установить вам ретейнер 
или другое приспособление, чтобы сохранить достигнутое 
положение зубного ряда и свести к минимуму вероятность 
рецидива и смещения перед установкой небных расширителей 
Invisalign.

3.	 У некоторых пациентов, особенно взрослых, во время 
лечения, направленного на расширение, может возникнуть 
нежелательное перемещение зубов (например, наклон 
моляров, при котором моляры отклоняются или наклоняются 
на некоторый угол от их нормального вертикального 
положения) и смещение зубов.

4.	 Зубы атипичной формы, прорезывающиеся и/или 
отсутствующие зубы могут повлиять на припасовку устройства 
и эффективность лечения.

5.	 При длительном чрезмерном тепловом воздействии может 
возникнуть повреждение устройства, что ухудшит его 
припасовку.

6.	 Если пациент носит расширители или держатели неправильно 
или со смещением на небе в течение продолжительного 
периода времени, может возникнуть рецидив. Несоблюдение 
требований по ношению устройства в течение предписанного 
врачом количества часов в день может привести к увеличению 
продолжительности лечения и отрицательно повлиять на 
возможность достижения желаемых результатов. 

7.	 Аттачменты, которые были недостаточно надежно 
прикреплены, могут оторваться или сместиться до завершения 
лечения, что потребует от немедленного посещения кабинета 
врача для повторной установки.

8.	 При несоблюдении рекомендаций относительно ношения 
устройства на «этапе 0» стадии расширения или удержания, 
крепление аттачмента может быть нарушено, что приводит 
к отсоединению аттачмента(ов) от зубов или недостаточной 
фиксации устройства, а в некоторых случаях к необходимости 
его замены. 

9.	 При наличии у пациента коронок из нержавеющей стали 
или других реставраций, нестабильные верхние первые 
постоянные моляры, верхние вторые молочные моляры (или 
вторые премоляры) и верхние первые молочные моляры (или 
первые премоляры) или короткие клинические коронки (менее 
4 мм), лечение с помощью этого устройства может не подойти.

10.	 Имеющиеся зубные реставрации (например, коронки и мосты) 
могут сместиться во время лечения с целью расширения, что 
потребует их повторной цементации или, в некоторых случаях, 

замены. Смещение реставраций возможно вне зависимости от 
того, прикреплены к ним аттачменты или нет. 

11.	 Возможно ухудшение состояния ранее травмированного 
или подвергшегося значительному восстановлению зуба, 
требующее дополнительного стоматологического лечения.

12.	 Во время лечения может наблюдаться болезненность зубов 
и/или неба или челюсти (включая височно-нижнечелюстной 
сустав или челюстной сустав). Повышенная болезненность 
может возникнуть во время первоначальной установки 
системы небных расширителей Invisalign или при переходе к 
новому этапу активного расширения.

13.	 В редких случаях во время лечения возможно возникновение 
дисфункции височно-нижнечелюстного сустава (челюстного 
сустава), вызывающей боль в суставе, головную боль или боль 
в ушах.

14.	 Во время ортодонтического лечения возможно ухудшение 
состояния костной ткани и десен, поддерживающих зубы; это 
может потребовать дополнительного лечения.

15.	 Длина корней ваших зубов может сократиться во время 
ортодонтического лечения, что поставит под угрозу 
долговечность зубов.

16.	 При использовании продукта может возникнуть раздражение 
мягких тканей и дискомфорт неба, десен, щек или губ.

17.	 Если у пациента есть небный экзостоз (чрезмерный рост), 
поверхностные аберрации, расщелина неба и/или рецессия 
на вестибулярных сторонах пародонта, во время лечения 
пациент может испытывать болезненность.

18.	 Врач сообщит вам, можно ли вам есть во время ношения 
устройства. Прием пищи во время ношения устройства может 
привести к осложнениям — от повреждения устройства до 
инфекции полости рта. Необходимо внимательно следовать 
инструкциям по использованию устройства и уходу за ним, а 
также тщательно соблюдать режим гигиены полости рта во 
время лечения. 

19.	 Во время ношения устройства возможны некоторые трудности 
и дискомфорт при приеме пищи. 

20.	 Жевание твердой, липкой или сладкой пищи (включая 
жевательную резинку) при установленном устройстве может 
привести к повреждению устройства и/или зубов, и этого 
следует избегать. Употребление сладких или кислых напитков 
при установленном устройстве может привести к повреждению 
устройства и/или зубов, и этого следует избегать.

21.	 Мягкая пища и мелкие частицы могут попасть между 
устройством и небом, увеличивая риск дрожжевой, 
бактериальной или грибковой инфекции, такой как кандидоз 
полости рта (молочница), а также вероятность появления 
нежелательного запаха у устройства. Эти риски возрастают 
при менее частой смене расширителей и несоблюдении 
инструкций по гигиеническому уходу. 

22.	 Если во время лечения не соблюдать правила гигиены, могут 
возникнуть кариес, заболевания пародонта, а также стойкие 
пятна и аллергии.

23.	 Ношение этого устройства может временно повлиять на речь и 
привести к шепелявости или другим нарушениям речи, однако 
со временем это должно пройти. 

24.	 Во время и в конце лечения ваш «прикус» (то, как смыкаются 
зубы) может измениться и вызывать странные ощущения или 
неудобство. 

25.	 Во время лечения возможно временное увеличение 
слюноотделения или сухость во рту.

РИСКИ И ПРЕИМУЩЕСТВА ЛЕЧЕНИЯ
Риски лечения с использованием системы небных расширителей 
Invisalign описаны выше в разделах «Предупреждения» и 
«Предостережения». Преимущество лечения с помощью этого 
устройства заключается в том, что при правильном использовании 
оно может расширить узкую верхнюю челюсть (небо, зубную 
дугу, верхнюю челюсть) до более оптимального состояния, 
определенного вашим врачом. При возникновении вопросов 
о рисках и преимуществах лечения с использованием небных 
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расширителей Invisalign, обратитесь к лечащему врачу.
НЕОБХОДИМОСТЬ СОБЛЮДЕНИЯ РЕЖИМА ЛЕЧЕНИЯ
Несоблюдение требований по ношению устройства в течение 
предписанного врачом количества часов в день может привести 
к продлению времени лечения и повлиять на возможность 
достижения желаемых результатов.
Ношение устройства в течение предписанного количества часов, 
периодический контроль со стороны врача, а также соблюдение 
рекомендаций по поддержанию гигиены полости рта и уходу за 
устройством важны для достижения желаемых результатов.
НОШЕНИЕ НЕБНЫХ РАСШИРИТЕЛЕЙ И ДЕРЖАТЕЛЕЙ 
INVISALIGN

ОБЯЗАТЕЛЬНО: 
1.	 Следуйте инструкциям своего врача и иллюстрированным 

указаниям в данном руководстве, чтобы правильно 
устанавливать и снимать расширители и держатели. В случае 
несовершеннолетних пациентов взрослый должен 
контролировать установку и снятие устройств.

2.	 Носите расширители и держатели столько часов в день, 
сколько прописал врач. Если не носить устройство в течение 
длительного периода времени, это может привести к рецидиву 
(движение неба в исходное положение или по направлению к 
нему).

3.	 Прежде чем браться за устройства, тщательно помойте руки с 
мылом.

4.	 Перед установкой и после снятия устройств чистите зубы 
щеткой и нитью.

5.	 Очищайте и ополаскивайте устройства при извлечении их 
из упаковки. Прежде чем положить устройство в упаковку, 
стряхните лишнюю воду и высушите.

6.	 Устанавливайте и снимайте устройства ПО ОДНОМУ.
АККУРАТНО ОБРАЩАЙТЕСЬ С ПОЛУЧЕННЫМИ 
РАСШИРИТЕЛЯМИ И ДЕРЖАТЕЛЯМИ
1.	 Ежедневно перед тем, как установить устройство, а также 

перед сном, и вы, и взрослый, который вам помогает, должны 
осматривать устройство на наличие повреждений или 
дефектов.

2.	 Будьте аккуратны при установке или снятии расширителей и 
держателей. Не прилагайте чрезмерную силу, не сгибайте и не 
скручивайте устройства, не используйте острые предметы для 
их снятия.

3.	 Если устройство имеет признаки повреждения или сломано, 
если вы не можете его установить или вам кажется, что оно 
не устанавливается правильно (причиняет острую боль или 
вызывает сильный дискомфорт), прекратите использование и 
обратитесь к врачу.

4.	 Не допускайте попадания на устройства агрессивных 
химикатов. ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать средства для чистки 
зубных протезов или жидкость для полоскания рта для очистки 
расширителей и держателей. Эти химикаты могут ослабить 
конструкцию устройства и повредить его.

5.	 Чтобы расширители хорошо держались, лечащий врач 
прикрепит аттачменты к вашим зубам при помощи 
специального клеевого состава. Если аттачмент отсоединится 
от зуба, обратитесь к врачу.

6.	 Чтобы не повредить устройства и зубы, во время ношения 
расширителей или держателей не пережевывайте твердую 
или липкую пищу, не жуйте жевательную резинку и не пейте 
сладкие или кислые напитки.

7.	 Ежедневно перед установкой и после извлечения устройства 
не забывайте чистить зубы щеткой и нитью. Ненадлежащий 
уход за зубами во время лечения может привести к появлению 
кариеса, заболевания десен и возникновению стойких пятен 
на зубах. Ниже приведены подробные инструкции по уходу за 
зубами во время лечения. 
Примечание. Стоматологические реставрационные 
материалы, изготовленные из металла (например, 
амальгамные заполнители или коронки из нержавеющей 

стали), могут вызвать пожелтение устройства.
О ВАШИХ НОВЫХ РАСШИРИТЕЛЯХ И ДЕРЖАТЕЛЯХ
1.	 Ваши новые расширители и держатели необходимо носить 

днем и ночью согласно указаниям врача. Устройства можно 
не снимать во время еды и питья, но ваш врач может 
рекомендовать вам снимать устройства на время приема 
пищи. Напоминаем, что при надетых устройствах не следует 
есть твердую или липкую пищу, жевать жевательную резинку и 
употреблять сладкие или кислые напитки.

2.	 Расширители нужно будет менять ежедневно или согласно 
указаниям врача. Не выбрасывайте старые расширители; 
после использования очистите каждое устройство, стряхните 
лишнюю воду, высушите и поместите в его заводскую упаковку 
на случай, если врач попросит вас снова использовать его. 
Например, если произошел рецидив или расширитель одного 
из этапов получил повреждение.

3.	 Несоблюдение требований по ношению устройства в течение 
предписанного количества часов в день может привести 
к увеличению продолжительности лечения и повлиять на 
возможность достижения желаемых результатов.

4.	 Если лечащий врач решит, что необходимы дополнительные 
расширители, возможно, придется сделать новые цифровые 
сканы ваших зубов и неба.

5.	 Ваш врач определит, когда вы будете готовы перейти от 
стадии активного расширения к стадии удержания достигнутой 
коррекции. В зависимости от того, когда это произойдет, 
у вас могут остаться неиспользованные расширители 
(соответствующие этапам расширения, которые врач счел 
ненужными на основании хода вашего лечения). Пока вы 
ожидаете получения держателей, лечащий врач может 
попросить вас несколько дней носить расширитель одного 
этапа, чтобы удерживать небо в достигнутом положении.

6.	 После перехода от стадии расширения к стадии удержания 
будет необходимо носить каждый держатель в течение 2–4 
недель в соответствии с указаниями врача. В зависимости от 
целей, определенных врачом в отношении вашего лечения, 
продолжительность стадии удержания может быть различной. 
Стадия удержания предотвращает рецидив; лечащий 
врач может также назначить эту стадию для стабилизации 
достигнутого расширения перед тем, как перейти к следующей 
стадии.

7.	 После завершения стадии удержания необходимо продолжать 
носить держатель до начала следующей стадии лечения в 
соответствии с указаниями врача.

8.	 Перед отправкой расширители и держатели очищают и 
упаковывают по отдельности в маркированные пакеты 
(заводскую упаковку). На каждом устройстве напечатан 
уникальный номер, который содержит определенную 
информацию для вашего врача, а также номер этапа, 
которому соответствует расширитель или держатель. 
Устройства следует носить в соответствии с указанной 
последовательностью этапов. Обязательно носите устройства 
в правильной последовательности.

9.	 В правом верхнем углу на этикетке каждой упаковки указан 
номер этапа расширителя или держателя в формате 
«XX из YY» (например, 03 из 28). На самом устройстве 
соответствующий ему этап (например, 03) указан в конце 
нанесенного номера. После завершения каждого этапа 
очистите устройство, как сказано ниже, а затем храните его в 
соответствующей его номеру заводской упаковке.

УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ 
•	 Для очистки расширителей и держателей пользуйтесь мягкой 

зубной щеткой и водой с небольшим количеством зубной 
пасты. После чистки обязательно промойте устройство, чтобы 
тщательно удалить всю зубную пасту.

•	 Храните устройства в сухом и прохладном месте.
•	 Пока устройство не используется, рекомендуем хранить в 

оригинальной заводской упаковке. Это защитит устройства от 
повреждения и они не потеряются.

•	 Прежде чем поместить устройство в упаковку, очистите и 
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Рисунок 12
•	 Протрите устройство досуха салфеткой. Рисунок 13

5.	 Не выбрасывайте использованное устройство. Храните 
устройство в заводской упаковке. Рисунок 14

Примечание.
•	 Немедленно очистите устройство зубной щеткой с зубной пастой 

и водой, тщательно промойте и высушите устройство. Храните 
его в заводской упаковке.

•	 Действуйте аккуратно при извлечении расширителей и 
держателей.

•	 ЗАПРЕЩАЕТСЯ прикладывать чрезмерные усилия при снятии 
устройства, сгибать и деформировать его.

•	 ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать острые предметы для снятия 
устройств.

•	 Если элайнеры очень трудно снимаются, обратитесь к лечащему 
врачу за консультацией.

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ КЛИЕНТА / ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
В случае серьезного инцидента, который прямо или косвенно 
привел, мог или может привести к любому из следующих 
событий: а) смерть пациента, пользователя или другого лица, 
b) временное или постоянное серьезное ухудшение состояния 
здоровья пациента, пользователя или другого лица, c) серьезная 
угроза общественному здоровью, немедленно и без промедления 
сообщите об этом компании Align Technology и вашему 
медицинскому специалисту.
УТИЛИЗАЦИЯ УСТРОЙСТВА
После того, как лечащий врач подтвердит, что ваше лечение 
завершено, небные расширители Invisalign и небные держатели 
Invisalign следует утилизировать в соответствии с национальным и 
местным законодательством.
ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ И ОТВЕТЫ
В: Что, если один из моих расширителей или держателей 

потеряется или сломается?
О: В случае потери или поломки устройства немедленно сообщите 

об этом врачу. Лечащий врач, вероятнее всего, попросит 
вас начать использовать устройства, предназначенные для 
предыдущей или следующей стадии. Врач, возможно, закажет 
вам новый набор устройств взамен утерянных, и они будут 
получены в течение нескольких дней. 

В: Почему врач прикрепил «бугорки» к некоторым 
моим зубам?

О: Бугорки или аттачменты прикрепляются на зубы при помощи 
адгезива [т. е. специального клея], чтобы устройство лучше 
опиралось на зубы и способствовало расширению. Устройства 
имеют углубления или лунки для аттачментов, охватывающие 
бугорки или аттачменты, которые врач разместил на 
ваших зубах. Аттачменты представляют собой небольшие 
кусочки композитного материала или материала для зубов 
соответствующего цвета, которые врач прикрепляет к вашим 
зубам, а затем они защелкиваются в углублениях или лунках 
для аттачментов на ваших устройствах. 

В: Будет ли лечение болезненным?
О: Большинство пациентов испытывают болезненные ощущения и 

давление после начала каждого нового этапа. Это нормально. 
Это признак того, что устройства работают, расширяют небо и 
устанавливают его в нужное положение.

В: Ухудшит ли ношение системы небных расширителей 
Invisalign мою речь? 

О: Как и все другие виды ортодонтического лечения, устройства 
могут временно повлиять на речь. Небольшая шепелявость 
может наблюдаться в течение некоторого времени. Как только 
ваш язык и небо привыкнут к устройствам во рту, шепелявость 
или иные незначительные дефекты речи, вызванные 
устройствами, должны исчезнуть. 

В: Что делать, если не удается надеть новую систему небных 
расширителей Invisalign на зубы?

О: Незначительные различия между новым устройством и 
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тщательно высушите его.
•	 Храните устройства в недоступном для детей и домашних 

животных месте.
ГИГИЕНА ПОЛОСТИ РТА
•	 Чтобы поесть или выпить напиток, устройства снимать не нужно. 

Однако рекомендуем тщательно полоскать рот после каждого 
приема пищи.

•	 Прежде чем установить устройство, почистите зубы зубной 
щеткой и нитью. Если у вас нет возможности воспользоваться 
зубной щеткой, можно просто прополоскать рот, а затем 
промыть устройства проточной водой. Это не лучший способ 
очистки, однако лучше, чем ничего. В таком случае не 
забудьте тщательно почистить устройства и зубы при первой 
возможности.

•	 Если у вас остались вопросы о поддержании гигиены, 
проконсультируйтесь с лечащим врачом.

•	 Для поддержания здоровья зубов и десен на протяжении всего 
лечения рекомендуются регулярные осмотры у стоматолога и 
уход.

ИНСТРУКЦИИ ПО УСТАНОВКЕ УСТРОЙСТВА. ПОРЯДОК 
УСТАНОВКИ УСТРОЙСТВА ПРОИЛЛЮСТРИРОВАН НА СТР. 1
1.	 Извлеките устройство из небольшой упаковки, в которой оно 

было доставлено. Не выбрасывайте заводскую упаковку, так 
как в ней будут храниться использованные устройства. 

2.	 Перед установкой устройства обязательно почистите зубы 
щеткой и нитью.

3.	 Сверьте номер этапа согласно описанию в разделе «О ваших 
новых расширителях и держателях».

4.	 Перед установкой устройства:
•	 Пользуясь мягкой зубной щеткой, очистите устройство водой 

и небольшим количеством зубной пасты. Рисунок 1
•	 Тщательно промойте устройство под проточной водой. 

Рисунок 2
5.	 Поместите устройство в ротовую полость под верхними 

жевательными зубами, непосредственно над лунками для 
аттачментов. Рисунок 3

6.	 Большим или указательным пальцем нажмите на 
устройство вверх, пока одна его сторона не зафиксируется 
на своем месте. Рисунок 4
•	 Лунки для аттачментов устройства должны разместиться на 

аттачментах. Рисунок 5
7.	 Как только устройство зафиксируется с одной стороны, 

уберите большой или указательный палец, которым вы 
толкали устройство вверх.
•	 Сожмите челюсти, чтобы зафиксировать устройство на 

противоположной стороне. Рисунок 6
•	 Если прикусывание устройства челюстями не 

обеспечивает полной фиксации, попробуйте добавить 
приспособление для установки элайнера, и прикусить 
его, либо прикусить устройство, одновременно нажимая 
пальцем на его вестибулярную поверхность. Рисунок 7

8.	 Теперь устройство должно быть полностью 
установлено. Проверьте правильность установки устройства.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИЗВЛЕЧЕНИЮ УСТРОЙСТВА. ПОРЯДОК 
ИЗВЛЕЧЕНИЯ УСТРОЙСТВА ПРОИЛЛЮСТРИРОВАН НА СТР. 2
1.	 Поместите большой или указательный палец на ручку для 

снятия с одной стороны устройства. Для лучшего контроля на 
нижнюю поверхность расширителя можно поместить другой 
палец. Рисунок 8

2.	 Потяните в сторону щеки, чтобы отсоединить от 
аттачмента. Рисунок 9

3.	 Потяните устройство вниз и снимите его. Рисунок 10
4.	 После снятия устройства:

•	 Очистите его мягкой зубной щеткой, водой и небольшим 
количеством зубной пасты. Рисунок 11

•	 Тщательно промойте устройство под проточной водой. 
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В: Может ли курение обычных и электронных сигарет или 
жевание табака привести к загрязнению устройства 
системы небных расширителей Invisalign?

О: Не рекомендуем курить обычные или электронные сигареты 
при ношении устройств из-за вероятности пожелтения или 
повреждения.

В: Что делать в случае потери или поломки аттачмента?
О: В случае потери или поломки аттачмента немедленно сообщите 

об этом врачу. 
В: Кому мне следует позвонить, если у меня есть 

дополнительные вопросы об этом продукте?
О: Сначала обратитесь к лечащему врачу. Если у вас возникли 

дополнительные вопросы, вы можете позвонить в службу 
поддержки клиентов Align Technology, Inc. по телефону  
1-888-822-5446. 

Примечание. Если после прочтения данной брошюры у вас 
остались вопросы, обратитесь к лечащему врачу за консультацией.

текущим положением зубов являются нормальными, поскольку 
зубам нужно время, чтобы прийти в соответствие с новым 
расположением устройства. В случае серьезных проблем с 
установкой устройства сообщите об этом врачу.

В: Есть ли ограничения на то, что я могу есть?
О: Жевание твердой, липкой или сладкой пищи (включая 

жевательную резинку) при установленном устройстве может 
привести к повреждению устройства и/или зубов, и этого 
следует избегать. Употребление сладких или кислых напитков 
при установленном устройстве может привести к повреждению 
устройства и/или зубов, и этого следует избегать. 

В: Как очистить устройство?
О: Не следует помещать устройство в кипящую воду или в 

посудомоечную машину, а также использовать для очистки 
устройства безрецептурные ортодонтические чистящие 
средства. Используйте только зубную щетку и зубную пасту.

В: Можно ли жевать жевательную резинку во время ношения 
системы небных расширителей Invisalign?

О: Нет. Жевательная резинка прилипает к устройствам, поэтому не 
следует ее жевать.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ СИСТЕМЫ НЕБНЫХ РАСШИРИТЕЛЕЙ INVISALIGN И УХОДУ ЗА НЕЙ	 РУССКИЙ

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ

*Изделия медицинские. Символы, применяемые в информации, предоставляемой изготовителем — Часть 1: Общие требования.

Символ Значение Пояснение Стандарт
См. инструкции по применению Указывает на необходимость для пользователя ознакомиться с инструкцией по 

применению.
EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Имя пациента Имя пациента. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Номер пациента Уникальный номер, связанный с конкретным пациентом. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Производитель Производитель медицинского устройства. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ГГГГ-ММ-ДД

Страна производителя в сочетании с 
датой изготовления

Страна, в которой произведен продукт, и дата изготовления EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ГГГГ-ММ-ДД

Годен до Дата, после которой медицинское устройство не должно использоваться EN ISO 15223-1, 5.1.4

Многократное использование для 
одного пациента

Медицинское устройство, которое можно использовать несколько раз (для 
нескольких процедур) для одного пациента.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Номер партии / номер серии Присвоенный производителем код партии, позволяющий ее идентифицировать. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Медицинское устройство Указывает, что оборудование является медицинским устройством. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Уникальный идентификатор 
устройства

Носитель, содержащий информацию об уникальном идентификаторе устройства. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Не используйте, если упаковка 
повреждена, и обратитесь к 
инструкции по применению

Медицинское изделие, которое не следует использовать, если упаковка 
повреждена или открыта. Пользователю следует обратиться к инструкции по 
применению для получения дополнительной информации.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе / 
Европейском союзе

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Европейском союзе. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Уполномоченный представитель в 
Швейцарии

Уполномоченный представитель в Швейцарии —

Импортер Предприятие-импортер медицинского устройства в страну EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Использовать только по назначению 
врача

Внимание! В соответствии с федеральным законодательством (США) 
реализация этого изделия производится только по заказу или назначению 
квалифицированного медицинского специалиста.

Свод федеральных 
нормативных актов США, 
раздел 21, часть 801.109(b)(1)

Pročitajte ova uputstva pre korišćenja

Pre korišćenja Invisalign sistema palatalnog ekspandera, pacijenti (a za maloletne pacijente, 
njihov(i) roditelj(i) ili staratelj(i) bi trebalo da pažljivo pročita(ju) ova uputstva radi važnih informacija 
o nošenju ekspandera i držača. Ova uputstva sadrže upozorenja i mere predostrožnosti, smernice 
za pravilnu brigu o uređajima i važne preporuke za održavanje oralne higijene tokom lečenja. 
Roditelji i staratelji bi trebalo da se uvere da svaka odrasla osoba zadužena da pomaže pacijentu 
oko uređaja ili kod praćenja pacijentovog korišćenja uređaja takođe pročita i razume ova uputstva.

Preporučujemo da sačuvate ova uputstva za buduću referencu. Ako imate pitanja ili ste zabrinuti, 
obratite se svom lekaru.

UPUTSTVO ZA KORIŠĆENJE I ODRŽAVANJE INVISALIGN SISTEMA PALATALNOG EKSPANDERA	 SRPSKI

INVISALIGN SISTEM PALATALNOG EKSPANDERA
Invisalign sistem palatalnog ekspandera se sastoji od uklonjivih 
ortodontskih uređaja koje je propisao lekar, proizvedenih aditivnom 
metodom (3D štampom) (Invisalign palatalni ekspanderi i Invisalign 
palatalni držači), 3D softvera i Invisalign šablona za dodatke. 
Ortodontski uređaji se koriste da rašire i naknadno zadrže usku 
maksilu pacijenta (gornja vilica, dentalni svod i zubi, nepce) sa 
primarnim (bebećim ili mlečnim), mešanim (primarnim i stalnim) ili 
stalnim zubima dok lekar ne započne sledeću fazu lečenja. Mali 
„dodaci” će se nalepiti na vaše zube tokom početka vašeg lečenja. 
Ti dodaci će pomoći uređaju da stoji na mestu. Ekspanderi i držači 
se prave od poliamida-12, polimera poznatog i pod nazivom najlon 
12, vrste najlona.

FAZA ŠIRENJA
Invisalign palatalni ekspanderi se postavljaju da bi proširili vaše 
nepce u malim koracima do krajnje pozicije koju je izabrao vaš lekar. 
Svaki ekspander je predviđen da se nosi i danju i noću; trebalo bi 
da poslušate uputstva vašeg lekara u vezi sa vremenom nošenja. 
Predviđeno je da se ekspanderi menjaju svakodnevno za brzo širenje 
ili ređe za sporije širenje, prema odluci vašeg lekara. 

Svaki od ekspandera u seriji se naziva „fazom”. Prva faza (nulta 
faza) serije ekspandera se koristi da vam pomogne da se naviknete 
na uređaj i za potencijalnu optimizaciju veze za pričvršćivanje. 
Mali dodaci će se nalepiti na vaše zube na početku vašeg lečenja. 
Ti dodaci će pomoći uređaju da stoji na mestu te će pomoći sa 
širenjem. Nakon nulte faze, svaka od faza je programirana za aktivno 
širenje vašeg nepca. Vaš lekar će odlučiti kada da prestane sa 
fazom širenja i može to da uradi pre nego što iskoristite sve vaše 
faze ekspandera.

FAZA DRŽANJA
Invisalign palatalni držač je kopija poslednje faze širenja (koju je 
izabrao vaš lekar) i dizajniran je da drži vaše nepce raširenim tokom 
faze „držanja”, pre prelaska na sledeću fazu vašeg lečenja. Za razliku 
od ekspandera, držači su „pasivni” (nisu programirani za aktivno 
širenje nepca) i ostaju isti tokom perioda držanja. Svaki držač bi 
trebalo da se nosi i danju i noću najmanje dve nedelje a najviše četiri 
nedelje (prema odluci vašeg lekara) pre zamene novim držačem 
ili prelaska na sledeću fazu lečenja. Broj obezbeđenih držača će 
zavisiti od trajanja faze držanja koju je odredio vaš lekar.

Ako vaš lekar preda nove snimke za dodatno širenje ili pre faze 
držanja, na vaše zube će se zalepiti novi dodaci.

INDIKACIJE ZA KORIŠĆENJE
Invisalign sistem palatalnog ekspandera je indikovan za ortodontsko 
lečenje malokluzije. Sistem se koristi za brzo širenje i naknadno 
držanje skeletalne i/ili dentalne uske maksile (gornja vilica, zubni 
svod i zubi, nepce) sa primarnom, mešovitom ili trajnom denticijom 
tokom ortodontskog ili ortopedskog lečenja kod dece i odraslih. 
Kod odraslih bi trebalo da se koristi zajedno sa hirurškim ili drugim 
intervencijama kada je potrebno.

PREDVIĐENA SVRHA
Invisalign sistem palatalnog ekspandera je predviđen za upotrebu 
pri lečenju zubne i/ili skeletalne malokluzije kod primarne, mešovite 
ili trajne denticije.

PREDVIĐENA POPULACIJA PACIJENATA

Deca, adolescenti i odrasli; prepisuje se kod primarne i mešovite 
denticije (primarne i trajne) i slučajeva trajne denticije.

Napomena: Kod odraslih bi trebalo da se koristi samo zajedno sa 
hirurškim ili drugim intervencijama.

PREDVIĐENI KORISNICI
Deca, adolescenti i odrasli

PREDVIĐENO OKRUŽENJE PRI KORIŠĆENJU
Nakon početne distribucije u zubnoj ordinaciji, Invisalign sistem 
palatalnog ekspandera je predviđen za kućnu upotrebu.

KADA UREĐAJ NE BI TREBALO DA SE KORISTI 
(KONTRAINDIKACIJE)
Invisalign sistem palatalnog ekspandera je kontraindikovan za 
korišćenje kod pacijenata koji imaju sledeća oboljenja:

•	 Aktivna parodontalna bolest*

•	 Aktivan karijes (propadanje zuba ili šupljine)

•	 Nasledni angioedem (HAE)

*Ako imate parodontalnu bolest koja se leči, kontroliše ili je 
zaustavljena (nije „aktivna”), vaš doktor može da vas leči ovim 
uređajem.

UPOZORENJA
Napomena: Za maloletne pacijente, odrasla osoba odgovorna za 
nadzor bi trebalo da nadgleda umetanje i vađenje uređaja te bi 
trebalo da prati pacijenta i uoči bilo koji znak od niže navedenih.

1.	 U retkim slučajevima, pacijent može da ima alergijsku reakciju 
(na primer, peckanje, otok, svrab, osip ili teškoće pri disanju) na 
poliamid-12, materijal od kog su napravljeni ekspanderi ili držači.

2.	 U retkim slučajevima, pacijenti mogu da imaju nedijagnostikovan 
nasledni angioedem (HAE) (genetski poremećaj u kome blagi 
stimulansi, uključujući i zubne procedure, mogu da izazovu brzo 
oticanje potkožnog tkiva, uključujući i grkljan).

3.	 Pacijenti mogu slučajno da progutaju ili udahnu uređaj ili njegove 
delove, što može da dovede do potencijalne povrede.

4.	 Invisalign sistem palatalnog ekspandera ne bi trebalo da se 
koristi za lečenje disajnih poremećaja, apneju, remodeliranje 
napredovanja vilice i/ili kod temporo-mandibularnih poremećaja 
(TMD). Ako se uređaji ne koriste kao što je predviđeno, može 
doći do ozbiljnih komplikacija (uključujući hronični bol, dislokaciju 
zuba, oštećenje desni, otkrivanje korena, eroziju kostiju i gubitak 
zuba), što može da zahteva medicinsku intervenciju.

Ako se desi bilo šta od gore navedenog, prestanite sa korišćenjem, 
odmah potražite pomoć lekara ako je potrebna i što je pre moguće 
obavestite lekara koji vas leči.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
1.	 Vaš lekar će razmotriti mnoštvo faktora da bi zaključio da li je 

Invisalign sistem palatalnog ekspandera odgovarajući uređaj 
za širenje za vas, kada da započne lečenje uređajem i da li su 
potrebne dodatne intervencije ili lečenja. Pre početka lečenja, 
vaš lekar će razmotriti vaše godište i starost vaših zuba, rast i 
stanje vaših zuba, (uključujući i bilo kakve restauracije), nepca 
i vilice da bi procenio vašu sveukupnu skeletalnu i dentalnu 
zrelost.

2.	 Ako ste nedavno vršili širenje nepca ili bili podvrgnuti drugoj 
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vrsti ortodontskog lečenja, vaš lekar može da vam dâ protezu 
ili neki drugi uređaj nakon intraoralnog snimanja, da bi se uverio 
da vaši zubi ostaju stabilni i da bi povraćaj i pomeranje sveo na 
minimum, pre umetanja Invisalign palatalnog ekspandera.

3.	 Kod nekih pacijenata, posebno odraslih osoba, tokom postupka 
širenja može da dođe do neželjenog pomeranja zuba (na primer, 
naginjanje kutnjaka, kada se vaš kutnjak nagne ili iskrivi izvan 
svoje normalne uspravne pozicije) i dislokacije zuba.

4.	 Atipično oblikovani, izbačeni i/ili zubi koji nedostaju mogu da 
utiču na naleganje ovog uređaja i efikasnost lečenja.

5.	 Produženo izlaganje preteranoj toploti može da ošteti uređaj i 
utiče na pravilno naleganje uređaja.

6.	 Ako se ekspanderi ili držači nepravilno nose ili ako in ne nosite 
na nepcu tokom dužeg vremenskog perioda, može doći do 
povraćaja. Ako ne nosite uređaj propisani broj sati dnevno, 
to može da produži vreme lečenja i da utiče na mogućnost 
postizanja željenih rezultata. 

7.	 Dodaci koji su neadekvatno zalepljeni mogu da ispadnu ili da se 
smaknu pre nego što se završi lečenje, što zahteva da odmah 
odete do lekarske ordinacije radi ponovnog lepljenja.

8.	 Lepljenje dodataka može da bude kompromitovano ako „nulta 
faza” širenja ili faza držanja nisu nošene kako je preporučeno, 
što za rezultat ima odlepljivanje dodat(a)ka ili nedovoljno 
zadržavanje uređaja, a u nekim slučajevima zahteva zamenu. 

9.	 Ako imate čelične krunice ili druge vrste restauracije, nestabilne 
gornje prve trajne kutnjake, gornje druge primarne kutnjake 
(ili druge pretkutnjake) i gornje prve primarne kutnjake (ili prve 
pretkutnjake) ili kratke kliničke krunice (manje od 4 mm), možda 
niste podobni za lečenje ovim uređajem.

10.	 Bez obzira da li se dodaci lepe za njih ili ne, postojeće zubne 
restauracije (npr. krunice i mostovi) mogu da se iščupaju tokom 
tretmana širenja, što će zahtevati njihovo ponovno lepljenje ili u 
nekim slučajevima i zamenu. 

11.	 Stanje zuba koji je prethodno traumatizovan ili u značajnoj meri 
restaurisan može da se pogorša i time zahteva dodatno lečenje.

12.	 Tokom lečenja može da dođe do osetljivosti zuba i/ili nepca ili 
vilice (uključujući temporo-mandibularni ili vilični zglob). Može 
da dođe do povećane osetljivosti tokom početnog postavljanja 
Invisalign sistema palatalnog ekspandera ili kada pređete na 
novu aktivnu fazu širenja.

13.	 U retkim slučajevima, tokom lečenja može da dođe do problema 
u temporo-mandibularnom zglobu (viličnom zglobu) koji za 
rezultat imaju bol u zglobu, glavobolje ili probleme sa uvom.

14.	 Zdravlje kostiju i desni koje drže vaše zube može da bude 
ugroženo ili može da dođe do njegovog pogoršanja tokom 
ortodontskog lečenja; ovo može da zahteva dodatno lečenje.

15.	 Dužina korena vaših zuba može da se smanji tokom 
ortodontskog lečenja, što predstavlja pretnju za dugovečnost 
zuba.

16.	 Tokom korišćenja proizvoda može da dođe do iritacije mekog 
tkiva i neprijatnog osećaja na nepcu, desnima, obrazima ili 
usnama.

17.	 Tokom lečenja može da se javi osetljivost ako imate [a] nepčanu 
egzostozu (dodatni rast), površinsku aberaciju, rascep nepca i/ili 
recesiju na bukalnim aspektima parodoncijuma.

18.	 Vaš lekar će vam reći da li smete ili ne smete da jedete tokom 
nošenja uređaja. Konzumacija hrane dok nosite uređaj može 
da dovede do raznih komplikacija, od oštećenja uređaja pa 
do oralne infekcije. Trebalo bi pažljivo da pratite uputstva za 
korišćenje i brigu o uređaju i da održavate temeljan režim oralne 
higijene tokom lečenja. 

19.	 Tokom nošenja uređaja možete da iskusite teškoće i 
neprijatnost dok jedete. 

20.	 Žvakanje tvrde, lepljive i slatke hrane (uključujući žvakaću 
gumu) dok nosite uređaj može da ošteti uređaj i/ili vaše zube i 
trebalo bi da je izbegavate. Konzumiranje slatkih ili kiselih pića 
dok nosite uređaj može da vam ošteti zube i trebalo bi da ih 
izbegavate.

21.	 Mekana hrana i male čestice mogu da se uglave između uređaja 

i vašeg nepca, što povećava rizik od gljivičnih ili bakterijskih 
infekcija, kao što su oralna kandidijaza (drozd) ili mogućnost 
neprijatnog mirisa uređaja. Ovi rizici se povećavaju sa manje 
čestim promenama ekspandera i nepoštovanjem uputstava za 
održavanje higijene. 

22.	 Ukoliko ne pratite uputstva za održavanje higijene tokom 
lečenja, može da dođe do propadanja zuba, parodontalne 
bolesti i trajnih fleka od mrlja i alergija.

23.	 Nošenje ovog uređaja može privremeno da utiče na vaš govor 
i da dovede do vrskanja ili drugih govornih mana, mada bi to 
trebalo da se izgubi vremenom. 

24.	 Vaš „zagriz” (način na koji se spajaju vaši zubi) može da se 
promeni i da imate čudan ili neprijatan osećaj tokom i na kraju 
lečenja. 

25.	 Možda ćete primetiti privremeno povećanje ili smanjenje lučenja 
pljuvačke tokom lečenja.

RIZICI I KORISTI OD LEČENJA
Rizici lečenja Invisalign sistemom palatalnog ekspandera su opisani 
iznad u odeljku Upozorenja i mere predostrožnosti. Korist od lečenja 
ovim uređajem je da, uz pravilno korišćenje, može da raširi vašu usku 
„maksilu” (nepce, zubni svod, gornju vilicu) do optimalnijeg stanja 
koje odredi vaš lekar. Ako imate pitanja u vezi sa rizicima i koristima 
od lečenja Invisalign sistemom palatalnog ekspandera, obratite se 
svom lekaru.

VAŽNOST POTREBE PRIDRŽAVANJA REŽIMA BRIGE
Ako ne nosite uređaje određeni broj sati dnevno, kao što je propisao 
lekar, to može da produži vreme lečenja i da utiče na mogućnost 
postizanja željenih rezultata.

Da biste postigli željene rezultate, važno je da nosite uređaj propisani 
broj sati, da vas periodično prati vaš lekar, kao i da pratite smernice 
za pravilnu oralnu higijenu i brigu o uređaju.

NOŠENJE VAŠIH INVISALIGN EKSPANDERA I 
DRŽAČA

NE ZABORAVITE NA SLEDEĆE: 
1.	 Pratite uputstva svog lekara i ilustrovana uputstva u ovom 

vodiču da biste se uverili da ste pravilno umetnuli i izvadili vaše 
ekspandere i držače. Za maloletne pacijente, odrasla osoba 
treba da nadgleda umetanje i vađenje uređaja.

2.	 Nosite ekspandere i držače svakoga dana onoliko sati koliko 
vam je propisao vaš lekar. Ako ne nosite uređaj neprekidno duži 
vremenski period, to može da dovede do povraćaja (vaše nepce 
će se vratiti potpuno ili delimično u svoju originalnu poziciju).

3.	 Temeljno operite ruke vodom i sapunom pre rukovanja 
uređajima.

4.	 Čistite zube četkicom i zubnim koncem pre umetanja i posle 
vađenja uređaja.

5.	 Očistite i isperite uređaje kada ih izvadite iz pakovanja. Pre 
pohrane uređaja u kesicu, otresite/obrišite ubrusom višak vode.

6.	 Rukujte samo JEDNIM uređajem istovremeno.
BRIGA O VAŠIM EKSPANDERIMA I DRŽAČIMA
1.	 Svakoga dana pre umetanja i ponovo pre spavanja i vi i odrasla 

osoba koja vam pomaže bi trebalo da proverite uređaj za 
oštećenja.

2.	 Budite pažljivi prilikom umetanja ili vađenja vašeg ekspandera i 
držača. Ne primenjujte preveliku silu da biste ih savili ili uvili i ne 
koristite oštre predmete da biste ih izvadili.

3.	 Ako uređaj izgleda oštećeno ili polomljeno, ako ne možete da ga 
umetnete ili ako imate osećaj da ne naleže kako treba (zadaje 
vam oštar bol ili vam je izuzetno neprijatno), prestanite sa 
korišćenjem i obratite se lekaru.

4.	 Držite uređaje dalje od jakih hemikalija. NE koristite čistače 
proteza ili vodicu za ispiranje usta da čistite vaše ekspandere ili 
držače. Ti proizvodi mogu da oštete i oslabe vaše uređaje.

5.	 Vaš lekar će na vaše zube zalepiti „dodatke” koji pomažu da vaši 
ekspanderi stoje na mestu. Ako dodatak otpadne, obratite se 
lekaru.

6.	 Da biste izbegli oštećenje uređaja i vaših zuba, ne žvaćite čvrstu 

ili lepljivu hranu, žvakaće gume i ne konzumirajte slatka ili kisela 
pića dok nosite ekspandere ili držače.

7.	 Ne zaboravite da čistite zube četkicom i zubnim koncem 
svakoga dana pre nego što umetnete i svaki put kada izvadite 
uređaj. Ako ne brinete pravilno o svojim zubima tokom lečenja, 
to može da dovede do propadanja zuba, bolesti desni i trajnih 
fleka na zubima. Pogledajte ispod detaljnija uputstva o tome 
kako da pravilno brinete o svojim zubima tokom lečenja. 
Napomena: Materijali za restauraciju zuba napravljeni od metala 
(npr. amalgamske plombe ili krunice od nerđajućeg čelika) mogu 
da izazovu promenu boje uređaja.

RAZUMEVANJE VAŠIH NOVIH EKSPANDERA I DRŽAČA
1.	 Vaši novi ekspanderi i držači su dizajnirani da se nose i danju 

i noću, kao što propiše vaš lekar. Uređaji mogu da se nose 
dok jedete i pijete, ali vaš lekar može da vam kaže da uklonite 
uređaje kada jedete. Da podsetimo, ne biste trebali da jedete 
čvrstu ili lepljivu hranu, da žvaćete žvaku ili konzumirate slatka ili 
kisela pića dok nosite uređaje.

2.	 Ekspandere ćete menjati svakoga dana ili kao što propiše vaš 
lekar. Nemojte da bacate stare ekspandere; nakon upotrebe 
očistite svaki od uređaja, otresite/obrišite ubrusom višak vode 
i vratite ih u originalne kesice u slučaju da vaš lekar bude tražio 
da ih ponovo stavite. Na primer, ako dođe do povraćaja ili ako je 
neka od faza ekspandera oštećena.

3.	 Ako ne nosite uređaj propisani broj sati dnevno, to može da 
produži vreme vašeg lečenja i utiče na mogućnost postizanja 
željenih rezultata.

4.	 Ako lekar odluči da su potrebni dodatni ekspanderi, možda će 
morati da ponovo digitalno skenira vaše zube i nepce.

5.	 Vaš lekar će odlučiti kada ste spremni da pređete sa faze 
aktivnog širenja na fazu držanja. U zavisnosti od toga kada će se 
to desiti, možda će vam preostati neupotrebljenih ekspandera 
(to su faze širenja za koje je lekar odlučio da nisu potrebne na 
osnovu napretka vašeg lečenja). Vaš lekar može da od vas traži 
da nosite jednu fazu ekspandera duže od jednog dana da bi 
držala vaše nepce u položaju dok čekate na držače.

6.	 Kada budete prešli sa faze širenja na fazu držanja, nosićete 
svaki od držača od 2 do 4 nedelje, kao što propiše vaš lekar. 
Trajanje faze držanja može da varira, u zavisnosti od ishoda 
lečenja koji je vaš lekar planirao. Faza držanja sprečava 
povraćaj; vaš lekar može takođe da nameni ovu fazu stabilizaciji 
vašeg lečenja širenjem pre nego što započnete sledeću fazu.

7.	 Kada je faza držanja završena, trebalo bi da nastavite da nosite 
svoj držač kao što propiše vaš lekar dok ne započnete sledeću 
fazu lečenja.

8.	 Vaši ekspanderi i držači se čiste i individualno pakuju u 
obeležene vrećice (kesice) pre isporuke. Svaki uređaj je označen 
jedinstvenim brojem koji sadrži određene informacije za 
praćenje za vašeg lekara kao i broj faze ekspandera ili držača. 
Faze uređaja bi trebalo da se nose prema redosledu. Potrudite 
se da uređaje nosite prema pravilnom redosledu.

9.	 U gornjem desnom uglu svake nalepnice na kesici naći ćete broj 
faze ekspandera ili držača označen sa „XX od YY” (na primer: 
„03 od 28”). Na samom uređaju možete da nađete odgovarajući 
dvocifreni broj faze (na primer, „03”) pri kraju utisnutog broja. 
Kada budete završili svaku od faza, očistite uređaj kao što je 
opisano ispod, a zatim ga uskladištite u odgovarajuću kesicu.

SKLADIŠTENJE I BRIGA O UREĐAJU 
•	 Za čišćenje vaših ekspandera i držača koristite mekanu četkicu 

za zube nakvašenu vodom na koju ste naneli malo paste za 
zube. Potrudite se da uklonite svu pastu za zube tako što ćete 
temeljno da isperete uređaj nakon čišćenja.

•	 Uvek skladištite uređaje na hladnom i suvom mestu.

•	 Predlažemo da svoj uređaj ostavite u originalnog kesici kada god 
se ne nalazi u vašim ustima. Na taj način ćete ga zaštititi od 
gubljenja i oštećenja.

•	 Očistite i temeljno osušite uređaj pre nego što ga stavite u kesicu.

•	 Držite uređaj van domašaja male dece i kućnih ljubimaca.

PRAVILNA ORALNA HIGIJENA
•	 Ne morate da skidate uređaj da biste jeli ili pili. Međutim, 

preporučuje se da temeljno isperete usta nakon svakog obroka.

•	 Očistite zube četkicom i zubnim koncem pre nego što umetnete 
uređaj. Ako vam četkica za zube nije dostupna, možete samo 
da isperete usta, a zatim operete uređaje držeći ih pod tekućom 
vodom. Ovo nije najbolji način za čišćenje, ali se može koristiti 
u nedostatku boljeg rešenja. Obavezno očistite svoje uređaje i 
zube što je pre moguće.

•	 Ako imate pitanja u vezi sa tehnikama održavanja higijene, 
posavetujte se sa svojim lekarom.

•	 Za očuvanje zdravlja zuba i desni tokom lečenja preporučuju se 
redovne stomatološke kontrole i redovno čišćenje.

UPUTSTVA ZA UMETANJE UREĐAJA - POGLEDAJTE 
ILUSTRACIJE NA STRANI 1 ZA UMETANJE UREĐAJA
1.	 Izvadite uređaj iz kesice u kojoj ste ga dobili. Ne bacajte 

originalnu kesicu, jer će vam biti potrebna za skladištenje 
upotrebljenih uređaja. 

2.	 Obavezno očistite zube četkicom i zubnim koncem pre 
umetanja uređaja.

3.	 Potvrdite broj faze kao što je opisano u odeljku „Razumevanje 
vaših novih ekspandera i držača”.

4.	 Pre umetanja uređaja:
•	 Očistite uređaj mekanom četkicom za zube, vodom i sa malo 

paste za zube. Slika 1

•	 Temeljno isperite uređaj pod tekućom vodom. Slika 2

5.	 Postavite uređaj u usta ispod gornjih zadnjih zuba, direktno 
iznad udubljenja za dodatke. Slika 3

6.	 Pritisnite uređaj na gore palcem ili kažiprstom dok jedna strana 
uređaja ne bude u potpunosti umetnuta. Slika 4
•	 Udubljenja za dodatke uređaja moraju da nalegnu na dodatke. 

Slika 5

7.	 Kada uređaj bude umetnut na jednoj strani, uklonite palac ili 
kažiprst kojim ste pritiskali uređaj na gore.
•	 Zagrizite da biste umetnuli uređaj na suprotnoj strani. Slika 6

•	 Ako uređaj ne bude u potpunosti umetnut nakon što zagrizete, 
onda pokušajte da zagrizete na ležište alajnera ili da zagrizete 
dok pritiskate na gore bukalnu površinu uređaja prstom. Slika 
7

8.	 Trebalo bi da je sada uređaj potpuno nalegao. Proverite da li je 
uređaj pravilno nalegao.

UPUTSTVA ZA VAĐENJE UREĐAJA – POGLEDAJTE 
ILUSTRACIJE NA STRANI 2 ZA VAĐENJE UREĐAJA
1.	 Sa jedne strane uređaja postavite prst ili palac na gornju stranu 

ručice za vađenje. Možete da stavite drugi prst ili palac na donju 
površinu ekspandera radi bolje kontrole. Slika 8

2.	 Povucite prema vani i obrazu da biste ga otkačili sa dodatka. 
Slika 9

3.	 Povucite uređaj na dole da biste ga uklonili. Slika 10
4.	 Nakon vađenja uređaja:

•	 Očistite uređaj mekanom četkicom za zube, vodom i sa malo 
paste za zube. Slika 11

•	 Temeljno isperite uređaj pod tekućom vodom. Slika 12

•	 Obrišite uređaj ubrusom da bude suv. Slika 13

5.	 Ne bacajte korišćen uređaj. Stavite uređaj u njegovu originalnu 
kesicu. Slika 14

Napomena:

•	 Odmah očistite uređaj pastom za zube, četkicim i vodom. 
Temeljno isperite i osušite uređaj i stavite ga u njegovu 
originalnu kesicu.

•	 Pažljivo izvadite ekspandere i držače.

•	 NEMOJTE prejako savijati ili uvrtati uređaj da biste ga skinuli.

•	 NEMOJTE da koristite oštre predmete za skidanje uređaja.

•	 Posavetujte se sa lekarom ako se vaši uređaji izuzetno teško 
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P: Koga da pozovem ako imam još pitanja u vezi sa ovim 
proizvodom?

O: Najpre se obratite svom lekaru. Ako imate dodatnih pitanja, 
možete za pomoć da pozovete službu za brigu o korisnicima 
kompanije Align Technology na broj +1-888-822-5446. 

Napomena: Ako imate dodatna pitanja nakon čitanja ove brošure, 
posavetujte se sa svojim lekarom.

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE I BRIGU O INVISALIGN SISTEMU PALATALNOG EKSPANDERA	 SRPSKI

skidaju.

INFORMACIJE ZA KUPCA/INFORMACIJE ZA KORISNIKA
U slučaju ozbiljnog incidenta izazvanog ovim uređajem koji je 
direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili može dovesti do 
bilo čega od sledećeg: a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe, 
b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogoršanja zdravstvenog 
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, c) ozbiljne pretnje po 
javno zdravlje, odmah bez odlaganja obavestite kompaniju Align 
Technology i svog pružaoca usluga zdravstvene nege.

ODLAGANJE UREĐAJA
Nakon što vaš lekar potvrdi da je vaše lečenje završeno, Invisalign 
palatalne ekspandere i Invisalign palatalne držače bi trebalo odložiti 
u saglasnosti sa nacionalnim i lokalnim propisima.

NAJČEŠĆA PITANJA I ODGOVORI
P: Šta ako izgubim ili polomim jedan od mojih ekspandera ili 

držača?
O: Ako se uređaj izgubi ili polomi, odmah bi trebalo da se obratite 

svom lekaru. Lekar će vam verovatno savetovati da odmah 
počnete da nosite svoj prethodni ili sledeći komplet uređaja. 
Moguće je da će vam, kao zamenu za uređaje koje ste izgubili, 
naručiti novi komplet uređaja (koji bi trebalo da stigne za nekoliko 
dana). 

P: Zašto je lekar prikačio izbočine na neke od mojih zuba?
O: Izbočine ili „dodaci” su pričvršćeni [to jest, zalepljeni] da bi 

pomogli da se uređaj prikači na zube i da pomogne kod širenja. 
Uređaji imaju udubljenja ili džepove za dodatke koji se kače na 
izbočine ili „dodatke” koje je lekar postavio na vaše zube. Dodaci 
su u stvari mali kompozitni elementi ili zubni materijal u boji zuba 
koje lekar pričvršćuje na zube i za koje se kasnije kače udubljenja 
za dodatke ili džepovi na vašim uređajima. 

P: Hoće li lečenje biti bolno?
Većina pacijenata oseća bol i pritisak nakon početka svake nove 

faze. To je normalno. To je znak da uređaji rade, da šire vaše 
nepce na željenu poziciju.

P: Hoće li Invisalign sistem palatalnog ekspandera da utiče na 
moj govor? 

O: Kao i pri svim ortodontskim tretmanima, uređaji mogu privremeno 
da utiču na vaš govor i možda ćete blago šuškati neko vreme. 
Međutim, kako se jezik bude navikavao na prisustvo uređaja u 
ustima, šuškanje ili blage govorne mane koje se jave zbog uređaja 
bi trebalo da nestanu. 

P: Šta da uradim ako moj novi uređaj Invisalign sistema palatalnog 
ekspandera ne naleže dobro na zube?

O: Manje neusklađenosti između novog uređaja i trenutnog položaja 
zuba smatraju se normalnim, budući da je zubima potrebno vreme 
da se prilagode novom položaju uređaja. U slučaju većih problema 
sa naleganjem uređaja, obratite se svom lekaru.

P: Postoje li ograničenja u pogledu hrane koju mogu da 
konzumiram?

O: Žvakanje tvrde, lepljive i slatke hrane (uključujući žvakaću gumu) 
dok nosite uređaj može da ošteti uređaj i/ili vaše zube i trebalo bi 
da je izbegavate. Konzumiranje slatkih ili kiselih pića dok nosite 
uređaj može da vam ošteti zube i trebalo bi da ih izbegavate. 

P: Kako da čistim uređaj?
O: Ne biste smeli da stavljate uređaj u ključalu vodu ili mašinu za 

pranje posuđa niti da za čišćenje uređaja koristite bilo kakav 
proizvod za ortodontsko čišćenje iz slobodne prodaje. Koristite 
samo četkicu i pastu za zube.

P: Mogu li da žvaćem žvake dok nosim uređaje Invisalign sistema 
palatalnog ekspandera?

O: NE. Žvake će se zalepiti na uređaje i trebalo bi ih izbegavati.

P: Hoće li pušenje, vejpovanje ili duvan za žvakanje da ostavi fleke 
na uređaje Invisalign sistema palatalnog ekspandera?

O: Ne preporučujemo korišćenje duvana i vejpovanje tokom nošenja 
uređaja zbog mogućnosti promene boje ili oštećenja.

P: Šta ako izgubim ili polomim dodatak?
O: Ako se dodatak izgubi ili polomi, trebalo bi odmah da se obratite 

svom lekaru. 
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GLOSAR SIMBOLA

*Medicinska sredstva – Simboli koji se koriste sa informacijama koje dostavlja proizvođač – 1. deo: Opšti zahtevi.

Simbol Naslov Obrazloženje Standardna referenca
Pogledajte uputstva za korišćenje Označava potrebu da korisnik pogleda uputstva za korišćenje. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Ime pacijenta Označava ime pacijenta. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Broj pacijenta Označava jedinstveni broj povezan sa individualnim pacijentom. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Proizvođač Označava proizvođača medicinskog sredstva. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

GGGG-MM-DD

Zemlja proizvodnje u kombinaciji sa 
datumom proizvodnje

Identifikuje zemlju u kojoj su proizvodi proizvedeni i datum proizvodnje EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

GGGG-MM-DD

Rok upotrebe Označava datum nakon kog medicinsko sredstvo ne treba koristiti EN ISO 15223-1, 5.1.4

Jedan pacijent, više upotreba Označava medicinsko sredstvo koje može da se koristi više puta (u više procedura) 
na jednom pacijentu.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Broj paketa/broj serije Označava broj serije proizvođača kako bi serija mogla da se identifikuje. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Medicinsko sredstvo Označava da je artikal medicinsko sredstvo. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Jedinstveni identifikator uređaja Označava nosač koji sadrži informacije o jedinstvenom identifikatoru uređaja. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ne koristite ako je pakovanje 
oštećeno i pogledajte uputstva za 
korišćenje

Označava da medicinsko sredstvo ne bi trebalo da se koristi ako je pakovanje 
oštećeno ili otvoreno i da korisnik treba da pogleda Uputstva za korišćenje za 
dodatne informacije.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj 
zajednici/Evropskoj uniji

Označava ovlašćenog predstavnika u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Ovlašćeni predstavnik u Švajcarskoj Označava ovlašćenog predstavnika u Švajcarskoj N/P

Uvoznik Označava subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u zemlju/region EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Koristi se samo na recept Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), prodaju ovog sredstva mogu vršiti samo 
licencirani zdravstveni radnici, odnosno, prodaja se može vršiti samo po njihovom 
nalogu.

Kodeks saveznih propisa SAD-a, 
Naslov 21, deo 801.109(b)(1)
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Pred použitím si preštudujte tento návod

Pred použitím palatálneho expanzného systému Invisalign si pacienti (a v prípade neplnoletých 
pacientov ich rodičia alebo zákonní zástupcovia) musia pozorne prečítať tento návod, v ktorom sú 
uvedené dôležité informácie o nosení expandérov a držiakov. Tento návod obsahuje upozornenia, 
bezpečnostné opatrenia a usmernenia týkajúce sa správnej starostlivosti o pomôcky a dôležité 
odporúčania týkajúce sa dodržiavania ústnej hygieny počas liečby. Rodičia a zákonní zástupcovia 
musia zabezpečiť, aby si tento návod prečítali a porozumeli mu aj všetci ostatní dospelí 
zodpovední za pomoc pacientovi pri používaní pomôcky alebo za monitorovanie používania 
pomôcky pacientom.

Odporúčame vám odložiť si tento návod pre prípad budúcej potreby. Ak máte otázky alebo obavy, 
kontaktujte svojho lekára.
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PALATÁLNY EXPANZNÝ SYSTÉM INVISALIGN
Palatálny expanzný systém Invisalignpozostáva z lekárom 
predpísaných, aditívne vyrábaných (3D vytlačených) snímateľných 
ortodontických pomôcok (palatálne expandéry Invisalign a palatálne 
držiaky Invisalign), 3D softvéru a šablón  attachmentov Invisalign. 
Tieto ortodontické pomôcky sa používajú na rozšírenie a následné 
držanie úzkej hornej čeľuste (hornej čeľuste, zubného oblúka, zubov 
a podnebia) pacientov s primárnymi (detskými alebo mliečnymi), 
zmiešanými (primárnymi a trvalými) alebo trvalými zubami, kým 
lekár nezačne ďalšiu fázu liečby. Na začiatku liečby sa vám na zuby 
pripevnia malé „attachmenty“. Tieto attachmenty pomáhajú držať 
pomôcku na svojom mieste. Expandéry a držiaky sú vyrobené 
z polyamidu 12, polyméru známeho aj ako nylon 12, čo je druh nylonu.

FÁZA EXPANZIE
Palatálne expandéry Invisalign sa používajú na postupnú expanziu 
podnebia v malých krokoch do konečnej polohy určenej lekárom. 
Každý expandér je určený na nosenie vo dne aj v noci. Musíte 
dodržiavať pokyny lekára týkajúce sa času nosenia. Expandéry sa 
pri rýchlej expanzii majú vymieňať denne alebo pri pomalšej expanzii 
menej často, podľa uváženia vášho lekára. 

Každý expandér v sérii sa označuje ako „fáza“. Prvá fáza (fáza 0) 
radu expandérov slúži na to, aby ste si na pomôcku zvykli a na 
prípadnú optimalizáciu pripojenia attachmentu. Na začiatku liečby 
vám budú na zuby pripevnené malé attachmenty. Tieto attachmenty 
pomáhajú držať pomôcku na mieste a pomáhajú pri expanzii. Po fáze 
0 je každá fáza nastavená na aktívnu expanziu podnebia. Váš lekár 
rozhodne, kedy ukončí expanznú fázu, a môže tak urobiť skôr, ako 
dopoužívate všetky fázy expandéru.

FÁZA DRŽANIA
Palatálny držiak Invisalign je kópia poslednej fázy expanzie (zvolená 
vaším lekárom) a je navrhnutý tak, aby držal vaše rozšírené podnebie 
počas fázy „držania“ pred prechodom do ďalšej fázy liečby. Na 
rozdiel od expandérov sú držiaky „pasívne“ (nie sú nastavené 
na aktívnu expanziu podnebia) a zostávajú rovnaké počas celej 
doby držania. Každý držiak sa pred výmenou za nový držiak 
alebo prechodom do ďalšej fázy liečby musí nosiť vo dne aj v noci 
minimálne 2 týždne a maximálne 4 týždne (podľa uváženia lekára). 
Počet poskytnutých držiakov bude závisieť od dĺžky trvania fázy 
držania, ktorú určí váš lekár.

Ak váš lekár predloží nové snímky na ďalšie rozšírenie alebo pred 
fázou držania, pripevnia sa na vaše zuby nové attachmenty.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Palatálny expanzný systém Invisalign je určený na ortodontickú 
liečbu maloklúzie. Systém sa používa na rýchle rozšírenie a následné 
držanie skeletovej a/alebo dentálnej úzkej hornej čeľuste (horná 
čeľusť, zubný oblúk, zuby a podnebie) s primárnym, zmiešaným 
alebo trvalým chrupom počas ortodontickej alebo ortopedickej 
liečby u detí alebo dospievajúcich. U dospelých sa má používať 
v kombinácii s chirurgickým zákrokom alebo inými zákrokmi, ak je 
to potrebné.

ZAMÝŠĽANÝ ÚČEL
Palatálny expanzný systém Invisalign je určený na liečbu dentálnej a/

alebo skeletálnej maloklúzie v primárnom, zmiešanom alebo trvalom 
chrupe.

ZAMÝŠĽANÁ POPULÁCIA PACIENTOV
Deti, dospievajúci a dospelí. Predpísané pre prípady primárneho, 
zmiešaného (primárneho a trvalého) a trvalého chrupu.

Poznámka: U dospelých sa má používať iba v kombinácii 
s chirurgickým zákrokom alebo inými zákrokmi.

ZAMÝŠĽANÍ POUŽÍVATELIA
Deti, dospievajúci a dospelí

ZAMÝŠĽANÉ PROSTREDIE POUŽITIA
Po prvotnej distribúcii v ordinácii zubného lekára je palatálny 
expanzný systém Invisalign určený na domáce použitie.

KEDY SA POMÔCKA NESMIE POUŽÍVAŤ (KONTRAINDIKÁCIE)
Palatálny expanzný systém Invisalign je kontraindikovaný na 
používanie u pacientov s nasledujúcimi stavmi:

•	 Aktívne periodontálne ochorenie,*

•	 Aktívny zubný kaz,

•	 Hereditárny angioedém (HAE).

* Ak máte periodontálne ochorenie liečené, kontrolované 
alebo zastavené (nie „aktívne“), lekár vás môže liečiť pomocou 
tejto pomôcky.

UPOZORNENIA
Poznámka: V prípade maloletých pacientov musí dospelá osoba, 
ktorá na nich dohliada, dohliadať na vkladanie a vyberanie 
pomôcok a musí sledovať, či sa u pacienta neprejavujú niektoré 
z nasledujúcich príznakov.

1.	 V zriedkavých prípadoch sa u pacientov môže vyskytnúť 
alergická reakcia (napríklad mravčenie, opuch, svrbenie, 
žihľavka alebo ťažkosti s dýchaním) na materiál 
polyamid-12 v expandéroch alebo držiakoch.

2.	 V zriedkavých prípadoch môžu mať pacienti nediagnostikovaný 
hereditárny angioedém (HAE) (genetická porucha, pri ktorej 
môžu mierne podnety vrátane zubných zákrokov vyvolať rýchly 
lokálny opuch podkožných tkanív vrátane hrtana).

3.	 Pacienti môžu pomôcku alebo jej časti náhodne prehltnúť alebo 
vdýchnuť, čo môže viesť k poraneniu.

4.	 Palatálny expanzný systém Invisalign sa nesmie používať na 
liečbu porúch dýchania, spánkového apnoe, remodelácie 
čeľuste a/alebo temporo-mandibulárnych porúch (TMD). Ak sa 
pomôcky nepoužívajú tak, ako majú, môžu sa vyskytnúť závažné 
komplikácie (vrátane chronickej bolesti, dislokácie zuba, 
poškodenia ďasien, obnažených koreňov, erózie kosti a straty 
zuba), ktoré si vyžadujú lekársky zákrok.

Ak nastane niektorý z vyššie uvedených prípadov, prestaňte 
pomôcku používať, v prípade potreby okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc a čo najskôr to oznámte ošetrujúcemu lekárovi.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
1.	 Váš lekár zváži niekoľko faktorov, aby určil, či je palatálny 

expanzný systém Invisalign pre vás tou správnou expanznou 
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pomôckou, kedy začať liečbu pomocou tejto pomôcky a či môžu 
byť vhodné ďalšie zákroky alebo liečba. Pred začatím liečby 
lekár posúdi chronologický a zubný vek, rast a stav vašich zubov 
(vrátane prípadných výplní), podnebia a čeľustí, aby posúdil vašu 
celkovú skeletálnu a dentálnu zrelosť.

2.	 Ak ste nedávno podstúpili rozšírenie podnebia alebo inú 
ortodontickú liečbu, lekár vám môže po intraorálnom skenovaní 
poskytnúť retenčnú alebo inú pomôcku, aby sa zabezpečila 
stabilita vášho chrupu a minimalizovali sa relapsy a posuny pred 
dodaním palatálneho expandéra Invisalign.

3.	 U niektorých pacientov, najmä u dospelých, môže počas 
expanznej liečby dôjsť k nežiaducemu pohybu zubov (napríklad 
k molárnemu sklonu, keď sa moláre vychýlia alebo odklonia od 
svojej prirodzenej vzpriamenej polohy) a k dislokácii zubov.

4.	 Atypicky tvarované, prerezávajúce sa a/alebo chýbajúce zuby 
môžu ovplyvniť priliehanie pomôcky a účinnosť liečby.

5.	 Dlhodobé vystavenie nadmernému teplu by mohlo poškodiť 
pomôcku a ovplyvniť jej správne nasadenie.

6.	 Ak sa expandéry alebo držiaky nosia nesprávne alebo sú mimo 
podnebia dlhší súvislý čas, môže dôjsť k relapsu. Nenosenie 
pomôcok predpísaný počet hodín denne môže predĺžiť dobu 
liečby a môže ovplyvniť dosiahnutie požadovaných výsledkov. 

7.	 Nedostatočne pripevnené attachmenty môžu spadnúť alebo sa 
uvoľniť pred dokončením liečby, čo si vyžaduje okamžitý návrat 
do ordinácie lekára na opätovné pripevnenie.

8.	 Pripevnenie attachmentov by mohlo byť ohrozené, ak sa „fáza 0“ 
expanznej fázy alebo fázy držania nenosí podľa odporúčania, čo 
by mohlo viesť k uvoľneniu attachmentu (attachmentov) alebo 
k nedostatočnej retencii pomôcky a v niektorých prípadoch by si 
vyžadovalo jej výmenu. 

9.	 Liečba pomocou tejto pomôcky pre vás nemusí byť vhodná, 
ak máte korunky z nehrdzavejúcej ocele alebo iné výplne, 
nestabilné horné prvé trvalé moláre, horné druhé primárne 
moláre (alebo druhé premoláre) a horné prvé primárne moláre 
(alebo prvé premoláre) alebo krátke klinické korunky (menej 
ako 4 mm).

10.	 Bez ohľadu na to, či k nim sú alebo nie sú pripevnené 
attachmenty, existujúce dentálne úpravy (napr. korunky 
a mostíky) sa môžu počas expanznej liečby uvoľniť, čo 
si vyžaduje opätovnú cementáciu alebo v niektorých 
prípadoch výmenu. 

11.	 Zub, ktorý bol predtým poškodený alebo zásadným spôsobom 
napravený, sa môže zhoršiť a vyžadovať ďalšie dentálne 
ošetrenie.

12.	 Počas liečby sa môže vyskytnúť citlivosť zubov a/alebo 
podnebia alebo čeľuste (vrátane „temporo-mandibulárneho“ 
alebo čeľustného kĺbu). Zvýšená citlivosť sa môže objaviť počas 
prvého nasadenia palatálneho expanzného systému Invisalign 
alebo pri prechode na novú aktívnu expanznú fázu.

13.	 V zriedkavých prípadoch sa počas liečby môžu vyskytnúť 
problémy v temporo-mandibulárnom kĺbe (čeľustný kĺb), ktoré 
môžu vyústiť do bolesti kĺbov, bolesti hlavy alebo problémov 
s ušami.

14.	 Zdravie kostí a ďasien, z ktorých vyrastajú vaše zuby, sa môže 
počas ortodontickej liečby oslabiť alebo zhoršiť, čo si môže 
vyžadovať ďalšiu liečbu.

15.	 Počas ortodontickej liečby môže dôjsť k skráteniu koreňov 
zubov, čím sa ohrozuje ich životnosť.

16.	 Pri používaní produktu sa môže vyskytnúť podráždenie 
mäkkých tkanív a nepríjemné pocity na podnebí, ďasnách, lícach 
alebo perách.

17.	 Počas liečby sa môže vyskytnúť citlivosť, ak máte [a] palatálnu 
exostózu (nadmerný rast), povrchovú aberáciu, rázštep 
podnebia a/alebo recesiu na bukálnej strane periodontu.

18.	 Či počas nosenia pomôcky môžete alebo nemôžete jesť, vám 
povie lekár. Jedenie počas nosenia pomôcky môže viesť ku 
komplikáciám od poškodenia pomôcky až po infekciu ústnej 
dutiny. Počas liečby musíte starostlivo dodržiavať návod na 
použitie a starostlivosť o pomôcku a musíte dôkladne dodržiavať 

režim ústnej hygieny. 
19.	 Počas nosenia pomôcky môžete pociťovať určité ťažkosti 

a nepohodlie pri jedení. 
20.	 Žuvanie tvrdých, lepkavých alebo sladkých jedál (vrátane 

žuvačiek) s nasadenou pomôckou môže poškodiť pomôcku a/
alebo zuby, preto sa tomu vyhnite. Pitie sladkých alebo kyslých 
nápojov s nasadenou pomôckou môže poškodiť zuby a mali by 
ste sa tomu vyhnúť.

21.	 Mäkké potraviny a malé častice sa môžu dostať medzi pomôcku 
a podnebie, čím sa zvyšuje riziko kvasinkovej alebo bakteriálnej 
infekcie alebo plesňovej infekcie, ako je napríklad kandidóza 
ústnej dutiny (soor), a možnosť nepríjemného zápachu pomôcky. 
Tieto riziká sa zvyšujú pri menej častých výmenách expandérov 
a nedodržiavaní hygienických pokynov. 

22.	 Ak počas liečby nebudete dodržiavať hygienické pokyny, 
môže dôjsť k vzniku zubného kazu, paradentózy, trvalých škvŕn 
a alergií.

23.	 Nosenie tejto pomôcky môže dočasne ovplyvniť vašu reč 
a môže spôsobiť šušlanie alebo inú poruchu reči, ktorá by však 
mala časom vymiznúť. 

24.	 Váš „zhryz“ (spôsob, akým sa vaše zuby spájajú) sa môže 
zmeniť a počas liečby a na jej konci sa môžete cítiť zvláštne 
alebo nepríjemne. 

25.	 Počas liečby môžete zaznamenať dočasné zvýšenie slinenia 
alebo suchosť úst.

RIZIKÁ A VÝHODY LIEČBY
Riziká liečby pomocou palatálneho expanzného systému Invisalign 
sú opísané vyššie v častiach Upozornenia a bezpečnostné opatrenia. 
Výhodou liečby touto pomôckou je, že pri správnom používaní 
dokáže rozšíriť úzku hornú čeľusť (podnebie, zubný oblúk, hornú 
čeľusť) do optimálnejšieho stavu, ktorý určí váš lekár. Ak máte otázky 
týkajúce sa rizík a výhod liečby pomocou palatálneho expandéra 
Invisalign, obráťte sa na svojho lekára.

DÔLEŽITOSŤ DODRŽIAVANIA REŽIMU STAROSTLIVOSTI
Nenosenie pomôcok lekárom predpísaný počet hodín denne môže 
predĺžiť dobu liečby a môže ovplyvniť dosiahnutie požadovaných 
výsledkov.

Na dosiahnutie požadovaných výsledkov je dôležité nosiť pomôcku 
predpísaný počet hodín, pravidelne ju lekárom kontrolovať, 
ako aj dodržiavať pokyny týkajúce sa správnej ústnej hygieny 
a starostlivosti o pomôcku.

NOSENIE PALATÁLNYCH EXPANDÉROV A DRŽIAKOV 
INVISALIGN

NEZABUDNITE: 
1.	 Dodržiavajte pokyny lekára a ilustrované pokyny v tejto príručke, 

aby ste sa uistili, že expandéry a držiaky vkladáte a vyberáte 
správne. V prípade maloletých pacientov musí na vkladanie 
a vyberanie pomôcok dohliadať dospelá osoba.

2.	 Noste expandéry a držiaky každý deň lekárom prepísaný počet 
hodín. Ak pomôcku nebudete nosiť nepretržite dlhší čas, môže 
dôjsť k relapsu (posunutie podnebia späť do pôvodnej polohy 
alebo bližšie k nej).

3.	 Pred manipuláciou s pomôckami si dôkladne umyte ruky vodou 
a mydlom.

4.	 Pred vložením a po vybratí pomôcky si vyčistite zuby a použite 
zubnú niť.

5.	 Pomôcky po vybratí z obalu vyčistite a opláchnite. Pred uložením 
pomôcky do vrecka straste/vysušte prebytočnú vodu.

6.	 Naraz manipulujte iba s JEDNOU pomôckou.
STARAJTE SA O SVOJE EXPANDÉRY A DRŽIAKY
1.	 Vy aj dospelá osoba, ktorá vám pomáha, musíte každý deň 

pred vložením pomôcky skontrolovať, či nie je poškodená 
alebo chybná.

2.	 Pri vkladaní alebo vyberaní expandérov a držiakov buďte 
opatrný. Nepoužívajte nadmernú silu na ich ohýbanie alebo 
krútenie a nepokúšajte sa ich vyberať ostrým nástrojom.

3.	 Ak sa zdá, že je pomôcka poškodená alebo zlomená, ak ju 
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nemôžete vložiť alebo ak máte pocit, že vám nesedí (spôsobuje 
vám prudkú bolesť alebo je extrémne nepohodlná), prestaňte ju 
používať a kontaktujte svojho lekára.

4.	 Tieto pomôcky uchovávajte mimo dosahu agresívnych 
chemikálií. Na čistenie expandérov alebo držiakov nepoužívajte 
čistiace prostriedky na zubné náhrady ani ústnu vodu. Tieto 
produkty môžu poškodiť a oslabiť vaše pomôcky.

5.	 Lekár vám  na zuby pripevní „attachmenty“, ktoré vám pomôžu 
udržať expandéry na mieste. Ak vám attachment odpadne, 
kontaktujte svojho lekára.

6.	 Aby ste predišli poškodeniu pomôcok a zubov, počas nosenia 
expandérov alebo držiakov nežujte tvrdé alebo lepkavé 
potraviny, žuvačky ani nepite sladké alebo kyslé nápoje.

7.	 Nezabudnite si vyčistiť zuby a použiť zubnú niť každý deň 
pred vložením a vždy po vybratí pomôcky. Ak sa počas liečby 
nebudete o chrup správne starať, môže to mať za následok 
vznik zubného kazu, ochorenie ďasien a trvalé zafarbenie zubov. 
Podrobnejšie pokyny o tom, ako sa počas liečby starať o chrup, 
nájdete nižšie. 
Poznámka: Zubné výplňové materiály vyrobené z kovu (napr. 
amalgámové výplne alebo korunky z nehrdzavejúcej ocele) 
môžu spôsobiť zmenu farby pomôcky.

POROZUMENIE VAŠIM NOVÝM EXPANDÉROM A DRŽIAKOM
1.	 Vaše nové expandéry a držiaky sú určené na nosenie vo dne 

aj v noci podľa pokynov lekára. Pomôcky možno nosiť počas 
jedenia a pitia, lekár vám však môže odporučiť, aby ste si ich pri 
jedle vybrali. Pripomíname, že počas nosenia pomôcok by ste 
nemali jesť tvrdé alebo lepkavé potraviny, žuvať žuvačky ani piť 
nič sladké alebo kyslé.

2.	 Expandéry si budete meniť denne alebo podľa pokynov lekára. 
Staré expandéry nevyhadzujte. Po použití každý expandér 
očistite, straste/vysušte prebytočnú vodu a vložte ho do 
pôvodného vrecka pre prípad, že by vás lekár požiadal o jeho 
opätovné použitie. Napríklad, ak dôjde k relapsu alebo ak sa 
jeden zexpandérov poškodí.

3.	 Nenosenie pomôcok predpísaný počet hodín denne môže 
predĺžiť dobu liečby a môže ovplyvniť dosiahnutie požadovaných 
výsledkov.

4.	 Ak lekár rozhodne, že sú potrebné ďalšie expandéry, možno 
bude musieť urobiť nové digitálne snímky zubov a podnebia.

5.	 Váš lekár určí, kedy ste pripravený prejsť z aktívnej expanznej 
fázy do fázy držania. V závislosti od toho, kedy sa tak stane, 
vám môžu zostať nepoužité expandéry (ide o expanzné fázy, 
o ktorých lekár na základe priebehu liečby rozhodol, že nie 
sú potrebné). Lekár vás môže požiadať, aby ste nosili jednu 
fázu expandéra dlhšie ako jeden deň, aby držal vaše podnebie 
v správnej polohe, kým budete čakať na držiaky.

6.	 Po prechode z expanznej fázy do fázy držania budete nosiť 
každý držiak 2 až 4 týždne podľa pokynov lekára. Fáza držania 
môže trvať rôzne dlho v závislosti od cieľov vašej liečby, ktoré 
vám stanovil lekár. Fáza držania zabraňuje relapsu. Lekár môže 
túto fázu zamerať aj na stabilizáciu vašej expanznej liečby pred 
začatím ďalšej fázy.

7.	 Po ukončení fázy držania by ste mali pokračovať v nosení 
držiaka podľa pokynov lekára až do začatia ďalšej fázy liečby.

8.	 Expandéry a držiaky sa pred dodaním vyčistia a jednotlivo 
zabalia do označených vrecúšok. Každá pomôcka je označená 
jedinečným číslom, ktoré obsahuje určité sledovacie údaje pre 
lekára, ako aj číslo fázy expandéra alebo držiaka. Fázy pomôcky 
sa musia nosiť postupne. Dbajte na to, aby ste pomôcky nosili 
v správnom poradí.

9.	 V pravom hornom rohu každého štítku na vrecku nájdete 
číslo fázy expandéra alebo držiaka označené ako „XX z YY“ 
(napríklad „03 z 28“). Na samotnej pomôcke sa na konci 
vytlačeného čísla nachádza zodpovedajúca dvojciferná fáza 
pomôcky (v našom príklade„03“). Po dokončení každej fázy 
pomôcku vyčistite podľa nižšie uvedených pokynov a potom ju 
uložte do pôvodného zodpovedajúceho vrecka.

STAROSTLIVOSŤ O POMÔCKU A JEJ SKLADOVANIE 
•	� Na čistenie expandérov a držiakov použite zubnú kefku 

s mäkkými štetinami, vodu a malé množstvo zubnej pasty. 
Uistite sa, že ste po čistení zmyli všetku zubnú pastu dôkladným 
opláchnutím pomôcky.

•	� Pomôcky vždy skladujte na chladnom a suchom mieste.

•	� Odporúčame, aby ste pomôcku vždy, keď ju nemáte vloženú 
v ústach, uložili do pôvodného vrecka. Tým ju ochránite pred 
stratou a poškodením.

•	� Pred uložením do vrecka pomôcku vyčistite a dôkladne vysušte.

•	� Pomôcky uchovávajte mimo dosahu malých detí a domácich 
zvierat.

SPRÁVNA ÚSTNA HYGIENA
•	� Pomôcku nemusíte vyberať, aby ste mohli jesť alebo piť. Odporúča 

sa však dôkladne si vypláchnuť ústa po každom jedle.

•	� Pred vložením pomôcky si vyčistite zuby a použite zubnú 
niť. Ak nemáte prístup k zubnej kefke, môžete si jednoducho 
vypláchnuť ústa a potom vyčistiť pomôcky pod tečúcou vodou. 
Nie je to najlepší spôsob čistenia, ale v prípade núdze postačuje. 
Nezabudnite si pomôcky čo najskôr dôkladne vyčistiť.

•	� Ak máte akékoľvek otázky týkajúce sa hygienických postupov, 
obráťte sa na svojho lekára.

•	� V záujme trvalého zdravia vašich zubov a ďasien sa počas liečby 
odporúčajú pravidelné prehliadky a čistenie zubov.

NÁVOD NA NASADENIE POMÔCKY – NASADENIE POMÔCKY 
NÁJDETE NA OBRÁZKOCH NA STRANE 1
1.	 Vyberte pomôcku z malého vrecúška, v ktorom bola dodaná. 

Pôvodné vrecko nevyhadzujte, pretože sa použije na 
uskladnenie použitých pomôcok. 

2.	 Pred nasadením pomôcky si vyčistite zuby a použite zubnú niť.
3.	 Skontrolujte číslo fázy podľa časti „Porozumenie vašim novým 

expandérom a držiakom“.
4.	 Pred nasadením pomôcky:

•	 Pomôcku vyčistite pomocou zubnej kefky s mäkkými 
štetinami, vody a malého množstva zubnej pasty. Obrázok č. 1

•	 Pomôcku dôkladne opláchnite pod tečúcou vodou. 
Obrázok č. 2

5.	 Pomôcku vložte do úst pod horné zadné zuby, priamo nad jamky 
attachmentu. Obrázok č. 3

6.	 Zatlačte pomôcku palcom alebo ukazovákom smerom nahor, 
kým sa jedna strana pomôcky úplne nezaistí. Obrázok č. 4
•	 Upevňovacie jamky pomôcky musia byť umiestnené na 

attachmentoch. Obrázok č. 5

7.	 Po zaistení pomôcky na jednej strane vyberte palec alebo 
ukazovák, ktorým ste pomôcku zatlačili nahor.
•	 Zahryznutím zaistite pomôcku na opačnej strane. Obrázok č. 6

•	 Ak samotné zahryznutie nevedie k úplnému nasadeniu 
pomôcky, skúste zahryznúť do zavádzacej pomôcky alignera 
alebo zahryznúť a zároveň prstom tlačiť na bukálny povrch 
pomôcky. Obrázok č. 7

8.	 Pomôcka by teraz mala byť úplne nasadená. Skontrolujte, či 
pomôcka správne sedí.

NÁVOD NA VYBRATIE POMÔCKY – VYBRATIE POMÔCKY 
NÁJDETE NA OBRÁZKOCH NA STRANE 2
1.	 Na jednej strane pomôcky položte prst alebo palec na hornú 

časť rukoväte. Pre lepšiu manipuláciu môžete na spodný povrch 
expandéra položiť ďalší prst alebo palec. Obrázok č. 8

2.	 Potiahnutím smerom k lícu pomôcku odpojíte od attachmentu. 
Obrázok č. 9

3.	 Potiahnutím nadol pomôcku vyberiete. Obrázok č. 10
4.	 Po vybratí pomôcky:

•	 Pomôcku vyčistite pomocou zubnej kefky s mäkkými 
štetinami, vody a malého množstva zubnej pasty. Obrázok č. 11

•	 Pomôcku dôkladne opláchnite pod tečúcou vodou.  
Obrázok č. 12

•	 Pomôcku utrite dosucha vreckovkou. Obrázok č. 13

NÁVOD NA POUŽITIE A STAROSTLIVOSŤ O PALATÁLNY EXPANZNÝ SYSTÉM INVISALIGN	 SLOVENČINA

Môžem počas nosenia prvej pomôcky palatálneho expanzného 
systému Invisalign žuť žuvačky?
NIE. Žuvačky sa lepia na pomôcky a musíte sa im vyhýbať.

Zašpiní fajčenie cigariet, elektronických cigariet alebo žuvanie 
tabaku pomôcky palatálneho expanzného systému Invisalign?
Počas nosenia pomôcok neodporúčame používať tabak a fajčiť 
elektronické cigarety, pretože môže dôjsť k zafarbeniu alebo 
poškodeniu pomôcok.

Čo ak attachment stratím alebo zlomím?
V prípade straty alebo zlomenia attachmentu musíte okamžite 
kontaktovať svojho lekára. 

Na koho sa mám obrátiť, ak mám ďalšie otázky týkajúce sa 
tohto produktu?
Najprv sa obráťte na svojho lekára. Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, 
môžete zavolať na oddelenie starostlivosti o zákazníkov spoločnosti 
Align Technology, Inc. na číslo 1-888-822-5446. 

Poznámka: Ak máte po prečítaní tejto brožúry ďalšie otázky, obráťte 
sa na svojho lekára.

NÁVOD NA POUŽITIE A STAROSTLIVOSŤ O PALATÁLNY EXPANZNÝ SYSTÉM INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM	 SLOVENČINA

5.	 Použitú pomôcku nevyhadzujte. Pomôcku skladujte v pôvodnom 
vrecku. Obrázok č. 14

Poznámka:

•	� Pomôcku okamžite vyčistite zubnou pastou, kefkou a vodou, 
dôkladne opláchnite, osušte a uložte do pôvodného vrecka.

•	� Pri vyberaní expandérov a držiakov buďte opatrný.

•	� NEPOUŽÍVAJTE nadmernú silu na ohýbanie alebo krútenie 
pomôcky, aby ste ju vybrali.

•	� Na vybratie pomôcky NEPOUŽÍVAJTE žiadne ostré predmety.

•	� Ak sa vám pomôcky veľmi ťažko vyberajú, poraďte sa so 
svojím lekárom.

INFORMÁCIE PRE ZÁKAZNÍKA/INFORMÁCIE PRE 
POUŽÍVATEĽA
V prípade závažnej udalosti, ktorá priamo alebo nepriamo viedla, 
mohla viesť alebo môže viesť k niektorej z nasledujúcich udalostí: 
a) úmrtie pacienta, používateľa alebo inej osoby, b) dočasné alebo 
trvalé vážne zhoršenie zdravotného stavu pacienta, používateľa 
alebo inej osoby, c) vážne ohrozenie verejného zdravia, okamžite 
a bezodkladne informujte spoločnosť Align Technology a svojho 
lekára.

LIKVIDÁCIA POMÔCKY
Po tom, ako váš lekár potvrdí ukončenie liečby, sa musia palatálne 
expandéry Invisalign a palatálne držiaky Invisalign zlikvidovať 
v súlade s národnými a miestnymi zákonmi.

ČASTO KLADENÉ OTÁZKY A ODPOVEDE
Čo ak niektorý z expandérov alebo držiakov stratím 
alebo zlomím?
V prípade straty alebo zlomenia pomôcky by ste mali okamžite 
kontaktovať svojho lekára. Lekár vám pravdepodobne povie, aby 
ste okamžite začali nosiť predošlú alebo ďalšiu súpravu pomôcok. 
Prípadne vám objedná novú súpravu pomôcok (ktorá by mala prísť 
do pár dní), ktorá nahradí tie, ktoré ste práve stratili. 

Prečo mi lekár na niektoré zuby pripevnil hrbolčeky?
Hrbolčeky alebo „attachmenty“ sú pripevnené [t. j. prilepené], aby 
pomôcka mohla priľnúť na zuby a aby jej pomohli pri rozširovaní. 
Pomôcky majú upevňovacie jamky alebo vačky, ktoré priľnú na 
hrbolčeky alebo „attachmenty“, ktoré lekár umiestni na vaše zuby. 
Attachmenty sú vlastne malé kúsky kompozitného materiálu alebo 
materiálu vo farbe zubov, ktoré lekár pripevní na zuby a ktoré sa 
potom uchytia v upevňovacích jamkách alebo vačkoch na vašej 
pomôcke. 

Bude liečba bolestivá?
Väčšina ľudí pociťuje bolesť a tlak po začatí každej novej fázy. Ide 
o bežný jav. Je to znamenie, že pomôcky fungujú a rozširujú vaše 
podnebie do požadovanej polohy.

Bude mať palatálny expanzný systém Invisalign vplyv 
na rozprávanie? 
Tak ako pri všetkých ortodontických zákrokoch, aj v tomto prípade 
môže pomôcka dočasne ovplyvniť vašu reč a určitý čas môžete 
mierne šušlať. Keď si však váš jazyk a podnebie zvyknú na pomôcky 
v ústach, akékoľvek šušlanie alebo menšie poruchy reči spôsobené 
pomôckami sa upravia. 

Čo mám robiť, ak sa mi nová pomôcka palatálneho expanzného 
systému Invisalign nezachytí na zuby?
Drobné rozdiely medzi novou pomôckou a aktuálnou polohou zubov 
sú normálne, pretože zuby potrebujú čas, aby sa novej polohe 
pomôcky prispôsobili. V prípade závažných problémov s nasadením 
pomôcky informujte svojho lekára.

Existujú obmedzenia ohľadne toho, čo môžem jesť?
Žuvanie tvrdých, lepkavých alebo sladkých jedál (vrátane žuvačiek) 
s nasadenou pomôckou môže poškodiť pomôcku a/alebo vaše 
zuby, preto sa tomu vyhnite. Pitie sladkých alebo kyslých nápojov 
s nasadenou pomôckou môže poškodiť zuby a mali by ste sa tomu 
vyhnúť. 

Ako pomôcku čistiť?
Pomôcku nevkladajte do vriacej vody ani do umývačky riadu, ani 
na jej čistenie nepoužívajte voľne predajné ortodontické čistiace 
prostriedky. Používajte iba zubnú kefku a pastu.
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SLOVNÍČEK SYMBOLOV

*Zdravotnícke pomôcky – Symboly, ktoré sa majú používať spolu s informáciami, ktoré má poskytnúť výrobca – časť 1: Všeobecné požiadavky.

Symbol Názov Vysvetlenie Odkaz na normu
Prečítajte si návod na použitie Je nevyhnutné, aby si používateľ prečítal návod na použitie. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Meno pacienta Uvádza meno pacienta. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Číslo pacienta Označuje jedinečné číslo spojené s daným pacientom. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Výrobca Označuje výrobcu zdravotníckych pomôcok. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

RRRR-MM-DD

Krajina výroby v kombinácii s dátumom 
výroby

Identifikuje krajinu výroby produktov a dátum výroby EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

RRRR-MM-DD

Dátum spotreby Označuje dátum, po ktorom sa zdravotnícka pomôcka nemá používať. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Jeden pacient, viacnásobné použitie Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá sa môže použiť viackrát (viacero zákrokov) na 
jednom pacientovi.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Číslo šarže/číslo dávky Označuje číslo šarže výrobcu na identifikáciu dávky alebo šarže. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Zdravotnícka pomôcka Označuje, že výrobok je zdravotníckou pomôckou. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Jedinečný identifikátor pomôcky Označuje nosič, ktorý obsahuje informácie o jedinečnom identifikátore pomôcky. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nepoužívajte, ak je obal poškodený, 
a prečítajte si návod na použitie.

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá sa nesmie používať, ak bol obal poškodený 
alebo otvorený, a že používateľ si musí pre ďalšie informácie prečítať návod na použitie.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Splnomocnený zástupca v Európskom 
spoločenstve/Európskej únii

Označuje splnomocneného zástupcu v Európskom spoločenstve/Európskej únii. EN ISO 15223-1, 5.1.2

Švajčiarsky splnomocnený zástupca Označuje splnomocneného zástupcu vo Švajčiarsku Nie je k dispozícii

Dovozca Označuje subjekt zodpovedný za dovoz zdravotníckej pomôcky do miestneho 
prostredia.

EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Použitie len na lekársky predpis Upozornenie: Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky na predaj 
licencovaným zdravotníckym pracovníkom alebo na jeho príkaz.

Federálny zákonník USA, 
Hlava 21, časť 801.109(b)(1)

Pred uporabo preberite ta navodila

Pred uporabo sistema palatalnega ekspanderja Invisalign morajo pacienti (in pri mladoletnih 
pacientih njihovi starši ali zakoniti skrbniki) skrbno prebrati ta navodila, kjer bodo našli pomembne 
informacije o ekspanderjih in držalih. Ta navodila vključujejo opozorila in previdnostne ukrepe, 
nasvete za pravilno nego aparata in pomembna priporočila o skrbi za ustno higieno med 
zdravljenjem. Starši in zakoniti skrbniki morajo zagotoviti, da tudi vsaka druga odrasla oseba, ki 
je odgovorna pomagati pacientu pri uporabi aparata ali nadziranju uporabe aparata, prav tako 
prebere in razume ta navodila.

Priporočamo, da ta navodila shranite za prihodnjo uporabo. Če imate kakršnakoli vprašanja ali 
pomisleke, se obrnite na svojega zdravnika.

NAVODILO ZA UPORABO IN NEGO VAŠEGA SISTEMA PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN	 SLOVENŠČINA

SISTEM PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN
Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign je sestavljen iz snemljivih 
ortodontskih aparatov, ki jih predpiše zdravnik in so aditivno 
proizvedeni (3D-tiskani; palatalni ekspander Invisalign in palatalno 
držalo Invisalign), programske opreme 3D in predlog za nastavke 
Invisalign. Ti ortodontski pripomočki se uporabljajo za širjenje in 
zadržanje pacientove preozke maksile (zgornje čeljustnice, zobnega 
loka in zob, neba) pri prvem (dojenčkovem ali mlečnem) zobovju, 
mešanem (primarnem ali stalnem) zobovju ali stalnem zobovju, 
dokler zdravnik ne začne z naslednjo faze zdravljenja. Ob začetku 
zdravljenja se na zobe pritrdijo majhni »nastavki«, ki pomagajo 
držati aparat na svojem mestu. Ekspanderji in držala so izdelani iz 
poliamida 12, ki je kot polimerni material znan kot najlon 12, posebna 
vrsta najlona.

FAZA ŠIRJENJA
Palatalni ekspanderji Invisalign so namenjeni širjenju neba v majhnih 
korakih do končnega položaja, ki ga izbere vaš zdravnik. Vsak 
ekspander je namenjen za nošenje podnevi in ponoči; glede časa 
nošenja upoštevajte zdravnikova navodila. V skladu z odločitvijo 
zdravnika se lahko ekspanderji menjujejo dnevno za hitro širjenje 
neba ali redkeje za počasno širjenje. 

Vsak ekspander v seriji se imenuje tudi »stopnja«. Prva stopnja 
(stopnja 0) serije ekspanderjev se uporablja kot pomoč pri privajanju 
na nošenje aparata in za morebitno optimizacijo vezi pritrditve 
nastavkov. Ob začetku zdravljenja se na zobe pritrdijo majhni 
nastavki; ti pomagajo držati aparat na svojem mestu in pomagajo 
pri širjenju. Po stopnji 0 se vsaka naslednja stopnja programira 
za aktivno širjenje neba. Vaš zdravnik bo odločal, kdaj naj se faza 
širjenja zaustavi, kar se lahko zgodi še preden ste uporabili vse 
stopnje ekspanderja.

FAZA ZADRŽEVANJA
Palatalno držalo Invisalign je kopija zadnje stopnje širjenja (ki jo 
izbere zdravnik) in je namenjeno zadrževanju razširjenega neba 
v celotni fazi »zadrževanja«, preden se nadaljuje z naslednjo fazo 
zdravljenja. Za razliko od ekspanderjev so ta držala »pasivna« (niso 
programirana za aktivno palatalno širjenje) in ostanejo enaka skozi 
celotno obdobje zadrževanja. Vsako držalo je treba nositi podnevi 
in ponoči najmanj 2 tedna in največ 4 tedne (skladno z odločitvijo 
zdravnika), preden se vstavi novo držalo ali nadaljuje z naslednjo 
fazo zdravljenja. Število potrebnih držal je odvisno od trajanja faze 
zadrževanja, ki ga določi vaš zdravnik.

Če zdravnik pošlje nove skene za dodatno širjenje ali pred fazo 
zadrževanja, se na vaše zobe pritrdijo novi nastavki.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign je namenjen za 
ortodontsko zdravljenje malokluzije. Sistem se uporablja za hitro 
širjenje in naknadno zadrževanje skeletno in/ali dentalno zožene 
maksile (zgornja čeljustnica, zobni lok in zobje, nebo) pri primarnem, 
mešanem ali stalnem zobovju med ortodontskim ali ortopedskim 
zdravljenjem otrok in mladostnikov. Pri odraslih se uporablja v 
kombinaciji s kirurgijo ali po potrebi drugimi posegi.

NAMEN UPORABE
Sistem palatalnih ekspanderjev Invisalign je namenjen za uporabo 

pri zdravljenju dentalnih in/ali skeletnih malokluzij pri primarnem, 
mešanem ali stalnem zobovju.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Otroci, mladostniki in odrasli; sistem je primeren za primarno, 
mešano (primarno in stalno) ter stalno zobovje.

Opomba: Pri odraslih se uporablja v kombinaciji s kirurgijo ali po 
potrebi drugimi posegi.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Otroci, mladostniki in odrasli

OKOLJE NAMENSKE UPORABE
Po začetni namestitvi v zobozdravniški ambulanti se sistem 
palatalnega ekspanderja Invisalign uporablja v domačem okolju.

KDAJ SE APARAT NAJ NE UPORABLJA (KONTRAINDIKACIJE)
Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign ni primeren za uporabo 
pri pacientih z naslednjimi stanji:

•	 aktivna parodontalna bolezen*

•	 aktivni karies (zobna gniloba ali luknje)

•	 hereditarni angioedem (HAE)

*Če se zdravite zaradi parodontalne bolezni, ki je pod nadzorom ali 
zaustavljena (ni »aktivna«), vam lahko zdravnik še vedno predpiše 
ta aparat.

OPOZORILA
Opomba: Pri mladoletnih pacientih mora starš ali skrbnik nadzirati 
nameščanje in odstranjevanje aparata ter nadzirati, ali pacient kaže 
katerega od naslednjih znakov.

1.	 V redkih primerih ima lahko pacient alergijsko reakcijo (na 
primer ščemenje, oteklina, srbečica, izpuščaji ali težave z 
dihanjem) zaradi materiala poliamid 12 v ekspanderju in držalu.

2.	 V redkih primerih ima lahko pacient nediagnosticiran hereditarni 
angiodem (HAE) (genetska motnja, pri kateri lahko že manjši 
dražljaji, vključno z zobozdravstvenimi postopki, sprožijo hitro 
lokalno otekanje podkožnih tkiv vključno z otekanjem grla).

3.	 Pacient lahko po naključju pogoltne ali vdihne aparat ali dele 
aparata, kar privede do morebitne poškodbe.

4.	 Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign se ne sme uporabljati 
za zdravljenje motenj dihanja, spalne apneje, preoblikovanja 
lege čeljustnice in/ali temporo-mandibularnih motenj (TMD). 
Če se aparati ne uporabljajo v skladu s predvidenim namenom, 
lahko pride do resnih zapletov (vključno s kroničnimi bolečinami, 
omajanimi zobmi, poškodbami dlesni, izpostavljenimi koreninami, 
erozijo kostnega tkiva in izgubo zob), kar lahko zahtevajo 
zdravstveni poseg.

Če se pojavi kateri od zgoraj naštetih primerov, prenehajte z 
uporabo, po potrebi nemudoma poiščite zdravniško pomoč in čim 
prej obvestite lečečega zdravnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1.	 Vaš zdravnik bo ob začetku zdravljenja upošteval številne 

dejavnike za presojo, ali je sistem palatalnega ekspanderja 
Invisalign ustrezen aparat za širjenje za vas in ali so potrebni 
dodatni posegi ali zdravljenja. Pred začetkom zdravljenja bo vaš 
zdravnik preveril zgodovino in starost zob, rast in stanje vašega 
zobovja (vključno z vsemi popravki), neba in čeljustnic, da 
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ugotovi vašo splošno dozorelost okostja in zobovja.
2.	 Če ste imeli pred kratkim palatalno širjenje ali drugo 

ortodontsko zdravljenje, vam lahko zdravnik po intraoralnem 
skeniranju predpiše retener ali drug aparat, ki bo zagotavljal, da 
bo vaše zobovje ostalo v stabilnem položaju in da se zmanjša 
tveganje ponovnega pojava nepravilnosti in premika pred 
uporabo sistema palatalnega ekspanderja Invisalign.

3.	 Pri nekaterih pacientih, zlasti pri odraslih, lahko pride do 
neželenega premika zoba (na primer do nagibanja kočnikov, 
pri katerem se kočnik nagne stran od običajne pokončne 
lege), prav tako pa lahko med zdravljenjem s širjenjem pride do 
omajanega zoba.

4.	 Netipično oblikovan, izstopajoč in/ali manjkajoč zob lahko vpliva 
na prileganje aparata in učinkovitost zdravljenja.

5.	 Podaljšana izpostavljenost visoki temperaturi lahko poškoduje 
aparat in poslabša njegovo prileganje.

6.	 Če ekspanderjev ali držal ne nosite pravilno ali jih dalj časa 
ne nosite, lahko pride do ponovnega pojava nepravilnosti. Če 
aparata ne nosite predpisano število ur na dan, se trajanje 
zdravljenja lahko podaljša in morda želenega rezultata ne bo 
mogoče doseči. 

7.	 Nastavki, ki niso bili pravilno pritrjeni, lahko odpadejo ali 
se odtrgajo še pred končanim zdravljenjem. V tem primeru 
nemudoma obiščite zdravnika, ki jih bo znova pritrdil.

8.	 Če ekspanderja »stopnje 0« faze širjenja ali držalne faze 
ne nosite, kot je bilo priporočeno, se pritrditev nastavkov 
lahko poslabša, zaradi česar bo potrebna ponovna pritrditev 
nastavkov ali pa retencija aparata ne bo zadostna in ga bo v 
določenih primerih treba zamenjati. 

9.	 Če imate krone iz nerjavečega jekla ali druge popravke, 
nestabilne zgornje prve stalne kočnike, zgornje sekundarne 
kočnike (ali sekundarne ličnike) in zgornje prve primarne kočnike 
(ali prve ličnike) ali kratke klinične krone (krajše od 4 mm), za 
vas zdravljenje s tem aparatom morda ne bo primerno.

10.	 Obstoječi popravki zob (npr. krone in mostički) se lahko med 
širjenjem razrahljajo, če so nanje pritrjeni nastavki ali ne, in jih bo 
treba znova pritrditi ali v določenih primerih zamenjati. 

11.	 Zob, ki je bil poprej poškodovan ali obsežneje obnovljen, se 
lahko poškoduje, kar kasneje zahteva dodatno zobozdravstveno 
obravnavo.

12.	 Med zdravljenem lahko pride do občutljivosti zob in/ali 
občutljivosti neba ali čeljusti (vključno s temporo-mandibularnim 
ali čeljustnim sklepom). Pri prvotnem vstavljanju sistema 
palatalnega ekspanderja Invisalign ali pri prestopu na naslednjo 
aktivno stopnjo širjenja lahko pride do povišane občutljivosti.

13.	 V redkih primerih lahko med zdravljenjem pride do težav 
temporo-mandibularnega (čeljustnega) sklepa, kar lahko privede 
do bolečine v sklepu, glavobola ali težav z ušesi.

14.	 Med ortodontskim zdravljenjem lahko pride do poslabšanja 
zdravstvenega stanja kosti in dlesni okrog vaših zob, kar lahko 
zahteva dodatno zdravljenje.

15.	 Med ortodontskim zdravljenjem se lahko dolžina zobnih korenin 
skrajša, kar ogrozi življenjsko dobo zob.

16.	 Pri uporabi izdelka lahko pride do draženja in neprijetnega 
občutka mehkih tkiv neba, dlesni, ličnic ali ustnic.

17.	 Med zdravljenjem lahko zaznate povečano občutljivost, če 
imate [a] palatalno eksostozo (dodatno rast kostnega tkiva), 
nepravilnosti površine, volčje žrelo in/ali umika na bukalnem delu 
parodonta.

18.	 Zdravnik vam bo svetoval, ali med nošenjem aparata lahko 
jeste ali ne. Uživanje hrane med nošenjem aparata lahko 
privede do zapletov, ki segajo od poškodbe aparata do okužbe 
v ustni votlini. Med zdravljenjem skrbno upoštevajte napotke 
za uporabo in nego aparata in vzdržujte temeljit režim ustne 
higiene. 

19.	 Med nošenjem aparata boste ob uživanju hrane morda občutili 
nekaj težav in neudobja. 

20.	 Močno žvečenje, lepljiva ali sladka hrana (vključno z žvečilnim 
gumijem) med nošenjem aparata lahko privede do poškodb 
aparata in/ali vaših zob, zato se je temu treba izogibati. Pitje 

sladkih ali kislih pijač med nošenjem aparata lahko privede do 
poškodb zob, zato se je temu treba izogibati.

21.	 Mehka hrana in majhni delci se lahko zagozdijo med aparat in 
nebo, zaradi česar se poveča tveganje okužbe s kvasovkami, 
bakterijami ali glivicami, kot je oralna kandidaza (ustni oprh) in 
pojavi se lahko neprijeten vonj aparata. Tveganje se poveča z 
redkejšimi menjavami ekspanderjev in zaradi neupoštevanja 
navodil za zagotavljanje ustne higiene. 

22.	 Zaradi neupoštevanja navodil za zagotavljanje ustne higiene 
med zdravljenjem lahko pride do razkroja zoba, parodontalne 
bolezni in trajnega obarvanja zob z madeži ter alergij.

23.	 Nošenje tega aparata lahko začasno vpliva na vaš govor in lahko 
privede do šešljanja ali drugih govornih pomanjkljivosti, vendar 
to sčasoma izgine. 

24.	 Med zdravljenjem in po njem se lahko spremeni vaš »ugriz« 
(kako se vaši zobje med seboj zaprejo) in se občuti nenavadno 
ali neudobno. 

25.	 Morda boste med zdravljenjem zaznali povečano izločanje sline 
ali suha usta.

TVEGANJA IN PREDNOSTI PRI ZDRAVLJENJU
Tveganja pri zdravljenju s sistemom palatalnega ekspanderja 
Invisalign so opisana zgoraj v razdelku Opozorila in previdnostni 
ukrepi. Prednosti zdravljenja s tem aparatom so, da se s pravilno 
uporabo lahko ozka maksila (nebo, zobni lok, zgornja čeljustnica) 
razširi v bolj optimalno stanje, ki ga določi vaš zdravnik. Če imate 
kakršnakoli vprašanja glede tveganj in prednosti sistema palatalnega 
ekspanderja Invisalign, se obrnite na svojega zdravnika.

POMEMBNOST UPOŠTEVANJA REŽIMA ZDRAVLJENJA
Če aparata ne nosite predpisano število ur na dan, kot je to predpisal 
zdravnik, se lahko trajanje zdravljenja podaljša in morda želenega 
rezultata ne bo mogoče doseči.

Za doseganje želenega rezultata so pomembni nošenje aparata za 
predpisano število ur, reden nadzor s strani zdravnika in upoštevanje 
napotkov za pravilno ustno higieno in nego aparata.

NOŠENJE PALATALNEGA EKSPANDERJA IN DRŽALA 
INVISALIGN

VEDNO POMNITE: 
1.	 Upoštevajte navodila svojega zdravnika in slikovne napotke v tem 

vodiču, da boste zagotovili pravilno nameščanje in odstranjevanje 
ekspanderja in držala. Pri mladoletnih pacientih mora 
nameščanje in odstranjevanje aparatov nadzirati odrasla oseba.

2.	 Ekspander in držalo nosite določeno število ur, ki ga je predpisal 
zdravnik. Če aparata ne nosite neprekinjeno in dovolj dolgo, 
lahko pride do ponovnega pojava nepravilnosti (vaše nebo se bo 
premaknilo v začetni položaj).

3.	 Pred rokovanjem z aparatom si temeljito umijte roke.
4.	 Pred nameščanjem in po odstranjevanju aparata očistite zobe s 

ščetko in zobno nitko.
5.	 Ko vzamete aparat iz embalaže, ga očistite in splaknite. Pred 

shranjevanjem aparata v vrečko ga otresite oz. osušite z njega 
preostalo vodo.

6.	 Rokujte samo z ENIM aparatom naenkrat.
NEGUJTE SVOJ EKSPANDER IN DRŽALO
1.	 Vi sami in odrasla oseba, ki vam pomaga, vsak dan preglejte 

aparat, preden ga vstavite in pred spanjem, ali je aparat morda 
poškodovan ali ima druge pomanjkljivosti.

2.	 Pri nameščanju in odstranjevanju ekspanderja in držala bodite 
nadvse previdni. Za odstranjevanje aparata ne uporabite 
prevelike sile in ga ne upogibajte ter ne uporabljajte ostrih 
predmetov.

3.	 Če je aparat videti poškodovan ali zlomljen, če ga ne morete 
vstaviti ali če čutite, da se ne prilega pravilno (povzroča ostro 
bolečino ali je izjemno neudoben), ga prenehajte uporabljati in 
se posvetujte s svojim zdravnikom.

4.	 Aparat hranite stran od agresivnih kemičnih snovi. Za čiščenje 
ekspanderja in držala NE uporabljajte čistil za zobne proteze ali 
ustne vodice. Ta čistila lahko poškodujejo in oslabijo aparat.

5.	 Vaš zdravnik bo »nastavke« pritrdil na vaše zobe, da bodo 
pomagali držati ekspander na mestu. Če nastavek odpade, se 
obrnite na svojega zdravnika.

6.	 Da preprečite poškodbe aparata in zob, ko nosite ekspander ali 
držalo, ne žvečite trde ali lepljive hrane, žvečilnih gumijev in ne 
pijte sladkih ali kislih pijač.

7.	 Vsak dan pred nameščanjem in vedno po tem, ko odstranite 
aparat, si očistite zobe s ščetko in zobno nitko. Če med 
zdravljenjem ne izvajate primerne nege zob, lahko pride do 
zobne gnilobe, bolezni dlesni in trajnih madežev na vaših zobeh. 
Podrobna navodila za nego vaših zob med zdravljenjem najdete 
v nadaljevanju. 
Opomba: Snovi za obnovo zob, izdelane iz kovinskih materialov 
(amalgamske zalivke ali krone iz nerjavečega jekla) lahko 
povzročijo razbarvanje aparata.

SPOZNAJTE SE Z NOVIM EKSPANDERJEM IN DRŽALOM
1.	 Vaš novi ekspander in držalo sta zasnovana za nošenje podnevi 

in ponoči, kot je predpisal vaš zdravnik. Aparat lahko nosite med 
tem, ko jeste in pijete, vendar vam zdravnik lahko svetuje, da 
aparat med uživanjem hrane odstranite. Ne pozabite, da med 
nošenjem aparata ne smete jesti trde ali lepljive hrane, žvečilnih 
gumijev oziroma piti sladkih ali kislih pijač.

2.	 Aparat menjujte dnevno ali tako kot vam je predpisal zdravnik. 
Ne zavrzite starih ekspanderjev; po uporabi očistite aparat, ga 
otresite oz. osušite z njega preostalo vodo ter ga položite v 
originalno vrečko za primer, če bo zdravnik želel, da ga znova 
namestite. Na primer, če pride do ponovnega pojava nepravilnosti 
ali če se katera od stopenj vašega ekspanderja poškoduje.

3.	 Če aparata ne nosite predpisano število ur na dan, se trajanje 
zdravljenja lahko podaljša in morda želenega rezultata ne bo 
mogoče doseči.

4.	 Če vaš zdravnik presodi, da potrebujete dodatne ekspanderje, 
bo morda moral izvesti ponovno skeniranje vašega zobovja in 
neba.

5.	 Vaš zdravnik bo odločil, kdaj boste pripravljeni na prehod iz 
aktivne faze širjenja v fazo zadrževanja. Odvisno od tega, kdaj 
ta prehod nastopi, vam lahko ostane nekaj neuporabljenih 
ekspanderjev (ti so za stopnje širjenja, za katere je zdravnik 
presodil, da glede na napredek zdravljenja niso potrebne). Vaš 
zdravnik lahko predpiše nošenje določene stopnje ekspanderja 
več kot en dan, da bo držal vaše nebo v položaju, medtem ko 
čakate držala.

6.	 Ob prehodu s širjenja na zadrževanje boste nosili vsak 
ekspander od 2 do 4 tedne, skladno z odločitvijo  
zdravnika. Trajanje faze zadrževanja je lahko različno  
glede na zdravnikov cilj pri zdravljenju. Faza zadrževanja 
preprečuje ponovni pojav nepravilnosti; zdravnik lahko  
uporabi to fazo tudi med postopkom širjenja pred začetkom 
nove faze.

7.	 Ko je faza zadrževanja končana, nadaljujte z nošenjem držal, 
kot je predpisal zdravnik, dokler ne začnete z naslednjo fazo 
zdravljenja.

8.	 Ekspanderji in držala so očiščeni in posamično pakirani v 
označenih vrečkah pred predajo. Vsak aparat ima vtisnjeno 
edinstveno številko, ki vsebuje določene informacije za sledenje 
za vašega zdravnika in številko stopnje ekspanderja ali držala. 
Aparat je treba nositi zaporedoma po stopnjah. Pazite, da boste 
nosili aparate v pravilnem vrstnem redu.

9.	 V zgornjem desnem kotu vsake nalepke vrečke boste našli 
številko stopnje ekspanderja ali držala v obliki »XX od YY« 
(na primer »03 od 28«). Na aparatu samem najdete enako 
dvomestno oznako stopnje (v tem primeru »03«) na koncu 
vtisnjene številske oznake. Ko dokončate posamezno stopnjo, 
očistite aparat, kot je opisano v nadaljevanju, in ga shranite v 
ustrezno originalno vrečko.

NEGA IN HRAMBA APARATA 
•	 Za čiščenje ekspanderjev in držal uporabite zobno ščetko z 

mehkimi ščetinami, vodo in manjšo količino zobne paste. Po 
čiščenju s temeljitim splakovanjem odstranite vse ostanke 
zobne paste.

•	 Aparate vedno hranite v hladnem in suhem prostoru.

•	 Priporočamo, da aparate hranite v originalnih vrečkah, ko jih ne 
uporabljate. S tem preprečite poškodbe in izgubo aparata.

•	 Očistite in temeljito posušite aparat, preden ga spravite v vrečko.

•	 Aparate hranite izven dosega otrok.

PRAVILNA USTNA HIGIENA
•	 Ko jeste ali pijete, aparata ni treba odstraniti. Vendar  

priporočamo, da po vsakem obroku temeljito splaknete ustno 
votlino.

•	 Pred nameščanjem aparata si očistite zobe s ščetko in zobno 
nitko. Če nimate pri sebi zobne ščetke, lahko temeljito splaknete 
ustno votlino in nato očistite svoje aparate pod tekočo vodo. To 
ni najboljši način čiščenja, je pa najhitrejši. Čim prej po obroku 
temeljito očistite svoje aparate in zobe.

•	 Če imate vprašanja glede tehnik ustne higiene, se obrnite na 
svojega zdravnika.

•	 Med celotnim zdravljenjem priporočamo redne zobozdravniške 
preglede in čiščenje zob za zagotavljanje nadaljnjega zdravja 
vaših zob in dlesni.

NAVODILA ZA NAMEŠČANJE APARATA — ZA NAMEŠČANJE 
APARATA GLEJTE SLIKOVNA NAVODILA NA STRANI 1
1.	 Vzemite aparat iz vrečke, v kateri ste ga dobili. Originalnih vrečk 

ne zavrzite, saj jih lahko uporabite za hranjenje uporabljenih 
aparatov. 

2.	 Pred nameščanjem aparata očistite zobe s ščetko in zobno 
nitko.

3.	 Preverite številko stopnje, glejte razdelek »Spoznajte se z novim 
ekspanderjem in držalom«.

4.	 Pred nameščanjem aparata:
•	 Očistite aparat z zobno ščetko z mehkimi ščetinami, vodo in 

manjšo količino zobne paste. Slika 1

•	 Aparat temeljito splaknite s tekočo vodo. Slika 2

5.	 Namestite aparat v ustno votlino pod zgornje kočnike, 
neposredno nad vdolbinami nastavka. Slika 3

6.	 S palcem ali kazalcem potisnite aparat navzgor, dokler ena stran 
ni v celoti pritrjena. Slika 4
•	 Vdolbine nastavka aparata morajo sesti na nastavke. Slika 5

7.	 Ko je aparat pritrjen na eni strani, odmaknite palec ali kazalec, s 
katerim ste potiskali aparat navzgor.
•	 Ugriznite, da pritrdite aparat še na nasprotni strani.  

Slika 6

•	 Če samo z ugrizom niste uspeli v celoti namestiti  
aparata, poskusite ugrizniti sedež opornice ali ugriznite, 
medtem ko s prstom pritiskate na bukalno površino aparata. 
Slika 7

8.	 Zdaj bi moral biti aparat v celoti pritrjen. Preverite, ali se aparat 
dobro prilega.

NAVODILA ZA ODSTRANJEVANJE APARATA — ZA 
ODSTRANJEVANJE APARATA GLEJTE SLIKOVNA NAVODILA 
NA STRANI 2
1.	 Položite palec ali kazalec na ročaj za odstranjevanje na eni 

strani aparata. Za boljši nadzor nad snemanjem lahko na 
spodnjo površino položite drug prst ali palec. Slika 8

2.	 Potegnite aparat proti licu, da se sname z nastavka. Slika 9
3.	 Potegnite aparat navzdol, da ga odstranite. Slika 10
4.	 Po odstranitvi aparata:

•	 Očistite aparat z zobno ščetko z mehkimi ščetinami, vodo in 
manjšo količino zobne paste. Slika 11

•	 Aparat temeljito splaknite s tekočo vodo. Slika 12

•	 Z robčkom obrišite aparat do suhega. Slika 13

5.	 Uporabljenih aparatov ne zavrzite. Aparat shranite v originalno 
vrečko. Slika 14

Opomba:

•	 Takoj očistite aparat z zobno pasto, zobno ščetko in vodo, aparat 

NAVODILO ZA UPORABO IN NEGO ZA SISTEM PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN	 SLOVENŠČINA
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V: Ali bo kajenje, vejpanje ali žvečenje tobaka onesnažilo sistem 
palatalnega ekspanderja Invisalign?

O: Odsvetujemo uporabo tobaka in drugih tobačnih izdelkov med 
nošenjem aparata, saj lahko pride do razbarvanja in poškodb.

V: Kaj če izgubim ali zlomim nastavek?
O: V primeru izgube ali zloma nastavka se takoj posvetujte z 

zdravnikom. 

V: Koga naj pokličem, če imam vprašanja glede tega izdelka?
O: Najprej se obrnite na svojega zdravnika. Če imate še kakršna 

koli dodatna vprašanja, lahko za pomoč pokličete družbo Align 
Technology, Inc., oddelek za podporo strankam na številko 1-888-
822-5446. 

Opomba: Če imate po branju te brošure dodatna vprašanja, se 
posvetujte s svojim zdravnikom.

NAVODILO ZA UPORABO IN NEGO ZA SISTEM PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN	 SLOVENŠČINA

temeljito splaknite in posušite, preden ga spravite v originalno 
vrečko.

•	 Previdno odstranite vaš ekspander in držalo.

•	 Za odstranjevanje aparata NE uporabite prevelike sile in ga ne 
upogibajte.

•	 Za odstranjevanje aparata NE uporabljajte ostrih predmetov.

•	 Če je vaš aparat zelo težko odstranjevati, se posvetujte s svojim 
zdravnikom.

INFORMACIJE ZA STRANKE/INFORMACIJE ZA UPORABNIKE
V primeru resne nezgode, ki je vodila neposredno ali posredno  
oz. bi lahko vodila do katerega od naslednjih: a) smrti pacienta, 
uporabnika ali druge osebe, b) začasne ali trajne okvare 
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,  
c) resne grožnje javnemu zdravju, nemudoma brez odlašanja 
obvestite družbo Align Technology in vašega strokovnjaka za 
zdravstveno nego.

ODSTRANJEVANJE APARATA
Ko vaš zdravnik potrdi, da je zdravljenje zaključeno, zavrzite 
palatalne ekspanderje Invisalign in palatalna držala Invisalign v 
skladu z nacionalno in lokalno zakonodajo.

POGOSTO ZASTAVLJENA VPRAŠANJA IN ODGOVORI
V: Kaj se zgodi, če izgubim ali zlomim katerega od mojih 

ekspanderjev ali držal?
O: Če zlomite ali izgubite aparat, se nemudoma obrnite na vašega 

zdravnika. Zdravnik vam bo verjetno svetoval, da takoj začnite 
nositi prejšnji ali naslednji komplet aparatov. Zdravnik vam lahko 
naroči nov komplet aparatov (ki ga lahko prejmete v nekaj dneh), 
s katerim boste nadomestili izgubljenega. 

V: Zakaj je zdravnik pritrdil izbokline na nekatere od mojih zob?
O: Izbokline ali »nastavki« so povezani [tj. prilepljeni], da pomagajo 

pri oprijemu aparata na zobe in pri postopku širjenja. Aparati 
imajo pritrdilne točke ali žepke, ki se ujamejo na izbokline ali 
»nastavke«, ki jih zdravnik namesti na vaše zobe. Nastavki so 
dejansko iz kompozitnega materiala ali materiala v barvi zob, ki 
jih zdravnik pritrdi na vaše zobe in na katere se potem ujamejo 
pritrdilni žepki aparata. 

V: Ali bo zdravljenje boleče?
O: Večina ljudi izkusi povečano občutljivost in pritisk ob začetku 

vsake nove stopnje. To je normalno. To je znak, da aparat deluje in 
širi nebo v želeni položaj.

V: Ali bo nošenje sistema palatalnega ekspanderja Invisalign 
vplivalo na moj govor? 

O: Kot pri vseh ortodontskih zdravljenjih lahko tudi ta aparat  
začasno vpliva na vaš govor in za nekaj časa se lahko pojavi 
šešljanje. Ko se pa jezik in nebo privadita na aparat v ustni votlini, 
se šešljanje in druge manjše govorne napake, ki jih povzroča 
aparat, odpravijo. 

V: Kaj naj storim, če se novi palatalni ekspander Invisalign ne 
zaskoči na mojih zobeh?

O: Manjša odstopanja prileganja novega aparata in trenutnega 
položaja zob so običajna, saj se morajo zobje ustaliti na nov 
položaj aparata. Če gre za večje težave s prileganjem aparata, 
obvestite svojega zdravnika.

V: Ali veljajo kakšne omejitve glede hrane?
O: Močno žvečenje, lepljiva ali sladka hrana (vključno z žvečilnimi 

gumiji) med nošenjem aparata lahko privede do poškodb aparata 
in/ali vaših zob, zato se je temu treba izogibati. Pitje sladkih ali 
kislih pijač med nošenjem aparata lahko privede do poškodb zob, 
zato se je temu treba izogibati. 

V: Kako naj čistim aparat?
O: Aparata ne polagajte v vrelo vodo ali pomivalni stroj in za čiščenje 

aparata ne uporabljajte sredstev za čiščenje ortodontskih 
pripomočkov, ki se prodajajo brez recepta. Uporabljajte samo 
zobno ščetko in zobno pasto.

V: Ali lahko med nošenjem sistema palatalnega ekspanderja 
Invisalign žvečim žvečilni gumi?

O: NE. Žvečilni gumi se bo prilepil na aparat in temu se je treba izogibati.

NAVODILO ZA UPORABO IN NEGO ZA SISTEM PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN	 SLOVENŠČINA

SLOVAR SIMBOLOV

*Medicinski pripomočki – Simboli, ki se uporabljajo z informacijami proizvajalca – del 1: Splošne zahteve.

Simbol Naziv Pojasnjevalno besedilo Referenca na standard
Glejte navodila za uporabo Uporabnik mora prebrati navodila za uporabo. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Ime pacienta Navedba imena pacienta. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Številka pacienta Navedba edinstvene številke, povezane s posameznim pacientom. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Proizvajalec Navedba proizvajalca medicinskega pripomočka. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

LLLL-MM-DD

Država izdelave in datum proizvodnje Za identifikacijo države proizvodnje izdelka in datuma proizvodnje EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

LLLL-MM-DD

Uporabiti do dne Navedba datuma, po katerem naj se medicinski pripomoček ne uporablja več EN ISO 15223-1, 5.1.4

Za enega pacienta in za večkratno 
uporabo

Označuje, da se medicinski pripomoček lahko večkrat uporablja pri enem pacientu 
(za več postopkov).

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Številka lota/serije Označuje številko serije proizvajalca, tako da je možno identificirati vsako serijo 
ali lot.

EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Medicinski pripomoček Označuje, da je izdelek medicinski pripomoček. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Edinstveni identifikator pripomočka Označuje medij, ki vsebuje podatke o edinstvenem identifikatorju pripomočka. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ne uporabljajte, če je embalaža 
poškodovana in glejte navodila za 
uporabo

Podaja informacijo, da se medicinski pripomoček ne sme uporabljati, če je bila 
embalaža poškodovana ali odprta in da naj uporabnik prebere navodila za uporabo 
za dodatne informacije.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Pooblaščeni zastopnik v Evropski 
skupnosti/Evropski uniji

Podaja informacijo o pooblaščenem zastopniku za Evropsko skupnost/Evropsko 
unijo.

EN ISO 15223-1, 5.1.2

Pooblaščeni predstavnik za Švico Podaja informacijo o pooblaščenem zastopniku za Švico Ne obstaja

Uvoznik Navedba uvoznika medicinskega pripomočka v lokalno tržišče EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Samo za uporabo na recept Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te naprave na pooblaščenega 
zdravstvenega izvajalca ali na njegovo naročilo.

Zvezni zakonik ZDA, naslov 21, 
del 801.109(b)(1)
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Lee estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto

Antes de utilizar el sistema Invisalign Palatal Expander, los pacientes (y, en el caso de los 
pacientes menores de edad, sus padres o tutores legales) deben leer atentamente estas 
instrucciones para obtener información importante sobre el uso del expander y el holder. Estas 
instrucciones incluyen advertencias y precauciones, orientación sobre el cuidado adecuado 
de los dispositivos e importantes recomendaciones sobre el mantenimiento de la higiene oral 
durante el tratamiento. Los padres y tutores legales deben asegurarse de que cualquier otro 
adulto responsable de ayudar al paciente con el dispositivo o de supervisar el uso del dispositivo 
por parte del paciente también lea y comprenda estas instrucciones.

Te recomendamos que guardes estas instrucciones para consultarlas más adelante. Si tienes 
alguna pregunta o inquietud, ponte en contacto con el doctor.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER 	 ESPAÑOL

SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER
El sistema Invisalign Palatal Expander consiste en dispositivos 
ortodóncicos removibles (Invisalign Palatal Expanders e Invisalign 
Palatal Holders) indicados por el doctor y de fabricación aditiva 
(impreso en 3D), un software 3D y plantillas de attachment 
Invisalign. Los dispositivos ortodóncicos se usan para expandir y 
posteriormente sujetar el maxilar estrecho del paciente (maxilar 
superior, arco dental y dientes, paladar) con dientes temporales, 
mixtos (temporales y permanentes) o dientes permanentes hasta 
que el doctor comience con la siguiente fase del tratamiento. Los 
«attachments» pequeños se cementarán a tus dientes durante el 
comienzo del tratamiento. Estos attachments ayudan a mantener el 
dispositivo en su sitio. Los expanders y holders están hechos con 
poliamida-12, un polímero también conocido como nailon 12, un tipo 
de nailon.

FASE DE EXPANSIÓN
Los Invisalign Palatal Expanders están pensados para 
escalonadamente expandir el paladar poco a poco hasta la posición 
final escogida por el doctor. Cada expander debe llevarse día y 
noche. Debes cumplir con las instrucciones de tu doctor sobre el 
tiempo de uso. Los expanders se sustituyen diariamente para una 
expansión rápida o se cambian con menos frecuencia para una 
expansión lenta, a discreción del doctor. 

Cada expander de la serie se denomina una «etapa». La primera 
etapa (etapa 0) de la serie de expanders se utiliza para ayudar a 
que te acostumbres al dispositivo y para la optimización potencial 
del cementado del attachment. Los «attachments» pequeños 
se cementarán a tus dientes al comienzo del tratamiento. Estos 
attachments ayudan a mantener el dispositivo en su sitio y asistir 
en la expansión. Después de la etapa 0, cada etapa se programa 
para una expansión activa de tu paladar. El doctor decidirá cuándo 
detener la fase de expansión y puede que lo haga antes de que 
hayas usado todas las etapas del expander.

FASE DE SUJECIÓN
El dispositivo Invisalign Palatal Holder es una copia de la última 
etapa de la fase de expansión (según lo elija el doctor) y está 
diseñado para sujetar el paladar expandido durante una fase de 
sujeción antes de que pases a la siguiente fase del tratamiento. 
A diferencia de los expanders, los holders son pasivos (no 
programados para expansión palatina activa) y permanecen iguales 
durante todo el periodo de sujeción. Cada holder debe llevarse día 
y noche durante un mínimo de dos semanas y un máximo de cuatro 
(según lo determine tu doctor) antes de reemplazarlo con un nuevo 
holder o de pasar a la siguiente fase del tratamiento. El número 
de holders proporcionado dependerá de la duración de la fase de 
sujeción determinada por el doctor.

Si el doctor envía escaneos nuevos para una expansión adicional o 
antes de la fase de sujeción, se cementarán nuevos attachments a 
tus dientes.

INDICACIONES DE USO
El sistema Invisalign Palatal Expander está indicado para el 
tratamiento ortodóncico de maloclusiones. El sistema se utiliza 

para la expansión rápida y la posterior sujeción de los maxilares 
estrechos esqueléticos o dentales (maxilar superior, arco dental 
y dientes, paladar) con dentición primaria, mixta o permanente 
durante el tratamiento ortodóncico u ortopédico en niños o en 
adolescentes. En adultos, debe utilizarse junto con cirugía u otras 
intervenciones cuando sea necesario.

FINALIDAD PREVISTA
El sistema Invisalign Palatal Expander está indicado para el 
tratamiento de la maloclusión dental o esquelética en dentición 
temporal, mixta o permanente.

PACIENTES PREVISTOS
Niños, adolescentes y adultos; indicado para casos de dentición 
temporal, mixta (temporal y permanente) y permanente.

Nota: En adultos, debe utilizarse junto con cirugía u otras 
intervenciones cuando sea necesario.

USUARIOS PREVISTOS
Niños, adolescentes y adultos

ENTORNO DE USO PREVISTO
Tras su distribución inicial en la clínica del profesional dental, 
el sistema Invisalign Palatal Expander está pensado para uso 
doméstico.

EN QUÉ SITUACIONES NO DEBE UTILIZARSE EL 
DISPOSITIVO (CONTRAINDICACIONES)
El sistema Invisalign Palatal Expander está contraindicado para el 
uso en pacientes con las siguientes condiciones:

•	 Enfermedades periodontales activas*

•	 Caries activas

•	 Angioedema hereditario (AEH)

*Si padeces una enfermedad periodontal tratada, controlada o 
interrumpida (no activa), tu doctor podrá seguir tratándote con este 
dispositivo.

ADVERTENCIAS
Nota: Para los pacientes menores de edad, el adulto responsable 
debe supervisar la inserción y desinserción de los dispositivos y 
debe vigilar si aparece alguno de los siguientes síntomas.

1.	 En raras ocasiones, los pacientes pueden presentar una 
reacción alérgica (por ejemplo, hormigueo, hinchazón, picor, 
urticaria o dificultad para respirar) al material de poliamida-12 de 
los holders o los expanders.

2.	 En raras ocasiones, los pacientes pueden tener angioedema 
hereditario (AEH) sin diagnosticar, que es un trastorno genético 
en el que los estímulos leves, como los procedimientos 
dentales, podrían provocar una inflamación local rápida de los 
tejidos subcutáneos, incluida la laringe.

3.	 Los pacientes pueden tragarse o aspirar accidentalmente el 
dispositivo o las piezas de este, lo que podría derivar en una 
posible lesión.

4.	 El sistema Invisalign Palatal Expander no debe usarse 
para el tratamiento de trastornos respiratorios, apnea del 
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sueño, remodelación del avance mandibular ni trastornos 
temporomandibulares. Si los dispositivos no se utilizan según 
lo previsto, puede haber complicaciones serias (incluido dolor 
crónico, dislocación dental, encías dañadas, raíces expuestas, 
erosión ósea y pérdida dental) que implicarían intervención 
médica.

Si algo de lo anterior ocurre, deja de usar el dispositivo, solicita 
atención médica de inmediato según sea necesario e informa al 
doctor tratante tan pronto como puedas.

PRECAUCIONES
1.	 Tu doctor considerará varios factores para determinar si 

el sistema Invisalign Palatal Expander es el dispositivo de 
expansión más adecuado para ti, cuándo iniciar el tratamiento 
con el dispositivo y si es conveniente que te sometas a 
otros tratamientos o intervenciones. Antes de comenzar el 
tratamiento, el doctor revisará tu edad cronológica y dental, 
tu crecimiento y el estado de tus dientes (incluidas las 
restauraciones), el paladar y el maxilar inferior y superior para 
evaluar la madurez esquelética y dental general.

2.	 Si te has sometido recientemente a una expansión palatina 
u otro tratamiento de ortodoncia, es posible que tu doctor te 
proporcione un retainer u otro aparato después del escaneo 
intraoral para asegurarse de que tu dentición permanezca 
estable y minimizar las recidivas y los desplazamientos antes de 
la entrega de los Invisalign Palatal Expanders.

3.	 En algunos pacientes, sobre todo en los adultos, pueden 
producirse movimientos dentales no deseados (por ejemplo, 
la inclinación de los molares, donde los molares se inclinan o 
forman un ángulo con respecto a su posición vertical normal) y 
dislocaciones dentales durante el tratamiento de expansión.

4.	 Los dientes con forma atípica, en erupción o ausentes pueden 
afectar el ajuste del dispositivo y la eficacia del tratamiento.

5.	 Una exposición prolongada y excesiva al calor podría dañar el 
dispositivo y afectar su correcto ajuste.

6.	 Si los expanders o los holders no se llevan adecuadamente o 
no están en la arcada durante un tiempo prolongado y continuo, 
puede haber una recidiva. No llevar los dispositivos durante 
el número de horas prescrito al día puede alargar el tiempo 
de tratamiento y podría afectar la capacidad de lograr los 
resultados deseados. 

7.	 Los attachments que se han cementado de forma inadecuada 
pueden caerse o astillarse antes de que haya finalizado el 
tratamiento, por lo que tendrías que regresar a la clínica del 
doctor inmediatamente para volver a cementarlos.

8.	 El cementado de los attachments puede verse comprometido si 
la etapa 0 de las fases de expansión o de sujeción no se llevan 
como se recomienda, lo que puede provocar el descementado 
de los attachments o una retención insuficiente del dispositivo, 
y en algunos casos, requerir que se sustituyan. 

9.	 Si tienes coronas de acero inoxidable u otras restauraciones, 
primeros molares permanentes superiores inestables, segundos 
molares primarios superiores (o segundos premolares) y 
primeros molares primarios superiores (o primeros premolares) 
o coronas clínicas cortas (menos de 4 mm) puedes no ser apto 
para el tratamiento con este dispositivo.

10.	 Independientemente de si los attachments están cementados a 
ellos o no, es posible que las restauraciones dentales existentes 
(como las coronas y los puentes) se desplacen durante el 
tratamiento de expansión y sea necesario volver a cementarlas 
o, en algunos casos, sustituirlas. 

11.	 Si un diente ha sufrido algún traumatismo o una restauración 
significativa anteriormente, puede agravarse, por lo que se 
podría necesitar un tratamiento dental adicional.

12.	 Es posible que se presente sensibilidad dental o sensibilidad 
en el paladar o la mandíbula (incluida la articulación 
temporomadibular o maxilar) durante el tratamiento. Se puede 
producir una mayor sensibilidad durante la colocación inicial del 
sistema Invisalign Palatal Expander o cuando pasas a una nueva 
etapa de expansión activa.

13.	 En raras ocasiones, durante el tratamiento, también podrían 

presentarse problemas en la articulación temporomandibular 
(articulación maxilar), lo que puede derivar en dolor en las 
articulaciones, dolores de cabeza y problemas de oído.

14.	 La salud de los huesos y de las encías que sostienen los dientes 
puede verse afectada o agravada durante tu tratamiento 
ortodóncico, por lo que puedes necesitar tratamiento adicional.

15.	 La longitud de las raíces de los dientes podría acortarse 
durante tu tratamiento ortodóntico y podría suponer un peligro 
para la vida útil de estos.

16.	 Puede producirse irritación de los tejidos blandos y molestias 
en el paladar, las encías, las mejillas o los labios cuando se usa 
el producto.

17.	 Puedes experimentar sensibilidad durante el tratamiento si 
tienes [una] exostosis palatina (crecimiento extra), aberración 
superficial, fisura palatina o recesión en los aspectos 
vestibulares del periodonto.

18.	 Tu doctor te informará si debes comer o no cuando llevas 
puesto el dispositivo. Comer mientras se lleva el dispositivo 
puede derivar en complicaciones, que van desde daños en el 
dispositivo hasta infecciones orales. Debes seguir atentamente 
las instrucciones de uso y mantenimiento del dispositivo y llevar 
un cuidadoso régimen de higiene oral durante el tratamiento. 

19.	 Puedes experimentar cierta dificultad e incomodidad al comer 
mientras llevas el dispositivo. 

20.	 Masticar comidas duras, pegajosas o azucaradas (incluidos los 
chicles) con el dispositivo puesto puede dañarlo o dañar los 
dientes y se debe evitar. Tomar bebidas azucaras o ácidas con 
el dispositivo puesto puede dañar los dientes y se debe evitar.

21.	 Pueden acumularse en el dispositivo y en el paladar comidas 
blandas y pequeñas partículas, aumentando el riesgo de 
candidiasis o infección bacteriana o micosis, como candidiasis 
bucal, así como la posibilidad de olor indeseado del dispositivo. 
Estos riesgos aumentan al cambiar con menor frecuencia los 
expanders y al incumplir las instrucciones de cuidado higiénico. 

22.	 Pueden producirse caries, enfermedad periodontal y marcas 
permanentes de manchas y alergias si no se siguen las 
instrucciones de cuidado higiénico durante el tratamiento.

23.	 El uso de este dispositivo puede afectar temporalmente el habla 
y provocar un ceceo u otro impedimento del habla, aunque esto 
debería desaparecer con el tiempo. 

24.	 Tu mordida (la forma en que se juntan los dientes) puede 
cambiar y sentirse extraña o incómoda durante el tratamiento y 
al final de este. 

25.	 Puedes notar un aumento temporal de la salivación o sequedad 
de la boca durante el tratamiento.

RIESGOS Y VENTAJAS DEL TRATAMIENTO
Los riesgos del tratamiento Invisalign Palatal Expander se describen 
en las secciones anteriores de Advertencias y Precauciones. La 
ventaja del tratamiento con este dispositivo es que, con un uso 
adecuado, puede expandir el maxilar estrecho (paladar, arco 
dental, maxilar superior) hasta un estado óptimo, según determine 
tu doctor. Si tienes alguna pregunta sobre los riesgos y ventajas 
del tratamiento Invisalign Palatal Expander, ponte en contacto con 
tu doctor.

IMPORTANCIA DE LA NECESIDAD DE SEGUIR UN RÉGIMEN 
DE MANTENIMIENTO
No llevar los dispositivos durante el número de horas al día prescrito 
por el doctor puede prolongar el tiempo de tratamiento y afectar la 
capacidad de lograr los resultados deseados.

Para obtener los resultados deseados, es importante llevar el 
dispositivo durante el número de horas prescrito, someterse a 
controles periódicos por parte del doctor y seguir las instrucciones 
de higiene oral y mantenimiento del dispositivo.

CÓMO LLEVAR LOS INVISALIGN PALATAL EXPANDERS 
Y HOLDERS
RECUERDA EN TODO MOMENTO LO SIGUIENTE: 
1.	 Seguir las instrucciones de tu doctor y las indicaciones 

ilustradas en esta guía para asegurarte de que estás insertando 
y desinsertando los expanders y holders de manera adecuada. 
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Para pacientes menores de edad, un adulto debe supervisar 
la inserción y desinserción de los dispositivos.

2.	 Llevar los expanders y holders el número de horas diarias que 
te haya prescrito el doctor. No llevar el dispositivo durante un 
periodo de tiempo prolongado y continuo puede provocar una 
recidiva (el paladar vuelve a su posición original o se acerca 
a ella).

3.	 Lavarse bien las manos con agua y jabón antes de manipular 
los dispositivos.

4.	 Cepillarse los dientes y utilizar hilo dental antes de la inserción y 
después de la desinserción de los dispositivos.

5.	 Lavar y enjuagar los dispositivos después de sacarlos del 
embalaje. Antes de guardar el dispositivo en la bolsa, sacude o 
seca a toquecitos el exceso de agua.

6.	 Manipular únicamente UN dispositivo a la vez.
TRATA CON CUIDADO A LOS EXPANDERS Y HOLDERS.
1.	 Tanto tú como el adulto que te ayuda debéis comprobar el 

dispositivo cada día antes de insertarlo, y volver a hacerlo a la 
hora de dormir en busca de daños y defectos.

2.	 Ten cuidado a la hora de insertar y desinsertar los expanders 
y holders. No apliques una fuerza excesiva para doblar o 
torcer los dispositivos, ni utilices una herramienta afilada para 
extraerlos.

3.	 Si un dispositivo parece estar dañado o roto, no puedes 
insertarlo o sientes que no se ajusta correctamente (te produce 
un dolor intenso o es extremadamente incómodo), interrumpe 
su uso y ponte en contacto con tu doctor.

4.	 Mantén los dispositivos alejados de productos químicos 
agresivos. NO uses limpiadores de dentaduras postizas ni 
enjuagues bucales para limpiar los expanders o holders. Estos 
productos pueden dañar y debilitar los dispositivos.

5.	 El doctor cementará «attachments» a los dientes para ayudar 
a mantener los expanders en su sitio. Ponte en contacto con tu 
doctor si un attachment se cae.

6.	 Para evitar dañar los dispositivos y los dientes, no mastiques 
alimentos duros o pegajosos, ni chicles, ni consumas bebidas 
azucaradas o ácidas mientras lleves los expanders o los 
holders.

7. 	 Recuerda cepillarte los dientes y usar hilo dental todos los días 
antes de colocarte el dispositivo y cada vez que te lo quites. 
Si no cuidas correctamente tus dientes durante el tratamiento, 
puedes sufrir caries, enfermedades de las encías y manchas 
permanentes en los dientes. A continuación encontrarás 
instrucciones más detalladas sobre cómo cuidar tus dientes 
durante el tratamiento. 
Nota: Los materiales restaurativos dentales fabricados con 
metal (por ejemplo, obturaciones de amalgama o coronas de 
acero inoxidable) pueden causar el manchado del dispositivo.

COMPRENDE TODO SOBRE TUS NUEVOS EXPANDERS 
Y HOLDERS
1.	 Tus nuevos expanders y holders están diseñados para llevarlos 

día y noche, según las indicaciones del doctor. Los dispositivos 
pueden llevarse mientras comes y bebes, pero el doctor puede 
indicarte que te los quites cuando comas. Como recordatorio, 
no debes comer alimentos duros o pegajosos, masticar chicle ni 
beber nada azucarado o ácido mientras lleves los dispositivos.

2.	 Deberás cambiarte los expanders diariamente o según te 
indique tu doctor. No deseches tus expanders viejos; después 
de usarlos, límpialos, sacude y seca a toquecitos el exceso de 
agua y guárdalos en su bolsa original por si el doctor te pide 
que te los vuelvas a colocar. Por ejemplo, si se produce una 
recidiva o si se daña una de las etapas del expander.

3.	 No llevar los dispositivos durante el número de horas prescrito 
al día puede prolongar el tiempo de tu tratamiento y afectará a 
la capacidad de lograr los resultados deseados.

4.	 Si el doctor decide que se necesitan expanders adicionales, 
es posible que tenga que llevar a cabo nuevas exploraciones 
digitales de los dientes y el paladar.

5.	 Tu doctor determinará cuándo estás listo para pasar de la 

fase de expansión activa a la fase de espera. Dependiendo 
de cuándo ocurra esto, es posible que te queden algunos 
expanders sin utilizar (son etapas de expansión que el doctor 
decidió que eran innecesarias basándose en el progreso de tu 
tratamiento). Es posible que tu doctor te pida que lleves una 
sola etapa de expander durante más de un día para mantener tu 
paladar en posición mientras esperas tus holders.

6.	 Una vez que pases de la fase de expansión a la de sujeción, 
llevarás cada holder durante 2 a 4 semanas, según te indique 
tu doctor. La fase de sujeción puede variar en duración, 
dependiendo de los objetivos del doctor para tu tratamiento. La 
fase de sujeción previene las recidivas; tu doctor también puede 
tener la intención de que esta fase estabilice tu tratamiento de 
expansión antes de que empieces la siguiente fase.

7.	 Una vez finalizada la fase de sujeción, deberás seguir llevando 
el soporte siguiendo las indicaciones de tu doctor hasta que 
empieces la siguiente fase del tratamiento.

8.	 Tus expanders y holders se limpian y empaquetan 
individualmente en paquetes etiquetados (bolsas) antes de la 
entrega. Cada dispositivo lleva impreso un número único que 
incluye cierta información de seguimiento para el doctor, así 
como el número de etapa del expander o del holder. Las etapas 
del dispositivo deben llevarse secuencialmente. Asegúrate de 
llevar los dispositivos en el orden correcto.

9.	 En la esquina superior derecha de la etiqueta de cada bolsa, 
encontrarás el número de etapa del expander o del holder 
marcado como «XX de YY» (por ejemplo, «03 de 28»). En el 
propio dispositivo, la etapa de dos dígitos correspondiente 
(«03» en el ejemplo) se encuentra al final del número impreso. 
Una vez que hayas completado cada etapa, limpia el dispositivo 
como se indica a continuación y guárdalo en su bolsa original 
correspondiente.

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO 
•	 Utiliza un cepillo de dientes de cerdas suaves con agua y 

una pequeña cantidad de pasta dentífrica para limpiar tus 
expanders y holders. Asegúrate de eliminar toda la pasta 
dentífrica enjuagando bien el dispositivo después de limpiarlo.

•	 Guarda siempre los dispositivos en un lugar fresco y seco.

•	 Te recomendamos que guardes el dispositivo en su bolsa original 
siempre que no lo estés utilizando. Esto te ayudará a protegerlo 
de pérdidas y daños.

•	 Limpia y seca bien el dispositivo antes de guardarlo en la bolsa.

•	 Mantén los dispositivos fuera del alcance de niños pequeños y 
animales domésticos.

HIGIENE ORAL ADECUADA
•	 No necesitas quitarte los dispositivos para comer o beber. Sin 

embargo, se recomienda enjuagarse bien la boca después de 
cada comida.

•	 Cepíllate los dientes y usa hilo dental antes de colocarte el 
dispositivo. Si no tienes a mano el cepillo de dientes, puedes 
enjuagarte la boca y limpiar los dispositivos poniéndolos bajo el 
grifo. No es la mejor manera de limpiarlos, pero funciona en un 
apuro. Asegúrate de limpiar bien tus dispositivos y tus dientes lo 
antes posible.

•	 Si tienes alguna duda sobre las técnicas de higiene, consulta con 
tu doctor.

•	 Se recomiendan revisiones y limpiezas dentales periódicas 
durante todo el tratamiento para mantener la salud de tus 
dientes y encías.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCIÓN DEL DISPOSITIVO: 
CONSULTA LAS IMÁGENES EN LA PÁGINA 1 SOBRE LA 
INSERCIÓN DEL DISPOSITIVO
1.	 Retira el dispositivo de la bolsa pequeña en la que ha venido. 

No tires la bolsa original, ya que se utilizará para guardar los 
dispositivos usados. 

2.	 Asegúrate de cepillarte los dientes y usar hilo dental antes de la 
inserción del dispositivo.

3.	 Confirma el número de etapa consultando la sección 
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Una vez que tu doctor confirme que el tratamiento ha finalizado, los 
Invisalign Palatal Expanders y los Invisalign Palatal Holders deben 
desecharse de acuerdo con las leyes nacionales y locales.

PREGUNTAS FRECUENTES Y RESPUESTAS
P: �¿Qué pasa si pierdo o se rompe uno de mis expanders o 

holders?
R: �En caso de pérdida o rotura de un dispositivo, debes ponerte 

en contacto inmediatamente con tu doctor. Es probable que tu 
doctor te diga que empieces a llevar tu anterior o siguiente juego 
de dispositivos inmediatamente. Es posible que te pida un nuevo 
juego de dispositivos (que deberían llegar en unos días) para 
sustituir a los que acabas de perder. 

P: �¿Por qué ha colocado el doctor unas protuberancias en 
algunos de mis dientes?

R: �Las protuberancias o «attachments» se adhieren (es decir, se 
pegan) para ayudar al dispositivo a sujetarse a los dientes y 
facilitar la expansión. Los dispositivos tienen unas cavidades o 
bolsas que sujetan las protuberancias o «attachments» que el 
doctor coloca en los dientes. Los attachments son, en realidad, 
pequeñas piezas de composite o material dental del color del 
diente que el doctor adhiere a los dientes y que luego se sujetan 
a las cavidades o bolsas de los dispositivos. 

P: ¿Será doloroso el tratamiento?
R: La mayoría de la gente experimenta dolor y presión después de 

empezar cada nueva etapa. Esto es normal. Es señal de que los 
dispositivos están funcionando, expandiendo tu paladar hasta la 
posición deseada.

P: ¿Afectará al habla el uso de los dispositivos del sistema 
Invisalign Palatal Expander? 

R: Como todos los tratamientos de ortodoncia, el dispositivo puede 
afectar temporalmente a la capacidad de hablar, y es posible que 
cecees ligeramente durante un tiempo. Sin embargo, a medida 
que la lengua y el paladar se acostumbran a tener dispositivos 
en la boca, cualquier ceceo o pequeño impedimento del habla 
causado por los dispositivos debería desaparecer. 

P: ¿Qué debo hacer si mi nuevo dispositivo del sistema Invisalign 
Palatal Expander no encaja en mis dientes?

R: Es normal que existan pequeñas diferencias de ajuste entre 
el nuevo dispositivo y la posición actual del diente, ya que los 
dientes necesitan tiempo para adaptarse a la nueva posición del 
dispositivo. En caso de problemas importantes con el ajuste del 
dispositivo, informa a tu doctor.

P: ¿Hay restricciones sobre lo que puedo comer?
R: Masticar comidas duras, pegajosas o azucaradas (incluidos los 

chicles) con el dispositivo puesto puede dañarlo o dañar los 
dientes y se debe evitar. Tomar bebidas azucaras o ácidas con el 
dispositivo puesto puede dañar los dientes y se debe evitar. 

P: ¿Cómo debo limpiar el dispositivo?
R: No debes meter el dispositivo en agua hirviendo ni en el 

lavavajillas, ni utilizar ningún producto de limpieza de ortodoncia 
de venta libre para limpiar el dispositivo. Usa solo un cepillo de 
dientes y pasta dentífrica.

P: ¿Puedo masticar chicle mientras llevo puestos los dispositivos 
del sistema Invisalign First Palatal Expander?

R: NO. El chicle se pegará a los dispositivos y, por lo tanto, 
debe evitarse.

P: ¿Fumar, vapear o masticar tabaco mancha los dispositivos del 
sistema Invisalign Palatal Expander?

R: Desaconsejamos el consumo de tabaco y el vapeo mientras se 
llevan puestos los dispositivos, ya que existe la posibilidad de que 
se pigmenten o se dañen.

P: ¿Qué pasa si pierdo o se rompe un attachment?
R: En caso de pérdida o rotura de un attachment, debes ponerte en 

contacto inmediatamente con tu doctor. 

P: ¿A quién debo llamar si sigo teniendo preguntas sobre este 
producto?

R: Ponte primero en contacto con tu doctor. Si tienes alguna duda 
adicional, puedes llamar al servicio de atención al cliente de Align 
Technology, Inc. al 1-888-822-5446 para obtener ayuda. 
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«Comprende todo sobre tus nuevos expanders y holders».
4.	 Antes de la inserción del dispositivo:

•	 Limpia el dispositivo con un cepillo de dientes de cerdas 
suaves, agua y una pequeña cantidad de pasta de dientes. 
Figura 1

•	 Enjuaga bien el dispositivo con agua corriente. Figura 2

5.	 Coloca el dispositivo en la boca debajo de los dientes 
posteriores superiores, directamente sobre las cavidades de los 
attachments. Figura 3

6.	 Empuja el dispositivo hacia arriba con el pulgar o el dedo 
índice hasta que una parte del dispositivo esté completamente 
acoplada. Figura 4
•	 Las cavidades del attachment del dispositivo deben encajar 

en los attachments. Figura 5

7.	 Una vez el dispositivo esté acoplado por un lado, quita el pulgar 
o el dedo índice que usaste para empujar el dispositivo hacia 
arriba en un lado.
•	 Muerde para acoplar el dispositivo en el otro lado. Figura 6

•	 Si el dispositivo no se acopla completamente al morder, 
prueba a morder un aligner seater o a morder mientras 
presionas con un dedo la superficie vestibular del dispositivo. 
Figura 7

8.	 El dispositivo debería estar ahora completamente 
encajado. Comprueba que el dispositivo está adecuadamente 
ajustado.

INSTRUCCIONES PARA LA DESINSERCIÓN DEL 
DISPOSITIVO: CONSULTA LAS IMÁGENES EN LA PÁGINA 2 
SOBRE LA DESINSERCIÓN DEL DISPOSITIVO
1.	 En un lado del dispositivo, coloca un dedo o el pulgar en la parte 

superior del asa de desinserción. Se puede colocar otro dedo 
o el otro pulgar sobre la superficie oclusal del expander para 
tener un mayor control. Figura 8

2.	 Tira hacia fuera, hacia la mejilla, para desengancharlo del 
attachment. Figura 9

3.	 Tira del dispositivo hacia abajo para retirarlo. Figura 10
4.	 Después de la desinserción del dispositivo:

•	 Limpia el dispositivo con un cepillo de dientes de cerdas 
suaves, agua y una pequeña cantidad de pasta dentífrica. 
Figura 11

•	 Enjuaga bien el dispositivo con agua corriente. Figura 12

•	 Limpia el dispositivo con un pañuelo de papel para secarlo. 
Figura 13

5.	 No deseches el dispositivo usado. Guarda el dispositivo en su 
bolsa original. Figura 14

Nota:

•	 Limpia inmediatamente el dispositivo con pasta dentífrica, cepillo 
de dientes y agua, enjuágalo bien y seca el dispositivo, y 
guárdalo en su bolsa original.

•	 Ten cuidado al desinsertar los expanders y holders.

•	 NO utilices una fuerza excesiva para doblar o retorcer un 
dispositivo a fin de sacarlo.

•	 NO utilices ningún objeto punzante para extraer tus dispositivos.

•	 Consulta con tu doctor si tus dispositivos son extremadamente 
difíciles de quitar.

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE/INFORMACIÓN PARA 
EL USUARIO
En caso de que haya un incidente grave que directa o 
indirectamente haya provocado, pudiera haber provocado o pudiera 
provocar cualquiera de los siguientes hechos: a) la muerte de un 
paciente, usuario u otra persona, b) el deterioro grave temporal 
o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra 
persona, c) una amenaza grave para la salud pública, informa 
inmediatamente y sin demora a Align Technology y a tu profesional 
de atención médica.

ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVO
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Nota: Si tienes más preguntas después de leer este folleto, consulta 
con tu doctor.
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GLOSARIO DE SÍMBOLOS

*Productos sanitarios. Símbolos que se utilizarán y la información que debe proporcionar el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.

Símbolo Título Texto explicativo Norma de referencia
Consulta las instrucciones de uso Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Nombre del paciente Indica el nombre del paciente. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Número de paciente Indica un número único asociado a un paciente individual. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

AAAA-MM-DD

El país de fabricación de los 
productos y la fecha de fabricación

Para identificar al país de fabricación de los productos y la fecha de fabricación. EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

AAAA-MM-DD

Fecha de caducidad Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe usarse. EN ISO 15223-1; 5.1.4

Un paciente, varios usos Indica un producto sanitario que puede usarse varias veces 
(procedimientos múltiples) en un único paciente.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Número de lote/número de serie Indica el código de lote del fabricante para poder identificar el lote o la serie. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Producto sanitario Indica que el artículo es un producto sanitario. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Identificador único del producto Indica que un producto contiene información de identificador único de dispositivo. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

No utilizar si el paquete está dañado 
y consultar las instrucciones de uso

Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si el paquete ha sido dañado 
o abierto y que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener 
información adicional.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea/Unión Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unión Europea. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Representante autorizado suizo Indica el representante autorizado en Suiza. N/A

Importador Indica la entidad que importa el producto sanitario al mercado local. EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Uso solo bajo prescripción médica Precaución: La Ley Federal (Estados Unidos) restringe la venta de este producto 
y establece que solo debe ser efectuada por un profesional sanitario colegiado o 
por orden de este.

Código de Regulaciones 
Federales de EE. UU., Título 21, 
Parte 801.109(b)(1)

Läs dessa instruktioner före användning

Innan användning av Invisalign Palatal Expander System ska patienter (och för minderåriga, 
deras förälder/föräldrar eller vårdnadshavare), noggrant läsa dessa instruktioner för viktig 
information om användning av expander och hållare. Dessa instruktioner omfattar varningar och 
försiktighetsåtgärder, riktlinjer om korrekt skötsel av enheterna och viktiga rekommendationer 
för att bibehålla munhygienen under behandlingen. Föräldrar och vårdnadshavare ska säkerställa 
att andra vuxna som är ansvariga för att hjälpa patienten med enheten eller för att övervaka 
patientens användning av enheten också läser och förstår dessa instruktioner.

Vi rekommenderar att du sparar dessa instruktioner som framtida referens. Om du har frågor 
eller funderingar ska du kontakta din tandläkare.
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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM
Invisalign Palatal Expander System består av tandläkare ordinerade, 
additiv-tillverkade (3D-utskrivna) borttagbara ortodontiska enheter 
(Invisalign Palatal Expanders och Invisalign Palatal Holders), 
3D-programvara och Invisalign Attachment Templates. Dessa 
ortodontiska enheter används för att expandera och därefter 
hålla patientens smala maxilla (överkäke, tandbåge och tänder, 
gom) med primära (bebis- eller mjölk-), blandade (primära och 
permanenta) eller permanenta tänder tills tandläkaren påbörjar 
nästa behandlingsfas. Små ”fästen” kommer att sättas fast på dina 
tänder under början av din behandling; dessa fästen hjälper till 
att hålla enheten på plats. Expandrar och hållare är tillverkade av 
polyamid-12, en polymer även känd som nylon 12, en typ av nylon.
EXPANSIONSFAS
Invisalign Palatal Expanders är utformade för att få din gom 
att expandera i små steg till en slutlig position som valts av din 
tandläkare. Varje expander är avsedd att användas dag och natt; 
du ska följa din tandläkares instruktioner om användningstid. 
Expandrar är avsedda att bytas ut dagligen för snabb expansion 
eller bytas mindre ofta för långsam expansion, efter din tandläkares 
bedömning. 
Varje expander i serien kallas för ett ”steg”. Det första steget (steg 
0) i expanderserien används för att hjälpa dig vänja dig vid enheten 
och för potentiell optimering av vidhäftningen. Små fästen kommer 
att sättas fast på dina tänder i början av din behandling; dessa 
fästen hjälper till att hålla enheten på plats och hjälper till med 
expansionen. Efter steg 0 programmeras varje steg för en aktiv 
expansion av gommen. Din tandläkare kommer att bestämma när 
expansionsfasen ska stoppas och kan göra det innan du har använt 
alla dina expandersteg.
HÅLLARFAS
Invisalign Palatal Holder är en kopia av det sista steget av 
expansionsfasen (vald av din tandläkare) och är utformad för att 
hålla din expanderade gom under hela ”hållarfasen” innan du går 
vidare till nästa fas av din behandling. Till skillnad från expandrar är 
hållare ”passiva” (inte programmerade för aktiv palatinal expansion) 
och förblir desamma under hela hållarperioden. Varje hållare ska 
användas dag och natt i minst 2 veckor och högst 4 veckor enligt 
tandläkarens bedömning innan den byts ut mot en ny hållare 
eller man går vidare till nästa behandlingsfas. Antalet hållare som 
tillhandahålls beror på hållarfasens varaktighet, vilken fastställs av 
din tandläkare.
Om din tandläkare skickar in nya skanningar för ytterligare 
expansion eller innan hållarfasen, kommer nya fästen att sättas fast 
på dina tänder.
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Invisalign Palatal Expander System är indicerat för ortodontisk 
behandling av malocklusion. Systemet används för snabb expansion 
och efterföljande fasthållning av skelett- och/eller dentala smala 
maxillan (överkäke, tandbåge och tänder, gom) med primär, blandad 
eller permanent tandsättning under ortodontisk eller ortopedisk 
behandling hos barn eller ungdomar. Hos vuxna ska det användas i 
samband med operation eller andra ingrepp vid behov.
AVSETT SYFTE
Invisalign Palatal Expander System är avsett att användas vid 

behandling av tand- och/eller skelettmalocklusion i primär, blandad 
eller permanent dentition.
AVSEDD PATIENTPOPULATION
Barn, ungdomar och vuxna. Ordineras för primär, blandad dentition 
(primär och permanent) och permanenta dentitionsfall.
Obs! För vuxna ska det endast användas i samband med operation 
eller andra ingrepp.
AVSEDDA ANVÄNDARE
Barn, ungdomar och vuxna
AVSEDD ANVÄNDNINGSMILJÖ
Efter inledande distribution på tandläkarens mottagning är Invisalign 
Palatal Expander System avsett för hemmabruk.
NÄR ENHETEN INTE SKA ANVÄNDAS 
(KONTRAINDIKATIONER)
Invisalign Palatal Expander System är kontraindicerat för användning 
hos patienter med följande tillstånd:

•	 Aktiv tandlossning*
•	 Aktiv karies (tandskador eller hål)
•	 Ärftligt angioödem (HAE)
*Om du har tandlossning som är behandlad, kontrollerad eller 
stoppad (inte ”aktiv”), kan din läkare behandla dig med denna enhet.
VARNINGAR
Obs! För minderåriga patienter ska övervakande vuxen övervaka 
införande och borttagning av enheterna och övervaka patienten för 
tecken på något av följande.
1.	 I sällsynta fall kan patienter uppleva en allergisk reaktion 

(till exempel stickningar, svullnad, klåda, nässelfeber eller 
andningssvårigheter) mot polyamid-12-materialet i expandrar 
eller hållare.

2.	 I sällsynta fall kan patienter ha odiagnostiserat ärftligt 
angioödem (HAE) (en genetisk sjukdom där milda stimuli, 
inklusive tandingrepp, kan utlösa snabb lokal svullnad av 
subkutan vävnad inklusive struphuvudet).

3.	 Patienter kan av misstag svälja eller aspirera enheten eller delar 
av den vilket kan leda till potentiell skada.

4.	 Invisalign Palatal Expander System ska inte användas för 
behandling av andningsstörningar, sömnapné, rekonstruktion 
av käken och/eller temporomandibulär disfunktion (TMD). 
Om produkterna inte används som avsett kan allvarliga 
komplikationer (inklusive kronisk smärta, tandluxation, skadat 
tandkött, blottade rötter, benerosion och tandlossning) uppstå 
som kräver medicinskt ingripande.

Om något av ovanstående inträffar, vänligen avbryt användningen, 
uppsök tandläkare omedelbart vid behov och meddela den 
behandlande tandläkaren så snart som möjligt.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Din tandläkare kommer att överväga ett antal faktorer för 

att avgöra om Invisalign Palatal Expander System är rätt 
expansionsenhet för dig, när du ska påbörja behandling med 
enheten och om ytterligare ingrepp eller behandlingar kan vara 
lämpliga. Innan behandlingen påbörjas kommer din tandläkare 
att se över din kronologiska och dentala ålder, tillväxt och 
tillståndet för dina tänder (inklusive eventuella restaureringar), 
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gom och käkar för att bedöma din totala skelett- och 
tandmognad.

2.	 Om du nyligen har genomgått palatinal expansion eller annan 
ortodontisk behandling, kan din tandläkare förse dig med en 
retainer eller annan anordning efter din intraorala skanning för 
att säkerställa att din dentition förblir stabil och för att minimera 
återgång och förskjutningar före distribution av Invisalign Palatal 
Expanders.

3.	 För vissa patienter, i synnerhet vuxna, kan oönskade 
tandrörelser (till exempel molar tippning, där dina molarer 
tippar eller vinklas bort från sin normala upprätta position) och 
tandluxation inträffa under expansionsbehandling.

4.	 Atypiskt formade, frambrytande och/eller saknade tänder kan 
påverka enhetens passform och behandlingens effektivitet.

5.	 Långvarig överdriven värmeexponering kan skada enheten och 
påverka enhetens korrekta passform.

6.	 Om expandrar eller hållare används på fel sätt eller är ur 
gommen under en längre sammanhängande tid, kan återgång 
inträffa. Om man inte använder enheterna det föreskrivna 
antalet timmar varje dag, kan behandlingstiden bli förlängd och 
kan påverka möjligheten att nå de önskade resultaten. 

7.	 Fästen som är otillräckligt fastsatta kan falla eller brytas av 
innan behandlingen är klar, vilket kräver att du återvänder till 
tandläkarens mottagning omedelbart för att sätta tillbaks dem.

8.	 Vidhäftningen kan äventyras om ”Steg 0” av expansions- eller 
hållarfasen inte används som rekommenderat, vilket resulterar 
i att fästet/fästena lossnar eller att enheten inte fasthålls 
tillräckligt och i vissa fall måste bytas ut. 

9.	 Om du har kronor av rostfritt stål eller andra restaureringar, 
instabila övre första permanenta molarer, övre andra primära 
molarer (eller andra premolarer) och övre första primära molarer 
(eller första premolarer) eller korta kliniska kronor (mindre än 4 
mm) kanske du inte är lämplig för behandling med denna enhet.

10.	 Oavsett om fästen är fastsatta i dem eller inte, kan befintliga 
dentala restaureringar (t.ex. kronor och broar) lossna under 
expansionsbehandling, vilket kräver åter-cementering eller, i 
vissa fall, byte. 

11.	 En tand som tidigare har traumatiserats eller avsevärt 
restaureras kan försämras, vilket kräver ytterligare tandvård.

12.	 Ömhet i tänderna och/eller ömhet i gommen eller käken 
(inklusive ”temporomandibularleden” eller käkleden) kan 
upplevas under behandlingen. Ökad ömhet kan uppstå under 
den inledande placeringen av Invisalign Palatal Expander 
System eller när du går vidare till ett nytt aktivt expansionssteg.

13.	 I sällsynta fall kan problem i din temporomandibularled 
(käkleden) uppstå under behandlingen och kan resultera i 
ledvärk, huvudvärk eller öronproblem.

14.	 Hälsan hos ben och tandkött som stöder dina tänder kan 
försämras eller förvärras under ortodontisk behandling; detta 
kan kräva ytterligare behandling.

15.	 Rotlängderna på dina tänder kan förkortas under ortodontisk 
behandling, vilket utgör ett hot mot tändernas livslängd.

16.	 Mjukvävnadsirritation och obehag i gommen, tandköttet, 
kinderna eller läpparna kan uppstå när du använder produkten.

17.	 Du kan uppleva ömhet under behandlingen om du har [en] 
palatinal exostos (extra tillväxt), ytaberration, gomspalt och/eller 
recession på de buckala aspekterna av parodontium.

18.	 Din tandläkare kommer att tala om för dig om du ska äta eller ej 
när du använder enheten. Att äta medan du använder enheten 
kan leda till komplikationer, allt från skador på enheten till oral 
infektion. Du ska noggrant följa enhetens användnings- och 
skötselinstruktioner och upprätthålla en noggrann munhygien 
under behandlingen. 

19.	 Du kan uppleva vissa svårigheter och obehag när du äter medan 
du använder enheten. 

20.	 Att tugga hård, klibbig eller sockerrik mat (inklusive tuggummi) 
med enheten på kan skada enheten och/eller dina tänder och 
ska undvikas. Att dricka sockerhaltiga eller sura drycker med 
enheten på kan skada dina tänder och ska undvikas.

21.	 Mjuk mat och små partiklar kan fastna mellan enheten och 
gommen, vilket ökar risken för jäst- eller bakterieinfektion eller 
svampinfektion som oral candidos (torsk) och risken för att 
enheten luktar illa. Dessa risker ökar med mindre frekventa 
expanderbyten och underlåtenhet att följa hygienanvisningarna. 

22.	 Karies, tandlossning och permanenta märken från fläckar och 
allergier kan uppstå om du inte följer hygienanvisningarna under 
behandlingen.

23.	 Användning av den här enheten kan temporärt påverka ditt tal 
och kan resultera i läspning eller annan talstörning, även om 
detta bör försvinna med tiden. 

24.	 Ditt ”bett” (sättet dina tänder går ihop) kan förändras 
och kännas konstigt eller obekvämt under och i slutet av 
behandlingen. 

25.	 Du kan märka en tillfällig ökning av salivutsöndring eller 
muntorrhet under behandlingen.

BEHANDLINGENS EGENSKAPER OCH FÖRDELAR
Riskerna med behandling med Invisalign Palatal Expander System 
beskrivs ovan i avsnitten Varningar och försiktighetsåtgärder 
ovan. Fördelen med behandling med den här enheten är att den 
vid korrekt användning kan expandera din smala ”maxilla” (gom, 
tandbåge, överkäke) till ett mer optimalt tillstånd enligt vad som 
fastställs av din tandläkare. Om du har frågor om riskerna och 
fördelarna med behandling med Invisalign Palatal Expander, 
kontakta din tandläkare.

VIKTEN AV BEHOVET ATT FÖLJA EN BEHANDLINGSREGIM
Om man inte använder enheterna det föreskrivna antalet 
timmar varje dag enligt vad som ordineras av tandläkaren kan 
behandlingstiden bli förlängd och påverka möjligheten att nå de 
önskade resultaten.

Användning av enheten föreskrivet antal timmar, periodisk 
övervakning av din tandläkare, samt att följa riktlinjer för korrekt 
munhygien och enhetsvård är viktigt för att uppnå önskat resultat.

ANVÄNDA INVISALIGN PALATINALA EXPANDRAR OCH 
HÅLLARE

KOM ALLTID IHÅG FÖLJANDE: 
1.	 Följ din tandläkares instruktioner och de illustrerade anvisningarna 

i den här guiden för att se till att du sätter in och tar bort dina 
expandrar och hållare på rätt sätt. För minderåriga patienter ska 
en vuxen övervaka insättning och borttagning av enheterna.

2.	 Använd dina expandrar och hållare under det antal timmar varje 
dag som din tandläkare ordinerat. Att inte använda enheten 
under en längre tidsperiod kan orsaka återgång (gommen rör 
sig tillbaka till eller mot sin ursprungliga position).

3.	 Tvätta händerna med tvål och vatten noga innan du hanterar 
dina enheter.

4.	 Borsta tänderna och använd tandtråd före insättning och efter 
borttagning av enheterna.

5.	 Rengör och skölj dina enheter när du tar ut dem ur 
förpackningen. Innan du förvarar enheten i påsen, skaka av/
torka eventuellt bort överflödigt vatten.

6.	 Hantera endast EN enhet åt gången.
TA HAND OM DINA EXPANDRAR OCH HÅLLARE
1.	 Både du och den vuxna som hjälper dig ska kontrollera enheten 

varje dag innan du sätter i den och igen vid sänggåendet för 
eventuella skador eller brister.

2.	 Var försiktig när du sätter i eller tar bort dina expandrar och 
hållare. Använd inte överdriven kraft för att böja eller vrida dem, 
och använd inte ett vasst redskap för att försöka ta bort dem.

3.	 Om en enhet verkar vara skadad eller trasig, om du inte kan 
sätta in den, eller om det känns som att den inte passar 
ordentligt (den orsakar skarp smärta eller är extremt obekväm), 
avbryt användningen och kontakta din tandläkare.

4.	 Håll dessa enheter borta från starka kemikalier. Använd 
INTE protesrengöringsmedel eller munvatten för att rengöra 
dina expandrar eller hållare. Dessa produkter kan skada och 
försvaga dina enheter.

5.	 Din tandläkare kommer att sätta fast ”fästen” på dina tänder 
för att hålla dina expandrar på plats. Om ett fäste ramlar av, 
kontakta din tandläkare.

6.	 Undvik att skada enheterna och dina tänder genom att inte tugga 
hård eller klibbig mat, tugga tuggummi eller dricka sockerhaltiga 
eller sura drycker när du använder dina expandrar eller hållare.

7.	 Kom ihåg att borsta tänderna och använda tandtråd varje dag 
innan du sätter in och när du tar ut enheten. Om du inte tar hand 
om dina tänder ordentligt under behandlingen kan det leda till 
karies, tandköttssjukdomar och permanenta fläckar på dina 
tänder. Se nedan för mer detaljerade instruktioner om hur du tar 
hand om dina tänder under behandlingen. 
Obs! Dentala restorativa material tillverkade av metall (t.ex. 
amalgamfyllning eller rostfria kronor) kan orsaka missfärgning 
av enheten.

FÖRSTÅ DINA NYA EXPANDRAR OCH HÅLLARE
1.	 Dina nya expandrar och hållare är designade för att användas 

dag och natt, enligt anvisningar från din tandläkare. Enheterna 
kan användas när du äter och dricker, men din tandläkare kan 
instruera dig att ta ur enheterna när du äter. Som en påminnelse 
ska du inte äta hård eller klibbig mat, tugga tuggummi eller 
dricka något sött eller surt när du använder enheterna.

2.	 Du kommer att byta dina expandrar dagligen eller enligt 
anvisningar från din tandläkare. Släng inte dina gamla 
expandrar. Rengör varje enhet efter användning, skaka av/
klappa torrt överflödigt vatten och lägg den i originalpåsen om 
din tandläkare ber dig att sätta in den igen. Till exempel om 
återgång inträffar eller om ett av dina expandersteg är skadat.

3.	 Om man inte använder enheterna det föreskrivna antalet timmar 
varje dag, kan behandlingstiden bli förlängd och det önskade 
resultatet äventyras.

4.	 Om din tandläkare beslutar att ytterligare expandrar behövs, 
kan tandläkaren behöva ta nya digitala skanningar av dina 
tänder och gom.

5.	 Din tandläkare kommer att avgöra när du är redo att gå från 
den aktiva expansionsfasen till hållarfasen. Beroende på när 
detta händer kan du ha några oanvända expandrar över (detta 
är expansionsstadier som tandläkaren beslutat var onödiga 
baserat på dina behandlingsframsteg). Din tandläkare kan be 
dig att använda ett enda expandersteg i mer än en dag för att 
hålla gommen på plats medan du väntar på dina hållare.

6.	 När du byter från expansionsfasen till hållarfasen kommer du 
att använda varje hållare i 2 till 4 veckor, enligt anvisningar från 
din tandläkare. Hållarfasens varaktighet kan variera, beroende 
på din tandläkares mål för din behandling. Hållfasen förhindrar 
återgång. Din tandläkare kan också ha för avsikt att denna fas 
ska stabilisera din expansionsbehandling innan du påbörjar 
nästa fas.

7.	 När hållarfasen är slutförd ska du fortsätta att använda hållaren 
enligt din tandläkares anvisningar tills du påbörjar nästa 
behandlingsfas.

8.	 Dina expandrar och hållare rengörs och förpackas individuellt 
i märkta påsar före distribution. Varje enhet är präglad med ett 
unikt nummer som inkluderar viss spårningsinformation för din 
tandläkare såväl som expanderns eller hållarens stegnummer. 
Enhetssteg ska användas sekventiellt. Se till att använda 
enheterna i rätt ordning.

9.	 I det övre högra hörnet av varje påseetikett hittar du 
expanderarens eller hållarens stegnummer markerat som ”XX 
av YY” (till exempel ”03 av 28”). På själva enheten kan det 
motsvarande tvåsiffriga enhetssteget (”03” från exemplet) hittas 
mot slutet av det tryckta numret. När du har slutfört varje steg, 
rengör enheten enligt anvisningarna nedan och förvara den 
sedan i den matchande originalpåsen.

VÅRD OCH FÖRVARING AV ENHETEN 
•	 Använd en mjuk tandborste med vatten och en liten mängd tandkräm 

för att rengöra dina expandrar och hållare. Se till att ta bort all 
tandkräm genom att skölja enheten noggrant efter rengöring.

•	 Förvara alltid enheten svalt och torrt.

•	 Vi rekommenderar att du förvarar din enhet i originalväskan när 
den inte är i munnen. Det här ser till att den inte tappas bort 
eller skadas.

•	 Rengör och torka enheten noggrant innan du förvarar den i påsen.

•	 Förvara enheterna utom räckhåll för små barn och husdjur.

KORREKT MUNHYGIEN
•	 Du behöver inte ta ut dina enheter för att äta eller dricka. Det 

rekommenderas dock att skölja munnen noggrant efter varje 
måltid.

•	 Borsta tänderna och använd tandtråd innan du sätter in enheten. 
Om du inte har tillgång till tandborste kan du helt enkelt skölja 
munnen och sedan rengöra dina enheter genom att hålla dem 
under varmt rinnande vatten. Det är inte det bästa sättet att 
rengöra dem på, men det går snabbt. Se till att rengöra dina 
enheter och tänder noga så snart det går.

•	 Kontakta din tandläkare om du har några frågor angående 
hygienteknik.

•	 Regelbundna tandkontroller och regelbunden rengöring 
rekommenderas under behandlingen för fortsatt tand- och 
tandköttshälsa.

INSTRUKTIONER FÖR INFÖRANDE AV ENHETEN – SE 
ILLUSTRERADE FIGURER PÅ SIDA 1 FÖR INFÖRANDE AV 
ENHETEN
1.	 Ta ut enheten ur den lilla påsen som den kom i. Kasta inte 

originalpåsen eftersom den kommer att användas för att förvara 
de använda enheterna. 

2.	 Se till att borsta tänderna och använda tandtråd innan enheten 
sätts in.

3.	 Bekräfta stegnumret genom att se avsnittet ”Förstå dina nya 
expandrar och hållare”.

4.	 Innan enheten sätts in:
•	 Rengör enheten med en mjuk tandborste, vatten och en liten 

mängd tandkräm. Figur 1

•	 Skölj enheten noggrant med rinnande vatten. Figur 2

5.	 Placera enheten i munnen under de övre bakre tänderna, direkt 
ovanför fästbrunnarna. Figur 3

6.	 Tryck enheten uppåt med en tumme eller pekfinger tills ena 
sidan av enheten är helt insatt. Figur 4
•	 Enhetens fästbrunnar måste sitta på fästena. Figur 5

7.	 När enheten är insatt på ena sidan, ta bort tummen eller 
pekfingret som använts för att trycka enheten uppåt.
•	 Bit ner för att sätta in enheten på motsatt sida. Figur 6

•	 Om enbart bitning inte sätter in enheten helt, försök då att 
bita ner på tandskenan eller bita ner samtidigt som du trycker 
upp enhetens buckala yta med ett finger. Figur 7

8.	 Enheten ska nu vara helt på plats. Inspektera att enheten passar.
INSTRUKTIONER FÖR BORTTAGNING AV ENHETEN – SE 
ILLUSTRERADE FIGURER PÅ SIDA 2 FÖR BORTTAGNING AV 
ENHETEN
1.	 På ena sidan av enheten, placera fingret eller tummen ovanpå 

borttagningshandtaget. Ett annat finger eller tumme kan placeras 
på bottenytan eller expandern för bättre kontroll. Figur 8

2.	 Dra ut mot kinden för att lossa från fästet. Figur 9
3.	 Dra ner enheten för att ta ut den. Figur 10
4.	 Efter borttagning av enheten:

•	 Rengör enheten med en mjuk tandborste, vatten och en liten 
mängd tandkräm. Figur 11

•	 Skölj enheten noggrant med rinnande vatten. Figur 12

•	 Torka av enheten med papper så att den blir torr. Figur 13

5.	 Kasta inte bort den använda enheten. Förvara enheten i 
originalpåsen. Figur 14

Obs!

•	 Rengör omedelbart enheten med tandkräm, tandborste och 
vatten, skölj noggrant och torka enheten, förvara den i 

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM ANVÄNDNINGS- OCH SKÖTSELANVISNINGAR	 SVENSKA
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F: Kan jag tugga tuggummi när jag använder Invisalign First 
Palatal Expander system-enheter?

S: NEJ. Tuggummi kommer att fastna på enheterna och ska 
undvikas.

F: Kommer rökning, vejpning eller snus att färga Invisalign Palatal 
Expander System-enheterna?

S: Vi avråder från användning av tobak och vejpning vid användning 
av enheterna på grund av risken för missfärgning eller skador.

F: Vad händer om jag tappar bort ett fäste, eller om det går 
sönder?

S: Kontakta omedelbart din tandläkare om du tappar bort ett fäste 
eller om det går sönder. 

F: Vem ska jag ringa om jag fortfarande har frågor om den här 
produkten?

S: Vänligen kontakta din tandläkare först. Om du har ytterligare 
frågor kan du ringa Align Technology, Inc.s kundtjänst på 1-888-
822-5446 för hjälp. 

Obs! Kontakta din tandläkare om du har ytterligare frågor efter att 
ha läst denna broschyr.
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originalpåsen.

•	 Var försiktig när du tar bort dina expandrar och hållare.

•	 Använd INTE för mycket kraft för att bända eller vrida en enhet 
för att få bort den.

•	 Använda INTE vassa föremål för att ta ut dina enheter.

•	 Rådgör med din tandläkare om det är extremt svårt att ta ut dina 
enheter.

KUNDINFORMATION/ANVÄNDARINFORMATION
Vid en allvarlig händelse som direkt eller indirekt lett, kan ha lett 
eller kan leda till något av följande: a) en patient, användare eller 
annan person avlider, b) tillfällig eller permanent allvarlig försämring 
av en patients, användares eller annan persons hälsotillstånd, c) ett 
allvarligt hot mot folkhälsan, ska du omedelbart och utan dröjsmål 
informera Align Technology och vårdpersonal.

BORTSKAFFANDE AV ENHETEN
Efter att din tandläkare har bekräftat att din behandling är slutförd 
ska Invisalign Palatal Expanders och Invisalign Palatal Holders 
kasseras i enlighet med nationell och lokal lagstiftning.

VANLIGA FRÅGOR OCH SVAR
F: Vad händer om jag tappar en av mina expandrar eller hållare 

eller om de går sönder?
S: Kontakta omedelbart din tandläkare om du tappar bort din enhet 

eller om den går sönder. Din tandläkare kommer förmodligen 
att säga till dig att börja använda dina tidigare enheter eller den 
nästkommande uppsättningen enheter omedelbart. Han eller 
hon kommer eventuellt att beställa en ny uppsättning enheter 
(vilken kommer inom några dagar) för att ersätta de du precis 
tappat bort. 

F: Varför har tandläkaren satt fast ”pluppar” på en del av mina 
tänder?

S: Pluppar eller ”fästen” sätts fast [limmas] för att hjälpa enheten 
att greppa tänderna och hjälpa till med expansionen. Enheter har 
fästbrunnar eller fickor som greppar de pluppar eller ”fästen” som 
tandläkaren placerar på dina tänder. Fästena är faktiskt små bitar 
av komposit- eller tandfärgat material som tandläkaren fäster på 
dina tänder som sedan grips av fästbrunnar eller fickor på dina 
enheter. 

F: Gör behandlingen ont?
S: De flesta människor upplever ömhet och tryck efter att ha 

påbörjat varje nytt steg. Det här är normalt. Det är ett tecken 
på att enheterna fungerar och expanderar din gom till önskad 
position.

F: Kommer användningen av Invisalign Palatal Expander System-
enheterna att påverka talet? 

S: Liksom alla ortodontiska behandlingar kan enheten tillfälligt 
påverka talet, och du kan kanske komma att läspa lite under en 
tid. Men när tungan och gommen vant sig vid att ha enheter i 
munnen, kommer eventuell läspning eller smärre talstörningar 
som orsakas av dina enheter att upphöra. 

F: Vad ska jag göra om mina nya Invisalign Palatal Expander 
system-enhet inte snäpper fast på tänderna?

S: Smärre skillnader i passform mellan den nya enheten och den 
nuvarande tandpositionen är normala, eftersom tänderna 
behöver tid för att anpassa sig till den nya enhetspositionen. Om 
det är särskilt svårt att sätta in en enhet ska du informera din 
tandläkare.

F: Finns det något jag inte får äta?
S: Att tugga hård, klibbig eller sockerrik mat (inklusive tuggummi) 

med enheten på kan skada enheten och/eller dina tänder och ska 
undvikas. Att dricka sockerhaltiga eller sura drycker med enheten 
på kan skada dina tänder och ska undvikas. 

F: Hur ska jag rengöra enheten?
S: Du ska inte lägga enheten i kokande vatten eller i diskmaskinen, 

eller använda någon kommersiellt tillgänglig ortodontisk 
rengöringsprodukt för att rengöra enheten. Använd endast 
tandborste och tandkräm.
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ORDLISTA FÖR SYMBOLER

*Medicintekniska produkter – Symboler som ska användas med information som ska tillhandahållas av tillverkaren – Del 1: Allmänna krav.

Symbol Titel Förklarande text Standardreferens
Läs bruksanvisningen Indikerar behovet för användaren att läsa bruksanvisningen. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Patientens namn Anger namnet på patienten. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Patientnummer Anger ett unikt nummer som är kopplat till en enskild patient. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

ÅÅÅÅ-MM-DD

Tillverkningsland kombinerat med 
tillverkningsdatum

För att identifiera produkternas tillverkningsland och tillverkningsdatum EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

ÅÅÅÅ-MM-DD

Använd senast Anger det datum efter vilket den medicintekniska produkten inte får användas EN ISO 15223-1, 5.1.4

En patient flera användningar Indikerar en medicinteknisk produkt som kan användas flera gånger (flera 
procedurer) på en och samma patient.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Partinummer/satsnummer Anger tillverkarens satsnummer så att satsen eller partiet kan identifieras. EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Medicinteknisk produkt Anger att artikeln är en medicinteknisk produkt. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Unik enhetsidentifierare Indikerar en operatör som innehåller unik enhetsidentifieringsinformation. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Använd inte om förpackningen är 
skadad och läs bruksanvisningen

Anger en medicinteknisk produkt som inte ska användas om förpackningen har 
skadats eller öppnats och att användaren ska läsa bruksanvisningen för ytterligare 
information.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Auktoriserad representant i Europeiska 
gemenskapen/Europeiska unionen

Anger auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen. EN ISO 15223-1; 5.1.2

Auktoriserad representant i Schweiz Anger den auktoriserade representanten i Schweiz N/A

Importör Indikerar den entitet som importerar den medicintekniska enheten till platsen EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Endast för receptbelagd användning Försiktighet: Federal lag (USA) begränsar försäljningen av denna enhet till 
försäljning av eller på ordination av en legitimerad tandläkare.

US Code of Federal Regulations, 
Title 21, Part 801.109(b)(1)



148147

Kullanmadan önce bu talimatları okuyun

Invisalign Palatal Genişletici Sistemini kullanmadan önce hastalar (ve reşit olmayan hastalar 
için ebeveynleri veya yasal vasileri) genişletici ve tutucu kullanımıyla ilgili önemli bilgiler için bu 
talimatları dikkatlice okumalıdır. Bu talimatlar; uyarıları ve önlemleri, apareylerin uygun bakımına 
ilişkin yönergeleri ve tedavi sırasında ağız hijyeninin korunmasına ilişkin önemli tavsiyeleri içerir. 
Ebeveynler ve yasal vasiler; hastanın apareyi kullanmasına yardım etmekten veya hastanın apareyi 
kullanımını takip etmekten sorumlu olan diğer yetişkinlerin de bu talimatları okuyup anladığından 
emin olmalıdır.

Bu talimatları gelecekte faydalanmak üzere saklamanızı öneririz. Sorularınız veya endişeleriniz 
varsa lütfen hekiminizle iletişime geçin.

INVISALIGN PALATAL GENİŞLETİCİ SİSTEMİ KULLANIM VE BAKIM TALİMATLARI	 TÜRKÇE

INVISALIGN PALATAL GENİŞLETİCİ SİSTEMİ
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi; hekim tarafından reçete edilen, 
eklemeli olarak üretilen (3D baskılı) çıkarılabilir ortodontik apareyler 
(Invisalign Palatal Genişleticiler ve Invisalign Palatal Tutucular), 3D 
yazılım ve Invisalign Ataşman Şablonlarından oluşur. Bu ortodontik 
apareyler; hekim tedavinin bir sonraki aşamasına başlayana kadar 
hastaların dar maksillasını (üst çene, dental ark ve dişler, damak) 
primer (bebek veya süt), karma (primer ve daimi) veya daimi 
dişler ile genişletmek ve sonrasında genişlemiş halde tutmak için 
kullanılır. Tedavinizin başlangıcında dişlerinize küçük "ataşmanlar" 
bağlanacaktır; bu ataşmanlar apareyi yerinde tutmaya yardımcı olur. 
Genişleticiler ve tutucular poliamid-12'den yapılmıştır. Poliamid-12, bir 
naylon türü olan naylon 12 olarak da bilinen bir polimerdir.

GENIŞLETME FAZI
Invisalign Palatal Genişleticiler; damağınızı hekiminiz tarafından 
seçilen nihai konuma kadar küçük artışlarla genişletmek için 
aşamalandırılır. Her bir genişletici gece ve gündüz takılmak üzere 
tasarlanmıştır; hekiminizin takma süresi konusundaki talimatlarına 
uymalısınız. Hekiminizin takdirine bağlı olarak genişleticilerin hızlı 
genişleme için günlük olarak değiştirilmesi veya yavaş genişleme için 
daha seyrek değiştirilmesi amaçlanmıştır. 

Serideki her genişletici bir "aşama" olarak adlandırılır. Genişletici 
serisinin ilk aşaması (aşama 0), apareye alışmanıza yardımcı 
olmak ve ataşman bağının potansiyel optimizasyonu için 
kullanılır. Tedavinizin başlangıcında dişlerinize küçük ataşmanlar 
bağlanacaktır; bu ataşmanlar apareyi yerinde tutmaya ve genişletme 
işlemine yardımcı olur. 0. aşamadan sonra her aşama damağınızı 
aktif olarak genişletmek için programlanmıştır. Hekiminiz genişletme 
aşamasını ne zaman durduracağına karar verecektir ve bunu tüm 
genişletici aşamalarınızı kullanmadan önce yapabilir.

TUTMA FAZI
Invisalign Palatal Tutucu; genişletme fazının son aşamasının 
bir kopyasıdır (hekiminiz tarafından seçilir) ve tedavinizin bir 
sonraki fazına geçmeden önce genişletilmiş damağınızı "tutma" 
fazı boyunca genişletilmiş halde tutmak için tasarlanmıştır. 
Genişleticilerin aksine tutucular "pasiftir" (aktif damak genişletmesi 
için programlanmamıştır) ve tutma süresi boyunca aynı kalır. Her bir 
tutucu; yeni bir tutucu ile değiştirilmeden veya tedavinin bir sonraki 
aşamasına geçilmeden önce en az 2 hafta ve en fazla 4 hafta 
boyunca (hekiminizin takdirine bağlı olarak) gece gündüz takılmalıdır. 
Size verilen tutucu sayısı, hekiminiz tarafından belirlenen tutma 
fazının süresine bağlı olacaktır.

Hekiminiz ek genişletme için veya tutma fazından önce yeni 
taramalar gönderirse dişlerinize yeni ataşmanlar bağlanacaktır.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi, maloklüzyonun ortodontik 
tedavisi için endikedir. Sistem, çocuklarda veya gençlerde ortodontik 
veya ortopedik tedavi sırasında primer, karma veya daimi dentisyonlu 
iskeletsel ve/veya dental dar maksillanın (üst çene, dental ark ve 
dişler, damak) hızlı bir şekilde genişletilmesi ve ardından tutulması 
için kullanılır. Yetişkinlerde gerektiğinde ameliyat veya diğer 
müdahalelerle birlikte kullanılmalıdır.

HEDEFLENEN AMAÇ

Invisalign Palatal Genişletici Sistemi; primer, karma veya daimi 
dentisyonda dental ve/veya iskeletsel maloklüzyon tedavisinde 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

HEDEF HASTALAR
Çocuklar, ergenler ve yetişkinlerde primer, karma dentisyon (primer 
ve daimi) ve daimi dentisyon vakaları için reçete edilir.

Not: Yetişkinler için sadece ameliyat veya diğer müdahalelerle 
birlikte kullanılmalıdır.

HEDEF KULLANICILAR
Çocuklar, ergenler ve yetişkinler

KULLANILMASI AMAÇLANAN ORTAM
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi, diş hekiminin 
muayenehanesinde ilk teslimin ardından evde kullanım için 
tasarlanmıştır.

APAREYİN KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR 
(KONTRENDİKASYONLAR)
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi aşağıdaki rahatsızlıkları olan 
hastalarda kullanım için kontrendikedir:

•	 Aktif periodontal hastalık*
•	 Aktif çürükler (diş çürüğü veya oyuklar)
•	 Herediter anjioödem (HAE)
*Tedavi edilen, kontrol altına alınan veya durdurulan ("aktif" olmayan) 
periodontal hastalığınız varsa hekiminiz sizi yine de bu apareyle 
tedavi edebilir.

UYARILAR
Not: Reşit olmayan hastalar için gözetmen yetişkin, apareylerin 
takılmasını ve çıkarılmasını denetlemeli ve hastayı aşağıdakilerden 
herhangi birinin belirtileri açısından izlemelidir.

1.	 Nadir durumlarda hastalar genişleticilerdeki veya tutuculardaki 
poliamid-12 malzemesine karşı alerjik reaksiyon (örneğin 
karıncalanma, şişme, kaşıntı, kurdeşen veya nefes almada 
zorluk) yaşayabilir.

2.	 Nadir durumlarda hastalarda teşhis edilmemiş kalıtsal anjioödem 
(HAE) (dental prosedürleri içerecek şekilde hafif uyaranların 
larinks de dahil olmak üzere deri altı dokularda hızlı lokal şişmeyi 
tetikleyebildiği genetik bir bozukluk) olabilir.

3.	 Hastalar apareyi veya parçalarını yanlışlıkla yutabilir veya 
soluyabilir ve bu da potansiyel yaralanmalara yol açabilir.

4.	 Invisalign Palatal Genişletici Sistemi solunum bozuklukları, 
uyku apnesi, çene ilerletme yeniden şekillendirmesi ve/
veya temporomandibular bozuklukların (TMD) tedavisi için 
kullanılmamalıdır. Apareyler amaçlandığı gibi kullanılmazsa 
tıbbi müdahale gerektiren ciddi komplikasyonlar (kronik ağrı, 
diş kayması, zarar görmüş diş etleri, açığa çıkmış kökler, kemik 
erozyonu ve diş kaybı dahil) meydana gelebilir.

Yukarıdakilerden herhangi biri meydana gelirse lütfen apareyi 
kullanmayı bırakın, gerektiğinde derhal tıbbi yardım alın ve en kısa 
sürede sizi tedavi eden hekime haber verin.

ÖNLEMLER
1.	 Doktorunuz Invisalign Palatal Genişletici Sisteminin sizin için 

doğru genişletme apareyi olup olmadığını, apareyle tedaviye ne 
zaman başlanacağını ve ek müdahalelerin veya tedavilerin uygun 
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olup olmayacağını belirlemek için bir dizi faktörü göz önünde 
bulunduracaktır. Tedaviye başlamadan önce hekiminiz genel 
iskeletsel ve dental gelişiminizi değerlendirmek için kronolojik ve 
dental yaşınızı, büyümenizi ve dişlerinizin (varsa restorasyonlar 
dahil), damağınızın ve çenenizin durumunu gözden geçirecektir.

2.	 Yakın zamanda damak genişletme tedavisi veya başka bir 
ortodontik tedavi gördüyseniz hekiminiz intraoral taramanızın 
ardından dentisyonunuzun sabit kalmasını sağlamak ve 
Invisalign Palatal Genişleticilerin tesliminden önce nüksetme ve 
kaymayı en aza indirmek için size bir retansiyon apareyi veya 
başka bir aparey sağlayabilir.

3.	 Bazı hastalarda, özellikle yetişkinlerde genişletme tedavisi 
sırasında istenmeyen diş hareketleri (örneğin molar dişlerinizin 
normal dik konumlarından uzağa doğru eğildiği veya açı 
oluşturduğu molar tippingi) ve diş kayması meydana gelebilir.

4.	 Atipik şekilli, sürmekte olan ve/veya eksik dişler apareyin 
uyumunu ve tedavinin etkinliğini etkileyebilir.

5.	 Apareyin uzun süre aşırı ısıya maruz kalması apareye zarar 
verebilir ve apareyin düzgün şekilde takılmasını etkileyebilir.

6.	 Genişleticiler veya tutucular uygun olmayan bir şekilde 
takılırsa veya uzun bir süre boyunca damağınızda kalmazsa 
nüks meydana gelebilir. Apareylerin günde reçete edilen süre 
boyunca takılmaması tedavi süresini uzatabilir ve istenen 
sonuçların elde edilmesini etkileyebilir. 

7.	 Yeterince bağlanmamış ataşmanlar tedavi tamamlanmadan 
önce düşebilir veya kopabilir, bu durumda yeniden yapıştırma 
için derhal hekiminize görünmeniz gerekir.

8.	 Genişletme veya tutma fazının "0. Aşamasındaki" aparey 
önerildiği şekilde kullanılmazsa ataşman bağlanması tehlikeye 
girebilir, bu da ataşmanın/ataşmanların gevşemesine veya 
yetersiz aparey retansiyonuna neden olabilir ve bazı durumlarda 
ataşmanların değiştirilmesi gerekebilir. 

9.	 Paslanmaz çelik kuronlarınız veya diğer restorasyonlarınız, stabil 
olmayan daimi üst birinci molar dişleriniz, üst ikinci primer molar 
dişleriniz (veya ikinci premolar dişleriniz) ve üst birinci primer 
molar dişleriniz (veya birinci premolar dişleriniz) veya kısa klinik 
kuronlarınız (4 mm'den az) varsa bu apareyle tedavi için uygun 
olmayabilirsiniz.

10.	 Mevcut diş restorasyonları (ör. kuronlar ve köprüler) genişletme 
tedavisi sırasında yerinden çıkabilir ve yeniden sementasyon 
veya bazı durumlarda değiştirme gerektirebilir (bu durum, 
ataşmanlar restorasyonlara bağlanmış olsa da olmasa da 
gerçekleşebilir). 

11.	 Daha önce travmaya uğramış veya önemli ölçüde restore edilmiş 
bir diş, ek dental tedavi gerektirecek şekilde kötüleşebilir.

12.	 Tedavi sırasında dental hassasiyet ve/veya damakta veya 
çenede ("temporomandibular" eklem veya çene eklemi dahil) 
hassasiyet yaşanabilir. Invisalign Palatal Genişletici Sistemi 
ilk kez takılırken veya yeni bir aktif genişletme aşamasına 
geçtiğinizde hassasiyet artışı meydana gelebilir.

13.	 Nadir durumlarda tedavi sırasında temporomandibular 
ekleminizde (çene eklemi) sorunlar ortaya çıkabilir ve eklem 
ağrısı, baş ağrısı veya kulak sorunlarına neden olabilir.

14.	 Ortodontik tedavi sırasında dişlerinizi destekleyen kemik ve diş 
etlerinin sağlığı bozulabilir veya kötüleşebilir; bu durum ek tedavi 
gerektirebilir.

15.	 Ortodontik tedavi sırasında dişlerinizin kök uzunlukları kısalabilir 
ve bu da dişlerin ömrünü tehdit edebilir.

16.	 Ürünü kullanırken damağınızda, diş etlerinizde, yanaklarınızda 
veya dudaklarınızda yumuşak doku tahrişi ve rahatsızlığı 
oluşabilir.

17.	 Damak ekzostozu (ekstra büyüme), yüzey sapması, yarık damak 
ve/veya periodonsiyumun bukkal taraflarında çekilme varsa 
tedavi sırasında hassasiyet yaşayabilirsiniz.

18.	 Hekiminiz apareyi kullanırken yemek yiyip yiyemeyeceğinizi 
size söyleyecektir. Aparey takılıyken yemek yemek, aparey 
hasarından ağız enfeksiyonuna kadar değişen komplikasyonlara 
yol açabilir. Aparey kullanım ve bakım talimatlarını dikkatle 
takip etmeli ve tedavi sırasında dikkatli bir ağız hijyeni rejimi 
sürdürmelisiniz. 

19.	 Apareyi kullanırken yemek yediğinizde bazı zorluklar ve 

rahatsızlıklar yaşayabilirsiniz. 
20.	 Aparey takılıyken sert, yapışkan veya şekerli yiyecekler (sakız 

dahil) çiğnemek apareye ve/veya dişlerinize zarar verebilir 
ve bundan kaçınılmalıdır. Aparey takılıyken şekerli veya 
asitli içecekler içmek dişlerinize zarar verebilir ve bundan 
kaçınılmalıdır.

21.	 Yumuşak yiyecekler ve küçük parçacıklar aparey ile damağınız 
arasına girerek maya veya bakteri enfeksiyonu ya da oral 
kandidiyazis (pamukçuk) gibi mantar enfeksiyonu riskini ve 
istenmeyen aparey kokusu olasılığını artırabilir. Bu riskler, 
genişletici değişim sıklığının azalması ve hijyen bakım 
talimatlarına uyulmaması durumunda artar. 

22.	 Tedavi sırasında hijyen bakım talimatlarına uymazsanız 
lekelerden ile alerjilerden kaynaklanan kalıcı izler, diş çürüğü ve 
periodontal hastalık oluşabilir.

23.	 Bu apareyi takmak konuşmanızı geçici olarak etkileyebilir ve 
peltekliğe veya başka bir konuşma bozukluğuna neden olabilir 
ancak bu zamanla ortadan kalkacaktır. 

24.	 Tedavi sırasında ve sonunda "kapanışınız" (dişlerinizin bir 
araya gelme şekli) değişebilir ve kendinizi garip veya rahatsız 
hissedebilirsiniz. 

25.	 Tedavi sırasında tükürük salgısında geçici bir artış veya ağız 
kuruluğu fark edebilirsiniz.

TEDAVİNİN RİSKLERİ VE FAYDALARI
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi ile tedavinin riskleri yukarıdaki 
Uyarılar ve Önlemler bölümlerinde açıklanmıştır. Bu apareyle 
tedavinin yararı; doğru kullanımla dar "maksillanızı" (damak, dental 
ark, üst çene) hekiminiz tarafından belirlenen daha iyi bir konuma 
doğru genişletebilmesidir. Invisalign Palatal Genişletici tedavisinin 
riskleri ve faydaları hakkında sorularınız varsa lütfen hekiminize 
başvurun.

BAKIM REJİMİNE UYMA GEREKLİLİĞİNİN ÖNEMİ
Apareylerin hekiminiz tarafından reçete edilen günlük takma süresi 
boyunca takılmaması tedavi süresini uzatabilir ve istenen sonuçların 
elde edilmesini etkileyebilir.

Apareyin reçete edilen süre boyunca takılması, hekiminiz tarafından 
yapılacak periyodik takipler ve uygun ağız hijyeni ile aparey bakımına 
yönelik talimatlara uyulması istenen sonuçların elde edilmesi 
açısından önemlidir.

INVISALIGN PALATAL GENİŞLETİCİLERİNİZİ VE 
TUTUCULARINIZI TAKMA

UNUTULMAMASI GEREKENLER: 
1.	 Genişleticilerinizi ve tutucularınızı doğru şekilde takıp 

çıkardığınızdan emin olmak için hekiminizin talimatlarını ve bu 
kılavuzdaki resimli talimatları takip edin. Reşit olmayan hastalar 
için apareylerin takılması ve çıkarılması bir yetişkin tarafından 
kontrol edilmelidir.

2.	 Genişleticilerinizi ve tutucularınızı her gün hekiminizin reçete 
ettiği süre boyunca takın. Apareyi sürekli olarak uzun süre 
takmamak nüksetmeye (damağınızın eski konumuna geri 
dönmesi veya eski konumuna doğru hareket etmesi) neden 
olabilir.

3.	 Apareylerinize dokunmadan önce ellerinizi su ve sabunla iyice 
yıkayın.

4.	 Apareyleri takmadan önce ve çıkardıktan sonra dişlerinizi 
fırçalayın ve diş ipi kullanın.

5.	 Paketinden çıkarırken apareylerinizi temizleyin ve durulayın. 
Apareyi çantada saklamadan önce fazla suyu silkeleyin/nazikçe 
kurulayın.

6.	 Bir seferde yalnızca BİR apareyi kullanın.
GENIŞLETICILERINIZIN VE TUTUCULARINIZIN BAKIMINI 
YAPIN
1.	 Her gün apareyi takmadan önce ve ayrıca yatmadan önce 

apareyde herhangi bir hasar veya kusur olup olmadığını kontrol 
etmelisiniz. Bunu hem siz hem de size yardımcı olan yetişkin 
yapmalıdır.

2.	 Genişleticilerinizi ve tutucularınızı takarken veya çıkarırken 
dikkatli olun. Apareyleri eğmek veya bükmek için aşırı güç 
kullanmayın ve çıkarmaya çalışmak için keskin bir alet 
kullanmayın.

3.	 Bir aparey hasar görmüş veya kırılmış gibi görünüyorsa, 
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apareyi takamıyorsanız veya apareyin yerine tam oturmadığını 
hissediyorsanız (keskin bir ağrıya neden oluyorsa veya aşırı 
derecede rahatsız ediyorsa) apareyi kullanmayı bırakın ve 
hekiminize başvurun.

4.	 Bu apareyleri sert kimyasallardan uzak tutun. Genişleticilerinizi 
veya tutucularınızı temizlemek için protez diş temizleyicileri veya 
ağız çalkalama suyu KULLANMAYIN. Bu ürünler apareylerinize 
zarar verebilir ve apareylerinizi etkisiz hale getirebilir.

5.	 Hekiminiz, genişleticilerinizi yerinde tutmaya yardımcı olmak 
için dişlerinize "ataşmanlar" bağlayacaktır. Bir ataşman düşerse 
lütfen hekiminize başvurun.

6.	 Apareylere ve dişlerinize zarar vermemek için genişleticileriniz 
veya tutucularınız takılıyken sert veya yapışkan şeyler yemeyin, 
sakız çiğnemeyin veya şekerli veya asitli içecekler içmeyin.

7.	 Her gün apareyi takmadan önce ve her çıkardığınızda dişlerinizi 
fırçalamayı ve diş ipi kullanmayı unutmayın. Tedavi sırasında 
dişlerinize gereken özeni göstermemeniz diş çürümelerine, 
diş eti hastalıklarına ve dişlerinizde kalıcı lekelenmelere neden 
olabilir. Tedavi sırasında dişlerinize nasıl bakacağınızla ilgili daha 
ayrıntılı talimatlar için aşağıya bakın. 
Not: Metalden yapılmış dental restoratif malzemeler (ör. 
amalgam dolgu veya paslanmaz çelik kuronlar) apareyde renk 
değişikliğine neden olabilir.

YENI GENIŞLETICILERINIZI VE TUTUCULARINIZI TANIMA
1.	 Yeni genişleticileriniz ve tutucularınız, hekiminizin belirttiği 

şekilde gece ve gündüz takılmak üzere tasarlanmıştır. Apareyler 
takılıyken yemek yemek ve bir şeyler içmek mümkün olsa da 
hekiminiz yemek yerken apareyleri çıkarmanızı isteyebilir. Bir 
hatırlatma olması açısından; apareyler takılıyken sert veya 
yapışkan yiyecekler yememeli, sakız çiğnememeli veya şekerli ya 
da asitli herhangi bir şey içmemelisiniz.

2.	 Genişleticilerinizi günlük olarak veya hekiminizin belirttiği şekilde 
değiştirirsiniz. Eski genişleticilerinizi atmayın; kullandıktan sonra 
lütfen her bir apareyi temizleyin, fazla suyu silkeleyin/kurulayın 
ve hekiminizin yeniden takmanızı istemesi ihtimaline karşı orijinal 
çantasına koyun (örneğin nüks meydana gelirse veya genişletici 
aşamalarınızdan biri hasar görürse).

3.	 Apareylerin günde reçete edilen süre boyunca takılmaması 
tedavi sürenizi uzatabilir ve istenen sonuçların elde edilmesini 
etkileyebilir.

4.	 Hekiminiz ek genişleticilere ihtiyaç olduğuna karar verirse 
dişlerinizin ve damağınızın yeni dijital taramalarını alması 
gerekebilir.

5.	 Aktif genişletme fazından tutma fazına geçmeye ne zaman 
hazır olacağınızı hekiminiz belirleyecektir. Bunun ne zaman 
gerçekleştiğine bağlı olarak bazı genişleticilerinizi kullanmanıza 
gerek kalmayabilir (bunlar hekimin tedavinizin ilerleyişine göre 
gereksiz olduğuna karar verdiği genişletme aşamalarıdır). 
Hekiminiz, tutucularınızı beklerken damağınızı yerinde tutmak 
için bir günden daha uzun süre tek bir genişletici aşaması 
takmanızı isteyebilir.

6.	 Genişletme fazından tutma fazına geçtiğinizde hekiminizin 
belirttiği şekilde her bir tutucuyu 2 ila 4 hafta boyunca takarsınız. 
Tutma fazının süresi, hekiminizin tedaviniz için belirlediği 
hedeflere bağlı olarak değişebilir. Tutma fazı nüksetmeyi önler; 
hekiminiz bu fazın bir sonraki faza başlamadan önce genişletme 
tedavinizi stabilize etmesini de amaçlayabilir.

7.	 Tutma fazı tamamlandıktan sonra tedavinin bir sonraki fazına 
başlayana kadar tutucunuzu hekiminiz belirttiği şekilde takmaya 
devam etmelisiniz.

8.	 Genişleticileriniz ve tutucularınız teslimattan önce temizlenir ve 
etiketli torbalarda (çantalarda) ayrı ayrı paketlenir. Her apareyin 
üzerinde benzersiz bir numara yer alır. Bu numara, hekiminiz 
tarafından kullanılacak belirli izleme bilgilerini ve genişletici 
veya tutucu aşama numarasını içerir. Aparey aşamaları sırayla 
takılmalıdır. Apareyleri doğru sırada takmaya dikkat edin.

9.	 Her çanta etiketinin sağ üst köşesinde "XX/YY" (örneğin 
"03/28") olarak işaretlenmiş genişletici veya tutucu aşama 
numarasını göreceksiniz. Eşleşen iki basamaklı aparey aşaması 
(örnekteki "03") apareyin üzerinde, basılı numaranın sonuna 
doğru bulunabilir. Her aşamayı tamamladıktan sonra apareyi 
aşağıda belirtildiği gibi temizleyin ve ardından orijinal çantasında 
koyun.

APAREY BAKIMI VE APAREYİN SAKLANMASI 

•	 Genişleticilerinizi ve tutucularınızı temizlemek için su ve az 
miktarda diş macunu ile yumuşak kıllı bir diş fırçası kullanın. 
Temizledikten sonra apareyi iyice durulayarak tüm diş macununu 
çıkardığınızdan emin olun.

•	 Apareyleri her zaman serin ve kuru bir yerde saklayın.

•	 Apareyinizi ağzınızda olmadığı zamanlarda orijinal çantasında 
saklamanızı öneririz. Bu, apareylerin kaybolmasını ve hasar 
görmesini önlemeye yardımcı olacaktır.

•	 Apareyi çantaya koymadan önce temizleyin ve iyice kurulayın.

•	 Apareyleri küçük çocukların ve evcil hayvanların erişemeyeceği 
yerlerde saklayın.

UYGUN AĞIZ HİJYENİ
•	 Yemek veya içmek için apareylerinizi çıkarmanıza gerek yoktur. 

Ancak her yemekten sonra ağzın iyice çalkalanması tavsiye 
edilir.

•	 Apareyi takmadan önce dişlerinizi fırçalayın ve diş ipi ile temizleyin. 
Diş fırçanız yanınızda değilse ağzınızı çalkaladıktan sonra 
apareylerinizi akan suyun altında tutarak temizleyebilirsiniz. 
Apareyleri temizlemenin en iyi yolu bu değildir ancak zor 
durumlarda işe yarar. Apareylerinizi ve dişlerinizi ilk fırsatta iyice 
temizleyin.

•	 Hijyen yöntemleri ile ilgili sorularınız varsa lütfen hekiminize 
danışın.

•	 Diş ve diş etlerinizin sağlığının devamlılığı için tedavi boyunca 
düzenli diş muayeneleri ve temizliği önerilir.

APAREYİ TAKMA TALİMATLARI— APAREYIN NASIL 
TAKILACAĞINI GÖRMEK IÇIN 1. SAYFADAKI RESIMLERE 
BAKIN
1.	 Apareyi içinde geldiği küçük çantadan çıkarın. Kullanılan 

apareyleri saklamak için kullanılacağından orijinal çantayı 
atmayın. 

2.	 Apareyi takmadan önce dişlerinizi fırçalayın ve diş ipi kullanın.
3.	 "Yeni genişleticilerinizi ve tutucularınızı tanıma" bölümüne 

bakarak aşama numarasını doğrulayın.
4.	 Aparey takılmadan önce:

•	 Apareyi yumuşak kıllı bir diş fırçası, su ve az miktarda diş 
macunu ile temizleyin. Şekil 1

•	 Apareyi akan su ile iyice durulayın. Şekil 2

5.	 Apareyi ağızda üst arka dişlerin altına, doğrudan ataşman 
boşluklarının üzerine yerleştirin. Şekil 3

6.	 Apareyin bir tarafı tamamen takılana kadar apareyi baş veya 
işaret parmağınızla yukarı doğru itin. Şekil 4
•	 Apareyin ataşman boşlukları ataşmanların üzerine 

oturtulmalıdır. Şekil 5

7.	 Apareyin bir tarafı takıldıktan sonra apareyi yukarı doğru itmek 
için kullandığınız parmağınızı ağzınızdan çıkarın.
•	 Apareyin diğer tarafını ısırma hareketi ile takın. Şekil 6

•	 Isırma hareketi tek başına apareyi tam olarak yerine 
oturtmuyorsa bir plak yerleştiriciyi ısırmayı veya parmağınızla 
apareyin bukkal yüzeyine bastırırken ısırmayı deneyin. Şekil 7

8.	 Aparey şimdi tamamen yerine oturmuş olmalıdır. Apareyin 
düzgün takılıp takılmadığını kontrol edin.

APAREYİ ÇIKARMA TALİMATLARI— APAREYIN NASIL 
ÇIKARILACAĞINI GÖRMEK IÇIN 2. SAYFADAKI RESIMLERE 
BAKIN
1.	 Parmağınızı veya başparmağınızı apareyin bir tarafındaki 

çıkarma tutacağının üstüne yerleştirin. Daha iyi kontrol sağlamak 
için başka bir parmağınızı veya başparmağınızı genişleticinin alt 
yüzeyine yerleştirebilirsiniz. Şekil 8

2.	 Apareyi ataşmandan ayırmak için yanağa doğru dışarı çekin. 
Şekil 9

3.	 Çıkarmak için apareyi aşağı çekin. Şekil 10
4.	 Aparey çıkarıldıktan sonra:

•	 Apareyi yumuşak kıllı bir diş fırçası, su ve az miktarda diş 
macunu ile temizleyin. Şekil 11

•	 Apareyi akan su ile iyice durulayın. Şekil 12

INVISALIGN PALATAL GENİŞLETİCİ SİSTEMİ KULLANIM VE BAKIM TALİMATLARI	 TÜRKÇE

S: Invisalign First Palatal Genişletici sistemi apareylerini 
kullanırken sakız çiğneyebilir miyim?

C: HAYIR. Sakız apareylere yapışacaktır ve bundan kaçınılmalıdır.

S: Sigara içmek, elektronik sigara kullanmak veya tütün çiğnemek 
Invisalign Palatal Genişletici Sistemi apareylerini lekeler mi?

C: Renk değişikliği veya hasar olasılığı nedeniyle apareyler takılıyken 
tütün ve elektronik sigara kullanımını önermiyoruz.

S: Bir ataşmanı kaybedersem veya kırarsam ne olur?
C: Bir ataşmanın kaybolması veya kırılması durumunda derhal 

hekiminize başvurmalısınız. 

S: Bu ürün hakkında hala sorularım varsa kimi aramalıyım?
C: Lütfen önce hekiminize başvurun. Başka sorularınız varsa yardım 

için 1-888-822-5446 numaralı telefondan Align Technology, Inc. 
müşteri hizmetlerini arayabilirsiniz. 

Not: Bu broşürü okuduktan sonra başka sorularınızın olması 
durumunda lütfen doktorunuza danışın.

INVISALIGN PALATAL GENİŞLETİCİ SİSTEMİ KULLANIM VE BAKIM TALİMATLARI	 TÜRKÇE

•	 Apareyi bir kağıt mendille silerek kurulayın. Şekil 13

5.	 Kullanılmış apareyi atmayın. Apareyi orijinal çantasında saklayın. 
Şekil 14

Not:

•	 Apareyi hemen diş macunu, diş fırçası ve su ile temizleyin, iyice 
durulayıp kurulayın ve orijinal çantasında saklayın.

•	 Genişleticilerinizi ve tutucularınızı çıkarırken dikkatli olun.

•	 Apareyi çıkarırken aşırı güç kullanarak apareyi eğmeyin veya 
bükmeyin.

•	 Apareylerinizi çıkarmak için keskin bir nesne KULLANMAYIN.

	 Apareylerinizin çıkarılması son derece zorsa hekiminize danışın.

MÜŞTERİ BİLGİLERİ/KULLANICI BİLGİLERİ
Doğrudan veya dolaylı olarak aşağıdakilerden herhangi birine 
yol açan, yol açmış olabilecek veya yol açabilecek ciddi bir olay 
olması durumunda lütfen gecikmeden Align Technology'yi ve sağlık 
uzmanınızı bilgilendirin: a) bir hastanın, kullanıcının veya başka bir 
kişinin ölümü, b) bir hastanın, kullanıcının veya başka bir kişinin sağlık 
durumunun geçici veya kalıcı olarak ciddi şekilde bozulması, c) ciddi 
bir halk sağlığı tehdidi.

APAREY İMHASI
Hekiminiz tedavinizin tamamlandığını onayladıktan sonra Invisalign 
Palatal Genişleticiler ve Invisalign Palatal Tutucular ulusal ve yerel 
yasalara uygun olarak imha edilmelidir.

SIKÇA SORULAN SORULAR VE CEVAPLARI
S: Genişleticilerimden veya tutucularımdan birini kaybedersem 

veya kırarsam ne olur?
C: Bir apareyin kaybolması veya kırılması durumunda derhal 

hekiminize başvurmalısınız. Hekiminiz muhtemelen önceki veya 
sonraki aparey setinizi hemen takmanız gerektiğini söyleyecektir. 
Hekiminiz kaybettiklerinizin yerine yeni bir aparey seti sipariş 
edebilir (birkaç gün içinde elinize ulaşması gerekir). 

S: Doktor neden bazı dişlerime çıkıntılar ekledi?
C: Dişlere bağlanan (yani yapıştırılan) çıkıntılar veya "ataşmanlar" 

apareyin dişleri kavramasına ve genişletme işlemine yardımcı 
olur. Apareylerde, hekimin dişlerinize yerleştirdiği çıkıntıları veya 
"ataşmanları" kavrayan ataşman boşlukları veya cepleri vardır. 
Ataşmanlar aslında hekimin dişlerinize yapıştırdığı ve daha sonra 
apareyinizdeki ataşman boşlukları veya cepleri tarafından tutulan 
diş renginde küçük kompozit veya dental materyal parçalarıdır. 

S: Tedavi ağrılı olacak mı?
C: Çoğu insan her yeni aşamaya başladıktan sonra ağrı ve baskı 

hisseder. Bu normaldir. Bu, apareylerin çalıştığının ve damağınızı 
istenen konuma doğru genişlettiğinin bir işaretidir.

S: Invisalign Palatal Genişletici Sistemi apareylerini takmak 
konuşmamı etkiler mi? 

C: Tüm ortodontik tedavilerde olduğu gibi aparey, konuşmanızı 
geçici olarak etkileyebilir ve bir süre için hafif bir pelteklik 
yaşayabilirsiniz. Ancak diliniz ve damağınız apareylerin ağzınızda 
olmasına alıştıkça apareylerin neden olduğu pelteklik veya küçük 
çaplı konuşma bozuklukları ortadan kalkacaktır. 

S: Yeni Invisalign Palatal Genişletici sistemi apareyim dişlerime 
oturmazsa ne yapmalıyım?

C: Yeni aparey ile mevcut diş pozisyonu arasındaki küçük uyum 
farklılıkları normaldir çünkü dişlerin yeni aparey pozisyonuna 
uyması için zamana ihtiyacı vardır. Apareyin uyumuyla ilgili önemli 
sorunlar olması durumunda hekiminizi bilgilendirin.

S: Ne yiyebileceğim konusunda kısıtlamalar var mı?
C: Aparey takılıyken sert, yapışkan veya şekerli yiyecekler (sakız 

dahil) çiğnemek apareye ve/veya dişlerinize zarar verebilir 
ve bundan kaçınılmalıdır. Aparey takılıyken şekerli veya asitli 
içecekler içmek dişlerinize zarar verebilir ve bundan kaçınılmalıdır. 

S: Apareyi nasıl temizlemeliyim?
C: Apareyi kaynar suya veya bulaşık makinesine koymamalı veya 

apareyi temizlemek için reçetesiz satılan herhangi bir ortodontik 
temizlik ürünü kullanmamalısınız. Sadece diş fırçası ve diş macunu 
kullanın.
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SEMBOLLER SÖZLÜĞÜ

*Tıbbi cihazlar—Üretici tarafından sağlanacak bilgilerle birlikte kullanılacak semboller—Bölüm 1: Genel gereklilikler.

Sembol Başlık Açıklayıcı metin Standart referans
Kullanım talimatlarına başvurun Kullanıcının kullanım talimatlarına başvurması gerektiğini belirtir. EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Hasta adı Hastanın adını belirtir. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Hasta numarası Tek bir hasta ile ilişkilendirilen benzersiz bir numarayı belirtir. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Üretici Tıbbi cihaz üreticisini belirtir. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

YYYY-AA-GG

Üretim tarihi ile birlikte Üretildiği Ülke Ürünlerin üretildiği ülkeyi ve üretim tarihini belirlemek amacıyla EN ISO 15223-1*, 5.1.11
ISO 15223-1*, 5.1.3

YYYY-AA-GG

Son Kullanma Tarihi Tıbbi cihazın hangi tarihten sonra kullanılmaması gerektiğini belirtir EN ISO 15223-1, 5.1.4

Tek hastada birden fazla kullanım Tek bir hastada birden fazla kez (birden fazla işlem) kullanılabilen bir tıbbi cihazı 
belirtir.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Lot numarası/parti numarası Parti veya lotun tanımlanabilmesi için üreticinin parti kodunu gösterir. EN ISO 15223-1*, 5.1.5

Tıbbi cihaz Ürünün tıbbi bir cihaz olduğunu gösterir. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Benzersiz cihaz tanımlayıcı Benzersiz cihaz tanımlayıcı bilgisi içeren bir taşıyıcıyı belirtir. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve 
kullanım talimatlarına bakın

Ambalajın hasar görmesi veya açılması durumunda kullanılmaması gereken bir 
tıbbi cihazı ve kullanıcının ek bilgi için Kullanım Talimatlarına başvurması gerektiğini 
belirtir.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Avrupa Topluluğu/Avrupa Birliği'nde 
yetkili temsilci

Avrupa Topluluğu/Avrupa Birliği'ndeki yetkili temsilciyi belirtir. EN ISO 15223-1, 5.1.2

İsviçre Yetkili Temsilcisi İsviçre’deki yetkili temsilciyi belirtir Yok

İthalatçı Tıbbi cihazı yerel konuma ithal eden kurumu gösterir EN ISO 15223-1, 5.1.8

Rx only Sadece reçeteli kullanım için Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazın satışını lisanslı sağlık uzmanı tarafından 
veya bu kişinin siparişi üzerine yapılacak şekilde kısıtlar.

ABD Federal Düzenlemeler 
Yasası, Başlık 21, 
Bölüm 801.109(b)(1)

Прочитайте ці інструкції перед використанням

Перед використанням піднебінної розширювальної системи Invisalign пацієнти (а для 
неповнолітніх пацієнтів — їхні батьки або законні опікуни) повинні уважно прочитати 
ці інструкції, щоб ознайомитись з важливою інформацією щодо носіння розширювача та 
утримувача. Ці інструкції містять попередження та запобіжні заходи, вказівки щодо належного 
догляду за пристроями та важливі рекомендації щодо підтримки гігієни порожнини рота 
під час лікування. Батьки та законні опікуни повинні переконатися, що будь-який інший 
дорослий, який відповідає за допомогу пацієнту при поводженні з пристроєм або за контроль за 
використанням пацієнтом пристрою, також прочитав і зрозумів ці інструкції.

Радимо зберегти ці інструкції для подальшого використання. Якщо у вас є запитання чи 
сумніви, зверніться до свого лікаря.

ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ ПІДНЕБІННОЇ РОЗШИРЮВАЛЬНОЇ СИСТЕМИ INVISALIGN ТА ДОГЛЯДУ ЗА НЕЮ	 УКРАЇНСЬКА

ПІДНЕБІННА РОЗШИРЮВАЛЬНА СИСТЕМА INVISALIGN
Піднебінна розширювальна система Invisalign складається зі знімних 
ортодонтичних пристроїв, що призначаються лікарем, виготовлених за 
аддитивною технологією (шляхом 3D-друку) (піднебінні розширювачі 
Invisalign та піднебінні тримачі Invisalign), 3D-програмного 
забезпечення та шаблонів кріплень Invisalign. Ці ортодонтичні пристрої 
використовуються для розширення та подальшого утримання вузької 
верхньої щелепи пацієнтів (верхня щелепа, зубна дуга та зуби, 
піднебіння) з тимчасовими (дитячими або молочними), змішаними 
(тимчасовими та постійними) або постійними зубами, поки лікар не 
почне наступний етап лікування. На початку лікування до ваших зубів 
будуть приклеєні невеликі «кріплення»; ці кріплення допомагають 
зафіксувати пристрій. Розширювачі та утримувачі виготовлені з 
поліаміду-12, полімеру, також відомого як нейлон 12, різновид нейлону.

ФАЗА РОЗШИРЕННЯ
Піднебінні розширювачі Invisalign призначені для розширення 
піднебіння невеликими кроками до досягнення остаточного 
положення, визначеного лікарем. Кожен розширювач призначений 
для носіння вдень і вночі; слід дотримуватися вказівок лікаря щодо 
тривалості носіння. Розширювачі призначені для щоденної заміни 
з метою швидкого розширення або для менш частої заміни для 
повільного розширення, на розсуд вашого лікаря. 

Кожен розширювач серії позначається як «етап». Серії розширювачів 
першого етапу (етап 0) використовуються, щоб допомогти вам 
звикнути до пристрою та для можливості оптимізації з’єднання 
кріплення. На початку лікування до ваших зубів будуть приклеєні 
невеликі «кріплення»; ці кріплення допомагають зафіксувати 
пристрій та забезпечити розширення. Кожен етап після етапу 0 
запрограмований на активне розширення піднебіння. Ваш лікар 
вирішить, коли зупинити фазу розширення, і може зробити це до того, 
як ви використаєте пристрої всіх етапів розширення.

ФАЗА УТРИМАННЯ
Піднебінний утримувач Invisalign є копією останнього етапу фази 
розширення (обраного вишим лікарем) і призначений для утримання 
розширеного піднебіння протягом фази «утримання», перш ніж 
перейти до наступного етапу лікування. На відміну від розширювачів, 
утримувачі пасивні (не запрограмовані на активне розширення 
піднебіння) і залишаються такими протягом усього періоду утримання. 
Кожен утримувач слід носити вдень та вночі протягом мінімум 2 
тижнів і максимум 4 тижнів (на розсуд вашого лікаря) перед заміною 
на новий утримувач або переходом до наступної фази лікування. 
Кількість утримувачів, що використовуються, залежатиме від 
тривалості фази утримання, визначеної вашим лікарем.

Якщо ваш лікар надасть нові візуалізаційні зображення для 
додаткового розширення або перед фазою утримання, до ваших зубів 
будуть приклеєні нові кріплення.

ПОКАЗАННЯ ДО ВИКОРИСТАННЯ
Піднебінна розширювальна система Invisalign показана для 
ортодонтичного лікування неправильного прикусу. Система 
використовується для швидкого розширення та подальшого утримання 
вузької скелетної частини та/або зубної дуги верхньої щелепи 
(верхньої щелепи, зубної дуги та зубів, піднебіння) з первинним, 
змішаним або постійним зубним рядом під час ортодонтичного або 
ортопедичного лікування у дітей та підлітків. У дорослих цю систему 
слід використовувати разом з операцією або іншими втручаннями, при 
необхідності.

ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Піднебінна розширювальна система Invisalign призначена для 
використання при лікуванні неправильного зубного та/або скелетного 
прикусу при первинному, змішаному або постійному зубному ряді.

ЦІЛЬОВА КАТЕГОРІЯ ПАЦІЄНТІВ
Діти, підлітки та дорослі; призначається при тимчасовому, змішаному 
(тимчасовому і постійному) та постійному зубному ряді.

Примітка: у дорослих пристрій слід використовувати разом з 
операцією або іншими втручаннями.

ПЕРЕДБАЧУВАНІ КОРИСТУВАЧІ
Діти, підлітки та дорослі

УМОВИ ЦІЛЬОВОГО ВИКОРИСТАННЯ
Після початкового розповсюдження в кабінеті стоматолога піднебінна 
розширювальна система Invisalign призначена для використання вдома.

КОЛИ НЕ СЛІД ВИКОРИСТОВУВАТИ ПРИСТРІЙ (ПРОТИПОКАЗАННЯ)
Піднебінна розширювальна система Invisalign протипоказана для 
використання пацієнтами із такими захворюваннями:

•	 Активне захворювання пародонту*

•	 Активний карієс (зубний карієс)

•	 Спадковий ангіоневротичний набряк (САН)

*Якщо у вас захворювання пародонту, яке лікується, контролюється 
або прогресування якого припинилось (не «активне»), лікар може 
проводити ваше лікування з використанням цього пристрою.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Примітка. У неповнолітніх пацієнтів дорослий, який здійснює нагляд за 
ними, повинен спостерігати за встановленням і видаленням пристроїв 
і спостерігати за пацієнтом на наявність ознак будь-чого з наведеного 
нижче.

1.	 У рідкісних випадках у пацієнтів може виникнути алергічна 
реакція (наприклад, поколювання, набряк, свербіж, кропив’янка 
або утруднене дихання) на матеріал поліамід-12, що 
використовується в розширювачах або утримувачах.

2.	 У рідкісних випадках у пацієнтів може бути недіагностований 
спадковий ангіоневротичний набряк (САН) (генетичне 
захворювання, при якому легкі подразники, включаючи 
стоматологічні процедури, можуть спричиняти швидкий 
локальний набряк підшкірних тканин, включаючи гортань).

3.	 Пацієнти можуть випадково проковтнути або вдихнути пристрій 
або його частини, що призведе до потенційного травмування.

4.	 Піднебінна розширювальна система Invisalign не призначена для 
лікування розладів дихання, апное уві сні, ремоделювання при 
висуванні нижньої щелепи вперед та/або скронево-нижньощелепних 
порушень (СНЩП). При використанні пристроїв не за призначенням 
можуть виникнути серйозні ускладнення (включаючи хронічний біль, 
вивих зуба, пошкодження ясен, оголення коренів, ерозія кістки втрата 
зубів), що потребують медичного втручання.

Якщо трапилося будь-що з перерахованого вище, припиніть 
використання пристрою, зверніться за медичною допомогою та 
негайно повідомте лікуючого лікаря.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1.	 Ваш лікар розгляне низку факторів, щоб визначити, чи підходить 

вам піднебінна розширювальна система Invisalign для розширення, 
коли починати лікування за допомогою цього пристрою та чи 
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доцільні додаткові втручання або лікування. Перед початком 
лікування лікар перевірить ваш хронологічний і стоматологічний вік, 
ріст і стан ваших зубів (включаючи будь-які реставрації), піднебіння 
та щелепи, щоб оцінити загальну зрілість скелета та зубів.

2.	 Якщо ви нещодавно проходили піднебінне розширення або інше 
ортодонтичне лікування, ваш лікар може надати вам ретейнер 
або інший пристрій після внутрішньоротового сканування, 
щоб переконатися, що ваш зубний ряд залишається стабільним 
та мінімізувати рецидиви та зміщення перед встановленням 
піднебінних розширювачів Invisalign.

3.	 В деяких пацієнтів, особливо дорослих, може виникнути 
небажане зміщення зуба (наприклад, поворот моляра, коли ваші 
корінні зуби нахиляються або відхиляються від нормального 
вертикального положення) і вивих зуба.

4.	 Зуби нетипової форми, зуби, що прорізуються, та/або відсутні 
зуби можуть вплинути на правильне прилягання пристрою та 
ефективність лікування.

5.	 Тривалий вплив надмірної температури може пошкодити пристрій 
і вплинути на його правильне прилягання.

6.	 При неправильному носінні розширювачів або утримувачів 
або їх знаходженні поза зубною дугою протягом тривалого 
безперервного періоду часу можливий рецидив. Внаслідок 
відмови від носіння пристроїв впродовж визначеної кількості 
годин на день може подовжуватися тривалість лікування та 
погіршуватись здатність досягти бажаних результатів. 

7.	 Неправильно з'єднані кріплення можуть відклеїтись або порушитись 
до завершення лікування, що вимагатиме від вас негайного 
повернення до кабінету лікаря для повторного прикріплення.

8.	 З’єднання кріплення може бути порушено, якщо пристрій «етапу 
0», що використовується під час фази розширення або утримання, 
не носиться відповідно до рекомендацій, що призводить до 
від’єднання кріплень або недостатнього утримання пристрою та, в 
деяких випадках, вимагає його заміни. 

9.	 Якщо у вас встановлені коронки з нержавіючої сталі або інші 
реставрації, нестабільні верхні перші постійні моляри, верхні 
другі тимчасові моляри (або другі премоляри) і верхні перші 
тимчасові моляри (або перші премоляри) або короткі клінічні 
коронки (менше 4 мм), вам може не підійти лікування з 
використанням цього пристрою.

10.	 Незалежно від того, чи приєднані або ні кріплення до них, 
наявні зубні реставрації (наприклад, коронки та мости) можуть 
зміститися під час розширення зубної дуги, що потребуватиме 
рецементації або, в деяких випадках, їх заміни. 

11.	 Стан раніше травмованого зуба або зуба після значної реставрації 
може погіршитись, що вимагатиме додаткового стоматологічного 
лікування.

12.	 Під час лікування може виникати болісна чутливість зубів та/або 
піднебіння або щелепи (включаючи скронево-нижньощелепний 
суглоб або суглоб щелепи). Може спостерігатися болісна 
чутливість під час початкового розміщення піднебінної 
розширювальної системи Invisalign або коли ви переходите до 
нового етапу активного розширення.

13.	 У рідкісних випадках під час лікування у вас можуть виникнути 
проблеми в скронево-нижньощелепному суглобі (суглобі щелепи), 
що може призвести до болю в суглобах, головного болю або 
порушень з боку органу слуху.

14.	 Під час ортодонтичного лікування у вас може виникати 
порушення або погіршення здоров'я кісток і ясен, що підтримують 
зуби; це може вимагати додаткового лікування.

15.	 Під час ортодонтичного лікування у вас може вкорочуватись 
довжина коренів зубів, що створює загрозу довголіттю зубів.

16.	 Під час використання пристрою у вас можуть виникнути 
подразнення та дискомфорт м’яких тканин піднебіння, ясен, щік 
або губ.

17.	 Ви можете відчувати болісну чутливість під час лікування, якщо 
у вас є піднебінний екзостоз (додаткові нарости), нерівності 
поверхні, вовче піднебіння та/або рецесія на щічній стороні 
пародонту.

18.	 Лікар скаже вам, чи можна вам їсти під час носіння пристрою. 
Вживання їжі під час носіння пристрою може призвести до 
ускладнень, що варіюють від пошкодження пристрою до інфекції 
порожнини рота. Необхідно ретельно дотримуватися інструкцій 
щодо використання пристрою та догляду за ним, а також 
дотримуватися режиму гігієни порожнини рота під час лікування. 

19.	 Ви можете відчувати певні труднощі та дискомфорт під час 

вживання їжі під час носіння пристрою. 
20.	 Жування твердої, липкої або солодкої їжі (включаючи 

жувальну гумку) при встановленому пристрої може призвести 
до пошкодження пристрою та/або ваших зубів, тому цього 
слід уникати. Вживання солодких або кислих напоїв при 
встановленому пристрої може призвести до пошкодження ваших 
зубів, тому цього слід уникати.

21.	 М’яка їжа та дрібні частинки можуть застрягти між пристроєм 
і вашим піднебінням, збільшуючи ризик виникнення інфекції, 
спричиненої дріжджовими грибами або бактеріями, або грибкової 
інфекції, наприклад, кандидозу порожнини рота (молочниця) та 
ймовірність небажаного запаху пристрою. Ці ризики зростають 
при зменшенні частоти зміни розширювача та недотриманні 
інструкцій з гігієнічного догляду. 

22.	 Якщо ви не дотримуватиметесь вказівок щодо гігієнічного догляду 
під час лікування, можуть виникнути карієс, захворювання 
пародонту, стійкі сліди від барвників та алергія.

23.	 Носіння цього пристрою може тимчасово вплинути на вашу 
вимову та спричинити шепелявість або інші порушення вимови, 
хоча з часом вони повинні зникнути. 

24.	 Ваш «прикус» (спосіб, у який сходяться ваші зуби) може змінитися 
та викликати дивні/незручні відчуття під час і в кінці лікування. 

25.	 Під час лікування у вас можуть виникати тимчасове підвищення 
слиновиділення або сухість у роті.

РИЗИКИ ТА ПЕРЕВАГИ ЛІКУВАННЯ
Ризики, пов’язані з лікуванням з використанням піднебінної 
розширювальної системи Invisalign, описані вище в розділах 
«Попередження» та «Застереження». Перевага лікування за допомогою 
цього пристрою полягає в тому, що за правильного використання він 
забезпечує розширення вашої вузької верхньої щелепи (піднебіння, 
зубної дуги, верхньої щелепи) до оптимального стану, визначеного 
вашим лікарем. Якщо у вас є запитання щодо ризиків і переваг лікування 
піднебінним розширювачем Invisalign, зверніться до свого лікаря.

ВАЖЛИВІСТЬ НЕОБХІДНОСТІ ДОТРИМАННЯ РЕЖИМУ ДОГЛЯДУ
Внаслідок відмови від носіння пристроїв впродовж визначеної вашим 
лікарем кількості годин на день може подовжуватися тривалість 
лікування та погіршуватись здатність досягти бажаних результатів.

Носіння пристрою протягом встановленої кількості годин, періодичне 
спостереження у лікаря, а також дотримання вказівок щодо належної 
гігієни порожнини рота та догляду за пристроєм важливі для 
досягнення бажаних результатів.

НОСІННЯ ПІДНЕБІННИХ РОЗШИРЮВАЧІВ І УТРИМУВАЧІВ INVISALIGN

НЕ ЗАБУВАЙТЕ: 
1.	 Дотримуйтеся вказівок лікаря та ілюстрованих інструкцій у цьому 

посібнику, щоб переконатися, що ви правильно встановляєте 
та виймаєте розширювачі та утримувачі. При використанні у 
неповнолітніх пацієнтів встановлення та видалення пристроїв 
повинен контролювати дорослий.

2.	 Носіть розширювачі та утримувачі впродовж кількості годин, 
визначеної лікарем. Якщо пристрій не носити протягом тривалого 
періоду часу, це може спричинити рецидив (тобто, піднебіння 
повернеться до початкового положення).

3.	 Ретельно вимийте руки з милом і водою перед поводженням з 
пристроями.

4.	 Почистьте зуби зубною щіткою та зубною ниткою перед 
встановленням та після видалення пристроїв.

5.	 Очистіть і промийте свої пристрої після того, як виймете їх з 
упаковки. Перш ніж помістити пристрій для зберігання у пакет, 
струсіть/висушіть надлишок води.

6.	 Використовуйте лише ОДИН пристрій за раз.
ОБЕРЕЖНО ПОВОДЬТЕСЯ ЗІ СВОЇМИ РОЗШИРЮВАЧАМИ ТА 
УТРИМУВАЧАМИ
1.	 І ви, і дорослий, який вам допомагає, повинні щодня перевіряти 

пристрій перед тим, як його вставити, і повторно перед сном на 
наявність будь-яких пошкоджень або дефектів.

2.	 Будьте обережні, вставляючи або знімаючи розширювачі та 
утримувачі. Не застосовуйте надмірну силу, щоб згинати або 
скручувати їх, і не використовуйте гострий інструмент, щоб 
спробувати їх зняти.

3.	 Якщо пристрій виглядає пошкодженим або зламаним, якщо ви 
не можете його вставити або якщо здається, що він не прилягає 
належним чином (він викликає гострий біль або надмірну 
незручність), припиніть використання та зверніться до лікаря.

4.	 Зберігайте ці пристрої подалі від агресивних хімічних речовин. 
НЕ використовуйте засоби для чищення зубних протезів або 
рідину для полоскання рота для очищення розширювачів або 
утримувачів. Ці продукти можуть призвести до пошкодження та 
послаблення ваших пристроїв.

5.	 Лікар приклеїть «кріплення» до ваших зубів, щоб зафіксувати 
розширювачі. Якщо кріплення відпадуть, зверніться до лікаря.

6.	 Щоб уникнути пошкодження пристроїв і зубів, не жуйте тверду 
або липку їжу, не жуйте жувальну гумку і не пийте солодкі або 
кислі напої під час носіння розширювачів або утримувачів.

7.	 Не забувайте щодня чистити зуби зубною щіткою та зубною 
ниткою перед тим, як встановлювати пристрій і щоразу після 
того, коли ви знімаєте його. Недотримання належного догляду за 
зубами під час лікування може призвести до карієсу, захворювань 
ясен і утворення стійких плям на зубах. Нижче наведено більш 
докладні інструкції щодо догляду за зубами під час лікування. 
Примітка. Стоматологічні реставраційні матеріали, виготовлені 
з металу (наприклад, амальгамові напилки або коронки з 
нержавіючої сталі), можуть спричинити зміну кольору пристрою.

ІНФОРМАЦІЯ ПРО ВАШІ НОВІ РОЗШИРЮВАЧІ І УТРИМУВАЧІ
1.	 Ваші нові розширювачі та утримувачі призначені для носіння 

вдень і вночі відповідно до вказівок лікаря. Пристрої можна 
носити, коли ви їсте та п’єте, але лікар може вказати вам знімати 
пристрої під час їжі. Нагадуємо, що під час носіння пристроїв не 
можна їсти тверду або липку їжу, жувати жувальну гумку або 
пити солодкі чи кислі напої.

2.	 Ви будете змінювати розширювачі щодня або за вказівкою 
лікаря. Не викидайте свої старі розширювачі; після використання 
очистіть кожен пристрій, струсіть/витріть насухо надлишки води 
та покладіть пристрій у оригінальний пакет на випадок, якщо 
лікар попросить вас вставити його знову. Наприклад, якщо стався 
рецидив або пошкоджено пристрій одного з етапів.

3.	 Внаслідок відмови від носіння пристроїв впродовж визначеної 
кількості годин на день може подовжуватися тривалість лікування 
та погіршуватись здатність досягти бажаних результатів.

4.	 Якщо ваш лікар вирішить, що потрібні додаткові розширювачі, 
йому, можливо, доведеться зробити нові цифрові знімки ваших 
зубів і піднебіння.

5.	 Ваш лікар визначить, коли ви готові перейти від фази активного 
розширення до фази утримання. Залежно від того, коли це 
станеться, у вас можуть залишитися невикористані розширювачі 
(це пристрої етапів розширення, які лікар вирішив непотрібними 
на основі ефективності вашого лікування). Лікар може попросити 
вас носити розширювач одного етапу впродовж більш ніж одного 
дня, щоб утримувати піднебіння в потрібному положенні, поки ви 
очікуватимете утримувачів.

6.	 Після того, як ви перейдете від фази розширення до фази 
утримання, ви носитимете кожен утримувач протягом 2-4 тижнів 
відповідно до вказівок вашого лікаря. Тривалість фази утримання 
може відрізнятися залежно від цілей вашого лікаря щодо 
лікування. Фаза утримання запобігає рецидиву; ваш лікар може 
також запланувати цю фазу, щоб стабілізувати розширення перед 
початком наступної фази.

7.	 Після завершення фази утримання ви повинні продовжувати 
носити утримувач відповідно до вказівок лікаря до початку 
наступної фази лікування.

8.	 Перед доставкою ваші розширювачі та утримувачі очищаються 
та окремо упаковуються в марковані пакети (мішки). На кожному 
пристрої надруковано унікальний номер, який містить певну 
інформацію для відстеження, призначену для вашого лікаря, а 
також номер етапу розширювача або утримувача. Пристрої різних 
етапів слід носити послідовно. Обов’язково одягайте пристрої в 
правильному порядку.

9.	 У правому верхньому куті етикетки кожного пакета зазначено 
номер етапу розширювача або утримувача, позначений як «XX 
з YY» (наприклад, «03 з 28»). На самому пристрої можна знайти 
відповідний двозначний номер етапу пристрою (у нашому 
прикладі «03») наприкінці надрукованого номера. Після 
завершення кожного етапу очистіть пристрій, як описано нижче, 
після чого зберігайте його в оригінальному відповідному пакеті.

ДОГЛЯД ЗА ПРИСТРОЄМ ТА ЙОГО ЗБЕРІГАННЯ 
•	 Користуйтесь зубною щіткою з м’якою щетиною, водою та 

невеликою кількістю зубної пасти для очищення розширювачів 
та утримувачів. Обов’язково видаліть всю зубну пасту, ретельно 
промивши пристрій після очищення.

•	 Завжди зберігайте пристрої в прохолодному та сухому місці.

•	 Ми рекомендуємо зберігати пристрій, коли він не знаходиться у вас 
у роті, у оригінальному пакеті. Це допоможе попередити його 
втрату та пошкодження.

•	 Очистіть і ретельно висушіть пристрій, перш ніж помістити його для 
зберігання в пакет.

•	 Зберігайте пристрої в недоступному для маленьких дітей та 
домашніх тварин місці.

ПРАВИЛЬНА ГІГІЄНА РОТОВОЇ ПОРОЖНИНИ
•	 Не потрібно знімати пристрої, щоб їсти або пити. Однак після 

кожного вживання їжі рекомендується ретельно полоскати рот.

•	 Чистіть зуби зубною щіткою та зубною ниткою перед тим, як 
встановлювати пристрій. Якщо у вас немає доступу до зубної 
щітки, ви можете просто прополоскати рот, а потім очистити 
пристрої, потримавши їх під проточною водою. Це не  
найкращий спосіб очищення, але він досить ефективний. 
Обов’язково ретельно почистіть свої пристрої та зуби 
якнайшвидше.

•	 Якщо у вас виникнуть запитання щодо техніки гігієни, 
проконсультуйтесь зі своїм лікарем.

•	 Для збереження здоров’я ваших зубів і ясен рекомендується 
регулярний огляд у стоматолога і чищення зубів протягом усього 
лікування.

ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ВСТАНОВЛЕННЯ ПРИСТРОЮ — ДИВ. 
ЗОБРАЖЕННЯ НА СТОРІНЦІ 1 ЩОДО ВСТАНОВЛЕННЯ ПРИСТРОЮ
1.	 Вийміть пристрій із маленького пакета, в якому він знаходився. 

Не викидайте оригінальний пакет, оскільки він буде 
використовуватися для зберігання використаних пристроїв. 

2.	 Почистить зуби щіткою та зубною ниткою перед встановлення 
пристрою.

3.	 Впевніться у правильності номера етапу, посилаючись на розділ 
«Інформація про ваші нові розширювачі і утримувачі».

4.	 Перед встановленням пристрою:
•	 Очистіть пристрій зубною щіткою з м’якою щетиною, водою та 

невеликою кількістю зубної пасти. Рисунок 1

•	 Ретельно промийте пристрій проточною водою. Рисунок 2

5.	 Розмістіть пристрій у роті під задніми зубами, безпосередньо над 
гніздами для кріплення. Рисунок 3

6.	 Великим або вказівним пальцем штовхайте пристрій угору,  
доки одна сторона пристрою повністю не зафіксується.  
Рисунок 4
•	 Гнізда для кріплення пристрою повинні розташовуватися на 

кріпленнях. Рисунок 5

7.	 Після закріплення пристрою з одного боку приберіть великий 
або вказівний палець, який використовувався для штовхання 
пристрою вгору.
•	 Прикусіть, щоб закріпити пристрій з протилежного боку. 

Рисунок 6

•	 Якщо лише прикушування повністю не забезпечує  
закріплення пристрою, спробуйте прикусити елайнер або 
прикусити, натискаючи пальцем на щічні поверхні пристрою. 
Рисунок 7

8.	 Тепер пристрій має бути повністю встановлено. Перевірте 
правильність прилягання пристрою.

ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ВИДАЛЕННЯ ПРИСТРОЮ — ДИВ. ЗОБРАЖЕННЯ 
НА СТОРІНЦІ 2 ЩОДО ВИДАЛЕННЯ ПРИСТРОЮ
1.	 З одного боку пристрою покладіть вказівний або великий палець 

на верхівку ручки для знімання. Інший палець або великий палець 
можна покласти на нижню поверхню розширювача для кращого 
контролю. Рисунок 8

2.	 Витягніть пристрій в напрямку щоки, щоб від'єднати від 
кріплення. Рисунок 9

3.	 Щоб вийняти пристрій, потягніть його донизу. Рисунок 10
4.	 Після видалення пристрою:

•	 Очистіть пристрій зубною щіткою з м’якою щетиною, водою та 
невеликою кількістю зубної пасти. Рисунок 11

•	 Ретельно промийте пристрій проточною водою. Рисунок 12

•	 Протріть пристрій серветкою, щоб він висох. Рисунок 13

5.	 Не викидайте використаний пристрій. Зберігайте пристрій в 
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В: НІ. Жувальна гумка прилипає до пристроїв, тому її слід уникати.

З: Чи залишатимуться плями на пристроях піднебінної 
розширювальної системи Invisalign внаслідок куріння, вейпінгу або 
жування тютюну?

В: Ми не рекомендуємо використовувати тютюн і вейп під час носіння 
пристроїв через можливість зміни їх кольору або пошкодження.

З: Що робити в разі втрати або поломки кріплення?
В: У разі втрати або поломки кріплення вам слід негайно звернутися 

до лікаря. 
З: Кому зателефонувати, якщо у мене все ще є запитання щодо 

цього виробу?
В: Спочатку зверніться до свого лікаря. Якщо у вас виникнуть 

додаткові запитання, ви можете зателефонувати в  
службу підтримки клієнтів Align Technology,  
Inc. за номером 1-888-822-5446. 

Примітка. Якщо після ознайомлення з цією брошурою у вас 
виникнуть додаткові запитання, зверніться до свого лікаря.
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оригінальному пакеті. Рисунок 14
Примітка.

•	 Негайно очистіть пристрій зубною пастою, зубною щіткою та водою, 
ретельно промийте та висушіть пристрій та зберігайте його в 
оригінальному пакеті.

•	 Обережно виймайте свої розширювачі та утримувачі.

•	 НЕ застосовуйте надмірну силу, щоб згинати або скручувати 
пристрій при спробі зняти його.

•	 НЕ використовуйте гострі предмети, щоб зняти пристрій.

•	 Порадьтеся зі своїм лікарем, якщо пристрій надзвичайно важко 
зняти.

ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ КЛІЄНТА/ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ КОРИСТУВАЧА
У разі серйозного інциденту, який прямо чи опосередковано призвів, 
міг призвести або може призвести до будь-якого з таких випадків: 
а) смерть пацієнта, користувача або іншої особи, б) тимчасове або 
постійне серйозне погіршення стану здоров’я пацієнта, користувача 
або іншої особи, в) серйозна загроза здоров’ю населення, негайно, без 
жодних зволікань, поінформуйте про це компанію Align Technology та 
свого лікаря.

УТИЛІЗАЦІЯ ПРИСТРОЮ
Після того, як ваш лікар підтвердить, що курс лікування завершено, 
піднебінні розширювачі Invisalign та піднебінні утримувачі 
Invisalign слід утилізувати відповідно до державного та місцевого 
законодавства.

ЧАСТІ ЗАПИТАННЯ ТА ВІДПОВІДІ
З: Що робити, якщо я втрачу або зламаю один зі своїх розширювачів 

або утримувачів?
В: У разі втрати або поломки пристрою вам слід негайно звернутися до 

лікаря. Ваш лікар, ймовірно, скаже вам негайно розпочати носіння 
попереднього або наступного комплекту пристроїв. Він може 
замовити для вас новий комплект пристроїв (який має надійти за 
кілька днів) замість тих, які ви щойно втратили. 

З: Чому лікар прикріпив виступи до деяких з моїх зубів?
В: Виступи або «кріплення» приєднані [тобто приклеєні] до зубів, 

щоб зафіксувати пристрій на зубах та допомогти з розширенням. 
На пристроях є гнізда для кріплення або кишені, які захоплюють 
виступи або «кріплення», розміщені лікарем на ваших зубах. 
Кріплення фактично являють собою невеликі шматочки 
композитного або стоматологічного матеріалу кольору зубів, 
прикріпленого лікарем до ваших зубів, які потім захоплюються 
гніздами або кишенями на ваших пристроях. 

З: Чи буде лікування болісним?
В: Більшість людей відчувають біль і тиск після початку кожного нового 

етапу розширення. Це нормально. Це ознака того, що пристрої 
працюють, розширюючи ваше піднебіння до потрібного положення.

З: Чи вплине носіння піднебінної розширювальної системи Invisalign 
на мою вимову? 

В: Як і будь-яке інше ортодонтичне лікування, пристрій може 
тимчасово вплинути на вашу вимову, і у вас може спостерігатись 
легка шепелявість протягом певного періоду часу. Однак, коли ваш 
язик і піднебіння звикнуть до пристроїв у роті, шепелявість або 
незначне порушення вимови, спричинені використанням пристроїв, 
повинні зникнути. 

З: Що мені робити, якщо мій новий пристрій піднебінної 
розширювальної системи Invisalign не фіксується на зубах?

В: Незначні відмінності у відповідності між новим пристроєм і 
поточним положенням зубів — нормальне явище, оскільки потрібен 
час, щоб зуби підлаштувались під нове положення пристрою. У разі 
значних проблем із приляганням пристрою повідомте свого лікаря.

З: Чи є обмеження щодо їжі, яку можна вживати?
В: Жування твердої, липкої або солодкої їжі (включаючи жувальну 

гумку) при встановленому пристрої може призвести до пошкодження 
пристрою та/або ваших зубів, тому цього слід уникати. Вживання 
солодких або кислих напоїв при встановленому пристрої може 
призвести до пошкодження ваших зубів, тому цього слід уникати. 

З: Як чистити пристрій?
В: Ви не повинні опускати пристрій у киплячу воду чи посудомийну 

машину, а також використовувати будь-які ортодонтичні чистячі 
засоби для чищення пристрою. Використовуйте лише зубну щітку 
і зубну пасту.

З: Чи можна жувати жувальну гумку під час носіння пристроїв 
піднебінної розширювальної системи Invisalign?
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ГЛОСАРІЙ СИМВОЛІВ

*Медичні прилади – Символи, які слід використовувати з інформацією, яка надається виробником – Частина 1: Загальні вимоги.

Символ Назва Пояснювальний текст Посилання на стандарт
Ознайомтеся з інструкцією з 
використання

Указує користувачеві на необхідність ознайомлення з інструкцією з 
використання.

EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Ім'я пацієнта Вказує ім'я пацієнта. EN ISO 15223-1*, 5.7.2

Номер пацієнта Вказує на унікальний номер, що асоціюється з окремим пацієнтом. EN ISO 15223-1*, 5.7.1

Виробник Указує на виробника медичного пристрою. EN ISO 15223-1*, 5.1.1

РРРР-ММ-ДД

Країна виробництва в поєднанні з 
датою виробництва

Для ідентифікації країни-виробника продукції та дати виробництва EN ISO 15223-1*, 5.1.11
EN ISO 15223-1*, 5.1.3

РРРР-ММ-ДД

Термін придатності Вказує на дату, після якої медичний виріб не можна використовувати. EN ISO 15223-1, 5.1.4

Багаторазове використання одним 
пацієнтом

Вказує на медичний виріб багаторазового використання (для кількох процедур) 
одним пацієнтом.

EN ISO 15223-1*, 5.1.12

Номер партії/серії Указує на код партії виробника, щоб можна було ідентифікувати серію або 
партію.

EN ISO 15223-1*; 5.1.5

Медичний пристрій Указує на те, що товар є медичним пристроєм. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Унікальний ідентифікатор пристрою Указує на носій, що містить унікальну інформацію про ідентифікатор пристрою. EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Не використовуйте, якщо упаковка 
пошкоджена та ознайомтеся з 
інструкцією з використання

Вказує на медичний пристрій, який не слід використовувати, якщо упаковка 
була пошкоджена або відкрита, і що користувач повинен ознайомитися з 
інструкцією з використання для отримання додаткової інформації.

EN ISO 15223-1*, 5.2.8

Уповноважений представник у 
Європейському Співтоваристві/
Європейському Союзі

Вказує уповноваженого представника у Європейському Співтоваристві/
Європейському Союзі.

EN ISO 15223-1; 5.1.2

Уповноважений представник у 
Швейцарії

Указує на уповноваженого представника в Швейцарії Н/З

Імпортер Вказує на організацію, яка імпортує медичний пристрій у певний регіон EN ISO 15223-1; 5.1.8

Rx only Тільки за рецептом Застереження: Федеральний закон (США) обмежує продаж цього пристрою; він 
може здійснюватися лише ліцензованим медичним працівником або за його 
замовленням.

Кодекс федеральних правил 
США,Розділ 21, Частина 
801.109(b)(1)
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