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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM USE AND CARE INSTRUCTIONS

Read these instructions before use

ENGLISH

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.

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 O, 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
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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. Inrare 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. Inrare 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

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM USE AND CARE INSTRUCTIONS
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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.
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.

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.

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

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

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.

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.

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.

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.

. 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.

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

. 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.

. 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.

. The health of the bone and gums supporting your teeth may be

impaired or aggravated during orthodontic treatment; this may
necessitate additional treatment.

. The root lengths of your teeth may be shortened during

orthodontic treatment, causing a threat to longevity of the teeth.

. Soft tissue irritation and discomfort of your palate, gums,

cheeks, or lips may occur when using the product.

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.

. 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.

. You may experience some difficulty and discomfort when eating

while wearing the device.

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.

ENGLISH

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
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 adevice 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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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.

ENGLISH

« 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

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, ¢) 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 E. jer Sy i
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 | 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 | 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 | 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

ENGLISH

because of the possibility of discoloration or damage.

Q: What if | 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 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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SYMBOLS GLOSSARY
Symbol | Title y text Standard reference

(g

Consult instructions for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Patient name

Indicates the name of the patient.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Patient number

Indicates a unique number associated with an individual patient.

ENISO 15223-1%,5.71

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer.

ENISO 15223-1%, 511

18

3
z
H
B

Country of Manufacture combined
with the date of manufacture

To identify the country of manufacture of products and manufacture date

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

H
H
8

Use by Date

Indicates the date after which the medical device is not to be used

ENISO 152231, 51.4

@i

Single patient multiple use

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

ENISO 15223-1%, 5112

Lot number/batch number

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

ENISO 15223-1%, 515

Medical device

Indicates the item is a medical device.

ENISO 15223-1%, 5.710

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.

ENISO 15223-1%, 5.710

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 SO 15223-1%,5.2.8

licensed healthcare practitioner.

Authorized representative in the Eu- | Indicates the authorized representative in the European Community/ European ENISO 152231, 51.2
ropean Community/European Union nion.
Swiss Authorized Representative Indicates the authorized representative in Switzerland N/A
@ Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale ENISO 15223, 51.8
Rxonly | Prescription use only Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a US Code of Federal Regulations,

Title 21, Part 801109(b)(1)

*Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements.
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MHCTPYKIMMN 3A YIIOTPEBA U ITIOJJIPBXKA HA CYICTEMATA 3A TTAJTATATHO PA3IIVPSABAHE

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

ITpouyeTeTe Te3y MHCTPYKIIMM NP yHOTpeHa

IIpenu fja M3M0O3BaTe CICTEMaTa 3a IIajlaTaIHo pasmupssaHe Invisalign Palatal Expander System,
maryeHTnTe (A 3a HEI'b/IHOIETHITE MALMeHTH, TeXHMAT(Te) poanTern (i) uin 3akoHeH(HI) HaCTONHMK(151))
Tpsi0Ba BHMMATETHO [ IPOYETAT Te3V MHCTPYKIUY, ChABPIKAIY Ba)XKHA MH(OPMALIS 33 HOCEHETO Ha
pasIInpuTennTe U Fbpxkadnte. Te3au MHCTPYKIMU BKIIOYBAT IPEAYIIPEKIEHIIS 1 IPeAasHI MepKI,
HAIIBTCTBI 32 IIPABIU/IHA TPYDKA 32 AllapaTHTe I BXXHU IIPETIOPBKY 32 MOAIbP)KaHe HA OpaIHA XMUTHEHa 110
BpeMe Ha JIedeHIeTo. PojuTennTe 1 3aKOHHNTE HACTONHNUIIN TPsIOBa 1a TapaHTHUPAT, Ye BCEK APYT Bb3PACTEH,
KOJITO € OTTOBOPEH 3a OKa3BaHe Ha [IOMOII] Ha ITalyieHTa Ipy 60paBeHe C alapara iy 3a Hab/IoieHe Ha
M3IIOI3BAaHETO Ha allapaTa OT MAIMEHTa, ChIIO e IIPOoYes 1 pasbypa Te3u MHCTPYKINNL.

IpenoppuBame By j1a 3amasuTe Te3u MHCTPYKINY 33 CIIPaBKa B O'bjielnie. AKO MMate BbIPOCH MK

TIPUTECHEHN A, MO, CBBPXKETE Ce C Bammsa JIeKap.

CVICTEMATA 3A ITAJTATAJTHO PASIIVPABAHE INVISALIGN PALATAL
EXPANDER SYSTEM

Cucremara 3a Ia/1laTaIHoO p p isalign Palatal Expander System ce chcron
OT pENTICaHTt OT MleKap, M3TOTBEHI YPes 06aBHIHO MPOU3BOACTO (3D mevar)

TOJBIDKHM OPTOJOHTCKM anapary (najaramau pasumpurenn Invisalign u nanaramum
pxant Invisalign), 3D codryep u maGronn Ha araumbrTiTe Invisalign. Tean
OPTOIOHTCKI ATAPaTH Ce M3IMON3BAT 3a PA3MMpPABAHE U IIOCEBAIIIO 3a{bPKaHe

Ha TACHATA MAKCH/IA HA TIALMeHTHTe (TOPHA YeTIOCT, IEHTa/THA [{bra i 3561,

Hebue) ¢ bpBuyHM (6eGelKi WM MIed ), CMeceHH (I'bPBUYHIL i ITIOCTOAHHM)

W OCTOAHHM 3161, JOKATO /IEKapAT 3aI0uHe clefBamara (asa Ha nedeHue. B
HA4a/IOTO Ha /IEYEHNETO KbM 3B61Te Bt 11e GBAT CBBP3AHI MAIKH ,aTauMBHTH;

Te MOMAraT 3a 3/{bPXKAHETO HA AMAPATA Ha MACTO. PASIIMPUTENITE 1 TBPIKATHTE CA
HaIpaBeHy OT MOMMAMUI-12, TIONIMMep, M3BECTEH ChIILO KaTO HAMIOH 12, BUJI HAl/IOH.

®A3A HA PASHIMPABAHE

Pasumpurenmite Ha Hebuero Invisalign ca pasjieneny Ha eTani Taka, Ye a pasumMpsAT
He61eTo Bu Ha Ma/IKi CTHIIKM 10 KpaiiHaTa mo3uius, n36pana ot Bamus nexap.
Beeku p puTer e np 3a HOceHe; TpAGBa J1a ciazpate
MHCTpyKIMHUTe Ha Bamis fekap 0THOCHO BpeMeTo Ha HoceHe. Pasmmpurenute ca

TNpeJiHasHa4YeH! Jla ce CMEHAT
GamHo pasmmpsBare, Mo MpererKa Ka Bammts TeKap.

3a 6Bp30 p W TIO-P: 3a

Bceku pasimpuTen B cepyATa ce Hapuya yeran®, [Ibpsust eran (eran 0) oT

CepuATa Pa3IIMPUTENH Ce M3TON3Ba, 32 a Bit moMorHe fia ceiKHeTe C amapara u

3a TIOTEHIIMATHA ONTHMIU3AIMA Ha CBBP3BAHETO HA ATAYMBHTA. B HaYanoTo Ha
NeueHneTo KbM 366uTe Bit e 6bIaT CBBP3aHN Ma/IKU aTAUMBHTH; T€ IOMArar 3a
3a[[bP/KAHETO Ha alapaTa Ha MACTO ¥ IOJIIOMATAT pasimpsiBaneTo. Beekn etan cier
eTan 0 e TPOrpaMUpPaH 3a AKTUBHO pasunpsBane Ha Hebeto Bi. Bammsr nexap me
peit Kora fia ciipe (asata Ha pasiMpABAHE K MOXKe JIa TO HAIPABH, IPEJM [1a CTe

JIM BCHYKIATE CH P Teu-eTanm.

®A3A HA BAITBPKAHE

TManaramuusr yopxat Invisalign e komte Ha nocneuus eran ot dpasara Ha
pasmmpsBane (136paH ot Baunis siexap) u e np 11 [IbPIKU P p

Bu ne6ue npes nanara dasa Ha ,3abprkaHe’, IPEAU 1a IPEMUHETE KM CTIeBAIIATA
(asa ot nreyenNeTo. 3a PasiKa OT PAsUIMPUTETNTE, JbPKAYNTE CA ,IACHBHI (He

ca mporpamup 32 aKTHBHO

p M OCTABAT €/IHM U CHIM
TIpes Ie/us Nepyuojl Ha 3ajlbpikane. Bcekn ybpskad TpA6Ba fa ce HOCH IeHOHOIIHO

B IPOJB/KEHIE Ha MUHIMYM 2 CEIMUILI 1 MAKCHMYM 4 CepMuti (110 IperjenKa Ha
Baus iekap) npeiy 3aMAHa ¢ HOB JIbPyKay WIK NPpeMIHaBaHe KbM ciejipamara pasa
Ha nievene. BPOAT Ha IPEOCTABEHNTE {BPXAUM e 3aBUCH OT POBDKHTENHOCTTA
Ha (asara Ha sa[ybpkaHe, onpeje/iena or Baumus nexap.

Ako BaumaT rexap unpary HOBU U306PAKEHIsS OT CKeHeP 32 JIOIIbIHUTENHO
PpasumpsiBane MM npeny (asara Ha 3arbpikane, KbM 3b6uTe Bit e Gb1aT CBbpsaHu
HOBM aTauMBHTIL.

TIOKA3SAHMA 3A YIIOTPEBA

Cucremara 3a

p Palatal Expander System e
TIOKa3aHa 32 OPTOJIOHTCKO /ledeHue Ha Manokysus. CicTemara ce M3NoN3Ba 3a 6bp3o
pasiMpsABaHe U MOCTEBAIIO 3a{bPyKaHe HA CKeIETHA U/ WK 3bOHA TACHA MAKCUIa
(ropHa 4emocT, IeHTa/THa JTbra M 3H0M, Heblle) ¢ MbPBIYHA, CMECeHa MM NOCTOAHHA
356Ha CHCTEMa 10 BpeMe Ha OPTOFIOHTCKO ITH OPTONEMITHO /IeTeH e TpH lela it
toHom. TTpy Bb3pacTHy TPAGBA [la Ce M3NON3BA CHBMECTHO C OTIePAIsA WIH IPYTH

MHTep KOrarTo e

TIPETHASHAYEHUE
Cucremara 3a
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Palatal Expander System

€ IIpefiHa3HaueHa 3 M3TIO/ISBAHE IPH /IedeH e Ha JIEHTAJTHA 1/ CKelleTHa
MayIoK/Ty3us B ITbPBIYHA, CMECEHa I TIOCTOSHHA 3b0Ha crcTeMa.
TIPEJABUIEHA TIONIYTALIMA MAIIMEHTHN

Jletta, IOHOIIN 11 BH3PACTHI; TIPEITICBA Ce 32 YAl Ha THPBITHA, CMeceHa 3H6Ha
cucrema (ITbPBIYHA i TIOCTOAHHA) i IOCTOAHHA 3b0Ha CHCTeMa.

3aGenexcka: 3a BH3pacTHI TPAGEA A Ce M3MONI3BA CAMO BHB BPBIKA C OMEPAIHA Wi
JIPYTH MHTEPBEHIMI.

LEJEBU IIOTPEBUTENN

Tena, l0HOLIM 1 BH3PACTHN

TIPEJIBUJIEHA CPEJIA HA U3IIO/I3BAHE

Criejy bPBOHAYATHOTO TIOCTABAHE B KabMHeTa Ha 3b00/IeKapA CHCTeMaTa 3a

nanaTamHo p Palatal Expander System e np uena 3a
U3IO/I3BaHe y IoMa. .

KOTA HE TPSIBBA JIA CE U3IIOJI3BA AIAPATBT
(TIPOTUBOTIOKA3AHUSA)

Cucremara 30 p Palatal Expander System e
TpOTUBOIIOKA3HA 32 yno'rpeﬁa TIpU MALMEHTH CbC CACIHUTE CHCTOAHMA:

+ AKTHBHO NepHOJIOHTaNHO 3a60nsBaHe*
« AxTiBeH Kapuec (Kapyec uiu JiyrKa)

« Hacnencrsen anruoenen (HAE)

*AKo mmate riep rano Koeto e aHo, KOHTP win

p
cnpsno (e e ,axTuBHO"), BaumaT nekap Bce nak Moxxe fia Bit fiexysa ¢ T03u amapar.
TIPEJYTIPEXXIEHUS
BaGenexka: 3a HOITHTHONETHH NAIMEHTH BH3PACTHUTE, KOMTO CE TPIDKAT 32 TAX,
TP)I6B’A /la KOHTPO/IMPAT IMOCTaBAHETO M M3BAXK/IAHETO Ha anaparure u Tp}lﬁﬁa na

T naupenTiTe 32

Ha HAKOE OT CTIeIHNTE.

1. B pemku cryyau MaiMeHTHTe MOTAT JIa TIOTYYaT a/lepriHa peakiys (Hanpuvep
M3TPBIIBaHE, IO[yBaHe, ChPOEXK, KONPHBHA TPECKa WIN 3aTPY/IHEHO [MIIaHe)
KM Marepuaza 12, B

p (pUTEITITE WA JIbPIKAUNTE.

2. B peu Cryuan MaiueHTITe MOKe ia HMAT HEIMATHOCTHIUPAH HACTECTBEH
anruoesieM (HAE) (renernyno saGojisBane, py KOETO JIeKM CTUMYIIH,
BIJIIOUHTENHO CTOMATONOTHYHI TIPOLEYPH, MOTAT /Ia IPEMIUSBUKAT G130
JIOKQJTHO TIOJTyBaHe Ha MOIKOKHMUTE THKaHU, BKIIOYUTENNHO TAPUHKCA).

3. IaumenTuTe MOraT C/y9aItHO A2 IOTBAHAT W 2 ACTMPUPAT ATIAPATA WK
YACTH OT HEro, KOETO JIa [lOBe/ie 10 TIOTEHIMATHO HapaHABAHE.

4. Cucremara 3a naataiuo pasumpsisane Invisalign Palatal Expander System
He TPsAGBA J1a ce M3TIO/I3BA 32 JIedeHyie Ha PeCIMPaTOPHI HAPYIIeH!s, ChHHA

wemoct /i p p

anHes, Tip Ha
napymenus (TMD). Ako anmapaTuTe He ce M3MO/I3BAT 110 NPe/IHA3HAYCHUE,
MOTAT /ja BH3HUKHAT CePHO3HIU YCTOKHeHA (BITIOUNTENHO XPOHIIHA GOTKa,
M3MeCTBaHe Ha 3H0VTe, YBPE/IeHN BEHI[M, OTO/IeHM KOPEHH, epO3Nsl Ha KOCTHTE I
3ary6a Ha 3b011), U3UCKBALM MEAUIIMHCKA HAMECA.

AKO Bb3HIKHE HAKOE OT TOPHIUTE, MOJIsI, IPEYCTAHOBETE U3TON3BAHETO, HE3A6ABHO

norspcere U yBe/lOMeTe TeKyBauus 1eKap

TOMOLI, aKO €
TPH I'BPBA BB3MOXKHOCT.

IIPEJITASHU MEPKU

1. Baummar nieKap iie B3eme NpeBI peuia pakTopu, 3a Ja onpesen an
crcremara sa manaranio pasumpssane Invisalign Palatal Expander System e

3a Bac, Kora Jia 3ariouHeTe IeYeHneTo

JIOI'B/THITETHI MH wn

T amapar 3a p

C amapara u Jja/ MOXe Ja ca

BBIITAPCKI

MHCTPYKIMMN 3A YIIOTPEBA U ITIOJIPBXKA HA CYICTEMATA 3A TTAJTATATHO PA3IIVPSABAHE

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

nevenns. [Ipefit ia 3anowHe fevenneTo, BAImaT iekap 1e HAMPABI PeTe Ha
XPpOHO/IOrMYHaTa 1 3pbOHaTa Bu BB3PACT, pacTexka U CbCTOAHMETO HA 3poute Bu
(BK/TIOMMTENHO BCHUKH BH3CTAHOBABAILA), HEGLIETO M YeMOCTUTE, 32 1A OLieHH
LATOCTHATA 3PATIOCT HA KOCTUTE U 3pbuTe But.

2. AKO HACKOPO CTe IPeTHPIIe/I Na/laTajHO PA3IMpABAHE WK IPYTO
OPTOJIOHTCKO JieyeHue, Bammsar nekap moxke fa Bit ocurypu pureitasp uim

Apyro mp Cle MHTPAOpaTHOT p

3a fia ce ysepu,
e 3p6HaTa By cucrema ocrasa crabuiHa 1 /1a MMHMMM3MPa BPBLIAHETO U
M3MECTBAHETO e/ MOCTABAHETO Ha MafaTamHiTe pasumpuren Invisalign.

3. HPM HAKOM NALMEHTH, ocobeHo TIpM Bb3PACTHU, MOXKe JIa Bb3HUKHE HEXKeNTaHO
JABIDKeHME Ha 3B6HTE (HATIPHME HAKTAHANE Ha KHTHUIINTE, I KOETO
KBTHULMTE C€ HAK/IAHAT WIN C€ HABEX/AT IOJ] BI'b/I CIPAMO HOPMA/THOTO UM
M3NPABEHO TIONIOKEHHE) 1 USMECTBAHE Ha IBOHTE N0 BPEME Ha eUeHHETo 32

paslmpsBane.
4. Arumrano odop Te, Te u/wmm Te 3561 Morar fia

TIOB/IMAAT HAa IPUIATAHETO HA arapara u €¢MKECHOCTTB Ha JIeYeHUETO.

5. I[IpOEB/IKHTETHOTO IPEKOMEPHO USMATAHE Ha TOTUTHHA MOXKE /d OBPEAN
anapara ¥ Jia IoB/inse Ha NPaBU/IHOTO MYy NIpU/IATaHe.

6. AKO PagUIMPHTEITE WM THPIKATNTE Ce HOCAT HEPABIIHO MM He TIPHIATAT
KbM HCﬁLl(.‘TO Bu sa TPOAB/DKUTE/IEH HENTPEKbCHAT MEPUOJL OT BpeMe, MOXKe Jia
Ce oMM BpBITaHe. AKO aNapaTHTe He Ce HOCAT NPEATICARITA 6POii YacoBe Ha
JIeH, TOBAa MOXKe /1a YII'B/DKM BPEMETO 32 JIeYEeHME 1 [1a NOB/INAE Ha Bb3MOXKHOCTTa
32 IOCTUTaHE HA KEMAHNTE PE3yITATH,

ATauMBHTHTE, KOUTO Ca GUIIN HENPaBU/THO CBBP3AHM, MOTAT /Ia TIA/IHAT W/IN /Ia
Ce OTKBCHAT MPE/IN MPHKTIOYBATE Ha TETEHIETO, KOETO M3ICKBA He3abaBHO fia
ce BhpHETe B KaOMHETa Ha /lekap# 33 TIOBTOPHO CBbP3BaHE.

8.  CBbpIBaHETO H ATAUMDBHTHTE MOXKe ia Gbie KOMIIPOMETHPAHO, aKo ,Erar 0
ot asara Ha pasiIMpPABAHE MM 3aIbPIKAHE HE Ce HOCH, KAKTO Ce IIPENopbuBa,
KOETO BOJH /10 OT/IENAHE Ha ATATMBHT(U) WTH HEfOCTATEIHO 3a{bpIKaHe Ha
amapara i B HAKOM C/lyday M3UCKBA TOMAHA.

9. AKo MMaTe KOPOHI OT HepHK/IaeMa CTOMAHA WTH APYTH B3CTAHOBABAHILA,
HeCTaGU/THI TOPHIE TBPBH TIOCTOAHHN KBTHIL, TOPHI BTOPY IIbPBIYHI
KBTHII (V7T BTOPH MPEMTH KETHIIH) W TOPHI TTHPBH MTHPBITHI KHTHII
(MM ITHPBYU TIPEMIHM KBTHUIIM) WM KCH KTMHWYHI KOPOHKM (ITO-MaNKu OT 4
mm), MO)Ke [1a He CTe TOJIXO/IAIL 3 IedeHe C TO3U anapar.

10.  He3aBMCHMO /i aTaYMBHTHTE Ca CBBP3AHM KbM TAX, WIN He,
ChIleCTBYBAITE 3H6H BHICTAHOBABAHIA (HATI. KOPOHI H MOCTOBE) MOXKe
J1a ce PasMeCTAT 110 BpeMe Ha IeYeHNETO 33 PaslNpPABAHE, KOETO M3NCKBA
TIOBTOPHO LMMEHTHPAHE V/TH, B HAKOM CITydalt, IOMSHA.

11.  ChCcTOAHMETO HA 3B6, KOWTO MPE/ TOBA € G1I TPaBMaTH3NPaH MK
BH3CTAHOBEH B 3HAUNTE/THA CTENeH, MOXKE /Ia Ce BIIONIM, KOCTO /] M3UCKBA
JIONB/IHUTETHO CTOMATO/IOTMYHO JIeUeHe.

12, Tlo BpeMe Ha JIEYEHNETO MOXKE /Ia Ce YCellja TyBCTBHTENHOCT Ha 3b0uTe 1t/

WM HEOLETO M/ YeMoCTTa (BKIOYUTENHO ,, TEMIIOPO-MaH MOy napHaTa’ win
weymocTHaTa cTaBa). [10BMIIeHa TYBCTBUTE/HOCT MOKe 1A BBIHIKHE 110 BpeMe
Ha I'bPBOHAYA/IHOTO MIOCTABAHE HA CHCTEMAT 3a MA/IATATHO PAsIIMpABAHE
Invisalign Palatal Expander System win npu npeMmiHaBane KbM HOB aKTHBEH
eTall Ha pasipABaHe.

13. B pejikit cliyuanu 1o BpeMe Ha JIeIeHIETo MOXKe /Ia Ce TIOSBAT IPOGIeMu B
TeMIIOpO-MaH /MOy IapHaTa cTaBa (4e/MOCTHATA CTaBa), KOUTO MOXKE [1a JIOBEaT
710 607K B CTaBUTe, TIABOGOMME 1TH MPOBTEMI C yIIHTE.

14.  3ppaBeTo Ha KOCTTA M BEHITE, IOAAbPKAIIM 3b6uTe Bit, MOXKe 1a bz
HapYLIEHO M/l BIIOLIEHO IO BpeMe Ha OPTOJOHTCKO JIedeHUe; TOBA MOXKE /1a
HAJIOKM JOIIBIHUTE/HO /IeYeHIe.

15. Jlmmkunara na kopennTe Ha 361Te Bit MOsKe a Ce CK'CH 11O BpeMe Ha
OPTOJIOHTCKO JieueHie, KOeTO BOJIM IO 3aIl/Iaxa 3a [IB/IFO/IeTHETO Ha 3bOuTe.

16. Ilpu nsnonspane Ha MPORYKTA MOXKe 3 BB3HIKHE PagHeHe Ha MEKITe ThKAHI
u ckomMdopT Ha HeGlieTo, BeHIuTe, GysuTe I YCTHUTE.

17.  Moxe ja IOUYBCTBATE YyBCTBHTE/HOCT TI0 BPEME HA JIeIEHIETO, ako HMaTe
[a] manmarajina ek30CTO3a (JIOMBIHUTE/ICH PACTEXK), TOBBPXHOCTHA abeparus,
enHato Hebue i/umi BIrbGBaHe Ha GyKa/HITe YaCTH HA TIEPHOJOHTA.

18.  Bammsrt ekap 1e Bu kaxe jajin TpAGBa MM He Jla HOCUTE allapaTa, JIOKaTo ce
xpatnuTe. XpaHeHETO C aniapara MoJKe 7 IOBEfE 0 YOIOKHEHILS, BAPUPAILY OT
TIoBpeyia Ha anapata 1o opajna undekiys. Tpsabpa BHIMATENTHO Ja ClieBaTe
MHCTPYKIMNTE 3 M3TO/I3BAHE ¥ TPIDKA 3a anapata u TpsA6Ba jla cria3sare
BHMMATE/ICH PEKUM Ha Opa/IHA XHIHEHA [0 BpeMe Ha JIeYeHHUeTO.

19.  BBIMOXKHO e 52 M3TIUTATE H3BECTHO 3ATPYAHEHIE I AMCKOMDOPT NP XpaHeHe,

JIOKaTO HOCHTE arapaTa.

20. JIbBueHETO Ha TBHPAA, MENKaBa WIH CTAfIka XpaHa (BKTIOUHTENHO TbBKa),

BBIITAPCKI

JIOKATO HOCHTE anapara, MOXe /ia IoBPeju Hero u/umi 3p6ure Bu u Tpabsa ga
ce u30arBa. [THEHeTO Ha CIIAJIKH M/ KMCE/M HATIUTKM, OKATO HOCHTE amapaTa,
Moske f1a yBpeau 366ute Bu u Tpsa6Ba fa ce usbsrsa.
21.  Mexgy anapara i He61ieTo B MoXe J1a Tona/iHaT MeKM XpaHu 1 MaJIKu
YaCTHI, KOETO yBe/YaBa PUCKa OT NH(EKIUA, IPUYIHEHA OT APOXK/IN,
Gakrepuu WM MbOMYKY, HAIPUMEP Opa/iHa KaHMI03a (MIEYHNIIA), 1
BEPOATHOCTTA OT TTOABA HA HEXENana MUPH3Ma Ha amapata, Tean puckoe

HapacTBar IIPU NO-PSA/IKA CMAHA HA PA3UIMPUTE/NTE I HeCTIa3BaHe Ha
MHCTPYKLMHTE 33 XUTHEHHU TPIDKI.
22. Moxe j1a ce MOABAT Kapyec, TapOJOHTO3a I HOCTOAHHMU C/IEI OT IIeTHA, KAKTO I

ajiepriy, aKko He Ce{BaTe MHCTPYKI[MUTE 32 XUTHEHA [0 BPeMe Ha JIeYeHNeTO.

23.  HoceHeTo Ha TO3M aniapaT MOKe BPeMeHHO Jia II0B/Iisie Ha roBopa Bu 1 Moske fa

HoBene 70 drbdbriene WM APYTO 3aTPyHEHHE B TOBOPA, BHIPEKH e ToBa TPAGEA

J1a M34esHe C BpeMeTo.
24, Bamara ,3axanka® (HaWMHDT, 110 KOMTO 3B6uTe Bit ce chbMpar) Moe 1a ce
TIPOMEHM UM JIa C€ NOYYBCTBATe CTPAHHO M/ HCy}lOﬁHO 110 BpeMe Ha JIeYeHUeTo U

B Kpas My.

25.  Tlo BpeMe Ha JICYEHUETO MOXKe J{a 3a0e/eXKNTE BPEMEHHO MTOBMIICHO
C/IOHOOT/E/IHE M/ CYXOTa B yCTaTa.

PUCKOBE M IIOJI3N OT TEYEHMETO

PucKOBeTe OT /IEICHMETO ChC CHCTEMATA 32 ATATATHO pasunpsisane Invisalign

Palatal Expander System ca omucasu no-rope B pasjennre ,IIpenynpexuens‘

u ,IIpenmasun Mepku no-rope. I1on13ata OT JIEYEHNETO C TO3M AIAPAT €, Ue K

npaBu/IHA YIOTPe6a TOiT MOsKe [ia pasmupy TAcHaTa Bu ,Makcuna“ (Hebue, ieHTanna

JIBTa, TOPHA YEMIOCT) 10 TIO-ONTHMA/THO CHCTOSHIE, KAKTO € ONPE/IENeHO OT

Bauns niekap. AKO MMarte BBIPOCH OTHOCHO PUCKOBETE I IIONIBUTE OT JIEYEHNETO C

nanaranen pasumpuren Invisalign, Mors, cebpikete ce ¢ Baums niexap.

CITA3BBAHETO HA PEXVIMA 3A I'PVOXKN E BAJYXHO I HEOBXOIUMO

Ko anapatuTe He Ce HOCAT Npe3 GPOs YaCOBe HA JieH, TIPeANNCaH OT Bams nexap,

TOBa MOJKe JIa Y/IB/KM BPEMETO 3a JiedeHMe 1 J1a TOB/IMse Ha Bh3MOKHOCTTA 32

TIOCTUTaHe Ha JKeAHUTE PEe3y/ITaTIL.

Hocenero Ha anapara npes mp 6poii yacose, Tiep}

oT Bawmnis /1ekap, KAKTO i CIIa3BAHETO HA HATBTCTBH 33 IPABIIHA OPA/HA XHTHEHa
M TPIKA 32 aNapara, ca BaKHU 32 IOCTUTaHe Ha XKeTaHUTe Pe3y/ITaTH.

HOCEHE HA ITAJIATAJTHUTE PASIIMPUTENU U IbPKAYUTE
INVISALIGN

HUKOTA HE 3ABPABAVTE C/IEHOTO:

1. Crengaiire nucTpyKuiTe Ha Baws fekap i IIOCTPHPAHITE YKA3AHIL B
TOBa PBKOBOJICTBO, 33 JIa CE yBePUTE, Ye MOCTaBsATE M M3BAKIATE PABUITHO
pasmmpuTenute u hpikaunte. IIpH HEIBTHONETHI MAMENTH TOCTABHETO I
M3BAXK/IAHETO HA alapaTHTe TPAGBA /A Ce HAG/IIOIaBa OT BH3PACTEH.

2. HoceTe pasumpuTeuTe U IPKATUTE Pe3 GPOs UacoBe BCEKH ieH, KAKTO €
Tpecano oT Baums siekap. AKO He HOCHTE aflapaTa Ipes HelpeKbCHAT JIB/IBT
TIEPUOJ| OT BpeMe, TOBa MOJKe /ia PUINHK Bpbijane (Hebuero Bu ce Bppma
06PATHO M KbM IIPBOHAYATTHOTO CH TIOIOXKEHIE).

3. MuiiTe pbIeTe CH CTApaTENHO ChC CAITYH I BOJIA, IPEIU /ia 60paBiTe C
anaparure.

4. Tlouncrsaiite 366uTe C YeTKa U KOHeI] IPEMI} IOCTABAHE U C/Iej| M3BLK/AHE Ha
anaparure.

5. TlouncreTe i M3IUTAKHETE AMIAPATUTE, KOTATO T U3BKJATE OT OMAKOBKATA.
TIpeny na mpubepere amapara B TOpOMUKaTa, N3TPCKaiiTe/TIOAICYIETE
M3NMIIHATA BOJA.

6. Bopasete c anapature camo EJIVIH I10 E[IVIH.

TPVKU 3A PASIIMPUTENUTE U IbPXKAYUTE

1. Kakro Bue, TaKa 1 BH3pacTHUAT, KoliTo By momara, Tps6Ba jia posepspare
amapara BCeK leH Tpefiit 1 TO OCTABUTE U OTHOBO IIPEU /IATaHe, 32 IOBPE/I
WIN HEJOCTAT B,

2. BbjleTe BHMMATENHM, KOTATO MOCTABATE WM U3BAKAATE PASIIUPHTENITE
n rbpskaunte. He u3Mon3BaiiTe NpeKOMEpHa CIJIa, 32 A I OIBHETE Ml
3aBBPTHTE, U He H3TION3BAIITE OCTHP IPEMIMET, 32 ja e OMITATe /1A I H3BATTE.

3. AKO JiajieH anapat MI/IeK/Ia IOBPE/EH I CUyTIEH, KO He MOXeTe [Ia TO
nocrasirre wn ako By ce CTpyBa, de He macBa npasmiHo (npuuunsisa Bit ocrpa
GO/Ka W € MSKITIOYUTENHO

), npekparere TO My U ce
cabpxKeTe ¢ Bams rekap.

4. Tlasere Tesu anapaty jjaniey ot arpecushy xummkasu. HE usnonssaiire
TIpenapaTy 3a IOYNCTBaHe Ha IPOTE3! WK BOJIA 32 YCT, 32 /1a IOUNCTUTE
pasumpuTenuTe Wi bpiadnte. Teai POXYKTH MOKe a TIOBPEAT I [ia
HaMa/IAT 3/paBIHATA HA alapaTHTe.
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5.

BaumtaT niekap 1e CBbpKe ,aTaUIMBHTH KbM 356uTe Bit, 32 712 mogmomore
3aKpeIBAHETO Ha PA3IIMPUTETNTE HA MACTO. AKO HAKO aTaYMBHT IIajJHe, MOJIA,
cBBpiKeTe ce ¢ Bamms mekap.
3a j1a nsGernere MOBPEJjA H alAPaTITE U 3HOUTE CI, HE [IbBYETE TEHPIA WK
JlenKaBa XpaHa i J{bBKA, He THiiTe Ca/IKU W KIMCE/M HATTKM, JOKATO HOCHTE
PASUIMPUTE/IATE WM J{bPXKAYNTE.
He 3a6passiite 1a MieTe 366UTe CH C MTK I KOHEL BCEKI fIeH, TIPE/I fia
TIOCTABHTE ANapaTa i KOraTo Io M3BajiTe. AKO He Ce IPIDKITE IPABIIIHO 32
3B0MTe CI 110 BpeMe Ha IEYEHNETO, TOBA MOXe 1A l0Befie 10 Kapuec, 3a6onaBane
Ha BEHIMTE 1 TIOCTOAHHO Ol[BETABaHe Ha 3p0uTe. BinkTe no-omy no-nogpo6mu
MHCTPYKIIMU 32 TPWKUTE 32 36OUTE 110 BPeME Ha /IeUeHHETO,

Marep Ha 360uTe, U3PAbOTEHM OT MeTal
(Hanp. TTOM6¥ ¢ aManTaMa I KOPOHM OT HephyKAaeMa CTOMaHa), MOKe /ia
NPUYMHAT 0GesIBeTsABAHE Ha aTapara.

Te 32 Bb3CT

OCOBEHOCTMU ITPY USIIOJI3BAHETO HA BAIIMTE HOBU
PASIIMPUTEIN U BPKAYU

1.

BaumiiTe HOBM PASMIMPUTENIH 1 {HPAKAUN A IPOCKTUPAHMU /I C& HOCAT
JIEHOHOIIHO, CTIOpe]| ykasaHusATa Ha Baumms exap. Anapature Moske j1a ce
HOCAIT, JIOKATO Ce XpaHMUTe I THeTe, Ho Bammsat niekap Moske fa But muctpykripa
J1a TM M3B@XJIaTe, koraro ce xpanute. Hanomusame Bu, ye He TpaGBa a spere
TBBP/M WIN /IENKABI XPAHN, [1a AbBUETE HBKA WIN /1a THETe MOACMAZeHH WK
KICe/ HAINTKI, JI0KATO HOCHTE allapaThTe.

Ille cMeHsTe PAsIIMPHTEITE CH ©KEAHEBHO I CIIOPE] YKAIAHIATA Ha
Bauus nexap. He nsxsbpisiite crapure cu pasmmpuTens; ciejj ynorpeta,
MO7IAL, TIOUNCTETe BCeKH aNapat, usTpheKaiiTe/MOJiCyIIeTe MTMIIHATA BOTIA 1
IO TOCTaBeTe B OPUIMHANHATA My TOPOUUKa, B CTyyaii ye Bamat nexap Bu
TIOMO/II /1a TO TIOCTABUTE OTHOBO. Hampimep, ako ce MOMy«u BPbIAHE I aKO
€/IMH OT eTAIINTE HA PASIIMPUTENATE € IOBPE/IEH.

AKO anapaTnTe He Ce HOCAT IIpe3 IpeAnNCanus GPoii YacoBe Ha JieH, TOBA
MOJKe [1a YB/DKH BpeMeTo Bu 3a nedenyte i [1a OB/sE Ha Bh3MOKHOCTTA 38
TIOCTUTaHe Ha XeNaHNUTe Pe3y/ITaTH.

Axo BammAT iexap pei, ye ca HeoOXOMMMIL IO BIHITETHN PasIIMPUTETH,
MOPKe [1a Ce Ha/loXJ1 /1a HaNpaBi HOBO LMQPOBO CKAHUPaHe Ha 3b6UTe I
Heb1eTo Bit.

Bawmsr n1eKap 1mie ONpeienu Kora CTe TOTOBH [ia IpeMUHeTe 0T pasara Ha
aKTUBHO pasumipsiBane KbM asara Ha sajibpiatie. B 3aBUCHMOCT OT TOBa Kora
Ce CTy I TOBA, MOYKe fia UMATe OCTAHAH HEM3TION3BAN PasIIpHTenH (ToBa ca
eTalt Ha Pa3UIMPABAHE, KOUTO IEKAPAT € PENINJI, Ye Ca HEHY)KHI Bb3 OCHOBA Ha
HanpeybKa Ha neuensero Bu). Bammst ekap Moxce i Bt momonn ja mocire
e/ pasinipuren (eTam) 3a noBeye OT €IUH JieH, 3a J1a FbPXKH He6LeTo BU B
TIpaBM/IHA TOSHLMA, IOKATO YaKaTe JbpKadmTe.

Crepy kato ipemutete oT hasarta Ha pasmmpABane KbM (asara Ha 3a[IbpiKaHe,
1lle HOCHTE BCEK [Tbpad B POB/DKERIE Ha 2 710 4 CEAMILIM, CIIOper
ykasaHuATa Ha Bamms nexap. Qasara Ha 3a[ibpiKaHe MOXKe Jia BApUPa 10
POJB/DKHTENHOCT B 3aBHCHMOCT OT I{eNUTe Ha Ballis /lekap pu /iedeHieTo
But. dasara Ha 3aibpikaHe NPEIOTBPATABA BPbIIAHETO; BammAT ekap Moxe
CHINO TaKa fia IIPeABIDK/A M3IION3BaHe Ha Tasyu (hasa 3a cTabuIm3npaHe Ha
niedenmeTo Bu 3a pasmmpsABane, IpeIM f1a 3alouHeTe CeBaliara gasa.

Crien kato dasara Ha 3aBpxKane MPUKTIONH, TPAGBA A MPOIBIDKITE fia
HOCHTE JIbPKaya CIIOPe/l yKa3aHUATa Ha Baumus jiekap, 0KaTo He 3ano4HeTe
cnenpamiara dasa Ha TedeHue.

Baure pasiupuTeI i IBHPHKAUN CA IOYMCTEHI I MHAUBHIYATHO ONIAKOBAHU
B eTHKeTHpaHH TKUeTa (TOPGHUKH) MPeu RoCTaBKaTa. BHpXy Beekn anapar
€ OTIeYaTaH yHIMKa/IeH HOMEp, KOITO BK/II04BA ONpeieniena MHpOpMaLis 3a
npocTensBaKe, MpeiHasHadena 3a Bamus iekap, KakTo it HOMepa Ha eTara

Ha PasMMpPHTENA Wi Abpkaya. Eranure Ha anapara Tpa6Ba jia ce HOCAT
OC/IEROBATENHO. YBepeTe Ce, e HOCHTE ANapaTiTe B NPABIIHIUSA Pefi.

B ropHusA fleceH BI'b/l Ha BCEKM €THKET Ha TOPOUYKATA Iile HaMepuTe HOMepa Ha
eTara Ha pasIIMPUTENIs WK TbPKava, 03HaueH Kato , XX o1 YY (Hanpumep ,03
ot 28%). KbM Kpast Ha HOMepa, OTIIeYaTaH BhpPXY CAMIA allapar, liie HaMepuTe
CHOTBETCTBAIIOTO ABYIM(PeHO 0603HaYEH e Ha eTana Ha anapara (,03“ oT
npumepa). Crell KaTo 3aBbpIINTe BCEKH TaIl, IOYNCTETe allapaTa, KakTo e
YKa3aHO M0-{OTY, C/IEfl KOETO TO ChXPAHABAIITE B OPUTHHA/HATA CHOTBETHA
TOpOMYKA.

TPVKU 3A UBJIEJIMETO I CbXPAHEHUE

Vsnonspaiite yeTKa 3a 3661 ¢ MEK KOCHM C BOJIa M MAJIKO KOJIMYECTBO MacTa 3a
356w 3a nouncTBane Ha Baunire pasmmpuTenu u yppiatn. Yaepete ce, ue cre
OTCTPaHU/IN HAI'B/IHO NacTaTa 3a 31:614, KaTo M3IUIAKHETe CTapaTe/IHO arnapara
cne nouncTBane.
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«  Bumaru chxpanABaiiTe anapaTiTe Ha XIAHO 1 CYXO MACTO.

« Ilpenopbusame By fia chXpaHsBaTe anapara B OPUTHHATHATA My TOPGUUKA, KOraTO
He e B ycrara Bir. ToBa 1iie CIIOMOTHe 52 TO IIPEAIIA3NTe OT 3ary6a i MOBpEsK/aHe.

« TlouncTeTe M NIOJCYIIIETe CTAPATENHO ANapaTa, ey Jia To npubepere B
Top6uuKara.

« CoxpansBaliTe anapaTuTe Ha MACTO, HEJOCTBITHO 32 MAJIKM Jlelia M IOMALLHI
moGuMIM.

TIPABMIJTHA OPAJTHA XUTUEHA

«  He e HeO6XO/IMMO /1 3B@KIATE ATIAPATITE, 32 /1a A7iETE W THeTe. BhIpexu ToBa,
CIIefl BCAKO XpaHeHe ce Mpenopbyba 0GMIHO M3IUIAKBaHe Ha ycTaTa.

« TlouucTeTe 3B61Te CU C YeTKa ¥ KOHEI], TP/ /ia IOCTABUTe amapara. AKo HAMaTe
JIOCTBIT JI0 YETKATA CH 33 36U, MOXKeTe IPOCTO Jja M3IIAKHETe YCTaTa CH It
C7Ief| TOBa /1a IOMHCTHTe anapaTuTe, KaTo Ii TPXKUTE MO} TOIJIA Tedania BOfa.
ToBa He e Haii-OGPUAT HAYNH 32 TIOYMCTBAHE, HO PAGOTH B KPAeH CITydaii.
He 3a6passiiTe fia MOMMCTHTE CTAPATe/IHO AMAPATHTE U 3BOHTE CI TIPH ITHpBA
BBH3MOXKHOCT.

«  AKO MaTe BBIPOCH OTHOCHO XUTUEHHHTE TEXHHKIL, MOJIS, KOHCYITHPAiiTe Ce C
Baums nexap.

« TIpenophuBar ce pe/ioBHIM CTOMATOOTMUHI PEIIE/H 1 IOYHCTBAHE [0 BpEMe Ha
JIe4eHMETO, 33 J1a TIObP)KATE 3[PABETO Ha 3bOUTE I BEHI[UTE CH.

VHCTPYKIUM 3A IIOCTABSIHE HA AITAPATA — BVKTE

VITIOCTPUPAHUTE ®UTYPY HA CTPAHMIIA 1 3A IIOCTABSIHE HA

AIIAPATA

1. VsBajiere anmapara OT Ma/ikaTa TopGuUKa, B K0oATO € ioctaseH. He usxpbpisiite
opUTHHATHATA TOPBIK, THif KATO TA e Ce M3TONI3BA 32 CHXPAHEHTIe Ha
M3IIO/I3BAHMTE ATIAPATIL.

2. He 3abpassiite ma M3vueTe 366UTE CU C YeTKA U KOHEI] TPE/il IIOCTABAHETO Ha
amapara.

3. IloTBbpAeTe HOMEpA Ha eTAIA, KATO HAMPABITE CIPABKA B pasiena ,OcobenocTi
TPV M3TIO/I3BAHETO Ha BallliTe HOBU PASLIMPUTENN I IbPHKAdn',

4. Tlpemu mocrassiHeTo Ha amapara:
« TlouncreTe anapara ¢ 4eTka 3a 350U C MeK KOChM, BOJIa 1 MA/IKO KO/IMYECTBO

macra 3a 36u. Queypa 1

« MsnnakHere 06MIHO anapara ¢ Tedaia Boga. Puzypa 2

5. TloctaBeTe amapara B yCTaTa moji FOPHITE 3a/iHi 360H, TOHO HaJi THEATa 3a
araumbHTH. Pueypa 3

6.  W3Gyraiite anmapara Harope c manely Wi oKa3asell, IOKATO eHATA CTPaHa Ha
anapara ce 3axBaHe Ha'b/IHO. Puzypa 4
« THesara 3a aTaUMBHTH Ha ANAPATa TPAGBA 1A CA PASTIOIOKEHI BBPXY

araumbHTHTE. DUYpa 5

7. Cllefl KaTo amapaThT € 3AXBAHAT OT E/IHATA CTPAHA, CBA/IETE TIATIEIa WU

TIOKa3aslena, KOMTO CTe M3TIO/ISBAIM 32 30y TBaHe Ha arlapaTa Harope.

+ Baxanere, 3a /ja 3aXBaHeTe anapaTa OT NPOTHBONONIOKHATA CTpata. Duzypa 6

AKO 3aXaIBaHETO CaMo 110 cebe Cit He JJ0BEJie 10 IIB/IHO 3aXBalljaHe Ha,
anapara, Torapa onuTaliTe f1a 3aXareTe MOCTABKATA HA HAKO ayaiiHep i
J1a 3axarere, IOKaTo HaTycKare GyKalHaTa MOBBPXHOCT Ha alapaTa C MPhCT.
Duzypa 7
8. YcrpolicTBoTO Beye TpAGBA J1a € HAI'B/IHO NocTaBeHo. [IpoBepeTe famu
aIapaThT MacBa MpaBHITHO.
VHCTPYKIUM 3A UIBBAJKITAHE HA ATIAPATA — BVDKTE
VIIOCTPUPAHUTE ®UT'YPU HA CTPAHUIIA 2 3A USBAXKITAHE HA
ATIAPATA
1. Oreanara cTpana Ha anapara MOCTABeTe MPBCT WM MA/IEL C BHPXY
JIPBKKaTA 32 M3BK/IaHe. MokeTe [1a IOCTaBUTE BHPXY JI0/THATA TOBBPXHOCT Ha
PA3UMPUTEIS 32 TO-AOGBP KOHTPON APYT MPBCT Wi manera. Puzypa 8
2. Uspbpmaiite kbM Gysata, 3a la 0cBOGOMTE anapaTa oT araumbHTa. Puzypa 9
3. Vsgbpnaiite nagony amapara, 3a ga ro ussagure. Guzypa 10
4. Crep M3BOKIAHETO HA aapara:
« Touncrete anapata ¢ YeTKa 3a 366¥ C MeK KOChM, BOJIA If MAJIKO KOTHUECTBO
macra 3a 36u. Queypa 11
« Vsmnakuere oGIIHO anapara ¢ Tevama Boga. uzypa 12
« VIsGbpiiere anapara ¢ KbpIuyKa, Taka e ia e Cyx. Pueypa 13

5. He naxsoprsiite
My Topbuuka. Pueypa 14

anapar. Coxp iiTe anapara B op ra

3abenexka:
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Hesa6aBHo nowscreTe amapara  macra 3a 3161, 4eTka 32 550U I BOKA, CTAPATENHO
TO U3IMJIAKHETE M MOJCyLIeTe U ro C'bXPaHﬂBa!:(TC B OpUrMHa/IHaTa My TOPGM‘IKE.

BruMaBaiiTe IpH H3BAKAAHETO Ha PASTIMPUTE/ITE I THPKATITE.

HE usnionssaiite pekoMepHa CUIa, 3a JIa OFbHETe MW/IM yCyyeTe aflapara, 3 Jja 1o
cBajnTe.

HE usnonssaiite ocTpy npeMeTy, 3a ja U3BaIMTeE artapaTuTe.

Korcyntupaiire ce ¢ Bams niekap, ako H3BUKIAHETO Ha aniapaTiTe ¢
U3K/TIOYHUTE/THO TPY/IHO.

VHO®OPMALNA 3A KIMEHTA/UH®OPMAIIVA 3A IIOTPEBUTE/A

B cyuaii Ha ceproseH MHIMEHT, KOJTO IIPAKO WM HENIPSIKO € JIOBEI, MOJKe /1a

€ /I0BE T MOKe fia JIOBETE fI0 HAKOE OT CTEHNTE: a) CMBPTTA Ha TIAIENT,
TOTpeGUTe MM IPYTO I, 6) BPEMEHHO Ml TIOCTOAHHO CEPHO3HO BIOIABAHE HA
3/IPaBOCTOBHOTO ChCTOSTHIE HA MALIMEHT, TOTPeGUTEN I/ IPYTO JHLE, B) CEpHO3HA

3aIIaxa 3a 061eCTBEHOTO 3IpaBe, MO, 6es ornarane, uHpopMupaiire
Align Technology u Baumns T 5 chepata Ha 3P T0.

VIBXBDBPIISIHE HA ATTAPATUTE

Criepy Kato Baummst niexap mOTBBp/M, W edenueTo Bi e MpHKTowio, nanaTamauTe
pasmmpurenn Invisalign u manaranuute gppxkayn Invisalign Tpaésa 1a ce M3XBBPAAT
B CHOTBETCTBE C HALMOHA/THUTE 11 MECTHUTE 3aKOHM.

YECTO 3ADABAHM BBIIPOCH 1 OTTOBOPUTE UM

Bompoc: Kakpo me cTane, ako 3ary6s 1 CUyms eNH OT pasIIHpPUTETHTE Wi

IbpKaynTe?

OtroBop: Ako sary6ute w cuymuTe HAKO anapar, TpAGEa He3aGaBHO fia yBeroMUTE

Baums texap. Baumst rekap BeposTHo e By kake HesaGaBHO fja sanounere ja
HOCUTE TIp i anaparu. Toii esenTyanHo e Bu

TNop’b¥4a HOB KOMIIZIEKT anapaTu (KOMTO TP}IGBQ J1a MPUCTUTHAT C/Ie/l HAKOIKO ]IlHM)
5 5aMHA HA TOKY-110 M3TYGeHuTE,

Bbupoc: 3au1o 1eKapsT NPUKPENH H3aTHHI KbM HAKOM OT 3b0MTe MU?
OrtroBop: Vagatiuute umm ,arauMbHTHTE" Ca CBbP3any [T.e. 3anenenu], 3a

Jla IOMOrHAT Ha arapara jia 3axBaHe 3b6uTe U J1a OKaykaT ITOMOLI pu
PaSIIMpABAHETO. ANApATHTE UMAT THESTa W /DKO6OBE 32 ATAUMBHTI, KOUTO
3axBallaT M3gATUHUTE UM ”aT‘d'-IM'hHTMTC“, KOMTO JIEKapAT NOCTaBA BbPXy 3b6uTe
Bit. ATaUMBHTHTE BCHIIHOCT Ca MATTKH TIAPYETa OT KOMITO3MTEH MaTepHaT 1
MaTepuan ¢ IBAT Ha 31:6MTC, KOUTO JIEKApAT NPUKPEIA KbM 3b6ute Bu u kouro
Clefl TOBA Ce 3aXBAIIAT OT THESIATA WIH /PKOGOBETE 32 ATATMBHTH Ha ATAPATUTE.

Boupoc: Jlesennero me 6bae mm 601e3Heno?
Ortrosop: [ToBeeTo X0pa M3MHTBAT GO/IKA I HATICK CTIE 3ATOBAHETO HA BCEKI

os etart. Toa e HopmasHo. Topa € 3HAK, ue amapatute paGoTAT, pasiMpsBaiiKy
Hebuero Bur 1o sxemanara mosuigus.

Bonpoc: Hocenero Ha amaparire o1 3a

Invisalign Palatal Expander System e nosmste i na rosopa mu?

Orrosop: KakTo BCHYKM OPTOJOHTCKM JIeYeHUsL, allapaTHTe MOTaT BPEMEHHO Jia

OKaKaT BTILIIE BHPXY roBopa Bu 1t Moe fia usmirate nexo dridpette sa
U3BECTHO BpeMe. B'bl'lPCKM TOBa, Thil KATO €3UK'BT U HQﬁL{CTO Bu cBuKBaT ¢
anapatire B ycrara Bu, BAKo (ybdyiene 1w HesHATHTENHO SaTpY HENE B
TOBOpPA, NPUYNHEHO OT anaparure, TpHGBa Ja OTMUHE.

Boupoc: Kakso Tpa6Ba /1a HaNpanst, ako HOBATa M CHCTEMa 3a ANIATATHO

isalign Palatal der System He ce ¢ BBPXY
3p6uTE MU?

Orrosop: HesnaunTe/HiTe HeCHOTBETCTBUA MEXK/IY HOBIA allaparT i HACTOAL[ATA

HOSMIIA Ha IHOUTE Ca HOPMATTHI, Thil KATO 3BOUTE Ce HYKIAAT OT BpeMe, 3a
Jla ce npucnocoém K'bM NO3UIMATA HA HOBUA arnapar. B Cﬂy‘{aﬁ Ha 3HAYUTETHU
npoGyiem ¢ mpunAraneTo Ha anapata nndopmupaiire Batus nexap.

Bonpoc: ViMa i OrpaHMyeHys KaKBO MOTa Jia M, JIOKATO Ce MPOBEK/a

nedeHneTo?

OtroBop: JIbBYeHETO HA TEHP/I, IENIKaBa WM ClIaJIKa XpaHa (BKTIOUNTETHO JIbBKA),

JIOKATO HOCHTe AapaTa, MoXe ia IOBpE/u Hero u/umi 356wt But u Tpaba mia ce
usbsarea. [TueHero Ha Cajikv MM KMCe/TU HallMTKK, JOKaTO HOCUTE arapara, Moxe
a yBpenu 3n6ute Bu i TpsibBa fa ce n3barsa.

Boupoc: Kak Tpabsa ga mouncrsam anapara?
Ortrosop: He Tpsi6Ba jja mocrapsTe anapara BbB BPAIIA BOJA /N B CHIOMUSIHA

MalluHa, HUTO Jia U3II0/I3BAaTe OPTOAOHTCKM IMOYMUCTBALL IIPOIYKT, KOITO ce
NPOjaBa B THPrOBCKATa MPEXa, 34 /ia OMNMCTHTE anapara. Vanonssaiite camo
YyeTKa U 1acTa 3a 361,

Bompoc: Mora it a /TbBYa {bBKA, JOKATO HOCA AIAPATHTE OT CHCTEMATa 33

lign First Palatal E: der?

Ortrosop: HE. JIpBKaTa e 3anenie mo anapatiTe 1 Tps6Ba fa ce nabsarsa.

Brenpoc: Ilymenero, H3NON3BaHETO Ha BeiiNOBe WIN {HBYEHETO HA TIOTIOH 1je

BBIITAPCKI

OLBETAT /1M1 aapaTuTe OT asa
Palatal Expander System?

Ortrosop: He npenoprbusave yrorpe6ara Ha TIOTIOH H BEliIoBe, JOKATO HOCHTE
anaparuTe, IOPajiu Bh3MOKHOCTTA OT 06e31BETABAHE I TOBPEAA.

BBIpoc: AMIt aKo 3aTy6 I CUyIIA aTaIMBHT?

Otrosop: B ciryyaii de sary6ure mim caynuTe HAKON aTayMBHT, TPAOBA He3aGaBHO Ja
yBenomirte Bauis ekap.

Bobupoc: Ha koro 1a ce 06151, aKo Bee olile MMaM BHIPOCH OTHOCHO TO3M MPOIYKT?

Ortrosop: Mo, cebpikete ce bpBo ¢ Bauntsn exap. AKo MMaTe HAKAKBY
JIOI'B/THUTE/THM 3AMMTBAHNA, MOXKeTe JIa ce 06aiiTe Ha OT/ieNa 3a 06CyKBaHe Ha
kmmenty Ha Align Technology, Inc. na Tenedyon 1-888-822-5446 3a chjieiicTBue.

3abenexka: AKO MaTe IOIBIHNUTENHM BBIPOCH, C/IeJi KATO POYeTeTe Tasn

6potirypa, Mo, KOHCynTHPaiiTe ce ¢ Baumis rekap.
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PEYHNK HA CUMBOJIUTE

BBIITAPCKI

Cumson

Hanwenosanme

ToscauTenen TekcT

Cranpapria cnpaska

(g

Pasriepaiite MHCTpyKIpATE 32 yrIOTpEGa

Via3ea HeOGXOANMOCTTA IIOTPEGHTEIAT /2 PAsIIeAa MHCTPYKINIHTE 32 yIIOTpeGa.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Vime Ha nanuent

VYkassa MMETO Ha NalMeHTa.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Howiep na nawenta

Viasna yHUKaeH HOMEP, CRbP3aH ¢ AACH MAIMEHT.

ENISO 15223-1%,5.7.1

Tlpoussoiren

Vkaaba NPOM3BOAUTEII Ha MEMIIHCKOTO UJierie.

ENISO 15223-1%,5.1.1

EHl M-

rrra

KomGunawns ot wwpikasa ta
o 1 f1ata Ha 80

3a wnentuuuupare Ha yopasara Ha
nponyKtuTe

p 'BO 1 /laTaTa Ha 1p BO Ha

ENISO 15223-1%,5.1.11
150 15223-1%,5.1.3

H e

£

Cpok Ha ToiHOCT

'Vka3pa f1atara, Ciiefi KOATO MEIIMHCKOTO M3/ieie He TPAOBA fia ce 3Mon3Ba

ENISO 15223-1; 5.1.4

[

Emin naiyent, MHOrokparHa ynorpeta

Tloka3sBa MeIMIIMHCKO M3/ie/He, KOETO MOJKE /A Ce M31I0/I3Ba MHOTOKPAaTHO (MHOKeCTBO
TIPOLE/TYPH) TIPH €[IVH MALHEHT.

ENISO 15223-1%,5.1.12

Howmep na mapTuaa/maprijen Ko

Vkaspa MapTHAHNA KOJ| Ha IPOMSBOMMTENIS, TaKa Ye MapTHIaTa /la MoKe J1a 6biie
wienndupana.

ENISO 15223-1% 5.1.5

Meuupttcxo usgene

ViagBa, e apTHKYITHT € MEMIBHCKO USACTHC.

ENISO 15223-1%,5.7.10

VHiKa/eH ueHTHOUKATOP Ha U3JeNHeTo

'VKa3Ba HOCHTe/Is, KOITO ChbPKa YHUKA/THA MHG: 3a Ha

ENISO 15223-1%,5.7.10

He nsnonspaiire, ako onakoBkara e
HoBpe/IeHa 1 BIKTE HHCTPYKIIHTE 32
ynorpe6a

TToKa3Ba ME/IINCKO USAETHE, KOETO He TPAOBA ja Ce HSTION3BA, AKO OMaKoBKaTa e Gitna
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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 informacio important sobre I'Us dels expansors i els mantenidors. Aquestes instruccions
inclouen adverténcies i precaucions, orientacio 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 I'Us 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.

EL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER

El sistema Invisalign Palatal Expander consta de dispositius d'ortodoncia
extraibles (dispositius Invisalign Palatal Expander i Invisalign Palatal Holder)
prescrits per un doctor i fabricats mitjangant additius (impresos en 3D),
programari 3D i plantilles d'attachment Invisalign. Aquests dispositius
d'ortodoncia s'utilitzen per expandir i posteriorment subjectar el maxil-lar
estret (mandibula superior, arc dental i dents, paladar) dels pacients amb
dents primaries (de llet o de nado), mixtes (primaries i permanents) o
permanents fins que el doctor comenci la seglient 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 polimer també conegut com a nilé 12,
un tipus de nilo.

ETAPA D'EXPANSIO

Els dispositius Invisalign Palatal Expander es programen en fases per
expandir el paladar en petits increments fins a la posicio final triada pel
vostre doctor. Cada expansor esta pensat per portar-se dia i nit; heu

de seguir les instruccions del vostre doctor sobre el temps d'Us. Els
expansors s'han de substituir diariament en el cas d'una expansié rapida
o amb menys freqiiéncia en el cas d'una expansio lenta, segons ho
decideixi el vostre doctor.

Cada expansor de la série s'anomena «fase». La primera fase (fase 0)
de la série d'expansors s'utilitza perqué us acostumeu millor al dispositiu
i per a una possible optimitzacio de la fixacio 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 I'expansio.
Després de la fase 0, cada fase esta programada per a I'expansio activa
del paladar. El vostre doctor decidira quan aturar I'etapa d'expansio i pot
fer-ho abans que hagiu utilitzat totes les fases de I'expansor.

ETAPA DE MANTENIMENT

El dispositiu Invisalign Palatal Holder és una copia del dispositiu

de I'ltima fase de I'etapa d'expansi6 (escollida pel vostre doctor) i
esta dissenyat per mantenir el paladar expandit durant tota I'etapa

de manteniment abans d'iniciar la segiient etapa del tractament. A
diferéncia dels expansors, els mantenidors son «passius» (no estan
programats per a I'expansié palatina activa) i romanen iguals durant
tot el periode de manteniment. Cada mantenidor s'ha de portar dia i nit
durant un minim de 2 setmanes i un maxim de 4 setmanes (segons ho
decideixi el vostre doctor) abans de substituir-lo per un nou mantenidor
o d'iniciar la segtient etapa del tractament. El nombre de mantenidors
proporcionats dependra de la durada de I'etapa de manteniment que
determini el vostre doctor.

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

INDICACIONS D'US

El sistema Invisalign Palatal Expander esta indicat per al tractament
d'ortodoncia de la maloclusio. El sistema s'utilitza per a una rapida
expansid i posterior manteniment del maxil-lar estret esquelétic o dental
(mandibula superior, arc dental i dents, i paladar) amb denticio primaria,
mixta o permanent durant el tractament d'ortodoncia o ortopédia 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 esta pensat per al tractament
de la maloclusio dental o esquelética en denticio primaria, mixta o
permanent.

POBLACIO PREVISTA DE PACIENTS
Nens, adolescents i adults; prescrit per a casos de denticio primaria,
mixta (primaria 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'US PREVIST
Després de la seva distribucio inicial a la clinica del professional dental, el
sistema Invisalign Palatal Expander esta pensat per a s doméstic.

QUAN NO S'HA D'UTILITZAR EL DISPOSITIU

(CONTRAINDICACIONS)

El sistema Invisalign Palatal Expander esta contraindicat per a I'i's en

pacients en les condicions segiients:

« Malaltia periodontal activa*

- Caries activa (dents picades o cavitats a les dents)

« Angioedema hereditari (AEH)

* Si la vostra malaltia periodontal esta tractada, controlada o detinguda

(no «activa»), el vostre doctor podra seguir tractant-vos amb aquest

dispositiu.

ADVERTENCIES

Nota: Per a pacients menors d'edat, I'adult responsable ha de supervisar

la insercid i I'extraccio dels dispositius i ha de vigilar el pacient per

detectar qualsevol dels signes seglients.

1. Enrares ocasions, els pacients poden experimentar una reaccio
al-lérgica (per exemple, formigueig, tumefaccio, picor, urticaria o
dificultat per respirar) al material de poliamida-12 dels expansors o
mantenidors.

2. Enrares ocasions, els pacients poden presentar angioedema
hereditari (AEH) no diagnosticat (un trastorn genétic en qué estimuls
lleus, inclosos els procediments dentals, poden desencadenar una
rapida inflamacio 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. Elsistema Invisalign Palatal Expander no s'ha d'utilitzar per al
tractament de trastorns respiratoris, apnea del son, remodelacio
de I'aveng mandibular o trastorns temporomandibulars (TTM). Si
els dispositius no s'utilitzen com s'ha previst, es poden produir
complicacions greus (incloent-hi dolor cronic, luxacio de les dents,
genives danyades, arrels exposades, erosio Ossia i pérdua de
dents) que requereixin intervencié medica.

Si es produeix qualsevol dels casos anteriors, interrompeu-ne I'Us,

busqueu atencié medica immediatament si és necessari i notifiqueu-ho

al doctor encarregat del tractament com més aviat millor.

PRECAUCIONS

1. Elvostre doctor tindra en compte una série de factors per determinar
si el sistema Invisalign Palatal Expander és el dispositiu d'expansio
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 revisarlazli)
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vostra edat cronologica i dental, el creixement i I'estat de les dents
(incloses les restauracions), el paladar i els maxil-lars per avaluar-ne
la maduresa esquelética i dental general.

Si us heu sotmeés recentment a una expansio palatina o un altre
tractament d'ortodoncia, és possible que el vostre doctor us
proporcioni un retainer o un altre aparell després de I'exploracio
intraoral per garantir que la vostra denticié roman estable i
minimitzar les recidives i els desplagaments abans del lliurament
dels dispositius Invisalign Palatal Expander.

En alguns pacients, sobretot adults, es poden produir moviments
dentals no desitjats (per exemple, una inclinacio molar, en qué

les dents molars s'inclinen o formen un angle anomal respecte

a la seva posicio vertical normal) i luxacions dentals durant el
tractament d'expansio.

La forma atipica, I'erupcié o I'abséncia de dents poden afectar
I'ajust del dispositiu i I'eficacia del tractament.

Una exposicio prolongada i excessiva a la calor podria danyar el
dispositiu i afectar-ne I'ajust correcte.

Si els expansors o els mantenidors es porten de forma incorrecta
o estan fora del paladar durant un periode 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.

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

La fixacio dels attachments es pot veure compromesa si els
dispositius de la «fase 0» d'expansio de I'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 necessaria la substitucio
dels attachments.

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 cliniques curtes (menys de 4 mm)
pot ser que el tractament amb aquest dispositiu no sigui I'adequat
per al vostre cas.

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'expansio, requerint una
nova cimentacié o, en alguns casos, la seva substitucio.

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

Durant el tractament es pot experimentar sensibilitat dental

o sensibilitat al paladar o a la mandibula (inclosa l'articulacié
temporomandibular o articulacié de la mandibula). Es pot produir
un augment de la sensibilitat durant la col-locacié inicial del sistema
Invisalign Palatal Expander o en passar a una nova fase d'expansio
activa.

En rares ocasions, durant el tractament poden produir-se
problemes a l'articulacié temporomandibular (articulacié de la
mandibula) que poden provocar dolor a I'articulacio, cefalalgies o
problemes d'oida.

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

La longitud de les arrels de les dents es pot escurgar durant

el tractament d'ortodoncia, cosa que podria posar en perill la
longevitat de les dents.

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

Es possible que experimenteu sensibilitat durant el tractament si
teniu una exostosi palatina (creixement addicional), una aberracio
superficial, una fenedura palatina o una recessio en els aspectes
bucals del periodonci.

El vostre doctor us dira 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'Us i cura del
dispositiu i heu de mantenir un régim d'higiene bucal adequat
durant el tractament.
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19. Es possible que experimenteu certa dificultat i incomoditat a I'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
acides amb el dispositiu posat, ja que fer-ho pot danyar les dents.

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

22. Sino seguiu les instruccions d'higiene durant el tractament, podeu
patir caries dental, malaltia periodontal i marques permanents a
causa de taques i allérgies.

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

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

25, Es possible que noteu un augment temporal de la salivacié o
sequedat de la boca durant el tractament.

RISCOS | BENEFICIS DEL TRACTAMENT

Els riscos del tractament amb el sistema Invisalign Palatal Expander

es descriuen a les seccions «Adverténcies» i «Precaucions» anteriors.

L'avantatge del tractament amb aquest dispositiu és que, amb un us

adequat, pot ampliar el maxil-lar estret (paladar, arc dental, i mandibula

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.

IMPORTANCIA DE LA NECESSITAT DE SEGUIR UN REGIM 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 periodics del doctor i
seguir les pautes d'higiene bucal i cura del dispositiu adequades.

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

RECORDEU FER SEMPRE EL SEGUENT:

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 insercié i
I'extracci6 dels dispositius.

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

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

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

5. Renteu i esbandiu els dispositius després de treure'ls de
I'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 | MANTENIDORS
Tant l'usuari com I'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 forca per doblegar-los o retorcar-
los, ni utilitzeu un utensili esmolat per intentar extreure'ls.

3. Siun dispositiu sembla estar malmés o trencat, si no el podeu
inserir o si teniu la sensacid que no encaixa correctament (us causa
un dolor agut o és molt incomode), interrompeu-ne I'is i poseu-vos
en contacte amb el vostre doctor.

4. Mantingueu aquests dispositius allunyats de productes quimics
agressius. NO utilitzeu netejadors de protesis dentals ni col-lutoris
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per netejar els expansors o mantenidors. Aquests productes poden
danyar i debilitar els dispositius.

5. Elvostre doctor fixara attachments a les dents per ajudar a
mantenir els expansors al seu lloc. Si es desprén 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 acides 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 caries dental, malalties de les genives i taques permanents
ales dents. Consulteu a continuacié instruccions més detallades
sobre com tenir cura de les vostres dents durant el tractament.
Nota: Els materials de restauracio dental fabricats amb metall (per
exemple, empastaments d'amalgama o corones d'acer inoxidable)
poden provocar la descoloracio del dispositiu.

CONEGUEU ELS VOSTRES NOUS EXPANSORS | MANTENIDORS
Els vostres nous expansors i mantenidors estan dissenyats perqué
els porteu dia i nit, segons les indicacions del vostre doctor. Els
dispositius es poden utilitzar mentre mengeu i beveu, pero 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 acid mentre porteu els
dispositius.

2. Canviareu els expansors diariament o segons les indicacions del
vostre doctor. No llenceu els vostres expansors antics; després
d'utilitzar-los, netegeu cada dispositiu, sacsegeu-lo, eixugueu-ne
I'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'expansio esta 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. Siel 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. Elvostre doctor determinara quan esteu en condicions de passar
de I'etapa d'expansio activa a I'etapa de manteniment. Depenent
de quan passi aixo, és possible que us quedin expansors sense
utilitzar (es tracta de fases d'expansié que el doctor decideix que
son innecessaries en funcié de I'evolucio 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 posicié mentre
espereu els mantenidors.

6. Un cop passeu de I'etapa d'expansio 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
intencio d'estabilitzar el tractament d'expansio amb aquesta etapa
abans de comengar la segiient.

7. Un cop finalitzada I'etapa de manteniment, heu de seguir portant
el mantenidor seguint les indicacions del vostre doctor fins que
comenci la seglient 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 nimero Unic que inclou certa informacio
de seguiment per al vostre doctor, aixi com el nimero de la fase
de I'expansor o del mantenidor. Les fases del dispositiu s'han de
respectar seqiiencialment. Assegureu-vos de portar els dispositius
en l'ordre correcte.

9. Al'extrem superior dret de I'etiqueta de cada bossa, trobareu el
numero de fase de I'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 digits coincident (el «03» de
I'exemple) cap al final del nimero gravat. Un cop hagiu completat
cada fase, netegeu el dispositiu tal com s'indica a continuacio i
després emmagatzemeu-lo a la seva bossa original.

CURA | 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
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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. Aixo ajudara a protegir-lo contra pérdues i
danys.

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

« No deixeu els dispositius a I'abast dels nens i dels animals de
companyia.

HIGIENE BUCAL ADEQUADA

« No cal treure's els dispositius per menjar o beure. No obstant aixo, es
recomana glopejar aigua després de cada apat.

« 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, pero funciona si
no hi ha cap altre remei. Assegureu-vos de rentar-vos les dents i els
dispositius completament tan aviat com sigui possible.

« Siteniu alguna pregunta referent a les técniques d'higiene, consulteu
el vostre doctor.

- Es 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 INSERCIO DEL DISPOSITIU:

CONSULTEU LES IL-LUSTRACIONS DE LA PAGINA1PERA LA

INSERCIO DEL DISPOSITIU

1. Traieu el dispositiu de la bossa petita on venia. No llenceu la bossa
original, ja que s'utilitzara per desar els dispositius usats.

2. Assegureu-vos de raspallar-vos les dents i fer servir fil dental abans
de la insercio del dispositiu.

3. Confirmeu el nimero de fase consultant la seccié «Conegueu els
vostres nous expansors i mantenidors».

4. Abans de la insercio 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 I'aigua de l'aixeta. Figura 2

5. Colloqueu el dispositiu a la boca sota les dents posteriors
superiors, directament a sobre de les cavitats de fixacio. Figura 3

6. Premeu el dispositiu cap amunt amb el dit polze o index fins que un
costat del dispositiu estigui completament acoblat. Figura 4
« Les cavitats de fixacio 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
index que heu fet servir per empenyer el dispositiu cap amunt.

« Mossegueu per enganxar el dispositiu al costat oposat. Figura 6
« Sien mossegar el dispositiu no s'acobla completament, proveu a
mossegar el suport d'un aligner o mossegar mentre pressioneu
cap amunt la superficie bucal del dispositiu amb un dit. Figura 7

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

INSTRUCCIONS PER A L'EXTRACCIO DEL DISPOSITIU:

CONSULTEU LES IL-LUSTRACIONS DE LA PAGINA 2 SOBRE

L'EXTRACCIO DEL DISPOSITIU

1. Aun costat del dispositiu, col-loqueu un dit o el polze a la part
superior de la nansa d'extraccio. Podeu col-locar un altre dit o polze
a la superficie inferior de I'expansor per garantir un millor control.
Figura 8

2. Estireu cap a fora en direcci¢ a la galta per desacoblar-lo de

I'attachment. Figura 9

Tireu cap avall el dispositiu per extreure'l. Figura 10

4. Després de I'extraccio 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 |'aixeta. Figura 12
« Netegeu el dispositiu amb un drap perqué quedi sec. Figura 13

5. No llenceu el dispositiu utilitzat. Deseu el dispositiu a la seva bossa
original. Figura 14
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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 forga per doblegar o retorgar 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.

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

ELIMINACIO 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
ilocals.

PREGUNTES FREQUENTS | RESPOSTES

P: Qué passa si perdo o trenco un dels meus expansors o
mantenidors?

: Si un dispositiu es perd o trenca, heu de posar-vos en contacte
immediatament amb el vostre doctor. Probablement us dira que
comenceu a portar immediatament el vostre Ultim joc o el joc
seglent de dispositius. Segurament encarregara un nou joc de
dispositius (que normalment arribaran passats uns quants dies) per
substituir els que heu perdut.

: Per qué el doctor m'ha posat protuberancies en algunes dents?
Les protuberancies o «attachments» es fixen (és a dir, s'enganxen)
per ajudar el dispositiu a subjectar les dents i facilitar I'expansio.
Els dispositius tenen cavitats o forats de fixacio que s'acoblen a les
protuberancies o «attachments» que el doctor posa a les vostres
dents. Els attachments sén 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.

: El tractament sera dolorés?
: La majoria de gent sent dolor i pressio després d'iniciar cada fase
nova. Aixo és normal. Es un senyal que els dispositius funcionen, que
estan estenent el paladar cap a la posicio desitjada.

: Portar els di itius del si: isalign Palatal E:
m'afectara la parla?

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

P: Qué he de fer si el meu nou Invisali
m'encaixa bé a les dents?

: Es normal que hi hagi petites diferéncies d'ajust entre la posicié del
nou dispositiu i la posicié actual de les dents, atés que les dents
necessiten temps per adaptar-se a la posicié del nou dispositiu. Si
patiu algun problema important amb I'ajust del dispositiu, informeu-ne
el vostre doctor.

el

o

ER)

o

By

Palatal no

el

: Hi ha alguna restricci6 en allo que puc menjar?

: 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
acides 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'ortodoncia 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'enganxara als dispositius i s'ha d'evitar.

v
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P: Fumar, vapejar o mastegar tabac tacara 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: Qué 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'atencio 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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GLOSSARI DE SIMBOLS

CATALA

Simbol

Titol

Text

Norma de referéncia

(g

Consulteu les instruccions d'us

Indica que l'usuari ha de consultar les instruccions d'Us.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Nom del pacient

Indica el nom del pacient.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Numero de pacient

Indica un numero exclusiu associat amb un pacient individual.

ENISO 15223-1%,5.71

Fabricant

Indica el fabricant del producte sanitari.

ENISO 15223-1%, 511

28] 3

Pais de fabricacié combinat amb la
data de fabricacio

Per identificar el pais de fabricaci¢ dels productes i la data de fabricacio.

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

Data de caducitat

Indica la data després de la qual el producte sanitari no s'ha de fer servir.

ENISO 152231, 51.4

[

Us multiple en un sol pacient

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

ENISO 15223-1%, 5112

Numero de lot

Indica el nimero del lot del fabricant, de manera que pugui identificar-se el lot o
la série.

ENISO 15223-1%, 515

Producte sanitari

Indica que I'objecte és un producte sanitari.

ENISO 15223-1%, 5.710

Identificador Unic del producte

Indica un suport que conté informacio de l'identificador Unic del producte.

ENISO 15223-1%, 5.710

No utilitzar si I'embalatge esta danyat
i consultar les instruccions d'is

Indica un producte sanitari que no s'ha d'utilitzar si I'embalatge s'ha fet malbé o s'ha

obert, i que l'usuari ha de consultar les instruccions d'Us per obtenir més informacio.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Representant autoritzat a la
Comunitat Europea/Unié Europea

Indica el representant autoritzat a la Comunitat Europea/Unié Europea.

ENISO 152231, 51.2

Representant autoritzat suis

Indica el representant autoritzat a Suissa.

n/d

Importador

Indica I'entitat que importa el producte sanitari al mercat local.

ENISO 152231, 51.8

Us només sota prescripcié médica

Precaucio: La Llei Federal (Estats Units) restringeix la venda d'aquest producte i
estableix que només I'ha d'efectuar un professional sanitari col-legiat o per ordre
d'aquest.

Article 801109(b)(1) del titol 21del
Codi de Reglaments Federals
dels EUA.

* Productes sanitaris. Simbols que s'utilitzaran a I'etiquetatge i la informacié que ha de subministrar el fabricant. Part 1: Requisits generals.
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Procitajte ove upute prije upotrebe

HRVATSKI

Prije upotrebe sustava za Sirenje nepca Invisalign pacijenti (i njihovi roditelji ili zakonski skrbnici

u slu¢aju maloljetnih pacijenata) trebali bi pazljivo procitati ove upute jer sadrzavaju vazne
informacije o upotrebi ekspandera i drzaca. Ove upute sadrzavaju upozorenja i mjere opreza,
smjernice za pravilnu njegu ekspandera i drzaca te vazne preporuke za odrzavanje oralne higijene
tijekom lijecenja. Roditelji i zakonski skrbnici trebali bi osigurati da svaka odrasla osoba koja
pacijentu pruza pomoc¢ u vezi ekspandera i drzaca ili prati nacin na koji ih pacijent upotrebljava

takoder procita ove upute s razumijevanjem.

Preporucujemo da sacuvate ove upute za kasnije koristenje. U slu¢aju pitanja ili nedoumica

obratite se svojem lijecniku.

SUSTAV ZA SIRENJE NEPCA INVISALIGN

Sustav za Sirenje nepca Invisalign sastoji se od aditivno
proizvedenih (trodimenzionalno tiskanih) uklonjivih ortodontskih
riesenja (ekspanderi nepca i drzaci nepca Invisalign) koja propisuju
stomatolozi, 3D softvera i predlozaka za nastavke Invisalign. Ta
ortodontska rieSenja upotrebljavaju se za Sirenje (ekspanziju) i
naknadno drzanje uske maksile (gornja celjust, zubni luk i zubi,
nepce) pacijenata s primarnim (mlije¢nim), mijeSanim (primarnim

i trajnim) ili trajnim zubima do sljedece faze lije¢enja. Na pocetku
lije¢enja stomatolog ¢e na vase zube postaviti nastavke koji sluze
za pri¢vrscivanje ekspandera ili drzaca. Ekspanderi i drzaci
izradeni su od poliamida 12, polimera koji se jo$ naziva i najlon 12
(vrsta najlona).

FAZA SIRENJA

Ekspanderi nepca Invisalign osmisljeni su za postupno Sirenje

vaseg nepca do krajnjeg polozaja koji odreduje vas stomatolog.
Svaki ekspander potrebno je nositi po danu i po noci te u skladu s
uputama stomatologa o vremenu no$enja. Ekspandere je potrebno
mijenjati svakodnevno za ubrzano $irenje nepca ili rjede za usporeno
Sirenje nepca, ovisno o izboru stomatologa.

Svaki ekspander u seriji predstavlja jedan ,stupanj”. Prvi stupanj

(0. stupanj) serije ekspandera sluzi za navikavanje na ekspander

i mogucu optimizaciju veze izmedu zuba i nastavka. Na pocetku
lijiecenja stomatolog na vase zube pri¢vr§¢uje male nastavke koji
sluze za fiksiranje ekspandera i kao pomo¢ pri Sirenju. Nakon O.
stupnja svaki je stupanj osmislien za aktivno Sirenje vaseg nepca.
Stomatolog odlu¢uje kada prekinuti fazu sirenja, a to moze biti i prije
nego $to iskoristite sve stupnjeve ekspandera.

FAZA DRZANJA

Drza¢ nepca Invisalign kopija je posliednjeg stupnja Sirenja (koji
odreduje stomatolog), a osmisljen je da drzi vase prosireno
nepce tijekom cijele faze ,drzanja” prije prelaska na sliedecu
fazu lijeCenja. Za razliku od ekspandera drzaci su ,pasivni” (nisu
namijenjeni za aktivno Sirenje nepca) i ne mijenjaju se u fazi
drzanja. Svaki drzac trebalo bi nositi po danu i po noc¢i najmanje
dva, a najvise Cetiri tiedna (po izboru stomatologa) prije zamjene
novim drzacem ili prelaska na sljedecéu fazu lijeenja. Broj
isporucenih drzaca ovisi o trajanju faze drzanja koje odreduje
va$ stomatolog.

Ako stomatolog dostavi nove snimke za dodatno Sirenje ili prije faze
drzanja, na vase zube postavit ¢e se novi nastavci.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sustav za Sirenje nepca Invisalign namijenjen je za ortodontsko
lijecenje malokluzije (nepravilni zagriz). Sustav se koristi za
ubrzano $irenje i naknadno drzanje skeletno i/ili dentalno uske
maksile (gornja Celjust, zubni luk i zubi, nepce) s primarnom,
mijeSanom ili trajnom denticijom u okviru ortodontskog ili
ortopedskog lijecenja djece ili adolescenata. U odraslih se prema
potrebi primjenjuje u kombinaciji s kirur§kim zahvatom ili drugim
intervencijama.

PREDVIDENA NAMJENA

Sustav za $irenje nepca Invisalign namijenjen je za lijecenje
dentalne i/ili skeletne malokluzije u primarnoj, mijesanoj ili trajnoj
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denticiji.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Djeca, adolescenti i odrasle osobe; propisuje se kod primarne,
mije$ane (primarne i trajne) i trajne denticije.

Napomena: U odraslih se primjenjuje isklju¢ivo u kombinaciji s
kirurskim zahvatom ili drugim intervencijama.

PREDVIDENI KORISNICI

Djeca, adolescenti i odrasle osobe

PREDVIDENO OKRUZENJE UPOTREBE

Nakon pocetnog postavljanja u stomatolo$koj ordinaciji sustav za

Sirenje nepca Invisalign namijenjen je za ku¢nu upotrebu.

SITUACIJE U KOJIMA SE PROIZVOD NE SMIJE

UPOTREBLJAVATI (KONTRAINDIKACIJE)

Sustav za Sirenje nepca Invisalign kontrainidiciran je za upotrebu kod

pacijenata sa sliedec¢im stanjima:

« Aktivni parodontitis*

« Aktivni karijes (propadanje zuba ili Supljina zbog karijesa)

« Nasliedni angioedem (HAE)

*Ako imate parodontitis koji je u fazi lijecenja, kontrole ili je zaustavljen

(nije ,aktivan”), stomatolog vas moze lijeciti ovim proizvodom.

UPOZORENJA

Napomena: U slu¢aju maloljetnih pacijenata odgovorna odrasla

osoba trebala bi nadzirati umetanje i uklanjanje ekspandera i

drzaca te pratiti pacijenta kako bi mogla uociti znakove navedene

u nastavku.

1. U rijetkim slu¢ajevima pacijenti mogu dozivjeti alergijsku reakciju
(npr. trnci, oticanje, svrbez, urtikarija ili otezano disanje) na
poliamid 12 u ekspanderima ili drza¢ima.

2. U rijetkim slu¢ajevima pacijenti mogu imati nedijagnosticirani
nasljedni angioedem (HAE) (genski poremecaj u kojem blagi
podrazaji, uklju¢ujuci stomatoloske zahvate, mogu izazvati brzo
lokalno oticanje potkoznog tkiva, ukljucujuci grkljan).

3. Pacijenti mogu slucajno progutati ili aspirirati ekspander ili drza¢
i njihove dijelove, Sto moze dovesti do ozljede.

4. Sustav za Sirenje nepca Invisalign ne smije se koristiti za
lijiecenje poremecaja disanja, apneje u snu, remodeliranje
Celjusti pomicanjem prema naprijed i/ili lijeCenje poremecaja
temporomandibularnog zgloba (TMP). Ako se ekspander ili
drzac ne koristi na predvideni nacin, moze doci do ozbiljnih
komplikacija (ukljucujuci kroni¢nu bol, dislokaciju zuba, ote¢ene
desni, izloZzene korijene, eroziju kostiju i gubitak zuba) koje
zahtijevaju medicinsku intervenciju.

Ako dode do neceg od navedenog, prestanite s upotrebom, po

potrebi odmah zatrazite lijec¢nicku pomo¢ i §to prije obavijestite

stomatologa koji provodi lijecenje.

MJERE OPREZA

1. Stomatolog ¢e razmotriti niz ¢imbenika kako bi utvrdio je li
sustav za Sirenje nepca Invisalign ispravan izbor za Sirenje
vaseg nepca, kada zapoceti lijeCenje i jesu li potrebne dodatne
intervencije ili terapije. Prije poc¢etka lije¢enja stomatolog ¢e
uzeti u obzir vasu kronolo$ku i dentalnu dob te rast i stanje zuba
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(ukljuCujuci sve restauracije), nepca i celjusti kako bi procijenio
vasu opcu skeletnu i dentalnu zrelost.

Ako ste nedavno prosli Sirenje nepca ili drugo ortodontsko lijecenje,
stomatolog vam nakon intraoralnog snimanja moze propisati
retencijski aparatic ili drugo rieSenje za ouvanije stabilnosti vase
denticije i smanjenje relapsa i pomicanja na najmanju mogucu
mjeru prije postavljanja ekspandera nepca Invisalign.

Kod nekih pacijenata, osobito odraslih osoba, tijekom Sirenja
nepca moze doci do nezelienog pomicanja zuba (npr. naginjanje
kutnjaka, pri ¢emu se kutnjaci naginju ili udaljavaju od normalnog
uspravnog poloZzaja) i dislokacije zuba.

Zubi atipi¢nog oblika, zubi koji izbijaju i/ili zubi koji nedostaju mogu
utjecati na pristajanje ekspandera ili drzaca i u¢inkovitost lije¢enja.
Dugotrajno izlaganje prekomjernoj toplini moglo bi ostetiti
ekspander ili drzac i utjecati na njihovo pristajanje.

Ako se ekspanderi ili drzaci nepravilno nose ili ih ne nosite
tijekom duljeg neprekinutog razdoblja, moze doci do relapsa.
Nenos$enje ekspandera ili drzaca tijekom propisanog dnevnog
broja sati moze produljiti trajanje lije¢enja i utjecati na
moguénost postizanja zeljenih rezultata.

Nastavci koji nisu postavljeni na odgovarajuéi nacin mogu otpasti
ili se otkinuti prije zavrSetka lijecenja. U tom se slu¢aju morate $to
prije uputiti u stomatolosku ordinaciju radi ponovnog postavljanja.
Veza izmedu nastavka i zuba mogla bi biti ugrozena ako se ,,0.
stupanj” faze Sirenja ili faze drzanja ne nosi prema preporukama, $to
moze dovesti do odvajanja nastavaka ili nedostatnog pricvrscéivanja
ekspandera ili drza¢a te u nekim slu¢ajevima zahtijeva zamjenu.
Ako imate krunice od nehrdajuceg ¢celika 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 klinicke krunice (manje od 4 mm),
mozda se necete moci lijeciti ovim proizvodom.

. Bez obzira na to jesu li na njih pri¢vréceni nastavci, postojece

zubne restauracije (npr. krunice i mostovi) mogu se pomaknuti
pri Sirenju nepca, $to zahtijeva ponovno cementiranje ili, u nekim
slucajevima, zamjenu.

Stanje zuba koji je prethodno traumatiziran ili znatno obnovljen
moze se pogorsati i zahtijevati dodatno stomatolosko lijecenje.

. Tijekom lijec¢enja moguca je osjetljivost zuba i/ili nepca ili Celjusti

(uklju¢ujuci temporomandibularni” ili Celjusni zglob). Povec¢ana
osjetljivost moze se javiti tijekom pocetnog postavljanja sustava
za Sirenje nepca Invisalign ili pri prelasku u novi stupanj aktivnog
Sirenja.

. U rijetkim slucajevima tijekom lije¢enja se mogu pojaviti

problemi u temporomandibularnom zglobu (¢eljusni zglob),
koji mogu prouzrogiti bolove u zglobu, glavobolje ili probleme
s uSima.

. Zdravlje kostiju i desni koji pruzaju évrstocu zuba moze biti

naru$eno ili pogorsano tijekom ortodontskog lijecenja, $to moze
zahtijevati dodatno lijecenje.

Duljina korijena zuba moze se skratiti tijekom ortodontskog
lijlecenija, $to predstavlja prijetnju dugovjecnosti zuba.

. Proizvod moZze izazvati nadrazenost mekog tkiva i nelagodu u

podrucju nepca, desni, obraza ili usana.

Tijekom lijec¢enja mozete osjetiti bol ako imate kostanu
izraslinu (egzostozu) na nepcu, povrsinsku nepravilnost,
rascjep nepca i/ili povlacenje zubnog mesa na obraznoj
strani parodonta.

. Stomatolog ¢e vam reci smijete li jesti dok nosite ekspander

ili drza¢. Ako jedete tijekom nosenja ekspandera ili drzaca,
moze doci do razli¢itin komplikacija, od njihova ostecenja do
oralne infekcije. Pazljivo slijedite upute za upotrebu i njegu te
odrzavajte detaljni rezim oralne higijene za vrijeme lijecenja.

. Ako jedete tijekom no$enja ekspandera ili drzaca, mozete

osjetiti odredene poteskoce ili nelagodu.

Za vrijeme no$enja ekspandera ili drzac¢a potrebno je
izbjegavati Zvakanje tvrde, liepljive ili slatke hrane (ukljucujuci
zvakace gume) jer to moze dovesti do otecenja proizvoda
i/ili zuba. Potrebno je izbjegavati unos slatkih ili kiselih
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napitaka za vrijeme no$enja ekspandera ili drzac¢a jer mogu
ostetiti zube.

21. Mekana hrana i male ¢estice hrane mogu uci izmedu
ekspanderaili drza¢a i nepca, povecavajuci tako rizik od
bakterijske ili gljivicne infekcije, kao to je oralna kandidijaza,
$to moze dovesti do stvaranja neugodne arome proizvoda.

Ti se rizici povecavaju u slu¢aju riedih zamjena ekspandera i
nepridrzavanja uputa za njegu i higijenu.

22. Nepridrzavanje uputa za njegu i higijenu tijekom lije¢enja moze
uzrokovati karijes, parodontitis, trajne mrlje i alergije.

23. Nosenje ekspandera ili drzaca moze privremeno utjecati na vas
govor u obliku frfljanja ili druge govorne smetnje, $to bi nakon
nekog vremena trebalo nestati.

24. Vas zagriz (na¢in na koji se gorniji i donji zubi spajaju) moze se
promijeniti, §to moze izazvati neobic¢an ili neugodan osjecaj
tijekom i na kraju lijecenja.

25. Tijekom lije¢enja mozete primijetiti privremeno povecanje
izluCivanja sline ili suhoce usta.

RIZICII KORISTI LIJECENJA

prethodnim odjeljcima Upozorenja i Mjere opreza. Korist lijecenja tim

sustavom i njegove pravilne upotrebe ocituje se u prosirenju uske

,maksile” (nepce, zubni luk, gornja ¢eljust) u povoljniji polozaj koji

je odredio vas stomatolog. Ako imate pitanja o rizicima i koristima

lije¢enja sustavom za Sirenje nepca Invisalign, obratite se svojem

stomatologu.

VAZNOST PRIDRZAVANJA REZIMA NJEGE

Nenosenje ekspandera ili drzaca dnevni broj sati koji je propisao vas

stomatolog moze produljiti trajanje lije¢enja i utjecati na sposobnost

postizanja zeljenih rezultata.

Nosenje ekspandera ili drzaca propisani broj sati, periodi¢no

pracenje koje provodi stomatolog, kao i prac¢enje smjernica za

pravilnu oralnu higijenu i njegu proizvoda vazno je za postizanje

Zelienih rezultata.

NOSENJE EKSPANDERA | DRZACA NEPCA INVISALIGN

UVIJEK SE PRIDRZAVAJTE SLJEDECIH UPUTA:

Slijedite upute stomatologa i ilustrirane upute u ovom vodicu
kako biste pravilno umetali i uklanjali svoje ekspandere i drzace.
Odrasla osoba trebala bi nadzirati umetanje i uklanjanje
ekspandera i drza¢a kod maloljetnih pacijenata.

2. Nosite svoje ekspandere i drzace dnevni broj sati koji je
propisao vas stomatolog. Neno$enje ekspandera ili drzaca
tijekom duljeg neprekinutog razdoblja moze dovesti do relapsa
(vracanja nepca u prvobitni polozaj ili prema njemu).

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

4. Operite zube i ocistite ih zubnim koncem prije umetanja i nakon
uklanjanja ekspandera ili drzac¢a.

5. Operite i isperite ekspander i drza¢ kad ih izvadite iz pakiranja.
Prije spremanja proizvoda u vredicu, otresite/osusite visak
vode.

6. Istodobno rukujte samo JEDNIM ekspanderom ili drzacem.

VODITE RACUNA O SVOJIM EKSPANDERIMA | DRZACIMA

1. lviiodrasla osoba koja vam pomaze trebali biste provjeriti svaki
dan prije umetanja i ponovno prije spavanja ima li na ekspanderu
ili drzacu ostecenja ili nedostataka.

2. Budite oprezni pri umetaniju ili uklanjanju ekspandera i drzaca.
Nemojte ih prejako savijati ili izvrtati ili koristiti oStar predmet
kako biste ih skinuli.

3. Ako se ¢ini da je proizvod ostecen ili slomljen, ako ga ne mozete
umetnuti ili imate osjecaj da nije pravilno priévrsc¢en (uzrokuje
ostru bol ili iznimnu nelagodu), prestanite s upotrebom i obratite
se svojem stomatologu.

4. Drzite ekspander i drza¢ podalje od nagrizajucinh kemikalija.
NEMOJTE upotrebljavati sredstva za ¢is¢enje zubnih proteza ili
tekucinu za ispiranje usta za ¢is¢enje ekspandera ili drzaca jer
ih ti proizvodi mogu ostetiti i oslabiti.
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5. Stomatolog ¢e postaviti ,nastavke” na vase zube radi
pricvréivanja ekspandera. Ako nastavak otpadne, obratite se
svojem stomatologu.

6. Kako ne biste ostetili ekspandere ili drzace i zube, nemojte
2zvakati tvrdu ili liepljivu hranu, Zvakace gume ili piti slatke ili
kisele napitke za vrileme nosenja ekspandera ili drzaca.

7. Nemojte zaboraviti oprati zube i ocistiti ih zubnim koncem
svaki dan prije umetanja i kad god skinete ekspander ili drzac.
Nepravilna njega zuba tijekom lije¢enja moze dovesti do karijesa,
bolesti desni i trajnih mrlja na zubima. U nastavku pogledajte
detaljnije upute o njezi zuba tijekom lijecenja.

Napomena: Materijali za restauraciju zuba izradeni od metala
(npr. amalgamske ispune ili krunice od nehrdajuceg Celika)
mogu uzrokovati promjenu boje ekspandera i drzaca.

UPOZNAJTE SVOJE NOVE EKSPANDERE | DRZACE

1. Vasi novi ekspanderi i drzaci namijenjeni su za no$enje po danu
i po noci, prema uputama vaseg stomatologa. Mozete jesti i piti
za vrijeme no$enja, ali stomatolog vas moze uputiti da ih skinete
tijekom jela. Podsje¢amo da ne biste trebali jesti tvrdu ili liepljivu
hranu, Zvakati Zvakace gume ni piti slatka ili kisela pi¢a za
vrijeme no$enja ekspandera ili drzaca.

2. Ekspandere ¢ete mijenjati svakodnevno ili prema uputama
stomatologa. Nemojte baciti stare ekspandere. Nakon upotrebe
ocistite svaki ekspander ili drzac, otresite/osusite ga i stavite
ga u originalnu vrecicu za slu¢aj da stomatolog zatrazi da ga
ponovno umetnete, ako, na primjer, dode do relapsa ili se neki
stupanj ekspandera osteti.

3. Nenosenje ekspandera ili drzaca propisani dnevni broj sati moze
produljiti lije¢enje i utjecati na sposobnost postizanja Zeljenih
rezultata.

4. Ako stomatolog odluci da su potrebni dodatni ekspanderi,
mozda ¢e biti potrebno provesti nova digitalna snimanja vasih
zuba i nepca.

5. Vas$ stomatolog utvrduje kad ste spremni za prelazak iz faze
aktivnog Sirenja u fazu drzanja. Ovisno o tome kada do toga
dode, mogu vam ostati neiskoristeni ekspanderi (stupnjevi
Sirenja koje stomatolog smatra nepotrebnima na temelju
napretka u lije¢enju). Stomatolog moze zatraziti da nosite jedan
stupanj Sirenja dulje od jednog dana kako bi se nepce zadrzalo
u Zeljenom polozZaju do nabave drzaca.

6. Kad prijedete iz faze Sirenja u fazu drzanja, svaki drza¢ nosit
Cete dva do Cetiri tiedna prema uputi stomatologa. Trajanje faze
drzanja moze se razlikovati ovisno o ciljevima vaseg lijecenja
koje je utvrdio stomatolog. Faza drzanja sprecava relaps, a
stomatolog moze primijeniti tu fazu i za stabilizaciju Sirenja prije
prelaska na sliedecu fazu.

7. Nakon zavr$etka faze drzanja trebali biste nastaviti nositi
drza¢ prema uputama stomatologa do pocetka sliedece
faze lijecenja.

8. Vasi ekspanderi i drzaci o¢i§c¢eni su i pojedinacno pakirani
u oznacene vrecice prije isporuke. Na svakom ekspanderu i
drzacu otisnut je jedinstveni broj s odredenim podacima za
pracenje za vaseg stomatologa, kao i broj stupnja ekspandera
ili drzaca. Stupnjevi ekspandera i drzaca trebali bi se nositi
uzastopno. Ekspandere i drzace koristite pravilnim redoslijedom.

9. U gornjem desnom kutu svake oznake na vrecici nalazi se
broj stupnja ekspandera ili drzaca u formatu ,XX od YY”

(npr. ,03 od 28”). Odgovarajuci dvoznamenkasti broj stupnja
(,03” iz primjera) nalazi se na svakom ekspanderu i drzacu

na kraju otisnutog broja. Po zavrSetku svakog stupnja ocistite
ekspander ili drza¢ prema uputama u nastavku i spremite ga u
odgovarajucu originalnu vrecicu.

NJEGA | CUVANJE

« Za cCiS¢enje ekspandera i drzaca upotrebljavajte Cetkicu za zube
s mekanim vlaknima, vodu i malu koli¢inu zubne paste. Temeljito
isperite svu zubnu pastu nakon ¢i§¢enja.

« Ekspandere i drzace uvijek ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

« Preporucujemo da ekspandere i drzace ¢uvate u originalnim
vrec¢icama kad god nisu u vasim ustima. Tako se nece izgubiti ili
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ostetiti.

- Ocistite i temeljito osusite ekspandere i drzace prije spremanja u
vrecicu.

« Drzite ih izvan dohvata male djece i ku¢nih ljubimaca.

PRAVILNA ORALNA HIGIJENA

« Ne morate ukloniti ekspander ili drza¢ kad jedete ili pijete.
Medutim, preporucuje se temeljito ispiranje usta nakon svakog
obroka.

« Prije umetanja ekspandera ili drzaca operite zube i o¢istite ih
zubnim koncem. Ako nemate pri ruci ¢etkicu za zube, mozete
jednostavno isprati usta, a zatim ekspander ili drza¢ ocistiti tako
da ga drzite pod teku¢om vodom. To nije najbolji nacin ¢is¢enija,
ali ga mozete primijeniti u slu¢aju nuzde. Obvezno temeljito
ocistite ekspander ili drzac §to je prije moguce.

« Ako imate bilo kakvih pitanja o odrzavanju higijene, posavjetujte se
sa stomatologom.

< Redoviti stomatoloski pregledi i ¢is¢enje tijekom lijecenja
preporucuju se za dugotrajno zdravlje vasih zuba i desni.

UPUTE ZA UMETANJE EKSPANDERA ILI DRZACA -

POGLEDAJTE ILUSTRACIJE NA 1. STRANICI ZA UMETANJE

EKSPANDERA ILI DRZACA

1. lzvadite ekspander ili drzac¢ iz male vrecice u kojoj je isporucen.
Nemojte baciti originalnu vredicu jer ¢e se u njoj Cuvati
iskoristene faze.

2. Operite zube i ogistite ih zubnim koncem prije umetanja
ekspanderaiili drzaca.

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

4. Prije umetanja ekspandera ili drzaca:

« Ocistite ga Cetkicom za zube s mekanim vlaknima, vodom i
malom koli¢inom zubne paste. Slika 1
« Temeljito ga isperite teku¢om vodom. Slika 2

5. Postavite ekspander ili drza¢ u usta, ispod straznjih gornjih zuba,
neposredno iznad udubljenja za nastavke. Slika 3

6. Gurnite ga prema gore palcem ili kaziprstom dok jedna strana
nije potpuno pri¢vrééena. Slika 4
« Udubljenja za nastavke na ekspanderu ili drzacu moraju sjesti

na nastavke. Slika 5

7. Kad je ekspander ili drzac pri¢vrscéen s jedne strane, maknite

palac ili kaZiprst kojim ste ga gurnuli prema gore.

« Zagrizite kako biste ga pricvrstili i na drugoj strani. Slika 6

« Ako ga zagrizom ne uspijete u potpunosti priévrstiti, pokusajte
zagristi silikonsku spuzvicu za namjestanije ili zagristi dok
prstom priti§cete obraznu stranu ekspandera ili drzaca. Slika 7

8. Ekspander ili drzac bi sada trebao biti potpuno
pricvrééen. Provjerite jeste li ga ispravno postavili.

UPUTE ZA UKLANJANJE EKSPANDERA ILI DRZACA

- POGLEDAJTE ILUSTRACIJE NA 2. STRANICI ZA

UKLANJANJE EKSPANDERA ILI DRZACA

1. Najednoj strani ekspandera ili drzaca postavite prst ili palac na
vrh ruckice za uklanjanje. Drugi prst ili palac mozete 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 drza¢ prema dolje kako biste ga uklonili.
Slika 10

4. Nakon uklanjanja ekspandera ili drzaca:

« Ocistite ga ¢etkicom za zube s mekanim vlaknima, vodom i
malom koli¢inom zubne paste. Slika 11

« Temeljito ga isperite tekucom vodom. Slika 12

« Osusite ga papirom. Slika 13

5. Nemojte baciti iskoristeni ekspander ili drzaé¢. Cuvajte ga u
originalnoj vrecici. Slika 14

Napomena:

« Odmah ocistite ekspander ili drza¢ zubnom pastom, ¢etkicom
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za zube i vodom, temeljito ga isperite i osusite te ga spremite u
originalnu vrecicu.

« Pazljivo uklanjajte ekspandere i drzace.

« NEMOJTE prejako savijati ili izvrtati ekspander ili drza¢ kako biste
ga uklonili.

« NEMOJTE upotrebljavati ostre predmete za uklanjanje
ekspandera ili drzaca.

« Posavjetujte se sa stomatologom ako se ekspanderi ili drzaci
iznimno tesko uklanjaju.

INFORMACIJE ZA KORISNIKE

U sluéaju ozbiljne nezgode koja je izravno ili neizravno dovela, mogla
dovesti ili moze dovesti do bilo ¢ega od sliedeceg: a) smrti pacijenta,
korisnika ili druge osobe, b) privremenog ili trajnog ozbiljinog
pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe,
c) ozbiline prijetnje javnhom zdravlju, odmah i bez odgode o tome
obavijestite drustvo Align Technology i svojeg lijecnika.

ODLAGANJE EKSPANDERA | DRZACA

Nakon §to vas stomatolog potvrdi da je lijec¢enje dovr§eno, odlozite

ekspandere i drzace nepca Invisalign u skladu s nacionalnim i

lokalnim propisima.

NAJCESCA PITANJA | ODGOVORI

P: Sto uginiti ako izgubim ili slomim ekspander ili drzaé?

O: U slu¢aju da izgubite ili slomite ekspander ili drza¢, odmah se
obratite svojem stomatologu. Stomatolog ¢e vam vjerojatno reci
da odmah pocnete nositi prethodni ili sliedeci set ekspandera
ili drzaca. Mozda ¢e vam naruciti novi set umjesto onih koje ste
izgubili, a koji bi trebao stic¢i u roku od nekoliko dana.

: Zasto mi je stomatolog pric¢vrstio neke komadic¢e na odredene
zube?

Komadici ili ,nastavci” pricvrééeni su [1j. zalijeplieni] na zube kako bi
se ekspander ili drza¢ mogao ¢vrsto postaviti na njih te pomazu pri
Sirenju. Ekspanderi i drzaci imaju udubljenja ili mjesta za nastavke
kojima se hvataju za ,nastavke” koje stomatolog stavlja na vase
zube. Nastavci su zapravo komadic¢i kompozita ili dentalnog
materijala boje zuba koje stomatolog pri¢vrscuje na vase zube, a
zatim ih zahvate udubljenja ili mjesta na ekspanderu ili drzacu.

o

Q

Hoce li lijeenje biti bolno?

Vecina ljudi osjec¢a bol i pritisak na pocetku svakog novog stupnja.
To je uobiCajeno i znak da ekspanderi funkcioniraju Sireci vase
nepce do Zelienog polozaja.

: Hoce li noSenje ek deraidrzaca
Invisalign utjecati na moj govor?
Kao i sve druge ortodontske terapije, ekspanderi i drzaci mogu
privremeno utjecati na vas govor te ¢ete mozda jedno krace
razdoblje frfljati. Medutim, kako vam se jezik i nepce budu
navikavali na ekspandere ili drzace u ustima, frfljanje ili bilo
koja druga manja govorna smetnja koju su uzrokovali trebali

bi nestati.

: Sto u ako mi novi ekspander sustava za Sirenje nepca
Invisalign ne pristaje na zubima?

: Manja odstupanja u poloZaju novog ekspandera i trenutacnog

polozaja zuba uobi¢ajena su jer je zubima potrebno neko

vrijeme da se prilagode novom poloZaju ekspandera. U slu¢aju
znacajnih problema s pristajanjem ekspandera, obratite se
stomatologu.

Postoje li ograni¢enja u pogledu toga $to smijem jesti?

: Za vrijeme no$enja ekspandera ili drzaca potrebno je izbjegavati
zvakanije tvrde, liepljive ili slatke hrane (ukljuujuci zvakace gume)
jer moze dovesti do ostecenja proizvoda i/ili zuba. Potrebno je
izbjegavati unos slatkih ili kiselih napitaka za vrileme noSenja
ekspandera ili drza¢a jer mogu ostetiti zube.

P: Kako da cistim ekspander i drza¢?

O: Nemojte cistiti ekspandere i drzace uranjanjem u kipu¢u vodu

ili u perilici suda te nemojte upotrebljavati bilo koje ortodontsko
sredstvo za Ciscenje koje se moze nabaviti u slobodnoj prodaji.
Upotrebljavajte samo Cetkicu za zube i zubnu pastu.

P: Smijem li Zvakati Zvaka¢u gumu dok nosim ekspander ili drzaé

sustava za Sirenje nepca Invisalign?

o

ha

za Sirenje nepca

]

h

o]

o
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O: NE. Zvakadu gumu treba izbjegavati jer ¢e se zalijepiti za
ekspander ili drzac.

P: Hoce li pusenje cigareta i e-cigareta ili Zvakanje duhana obojiti
ekspander i drzac sustava za Sirenje nepca Invisalign?

O: Ne preporucujemo upotrebu duhana i e-cigareta tijekom
nosenja ekspandera ili drza¢a zbog moguénosti promjene boje
ili ostecenja.

P: Sto uginiti ako i im ili slomii k?

O: U slu¢aju da izgubite ili slomite nastavak, odmah se obratite
svojem stomatologu.

P: Kome se mogu obratiti ako imam jos$ pitanja o ovom proizvodu?

O: Prvo se obratite svojem stomatologu. Ako imate dodatnih pitanja,
za pomoc se obratite korisnickoj sluzbi drustva Align Technology,
Inc. na telefonski broj 1-888-822-5446.

Napomena: Ako imate dodatnih pitanja nakon ¢itanja ove brosure,

posavjetujte se sa stomatologom.
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GLOSAR SIMBOLA
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Simbol

Naziv

Teksts

Referentna norma

(g

Pogledajte upute za upotrebu

Oznacava da korisnik treba pogledati upute za upotrebu.

ENISO 15223-1%,5.4.3.

&Y

Ime i prezime pacijenta

Oznacava ime i prezime pacijenta.

ENISO 15223-1%, 5.7.2.

==
+*

Broj pacijenta

Oznacava jedinstveni broj povezan s pojedinacnim pacijentom.

ENISO 15223-1*, 5.71.

Proizvodaé

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.

ENISO 15223-1%, 511.

R

2
8
8
®
=
H

Zemlja proizvodnje i datum
proizvodnje

Oznac¢ava zemlju proizvodnje proizvoda i datum proizvodnje.

EN ISO 15223-1%, 5111.
1SO 15223-1*, 51.3.

: 10

2
2
8
3
B
H

Datum isteka roka valjanosti

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati.

ENISO 152231, 51.4.

[

Jedan pacijent, viSekratna upotreba

Oznacava medicinski proizvod koji se moze upotrebljavati vise puta (za vise
postupaka) na istom pacijentu.

ENISO 15223-1%, 5112.

-
=

Broj lota / broj serije

Oznacava §ifru serije proizvodaca kako bi se mogli utvrditi serija ili lot.

ENISO 15223-1%; 515.

Medicinski proizvod

Oznacava da je rije¢ o medicinskom proizvodu.

ENISO 15223-1%, 5.710.

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Oznacava nosac¢ koji sadrzava informacije o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.

ENISO 15223-1%, 5.710.

Nemojte upotrebljavati ako je paket
ostecen i pogledajte upute za
upotrebu

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

ENISO 15223-1*,5.2.8.

Ovlasteni zastupnik za Europsku
zajednicu / Europsku uniju

Oznacava za Europsku / Europsku uniju.

ENISO 152231, 51.2.

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Oznacava ovlastenog zastupnika za Svicarsku.

nije primjenjivo

@i i ®EF

Uvoznik

Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno podrucje.

ENISO 152231, 51.8.

2
X
°
X
<

Upotreba samo na recept

Oprez: savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju koju vrsi
licencirani zdravstveni djelatnik ili koja se vrsi po nalogu licenciranog zdravstvenog
djelatnika.

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

*Medicinski proizvodi - simboli koje treba upotrijebiti s informacijama koje dostavlja proizvodac - 1. dio: opc¢i zahtjevi.
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SYSTEM PALATALNICH EXPANDERU INVISALIGN

Systém palatalnich expandér Invisalign se sklada z aditivné
vyrobenych (3D tisténych) snimacich ortodontickych aparatkd
predepsanych lékarem (palatalni expandéry Invisalign a palatalni
fixatory Invisalign), 3D softwaru a $ablon attachment( Invisalign.
Tyto ortodontické aparatky slouzi k rychlé expanzi a nasledné fixaci
zuzené maxily (horni Celist, zubni oblouk a zuby, patro) s do¢asnym
chrupem (mléc¢né zuby), smisenym chrupem (mlécné i stalé zuby)
nebo stalym chrupem do doby, nez Iékar zahdji dalsi fazi lécby. Na
zacCatku lécby vam budou na zuby pripevnény malé ,attachmenty*,
které pomahaji zajistit aparatky na misté. Expandéry a fixatory jsou
vyrobeny z polyamidu-12, polymeru znamého také jako nylon 12, coz
je druh nylonu.

FAZE EXPANZE

Palatalni expandéry Invisalign postupné po malych kouscich rozsifuji
patro do koneéného stavu uré¢eného Iékarem. Kazdy expandér je
urcen k noseni pfes den i v noci; ohledné doby noseni byste méli
dodrzovat pokyny lékare. Pokud je zadouci rychla expanze, méni se
expandéry kazdy den, v pfipadé pomalé expanze pak méné Casto,
dle uvazeni lékare.

Jednotlivé expandéry v dané rfadé se nazyvaji ,stupné®. Prvni stupen
(stupen 0) kazdé fady expandérd vam usnadni navykani na aparatek
a soucasné umoziuje optimalizovat upevnéni attachmentd. Na
zacCatku lécby vam budou na zuby pripevnény malé ,attachmenty*,
které pomahaji zajistit aparatky na misté a podporuji expanzi.
Vsechny stupné po stupni O slouZi k aktivni expanzi vaseho patra.

O ukonceni faze expanze rozhodne vas Iékar a mize tak ucinit drive,
nez vyuzijete véechny stupné expandér.

FAZE FIXACE

Palatalni fixator Invisalign je kopii posledniho stupné faze expanze
(urceno lékafem) a je navrzen tak, aby fixoval rozsifené patro po
celou dobu faze ,fixace" do doby, nez prejdete k dalsi fazi Iécby. Na
rozdil od expandér(i jsou fixatory ,pasivni“ (nejsou urceny k aktivni
expanzi patra) a po celou fazi fixace se neméni. Kazdy fixator by
mél byt noSen béhem dne i v noci po dobu dvou az ¢tyf tydnd

(dle uvazeni lékare). Poté se nahradi novym fixatorem, nebo se zahaji
dalsi faze IéCby. Pocet poskytnutych fixatord se tedy odviji od délky
faze fixace stanovené lékarem.

Pokud lékar odesle nové snimky pro dodate¢nou expanzi nebo pred
fazi fixace, budou na vase zuby pfipevnény nové attachmenty.
INDIKACE K POUZITIi

Systém palatalnich expandér( Invisalign je indikovan jako
ortodonticka Ié¢ba malokluze. Slouzi k rychlé expanzi a nasledné
fixaci skeletalni nebo dentalni ¢asti zizené maxily (horni Celist, zubni
oblouk a zuby, patro) s do¢asnym, smiSenym nebo stalym chrupem
v ramci ortodontické ¢i ortopedické [éCby déti ¢i mladistvych.

U dospélych je uren k pouZziti ve spojeni s pfipadnymi chirurgickymi
Gi jinymi zakroky.

ZAMYSLENY UCEL

Systém palatalnich expandért Invisalign je urcen k Ié¢bé dentalni
nebo skeletalni malokluze u do¢asného, smiseného nebo

stalého chrupu.

URCENA POPULACE PACIENTU

Déti, dospivajici a dospéli. Pfredepisuje se u doc¢asného, smiseného
(doc¢asného i stalého) i stalého chrupu.

Poznamka: U dospélych je uréen k pouziti pouze v souvislosti

s chirurgickymi ¢i jinymi zakroky.

URCENI UZIVATELE

Déti, dospivajici a dospéli.

ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITI

Po prvotnim nasazeni ve stomatologické ordinaci je systém
palatalnich expandért Invisalign uréen k domacimu pouziti.

KDY BY SE APARATKY NEMELY POUZIVAT
(KONTRAINDIKACE)

Systém palatalnich expandér Invisalign je kontraindikovan

u pacientl s nasledujicimi onemocnénimi:

CESKY

« aktivni paradentoza,*

« aktivni zubni kaz (zkazeny zub nebo dirka),

« dédicny angioedém (HAE).

*Pokud trpite paradentdzou, ktera je 1é¢ena, pod kontrolou

nebo zastavena (neni ,aktivni‘), mze vas lékar i presto témito

aparatky |écit.

VAROVANI

Poznamka: U nezletilych pacientl by méla odpovédna dospéla

osoba dohlizet na nasazeni a sejmuti aparatku a sledovat, zda se

u pacienta neobjevi nékteré z nasleduiicich priznakd.

1. Ve vzacnych pfipadech se u pacientd mize vyskytnout alergicka
reakce (napfiklad v podobé mravenceni, otoku, svédéni, kopfivky
nebo potizi s dychanim) na polyamid 12 v expandéru nebo
fixatoru.

2. Ve vzacnych piipadech se u pacientd mize objevit
nediagnostikovany dédiény angioedém (HAE) (genetické
onemocnéni, pfi némz mohou mirné podnéty, véetné
stomatologickych zakrokd, vyvolat rychly lokalni otok
podkoznich tkani véetné hrtanu).

3. Pacienti mohou aparatek nebo jeho ¢asti nahodné spolknout
nebo vdechnout, coz maze vést k poranéni.

4. Systém palatalnich expandért Invisalign neslouzi k 1écbé
respiracnich onemocnéni, spankové apnoe, predsunuti celisti
ani poruch temporomandibularniho kloubu. PFi pouzivani
téchto aparatkd jinym nez uréenym zplisobem hrozi zavazné
komplikace (véetné chronické bolesti, dislokace zubt, poskozeni
dasni, odhaleni kr¢ku, eroze kosti a ztraty zubt) s nutnosti
lékarského zakroku.

Pokud se vyskytne néktera z vy$e uvedenych obtizi, prestante

aparatky pouzivat. V pfipadé potreby okamzité vyhledejte Iékarskou

pomoc a co nejdfive informujte svého osetfujiciho Iékare.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

1. Vas Iékar zvazi fadu faktor(, aby urcil, zda je pro vas systém
palatalnich expandért Invisalign tim spravnym fesenim pro
expanzi, kdy zahdjit IéCbu timto systémem a zda mohou byt
vhodné dalsi zakroky nebo Ié¢ba. Pred zahajenim Iécby Iékar
zhodnoti vas chronologicky a zubni vék, rust a stav vasich zubd
(vCetné pripadnych vyplni), patra a Celisti, aby posoudil vasi
celkovou skeletalni a dentalni zralost.

2. Pokud jste nedavno podstoupili expanzi patra nebo jinou
ortodontickou Ié¢bu, mize vam Iékar po snimkovani tstni dutiny
poskytnout retainer nebo jiny aparatek, a tak zajistit stabilitu
vaseho chrupu a co nejvice omezit recidivu a posuny, nez vam
budou palatalni expandéry Invisalign zavedeny.

3. U nékterych pacientl (pfedevsim dospélych) mize béhem
léCby ve fazi expanze dojit k nezadoucimu pohybu zubt (napr.
naklanéni molar(, kdy se vychyli ze své normalni vzpfimené
polohy) nebo k dislokaci zubu.

4. Usazeni aparatku a u¢innost Ié¢by mohou ovlivnit atypicky
tvarované, prorezavaijici se nebo chybéjici zuby.

5. Dlouhodobym pusobenim tepla se aparatek muze poskodit
amuze se zhorsit jeho usazeni.

6. Pokud nejsou expandéry nebo fixatory noseny spravné nebo
si je na del$i dobu z patra sejmete, mize dojit k recidivé.
Pokud aparatky nebudete nosit pfedepsany pocet hodin
denng, lécba se mize prodlouzit a nemusi se podarit dosazeni
pozadovanych vysledku.

7. Nespravné upevnéné attachmenty mohou pred dokonéenim
lécby odpadnout. V takovém pripadé se musite neprodlené
dostavit do ordinace, kde vam budou znovu pfipevnény.

8. Pripevnéni attachment( muze byt naruseno, pokud ,stupern 0“
ve fazi expanze nebo fixace nebude nosSen podle doporuceni,
coz nasledné muze vést k odpojeni attachmentt nebo
nedostatecné retenci aparatku. V nékterych pripadech pak
mze byt nutna vyména.
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20.

21

22.

23.

24,

25.

Lécba timto aparatkem nemusi byt vhodna, pokud mate korunky
z nerezové oceli ¢i jiné vyplné, nestabilni horni prvni stalé molary,
horni druhé do¢asné molary (nebo druhé premolary), horni prvni
docasné molary (nebo prvni premolary) nebo kratké klinické
korunky (krat$i nez 4 mm).

. Pfipadné nahrady (napf. korunky a mustky) se béhem expanzni

1é¢by mohou uvolnit, bez ohledu na to, zda jsou k nim pfipevnény
attachmenty. V takovych pfipadech mlze byt nutné je znovu
pfipevnit nebo dokonce nahradit.

Stav dfive poskozenych nebo rozsahle opravovanych zubt se
muze zhorsit, coz miize vyzadovat dalsi stomatologickou lé¢bu.

. Béhem lécby se muze zvysit citlivost zubt nebo patra ¢i Celisti

(vCetné temporomandibularniho neboli ¢elistniho kloubu).
Citlivost se mize vyrazné zvysit béhem prvotniho nasazovani
systému palatalnich expandér( Invisalign nebo pfi pfechodu na
novy aktivni expanzni stupen.

. Ve vzacnych pripadech mize béhem IéCby dojit k potizim

s temporomandibularnim (Celistnim) kloubem, které mohou
zpusobit bolesti tohoto kloubu, hlavy nebo usi.

. Béhem ortodontické lé¢by se mlize zhorsit zdravi kosti a dasni,

Vv nichz jsou umistény dotcené zuby, coz muze vyzadovat
dali lécbu.

Béhem ortodontickeé IéCby se miize zkratit délka kofenl zubd,
coz ohrozi jejich Zivotnost.

. PFi pouzivani tohoto produktu mize dochazet k podrazdéni

mékkeé tkané patra, dasni, tvafi nebo rta.

Béhem lécby mohou nastat bolestivé stavy, pokud mate [a]
exostozu patra (nadmérny rust), povrchové odchylky patra,
rozstép patra nebo ustupuijici periodont na strané tvare.

. Lékar vam sdéli, jestli mizete s nasazenym aparatkem

jist. Zvykani stravy s nasazenym aparatkem mdze vést ke
komplikacim od poskozeni aparatku az po infekci ust. Méli
byste peclivé dodrzovat pokyny k pouzivani a idrzbé aparatku
a béhem IéEby dodrzovat peclivy rezim Ustni hygieny.

. PFi noseni aparatku béhem jidla mizete citit urcité potize

a nepfijemné pocity.

S nasazenym aparatkem byste neméli Zvykat tvrda, lepiva ani
sladka jidla (vetné zvykacek), jelikoz by se mohl poskodit

jak aparatek, tak i vase zuby. V zajmu ochrany zubt byste

s nasazenym aparatkem neméli ani pit slazené ¢i kyselé napoje.
Mezi aparatkem a vasim patrem se mohou zachytit mékké
amalé ¢astecky jidla, coz zvysuje riziko kvasinkové ¢i bakterialni
infekce nebo plisnové infekce jako oralni kandidéza (mouénivka)
amuze vést k nepfijemnému zapachu aparatku. Tato rizika se
zvysuiji pfi méné ¢astém vyménovani expandéru a nedodrzovani
hygienickych pokynt.

Pokud béhem Ié¢by nebudete dodrzovat hygienické pokyny,
mohou u vas vzniknout rozsahlé zubni kazy, paradentdza a trvale
pozUstatky skvrn a alergickych reakci.

Noseni tohoto aparatku miize do¢asné ovlivnit vasi fe¢ a mlze
mit za nasledek $islani nebo jinou vadu feci, ktera by véak méla
Gasem vymizet.

Vas ,skus” (poloha, kdy jsou vase zuby u sebe) se mize béhem
lé¢by a na jejim konci zménit a mize vam pripadat zvlastni nebo
nepfijemny.

Béhem lécby mlzete zaznamenat doCasné zvysené slinéni nebo
pocit sucha v Ustech.

RIZIKA A PRINOSY LECBY

Rizika IéCby pomoci systému palatalnich expandér( Invisalign jsou
popsana vyse v ¢asti Varovani a bezpecnostni opatreni. Lécba
timto aparatkem je pfinosna v tom, Ze pfi spravném pouzivani mize
rozsifit vasi tizkou ,maxilu“ (patro, zubni oblouk, horni ¢elist) do
optimalnéjsiho stavu, ktery urci vas Iékar. Pokud mate ohledné rizik
a prinosl systému palatalnich expandérd Invisalign jakékoli dotazy,
obratte se na svého Iékare.
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VYZNAM NUTNOSTI DODRZOVAT REZIM PECE

Pokud aparatky nebudete nosit tolik hodin denné, kolik vam
predepsal lékar, IéCba se mlze prodlouZit a nemusi se podarit
dosahnout pozadovanych vysledku.

Pro dosazeni pozadovanych vysledku je dulezité nosit aparatek
predepsany pocet hodin, dochazet na pravidelné kontroly k lékari
a dodrzovat nasleduijici pokyny pro spravnou ustni hygienu
audrzbu aparatku.

NOSENi PALATALNICH EXPANDERU A FIXATORU INVISALIGN

DODRZUJTE NASLEDUJICI POKYNY:

1

6.
OE
1

Podle pokynt Iékare a ilustrovanych pokyn(i v tomto navodu si
ovérte, zda expandeéry a fixatory nasazujete a snimate spravné.
U nezletilych ientdl by méla na ani a snimani
aparatk dohlizet dospéla osoba.

Noste expandéry a fixatory kazdy den tolik hodin, kolik vam
predepsal Iékar. Nepretrzité dlouhodobé nenoseni aparatku
muze zpusobit recidivu (posunuti patra zpét do pvodni polohy
nebo smérem K ni).

Nez vezmete aparatky do rukou, diikladné si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Pred nasazenim a po sejmuti aparatku si vycistéte zuby
kartackem a zubni niti.

Po vytazeni aparatki z obalu je umyjte a oplachnéte. Nez
aparatek ulozite do sacku, oklepejte z néj zbytky vody nebo jej
Setrné osuste.

Nemanipulujte s vice aparatky najednou.

XPANDERY A FIXATORY SE DOBRE STAREJTE

Vy i dospély, ktery vam pomaha, byste méli kazdy den pred
nasazenim a jesté jednou pred spanim zkontrolovat, zda neni
aparatek poskozeny nebo vadny.

Pfi nasazovani a snimani expandért a fixatorli budte opatrni.
Nepokousejte se aparatek sundat nadmérnou silou, aby se
ohybal nebo zkroutil, ani ostrym predmétem.

Pokud se vam zd3, ze je aparatek poskozeny nebo zlomeny,
pokud jej nemizete nasadit nebo mate pocit, ze nesedi spravné
(zpsobuje vam prudkou bolest nebo je velmi nepohodiny),
prestarite jej pouzivat a obratte se na svého Iékare.

Zajistéte, aby aparatek neprisel do kontaktu s agresivnimi
chemikaliemi. K ¢isténi expandérd ¢i fixatord nepouzivejte
prostfedky na ¢isténi zubni protézy eni Ustni vody. Tyto produkty
mohou vase aparatky poskodit ¢i narusit.

Lékar vam k zubdm pfipevni ,attachmenty“, které vam pomohou
zajistit expandéry na misté. Pokud se attachment odpoji, obratte
se prosim na svého lékare.

Aby nedoslo k poskozeni aparatki a vasich zubU, nezvykejte
béhem noseni expandérd nebo fixatoru tvrdé nebo lepivé
potraviny a Zvykacky ani nepijte slazené nebo kyselé napoje.
Pred nasazenim aparatku a po jeho sejmuti si nezapomerite
kazdy den vycistit zuby kartackem a zubni niti. Nedostatecna
péce o zuby béhem lécby mize vést ke vzniku zubniho kazu,
onemocnéni dasni a trvalému zabarveni zub(i. Podrobnéjsi
pokyny, jak o zuby béhem IéCby pecovat, naleznete nize.
Poznamka: Kovoveé rekonstrukéni materialy (napf. amalgamoveé
vyplné nebo korunky z nerezové oceli) mohou zménit barvu
aparatku.

INFORMACE O VASICH NOVYCH EXPANDERECH
AFIXATORECH

1

Va$e nové expandéry a fixatory jsou uréeny k noseni béhem dne
iv noci podle pokynti Iékare. Miizete je nosit pfi jidle a piti, ale
lékaf vam mze naridit, abyste je pred konzumaci jidla sejmuli.
Pripominame, ze béhem noseni aparatkl byste neméli jist tvrdé
nebo lepivé potraviny, zvykat zvykacky ani pit slazené nebo
kyselé napoje.

Expandéry si budete ménit denné nebo podle pokynu lékare.
Staré expandéry nevyhazuijte; po pouziti je umyijte, oklepejte

z nich prebyteénou vodu nebo je Setrné osuste a viozte je do
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ptivodniho sacku pro pfipad, Ze by vas Iékar pozadal o jejich
opétovné nasazeni. Napriklad pokud dojde k recidivé nebo
k poskozeni jednoho ze stupiiti expandéru.

3. Pokud aparatky nebudete nosit pfedepsany pocet hodin denné,
lécba se mlze prodlouzit a nemusi se podarit dosahnout
pozadovanych vysledku.

4. Pokud Iékaf rozhodne, Ze jsou zapotiebi dal$i expandéry, mozna
bude muset poridit nové digitalni snimky vasich zub( a patra.

5. Vas lékar urci, kdy jste pfipraveni prejit z faze aktivni expanze do
faze fixace. V zavislosti na tom, kdy k tomu dojde, vam mohou
zlstat nékteré nepouzité expandéry (tedy stupné expandéru,

o kterych Iékaf na zakladé pribéhu lécby rozhodl, Ze jsou
zbytec¢né). Lékar vas mlze pozadat, abyste nosili jeden stupen
expandéru déle nez jeden den, a udrzeli tak patro ve spravné
poloze, nez dostanete fixatory.

6. Po prechodu z faze expanze do faze fixace budete nosit kazdy
fixator po dobu 2 az 4 tydnu podle pokyn( Iékare. Faze fixace
muze trvat rizné dlouho v zavislosti na cilech Ié¢by stanovenych
lékarem. Faze fixace zabranuije recidivé; vas lékai maze tuto
fazi také zamyslet jako stabilizaci vasi expanzni lé€by pred
zahdjenim dalsi faze.

7. Po ukonceni faze fixace byste méli pokracovat v noSeni fixatoru
podle pokynti Iékare az do zahajeni dalsi faze 1éCby.

8. VaSe expandéry a fixatory jsou pred dodanim vycistény
a samostatné zabaleny do oznacenych sackl. Kazdy aparatek
je opatren jedinec¢nym Cislem, které obsahuje urcité sledovaci
informace pro vaseho Iékare a Cislo stupné expandéru nebo
fixatoru. Stupné aparatku je tfeba nosit postupné. Dbejte na to,
abyste aparatky pouzivali ve spravném poradi.

9.V pravém hornim rohu titku kazdého sacku naleznete Cislo
stupné expandéru nebo fixatoru ve formatu ,XX z YY* (napf.
,03 z 28). Na samotném aparatku se u konce vytisténého Cisla
nachazi odpovidajici dvouciferné ¢islo stupné (v uvedeném
prikladu ,03“). Po dokonceni kazdého stupné vycistéte aparatek
podle nize uvedenych pokynl a poté jej ulozte do odpovidajicino
puvodniho sacku.

PECE O APARATKY A JEJICH SKLADOVANI

- K ¢isténi expandéru a fixatort pouzivejte mékky zubni kartacek,
vodu a malé mnozstvi zubni pasty. Po vycisténi aparatky
dukladné oplachnéte, abyste odstranili veskerou zubni pastu.

« Aparatky vzdy uchovavejte na chladném a suchém misté.

« Doporucujeme, abyste je po sejmuti vzdy ukladali do ptvodniho
sacku. Diky tomu se vam neztrati ani neposkodi.

« Pred ulozenim do sacku aparatek vycistéte a dikladné osuste.

< Aparatky uchovavejte mimo dosah déti a domécich zvifat.

SPRAVNA USTNi HYGIENA

< Aparatky si nemusite vyndavat, kdyz chcete jist nebo pit.
Doporuc¢ujeme vsak po kazdém jidle diikladné vyplachnout Usta.

« Pred nasazenim aparatku si vycistéte zuby kartackem a zubni niti.
Pokud u sebe zubni kartacek nemate, mizete si vyplachnout
Usta a potom aparatky omyt tekouci vodou. Neni to sice nejlepsi
zpUsob ¢isténi, ale pokud nemate jinou moznost, poslouZi jako
provizorni fe$eni. Jakmile budete mit moznost, vycistéte si zuby
a aparatky dikladnéji.

« Pokud mate dotazy ohledné spravnych hygienickych postupd,
obratte se na svého |ékare.

« Béhem lécby se doporucuije, abyste si pravidelné cistili zuby
a také pravidelné chodili na prohlidky, a vase zuby a dasné tak
zlstaly zdravé.

POKYNY K NASAZENi APARATKU - VIZ PRISLUSNE

OBRAZKY NA STRANE 1

1. Vyjméte aparatek z malého sacku, ve kterém vam byl predan.
Tento sacek nevyhazuite, jelikoz se pouziva k uchovavani
pouzitych aparatkd.

2. Pred nasazenim aparatku si vycistéte zuby kartackem
a zubni niti.

CESKY

3. Podle pokynl v ¢asti Informace o vasich novych expandérech
a fixatorech” zkontrolujte Cislo stupné.
4. Pred nasazenim aparatku:
« Ocistéte aparatek mékkym zubnim kartackem, vodou a malym
mnozstvim zubni pasty. Obrédzek 1
- DuUkladné aparatek oplachnéte pod tekouci vodou. Obréazek 2
5. Vlozte aparatek do ust pod horni zadni zuby, pfimo jamkami nad
attachmenty. Obrazek 3
6. Palcem nebo ukazovakem zatlacte na jednu stranu aparatku,
aby zacvakl do attachment(. Obrazek 4
« Jamky na aparatku museji byt nasazené na attachmentech.

Obréazek 5
7. Po zacvaknuti jedné strany aparatku vyjméte palec ¢i ukazovak
z Ust.
« Skousnéte, abyste aparatek upevnili i na druhé strané.
Obréazek 6

« Pokud k Uplnému zacvaknuti aparatku nebude stacit pouhé
skousnuti, zkuste skousnout usazova¢ aligneru nebo pfi
skousnuti tlacit prstem na aparatek na strané tvare. Obrazek 7

8. Nyni by mél byt aparatek zcela usazen. Zkontrolujte, zda
aparatek sedi spravné.

POKYNY K VYJMUTi APARATKU - VIZ PRISLUSNE OBRAZKY

NA STRANE 2

1. Prilozte prst nebo palec na horni stranu snimaciho vystupku
na jedné strané aparatku. Protilehly prst nebo palec mizete
Obréazek 8

2. Zatlacte smérem k tvari, aby se aparatek uvolnil z attachmentti.
Obréazek 9

3. ZatlaGenim doli aparatek vyjméte. Obrazek 10

4. Po vyjmuti aparatku:

« Ogistéte aparatek mékkym zubnim kartackem, vodou a malym
mnozstvim zubni pasty. Obrazek 11

- Dukladné aparatek oplachnéte pod tekouci vodou. Obrazek 12

« Papirovym kapesniCkem otrete aparatek dosucha. Obrazek 13

5. Pouzity aparatek nevyhazuijte. Ulozte jej do ptvodniho sacku.
Obréazek 14

Poznamka:

« Aparatek ihned vycistéte zubni pastou, zubnim kartackem
avodou. Diikladné jej oplachnéte a osuste a ulozte do
pavodniho sacku.

« Snimani expandér( a fixator( provadéjte opatrné.

« Nepokouseijte se aparatek sejmout nadmeérnou silou, aby se
pritom ohnul nebo zkroutil.
« Nepouzivejte ke snimani aparatkd ostré predméty.
« Pokud se vam aparatky snimaji $patné, poradte se se svym
lékarem.

INFORMACE PRO ZAKAZNIKA/UZIVATELE

V pfipadé zavazného incidentu, ktery pfimo nebo nepiimo vedl, mohl

vést nebo by mohl vést k nékteré z nasleduijicich udalosti: a) umrti

pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, b) do¢asnému nebo trvalému

zavaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo

jiné osoby, ¢) zavaznému ohrozeni vefejného zdravi, neprodlené

informuijte spole¢nost Align Technology a svého lékare.

LIKVIDACE APARATKU

Jakmile vas lékar potvrdi, Ze je IéCba u konce, zlikvidujte palatalni

expandéry a palatalni fixatory Invisalign podle mistnich predpist.

NEJCASTEJSi DOTAZY A ODPOVEDI NA NE

Co kdyz jeden z expandéru &i fixatora ztratim nebo poskodim?

Pokud aparatek ztratite nebo poskodite, co nejdfive to oznamte
svému lékari. Pravdépodobné vam fekne, abyste ihned zacali
znovu pouzivat pfedchozi nebo nasleduijici sadu aparatk(. Jako
nahradu za ztraceny aparatek vam také muze objednat novou
sadu aparatku (ktera by méla dorazit béhem nékolika dni).
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Pro¢ mi IékaF na nékteré zuby pfipevnil vystupky?

Vystupky neboli ,attachmenty“ jsou pfipevnény [tj. pfilepeny], aby
pomohly pfi upevnéni aparatku na zuby a napomohly expanzi.
Aparatky maji jamky nebo kapsicky na attachmenty, které se
prichyti na vystupky neboli ,attachmenty®, které Iékaf na vase
zuby umisti. Tyto attachmenty jsou ve skutec¢nosti malé kousky
kompozitnich nebo dentalnich materialti v barvé zubu, které lékar
pripevni na vase zuby. Nasledné se na né upevni vas aparatek
pomoci jamek nebo kapsi¢ek na ném.

Bude lécba bolestiva?

Vétsina lidi po zahajeni nového stupné expanze pocituje mirnou
bolest a tlak. Obvykle ale nejde o nic vazného. Je to znamka toho,
Ze aparatky funguiji a rozsifuji patro do pozadovaného stavu.

Bude mit noSeni systé latalnick jért Invisalign vliv
na mluveni?

Tento aparatek miize stejné jako ostatni zptsoby ortodontické lécby
kratkodobé ovliviiovat fe¢ a po néjakou dobu muzete mirné Sislat.
Ale jakmile si jazyk a patro na aparatky v ustech zvyknou, Sislani
nebo drobné poruchy feci by mély ustat.

Co mam délat, kdyZ mi novy aparatek systému palatalnich
expandeérti Invisaling nepfiléha k zubim?

Je normalni, ze novy aparatek k zub(m v jejich sou¢asné poloze
mirné nedoléhd, protoze néjakou dobu trva, nez se zuby poddaji.
Pokud vam aparatek vyrazné nesedi, oznamte to svému Iékafi.

Jsou néjaka jidla, ktera nesmim jist?

S nasazenym aparatkem byste neméli Zvykat tvrda, lepiva ani sladka
jidla (vcetné zvykacek), jelikoz by se mohl poskodit jak aparatek,
tak i vase zuby. V zajmu ochrany zub( byste s nasazenym
aparatkem neméli ani pit slazené ¢i kyselé napoje.

SLOVNICEK SYMBOLU

CESKY

Jak mam aparatek cistit?

Neponofujte aparatek do horké vody ani jej nevkladejte do mycky
nadobi. K jeho ¢isténi nesmite pouzivat ani volné prodejné Cistici
ortodontické pripravky. PouZivejte pouze kartaek na zuby
a zubni pastu.

Mohu béhem noseni aparatku systé prvnich palatalnict
expandeérii Invisalign Zvykat Zvykaéku?

Ne. Zvykacka by se na aparatky prilepila, proto se zvykani
nedoporucuije.

Mohou se aparatky systé alnich dért Invisalig
znecistit kourfenim, vapovanim nebo Zvykanim tabaku?

Pri noSeni aparatku se vyhnéte tabaku ¢i vapovani, protoze by se
aparatky mohly zbarvit nebo poskodit.

Co kdyz se mi ztrati nebo ulomi attachment?

Pokud attachment ztratite nebo se vam ulomi, co nejdfiv to oznamte
svému lékari.

Na koho se mohu telefonicky obratit, pokud mam ohledné tohoto
produktu dal$i dotazy?

Nejprve prosim kontaktujte svého Iékare. Pokud mate dalsi dotazy,
mUizete se obratit na oddéleni péce o zékazniky spole¢nosti Align
Technology, Inc. na Cisle 1-888-822-5446.

Poznamka: Pokud mate po precteni této brozury jesté dalsi otazky,
obratte se na svého Iékare.

Symbol | Nazev Vysvétleni

Standardni reference

Prectéte si navod k pouziti

Oznacuije, ze si ma uzivatel precist navod k pouziti.

Norma EN ISO 15223-1*, 5.4.3

Jméno pacienta Udéava jméno pacienta.

Norma EN ISO 15223-1*,57.2

Cislo pacienta

Jedinecneé Cislo, které bylo pfifazeno danému pacientovi.

Norma EN ISO 15223-1*, 571

Vyrobce Oznacuije vyrobce zdravotnického prostfedku.

Norma EN ISO 15223-1%, 511

Zemé a datum vyroby

BRI AE

2
g
8

Oznaceni zemé a data vyroby.

Norma EN ISO 15223-1*, 5111
Norma ISO 15223-1*, 51.3

Datum doporucené spotreby

rdj:

]
H
£
H
8

Oznacuje datum, po jehoz uplynuti se zdravotnicky prostfedek jiz nesmi pouzit.

Norma EN ISO 152231, 51.4

pacienta (vice postupt).

Jeden pacient, vicenasobné pouziti Oznacuje zdravotnicky’ prostfedek, ktery muze byt pouzit vicekrat u jednoho

Norma EN ISO 15223-1, 5112

Cislo sarze

Oznacuije kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné $arzi identifikovat.

Norma EN ISO 15223-1; 51.5

Zdravotnicky prostredek

Oznacuije, ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.

Norma EN ISO 15223-1*, 5710

Jedinecny identifikator prostredku

Oznacuije nosi¢, ktery obsahuje informace o jedinecném identifikatoru prostredku. Norma EN ISO 15223-1*, 5.7.10

Nepouzivejte, jestlize je baleni
poskozeno, a ¢téte navod k pouziti

Oznacuije, ze zdravotnicky prostiedek se nema pouzivat, byl-li obal poskozen nebo Norma EN ISO 15223-1*,5.2.8
otevien, a ze uzivatel ma ohledné dalsich informaci ¢ist navod k pouziti.

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropskeé unii

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii.

Norma EN ISO 152231, 51.2

Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku

Oznaduje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku -

o |oEEEe

Dovozce Oznacuije subjekt, ktery zdravotnicky prostredek do dané oblasti dovazi

Norma EN ISO 152231, 51.8

Rxonly | Prostfedek vydavany pouze na

lékarsky predpis nebo na pokyn Iékare.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostiedku na lékare

Sbirka federalnich zakond USA,
hlava 21, ¢ast 801109(b)(1)

* Zdravotnické prostiedky — Symboly pouzivané u informaci poskytovanych vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky.
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Lzes disse instruktioner fgr brug

DANSK

Far brug af Invisalign Palatal Expander-systemet skal patienter (og foreeldre eller vaerge(r) for
minderarige patienter) omhyggeligt leese denne vejledning for at fa 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. Foraeldre og veerger skal sikre, at enhver anden voksen, der er ansvarlig for at
hjeelpe patienten med enheden eller for at overvage patientens brug af enheden, ogsa leeser og

forstar disse instruktioner.

Vi anbefaler, at du gemmer disse instruktioner til fremtidig reference. Hvis du har spgrgsmal eller

bekymringer, bedes du kontakte din tandlaege.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM

Invisalign Palatal Expander-systemet bestar af
tandleegeordinerede, 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 efterfglgende
holde patientens smalle maxilla (overkeebe, tandbue og teender,
gane) med primaere (baby- eller meelketaender), blandede (primaere
og permanente) eller blivende teender, indtil lzegen begynder den
naeste fase af behandlingen. Sma "attachments" vil blive limet pa
dine teender i begyndelsen af behandlingen; disse attachments
hjeelper med at holde anordningen pa plads. Expanders og holderne
er fremstillet af polyamid-12, en polymer, der ogsa er kendt som
nylon 12, en type nylon.

EKSPANSIONSFASE

Invisalign Palatal Expanders udvider din gane i sma trin til den
endelige position, som din tandleege har valgt. Hver ekspander er
beregnet til at blive brugt dag og nat; du ber felge din tandleeges
anvisninger om anvendelsestid. Expanders er beregnet til at blive
udskiftet dagligt ved hurtig ekspansion eller mindre hyppigt ved
langsom ekspansion, efter tandlzegens skon.

Hver expander i serien kaldes et "trin". Det farste trin (trin O)

i ekspander-serien bruges til at hjeelpe dig med at vaenne dig

til enheden og til potentiel optimering af attachment-bandet. |
begyndelsen af behandlingen bliver der limet sma attachments

pa teenderne, som holder anordningen pa plads og hjeelper med

at ekspanderer den. Efter trin O er hver fase programmeret

til aktiv ekspansion af din gane. Din laege vil beslutte, hvornar
ekspansionsfasen skal stoppes, og det kan ske, for du har brugt alle
dine ekspander-trin.

HOLDEFASEN

Invisalign Palatal Holder er en kopi af det sidste trin i
ekspansionsfasen (valgt af din tandleege) og er designet til at holde
din ekspansion af ganen gennem "holde"-fasen, fer du gar videre

til neeste fase af din behandling. | modsaetning til expanders er
holderne "passive" (ikke programmeret til aktiv palatinal ekspansion)
og forbliver de samme i hele holdeperioden. Hver holder skal baeres
dag og nat i mindst 2 uger og hgjst 4 uger (efter lzegens sken)

fer udskiftning med en ny holder eller overgang til nzeste fase

af behandlingen. Antallet af holdere afhaenger af varigheden af
holdefasen, som bestemmes af din lzege.

Hvis din lzege indsender nye scanninger til yderligere ekspansion
eller fer holdefasen, vil nye attachments blive limet pa dine teender.
INDIKATIONER FOR BRUG

Invisalign Palatal Expander-systemet er indiceret til ortodontisk
behandling af malokklusion. Systemet bruges til hurtig ekspansion
og efterfalgende fiksering af skelet- og/eller tandsmal maxilla
(overkeaebe, tandbue og teender, gane) med primeert, blandet eller
permanent tandsaet under ortodontisk eller ortopaedisk behandling
hos bern eller unge. Hos voksne skal det bruges i forbindelse med
kirurgi eller andre indgreb, nér det er nadvendigt.

TILSIGTET FORMAL

Invisalign Palatal Expander-systemet er beregnet til behandling

af tand- og/eller skeletmalokklusion i det primzere, blandede eller
permanente tandsaet.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Barn, unge og voksne; ordineres til primaere, blandede (primaere og
permanente) og permanente tandsaet.

Bemaerk: Til voksne ma det kun bruges i forbindelse med kirurgi
eller andre indgreb.

TILSIGTEDE BRUGERE

Born, unge og voksne

TILSIGTET ANVENDELSESMILJQ

Efter den indledende distribution i tandlzegens praksis er Invisalign
Palatal Expander-systemet beregnet til hiemmebrug.

ENHEDEN IKKE B@R ANVENDES NAR
(KONTRAINDIKATIONER)

Invisalign Palatal Expander-systemet er kontraindiceret til brug hos
patienter med folgende tilstande:

« Aktiv parodontal sygdom*
« Aktiv karies (huller i teenderne)
« Arveligt angiogdem (HAE)

*Hvis du har parodontose, som er behandlet, kontrolleret eller stoppet
(ikke "aktiv"), kan din laege stadig behandle dig med denne enhed.

ADVARSLER

Bemaerk: For mindrearige patienter skal den ansvarlige voksne
overvage indsaettelse og fiernelse af enhederne og overvage
patienten for tegn pa noget af det felgende.

1. I sjeeldne tilfeelde kan patienter opleve en allergisk reaktion (f.eks.
prikken, haevelse, kige, naeldefeber eller andedraetsbesvaer) over
for polyamid-12-materialet i expanders eller holderne.

2. | sjeeldne tilfeelde kan patienter have ikke-diagnosticeret arveligt
angiogdem (HAE) (en genetisk lidelse, hvor milde stimuli,
herunder tandbehandlinger, kan udlgse hurtig lokal heevelse af
subkutant veev, herunder strubehovedet).

3. Patienter kan ved et uheld komme til at sluge eller indande
enheden eller dele af den, hvilket kan medfere potentielle skader.

4. Invisalign Palatal Expander-systemet ber ikke anvendes til
behandling af andedraetsbesveer, sevnapng, keebefremrykning og/
eller temporo-mandibuleere lidelser (TMD). Hvis anordningerne
ikke bruges efter hensigten, kan der opsta alvorlige komplikationer
(herunder kroniske smerter, tandluksation, beskadiget tandked,
blottede redder, knogleerosion og tab af taender), som kraever
medicinsk indgriben.

Hvis noget af ovenstaende opstar, skal du standse brugen,

soge laegehjeelp med det samme efter behov og underrette den

behandlende leege sa hurtigt som muligt.

FORHOLDSREGLER

1. Din tandleege vil overveje en raekke faktorer for at afgere,
om Invisalign Palatal Expander-system er den rigtige
ekspansionsenhed for dig, hvornar du skal starte behandlingen
med enheden, og om yderligere indgreb eller behandlinger kan
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veere passende. Far behandlingen pabegyndes, vil din laege
gennemga din kronologiske og dentale alder, veekst og tilstanden
af dine teender (inklusive eventuelle restaureringer), gane og
kaeber for at vurdere din generelle skelet- og tandmodenhed.

2. Huvis du for nylig har faet foretaget en palatinal ekspansion eller
anden ortodontisk behandling, kan din lzege give dig en retainer
eller andet udstyr efter din intraorale scanning for at sikre,
at dit tandseet forbliver stabilt og for at minimere recidiv og
forskydning fer levering af Invisalign palatinale ekspanders.

3. For nogle patienter, iszer voksne, kan der opsta ugnsket
tandbevaegelse (for eksempel molar tipping, hvor dine molare
tipper eller vinkles veek fra deres normale oprejste position) og
tandluksation under ekspansionsbehandling.

4. Hvis teenderne har en atypisk form, er i frembrud og/eller mangler,
kan det pavirke enhedens pasform og behandlingens effektivitet.

5. Langvarig eksponering for overdreven varme kan beskadige
enheden og pavirke enhedens korrekte pasform.

6. Hvis dine expanders eller holdere anvendes forkert eller er vaek
fra din gane i en la2engere sammenhaengende periode, kan der
opsta recidiv. Hvis man ikke baerer enhederne i det anbefalede
antal timer om dagen, kan behandlingstiden forleenges, og det
kan pavirke muligheden for at opna de enskede resultater.

7. Attachments, der ikke er blevet tilstreekkeligt fastgjort, kan falde
af eller blive revet af, for behandlingen er feerdig, hvilket kreever,
at du straks vender tilbage til tandleegens kontor for at fa dem
fastgjort igen.

8. Fastgerelse af attachment kan kompromitteres, hvis "fase 0"
af ekspansions- eller holdefasen ikke bruges som anbefalet,
hvilket resulterer i lgsrivelse af attachment(s) eller utilstraekkelig
retention af enheden og i nogle tilfeelde kreever det udskiftning.

9. Huvis du har rustfrie stalkroner eller andre fyldninger, ustabile gvre
forste permanente molarer, gvre sekundzere primaere molarer
(eller anden praemolarer), og evre forste primaere molarer (eller
forste preemolarer) 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)
lzsne sig under ekspansionsbehandlingen, hvilket kraever re-
cementering eller i nogle tilfaelde udskiftning.

11.  Entand, der tidligere er blevet beskadiget eller vaesentligt
restaureret, kan blive forveerret og kraeve yderligere
tandbehandling.

12. @mhed i teender og/eller emhed i ganen eller kaeben (inklusive
det "temporo-mandibuleere” led eller keebeleddet) kan opleves
under behandlingen. @get smhed kan forekomme under den
forste placering af Invisalign Palatal Expander-system, eller nar
du skifter til en ny aktivt fase i ekspansion.

13. | sjeeldne tilfeelde kan der opsta problemer i dit temporo-
mandibuleere kaebeled under behandlingen, og det kan resultere
i ledsmerter, hovedpine eller problemer med grerne.

14. Knoglens og tandkedets sundhed, som er det der beskytter
dine teender, kan blive svaekket eller irriteret under ortodontisk
behandling; dette kan kraeve yderligere behandling.

15. Rodlaengden af dine teender kan blive forkortet under
ortodontisk behandling, hvilket truer teendernes levetid.

16. Irritation af bledt veev og ubehag i gane, tandked, kinder eller
lzeber kan forekomme ved brug af produktet.

17.  Du kan opleve gmhed under behandlingen, hvis du har palatinal
eksostose (ekstra vaekst), overfladeafvigelse, ganespalte og/
eller recession pa de buccale aspekter af parodontiet.

18. Din tandlzege vil forteelle dig, om du ber spise eller ej, mens du
har enheden pa. Hvis man spiser, mens man har enheden pa,
kan det fore til komplikationer lige fra skader pa enheden til
infektioner i munden. Du skal omhyggeligt felge instruktionerne
for brug og pleje af enheden og opretholde en grundig
mundhygiejne under behandlingen.

19. Du kan opleve nogle vanskeligheder og ubehag, nar du spiser,
mens du har enheden pa.
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20. At tygge hard, kleebrig eller sukkerholdig mad (herunder
tyggegummi) mens du har enheden pé, kan beskadige enheden
og/eller dine taender og ber derfor undgas. Hvis du drikker
sukkerholdige eller syrlige drikke med enheden pa, kan det
skade dine teender og ber derfor undgas.

21. Blade fadevarer og sma partikler kan seette sig fast mellem
enheden og din gane, hvilket ager risikoen for geer- eller
bakterieinfektion eller svampeinfektion som oral candidiasis
(traske) og risikoen for ugnsket aroma fra enheden. Disse risici
oges ved mindre hyppige skift af ekspander og manglende
overholdelse af hygiejneanvisningerne.

22. Der kan opsta huller i teenderne, paradentose og permanente
meerker fra pletter og allergier, hvis du ikke folger
instruktionerne om pleje og hygiejne under behandlingen.

23. Brug af denne enhed kan midlertidigt pavirke din tale og kan
resultere i en leespen eller anden taleforstyrrelse, selvom dette
skulle forsvinde med tiden.

24. Dit "bid" (den made, dine teender sidder sammen pa) kan
aendre sig og foles meerkeligt eller ubehageligt under og ved
afslutningen af behandlingen.

25. Du kan opleve en midlertidig stigning i spytsekretion eller terhed
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,
overkaebe) til en mere optimal tilstand som bestemt af din lzege.

Hvis du har spergsmal om risici og fordele ved Invisalign Palatal

Expander-behandling, bedes du kontakte din leege.

VIGTIGHEDEN AF AT FOLGE ET PLEJEREGIMEN

Hvis du ikke bzerer enhederne i det antal timer om dagen, som din
lzege har ordineret, kan det forlzenge behandlingstiden og pavirke
muligheden for at opna de enskede resultater.

For at opna de gnskede resultater er det vigtigt at beere enheden i
det anbefalede antal timer, fa regelmaessig kontrol hos din tandleege
samt falge vejledningen i korrekt mundhygiejne og pleje af enheden.

BRUG AF DINE INVISALIGN PALATAL EXPANDERS OG HOLDERE

HUSK ALTID AT:

1. Folg din tandleeges instruktioner og de illustrerede anvisninger
i denne vejledning for at sikre, at du indseetter og fierner dine
expanders og holdere korrekt. For mindreérige patienter skal en
voksen overvage indszettelse og fiernelse af anordningerne.

2. Brug dine expanders og holdere i det antal timer hver dag, som
din tandleege har anbefalet. Hvis du ikke bruger enheden i en
leengere periode, kan det forarsage recidiv (din gane bevaeger
sig tilbage til eller mod sin oprindelige position).

3. Vask dine heender grundigt med vand og saebe, for du handterer
dine enheder.

4. Berst teenderne og brug tandtrad fer indsaettelse og efter
fiernelse af enhederne.

5. Renger og skyl dine enheder, nar du tager dem ud af emballagen.
Ryst/ter overskydende vand af, fer du leegger enheden i posen.

6. Handter kun EN enhed ad gangen.

PAS GODT PA DINE EXPANDERS OG HOLDERE

1. Bade du og den voksne, der hjeelper dig, skal kontrollere
enheden hver dag, fer du seetter den i, og igen ved sengetid for
eventuelle skader eller fejl.

2. Veer forsigtig, nar du indseetter eller fierner dine expanders og
holdere. Brug ikke overdreven kraft til at beje eller vride dem, og
brug ikke et skarpt redskab til at forsege at fierne dem.

3. Hvis en enhed ser ud til at veere beskadiget eller gdelagt, og
du ikke kan indseette den, eller hvis det foles, som om den ikke
sidder ordentligt (den giver dig staerke smerter eller er ekstremt
ubehageligt), skal du holde op med at bruge den og kontakte
din tandleege.

4. Opbevar disse enheder veek fra skrappe kemikalier. Brug IKKE
proteserens eller mundskyllevand til at rengere dine expanders eller
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holdere. Disse produkter kan beskadige og forringe dine enheder.

5. Din tandlzege vil lime "attachments" pa dine teender for
at hjeelpe med at holde dine expanders pa plads. Hvis et
attachment falder af, skal du kontakte din tandlzege.

6. For at undga at beskadige enhederne og dine teender méa du
ikke tygge hard eller kleebrig mad, tygge tyggegummi eller
drikke sukker- eller syreholdige drikke, mens du har dine
expanders eller holdere pa.

7. Husk at barste teender og bruge tandtrad hver dag, fer du
indszetter enheden, og hver gang du fierner den. Hvis du
ikke passer ordentligt pa dine teender under behandlingen,
kan det resultere i huller i teenderne, sygdomme i tandkedet
og permanente pletter pa teenderne. Se nedenfor for mere
detaljerede instruktioner om, hvordan du passer pa dine taender
under behandlingen.

Bemaerk: Materialer til tandrestaurering der er lavet af metal
(f.eks. amalgamfyldninger eller kroner i rustfrit stal) kan
forarsage misfarvning af enheden.

FORSTA DINE NYE EXPANDERS OG HOLDERE

1. Dine nye expanders og holdere er designet til at blive brugt dag
og nat, som anvist af din tandlaege. Enhederne kan baeres, mens
du spiser og drikker, men din leege kan instruere dig i at fierne
enhederne, nar du spiser. Som en pamindelse ber du ikke spise
héarde eller kleebrige fedevarer, tygge tyggegummi eller drikke noget
sukkerholdigt eller syreholdigt, mens du anvender enhederne.

2. Du skal skifte dine expanders dagligt eller som anvist af din
tandlaege. Du ma ikke kassere dine gamle expanders; efter brug
skal du rengere hver enhed, ryste/terre overskydende vand veek
og leegge den i den originale pose i tilfaelde af, at din tandlaege
beder dig om at genindsaette den. For eksempel hvis du far
recidiv, eller hvis et af dine expander-trin bliver beskadiget.

3. Huvis du ikke bruger enhederne i det anbefalede antal timer
om dagen, kan det forlaenge din behandlingstid og pavirke
muligheden for at opna de enskede resultater.

4. Huvis din lzege beslutter, at der er behov for yderligere
ekspandere, skal tandleegen muligvis tage nye digitale
scanninger af dine teender og gane.

5. Din tandleege vil afgere, hvornar du er klar til at ga fra den
aktive ekspansionfase til holdefasen. Afhaengigt af hvornar
dette sker, kan du have nogle ubrugte expanders tilbage (disse
er ekspansionsfaser, som laegen besluttede var unedvendige
baseret pa dit behandlingsforlgb). Din leege kan bede dig om at
beere en enkelt ekspansionsfase i mere end en dag for at holde
din gane pa plads, mens du venter pa dine holdere.

6. Nar du skifter fra ekspansions- til holdefasen, skal du beere hver
holder i 2 til 4 uger, som anvist af din tandleege. Holdefasen
kan variere i laengde, afhaengigt af din tandlaeges mal for din
behandling. Holdefasen forebygger recidiv; din leege kan ogsa
bruge denne fase til at stabilisere din ekspansionsbehandling,
for du begynder pa det naeste fase.

7. Néar holdefasen er afsluttet, skal du fortsaette med at bzere din
holder som anvist af din leege, indtil du starter din naeste fase af
behandlingen.

8. Dine expanders og holdere rengeres og pakkes individuelt i
meerkede poser inden levering. Hver enhed har et unikt patrykt
nummer, som indeholder visse sporingsoplysninger til din
tandlaege samt fasenummeret pa dine expanders eller holdere.
Enhedens faser skal beeres i reekkefelge. Serg for at beere
enhederne i den rigtige raekkefelge.

9. | oeverste hgjre hjgrne af hver poseetiket finder du ekspander-
eller holderfase-nummeret markeret som "XX af YY" (for
eksempel "03 af 28"). Pa selve enheden kan det matchende
tocifrede enhedsfase ('03'i eksemplet) findes i slutningen af
det patrykte nummer. Nar du har gennemfert hver fase, skal du
rengere enheden som beskrevet nedenfor og derefter opbevare
den i den originale pose.

PLEJE OG OPBEVARING AF ENHEDEN

« Brug en bled tandberste med vand og en lille smule tandpasta
til at rengere dine expanders og holdere. Serg for at fierne al
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tandpasta ved at skylle enheden grundigt efter rengering.
« Opbevar altid enheder pa et keligt og tert sted.
« Vianbefaler, at du opbevarer din enhed i den originale pose,

nar du ikke har den i munden. Det beskytter den mod tab og
skader.

« Renggr og ter enheden grundigt, for du leegger den i posen.
« Opbevar enhederne utilgeengeligt for sma bern og keeledyr.

GOD MUNDHYGIEJNE

« Du behover ikke at fierne dine enheder for at spise eller drikke.
Det anbefales dog at skylle munden grundigt efter hvert maltid.

« Barst teenderne og brug tandtrad, fer du indsaetter enheden.
Hvis du ikke har adgang til din tandberste, kan du blot skylle
munden og derefter rengere dine enheder ved at holde dem
under rindende vand. Det er ikke den bedste made at rengere
dem pa, men det fungerer i en snaever vending. Serg for at
rengere dine enheder og dine taender grundigt sa snart det er
muligt.

« Hvis du har spergsmal om hygienjeteknikker, bedes du kontakte
din tandleege.

« Regelmaessige tandeftersyn og tandrensning anbefales under
hele behandlingen for at sikre dine teenders og dit tandkeds
vedvarende sundhed.

INSTRUKTIONER FOR INDS/ATNING AF ENHEDEN - SE DE

ILLUSTREREDE FIGURER PA SIDE 1 FOR INDS/ETTELSE AF

ENHEDEN

1. Fjern enheden fra den lille pose, den kom i. Smid ikke den
originale pose veek, da den vil blive brugt til at opbevare de
brugte enheder.

2. Berst teenderne og brug tandtrad fer indsaettelse og efter
fiernelse af enhederne.

3. Bekraeft fasenummeret ved at se afsnittet "Forsta dine nye
exspanders og holdere".

4. For enheden saettes ind:

Renger enheden med en tandberste med blede berstehar,
vand og en lille smule tandpasta. Figur 1
« Skyl enheden grundigt med rindende vand. Figur 2

5. Placer enheden i munden under de gverste bagerste teender,
lige over dine attachment-band. 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 band skal sidde fast pa attachments.

Figur 5

7. Nér enheden er i position pa den ene side, skal du fierne
tommel- eller pegefingeren, der bruges til at skubbe enheden
opad.

- Bid ned for at aktivere enheden pa den modsatte side. Figur 6

« Hvis det ikke virker at bide ned, s& prev at bide ned pa en
beijle eller bide ned, mens du trykker op pa enhedens buccale
overflade med en finger. Figur 7

8. Enheden ber nu veere helt pa plads. Kontrollér, at enheden
sidder korrekt.

INSTRUKTIONER TIL FJERNELSE AF ENHEDEN - SE DE

ILLUSTREREDE FIGURER PA SIDE 2 FOR FJERNELSE AF

ENHEDEN

1. Placer en finger eller tommelfinger pa den ene side af
enheden oven pa handtaget til fiernelse. En anden finger eller
tommelfinger kan placeres pa undersiden af din ekspander for
bedre kontrol. Figur 8

2. Treek ud mod kinden for at frigere dig fra attachmentet. Figur 9

3. Treek enheden ned for at fierne den. Figur 10

4. Efter at enheden er fiernet:

« Rengger enheden med en blad tandberste, vand og en lille
smule tandpasta. Figur 11

« Skyl enheden grundigt med rindende vand. Figur 12
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Tor enheden af med en serviet, sa den er tor. Figur 13
5. Smid ikke den brugte enhed vaek. Opbevar enheden i den
originale pose. Figur 14
Bemaerk:

« Renger straks enheden med tandpasta, tandberste og vand, skyl
grundigt og ter enheden, og opbevar den i den originale pose.

« Veer forsigtig, nar du fierner dine expanders og holdere.

« Anvend IKKE overdreven kraft til at bgje eller vride en enhed for at
fa den af.

« Brug IKKE skarpe genstande til at fierne dine enheder.

« Radfer dig med din laege, hvis dine enheder er ekstremt
vanskelige at fierne.

KUNDEOPLYSNINGER/BRUGEROPLYSNINGER

| tilfeelde af en alvorlig heendelse, der direkte eller indirekte forte til,
kunne have fert til eller kan fere til noget af felgende: a) en patients,
brugers eller anden persons ded, 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

Nar din tandleege har bekreeftet, at din behandling er afsluttet, skal
Invisalign Palatal Expanders og Invisalign Palatal holdere bortskaffes
i overensstemmelse med national og lokal lovgivning.

OFTE STILLEDE SPGRGSMAL OG SVAR

[Q: Hvad ger jeg hvis jeg mister eller gdelaegger en af mine
expanders eller holdere?

A: | tilfzelde af at en enhed mistes eller gar i stykker, skal du straks
kontakte din tandleege. Din leege vil sandsynligvis bede dig om at
begynde at bruge dit forrige eller naeste szet enheder med det
samme. Han eller hun kan bestille et nyt seet enheder til dig (som
burde ankomme i lgbet af et par dage) som erstatning for dem,
du har mistet.

Spergsmal: Hvorfor har lzegen sat knopper pa nogle af mine tzender?

A: Knopper eller "attachments" limes fast for at hjaelpe enheden med
at gribe fat i teenderne og hjeelpe med ekspansionen. Enhederne
har attachment-band eller -lommer, der griber fat i de knopper
eller "attachments"”, som tandlaegen placerer pa dine teender.
Disse attachments er faktisk sma stykker af komposit eller
tandfarvet materiale, som tandleegen szetter fast pa dine teender,
og som derefter fastgeres i band eller lommer pa dine enheder.

Q: Kommer behandlingen til at gore ondt?

A: De fleste oplever smhed og spaendinger efter hver ny fase. Dette
er normalt. Det er et tegn pa, at enhederne virker og udvider din
gane til den enskede position.

Q: Vil det pavirke min tale at baere enhederne Invisalign Palatal
Expander-systemet?

A: Som alle ortodontiske behandlinger kan enheden midlertidigt
pavirke din tale, og du kan leespe en smule i en periode. Men
efterhanden som din tunge og gane vaenner sig til at have
enheder i munden, vil enhver lzespen eller mindre taleforstyrrelse
forarsaget af dine enheder forsvinde.

Q: Hvad skal jeg gare, hvis min nye Invisalign Palatal Expander-
enhed ikke saetter sig fast pa mine teender?

A: Mindre tilpasningsforskelle mellem den nye enhed og den aktuelle
tandposition er normale, da teenderne har brug for tid til at tilpasse
sig den nye enhedsposition. | tilfeelde af veesentlige problemer med
enhedens pasform skal du informere din tandlaege.

Spergsmal: Er der restriktioner pa, hvad jeg ma spise?

A: Hvis du tygger hard, klzebrig eller sukkerholdig mad (herunder
tyggegummi) med enheden pa, kan det beskadige enheden og/
eller dine taender, og det ber derfor undgas. Hvis du drikker
sukkerholdige eller syrlige drikke med enheden pa, kan det skade
dine teender og ber derfor undgas.

Q: Hvordan skal jeg rengere enheden?
A: Du ma ikke putte enheden i kogende vand eller opvaskemaskinen
eller bruge et ortodontisk rengeringsmiddel, der fas i handkab, til
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at rengere enheden. Brug kun tandberste og tandpasta.

Q: Kan jeg tygge tyggegummi, mens jeg bruger Invisalign First
Palatal Expander-systemet?

A: NEJ. Tyggegummi vil kleebe til enhederne og ber derfor undgas.

Q: Vil rygning, vaping eller tygning af tobak give pletter pa
enhederne fra Invisalign Palatal E jer-sy ?

A: Vi fraréder brug af tobak og vaping, mens du baerer enhederne,
pa grund af muligheden for misfarvning eller beskadigelse.

Q: Hvad hvis jeg mister eller gdelaegger en attachment?

A: | tilfeelde af at en attachment bliver veek eller gar i stykker, skal du
straks kontakte din tandleege.

Q: Hvem skal jeg ringe til, hvis jeg stadig har spgrgsmal om dette
produkt?

A: Kontakt venligst din tandleege forst. Hvis du har yderligere
spergsmal, kan du ringe til Align Technology, Inc.s kundeservice
pa 1-888-822-5446 for at fa hjeelp.

Bemaerk: Hvis du har yderligere spargsmal efter at have lzest denne

pjece, bedes du kontakte din tandleege.
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LISTE OVER SYMBOLER
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Symbol

Titel

Forklarende tekst

Standardreference

(g

Se brugsanvisningen

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brugsanvisningen.

ENISO 15223-1%,5.4.3

W Patientnavn Angiver navnet pa patienten. ENISO 152231*,57.2
'ﬁll# Patientnummer Angiver et unikt nummer, der er knyttet til en individuel patient. ENISO 15223-1%,5.71
Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr. EN ISO 15223-1*, 511

(iR

=
13
¥
z
H
8

Produktionsland kombineret med
produktionsdato

Til at identificere produktionsland og produktionsdato for produkter

ENISO 15223-1*, 5111
ENISO 15223-1%,51.3

H
z
£
H
8

Brug inden dato

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes

ENISO 15223-1; 51.4

® o

Til brug flere gange pa en enkelt
patient

Angiver et medicinsk udstyr, der kan bruges flere gange (flere procedurer) pa en
enkelt patient.

ENISO 15223-1%, 5112

Parti-nummer/batch-nummer

Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet kan identificeres.

ENISO 15223-1%; 515

Medicinsk udstyr

Angiver, at enheden er et medicinsk udstyr.

ENISO 15223-1%, 5.710

Unik enhedsidentifikator

Angiver en transporter, der indeholder unikke enheds identifikationsoplysninger.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ber anvendes, hvis emballagen er blevet
beskadiget eller &bnet, og at brugeren ber leese brugsanvisningen for at fa
yderligere oplysninger.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab/Den
Europzeiske Union.

ENISO 15223-1; 51.2

Autoriseret repraesentant i Schweiz Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz Ikke tilgeengelig
@ Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til lokaliteten ENISO 152231, 51.8
Rxonly | Receptpligtig udstyr Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA) lovgivning m& denne anordning kun szelges | US Code of Federal Regulations,

af eller pa ordination af licenseret sundhedsprofessionel.

Afsnit 21, del 801109(b)(1)

*Medicinsk udstyr-Symboler, der skal anvendes sammen med oplysninger, som fabrikanten skal give-Del 1: Generelle krav.
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GEBRUIKS- EN ONDERHOUDSINSTRUCTIES INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEEM

Lees deze instructies voor gebruik

NEDERLANDS

Voordat patiénten het Invisalign Palatal Expander-systeem gebruiken, moeten patiénten (en

voor minderjarige patiénten, 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
mondhygiéne tijdens de behandeling. Ouders en wettelijke voogden moeten ervoor zorgen dat
elke andere volwassene die verantwoordelijk is voor het helpen van de patiént met het hulpmiddel
of voor het monitoren van het gebruik van het hulpmiddel door de patiént, 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.

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 patiénten 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 O 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 geéxpandeerde 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
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expansie of voor de wachtfase, worden er nieuwe attachments aan
je tanden gehecht.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het Invisalign Palatal Expander-systeem is geindiceerd 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 PATIENTENPOPULATIE
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 initiéle 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 patiénten met de volgende aandoeningen:

« Actieve parodontale ziekte*
« Actieve cariés (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 patiénten moet een volwassene
toezicht houden op het inbrengen en verwijderen van de
hulpmiddelen en dient de patiént te worden gecontroleerd op
tekenen van een van de volgende.

1. In zeldzame gevallen kunnen patiénten 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 patiénten 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. Patiénten 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 patiénten, 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 beinvioeden.

5. Langdurige blootstelling aan overmatige hitte kan het
hulpmiddel beschadigen en de juiste pasvorm van het
hulpmiddel beinvioeden.

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 beinvioeden.

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.
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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 patiént 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, variérend 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
mondhygiéneregime 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 patiént 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 bacteriéle 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 hygiéne-instructies niet
worden opgevolgd.

22. Tandbederf, parodontale ziektes en permanente markeringen
als gevolg van vlekken en allergieén kunnen optreden als je de
hygiéne-instructies tijdens de behandeling niet opvolgt.

23. Het dragen van dit hulpmiddel kan je spraak tijdelijk beinvioeden
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 beinvioeden.

Het dragen van het hulpmiddel gedurende het voorgeschreven
aantal uren, periodieke controle door je behandelaar en het volgen
van de richtlijnen voor een goede mondhygiéne 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 geillustreerde
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 patiénten 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 voor 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 EEN hulpmiddel tegelijk.

ZORG GOED VOOR JE EXPANDERS EN HOUDERS

1. Zoweljij 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
chemicalién. 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
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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
beinvloeden.

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 variéren
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 vor 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. Inde 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 MONDHYGIENE

« 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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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 hygiénetechnieken, 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 GEILLUSTREERDE 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. V&or 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 GEILLUSTREERDE 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 opperviak 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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« 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 patiént, gebruiker of andere persoon,

b) de tijdelijke of permanente ernstige achteruitgang van de
gezondheidstoestand van een patiént, 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.

bultjes op

V: Waarom heeft de L
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 van het | lign Palatal
Expander-systeem invioed op mijn spraak?

A: Zoals bij alle orthodontische behandelingen kan het hulpmiddel
jouw spraak tijdelijk beinvioeden 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.

van mijn

V: Wat moet ik doen als mijn nieuwe i | van het Invisalig
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
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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 g 1 terwijl ik
Invisalign First Palatal Expander-systeem draag?

A: NEE. Kauwgom blijft aan de hulpmiddelen plakken en dat dient te
worden vermeden.

1 van het

V: Zal roken, vapen of pruimtabak vlekken veroorzaken op de
i van het Invisalign Palatal E d yst: ?
A: We raden het gebruik van tabak en vapen af tijdens het dragen
van de hulpmiddelen vanwege de mogelijkheid van verkleuring of
beschadiging.

NEDERLANDS

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.

VERKLARENDE WOORDENLIJST SYMBOLEN

Symbool

Titel

Verklarende tekst

[y

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Naam patiént

Geeft de naam van de patiént aan.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Patiéntnummer

Geeft een uniek nummer aan dat aan een individuele patiént is gekoppeld.

ENISO 15223-1%, 5.71

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan.

ENISO 15223-1%, 511

EHl N4

Land van vervaardiging
gecombineerd met de
productiedatum

Ter identificatie van het land van vervaardiging van de producten en de
productiedatum

ENISO 15223-1*, 5111
ENISO 15223-1%,51.3

Te gebruiken tot datum

Geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt

ENISO 15223-1; 51.4

a

Enkele patiént, meervoudig gebruik

Geeft een medisch apparaat aan dat meerdere malen kan worden gebruikt
(meerdere procedures) bij één patiént.

ENISO 15223-1%, 5112

Partijcode

Geeft de partijcode van de fabrikant aan, zodat de partij kan worden geidentificeerd.

ENISO 15223-1%; 515

Medisch apparaat

Geeft aan dat het artikel een medisch apparaat is.

ENISO 15223-1%, 5710

Unieke apparaatidentificatie

Geeft een drager aan die unieke apparaatidentificatie-informatie bevat.

ENISO 15223-1*, 5710

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.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese
Unie aan.

ENISO 15223-1; 51.2

Gemachtigde vertegenwoordiger van
Zwitserland

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan

Nyt

I EEEE

Importeur

Geeft de entiteit aan die het medische apparaat in het gebied importeert

ENISO 15223-1;51.8

D
X
°
A

<

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 801109(b)(1)

*Medische apparaten — Symbolen die moeten worden gebruikt voor informatie die door de fabrikant moet worden verstrekt - Deel 1: Algemene

vereisten.
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Enne kasutamist tutvuge nende juhistega

EESTI

Enne palatinaalse laiendaja slisteemi Invisalign kasutamist peavad patsiendid [ja alaealiste
patsientide korral nende vanem(ad) voi seaduslik(ud) hooldaja(d)] lugema hoolikalt neid juhiseid,
et saada olulist teavet laiendaja ja hoidiku kandmise kohta. Need juhised sisaldavad hoiatusi

ja ettevaatusabindusid, juhiseid seadmete nduetekohaseks hooldamiseks ning olulisi soovitusi
suuhlgieeni séilitamiseks ravi ajal. Vanemad ja seaduslikud hooldajad peavad tagama, et koik
teised taiskasvanud, kes vastutavad patsiendi seadmega abistamise voi seadme kasutamise
jalgimise eest, loeksid ja moistaksid samuti neid juhiseid.

Soovitame need juhised edaspidiseks kasutamiseks alles hoida. Kiisimuste voi probleemide korral

votke Uihendust arstiga.

PALATINAALSE LAIENDAJA SUSTEEM INVISALIGN
Palatinaalse laiendaja stisteem Invisalign koosneb arsti
méaératavatest 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, segattitipi hammaste (piimahambad ja jagévhambad)
voi jadvhammastega ulaldualuu (Ulemine I6ualuu, hambakaar

ja hambad, suulagi) laiendamiseks ja seejérel hoidmiseks, kuni

arst alustab ravi jargmist etappi. Ravi alguses paigaldatakse teie
hammastele véikesed ,kinnitused”; need kinnitused aitavad seadet
paigal hoida. Laiendajad ja hoidikud on valmistatud poliamiid-12-st,
poliimeerist nimetusega nailon 12, mis on teatud nailoni tudp.

LAIENDAMISE FAAS

Palatinaalsed laiendajad Invisalign on astmelised, et laiendada
suulage vaikeste sammudega teie arsti valitud I6pliku asendini. Iga
laiendaja on ette ndhtud kandmiseks péeval ja 60sel; peate jargima
arsti kandmisaja juhiseid. Laiendajad on arsti &randgemisel ette
néhtud kiire laiendamise korral iga paev asendamiseks voi aeglase
laiendamise korral harvem asendamiseks.

Seeria iga laiendajat nimetatakse ,astmeks". Laiendaja seeria
esimest astet (aste 0) kasutatakse seadmega harjumiseks ja
kinnituse voimalikuks optimeerimiseks. Ravi alguses paigaldatakse
teie hammastele vaikesed kinnitused, mis aitavad seadet paigal
hoida ja hélbustavad laiendamist. Péarast astet O on iga aste
programmeeritud suulae aktiivseks laiendamiseks. Teie arst
otsustab, millal laiendamise faas I6petada, ja voib seda teha enne,
kui olete kasutanud koiki laiendaja astmeid.

HOIDMISE FAAS

Palatinaalne hoidik Invisalign on (teie arsti valitud) laiendamise
faasi vimase astme koopia ja ette nahtud laiendatud suulae
hoidmiseks kogu hoidmise faasi jooksul, enne kui ligute jargmisesse
ravifaasi. Erinevalt laiendajatest on hoidikud ,passiivsed” (ei ole
programmeeritud aktiivseks suulae laiendamiseks) ja jaavad
samaks kogu hoidmise perioodi jooksul. Iga hoidikut tuleb

(arsti aranédgemisel) kanda péeval ja 06sel minimaalselt 2 nadala
jamaksimaalselt 4 nadala jooksul enne asendamist uue hoidikuga
voi edasiliikumist jargmisesse ravifaasi. Kasutatavate hoidikute arv
s6ltub teie arsti méaaratud hoidmise faasi kestusest.

Kui teie arst esitab téiendavaks laiendamiseks voi enne hoidmise
faasi uued skannid, paigaldatakse teie hammastele uued kinnitused.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Palatinaalse laiendaja stisteem Invisalign on néidustatud
hambumushéire ortodontiliseks raviks. Slisteemi kasutatakse
luustiku ja/voi hammaste osas kitsa piimahammaste, segattilipi
hammaste voi jadvhammastega tlaléualuu (Glemine I6ualuu,
hambakaar ja hambad, suulagi) kiireks laiendamiseks ja hilisemaks
hoidmiseks ortodontilise voi ortopeedilise ravi ajal lastel voi
noorukitel. Taiskasvanutel on see ette néhtud kasutamiseks
vajaduse korral koos kirurgilise ravi voi muude sekkumistega.
KASUTUSOTSTARVE

Palatinaalse laiendaja slisteem Invisalign on ette

nahtud kasutamiseks hammaste ja/voi skeletiga seotud
hambumushaire raviks piimahammaste, segattitipi hammaste voi

jadvhammaste korral.

ETTENAHTUD PATSIENDIPOPULATSIOON

Lapsed, noorukid ja taiskasvanud; ravi on maaratud piimahammaste,
segattilipi hammaste (piimahambad ja jadvhambad) ja
jadvhammaste korral.

Markus. Taiskasvanutel on see ette néhtud kasutamiseks ainult koos
kirurgilise ravi vi muude sekkumistega.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Lapsed, noorukid ja téiskasvanud

ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Pérast esmast kasutuselevottu hambaarsti kabinetis on palatinaalse
laiendaja slisteem Invisalign méeldud koduseks kasutamiseks.

MILLAL El TOHI SEADET KASUTADA (VASTUNAIDUSTUSED)
Palatinaalse laiendaja stisteemi Invisalign kasutamine on
vastunaidustatud jargmiste seisunditega patsientidel.

« Aktiivne periodontaalne haigus*

« Aktiivne kaaries (hammaste lagunemine voi kaaries)

« Parilik angioodeem (HAE)

* Kui teil on ravitud, kontrolli all olev véi peatatud (mitteaktiivne)

periodontaalne haigus, voib arst teid selle seadmega siiski ravida.

HOIATUSED

Markus. Alaealiste patsientide korral peab juhendav taiskasvanu

jalgima seadmete sisestamist ja eemaldamist ning jélgima patsienti

jargmiste néhtude suhtes.

1. Harvadel juhtudel voib patsientidel tekkida allergiline reaktsioon
(nt kihelus, turse, sligelus, ndgestdbi voi hingamisraskused)
laiendajates voi hoidikutes sisalduva poliiamiid-12 materjali
suhtes.

2. Harvadel juhtudel voib patsientidel olla diagnoosimata périlik
angioddeem (HAE) (geneetiline haire, mille korral kerged
stiimulid, sealhulgas hambaraviprotseduurid, véivad pdhjustada
nahaaluste kudede, sealhulgas kori Kiiret paikset turset).

3. Patsiendid voivad kogemata alla neelata véi sisse hingata
seadme voi selle tiikid, mis voivad pdhjustada véimalikke
vigastusi.

4. Palatinaalse laiendaja slisteemi Invisalign ei tohi kasutada
hingamishairete, uneapnoe, Idualuud ettepoole viiva
remodelleerimise ja/voi temporomandibulaarsete hairete (TMD)
raviks. Kui seadmeid ei kasutata ettenahtud viisil, voivad tekkida
tosised tusistused (sh krooniline valu, hamba dislokatsioon,
kahjustatud igemed, paljastunud juured, luu erosioon ja hamba
valjalangemine), mis vajavad meditsiinilist sekkumist.

Kui iimneb mis tahes eespool nimetatud olukord, katkestage

kasutamine, podrduge vajaduse korral viivitamatult arsti poole ja

teavitage sellest esimesel voimalusel raviarsti.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Teie arst kaalub mitmeid tegureid, et teha kindlaks, kas
palatinaalse laiendaja slisteem Invisalign on teie jaoks dige
laiendusseade, millal alustada seadmega ravi ning kas téiendav
sekkumine voi ravi voib osutuda vajalikuks. Enne ravi alustamist
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20.

45

vaatab arst |&bi teie kronoloogilise ja hammaste vanuse, kasvu
ning hammaste seisukorra (sh mis tahes restauratsioonid),
suulae ja Idualuude seisukorra, et hinnata teie uldist luustiku ja
hammaste kiipsust.

Kui teile on hiljuti tehtud palatinaalset laiendamist voi muud
ortodontilist ravi, voib arst parast suusisest skannimist anda
teile reteineri voi muu seadme, et tagada hammastumise
plsimine stabiilsena ja minimeerida retsidiivi ja nihkumist enne
palatinaalsete laiendajate Invisalign paigaldamist.

Teatud patsientidel, eriti taiskasvanutel, voib laiendamisravi ajal
esineda hammaste soovimatut liikumist (nditeks purihammaste
kaldumist, mille korral purihambad kalduvad normaalsest
pustiasendist teatud nurga alla) ja hammaste dislokatsiooni.
Attitpilise kujuga, hammastuvad ja/voi puuduvad hambad voivad
mojutada seadme sobitumist ja ravi efektiivsust.

Pikaajaline kokkupuude liigse kuumusega voib kahjustada
seadet ja mojutada selle sobitumist.

Kui laiendajat vi hoidikut on valesti kantud vdi seda pole
pikemat aega suulaes hoitud, voib tekkida retsidiiv. Raviaeg voib
pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist voib méjutada see,
kui seadmeid ei kanta néutud arvu tunde paevas.

Puudulikult paigaldatud kinnitused vdivad eralduda véi nihkuda
enne ravi [dppu, mistdttu peate taaspaigaldamiseks viivitamatult
arsti vastuvotule pddrduma.

Kinnituse paigaldamist voib ohustada see, kui laiendamise voi
hoidmise faasi ,astet 0“ ei kanta vastavalt soovitustele, mille
tagajarjeks on kinnitus(t)e eraldumine voi seadme ebapiisav
paigalplisimine ning ménel juhul tuleb see vélja vahetada.

Kui teil on roostevabast terasest kroonid v6i muud
restauratsioonid, ebastabiilsed Glemised esimesed
jaavpurihambad, tlemised teised piimapurihambad (voi teised
eespurihambad) ja tilemised esimesed piimapurihambad (voi
esimesed eespurihambad) voi liihikesed Kliinilised kroonid (alla
4 mm), ei pruugi selle seadmega ravi teile sobida.

. Soltumata sellest, kas kinnitused on nende kiilge paigaldatud

voi mitte, voivad olemasolevad hambarestauratsioonid (nt
kroonid ja sillad) laiendamise ajal paigast nihkuda, vajades
uuesti tsementeerimist voi ménel juhul asendamist.

Varem traumeeritud voi oluliselt taastatud hamba seisund v6ib
halveneda, vajades taiendavat hambaravi.

. Ravi ajal voib esineda hammaste tundlikkust ja/voi suulae voi

16ualuu (sh temporomandibulaarset” voi Ioualiigese) tundlikkust.
Palatinaalse laiendaja stisteemi Invisalign esmakordsel
paigaldamisel voi uuele aktiivse laiendamise faasile tleminekul
voib tekkida suurem tundlikkus.

. Harvadel juhtudel voivad ravi ajal tekkida probleemid teie

temporomandibulaarses liigeses (I6ualigeses), mis voivad
pohjustada liigesevalu, peavalu voi kdrvaprobleeme.

. Teie hambaid toetavate luude ja igemete tervis voib ortodontilise

ravi ajal halveneda voi nende seisund stiveneda; see voib vajada
téiendavat ravi.

. Teie hammaste juured véivad ortodontilise ravi kaigus liheneda,

ohustades hammaste kestvust.

. Toote kasutamisel voivad tekkida pehmete kudede &rritus ja

ebamugavustunne suulaes, igemetes, pdskedes voi huultes.
Voite kogeda ravi ajal tundlikkust, kui teil on suulae eksostoos
(liigkasv), pinna aberratsioon, suulaeldhe ja/voi periodondi
bukaalsete kiilgede retsessioon.

. Teie arst Utleb teile, kas voite seadme kandmise ajal stitia

voi mitte. S66mine seadme kandmise ajal voib pdhjustada
tisistusi alates seadme kahjustusest ja I6petades suuééne
infektsiooniga. Peate hoolikalt jargima seadme kasutus- ja
hooldusjuhendit ning tagama ravi ajal hoolika suuhtigieeni
rezimi.

. Seadme kandmise ajal voib teil tekkida s6omisel raskusi ja

ebamugavustunnet.

Kova, kleepuva voi suhkruse toidu (sh narimiskummi) narimine
seadme kandmise ajal voib kahjustada seadet ja/voi hambaid
ning seda tuleb véltida. Suhkruste voi happeliste jookide joomine

EESTI

seadme kandmise ajal voib kahjustada hambaid ning seda tuleb
véltida.

21. Pehmed toidud ja védikesed osakesed voivad seadme ja teie
suulae vahele kinni jadda, suurendades parmseente voi
bakteriaalsete infektsioonide voi seeninfektsioonide, nditeks
suudone kandidoosi (soor) riski ja seadme soovimatu I6hnamise
voimalust. Need riskid suurenevad harvemate laiendajate
vahetuste ja hiigieenijuhiste eiramisega.

22. Kui te ei jargi ravi ajal hiigieenindéudeid, riskite hammaste
lagunemise, periodontaalse haiguse ja pusivate plekkide ning
allergiatega.

23. Seadme kandmine voib ajutiselt méjutada teie konet ja
pohjustada susistamist voi muud kénedefekti, kuigi see peaks
aja jooksul kaduma.

24. Teie ,hambumine“ (vastashammaste sobitumine) voib ravi ajal ja
selle 16pus muutuda ning tunduda kummalise voi ebamugavana.

25. Voite ravi ajal tdheldada stiljeerituse voi suukuivuse ajutist
suurenemist.

RAVI RISKID JA EELISED

Palatinaalse laiendaja stisteemiga Invisalign ravimise riske on

kirjeldatud eespool toodud hoiatuste ja ettevaatusabinéude

jaotistes. Selle seadmega ravi eeliseks on see, et dige kasutamise
korral voib see laiendada teie kitsa Ulaldualuu (suulagi, hambakaar,
tlemine I6ualuu) optimaalsemasse seisundisse, mille maarab teie
arst. Kui teil on kiisimusi palatinaalse laiendajaga Invisalign ravi
riskide ja eeliste kohta, votke ihendust arstiga.

RAVISKEEMI JARGIMISE OLULISUS

Raviaeg voib pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist voib

mojutada see, kui seadmeid ei kanta arsti maaratud arvu tunde

péevas.

Soovitud tulemuste saavutamiseks on oluline seadme kandmine

ettenahtud arvu tundide jooksul, perioodiline jalgimine arsti poolt,

samuti 6ige suuhiigieeni ja seadme hooldusjuhiste jargimine.

PALATINAALSETE LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE KANDMINE

PIDAGE ALATI MEELES JARGMIST.

1. Taitke arsti juhiseid ja selles juhendis toodud illustreeritud
juhiseid, et tagada laiendajate ja hoidikute néuetekohane
sisestamine ja eemaldamine. Alaeahste patsmnﬂde korral peab
taisk jalgima | ja

2. Kandke laiendajaid ja hoidikuid iga péev ige arv tunde vastavalt
arsti ettekirjutusele. Seadme kestev mittekandmine pikema aja
jooksul voib pdhjustada retsidiivi (suulagi ligub tagasi algsesse
asendisse voi selle poole).

3. Peske kasi enne seadmete késitsemist hoolikalt seebi ja veega.

4. Harjake hambaid ja kasutage hambaniiti enne seadme
paigaldamist ja parast selle eemaldamist.

5. Puhastage ja loputage seadmed, kui need pakendist vélja
votate. Enne seadme kotti hoiule panemist raputage/patsutage
see kuivemaks.

6. Kasitsege ainult UHTE seadet korraga.

HOOLITSEGE OMA LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE EEST

1. Nii teie peate kui ka teid aitav taiskasvanu peab seadme iga
péev enne selle sisestamist ja uuesti enne magamaminekut mis
tahes kahjustuste voi vigade suhtes Ule vaatama.

2. Olge Iaiend§jate ja hoidikute sisestamisel voi eemaldamisel
ettevaatlik. Arge kasutage nende painutamiseks voi
vaanamiseks liigset joudu ja arge kasutage nende
eemaldamiseks teravat instrumenti.

3. Kui seade tundub olevat kahjustatud voi katki, kui te ei saa
seda sisestada voi kui tundub, et see ei sobitu korralikult
(nt pohjustab teile teravat valu voi on darmiselt ebamugav),
katkestage kasutamine ja votke ihendust arstiga.

4. Valtige seadmete kokkupuudet tugevatoimeliste kemikaalidega.
ARGE kasutage laiendajate voi hoidikute puhastamiseks
proteesipuhasteid ega suuvett. Need tooted voivad kahjustada
ja norgestada teie seadmeid.

5. Arst paigaldab teie hammastele ,kinnitused, et aidata
laiendajatel paigal pisida. Kui kinnitus tuleb lahti, votke
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Uhendust arstiga.

Seadmete ja hammaste kahjustamise véltimiseks drge nérige
kdva voi kleepuvat toitu, drge nérige natsu ega jooge suhkruseid
voi happelisi jooke, kandes samal ajal laiendajaid véi hoidikuid.
Arge unustage harjata hambaid ja kasutada hambaniiti

iga paev enne seadme sisestamist ja alati, kui seadme
eemaldate. Kui jatate hambad ravi ajal korralikult hoolitsemata,
riskite hammaste lagunemise ja plisiva varvumise ning
igemehaigustega. Vaadake allpool tiksikasjalikumaid juhiseid,
kuidas hoolitseda ravi ajal hammaste eest.

Markus. Metalsed hammaste restauratiivsed materjalid (nt
amalgaamtaidis voi roostevabast terasest kroonid) voivad
pohjustada seadme varvimuutust.

TEIE UUTE LAIENDAJATE JA HOIDIKUTE TEAVE

1.

Teie uued laiendajad ja hoidikud on ette nahtud kandmiseks
péeval ja 60sel vastavalt arsti juhistele. Seadmeid voib kanda
s6Omise ja joomise ajal, kuid arst voib anda korralduse seadmed
s6Omise ajaks eemaldada. Tuletame meelde, et seadmete
kandmise ajal ei tohi stitia kdvu ega kleepuvaid toite, narida
natsu ega juua midagi suhkrust véi happelist.

Vahetage laiendajaid iga p4ev véi vastavalt arsti juhistele. Arge
visake vanu laiendajaid &ra; parast kasutamist peske iga seade
puhtaks, raputage/patsutage liigne vesi ara ja asetage seade
originaalkotti juhuks, kui arst palub teil selle uuesti sisestada.
See voib osutuda vajalikuks naiteks retsidiivi korral voi kui moni
teie laiendaja astmetest on kahjustatud.

Teie raviaeg voib pikeneda ja soovitud tulemuste saavutamist
voib mojutada see, kui seadmeid ei kanta ndutud arvu tunde
paevas.

Kui arst otsustab, et on vaja taiendavaid laiendajaid, peab ta
vajaduse korral tegema teie hammastest ja suulaest uued
digitaalsed skannid.

Teie arst maérab, millal olete valmis aktiivse laiendamise faasist
tle minema hoidmise faasi. Soltuvalt sellest, millal see juhtub,
voib teil olla veel kasutamata laiendajaid (need on laiendamise
astmed, mis olid arsti hinnangul ravi edenemise péohjal
mittevajalikud). Teie arst voib paluda teil kanda tihte laiendaja
astet mitme paeva jooksul, et hoida suulage sobivas asendis,
kuni ootate oma hoidikuid.

Pérast laiendamiselt hoidmise faasile tileminekut kannate iga
hoidikut 2 kuni 4 nadalat vastavalt arsti juhistele. Hoidmise
faas voib varieeruda séltuvalt teie arsti ravieesmérkidest.
Hoidmise faas ennetab retsidiivi teket; arst voib selles faasis ka
stabiliseerida teie laiendusravi enne jargmise faasi alustamist.
Kui hoidmise faas on I6ppenud, peate jatkama hoidiku kandmist
vastavalt arsti juhistele kuni jargmise ravifaasi alguseni.

Teie laiendajad ja hoidikud puhastatakse enne tarnimist ja
pakendatakse eraldi margistatud pakenditesse (kottidesse).
lgale seadmele on triikitud unikaalne number, mis sisaldab
teatud jalgimisteavet arstile ning laiendaja voi hoidiku astme
numbrit. Seadme astmeid tuleb kanda jarjestikku. Kandke
seadmeid kindlasti diges jarjekorras.

lga koti sildi paremast Ulanurgast leiate laiendaja voi hoidiku
astme numbri, mis on margitud kujul ,XX of YY* [, XX YY-st*
néiteks ,03 of 28“ (,03 28-st“)]. Seadmel endal on vastav
kahekohaline seadme aste (naite pohjal ,03) trikitud numbri
I6puosas. Kui olete I6petanud iga astme, puhastage seade
vastavalt alliargnevatele juhistele ja seejarel 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 parast puhastamist
pohijalikult.

Hoiustage seadmeid alati jahedas ja kuivas kohas.

Kui seade ei ole hetkel suus, soovitame seda alati hoiustada
originaalkotis. Nonda valdite seadme kaotsiminekut ja kahjustusi.
Enne seadme kottipanekut puhastage ja kuivatage see pdhjalikult.
Hoidke seadmeid vaikestele lastele ja lemmikloomadele
kéattesaamatus kohas.

EESTI

OIGE SUUHUGIEEN

Te ei pea eemaldama seadmeid s60miseks voi joomiseks. Siiski
on soovitatav suud parast iga sd6gikorda pohjalikult loputada.
Enne seadme sisestamist harjake hambaid ja kasutage hambaniiti.
Kui teil ei ole hambaharja kaepérast, voite suud lihtsalt loputada
ja seadmeid puhastada jooksva sooja vee all. See pole parim
puhastusviis, kuid ajab asja &dra. Puhastage seadmeid ja hambaid
pohjalikult esimesel véimalusel.

Kui teil on hiigieeni tagamise kohta kiisimusi, pidage néu
hambaarstiga.

Hammaste ja igemete tervise tagamiseks soovitame hambaid
kogu ravi valtel regulaarselt puhastada ja kontrollida.

SEADME SISESTAMISE JUHISED - SEADME SISESTAMISEKS
VT LK 1 TOODUD JOONISEID

1

8.

Eemaldage seade viikesest kotist, milles see tarniti. Arge

visake originaalkotti &ra, sest seda laheb hiliem vaja kasutatud

seadmete hoiustamiseks.

Enne seadme sisestamist harjake kindlasti hambaid ja kasutage

hambaniiti.

Kontrollige astme numbrit vastavalt jaotisele ,Teie uute

laiendajate ja hoidikute teave®.

Enne seadme sisestamist toimige jargmiselt.

« Puhastage seade pehmete harjastega hambaharja ja veega
ning vahese hambapastaga. Joonis 1

« Loputage seadet voolava vee all pohjalikult. Joonis 2

Asetage seade suhu llemiste tagumiste hammaste alla,

kinnituse soontega kohakuti. Joonis 3

Liikake seadet poidla voi nimetissdrmega lles, kuni tks seadme

pool on taielikult paigas. Joonis 4

« Seadme kinnituse sooned tuleb paigaldada kinnitustele.
Joonis 5

Siis kui seadme iiks pool on paigas, votke sdérmed suust valja.

« Vajutage hambad kokku, et suruda seade vastaspoolel
paigale. Joonis 6

« Juhul kui Gksnes hammaste kokku vajutamisega ei dnnestu
seadet taielikult paigaldada, proovige vajutada hambad kokku
kape paigaldajal voi suruge hambad kokku, vajutades samal
ajal sérmega liles seadme bukaalsele pinnale. Joonis 7

Seade peaks olema niitid taielikult paigas. Kontrollige seadme
Oiget paigutust.

SEADME EEMALDAMISE JUHISED - SEADME
EEMALDAMISEKS VT LK 2 TOODUD JOONISEID

1

Asetage seadme Uhel poolel sérm v6i poial eemalduspideme
peale. Teise s6rme voi pdidla voite asetada parema kontrolli
saavutamiseks laiendaja alumisele pinnale. Joonis 8

2. Témmake pdse suunas, et kinnitus avada. Joonis 9
3. Toémmake seadet eemaldamiseks allasuunas. Joonis 10
4. Parast seadme eemaldamist toimige jargmiselt.
« Puhastage seade pehmete harjastega hambaharja ja veega
ning vahese hambapastaga. Joonis 11
« Loputage seadet voolava vee all pohjalikult. Joonis 12
« Pihkige seade salvratiga kuivaks. Joonis 13
5. Arge visake kasutatud seadet dra. Hoiustage seadet selle
originaalkotis. Joonis 14
Markus.

Puhastage seadet kohe hambapasta, hambaharja ja veega,
loputage pohjalikult ja kuivatage ning hoiustage seda
originaalkotis.

Olge laiendajate ja hoidikute eemaldamisel hoolikas.

ARGE kasutage seadme eemaldamiseks liigselt jsudu.

ARGE kasutage seadmete eemaldamiseks teravaid esemeid.
Kui seadmeid on eriti keeruline eemaldada, pidage ndu arstiga.

TEAVE KLIENDILE/KASUTAJALE
Tésise ohujuhtumi korral, mis on otseselt voi kaudselt pohjustanud,
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oleks véinud pdhjustada voi voib pdhjustada lihe jargmistest:

a) patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm; b) patsiendi, kasutaja voi
muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi pisiv tdsine halvenemine;
c) suur oht rahvatervisele, teatage sellest viivitamata ettevottele
Align Technology ja oma tervishoiutdotajale.

SEADME KORVALDAMINE

Kui arst kinnitab, et teie ravi on I6petatud, tuleb palatinaalsed
laiendajad Invisalign ja palatinaalsed hoidikud Invisalign kasutuselt
korvaldada kooskdlas riiklike ja kohalike seadustega.

KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED JA VASTUSED

(K) Mis saab, kui iiks mu laiendajatest v6i hoidikutest dra kaob
voi katki laheb?

Seadme kadumise voi katkimineku korral peate sellest kohe
teavitama arsti. Arst palub teil ilmselt viivitamatult kasutada
eelmise voi jdrgmise astme seadmeid. Ta voib teile tellida
kaotatud seadmete asemele uue komplekti seadmeid (mis
peaks saabuma paari paeva jooksul).

(K) Miks kinnitas arst mu osadele hammastele miigarikud?

(V) Hammastele paigaldatakse (st limitakse) mugarikud voi
Jkinnitused®, et hdlbustada seadme hammastele kinnitamist
ja laiendamist. Seadmetel on kinnituse sooned voi taskud, mis
haarduvad miigarike vdi ,kinnitustega®, mille arst paigaldab
teie hammastele. Need kinnitused on tegelikult védikesed
komposiitmaterjali voi hamba varvi hambamaterijali tiikid, mille
hambaarst hammastele kinnitab, et teie seadmete kinnituse
sooned voi taskud nende kiilge haakuks.

(K) Kas ravi on valus?

(V) Enamikul patsientidel on hambad pérast uue etapi alustamist
tundlikud ja tajutakse survet. See on normaalne. See on mark
sellest, et seadmed to6tavad, laiendades teie suulage soovitud
asendisse.

(K) Kas palatinaalse laiendaja siist i Invisalig dmet

ine mojutab kdnelemist?

Nii nagu kdik ortodontilised seadmed, voib seade ajutiselt

konelemist héirida ja hdaldus olla teatud aja jooksul héiritud.

Kuid keel ja suulagi harjuvad suus olevate seadmetega

ning igasugune susistamine voi muu seadmete pohjustatud

konehaire peaks kaduma.

(K) Midap kui mu uus

siisteemi Invisalign seade ei sobitu mu hammastele?

Teatud sobivuse erinevus uue seadme ja hammaste asendi

vahel on normaalne, kuna hambad vajavad uue seadme kujuga

kohanemiseks aega. Kui seadme sobivusega on tosiseid
probleeme, I6petage kasutamine ja votke kohe ihendust arstiga.

(K) Kas s6omisele on piiranguid?

(V) Kova, kleepuva vi suhkruse toidu (sh narimiskummi) narimine
seadme kandmise ajal voib kahjustada seadet ja/voi hambaid
ning seda tuleb véltida. Suhkruste voi happeliste jookide joomine
seadme kandmise ajal voib kahjustada hambaid ning seda tuleb
véltida.

(K) Kuidas peaksin seadet puhastama?

(V)

<

2

(V) Seadet ei tohi panna keevasse vette ega néudepesumasinasse;
arge kasutage seadme puhastamiseks kasimuiligis pakutavaid
ortodontilisi puhastusvahendeid. Kasutage ainult hambaharja ja
hambapastat.

(K) Kas palatinaalse laiendaja siist i Invisalign esimest
seadmete kandmisel voib nérida natsu?

(V) El. Néts kleepub seadmete kiilge ja seda tuleb valtida.

(K) Kas suitset: e-sigareti imi k
kasutamine jatab palatinaalse laiendaja st i Invisalig
seadmetele plekke?

(V) Soovitame hoiduda tubaka ja e-sigarettide kasutamisest

seadmete kandmise ajal, kuna see voib pdhjustada varvimuutust
voi kahjustusi.

(K) Mis saab, kui kinnitus dra kaob voi katki ldheb?

(V) Kinnituse kadumise voi katkiminemise korral peate sellest kohe
teavitama arsti.

(K) Kellele peaksin helistama, kui mul on selle toote kohta veel
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EESTI

kiisimusi?

(V) Votke esmalt Gihendust arstiga. Kui teil on lisaklsimusi, voite
abi saamiseks votta Ghendust ettevétte Align Technology, Inc.
klienditeenindusega telefonil +1 888 822 5446.

Markus. Kui teil on parast selle brosudri lugemist veel kiisimusi,
pidage ndu arstiga.
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SUMBOLITE SELETUS

EESTI

Siimbol

Nimetus

Selgitav tekst

Standardi viide

(g

Vaadake kasutusjuhendit

Tahistab kasutaja vajadust tutvuda kasutusjuhendiga.

ENISO 15223-1%, 5.4.3

&Y

Patsiendi nimi

Tahistab patsiendi nime.

ENISO 15223-1%, 5.7.2

==
+*

Patsiendi number

Tahistab konkreetse patsiendiga seotud kordumatut numbrit.

ENISO 15223-1%, 571

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

ENISO 15223-1%, 511

18] 8

H
3
3
H

Tootjariik koos tootmise kuupaevaga

Toodete tootjariigi ja tootmise kuupaeva tuvastamiseks.

ENISO 15223-1%, 5111
1SO 15223-1*,51.3

)

H
13
3

Kélblikkuskuupaev

Tahistab kuupaeva, mille méddumisel ei tohi meditsiiniseadet kasutada.

ENISO 15223, 51.4

Uks patsient, mitu kasutuskorda

Tahistab meditsiiniseadet, mida vib kasutada iihel patsiendil mitu korda
(mitmel protseduuril).

ENISO 152231, 5112

Partii number

Tahistab tootja partiikoodi, mis véimaldab partiid tuvastada.

ENISO 15223-1*, 515

Meditsiiniseade

Tahistab, et tegemist on meditsiiniseadmega.

ENISO 15223-1%, 5710

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Tahistab kandjat, mis sisaldab unikaalset seadme identifikaatori teavet.

ENISO 15223-1*, 5710

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja vaadake
kasutusjuhendit

Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud véi
avatud, ning kasutaja peab lisateabe saamiseks tutvuma kasutusjuhendiga.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus.

ENISO 15223, 51.2

Volitatud esindaja Sveitsis

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis.

Pole kohaldatav

@i i ®EEEe

Importija

Tahistab meditsiiniseadet asukohta importivat tiksust.

ENISO 152231, 51.8

Rx only

Ainult retsepti alusel

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult litsentsitud
tervishoiuspetsialistil voi tema korraldusel.

USA foderaalmaaruste koodeks,
jaotis 21, osa 801109(b)(1)

* Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad tingmargid. Osa 1: Uldnéuded.
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INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJARJESTELMAN KAYTTO- JA HOITO-OHJEET

Lue ndma ohjeet ennen kayttoa

SuoMmI

Potilaiden (ja alaikaisten potilaiden vanhemman/vanhempien tai laillisen huoltajan/huoltajien) on
luettava nama ohjeet huolellisesti ennen Invisalign suulaen laajenninjarjestelman kayttéa. Ohjeissa
on tarkeaa tietoa laajentimen ja tuen kaytosta. Naissa ohjeissa on varoituksia ja varotoimenpiteita,
laitteiden asianmukaista hoitoa koskevia ohjeita ja tarkeita suuhygieniasuosituksia hoidon ajaksi.
Vanhempien ja laillisten huoltajien on varmistettava, etta myds muut potilasta laitteen kanssa
auttavat tai laitteen kayttoa tarkkailevat aikuiset lukevat ja ymmartavat nama ohjeet.

Suosittelemme, etta sailytat nama ohjeet tarpeen varalle. Jos sinulla on kysymyksia, ota yhteytta

laakariisi.

INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJARJESTELMA

Invisalign suulaen laajenninjarjestelméan kuuluvat ladkarin
maaraamat, pikavalmistetut (3D-tulostetut) irrotettavat oikomislaitteet
(Invisalign suulaen laajentimet ja Invisalign suulaen tuet), 3D-ohjelmisto
ja Invisalign-kiinnikemallit. Nailla oikomislaitteilla laajennetaan kapeaa
ylaleukaluuta (ylaleuka, hammaskaari ja hampaat, suulaki) ja pidetaan
se sitten paikoillaan potilailla, joilla on maitohampaisto, sekahampaisto
(maito- ja pysyvat hampaat) tai pysyva hampaisto. Hoitoa jatketaan,
kunnes ladkari aloittaa seuraavan hoitovaiheen. Hoidon alussa
hampaisiisi kiinnitetd@n pienet "kiinnikkeet”. Ne auttavat pitimaan
laitteen paikoillaan. Laajentimet ja tuet on valmistettu polyamidi 12:sta,
polymeeristd, joka tunnetaan myds nimelld nailon 12.

LAAJENNUSVAIHE

Invisalign suulaen laajentimet laajentavat suulakeasi vahitellen,
kunnes laakarisi toivoma lopputulos saavutetaan. Kaikkia laajentimia
on tarkoitus kayttaa yota paivaa. Noudata ladkarisi kayttoajasta
antamia ohjeita. Laajentimet on tarkoitus vaihtaa paivittain, jos
laajennus on nopeaa, tai harvemmin, jos laajennus on hidasta.
Ladkarisi paattaa tasta.

Jokaiseen sarjan laajentimeen viitataan nimell& "vaihe”.
Laajenninsarjan ensimmainen vaihe (vaihe 0) totuttaa sinut
laitteeseen ja auttaa valitsemaan ihanteellisen kiinnikkeen paikan.
Hoidon alussa hampaisiisi kiinnitetédan pienet kiinnikkeet. Ne auttavat
pitdmaan laitteen paikoillaan ja toimivat laajennuksen apuna. Vaiheen
0 jalkeen jokainen vaihe on suunniteltu laajentamaan suulakeasi
aktiivisesti. Laakari paattaa, milloin laajennusvaihe lopetetaan. Tama
saattaa tapahtua ennen kuin olet kayttanyt joka vaiheen laajenninta.
PITOVAIHE

Invisalign suulaen tuki on kopio viimeisesté laajennusvaiheesta
(laékarisi valinnan mukaan), ja se on suunniteltu sailyttamaan
suulakesi laajennus "pitovaiheen” ajan, kunnes etenet seuraavaan
hoitovaiheeseen. Toisin kuin laajentimet, tuet ovat "passiivisia” (niita
ei ole suunniteltu aktiiviseen suulaen laajentamiseen) ja pysyvéat
samanlaisina koko pitoajan. Jokaista tukea on kaytettava yota paivaa
vahintaan kaksi viikkoa ja enintaan neljan viikkoa (1adkarisi paattaa
tasta). Sitten se korvataan uudella tuella tai siirrytaan seuraavaan
hoitovaiheeseen. Kaytettavien tukien maara riippuu laakarisi
méaaraamasta pitovaiheen kestosta.

Jos laakarisi toimittaa uusia kuvia lisélaajennusta varten tai ennen
pitovaihetta, hampaisiisi kiinnitetaan uudet kiinnikkeet.
KAYTTOAIHEET

Invisalign suulaen laajenninjarjestelmaa kaytetaan purentavirheen
oikomishoidossa. Jarjestelmaa kaytetaan oikomis- tai ortopedisessa
hoidossa luuston ja/tai hampaiden kannalta kapean ylaleukaluun
(ylaleuka, hammaskaari ja hampaat, suulaki) nopeaan laajentamiseen
ja sen jalkeiseen paikallaan pitdmiseen lapsilla ja nuorilla, joilla

on maito-, seka- tai pysyva hampaisto. Aikuisilla sita kaytetaan
leikkauksen tai muiden toimenpiteiden yhteydessé tarpeen mukaan.
KAYTTOTARKOITUS

Invisalign suulaen laajenninjarjestelméa on tarkoitettu hampaista ja/
tai luustosta johtuvien purentavirheiden hoitoon maito-, seka- tai
pysyvassa hampaistossa.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO

Lapset, nuoret ja aikuiset; maarataan tapauksissa, joissa potilaalla
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on maitohampaisto, sekahampaisto (maito- ja pysyvia hampaita) ja
pysyva hampaisto.

Huomautus: Aikuisilla laitetta kaytetaan vain leikkauksen tai muiden
toimenpiteiden yhteydessa.

KOHDEKAYTTAJAT

Lapset, nuoret ja aikuiset.

KAYTTOYMPARISTO

Invisalign suulaen laajenninjérjestelmé on tarkoitettu kéytettavaksi
kotona sen jélkeen, kun se on annettu potilaalle hammasterveyden
ammattilaisen vastaanotolla.

MILLOIN LAITETTA EI SAA KAYTTAA (VASTA-AIHEET)
Invisalign suulaen laajenninjarjestelmaa ei saa kayttaa potilailla,
joilla on jokin seuraavista:

« aktiivinen hampaan kiinnityskudoksen sairaus*

« aktiivinen karies (hammasmata tai reikia)

« perinndllinen angioedeema (HAE).

*Jos sinulla on kiinnityskudoksen sairaus, jota hoidetaan, joka on

hallinnassa tai pysahtynyt (eli se ei ole "aktiivinen”), laakari voi hoitaa

sinua laitteella.

VAROITUKSET

Huomautus: Valvovan aikuisen on tarkkailtava alaikaisten potilaiden

laitteiden suuhun laittamista ja poistamista seka tarkkailtava

potilasta seuraavien merkkien varalta.

1. Harvinaisissa tapauksissa potilas voi saada allergisen
reaktion (esim. kihelméinti4, turvotusta, kutinaa,
ihottumaa tai hengitysvaikeuksia) laajentimien tai tukien
polyamidi 12 -materiaalista.

2. Harvinaisissa tapauksissa potilaalla voi olla diagnosoimaton
perinndllinen angioedeema (HAE) (perinndllinen sairaus,
jossa hammastoimenpiteiden kaltaiset lievat arsykkeet
voivat laukaista nopeasti etenevéan paikallisen turvotuksen
ihonalaisissa kudoksissa, mukaan lukien kurkunpaéssa).

3. Potilas voi epahuomiossa niella tai vetaa laitteen tai laitteen
osan henkeen, mik& voi johtaa vammoihin.

4. Invisalign suulaen laajenninjarjestelmaa ei saa kayttaa
hengitysvaikeuksien, uniapnean, leuan eteensiirron ja/tai
purentaelinten toimintahairion (TMD) hoidossa. Jos laitteita
ei kayteta ka "tark0|tuksen mukaisesti, tuloksena voi
olla vakavia, li komplikaatioita

eti & hoitoa vaativi
(ml. krooninen kipu, hampaan siirtym4, ienvauriot, juurten
paljastuminen, luusydpyma ja hampaiden menetys).

Jos ylla mainittuja iimenee, keskeyta laitteen kaytto, hakeudu

tarvittaessa valittomasti 1aékariin ja ilmoita hoitavalle l1adkarille

mahdollisimman pian.

VAROTOIMENPITEET

1. Laakarisi huomioi monia tekijoita maarittaessaan hoidon alussa,
onko Invisalign suulaen laajenninjéarjestelma sinulle sopiva
laajennuslaite. Han paattaa myaos, tarvitaanko lisaksi muita
toimenpiteité tai hoitoa. Ennen hoidon alkua ladkarisi varmistaa
ikési, hampaidesi ian, kasvun ja kunnon (mukaan lukien mahdolliset
hampaisiin tehdyt korjaukset) seka suulakesi ja leukojesi kunnon.
Nain hén arvioi luustosi ja hampaistosi kypsyytta.

2. Jos suulakeasi on laajennettu tai olet saanut muuta
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oikomishoitoa viime aikoina, laakarisi voi antaa sinulle
retentiokalvon tai muun laitteen suuskannauksen jalkeen. Nain
han varmistaa, ettd hampaistosi pysyy vakaana ja minimoi
hammasten takaisin palautumisen ja siirtymisen ennen
Invisalign suulaen laajentimien kayttéonottoa.

Joillakin potilailla, etenkin aikuisilla, laajennushoidon aikana voi
ilmeta ei-toivottua hampaiden liiketta (esim. poskihampaiden
kallistuminen, jolloin poskihampaat kallistuvat normaalista
pystysuorasta asennostaan) ja hampaiden siirtymié.
Epatavallisen muotoiset, puhkeavat ja/tai puuttuvat hampaat
voivat vaikuttaa laitteen sopivuuteen ja hoitotehoon.
Pitkékestoinen altistuminen liialle kuumuudelle voi vahingoittaa
laitetta ja vaikuttaa sen sopivuuteen.

Hampaat voivat paIautua takaisin vanhoille paikoilleen, jos kaytat
laajentimia tai tukia vaarin tai ne eivat ole toistuvasti suulaessa pitkiin
aikoihin. Jos et kayta laitteita maarattya aikaa paivittain, hoitoaika
voi pidentya ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua.
Huonosti kiinnitetyt kiinnikkeet saattavat pudota tai leikkautua
irti ennen hoidon paattymista. Palaa tdssa tapauksessa ladkarin
vastaanotolle, niin kiinnikkeet kiinnitetdan uudelleen.
Kiinnikkeiden kiinnitys voi vaarantua, jos et kéyta "vaiheen 0”
laajennusta tai pitovaihetta suositusten mukaisesti. Kiinnike/
kiinnikkeet voivat irrota, laitteen pitokyky voi olla riittamatonta, ja
joissakin tapauksissa laite on vaihdettava.

Jos sinulla on ruostumattomasta teraksesta valmistettuja
hammaskruunuja tai muita korjauksia, epéavakaat pysyvat
ensimmaiset poskihampaat, toiset maitoylaposkihampaat

(tai toiset valihampaat) ja ensimmaiset maitoylaposkihampaat
(tai ensimmaiset valihampaat) tai lyhyita kliinisia
hammaskruunuija (alle 4 mm), laite ei ehk& sovellu sinulle.

. Olemassa olevat hampaisiin tehdyt korjaukset (esim. kruunut ja

sillat) voivat irrota laajennushoidon aikana, ja ne voidaan joutua
sementoimaan uudelleen tai toisinaan jopa uusimaan. Néin voi
tapahtua riippumatta siitd, kiinnitetaanko niihin kiinnikkeita.
Hampaan kunto voi heiketa, jos se on aiemmin vahingoittunut
tai sité on korjattu merkittévasti. Talldin hampaan liséhoito on
tarpeen.

. Saatat tuntea hampaiden arkuutta ja/tai suulaen tai leuan

arkuutta (mukaan lukien leukanivel) hoidon aikana. Arkuus voi
paheta Invisalign suulaen laajenninjarjestelman ensimmaéisella
kayttokerralla tai kun siirryt seuraavaan aktiiviseen
laajennusvaiheeseen.

. Harvinaisissa tapauksissa leukanivelessa voi esiintya ongelmia

hoidon aikana, mika voi aiheuttaa nivelkipua, pdansarkya tai
korvaongelmia.

. Hampaita tukevan luuston ja ienten terveys voi heikentya tai

niiden kunto huonontua oikomishoidon aikana. Téll6in lisdhoito
voi olla tarpeen.

Hampaiden juurien pituutta voidaan joutua lyhentamaan
oikomishoidon aikana, ja sen seurauksena hampaiden elinika voi
lyhentya.

. Saatat kokea arsytysta tai epdmukavuutta pehmytkudoksissa

tuotteen kayton aikana. Naité ovat suulaki, ikenet, posket ja huulet.
Saatat tuntea arkuutta hoidon aikana, jos sinulla on [a] suulaen
eksostoosi (likakasvu), pinnan poikkeama, suulakihalkio ja/tai
vetdytyma hampaan vieruskudosten bukkaalipuolella.

. La&karisi kertoo, saatko sydda kayttaessasi laitetta. Sydominen

laitteen ollessa suussa voi aiheuttaa erilaisia komplikaatioita
laitteen vaurioitumisesta suuinfektioon. Noudata laitteen kaytto-
ja hoito-ohjeita huolellisesti ja muista huolellinen suuhygienia
hoidon aikana.

. Sinulla voi olla vaikeuksia sydda laitteen kanssa tai saatat tuntea

epamukavuutta syddessési.

Kovan, tahmean tai sokeripitoisen ruoan (mukaan lukien
purukumin) pureskeleminen laitteen ollessa suussa voi
vahingoittaa laitetta ja/tai hampaitasi. Valta siis tekemasta niin.
Sokeripitoisten tai happamien juomien nauttiminen laitteen ollessa
suussa voi vahingoittaa hampaitasi. Valta siis tekemasté niin.
Pehmeaa ruokaa ja pienia palasia voi jaada kiinni laitteen ja
suulaen valiin. Tama kasvattaa hiiva- tai bakteeri-infektion tai

SuomI

kandidiaasin (sammas) kaltaisen sieni-infektion riskia ja voi
saada laitteen haisemaan pahalta. Riskien todennakdisyys
kasvaa sitd mukaa, mitd harvemmin laajentimia vaihdetaan ja
mitd huonommin hygieniaohjeita noudatetaan.

22. Jos et noudata hygieniaohjeita hoidon aikana, tuloksena voi
olla hammasmata&, hampaan kiinnityskudoksen sairauksia ja
pysyvid tahroja seka allergioita.

28. Laitteen kdyttaminen vaikuttaa puheeseesi véliaikaisesti ja
saattaa aiheuttaa sammallusta tai muun puhevian. Sen pitéisi
kuitenkin kadota ajan kanssa.

24. Purentasi (se, miten hampaasi osuvat toisiinsa) voi muuttua ja
saatat tuntea olosi oudoksi tai epamukavaksi hoidon aikana tai
sen lopussa.

25. Syljeneritys voi lisdantya tai suu voi kuivua valiaikaisesti hoidon
aikana.

HOIDON RISKIT JA HYODYT

Invisalign suulaen laajenninjarjestelmalla annetun hoidon riskit

on esitetty ylempéna kohdassa Varoitukset ja varotoimenpiteet.

Laitteella annetun hoidon hyéty on, etta oikein kaytettyna se voi

laajentaa kapeaa yldleukaluuta (suulaki, hammaskaari, ylaleuka)

sopivammaksi laakarisi suunnitelman mukaisesti. Jos sinulla on
kysyttavaa Invisalign suulaen laajenninhoidon riskeisté ja hyddyista,
ota yhteyttéd ladkariisi.

HOIDON NOUDATTAMISEN TARKEYS

Jos et kayta laitteita 1adkarisi maaraamaa aikaa paivittéin, hoitoaika

voi pidentya ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua.

Toivottujen tulosten saavuttamiseksi sinun on tarkeaa kayttaa

laitetta maaratty aika paivittain, kdyda saanndllisesti lagkarisi

tarkastettavana seka noudattaa asianmukaisesta suuhygieniasta ja
laitteen hoidosta annettuja ohjeita.

INVISALIGN SUULAEN LAAJENTIMIEN JA -TUKIEN KAYTTO

MUISTILISTA:

1. Noudata lagkarisi ohjeita ja tassa oppaassa esitettyja ohjeita,
jotta saat laitettua laajentimet ja tuet aina oikein suuhun ja
poistettua ne oikein. Aikuisen on valvottava alaikéisen potilaan
laitteiden suuhun laittamista ja poistamista.

2. Kayta laajentimia ja tukia laakarin maaraama aika joka paiva. Jos
et kayta laitetta pitkaan aikaan, hampaat voivat palautua takaisin
entisille paikoilleen (suulakesi siirtyy takaisin alkuperaiseen
asentoonsa tai sita kohti).

3. Pese kadet huolellisesti saippualla ja vedelld ennen laitteiden
kasittelya.

4. Harjaa ja lankaa hampaat ennen laitteiden suuhun asettamista
ja niiden poistamisen jélkeen.

5. Puhdista ja huuhtele laitteet, kun otat ne pakkauksesta.
Ravistele/taputtele ylimaarainen vesi laitteesta ennen kuin laitat
sen pussiin sailytysta varten.

6. Kasittele vain YHTA laitetta kerrallaan.

HUOLEHDI LAAJENTIMISTASI JA TUISTASI

1. Sinun ja sinua auttavan aikuisen on tarkastettava laitteet
vaurioiden ja vikojen varalta joka paiva ennen kuin laitat ne
suuhun. Tarkastakaa ne myds nukkumaanmenoaikaan.

2. Ole‘yarovainen, kun laitat laajentimet ja tuet suuhun tai poistat
ne. Al taivuta tai kierra niitd voimakkaasti, alaka irrota niita
teravalla tyokalulla.

3. Jos laite nayttaa vahingoittuneelta tai rikkindiseltd, et voi laittaa
sitd suuhun tai se ei tunnu sopivan kunnolla (se aiheuttaa
viilt: 3 kipua tai tuntuu todella epamukavalta), lopeta laitteen
kaytto ja ota yhteys lagkariisi.

4. Silyta laitteita kaukana voimakkaista kemikaaleista.

ALA puhdista laajentimia tai tukia hammasproteesien
puhdistusaineilla tai suuvedella. Tallaiset tuotteet voivat
vahingoittaa ja heikentaa laitteitasi.

5. Laakarisi kiinnitta& hampaisiisi "kiinnikkeet”, jotka auttavat
pitdmaan laajentimet paikoillaan. Ota yhteys lagkariisi, jos
kiinnike irtoaa.

6. Ala pureskele kovaa tai tahmeaa ruokaa, jauha purukumia tai juo
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sokeripitoisia tai happamia juomia, kun sinulla on laajentimet tai
tuet suussasi. Nain laitteet ja hampaasi pysyvat kunnossa.

7. Muista harjata ja langata hampaasi joka paiva ennen kuin laitat
laitteen suuhusi ja kun poistat sen. Jos et pida hyvaa huolta
hampaistasi hoidon aikana, tuloksena voi olla hammasmataa,
iensairauksia ja pysyvia tahroja hampaissa. Alla on tarkempia
ohjeita hampaiden hoidosta hoidon aikana.

Huomautus: Metalliset korjaavat hammasmateriaalit (esim.
amalgaamipaikat tai ruostumattomasta teraksesta valmistetut
kruunut) voivat varjata laitteen.

TIETOA UUSISTA LAAJENTIMISTASI JA TUISTASI

1. Uudet laajentimesi ja tukesi on suunniteltu kaytettéviksi seka
yolla ettd paivalla 1adkarisi maardysten mukaisesti. Voit kayttaa
laitteita syddessasi ja juodessasi, mutta ladkérisi saattaa kaskea
sinua ottamaan laitteet suusta syénnin ajaksi. Muistutamme
vielg, ettet saa sy6da kovaa tai tahmeaa ruokaa, jauhaa
purukumia tai juoda sokeripitoisia tai happamia juomia, kun
sinulla on laitteet suussasi.

2. Vaihda laajentimia paivittain tai laakarisi ohjeiden mukaisesti.
Ala havita vanhoja laajentimia. Puhdista laitteet kayton jalkeen,
ravistele/taputtele ylimaarainen vesi laitteesta ja laita se
alkuperaiseen pussiinsa silta varalta, etta laékarisi kaskee
kayttaa sita uudelleen. Nain voi kdyda, jos hampaat palautuvat
takaisin entisille paikoilleen tai jonkin vaiheen laajennin
vahingoittuu.

3. Jos et kayta laitteita maarattya aikaa paivittéin, hoitoaikasi voi
pidentya ja toivottujen tulosten saavuttaminen voi vaikeutua.

4. Jos ladkarisi paattas, etta tarvitset liséé laajentimia,
hén ottaa uudet digitaaliset kuvat hampaistasi ja
suulaestasi.

5. Laakarisi paattaa, milloin olet valmis siirtymaan aktiivisesta
laajennusvaiheesta pitovaiheeseen. Ajankohdasta riippuen
sinulle voi jaada ylimaaraisia laajentimia (tallgin 1aakari on

aatta i tarvita, koska hoitosi on edistynyt

si saattaa pyytaa sinua kayttamaan
saman vaiheen laajenninta pidempéaéan kuin paivan, jotta
suulakesi pysyy paikoillaan tukia odoteltaessa.

6. Kun siirryt laajennusvaiheesta pitovaiheeseen, alat kayttaa
jokaista tukea 2—-4 viikkoa ladkarisi ohjeiden mukaan.
Pitovaiheen kesto voi vaihdella sen mukaan, millaisiin tuloksiin
laékari hoidollasi pyrkii. Pitovaihe estéda hampaita palautumasta
takaisin entisille paikoilleen. Laakérisi saattaa myds haluta
vakauttaa laajennushoidon pitovaiheella ennen seuraavaan
vaiheeseen siirtymista.

7. Jatka tuen kayttoa ladkarin ohjeiden mukaan pitovaiheen
paatyttya, kunnes aloitat seuraavan hoitovaiheen.

8. Laajentimet ja tuet on puhdistettu ja pakattu yksittain
merkittyihin pusseihin ennen kuin ne toimitetaan sinulle.
Jokaiseen laitteeseen on painittu yksiléllinen numero,
jossa on seurantatietoja laédkarillesi ja laajentimen tai tuen
vaihenumero. Laitteita on kaytettava numerojarjestyksessa
vaiheen mukaan. Varmista, etta kaytat laitteita oikeassa
jarjestyksessa.

9. Jokaisen pussin pakkausmerkinnan oikeassa yldnurkassa
on laajentimen tai tuen vaihenumero muodossa "XX of YY”
(esimerkiksi "03 of 28”, eli 3/28). Itse laitteesta I6ydat vastaavan
kaksinumeroisen laitevaiheen (esimerkissa "03”) painetun
numeron lopusta. Puhdista laite alla olevien ohjeiden mukaisesti
jokaisen vaiheen lopuksi ja laita se sitten talteen alkuperaiseen
pussiinsa.

LAITTEEN HOITO JA SAILYTYS

« Puhdista laajentimet ja tuet pehmeallda hammasharialla, jossa
on vettd ja pieni maaraa hammastahnaa. Poista kaikki
hammastahna huuhtelemalla laite huolellisesti puhdistuksen
jalkeen.

- Sailyta laitteita aina viiledssa ja kuivassa paikassa.

< Suosittelemme sailyttaméaan laitetta alkuperaisessa pussissaan,
kun se ei ole suussasi. Nain se ei katoa tai vahingoitu.

« Puhdista ja kuivaa laite huolellisesti ennen kuin laitat sen

pussiin.

- Sailyta laitteet pienten lasten ja lemmikkien ulottumattomissa.

ASIANMUKAINEN SUUHYGIENIA

- Laitteita ei tarvitse irrottaa, kun syo6t tai juot. Suosittelemme
kuitenkin huuhtelemaan suun huolellisesti aina aterian jélkeen.

« Harjaa ja lankaa hampaasi ennen kuin laitat laitteen suuhusi.
Jos kéaytettavissasi ei ole hammasharjaa, voit yksinkertaisesti
huuhdella suun ja puhdistaa laitteet juoksevalla vedella. Se ei
ole paras puhdistustapa, mutta toimii hatatapauksessa. Muista
puhdistaa laitteet ja hampaat perusteellisesti mahdollisimman
pian.

« Jos sinulla on kysyttéavaa hygieniamenetelmistési, keskustele
ladkérin kanssa.

« Suosittelemme puhdistamaan hampaat ja kdymaan
hammastarkastuksessa saanndéllisesti hoidon aikana, jotta
hampaasi ja ikenesi pysyvat terveina.

LAITTEEN ASETUSOHJEET - KATSO KUVITUSKUVIA

SIVULLA1 )

1. Ota laite pienesta pussista, jossa se saapui. Al heita
alkuperaisté pussia pois, koska kaytetty laite laitetaan siihen
my6hemmin 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 pehmeélla hammasharijalla, vedella ja pienella
maéaérélla hammastahnaa. Kuva 1
« Huuhtele laite huolellisesti juoksevalla vedelld. Kuva 2

5. Laita laite suuhusi ylatakahampaiden alle, suoraan
kiinnikekuoppien ylapuolelle. Kuva 3
6. Tyonna laitetta ylospéin 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 tyonsit laitetta ylospain.
« 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 pitéisi olla nyt kunnolla paikoillaan. Tarkista, etté laite
istuu hyvin.
LAITTEEN POISTO-OHJEET - KATSO KUVITUSKUVIA
SIVULLA 2
1. Laita sormi tai peukalo poistokahvan paalle laitteen
jommallakummalla puolella. Voit laittaa toisen sormen tai
peukalon laajentimen alapinnalle, jotta liiketta on helpompi
hallita. Kuva 8
2. Veda laitetta poskea kohti, jotta se irtoaa kiinnikkeesté. Kuva 9
Irrota laite vetamalld sité alaspain. Kuva 10
4. Laitteen irrottamisen jalkeen:
« Puhdista laite pehmeélla hammasharijalla, vedella ja pienella
maéaérélld hammastahnaa. Kuva 11
« Huuhtele laite huolellisesti juoksevalla vedella. Kuva 12
« Kuivaa laite paperilla. Kuva 13
5. Ala heité kaytettya laitetta pois. Séilyta laitetta sen
alkuperéisessa pussissa. Kuva 14
Huomautus:

<]

« Puhdista laite heti hammastahnalla, hammasharijalla
ja vedelld, huuhtele ja kuivaa laite, ja laita se alkuperéiseen
pussiinsa.

« Ota laajentimet ja tuet suustasi varovasti.
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+ ALA irrota laitteita taivuttamalla tai kiertdmalla niita
voimakkaasti.

« ALA irrota laitteita teravélla esineella.
« Kysy apua laékariltd, jos laitteet on erittdin vaikea irrottaa.

TIETOA ASIAKKAALLE/KAYTTAJALLE

Mikali iimenee vakava haittatapahtuma, joka joko suoraan tai
epasuorasti johti, olisi voinut johtaa tai saattaa johtaa johonkin
seuraavista: a) potilaan, kdyttajan tai kolmannen osapuolen
kuolema, b) potilaan, kayttajan tai kolmannen osapuolen
terveydentilan véliaikainen tai pysyva huomattava heikkeneminen,
c) vakava kansanterveysuhka, iimoita siité valittomaésti ja
viipymatta Align Technology -yhticlle ja terveydenhuollon
ammattilaisellesi.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Kun laakéarisi on vahvistanut, etta hoitosi on paattynyt, havita
Invisalign suulaen laajentimet ja Invisalign suulaen tuet kansallisten
ja paikallisten lakien mukaisesti.

USEIN KYSYTTYJA KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA

K: Mita jos kadotan tai rikon laajentimen tai tuen?

V: Jos laite katoaa tai rikkoutuu, ota valittomaésti yhteytta ladkariin.
Laakari kehottaa todennékdisesti ottamaan vélittdmasti
kayttoon edelliset tai seuraavat laitteet. Ladkari saattaa
tilata uudet laitteet kadonneiden tilalle (niiden pitéisi saapua
muutaman p: n kuluessa).

K: Miksi ladkari kiinnitti tappeja hampaisiini?

V: Tapit tai "kiinnikkeet” kiinnitetaan [eli limataan] hampaisiin,
jotta laite saisi paremman otteen hampaista. Se auttaa suulaen
laajennuksessa. Laitteissa on kiinnikekuopat tai taskut, jotka
tarttuvat tappeihin tai "kiinnikkeisiin”, jotka ari laittoi

Kiinnikkeet ovat itse asiassa pienia komposiittipaloja

aakari kiinnittaa hampaisiin ja jotka sitten tarttuvat laitteiden
kiinnikekuoppiin tai taskuihin.

K: Onko hoito kivuliasta?

V: Useimmat tuntevat kipua ja painetta jokaisen uuden vaiheen
aloittamisen jalkeen. Se on normaalia. Se tarkoittaa, etté laitteet
toimivat ja laajentavat suulakeasi haluttuun suuntaan.

: Vaikuttaako | lign suulaen laajenninjarj

kaytt6 puheeseeni?

V: Kuten kaikki oikomishoidot, laite saattaa vaikuttaa tilapéisesti
puheeseen, ja saatat sammaltaa hieman jonkin aikaa. Kunhan
kielesi ja suulakesi tottuvat laitteisiin suussasi, laitteiden
aiheuttaman sammalluksen tai pienten puhevikojen pitéisi kadota.

K: Mita teen, jos uusi | suulaen laaj jarj
laite ei r hda paikoilleen h isiini?

V: Pienet istuvuuserot uusien laitteiden ja hampaiden nykyisen

asennon valilla ovat normaaleja, koska hampaat tarvitsevat aikaa

mukautuakseen uusien laitteiden asentoon. Jos laite istuu erittéin
huonosti, ota yhteys ladkariin.

K: Onko rajoituksia sen suhteen, mita voin syoda?

V: Kovan, tahmean tai sokeripitoisen ruoan (mukaan lukien purukumin)
pureskeleminen laitteen ollessa suussa voi vahingoittaa laitetta
ja/tai hampaitasi. Valta siis tekemasta niin. Sokeripitoisten tai
happamien juomien nauttiminen laitteen ollessa suussa voi
vahingoittaa hampaitasi. Valta siis tekemasta niin.

K: Miten puhdistan laitteen?

V: Al4 laita laitetta kiehuvaan veteen tai tiskikoneeseen tai puhdista
laitetta milldan iiman reseptia saatavilla oikomislaitteiden
puhdistustuotteilla. Kayta vain hammasharjaa ja hammastahnaa.

K: Voinko pureskella purukumia, kun kaytén Invisalign First

I laajenninjarj laitteita?
V: ET. Purukumi tarttuu laitteisiin, ja sité on véaltettava.
: Varjaako inti, sahko inti tai pur
Invisalig I laajenninjérj Iman laitteet?

V: Emme suosittele kdyttamaan tupakkaa ja séhkotupakkaa
kayttaessasi laitteita, koska laitteet saattavat varjaantya tai
vahingoittua.

x

laitteiden

F)

1 Kaytts

K: Mita jos kad 1 tai rikon kiinni ?

V: Jos kiinnike katoaa tai rikkoutuu, ota valittdmasti yhteytta laakariin.

K: Kenelle soitan, jos minulla on muuta kysyttévia tuotteesta?

V: Ota ensin yhteytta laakariisi. Jos sinulla on viela kysyttavaa, voit
pyytaa apua Align Technology, Inc. -yhtion asiakaspalvelusta
numerosta 1888 822 5446.

Huomautus: Jos sinulla on viela kysyttévaa luettuasi tdméan esitteen,
keskustele ladkarin kanssa.
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INVISALIGN SUULAEN LAAJENNINJARJESTELMAN KAYTTO- JA HOITO-OHJEET

SYMBOLISANASTO

SuoMmI

Symboli

Nimike

Selittdva teksti

Viittaus standardiin

(g

Tutustu kayttéohjeisiin

Osoittaa kayttajélle tarpeen lukea kayttdohjeet.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Potilaan nimi

Osoittaa potilaan nimen.

ENISO 15223-1%,5.7.2

LB

Potilasnumero

Osoittaa yksittaisen potilaan yksiléllisen tunnistenumeron.

ENISO 15223-1%,5.71

Valmistaja

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

ENISO 15223-1%, 511

Valmistusmaa yhdessa
valmistuspaivamaaran kanssa

Tuotteiden valmi: 1ja i aivan maarittamit

ENISO 15223-1*, 5111
ENISO 15223-1%,51.3

LulicH 3

H
H

Viimeinen kayttopaiva

Osoittaa paivayksen, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.

ENISO 152231, 51.4

[

Yksi potilas, useita kdyttokertoja

Osoittaa, etté laakinnallista laitetta voidaan kayttaa useita kertoja (useita
toimenpiteitd) samalla potilaalla.

ENISO 15223-1%, 5112

Erdnumero

Osoittaa valmistajan erékoodin, jotta eré voidaan tunnistaa.

ENISO 15223-1%; 515

Laakinnallinen laite

Osoittaa, etta laite on ladkinnallinen laite.

ENISO 15223-1%, 5.710

Yksiléllinen laitetunniste

Osoittaa alustan, joka sisaltaa yksilollisen laitetunnisteen tiedot.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja luettava
kayttoohjeet

Osoittaa, ettei laitetta saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut ja
etta kayttajan on hankittava lisatietoja kayttdohjeista.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssé / Euroopan unionissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa.

ENISO 152231, 51.2

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa.

@i j ®EEE

Maahantuoja

Osoittaa tahon, joka maahantuo laakinnallisen laitteen kayttopaikkaan.

ENISO 15223-1,51.8

2
X
°
X
<

Kaytto vain ladkarin maérayksesta

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé vain ladkari
tai laakarin maarayksesta.

US Code of Federal Regulations,
Title 21, Part 801109(b)(1)

*Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettévat kuvatunnukset. Valmistajan toimittamat tiedot — Osa 1:
Yleiset vaatimukset.
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Lisez ces instructions avant d’utiliser le dispositif

Avant d'utiliser le systéme 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 I'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 I'’hygiéne bucco-dentaire au cours du traitement. Les parents

et les représentants légaux doivent s'assurer que tout autre adulte chargé d'aider le patient

a utiliser le dispositif ou de surveiller I'utilisation du dispositif par le patient lise et comprenne

également ces instructions.

Nous vous invitons a conserver ces instructions afin de pouvoir vous y reporter ultérieurement.
Pour toute question, veuillez vous adresser a votre praticien.

LE SYSTEME D’EXPANSION PALATINE INVISALIGN

Le systéme d'expansion palatine Invisalign se compose de
dispositifs orthodontiques amovibles [appareils d'expansion
palatine Invisalign et appareils de maintien de I'expansion (palatine)
Invisalign] prescrits par un praticien et fabriqués de maniére
additive (imprimés en 3D), d'un logiciel 3D et de modéles de
taquets Invisalign. Ces dispositifs orthodontiques sont utilisés pour
I'expansion et le maintien ultérieur d’'un maxillaire étroit du patient
(méachoire supérieure, arcade dentaire et dents, palais) avec une
denture de lait, mixte (de lait et définitive) ou définitive jusqua 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 polymére 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'a la position
finale choisie par votre praticien. Chaque appareil d'expansion

est destiné a étre 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 congus pour étre remplacés
quotidiennement pour une expansion rapide ou moins fréquemment
pour une expansion lente, a la discrétion de votre praticien.

Chaque appareil d'expansion de la série est appelé une « étape ».

La premiére étape (étape 0) de la série d'appareils d'expansion

est utilisée pour vous aider a vous familiariser avec le dispositif et
pour une optimisation potentielle du collage des taquets. De petits
taquets seront collés a votre dent au début de votre traitement.

Ces taquets permettent de fixer le dispositif et d'aider a l'expansion.
Aprés I'étape 0, chaque étape est programmeée pour une expansion
active de votre palais. Votre praticien décidera quand arréter 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 I'expansion (palatine) Invisalign est une
copie de la derniére étape de la phase d'expansion (déterminée

par votre praticien). Il est congu pour maintenir le palais élargi

au cours de la phase de « maintien », avant de passer a la phase
suivante du traitement. Contrairement aux appareils d'expansion, les
appareils de maintien sont « passifs » (ne sont pas congus pour une
expansion palatine active) et restent les mémes pendant toute la
phase de maintien. Chaque appareil de maintien doit étre porté jour
et nuit pendant 2 semaines au minimum a 4 semaines au maximum
(a la discrétion de votre praticien) avant d'étre remplacé par un
nouvel appareil de maintien ou avant de passer a 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 a vos dents.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme d'expansion palatine Invisalign est indiqué pour le
traitement orthodontique des malocclusions. Le systéme est utilisé
pour I'expansion rapide et le maintien ultérieur d'un maxillaire
squelettique et/ou dentaire étroit (machoire 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 étre
utilisé conjointement a une intervention chirurgicale ou d'autres
interventions si nécessaire.

UTILISATION PREVUE

Le systéme 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 CONCERNEE

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 étre utilisé conjointement a une
intervention chirurgicale ou d'autres interventions si nécessaire.
UTILISATEURS PREVUS

Enfants, adolescents et adultes.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION PREVU

Aprés la remise initiale dans le cabinet du professionnel dentaire, le

systéme d'expansion palatine Invisalign est destiné a une utilisation

a domicile.

QUAND NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF

(CONTRE-INDICATIONS)

L'utilisation du systeme d’expansion palatine Invisalign est contre-

indiquée chez les patients présentant les affections suivantes :

« Maladie parodontale active*

« Caries actives (caries dentaires ou cavités)

» Angio-cedéme héréditaire (AOH)

*Si vous souffrez d'une maladie parodontale traitée, controlée ou

arrétée (non « active »), votre praticien peut néanmoins vous traiter

avec ce dispositif.

MISES EN GARDE

Remarque : pour les patients mineurs, I'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-
cedéme héréditaire (AOH) non diagnostiqué (une maladie
génétique dans laquelle des stimuli légers, y compris des
procédures dentaires, peuvent déclencher un gonflement local
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rapide des tissus sous-cutanés, y compris du larynx).

Les patients peuvent accidentellement avaler ou aspirer le
dispositif ou des piéces de celui-ci, entrainant un risque de
blessures.

Le systéme d’expansion palatine Invisalign ne doit pas étre
utilisé pour le traitement des troubles respiratoires, en cas
d'apnée du sommeil, de remodelage de 'avancement de

la machoire, 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.

PRECAUTIONS

1
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Votre praticien tiendra compte d'un certain nombre de

facteurs pour déterminer si le systéme d'expansion palatine
Invisalign vous convient, quand commencer le traitement

avec le dispositif, et si des interventions ou des traitements
supplémentaires peuvent étre appropriés. Avant de commencer
le traitement, votre praticien examinera votre age chronologique
et dentaire, votre croissance et I'état de vos dents (y compris
les éventuelles restaurations), de votre palais et de vos
machoires afin d'évaluer votre maturité squelettique et dentaire
globale.

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 aprés
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.

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.

Des dents de forme atypique, en éruption et/ou manquantes
peuvent affecter I'adaptation du dispositif et I'efficacité du
traitement.

Une exposition prolongée a une chaleur excessive pourrait
endommager I'appareil et nuire a son bon ajustement.

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
a l'obtention des résultats souhaités.

Les taquets mal collés peuvent se détacher ou se découper
avant la fin du traitement, vous obligeant a revenir rapidement
au cabinet dentaire pour refaire le collage.

Le collage des taquets peut étre compromis si I'« étape 0 » de
la phase d'expansion ou de maintien n'est pas porté comme
recommandé, ce qui entraine un décollement du ou des taquets
ou une rétention insuffisante du dispositif ce qui, dans certains
cas, peut nécessiter un remplacement.

Si vous avez des couronnes en acier inoxydable ou d'autres
restaurations, des premiéres molaires supérieures définitives,
des deuxiémes molaires (ou deuxiémes prémolaires)
supérieures de lait et des premiéres molaires (ou premiéres
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 a l'aide de ce dispositif.

. 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.
L'état d'une dent précédemment traumatisée ou fortement
restaurée peut s'aggraver et nécessiter un traitement dentaire
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supplémentaire.

12. Une sensibilité dentaire et/ou une sensibilité au niveau du
palais ou de la machoire (y compris l'articulation « temporo-
mandibulaire » ou de la machoire) peut étre ressentie pendant le
traitement. Une sensibilité accrue peut survenir lors de la mise
en place initiale du systéme d'expansion palatine Invisalign ou
lorsque vous passez a une nouvelle étape d'expansion active.

13. Dans de rares cas, des problémes au niveau de l'articulation
temporo-mandibulaire (articulation de la machoire) peuvent
survenir pendant le traitement et entrainer des douleurs
articulaires, des maux de téte ou des problémes auditifs.

14. Lasanté des os et des gencives qui soutiennent les dents peut
étre altérée ou aggravée pendant le traitement orthodontique,
ce qui peut nécessiter un traitement supplémentaire.

15. Lalongueur des racines des dents peut étre raccourcie pendant
le traitement orthodontique, compromettant la longévité
des dents.

16. L'utilisation du produit peut entrainer une irritation des tissus
mous et une géne au niveau du palais, des gencives, des joues
ou des levres.

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 entrainer des complications allant de
I'endommagement du dispositif a l'infection buccale. Vous devez
suivre attentivement les instructions d'utilisation et d'entretien
du dispositif et maintenir une hygiéne bucco-dentaire
rigoureuse pendant le traitement.

19. Vous pouvez éprouver des difficultés et une géne 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 étre évitée. La
consommation de boissons sucrées ou acides avec le dispositif
en place peut endommager les dents et doit étre 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'hygiéne ne sont pas respectées.

22. Des caries, des maladies parodontales et des marques
permanentes dues aux taches et aux allergies peuvent
apparaitre si vous ne respectez pas les instructions d'hygiene
pendant le traitement.

23. Le port de ce dispositif peut temporairement affecter votre
élocution et entrainer un zézaiement ou un autre trouble de
I'élocution, mais cela devrait disparaitre avec le temps.

24. Votre « occlusion » (la disposition d'ensemble de vos dents)
peut changer et vous sembler étrange ou inconfortable pendant
et ala fin du traitement.

25. |l 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 systéme 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, machoire supérieure) a 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 NECESSITE D'ADHERER A UN REGIME

DE TRAITEMENT

Ne pas porter les dispositifs pendant le nombre d'heures prescrites
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par jour par votre praticien peut allonger la durée du traitement et
nuire a l'obtention des résultats souhaités.

Pour obtenir les résultats souhaités, il est important de porter

le dispositif pendant le nombre d'heures prescrit, d'étre suivi
périodiquement par votre praticien et de suivre les conseils
d'hygiéne bucco-dentaire et d'entretien du dispositif.

PORT DES EXPANSEURS ET DES SUPPORTS PALATINS
INVISALIGN

PENSEZ A TOUJOURS RESPECTER LES POINTS SUIVANTS :

1

6.

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
I'insertion et le retrait des dispositifs.

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 entrainer une récidive (le palais revient a sa position
d'origine ou s'en rapproche).

Lavez-vous soigneusement les mains a I'eau et au savon avant
de manipuler vos dispositifs.

Brossez les dents et utilisez du fil dentaire avant la mise en
place et aprés le retrait des dispositifs.

Nettoyez et rincez vos dispositifs lorsque vous les retirez de
I'emballage. Avant de ranger le dispositif dans la pochette,
secouez ou épongez tout excés d'eau.

Manipulez UN seul dispositif a la fois.

PRENDRE SOIN DE VOS APPAREILS D'EXPANSION ET
DE MAINTIEN

1

Vous et I'adulte qui vous aide devez vérifier le dispositif chaque
jour avant de le mettre en place et & nouveau au moment du
coucher, afin de détecter tout dommage ou défaut.

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.

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 aigué ou est extrémement
inconfortable), cessez de I'utiliser et contactez votre praticien.
Tenez ces dispositifs a I'écart des produits chimiques agressifs.
N'utilisez PAS de nettoyants pour prothéses ni de bain de
bouche pour nettoyer les appareils d'expansion ou de maintien.
Ces produits peuvent endommager et détériorer vos dispositifs.
Votre praticien collera des « taquets » a vos dents pour aider &
maintenir vos appareils d'expansion en place. Si un taquet se
décolle, veuillez contacter votre praticien.

Pour éviter d'endommager les dispositifs et vos dents, ne
machez pas d'aliments durs ou collants, ne machez pas de
chewing-gum et ne buvez pas de boissons sucrées ou acides
pendant que vous portez vos appareils d'expansion ou de
maintien.

N'oubliez pas de vous brosser les dents et d'utiliser du

fil dentaire tous les jours avant d'insérer le dispositif et a
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 fagon 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 congus
pour étre portés jour et nuit, tel quindiqué par votre praticien.
Les dispositifs peuvent étre portés pendant que vous mangez
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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, macher du chewing-gum ou boire
quelque chose de sucré ou d'acide pendant que vous portez les
dispositifs.

Vous changerez vos appareils d'expansion tous les jours ou
selon les instructions de votre praticien. Ne jetez pas vos
anciens appareils d'expansion. Aprés utilisation, nettoyez
chaque dispositif, secouez/épongez tout exces d'eau et placez-
les dans leur pochette d'origine au cas ou votre praticien vous
demanderait de les remettre en place. Par exemple, en cas

de récidive ou si 'une des étapes d'appareil d'expansion est
endommagée.

Ne pas porter les dispositifs pendant le nombre d'heures
prescrites par jour peut allonger la durée du traitement et nuire
a l'obtention des résultats souhaités.

Si votre praticien décide que des appareils d'expansion
supplémentaires sont nécessaires, il devra peut-étre prendre de
nouveaux scanners numériques de vos dents et de votre palais.
Votre praticien déterminera quand vous serez prét(e) a passer
de la phase d'expansion active a 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
I'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.

Une fois que vous serez passé(e) de la phase d'expansion a la
phase de maintien, vous porterez chaque appareil de maintien
pendant 2 a 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.

Une fois la phase de maintien terminée, vous devez continuer a
porter votre appareil de maintien selon les instructions de votre
praticien jusqu'a ce que vous passiez a la phase suivante du
traitement.

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 I'appareil d'expansion ou de
maintien. Les étapes du dispositif doivent étre portées de
maniére séquentielle. Veillez a porter les dispositifs dans le

bon ordre.

Le numéro d'étape de I'appareil d'expansion ou de maintien est
marqué dans le coin supérieur droit de I'étiquette de chaque
pochette comme suit : « XX sur YY » (par exemple, « 03

sur 28 »). Sur le dispositif lui-méme, I'étape correspondante

a deux chiffres (« 03 » dans I'exemple) se trouve a 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 a dents a poils souples avec de 'eau et une
petite quantité de dentifrice pour nettoyer vos expanseurs et
vos supports de maintien. Veillez & éliminer tout le dentifrice en
ringant soigneusement le dispositif aprées I'avoir nettoyé.

Les dispositifs doivent toujours étre 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
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animaux domestiques.

HYGIENE BUCCO-DENTAIRE APPROPRIEE

« Il n'est pas nécessaire de retirer vos dispositifs pour manger ou
boire. Il est toutefois recommandé de se rincer soigneusement
la bouche aprés chaque repas.

« Brossez-vous les dents et utilisez du fil dentaire avant d'insérer
le dispositif. Si vous n'avez pas accés a votre brosse a dents,
vous pouvez simplement vous rincer la bouche, puis nettoyer
vos dispositifs en les passant sous I'eau courante. Ce n'est pas
la meilleure fagon de nettoyer, mais ¢ca marche quand méme.
Veillez a nettoyer soigneusement vos dispositifs et vos dents
dés que possible.

« Sivous avez des questions concernant les techniques d'hygiéne,
veuillez consulter votre praticien.

« Des controles 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 REFERER AUX FIGURES

DE LA PAGE 1ILLUSTRANT 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 a stocker les
dispositifs usagés.

2. Veillez & vous brosser les dents et a utiliser du fil dentaire avant
l'insertion du dispositif.

3. Confirmez le numéro d'étape en vous référant a la section
« Comprendre vos appareils d'expansion et de maintien ».

4. Avant linsertion du dispositif :

« Nettoyez le dispositif avec une brosse a dents a poils souples,
de I'eau et une petite quantité de dentifrice. Figure 1
« Rincez abondamment le dispositif a I'eau courante. Figure 2

5. Placez le dispositif dans la bouche sous les dents supérieures
arriére, directement au niveau des taquets. Figure 3

6. Poussez le dispositif vers le haut avec le pouce ou l'index
jusqu'a ce qu'un des cotés 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 coété, retirez le pouce ou
I'index utilisé pour pousser le dispositif vers le haut.

« Fermez la bouche en serrant les dents pour engager le
dispositif de l'autre coté. Figure 6

- Sifermer la bouche en serrant les dents ne suffit pas a
engager complétement 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 étre complétement en
place. Vérifiez que le dispositif est bien ajusté.

INSTRUCTIONS DE RETRAIT - SE REFERER AUX FIGURES DE

LA PAGE 2 ILLUSTRANT LE RETRAIT DU DISPOSITIF

1. Sur un c6té 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 I'expanseur pour un meilleur
contréle. Figure 8

2. Tirez vers la joue pour désengager le dispositif du taquet.

Figure 9

Tirez le dispositif vers le bas pour le retirer. Figure 10

4. Aprés le retrait du dispositif :

« Nettoyez le dispositif avec une brosse a dents a poils souples,
de I'eau et une petite quantité de dentifrice. Figure 11

<]

« Rincez abondamment le dispositif a I'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
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Remarque:

« Nettoyez immédiatement le dispositif avec du dentifrice, une
brosse a dents et de I'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.

« Nutilisez PAS une force excessive pour plier ou tordre un
dispositif afin de le retirer.

« Nutilisez PAS d'objet pointu pour retirer vos dispositifs.

« Consultez votre praticien si vos dispositifs sont trés difficiles a
retirer.

INFORMATIONS RELATIVES AU CLIENT/A L'UTILISATEUR

En cas d'incident sérieux qui a entrainé, pourrait avoir entrainé

ou pourrait entrainer directement ou indirectement I'un des
événements suivants : a) le décés d'un patient, d'un utilisateur ou
d'une autre personne, b) la détérioration significative, temporaire ou
permanente, de I'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.

ELIMINATION 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 I'expansion (palatine) Invisalign doivent étre éliminés
conformément aux réglementations nationales et locales.

FOIRE AUX QUESTIONS ET REPONSES

Q: Que faire si je perds ou que je casse Pun 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 a 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 a
s'accrocher aux dents et a faciliter I'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'insérent ensuite dans les puits ou creux de fixation de
vos dispositifs.

: Le traitement sera-t-il douloureux ?
La plupart des patients ressentent des douleurs et des pressions
aprés 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 systéme d’expansion palatine Invisalign affectera-
t-il mon élocution ?

: Comme tous les traitements orthodontiques, le dispositif peut
temporairement affecter votre élocution et vous pouvez avoir
un léger zézaiement pendant un certain temps. Cependant, a
mesure que votre langue et votre palais s'habituent a la présence
des dispositifs dans votre bouche, tout zézaiement ou trouble
mineur de I'élocution causé par vos dispositifs devrait disparaitre.

DO
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Q: Que dois-je faire si mon yste LK
latine | lign ne s'encl he pas sur mes dents ?

: De légéres 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 a la nouvelle position du
dispositif. En cas de problémes importants liés a l'insertion du
dispositif, consultez votre praticien.

Q:Y a-t-il des restrictions alimentaires ?

A : Méacher 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 étre évité. La
consommation de boissons sucrées ou acides avec le dispositif

ps)
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en place peut endommager les dents et doit étre évitée.

Q: Comment dois-je nettoyer le dispositif ?

R : Vous ne devez pas mettre le dispositif dans I'eau bouillante
ou dans le lave-vaisselle, ni utiliser un produit de nettoyage
orthodontique en vente libre pour le nettoyer. Utilisez uniqguement
une brosse a dents et du dentifrice.

Q: Puis-je

acher du chewing-g lant que je porte les
tifs du systéme d’ ion palatine Invisalign ?

R : NON. Le chewing-gum se colle aux dispositifs et doit étre évité.

Q: Le fait de fumer, de vapoter ou de méacher du tabac peut-il
tacher les dispositifs du systéme d’expansion palatine
Invisalign ?

R : Nous déconseillons 'usage du tabac et du vapotage pendant
le port des dispositifs en raison du risque de décoloration ou
d'endommagement.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

FRANCAIS

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 a 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 aprés avoir lu cette
brochure, consultez votre praticien.

Symbole | Titre Texte

Norme de référence

DE Consulter les instructions d'utilisation | Indique que l'utilisateur doit consulter les instructions d'utilisation.

ENISO 15223-1%,5.4.3

Indique le nom du patient.

W Nom du patient

ENISO 15223-1%,5.7.2

Numéro du patient

==
+*

Indique un numéro unique associé a un patient individuel.

ENISO 15223-1%,5.71

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

ENISO 15223-1%, 511

de fabrication

18

3
B
H
B

Pays de fabrication combiné & la date | Identifie le pays dans lequel le produit a été fabriqué

EN ISO 15223-1%, 51:
1SO 15223-1*, 51.

Date de péremption

B
H
8

Indique la date aprés laquelle le dispositif ne doit plus étre utilisé.

ENISO 152231, 51.4

Patient unique, utilisation multiple

@i

Indique un dispositif médical qui peut étre utilisé a de multiples reprises (procédures | EN ISO 15223-1%, 5112
multiples) sur un patient unique.

Numéro de lot

Indique le code de lot du fabricant de fagon a identifier le lot.

ENISO 15223-1%, 515

Dispositif médical

Indique que le dispositif est un dispositif médical.

ENISO 15223-1%, 5.710

Identifiant unique du dispositif

dispositif.

Indique un support qui comporte des informations sur I'identifiant unique du

ENISO 15223-1%, 5.710

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommaggé et consulter les
instructions d'utilisation

Indique qu’'un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'emballage a été
endommagé ou ouvert et que I'utilisateur doit consulter les instructions d'utilisation
pour obtenir des informations supplémentaires.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Représentant autorisé pour la

Indique le représentant autorisé pour la Communauté européenne/I'Union

EN SO 152231, 51.2

Communauté européenne/I'Union européenne.
européenne
Représentant autorisé pour la Suisse | Indique le représentant autorisé pour la Suisse. S.0.

@ Importateur

Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans la région.

ENISO 15223-1,51.8

Rxonly | Utilisation sur prescription
uniquement

Attention : la loi fédérale (USA) restreint la vente de ce dispositif par un
professionnel de la santé agréé ou sur sa prescription.

Code des réglementations
fédérales des Etats-Unis,
Titre 21, Partie 801109(b)(1)

*Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant — Partie 1: Exigences générales.
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Vor Gebrauch bitte die Gebrauchsanweisung lesen

Vor der Anwendung des Invisalign Palatal Expander Systems sollten Patienten (und bei
minderjahrigen Patienten ihre Eltern oder Erziehungsberechtigten) diese Anweisungen sorgfaltig
lesen, da sie wichtige Informationen zum Tragen von Expandern und Holdern enthalten. Diese
Anweisungen enthalten Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, Tipps zur richtigen Pflege der
Expander und Holder und wichtige Empfehlungen zur Beibehaltung der Mundhygiene wahrend
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 flir spatere Zwecke aufzubewahren. Bei Fragen oder
Bedenken wende dich bitte an deinen Arzt.

DAS INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

Das Invisalign Palatal Expander System besteht aus arztlich
verschriebenen, additiv (mittels 3D-Druck) hergestellten
herausnehmbaren kieferorthopadischen Apparaturen

(Invisalign Palatal Expander und Invisalign Palatal Holder), einer
3D-Software und den Invisalign Attachment-Schablonen. Diese
kieferorthopédischen Apparaturen werden fiir die Erweiterung
(Expansion) und anschlieBende Fixierung der schmalen Maxilla
des Patienten (Oberkiefer, Zahnbogen und Zéhne, Gaumen) bei
den ersten Zahnen (Milchzahnen), beim Mischgebiss (erste und
bleibende Z&hne) oder bei bleibenden Zahnen verwendet, bis

der Arzt mit der nachsten Behandlungsphase beginnt. Kleine
,Attachments" werden zu Beginn der Behandlung an deinen Zahnen
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. Fiir eine schnelle Expansion werden die
Expander taglich gewechselt, flr eine langsame Expansion weniger
haufig. 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 Zéhnen befestigt. Diese
Attachments fixieren den Expander und unterstiitzen die Expansion.
Nach Stufe 0O 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 wéahrend der ,Fixierungsphase"” in Position
zu halten, bevor die nachste Behandlungsphase beginnt. Im
Gegensatz zu den Expandern sind die Holder ,passiv* (nicht auf
die aktive Gaumenexpansion ausgelegt) und bleiben wahrend

der Fixierungsphase unverandert. Jeder Holder sollte Tag und
Nacht fiir mindestens 2 Wochen und maximal 4 Wochen getragen
werden (wie es dein Arzt festlegt), bis er mit einem neuen Holder 1.
ersetzt wird oder bis die nédchste Behandlungsphase beginnt. Die
Anzahl der mitgelieferten Holder héangt von der Dauer der vom Arzt
festgelegten Fixierungsphase ab.

Wenn der Arzt fur zusatzliche Expander oder vor der
Fixierungsphase neue Scans einreicht, werden neue Attachments
an den Zahnen befestigt.

INDIKATIONEN

Das Invisalign Palatal Expander System ist fiir die

59

kieferorthopédische Behandlung von Malokklusionen indiziert.

Das System wird bei kieferorthopadischen oder orthopadischen
Behandlungen von Kindern oder Jugendlichen zur schnellen
Expansion und nachfolgenden Fixierung einer schmalen skelettalen
und/oder dentalen Maxilla (Oberkiefer, Zahnbogen und Zahne,
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 fiir die Behandlung

der dentalen und/oder skelettalen Malokklusion bei den ersten
(priméren) Zahnen, beim Mischgebiss oder bei bleibenden Zahnen
bestimmt.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Kinder, Jugendliche und Erwachsene; verschrieben flr primére
Z3hne, Mischgebiss (primare und bleibende Zahne) und bleibende
Zahne.

Hinweis: Bei Erwachsenen wird das System ausschlieBlich in
Verbindung mit chirurgischen Behandlungen oder anderen Eingriffen
verwendet.

VORGESEHENE BENUTZER

Kinder, Jugendliche und Erwachsene

VORGESEHENE NUTZUNGSUMGEBUNG

Nach der Aushandigung 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 Locher)

« Hereditares Angioédem (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 fiir eine Behandlung mit diesem
System entscheiden.

WARNHINWEISE

Hinweis: Bei minderjahrigen Patienten sollte ein Erwachsener das
Einsetzen und Herausnehmen der Apparaturen beaufsichtigen und
den Patienten auf die folgenden Anzeichen tiberwachen.

In seltenen Fallen kdnnen 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 Féllen kann bei Patienten ein nicht diagnostiziertes
hereditares Angioodem (HAE) vorliegen (eine genetische
Storung, bei der leichte Reize, unter anderem zahnarztliche
Verfahren, eine schnelle lokale Schwellung des
Unterhautgewebes, unter anderem des Kehlkopfs, verursachen
kénnen).

ANWEISUNGEN FUR VERWENDUNG UND PFLEGE DES INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEMS

Patienten kénnten die Expander und Holder oder Teile davon
versehentlich verschlucken oder einatmen, was zu potenziellen
Verletzungen fuihren kann.

Das Invisalign Palatal Expander System sollte nicht

flir die Behandlung von Atemproblemen, Schlafapnoe,

die Remodellierung der Kieferprotrusion und/oder
Kiefergelenksstorungen verwendet werden. Wenn die Expander
und Holder nicht bestimmungsgemaB verwendet werden,
konnen schwere Komplikationen (unter anderem chronische
Schmerzen, Zahnverschiebung, Zahnfleischverletzungen,
freiliegende Zahnwurzeln, Knochenabbau und Zahnausfall)
auftreten, die medizinisch behandelt werden missen.

Sollte eine dieser Nebenwirkungen auftreten, musst du die
Verwendung des Systems sofort beenden, bei Bedarf sofort
arztliche Hilfe aufsuchen und umgehend deinen behandelnden Arzt
dariiber informieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

Dein Arzt wird eine Reihe von Faktoren erwégen, um zu
bestimmen, ob das Invisalign Palatal Expander System die
richtige Expansionsapparatur fiir dich ist. Er entscheidet,

wann die Behandlung mit dem System beginnen soll und ob
weitere Interventionen oder Behandlungen erforderlich sind. Vor
Behandlungsbeginn priift der Arzt dein Lebensalter und dein
dentales Alter, das Wachstum und den Zustand deiner Zahne
(einschlieBlich eventueller Restaurationen), deines Gaumens
und deines Kiefers, um die allgemeine Reife von Skelett und
Zahnen festzustellen.

Wenn du vor Kurzem eine Gaumenexpansion oder eine andere
kieferorthopadische Behandlung erhalten hast, kann der Arzt
nach einem intraoralen Scan deine Zahne mit einem Retainer
oder einer anderen Apparatur stabilisieren, um Riickfélle und
Verschiebungen zu minimieren, bevor er dir die Invisalign Palatal
Expander aushandigt.

Bei einigen Patienten, vor allem bei Erwachsenen, kénnen
wahrend der Expansionsbehandlung unerwiinschte
Zahnbewegungen (zum Beispiel Molarenkippungen, bei denen
die Molaren von ihrer normalen aufrechten Position wegkippen)
und Zahnverschiebungen auftreten.

Atypisch geformte, durchbrechende und/oder fehlende Zahne
konnen den Sitz der Expander und Holder und die Wirksamkeit
der Behandlung beeintrachtigen.

Eine langere, starke Hitzeeinwirkung konnte die Apparatur
beschadigen und den richtigen Sitz beeinflussen.

Wenn die Expander oder Holder langere Zeit nicht richtig oder
gar nicht am Gaumen getragen werden, kann ein Rickfall
auftreten. Wenn die Apparaturen nicht fiir die vorgeschriebene
Anzahl an Stunden pro Tag getragen werden, kann sich die
Behandlungsdauer verlangern und die gewiinschten Ergebnisse
werden moglicherweise nicht erzielt.

Attachments, die unzureichend befestigt wurden, kénnen vor
Behandlungsende abfallen oder sich abnutzen. In diesem Fall
musst du sofort noch einmal in die Praxis kommen, um sie
wieder anbringen zu lassen.

Die Haftung der Attachments kdnnte beeintrachtigt werden,
wenn ,Stufe 0“ der Expansions- oder Fixierungsphase

nicht gemas der arztlichen Empfehlung getragen wird. Das
kann zu einem Ablésen des/der Attachment/s oder zu einer
unzureichenden Retention der Apparatur fiihren, was in einigen
Féllen einen Ersatz erforderlich machen kann.

Wenn du Edelstahlkronen oder andere Restaurationen, instabile
obere erste bleibende Molaren, obere zweite primare Molaren
(oder zweite Pramolaren) und obere erste primare Molaren
(oder erste Pramolaren) oder kurze klinische Kronen (weniger
als 4 mm) hast, kommt eine Behandlung mit diesem System fiir
dich mdéglicherweise nicht infrage.

. Unabhangig davon, ob Attachments daran befestigt sind oder

nicht, kénnen sich bestehende Zahnrestaurationen (z. B. Kronen
und Briicken) wahrend der Expansionsbehandlung I6sen, was
eine erneute Zementierung oder in einigen Fallen einen Ersatz
erforderlich machen kann.

Ein zuvor verletzter oder extensiv restaurierter Zahn kénnte

20.

21

22.

23.

24.

25.
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geschadigt werden, was eine zusatzliche Zahnbehandlung
erforderlich machen kénnte.

. Wahrend der Behandlung kann Schmerzempfindlichkeit der

Zéhne und/oder des Gaumens oder Kiefers (einschlieBlich des
Kiefergelenks) auftreten. Erhdhte Empfindlichkeit kann wahrend
der ersten Anbringung des Invisalign Palatal Expanders oder
beim Wechsel in die neue aktive Expansionsphase auftreten.

. In seltenen Féllen kénnen Probleme im Kiefergelenk

wahrend der Behandlung auftreten, die Gelenkschmerzen,
Kopfschmerzen oder Ohrenprobleme verursachen konnen.

. Die Gesundheit von Knochen und Zahnfleisch, die deine Zahne

stiitzen, kann wahrend der kieferorthopadischen Behandlung
beeintrachtigt werden oder sich verschlechtern. Dies kann
weitere Behandlungen erforderlich machen.

Die Wurzellangen deiner Zahne werden wahrend der
kieferorthopadischen Behandlung moglicherweise gekiirzt, was
die Langlebigkeit der Zahne gefahrdet.

. Eine Reizung des Weichgewebes oder Beschwerden an

Gaumen, Zahnfleisch, Wangen oder Lippen kénnen bei der
Anwendung des Produkts auftreten.

Wahrend der Behandlung kann Schmerzempfindlichkeit
auftreten, wenn [a] eine palatinale Exostose (iibermé&Biges
Konchenwachstum), eine Oberflachenaberration, eine
Gaumenspalte und/oder eine Rezession der bukkalen Flachen
des Zahnhalteapparats vorhanden sind.

. 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 fiihren,
die von Schaden am Expander/Holder bis zu Mundinfektionen
reichen. Die Anweisungen fiir Verwendung und Pflege der
Expander und Holder miissen sorgféltig befolgt werden.

Auch musst du wahrend der Behandlung auf eine griindliche
Mundhygiene achten.

. Beim Essen kénnen Probleme oder Beschwerden auftreten,

wenn du die Expander/Holder dabei tragst.

Das Kauen von harten, klebrigen oder zuckerhaltigen
Lebensmitteln (einschlieBlich Kaugummi) mit der eingesetzten
Apparatur kann die Expander/Holder und/oder die Zéhne
beschadigen und sollte vermieden werden. Das Trinken

von zucker- oder saurehaltigen Getranken beim Tragen der
Expander und Holder kann die Zahne beschadigen und sollte
vermieden werden.

Weiche Lebensmittel und kleine Partikel kénnen sich zwischen
Expander/Holder und Gaumen festsetzen und das Risiko fiir
bakterielle oder Pilzinfektionen wie Kandidosis (Soor) und fiir
einen unerwiinschten Geschmack der Apparatur erhéhen.
Diese Risiken nehmen mit haufigen Expander-Wechseln und
unzureichender Mundhygiene zu.

Zahnverfall, parodontale Erkrankungen, bleibende Verfarbungen
und Allergien kénnen auftreten, wenn du die Anweisungen zur
Mundhygiene wéhrend der Behandlung nicht befolgst.

Durch das Tragen der Expander und Holder kann sich
voriibergehend deine Sprache verandern und ein Lispeln oder
andere Sprachstorungen kdnnen auftreten. Diese sollten mit
der Zeit wieder verschwinden.

Der ,Biss” (die Art, wie die Zahne zusammentreffen) kann

sich @ndern und sich wéhrend und am Ende der Behandlung
merkwiirdig oder unangenehm anfiihlen.

Wéhrend der Behandlung kann voriibergehend ein erhohter
Speichelfluss oder Mundtrockenheit auftreten.

RISIKEN UND NUTZEN DER BEHANDLUNG

Die Risiken der Behandlung mit dem Invisalign Palatal Expander
System sind oben im Abschnitt iber Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen beschrieben. Der Nutzen der Behandlung
mit dieser Apparatur besteht darin, dass sie bei sachgemaBer
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 REGELMASSIGEN PFLEGE

Wenn die Expander und Holder nicht fir die vom Arzt
vorgeschriebene Anzahl an Stunden pro Tag getragen werden,
kann sich die Behandlungsdauer verlangern und die gewiinschten

Ergebnisse werden moglicherweise nicht erzielt.

Um die gewiinschten Ergebnisse zu erzielen, ist es wichtig, die
Expander und Holder fiir die vorgeschriebene Anzahl an Stunden zu
tragen, regelméaBige Kontrolltermine bei deinem Arzt wahrzunehmen
und die Anweisungen fiir die richtige Mundhygiene und Pflege der
Expander und Holder zu befolgen.

TRAGEN DER INVISALIGN PALATAL EXPANDER UND HOLDER

FOLGENDES SOLLTEST DU IMMER BEACHTEN:

1.

6.

Befolge die Anweisungen deines Arztes und die in diesem
Leitfaden enthaltenen illustrierten Anweisungen, um die
Expander und Holder richtig einzusetzen und herauszunehmen.
Bei minderjéhrigen P. sollte ein Er } das

Ei 1und Herausnet der E: der und Holder
iiberwachen.

Trage die Expander und Holder immer fiir die vom Arzt
verschriebene Anzahl an Stunden pro Tag. Wird die Apparatur
Uber langere Zeit nicht getragen, kann dies zu einem

Rickfall fiihren (der Gaumen bewegt sich zuriick in die
Ausgangsposition).

Wasche vor dem Einsetzen oder Herausnehmen der Expander
und Holder deine Hande griindlich mit Wasser und Seife.
Reinige deine Zéhne vor dem Einsetzen und nach dem
Herausnehmen der Expander und Holder griindlich mit
Zahnbiirste und Zahnseide.

Reinige und splile die Expander und Holder, nachdem du sie
aus der Verpackung genommen hast. Bevor du sie wieder in
den Beutel legst, musst du tiberschiissiges Wasser abschlitteln/
abtupfen.

Nimm immer nur EINEN Expander oder Holder in die Hand.

PFLEGE DEINE EXPANDER UND HOLDER

1
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Sowohl du als auch der Erwachsene, der dich unterstiitzt, muss
die Expander und Holder jeden Tag vor dem Einsetzen und vor
dem Schlafengehen auf Schaden oder Fehler untersuchen.
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
Gegenstéande, um sie zu entfernen.

Wenn ein Expander oder Holder beschédigt zu sein scheint,
du ihn nicht einsetzen kannst oder es sich anfiihlt, als wiirde
er nicht richtig sitzen (weil er Schmerzen verursacht oder sehr
unangenehm ist), verwende ihn nicht weiter und kontaktiere
deinen Arzt.

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 kdnnen die Apparaturen beschédigen oder
schwéchen.

Dein Arzt bringt die , Attachments” an deinen Zahnen an, damit
die Expander nicht verrutschen. Wenn sich ein Attachment
ablost, kontaktiere bitte deinen Arzt.

Um eine Beschadigung der Expander/Holder und deiner Zéhne
zu vermeiden, kaue keine harten oder klebrigen Lebensmittel
und verzichte auf Kaugummi und zucker- oder saurehaltige
Getranke, wahrend du deine Expander oder Holder tragst.
Denk dran, deine Zéhne jeden Tag mit Zahnbirste und
Zahnseide zu reinigen, bevor du die Expander/Holder einsetzt,
und jedes Mal, wenn du sie herausnimmst. Wenn du deine
Zahne wéhrend der Behandlung nicht richtig pflegst, kann das
zu Zahnverfall, Zahnfleischerkrankungen und zur dauerhaften
Verfarbung deiner Zahne fiihren. Unten findest du eine
ausfuhrlichere Anleitung, wie du deine Zahne wahrend der
Behandlung pflegen solltest.

Hinweis: Zahnrestaurationsmaterialien aus Metall (z. B.
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Amalgamfillung oder Edelstahlkronen) kénnen zu einer
Verfarbung der Apparatur fiihren.

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 kénnen beim Essen und Trinken getragen werden,
dein Arzt kdnnte 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 saurehaltigen Getréanke trinken,
wahrend du die Expander und Holder trégst.

Du musst deine Expander taglich, oder wie es dein Arzt
verordnet hat, wechseln. Wirf deine alten Expander nicht

weg. Nach dem Tragen reinigst du jeden Expander, schittelst
Uberschiissiges Wasser ab oder tupfst ihn trocken und legst ihn
in seinen Originalbeutel fiir den Fall, dass dein Arzt dich bittet,
ihn noch einmal einzusetzen. Das kénnte zum Beispiel bei einem
Ruickfall der Fall sein oder wenn eine deiner Expander-Stufen
beschadigt ist.

Wenn du die Expander und Holder nicht fiir die vorgeschriebene
Anzahl an Stunden pro Tag tragst, kann sich die
Behandlungsdauer verlangern und die gewiinschten Ergebnisse
werden moglicherweise nicht erzielt.

Wenn dein Arzt entscheidet, dass du zuséatzliche Expander
brauchst, kann er neue digitale Scans von deinen Zahnen und
deinem Gaumen machen.

Dein Arzt entscheidet, ob du bereit bist, von der aktiven
Expansionsphase in die Fixierungsphase zu wechseln. Je
nachdem, wann das geschieht, hast du mdglicherweise
ungebrauchte Expander Ubrig (das sind Expansionsstufen,

die dein Arzt basierend auf deinem Behandlungsfortschritt

fiir unnotig hielt). Dein Arzt bittet dich moglicherweise, eine
einzelne Expander-Stufe fir mehr als einen Tag zu tragen, um
deinen Gaumen in der aktuellen Position zu fixieren, wahrend du
auf deine Holder wartest.

Nachdem du von der Expansionsphase in die Fixierungsphase
gewechselt bist, tragst du jeden Holder fiir 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
Rickfall. Dein Arzt kann diese Phase auch dazu nutzen, deine
Expansionsbehandlung zu stabilisieren, bevor die nachste
Phase beginnt.

Nach Abschluss der Fixierungsphase solltest du deinen Holder
nach Anweisung deines Arztes weitertragen, bis du die nachste
Phase deiner Behandlung beginnst.

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 Riickverfolgung fiir deinen Arzt
sowie die Stufennummer fiir den Expander oder Holder enthalt.
Die Stufen missen nacheinander getragen werden. Achte
darauf, die Expander und Holder in der richtigen Reihenfolge

zu tragen.

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

Zahnbirste, Wasser und etwas Zahnpasta. Achte darauf,
samtliche Zahnpasta zu entfernen, indem du den Expander oder
Holder nach dem Reinigen abspiilst.

« Bewahre deine Expander und Holder immer an einem kiihlen,

trockenen Ort auf.

< Wir empfehlen, deine Expander und Holder in inrem Originalbeutel
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aufzubewahren, wenn du sie nicht tragst. So gehen sie nicht
verloren und werden nicht beschadigt.

« Reinige und trockne die Apparaturen sorgféltig, bevor du sie in
den Beutel legst.

« AuBerdem sollten sie auBerhalb 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 griindlich auszuspiilen.

« Reinige deine Zahne mit Zahnbiirste und Zahnseide, bevor du
den Expander oder Holder einsetzt. Wenn du deine Zahnbiirste
gerade nicht zur Hand hast, kannst du einfach deinen Mund
ausspilen und anschlieBend 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 Zahne bei der nachsten
Gelegenheit griindlich zu reinigen.

« Wenn du Fragen zur Reinigung hast, wende dich bitte an deinen
Arzt.

« Eine regelmaBige Kontrolle beim Zahnarzt und eine regelmaBige
Reinigung werden wéhrend der gesamten Behandlung
empfohlen, damit deine Zahne und dein Zahnfleisch gesund
bleiben.

ANWEISUNGEN ZUM EINSETZEN DER EXPANDER UND

HOLDER - SIEHE DIE ABBILDUNGEN ZUM EINSETZEN AUF

SEITE1

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 Z&hne mit Zahnbirste und Zahnseide, bevor du
den Expander oder Holder einsetzt.

3. Prife 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
Zahnbrste, Wasser und etwas Zahnpasta. Abbildung 1

« Spiile den Expander oder Holder sorgféltig unter laufendem
Wasser ab. Abbildung 2

5. Lege den Expander oder Holder in deinem Mund unter
die oberen hinteren Zahne, direkt tiber den Attachment-
Vertiefungen. Abbildung 3

6. Schiebe den Expander oder Holder mit Daumen oder
Zeigefinger nach oben, bis eine Seite vollstandig einrastet.
Abbildung 4
« Die Attachment-Vertiefungen des Expanders oder Holders

missen 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 zuriick.

« BeiB einmal zu, damit der Expander oder Holder auf der
anderen Seite einrastet. Abbildung 6

« Wenn der Expander oder Holder beim ZubeiBen nicht
vollsténdig einrastet, versuche, auf einen Aligner Seater
zu beiBen oder zuzubeiBen, wahrend du die wangenseitige
Oberflache des Expanders/Holders mit einem Finger nach
oben driickst. Abbildung 7

8. Der Expander oder Holder sollte nun vollstéandig eingerastet
sein. Priife 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 Oberflache des Expanders oder
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Holders, um ihn besser kontrollieren zu kénnen. Abbildung 8

2. Ziehihn zur Wange, um ihn vom Attachment zu I6sen.
Abbildung 9
3. Zieh die Apparatur nach unten, um sie zu entfernen.

Abbildung 10

4. Nach dem Entfernen:

« Reinige die Apparatur mit einer weichen Zahnblrste, Wasser
und etwas Zahnpasta. Abbildung 11

« Spiile den Expander oder Holder sorgfaltig 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 ihnrem
Originalbeutel auf. Abbildung 14

Hinweis:

« Reinige den Expander oder Holder sofort mit Zahnpasta,
Zahnbirste und Wasser, splile und trockne ihn griindlich ab und
bewabhre ihn im Originalbeutel auf.

« Gehe beim Herausnehmen deiner Expander und Holder vorsichtig
vor.

« Wende KEINE berméaBige Kraft an, um einen Expander oder
Holder beim Herausnehmen zu biegen oder zu verdrehen.

« Verwende KEINE scharfkantigen Gegensténde, 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 gefiihrt hat oder dazu gefihrt
haben kénnte oder dazu fiihren kénnte: a) zum Tod eines Patienten,
Benutzers oder einer anderen Person, b) zur voriibergehenden oder
dauerhaften schweren Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, c) zu

einer schwerwiegenden Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit,
informiere bitte unverziiglich und ohne jegliche Verzégerung Align
Technology und deinen Arzt.

ENTSORGUNG DER EXPANDER UND HOLDER

Nachdem dein Arzt den Abschluss deiner Behandlung bestatigt hat,
missen die Invisalign Palatal Expander und Invisalign Palatal Holder
in Ubereinstimmung mit nationalen und lokalen Gesetzen entsorgt
werden.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN UND ANTWORTEN

F: Was soll ich tun, wenn einer meiner Expander oder Holder
verloren geht oder beschéadigt wird?

A: Falls ein Expander oder Holder verloren geht oder beschéadigt
wird, solltest du sofort deinen Arzt kontaktieren. Dein Arzt wird dir
womdglich sagen, dass du dein vorheriges Set oder das nachste
Set sofort zu tragen beginnen sollst. Er wird vielleicht ein neues
Set fir dich bestellen (das innerhalb weniger Tage eintreffen
sollte), um die verlorenen Expander oder Holder zu ersetzen.

F: Warum hat der Arzt Hocker auf einigen meiner Zdhne
angebracht?

A: Hocker oder ,Attachments” werden befestigt [d. h. geklebt],
damit der Expander die Zahne greifen kann und die Expansion
unterstiitzt wird. Die Expander haben Attachment-Vertiefungen
oder Taschen, die die Hocker oder ,Attachments” greifen, die
dein Arzt an deinen Zéhnen befestigt hat. Die Attachments sind
eigentlich kleine Stiickchen eines Komposits oder zahnfarbenen
Materials, das der Arzt an deinen Zahnen befestigt. Diese werden
von den Attachment-Vertiefungen oder Taschen auf deinen
Apparaturen aufgenommen.

F: Wird die Behandlung wehtun?

A: Die meisten Menschen spiren zu Beginn jeder neuen Stufe
leichte Schmerzen und Druck. Das ist normal. Es ist ein Zeichen
dafiir, dass die Expander daran arbeiten, deinen Gaumen auf die
gewlinschte Position zu erweitern.
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F: Wird sich durch das Tragen des Invisalign Palatal Expander
Systems meine Sprache verandern?

A: Wie alle kieferorthopadischen Behandlungen kann das System
vorlibergehend deine Sprache veréndern und du konntest fir
einen gewissen Zeitraum lispeln. Da sich deine Zunge und
dein Gaumen an die Expander und Holder in deinem Mund
gewohnen, sollten das Lispeln oder kleinere Sprachstérungen
aber abklingen.

F: Was soll ich tun, wenn mein neues Invisalign Palatal Expander
System nicht auf meinen Zdhnen einrastet?

A: Geringfligige Unterschiede zwischen einer neuen Apparatur und
der aktuellen Zahnstellung sind ganz normal, da die Zéhne etwas
Zeit brauchen, um sich der neuen Apparaturposition anzupassen.
Bei groBeren Passungsproblemen kontaktiere bitte deinen Arzt.

F. Muss ich mich wdhrend der Behandlung beim Essen
einschranken?

A: Das Kauen von harten, klebrigen oder zuckerhaltigen
Lebensmitteln (einschlieBlich Kaugummi) bei eingesetztem
Expander oder Holder kénnte die Expander oder Holder und/
oder deine Zahne beschédigen und sollte vermieden werden. Das
Trinken von zucker- oder saurehaltigen Getréanken beim Tragen
der Expander und Holder kann die Zahne beschédigen und sollte
vermieden werden.

SYMBOL-GLOSSAR

F: Wie soll ich die Expander und Holder reinigen?

A: Du solltest sie nicht mit heiBem Wasser oder im Geschirrspiiler

und auch nicht mit im Handel erhaltlichen kieferorthopadischen
Reinigungsprodukten reinigen. Verwende nur eine Zahnblirste

und Zahnpasta.

Kann ich Kaugummi kauen, wéhrend ich das Invisalign First

Palatal Expander System trage?

. NEIN. Kaugummi klebt an den Expandern und Holdern fest und
muss deshalb vermieden werden.

F: Verfarben 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, wahrend du die
Apparaturen tragst, weil sie sich verfarben kénnen oder
beschadigt werden kénnten.
F: Was, wenn ein Attachment verloren geht oder beschadigt
wird?
: Falls ein Attachment verloren geht oder beschadigt wird, sollest
du sofort deinen Arzt kontaktieren.

o

>

>

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 Broschiire weitere

Fragen hast, wende dich bitte an deinen Arzt.
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Symbol | Titel Erlauter

Normenverweis

DE Gebrauchsanweisung lesen

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen muss.

ENISO 15223-1%,5.4.3

B@ﬂ Patientenname

Kennzeichnet den Namen des Patienten.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Patientennummer Kennzeichnet eine eindeutige Nummer, die einem einzelnen Patienten zugeordnet ENISO 15223-1%,5.71
ist.
Hersteller Kennzeichnet den Hersteller des Medizinprodukts. EN ISO 15223-1*, 511

EH| N

Herstellungsdatum
STt

Herstellungsland zusammen mit dem | Gibt das Herstellungsland des Produkts und das Herstellungsdatum an.

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

Verfallsdatum

£
z
H

Gibt an, ab welchem Datum das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. | EN ISO 15223-1; 51.4

- Ein Patient, mehrere Anwendungen Kennzeichnet ein medizinisches Produkt, das mehrere Male (mehrere Verfahren) bei | EN ISO 15223-1%, 5112
l'l‘) einem einzelnen Patienten verwendet werden kann.
=
Chargennummer Kennzeichnet die Chargennummer des Herstellers, damit die Charge identifiziert ENISO 15223-1*; 515
werden kann.
Medizinprodukt Kennzeichnet den Artikel als Medizinprodukt. ENISO 15223-1*, 5710

Eindeutige Geratekennung

Kennzeichnet einen Trager, der eindeutige Geratekennungsinformationen enthélt.

ENISO 15223-1%, 5.710

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung lesen

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn
die Verpackung beschadigt oder geéffnet ist, und dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung lesen sollte, um weitere Informationen zu erhalten.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Autorisierte Vertretung in der
Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Europaischen Union.

Kennzeichnet den autorisierten Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/

ENISO 152231, 51.2

Autorisierter Vertreter in der Schweiz | Kennzeichnet die autorisierte Vertretung in der Schweiz. k.A.

@i §egEE

importiert.

Importeur Kennzeichnet die Organisation, die das Medizinprodukt in den lokalen Markt

ENISO 152231, 51.8

3
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2
<

Verwendung nur mit Verschreibung Achtung: US-Bundesgesetze beschranken den Verkauf dieses Gerats auf
zugelassene Gesundheitsdienstleister oder auf deren Anordnung.

US Code of Federal Regulations,
Title 21, Part 801109(b)(1)

*Medizinprodukte — Symbole, die zur Kennzeichnung der vom Hersteller mitgelieferten Informationen zu verwenden sind - Teil 1: Allgemeine

Anforderungen.
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OAHTIEX XPHEHY KAI ®PONTIAAL A TO XYZTHMA YNEPQIKOY AIEYPYNTHPA INVISALIGN

MaBaots autég Tig 08nyieg mpv and ) xprion

EAAHNIKA

Mpw ypnotpomnooete 10 Lhotnpa Ynepwikod Atevpuvtipa Invisalign, ot aoBevei (kat, yia toug avijAikoug aoBeveis, o yovéag
1} 0 VOIpoG Kndepovag Toug) Ba mpémet va SlaPacouy mpooekTikd auTég Tig 0Snyieg yia onpavticés TAnpogopieg oyeTika

pe T @Bopa tov Srevpuvtipa kat Tov ouykpatnTipa. Autég ot 0dnyieg mepthapfavouy mpogtdomouoelg kat tpo@uAGSEL,
08NYIES Y1a TN OWOTH GPOVTIOA TWV GUOKEVWY Kt GNHAVTIKEG CUGTACELS YL TN SLATAPNON TNG OTOMATIKAG LYLEWNG KATA TN
Slapreta g Bepaneiag. Otyoveig kat ot vopupot kndepoves Ba mpénet va Staogakilovv 01t omotoadinote aAAog evijAiag mov
elvatvnievBuvog va Bonba tov acBev pe n ovokeun i va mapakolovBei T xprion g ouokeurg amo Tov acBevn daalet kat

KATQVOEL EMLONG AUTES TIG 0BNYIEC.

Y0 mpoTeivoupe va amoBnkedosTe auTeg Tig 0dnyieg yia peAov Tk avagopd. EQv £xete epwijoelg i avnovyieg, mapakalw

ETIKOWVWVIOTE 1€ TOV LATPO 00,

TO ZYITHMA YMEPQIKOY AIEYPYNTHPA INVISALIGN

To Zootnpa Yrepwikod Aievpuvtrpa Invisalign amoteAeitar and agaipodpeveg
0pBodovTikes ouokevEG TIow £xouy ouvTayoypagnBei amd ylatpo, eivat
Kataokevaopéveg and mpéodeta (ektomwon 3D) (Yrepwikoi Atevpuvripes Invisalign
Kat Ynepwikoi Tuykpatntipeg Invisalign), Aoytopiké 3D kat Mpdtuma Mpoodptnong
Invisalign. Autég o1 0pBoSovTikég ouoKkevég Xpnot Ovtatyta va Stevpbvouy kat
0T OLVEELa va ouyKpatody T oTevr] dvw yvaBo twv aoBeviv (ave yvdbog, o8ovtiko
1080 kat 50vTia, umepwa) pe veoyiha (Bpe@ucd f madikd), puktd (veoyAd kat povipa)

1) povipa §0vTia £wg Tov 0 ylatpég §exivijoel T endpevn aon e Bepameiag. Mikpa
«npooaptipata» Ba koAAnBoby ota Sovtia oag katd v évapén g Bepaneiag oag.
Avtd tanipooaptipata BonBobv oTn cuykpdtnon g ouakevig otn B¢on g, Ot
SIEUPLVTIPES Katt OL CLYKPATNTAPES Elvat KaTaokevaopévol and moAvapidio-12, éva
ToAvpEPEG YWwOTO Kat wg vaikov 12, éva eibog vatkov.

®AZIHAIEYPYNIHE

Oanspleui Aliupuvning Invisalign elval Slapopwpévol £T0L WOTE Va Slzupﬁvuuv Tov
oupaviako oag pie pkpéc avéoeis € fwgTy Tehur) Bsoq ou E)(El emAéelo Vmpog aag.

Natdia, égnpot kat zvq)\lksg Tuvtayoypageitat ya TIEPITTHOELS VEOYIAOD, ulmuu
oBovTikod gpaypol (veoytAdg kat POVIH0g) Kat HOVIjoL 08OVTIKOD @paypoD.

Inpeioson: Se evihikes, TpEMeL v ypnotpoToleitat o 1O e YEpoLpyIKT
enépBaon ) aAkeg mapepBaoel povo.
MPOBAEMNOMENOI XPHITEE
Natdid, énpot kat evihikeg
MPOBAEMNOMENO NEPIBAAAON XPHEHE
Metd Ty apyui Stavop] oto tatpeio Tou 0SovTidtpov, To LVoTnpa Yepwikod
Aevpuvtipa Invisalign Tpoopiletar yia otkiakn xprion.
MOTE AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAIH ZYEKEYH (ANTENAEIZEIT)
To Zootnpa Yrepwiko Aevpuvtipa Invisalign avtevbeikvutat yia xpron o€ aoBeveig pe
16 akohovBeg mabrjoeis:
Evepy1 meptoSovTikr| véoog*
Evepy1] tepndova (tepnSova f kohotnteg)
KA 0 ayYEL00i (KAO)

Kabe expandernpoupl(zwlva (prlET(]l pépa Kalvuxw O mpEMELVa OUPHOPPUVESTE
pe i 0dnyieg Tov yiatpov oag uxsnku HE TOV XpOVO ququ Ta expanders npoopi{ovml
va avtikaBiotavrat Kquuzpwu yia ypiyopn 5|supuv0r| 1 va aAXagouv Aiyotepo ouyva
yia apyn Stebpuvon, kata Ty Kpion Tov LaTpoD oag.

KaBe Siebpuvon ot oetpa avagépeTat wg «otadion. To mpato otadio (01abo 0) g
0E1pag S1EVpLVTIPWY XpnotpoToLeiTal yia va oag BonBrioet va e§otketwBeiTe pe T
ovokevr kat yla ubavi) BeAtiotomoinon tg k6AAnang Tou tposaptipatog. Mikpa
npooaptipata Ba koAnBobv ota Sovtia oag katd Y ¢vapgn g Bepaneiag oag. Avtd
Ta e§aptipata BonBoby ot cuykpdtnon g ouokevg ot Bon g kat BonBobv oty
Slzupuvoq Metd 1o 01d510 0, kae otadio npovpuppun(emlvlu zvepvq Siebpuvon Tou
oupaviokov oag. O 1atpdg oag Ba amogasioe! mote Ba eppartioet T @don Sievpuvang
KatevBEKETaL va TO KAVELTIpWY XprotpoTiotoeTe 6Aa Ta oTadia Siebpuvong.

@AIHIYTKPATHIHE

0 Ynepwikdg Tuykpatntipag Invisalign elvat éva avtiypago tou tekevtaiou otadiov Tg
@aong Siebpuvong (emAéyetat and Tov 1aTpd oag) kat éxel oxeblaoTel yia va ovykpatel
ToV S1EUpLEVO 0VPAVIOKO Gag GE GAN TN) PAOT «OVYKPATNONG» TIPWV TIPOXWPHOETE OTNY
enopevn paon g Bepaneiag oag. Te avtiBeon e Toug SlEvPUVTIPES, 0L CUYKPATNTIPES
elvat«nabnrikoi» (8ev xovv mpoypappatiotel yia evepyr vrtepwikr] Stebpuvan) kat
napapévouv ot idtot kad' 6An T epiodo ovykpdtnong. Kabe ovykpatntipag Ba mpénet
va tpopléml pépa Kmvﬁxm yia touhdyiotov 2 zBSouéEig KatTo oA 4 z[}&opdﬁsg (kata
v Kpion Tov atpol oag) Tpw avikataotabei pe véo ovykpatnTiipa ] yive petéBaon
oty snopqu Qaon g ezpunsmg 0 uplepog TWV 0VYKPATNTAPWY IOV nupsxovml fa
EaptnBei and T Sidpketa g paong ovykpatnong mov kabopileTar and Tov TP 0ag.
Edv 0 1atpdg oag unoBaAet véeg oapwoeLg yia poaBetn Siebpuvon i pwv and T pdon
ouykpdtnong, véa tpooaptipata Ba koAAnBooy ota Sovtia oag.

ENAEIZEIZ XPHZHX

To Zhotnpa Ynepwikod Alevpuvtipa Inwsallgn evdeikvutatyla m up9050vnKr|
Bepaneia g ovykAetotaig avwpahiag. To shotnpa xproy! TaLyla T quvopq
S1ebpuvon kau emak6Aoudn ovykpdTnon TG okeAeTIkMG f/kat 06ovTIkAg cm»:vqc avw
yvadov (avw yvueog, 080vTIKG 1080 Kat §ovTia, lmzpum) 113 vzoyl)\o HIKTO 1) pOviyto

080vTIKO Ppaypo kata t Sidpkeia 0pBod .lKr]g fiop ¢ Bepanteiag oe rmlﬁla
1) €@rioug. S€ evijAikeg, pémeL va ypnoly 0L O€ OUVBLAOHO e XELPOLPYIKT]
enépBaon fj aAeg mapepBdoeis otav elvat anapattnto.

MPOBAEMOMENOX :KONOX

To Zootnpa Yrepwiko Aevpuvtipa Invisalign mpoopiletat yia xpron oty Bepanteia
o0bovTikig fi/kat okeAeTikrig suykAetotakrs avwpahiag o€ veoyIAd, pikTé f povipo
080VTIKO PPayHO.

MPOBAEMOMENOX MAHOYIMOX AZOENON

1povop ¥
*EQ éxeTe MepLoSoVTIK v6oo Tov eivat umd Bepanceia, umid éAeyyo 1 elvat o Dpeon el
Suakome (Sev eivau «evepyr»), 0 yatpég oag pmopel va oag vtoPalet oe Bepameia pe
QUTIAY 1) GUOKEVI).

MPOEIAOMNOIHZEIX

Inpeiwon: la avijhicoug aoBeveic, o emBAémwy evihikag Ba mpémet va empBAéner ty
TomoBétnon kat agaipeon Twv cuokevwv kat Ba mpénetva napakorovBei tov acBevr) yia
omotodrmote and Ta akoAovBa onpeia.

1. Zeomavieg mepumtwoels, ol aoBeveic pmopei va epgavicouy alepyikr avtispaon
(ytamapabetypa, pupprykiacpa, oidnpa, kvnops, kviswon i Suokolia oty
avanvor}) 010 vhikd ToAvay{sn-12 oToug SieupuvTripes f Toug CUYKpATATpEG.

2. ZeOMAVIEG TEPIMTLIOELS, 0L a0BeveiS pmopei va s’xouv ) Slayvwopévo kAnpovopiko
ayyeooidnpa (KAO) (yeverir Siatapayf} oty onola firua epeBiopara,
uupnspl)\upBuvopsvwv wy oSovmﬂlemv pnopzlvu pokaAé
Tayetatomicr S1oykwon 6ptov 10700 ovpmepthapBavopévou Tov Adpuyya).

3. OvaoBeveic propei katd AaBog va katamolv i va avappog@ijoovy T cuokevr f
KOppaTIa TG, 08nywvTag o€ mbavo Tpavpatiopo.

4. ToZbotnua Ynepwikol Alzupuvn’]pa Invisalign Sev npénzlvu XPnotponoteitat yia
0 Bepancia avanveuoTikwy Slatapaywy, umvikig dnvotag, avadilapopewong
pe npowﬂnun g yvabov r]/Kul Kpomq)ovvuﬂlkwv Blumpaxwv (K®A). Eav ot
0UOKeVES Sev xpnatpomon omnwg mpoPAénetal pnopslvu EJQaVIOTOOV
ooBapég emmAokeg (oupnzplAupBuvopzvou ToU Xp6VIou IOVOU, TG ziupepwoqg
SOVTIWY, TWV KATEOTPAH 00Awy, Twv ekTeBeEvwY piloy, T SlaBpwong Twy
00TWV Kat TG amwAetag SovTiev) mov amartody wTpik mapépBaon.

Edv ovpPei kdmoto and ta mapanavw, Stakoyte T xprion, avadntiote wtpir BorBewa

apéowg £QV Elvat anapaitnTo Kat vpepWoTe Tov BepamovTa yiaTpo T0 GUVTOHETEPD

Suvaro.

NPODYAAZEIZ

1. Otatpdg oag Ba efetdoet évav apiByé napaybvrwv yia va mpoobiopioet etv o
Zuompu Ynspwu(ou Mevpuvtipa Invisalign elvatn KuquAn auokevr] Slevpuvong
Y gotg, néte va Eekwioete ) Bepaneia pe  ovokeui] katedv evbéyetava
Xp bv pooBeteg mapeppa paneieg. Mpw Eexwoete ) Bepanceia, o
yiatpog oag Ba e§etdoet T xpovoloyiki kat odoviki nhiia, Tyv avamtugn kat v
KataoTaon 1wy Sovtiv oag (cupmepiAapBavopéviy TUYOV ATOKATACTAEWY),
Tov oVpaviokou Kat Twv yvabwv oag, Tpokeipévou va aglohoyfoet T ouvoAkr|
akeAeTIk Kat 050VTIKT 0ag WPIHGTNTA.
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2. Eav ElXﬂTE npuocp(ur] Slsupuvun g umepwag i qu] upBoEuvan ezpunsm 0
1atpag oag pmopei va oag Tapdoyel évav cuprarqmpu fahAn cuuxsun peta
v evbootopatik oapwon yia va Staopalioet 611 0 050vTikGG Ppaypds oag
napapével 01aBepog kat va ehayoTonotnBel 1 UTOTPOT KAt 1 KETATOMION TIPLY ATO
v mapadoon Twv Ynepwikwy Aevpuvtipwy Invisalign.

3. Ta oplopévoug aoBeveic, 151aitepa Toug eviAkeg, pmopei va qu)uvmzl’
avembipnT kivnon Twv Soviioy (Vl(l Tapadelypa, avatpott Twy Yoppiwy, Kata
TN omoia Ta §6vTia Twv yoppiwv yépvouv i sxouv Ywvia pakpid and mmy kavoviki
6pbia B¢on Toug) kat §dpBpwon Twy Sovtiwy katd T Sidpkeia g Bepaneiag
Siebpuvong.

4. Ta86vuia pe atumo oxrpa, avatohd f/kateAkelderg Sovtiov evbéxetaiva
ETNPEACOLY TNV EQAPHOY TNG CUOKEVIG KAl TV ATOTEAEOPATIKOTATA TG
Bepanteiag.

5. Hmapatetapévn vmepBohukri ékBeon ot Beppotnta Ba propoboe va BAayer
OUOKEVT KaL VOl ETNPEACEL TN OWOTH EQAPHOYT TNG OUTKEIG.

6. Edv o1 SieupuvTrpe 1f oL suyKkpatnTApEC @optobvtar akataAAnAa i eivat ektog
0UPavioKoL yia TapaTeTapEv ouvext Xpovik mepiodo, pmopei va eppavioTel
unotpom. H i xprion Twv cuokevwv yia tov kaBopiopévo aptBpd wpwv v
NHEPQ PTOpEL Vet ETIPNKOVEL TOV XpOvo Bepaneiag kat va emnpedoel T ikavotnta
enitev§ng Twv emBupnTwV anoteAeopdtwy.

7. Tampooaptipata mov £ouv koAnBe avemapkag propei va mésouy i va
amokomoby Ttptv ohokAnpwBei n Bepaneia, anattwvag ano eodg va emotpeete
070 taTpEi0 apEowG yia £k VEou kOAnor).

8 H KéMnun Twy npouupmpc’nmv Ba pmopovoe va ElaKUBsursi €0V 10 «Z1d510 0» TG
pdong diepovong f ovykpaTnong dev popeBel dnuwg ovviotatal, pe amotéAeopa
v unoxo)\}\nun v npouupmpcﬂuv q my avmupm GLYKPATAON NG CUOKELHG
K0t O€ 0PIOYIEVES TIEPITTWOEL VOl AMAITETAL AVTIKATAOTAON).

9. Edvéyete kopwveg amd avoseibwro yaAuBa i dAAeg anokataotdoeig, aotabeig
v TPWTO POVIpOUS yoppiou, dvw Sebtepoug veoyihols yopepioug (1
Sebepoug npoyoplpl’oug) Katave npdnoug veoythoug Vopq)ioug (hmpertoug
npovup(ploug) 1 Kovtég khwikég oteqaveg (Ayotepo and 4 yhiootd), evééxetatva
pnv lote karaAAnAot yia Bepanceia pe autiv T ouokeur.

10.  Eite Tampooaptipata sivat koAAnpéva eite 0y, ot uTdpYOVOES 0BOVTIKES
anokataoTdoelg (TLy. KOPWVES Kal yEQUPES) HTTOPEL Vel PETATOMIOTODY KATA T
Siapketa g Bepameiag SlEVPLVONG, AMAITWVTAG EK VEOL TOIHEVTOTIONNOT 1], OE
OPLOYLEVEG TIEPTTWOELS, AVTIKATAOTAON).

11 “Eva 86vrimov éxet nponyoupévwg Tpavpaiorel f anokataotabei o onpavrikd
BaBpo propei va embewBei, anartwvrag tpéoBetn oSovtiatpukr Bepareia.

12. Oﬁovnm suulquom 1/kat evatoBnoia oty unzpwu ] m vquo

Bavopévng g «xpotagoyvabiciicy § g dpBpuwong g yvabou)
pnupslva eppaviotei katé T didpkeia g Bepaneiag. Mmopei va eppaviotei
avgnpévn evaoBnoia katd Ty apyii TomoBétnon Tov TuoTpatog Ynepwikoh
Aevpuvtipa Invisalign 1 6tav petapaivete o€ éva véo evepyo otadio Sievpuvong.

EAAHNIKA

21 Mahakég TpO(pEC Kaupkpa owpatidia propei va koAfoovy pswiu ms oucmzur]g
Kat 10V 0VPavioKoy oag, au§avovtag Tov kivsuvo poAuvveng ané {upopumﬂz; q
Baxtnpuakés Aopwfeis i pukntiaotkr Aoipwén omwg n oTopatiki kavtvtiaon
(4gBa) kat Ty mbavoTTa avemBopTNG 0oplG TG GUTKEIS. AuTol ot KivEuvor
avéavovrat pe Tig Atyotepo ouxvés ahhayég Siepuvtipwy kat Ty amotuyia
TpNong Twv 08Ny @povtidag vytewig.

22. ®Bopd Twv Sovtiwy, nzpluSuvan vouuc Kat povipa onpadia amod Aekedeg kat
aMepyieg pmopei va epgaviotoly edv dev akohouBroete Tig 08nyieg vytewig kata
™ Suapkeia g Bepaneiag.

23. Hxprion autrg g ouokevrg propel va emnpeacel Tpoowptva T opthia oag kat
pmopei va o8nyroet o PedSiopa ) aAho epmddio otny opihia, av kat autd Ba mpémet
Va E5aQaVIOTEL He TNV TapoSo Tov Xpovou.

24, H«obykheworp» oug (0 TpoTOg 0L EVVOVTaL Ta §0vTIa oag) pmopel va alhaget kau
vaviwBete meplepya i aBola katd T Sidpketa kat oto Téhog TG Bepaneiag.

25, Mmopei va mapatnprioeTe pia mpoowpwi abénon g oteAdppotag i npdtnta tou
0TOpaTOG Kata TN Stapketa TG Bepaneiag.

KINAYNOI KAl O®EAH THI OEPANEIAL

Otkivduvor g Bepaneiag pe To Tvotnpa Yrepwikod Aevpuvtrpa Invisalign

plypagovtat oTig Tapand svdmrsc n foeLg kat I'Ipu(pu)\uislc To 6¢ehog

e szunzlug HE QUTIAY Tr) GUOKEVI) Elvat 6Tt e T aumn] Xprion, Hmopei va Sievpbve

0 otevi} «yvaBo» oag (ovpavioko, 06ovTikd 1650, dves yvao) oe pua o Béktioty

Kataotaon mwg kabopiletat amd Tov Watpd oag. EQv £xete epwToelg OXETIK pe

Toug KvEvvoug Kat Ta 0géAN g Bepareiag pe Tov Ynepwikd Aevpuvtrpa Invisalign,

ETIKOWVWVIOTE e TOV 1ATPO 00,

IHMAZIA THX ANATKHE THPHIHI ENOX IXHMATOX ®PONTIAAX
Hin XPON TWV OVOKEVWY /yiatov apiBpo wpkv ava qupu 0V £X0UV Kueopmsl

QM0 TOV Y1ATPO 0ag PMOPEL Vet EMYLNKOVEL TOV Xpovo B Katva emnp mv
KavoTnTa enitevéng Twv embupnTtay unors)\mpuwv

n

H xprion TG ouokevrg yia Tov Tip apiByo wpwvy, n meptodikn
napuko)\ot'yer]oq and tov latpo oag, kabug kat 0 TMpnon T oquld)v yla owoti
OTOATIKM VYLEWR Kat PPOVTISA TG CUOKELI Elvat oNpavTIKES yia TV miteu§n Twy
€MOUpNTOY amoTENEOPATWV.

OTAN ®OPATE TOYX YNEPQIKOYX AIEYPYNTHPEX KAI ZYTKPATHTHPEX
INVISALIGN

NA ©YMAEZTE MANTA:

1. NaakohouBeire Tig oBnyieg ov yiatpob oag karig eikovoypagnuéveg obnyieg oe
autdv Tov 0dnyo yiava BEBuuuvsmz otiTonoBeteite kat agapeite owotd Toug
SlevpuvTripeg kai Toug ovykpatnTipeg oag. fa toug aviAukoug acBeveis, évag
evijhucag Ba mpénet va emPAénet T TonoBETon Kat apaipeon TwY GUOKEV@V.

2. Na @opdare T0ug SIEVPUVTIPES KAL TOUG CUYKPATNTAPEG 00 Yia 00EG WPEC KABE
pépaoag s')(sl uuvmvoyputpﬁuzl 0 lrﬂpo'g 0ag. Av §ev opdre T ouoKevl) yia
jua ovvexq napatetapévn ypovikii nepioSo unopei va mpokAndet urorpor (o

13, Zeomdvieg nspmmczl;, npoBAnpura oTIV KpoTagOY Buc) apBpwon (dpBpwon p 0ag PETAKIVELTaL TNV | TPOG TV apy Ik Tov Bon).
g yvabou) P"UPEIVGEP‘PGVIUTOUV Katd SIGPKEIUTHG Bepaneiag kat PTWPEI va 3. Namhévere kakd Ta yépia oag pe GAMOOVL KAl VEPD TIPLY XEIPLOTEITE TIC GUOKEVES
08nyfjoovy o€ movo ot apBpwan ¢ i tpoPAnpata oto autl. oag.

14.  Huyela twv 000V Kat Twv 06Awy Tiov unoaTnpifouy Ta Eovnu oag pmopei va
ennpeaotel ) va embewwBel katd tn Sidpkeia g opBoSovikig Bepaneiag. Auto
pmopei va anartiogt pdoBetn Oepanteia.

15, Tapkn Twv pl(wv wy Sovticv oag pnopzlvu pukplvouy Katd T Sidpketa g

pBoSovrikrig B , SnptoupywvTag ameihi yia T pakpolwia Twv Sovtiwv.

16. Mmopeiva zp(puvmsi £peiopog Twv pakakwy 1TV kat evoxhnon otov
oupavioko, Ta 00Aa, Ta payovha fj Ta xeikia oag 61av YpNOIOTOLETE TO TIPOIOV.

17. Mnopeiva aoBavBeire evaioBnoia katd m Sidpeta trg Bepaneiag edv éxete [jua]
unepia e§00Twon (emmAéov avanTugn), Em@avelakr eKTport, oXoTia uEpwag
i/kat dpeon oTig mapetaég mhevpég Tou eptodovion.

18. 0 1atpdg oag Ba oag TEL Qv MPETEL | GXL VA TPWTE EVW) YOPATE Tr) oLOKELH]. To
(aynTo £V QOPATE T} VOKELT Hriopel va 0dnyrjoeL o€ emtmAokeg Tou KupaivovTa
anod BAABN g ovokevrg £wg otopatiki Aoipw§n. Oa mpénetva akohovBeite
TIPOOEKTIKG TIg 081yi€g Xpriong kat gpovtidag g cuokevng kat Ba mpénetva
Slatnpeite éva MPOTEKTIKO OY U OTONATIKTG VYLEWRG kata T SidpKela TG
Bepanceiag.

19.  Mnopeiva avtipetwnioete kanota SuokoAia kat evoyAnon 6Tav TpWTE eved poparte
TN OUOKEUH.

20.  To paonpa okAnprig, Ko)\)\wﬁou; 1 Laxapovy 1pu<pr]g (ovpmep
g toixAag) pe T OUGKEI)[] mnoezmpzvq pmopeiva BAager UUUKEUI‘] r]/Kul il
Sovtia oag kat Ba mpénet va anogebyetat. H katavaAwon {axapodywv fj 0§vwy
PO@NUATWY pe Tr) ouokevr TomoBetnpévn propei va PAdYel Ta Sovia oag kat Ba
TIPEMEL VA ATIOPEDYETAL.
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4. NaBouvptoilete Ta HOVTIA 0ag KAl Va XPNOIHOTIOIEITE VP TPV antd TNV
Tom0B£TNON Kat HETA TNV AQAIPEDT) TWY CUOKEVWV.

5. NakaBapifete katva §EMAEVETE TG OLOKEVES 0aG OTAV TIG APAIPELTE ATO T
ouokevaoia. Mpiv anoBnkedoeTe T cuokeur oTn akolAa, avakiviote/oTeyvdote
TV mepiooeLa vepoo.

6. Nayewpileote povo MIA ovokevr kabe gopa.

®PONTIZETE TOYS AIEYPYNTHPES KAI TOY SYTKPATHTHPES SAS

1. Tdoo eotig 600 kat o evijhikag mov oag BonBa Ba mpémet va eAéyyete T ovokewr
KaBe pépa tpw T TomoBeToeTE Kat §ava TP M Tov UTVo yia TuYOV {npiég 1)
eAattwpara.

2. Naceiote mpooektikoi Otav TomoBeTeite fj agaipeite T0UG SlEVPUVTIPES KAl TOUG
ouykpatnTpeg oag. M xpnotporoteite umepBoAikr Sovapn yia va toug Avyioete §
VA TOUG OTPIYETE KAl i XPNOIHOTIOLE(TE atypnpO epyaleio yia vapoontadijoete va
TOUG APUIPECETE.

3. Edvpua ovokevd aiveraiva lvat kateotpappéun f omaopévn, edv Sev pmopeire va
Y rono(-)m]om 1 edv awoBaveote oti Sev upuppo(zl owotd (au; ipokahei 0§0
Tovo A elvat e§atpeTid dBoAn), Slakdyte T Xprion Kat EMKOWWVIOTE e TOV 1aTPo
oag.

4. Kpartfjote autég Tig 0OKEVE PaKpLa amd okAnpég XNpikeg ovoieg. MH
Xpnotomoteite kaBapioTikd TEvaubv oSovmoTotxldN 1) GTopaTIKG Sldl\upu yia
vakaBapioete Toug Sievpuvrripeg A Toug ovykpaTTpeg oag. Autd Tapoidvta
pmopoby va BAAYOLY Kat va aToSUVANWGOLY TIG GUOKEES 00S.

5. Ouarpdg oag Ba koAAoet «posapTApatan oTa §ovia oag yia va oag BonBrioet
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vakparfoete Toug Sievpuvtrpeg oag ot Béon Toug. Edv éva npoodptpa néoey,
ETUKOWWVAOTE J1E TOV 1aTPO 04,

6. Tiava pnv KataoTpEYETE TG GUOKEVES Kat Ta §OVTI 0a, i paodte okAnpd 1
KkoAAwSN TpO@Ipa, p paodre Totyhes kat pny mivete Layapovya i 6§wa pogipata
£V) POPATE TOUG SIEVPUVTIAPE 1] TOUG CLYKPATNTAPES 0.

7. Mn§exvateva [Soupwilm 1a 56vTia oag katva xpnulponomhs Vijpa kabnpepva
nipw TomoBetAoeTe Kat dmote apapeite T ovokevn. H avenapiric ppovria
TwV ovTIOV oag Katd T Sidpketa g espunzlu; pmopei va odnyroet oe pBopd
Twv Sovtiwy, aoBéveia Twv o0Awv kat povipoug Aekédeg ota Sovtia oag. Aeite
TAPAKATW Yia TIo AETTOpEPE(S 081yiE OXETIKA e To TG va ppovTilete Ta SovTia
oag kata tn Sidpketa tng Bepaneiag.

Inpeiwon: Tavhid un0Ku1du1uun; Twv SovTdv and péTuMo (my. yepiopara
apalydparog Kopmvzc ané avoseibwro xdAuBa) pmopei va npokarécovy
QMOYPWHATIONO TNG GUGKEVI]G.

KATANOHZH TON NEQN AIEYPYNTHPQN KAI ZYTKPATHTHPQN IAT

1. Ouvéot oag SleupuvTIPES Kat GUYKPATNTAPEG £XOLY OXESLAOTEL yia v QoplodvTal
épa Kat vOYTa, COPQWVE He TIG 081yieg Tov ylatpo oag. Ot GUOKEVES PopEi va
@opLodvTaL Ve TPWTE Kat TiveTe, aAAd 0 Latpbg oag propei va oag vrodeitet va
aQatpelte TIg 0uoKeVES OTav TPWTE. Qg LTEVBOpLON, Sev Tpémet va Tpwte okANpa 1)
KoAAw8N TpO@Ipa, va paodre ToiyAeg f va ivete otidimote {ayapolyo f 0§wo eved
(OPATE TIC UOKEVES.

2. OaaMhalere Toug StevpuvTripeg oag kabnpeptva fj abpPwva pe Tig odnyieg Tov
1atpob oag. Mn anoppintete Toug mahiovg oag Stevpuvtripes. Meta t xpron,
kaBapiote kaBe ouokeur, avakivioTe/oTeyvioTe TV TepiooEa vepoU Kat
TOMOBETAOTE TNV 0TNV ApXIKT] TNG 0aKoVAa O€ MEPITTLON TIOL 0 LATPAG 0aG 0lg
Unijoerva Ty enavatonoBerroete. fa mapddetypa, dv epgaviotet umotpor f
Qv £va and Ta 0Tadia Tov SlEvpuvTpa 0ag EXELKATAOTPAPEL.

3. Hunxprion twv cuokeuwy yia Tov kaBopiopevo aptBps wpwv T nuépa pmopei va
ETPNKOVEL TO XpOvo Beparmeiag oag Kat va EMNPEATEL TV IKAVOTNTA EMITELENG TwY
€mOupNTOY anoteAeopdtwy.

4. Edvoutpdg oag anogaoioet bt anartobvra emméov ievpuvrripeg, o tatpdg
pnopzlva XPEAOTE v EKTENEOEL VEEG NQLAKES CAPWOELS TV SOVTIOY Kat TOL
0upaviokov oag.

5. Ouatpdg oag Ba kaBopioe: moTe eiote oot va petapeite and T @don evepyod
Siebpuvong otn @don ovykpatnong. Avahoya pe To TOTE oupBaivel auto, propet
V0 00 TEPLOTE Heptkoi ayprotomoinTol Slevpuvrpes (Mpoketat yia
otdbia Sievpuvong mov o ylatpdg ekpive 6T Sev fitav anapaitnta pe Bdon v
npdodo g Bepanciag oa). O 1arpdg oag pmopei va oag {nTiceL va gopéoete
£va oLYKeKpILEVO 0Tad10 Slebpuvong yia mepLoooTepo anod pia npépa ya
va ouykpatioet Tov ovpavioko oag otn B¢on Tou kabeg Ba mepipévete Toug
OLYKPATNTAPES 00,

6. Mok psmBEhs and A @aon Slszuvun; o1 @don ouykpatnon, Ba (popt'nz KdBe
ovykpanTpa yia 2 éwg 4 eBSopadec, obpguva e Tig 0bnyies Tou arpob oag. H
@aon uuvkpumuq; pmopei va motkiAet o Bmpxzm avu)\oyu JE TOUG 0TOXOUG TOU
tatpo oag yia ™ Bepancia oag. H paon cuykpdrnong anotpémet tn vrotpor).

0 1atpdg oag pmopei emtiong va okomedE o€ auTiv T @don va otabepomojoet T
Bepaneia Siedpuvong mpw EekvioeTe T eNOpevn aor.

7. Mok ohokAnpwBei n gaon ouykpdtnong, Ba mpémet va ouveyloeTe va gopare Tov
OUYKPATNTIPA 0G CORPWVE HE TIG 0BNYieg TOL LATPOD 0aG HEXPLVA SEKIVIOETE TV
€nopevn @don TG Bepaneiag oag.

8. Oubuevpuvriipes ka ot ovykpatTfipes oag kabapifovrar kat ovokevalovta
izxwplum 0€ 0aKouAdKLa (ouKoqu;) HE ETIKETATIPLY QMO TNV nupu&ooq 13 Kuez
OUOKEL Elvat EVIUTIWpEVOG Evag povadiko uplepog ov mephapPa
n}\npowopleg nupuKo)\oquoqg yla tov latpo oag Kqug KatTov uplepo atadiov
Biebpuvon f ouykpdTnong. Ta otddia g ovokevrg mpémetva goptobvtar
Sladoykd. DPovTioTE va YOPATE TIg GUOKEVEG JiE Tr) OWOTH OEIpd.

9. T endvw Se§id ywvia g etikétag kabe oakovdag, Oa Bpeite Tov aptBpd
atabiov Siebpuvong fj suykpatnong e Ty vbeign «XX of YYy («XX amd YY»)
(yramapaetypa, «03 of 28»). Tty {61a T ouokevr, To avtioToryo Sgio oTdsl0
g ovokevrs («03» an6 1o tapddetypa) pnopel va evomiotei mpog To éhog Tov
evTuTwpévou apiBpol. Agou ookAnpwoete kabe otadio, kabapiote T cvokevr)
abppuva pe Tig 08nyieg apakdtw Kat, 0Tn oVVEKELD, aToBNKEVOTE TNV 0TV
avrioToryn apyikn oakovAa.

®PONTIAA KAI AMOOHKEYXH LYIKEYHE

Xpnotponotote pua 05ovtoBouptoa pe pakakég Tpixes, vepo Kat pikpr) moooTTa
050\/16Kp£|,lug yava Kueupium T0UG SIEVPUVTAPES KAl CLYKPATNTAPES Oag.
BzBmwSms OTLéxeTe apapéoet OAn Ty 08ovToKkpepa semhévovtag oxoAaoTikd T
GUOKEI PeTa Tov kaBapiopd.

AmoBrkedeTe tavTa Tig ovoKevég o€ Spooepd katnpo pépog.
TUVIOTOU}E Ve amoBnKEVETE Tr) GUOKEVI) GG 0TV Ap KT NG oakovAa dtav Sev

EAAHNIKA

Bpioketat oto oTopa oag. Autd oupBarAe oTny TpooTacia Thg amd anwAeta kat
Onée.
KaBapiote kat oteyvmote kakd T ovokevr Tiptv Ty anoBnkeboeTe 0T oakovAa.
Kpatijote Tig 6uoKkevég pakpid amd pikpd madid kat katotkidia.

IOITH ETOMATIKH YTIEINH
Nev YpeldleTal va apaupeiTe TIg GUOKEVEG GG OTAV TIPOKELTAL VA GATE N Va TIEITE.
QoT600, ouviotdtatva §emAévete kahd 1o 0Topa oag PeTd and kabe yeopa.

Bouprolote kat kaBapiote Ta §6vtia oag e vipa mpty TomoBetioete T ovokevn. Eav
Sev éyete mpooPaon oty 0SovtoBovptod oag, propeite amhwg va §emAvvete T0
0TOpa 00 Ka, 0T oLVEXEL, va kaBaploeTe Tig ouokevég oag BAlovTdg Tig kaTw
ano Tpeyolpevo vepo. Aev elvai o kahitepog Tpomog kabapiopod, alkd Aertovpyel
ot avaykn. ®povtiote va kaBapioete oyoAaoTikd Tig CUOKEES Kat Ta S0VTIA oag
000 T0 SuvaTov ypnyopoTEpa.

Edv €eTe 0moleodTOTE EpWTIOELS OXETIKA HE TIG TERVIKEG YIEWG, OUNBOVAELTE(TE
ToV 1aTP6 0aG.

Tuviotarat o TakTikdg odovtiatpkds éAeyyog kat kabapiopog kad' An tn Sidpkela
g Bepaneiag yia T ovvexr vyeia Twv SovTov Kat Twv 0UAWY oag.

OAHTIEX TOMOOETHIHE THI IYIKEYHEI— ANATPEZTE ITIZ EIKONEX XTH

IEAIAATTIATHN TOMOOETHEH THE IYIKEYHE

1. AQaIpEoTe Tr) OVOKELR a6 T pikpr) cakobAa 0TV omoia meptéxeTaL My
anoppiete T apyikr oakova enedr) Ha yprotpomownBei yia Ty anobrkevon
TWV XPNOLHOTIOINEVIWY OUOKEUWV.

2. BePawBeite 611 Bouproilete Ta SovTia oug Kat YpnoOTOLEITE Vijpa TP amd TRV
TonoBétnon g ovokeur.

3. EmPeBaiwote tov apiByd tov otadiov pe avapopd oty evotnTa «Katavonon twv
VEWY SLEVPUVTAPWY KAt GUYKPATNTAPWY GG,

4. MNpw and Ty eoaywyn TG OVOKELIG:
+ KaBapiote T ouokeun e pta 050vToBoupTon e PaAaKeS TPIXES, Ve Kat pikpry

T006TTa 080vTOKpEpag. Ewkdva 1

+ ZemhOvete kahd Tr GUOKEVH] pe TPEKOUHEVO vepo. Ekova 2

5. Tonoezn]ms m UUUKEUI] 070 0TOpa oag K4 Tw ané Ta mavw miow SovTia, akpiBug
TIAVW ATO TA YPEATIA TWY TPOCAPTAHATWY. Etkdva 3
6. Impw§Te T OUOKEL IPOG TA TIAVW e TOV avTiXetpa 1] Tov SeikTn péxpLva
ao@ahiogt Afpwg N pia Thevpd g ovokeurs. Ewova 4
+ Ta ppedTia TPOSAPTNHATLV TG GLOKELNG TIPEMEL va edpalovTatl oTa
nipooaptipata. Ewéva S
7. Mo 1 ovokevr acpahioet ot pia Mhevpd, apatpéate Tov avtixelpa f Tov Seiktn
TI0V XPNOIHOTION|OATE Yia VOl OTIPWEETE TN} UOKEVT TIPOG T TAVW.
+ DayK®oTe mpog Ta kAT yia va aopaioeTe T ouokevr 0TV avtiBetn mhevpd.
Ewova 6
+ Edv 1o Saykwpa ané povo tou Sev acgailet nAipwg T ovokevr, TTe
Sokipdote va SaykwoeTe ot pua Baon vapBika fj va SaykwoeTe eved TiéLeTe pog
TATIQVW T OTOPATIKY ETLAVELD TG GUOKEVTG P To SayTuho. Eucova 7
8. Hovokevr mpémet twpa va éxet omoBetnBei mAijpw. EmBewpriote yia ) owoth
£(QapHOYT| TN CUOKEVA.
OAHTIEZ AQAIPEZHE THX ZYIKEYHI— ANATPEZTE XTIZ EIKONEZ XTH ZEAIAA 2
TA THN AQAIPEXH THE EYIKEYHI
1. T piamhevpd g ovokevrs, TomoBetiote To Saytulo ff Tov avtixelpa mavew and
T AaBrj agaipeonc. Eva dAho Saytulo i avtiyetpag propei va tonoBetnBel oty
KATW EMIQAvVEL TOV StevpuvTripa yia kahoTepo eAeyyo. Eikova 8
2. TpaPngte mpog Ta é§w, mpog To payouAo, yia va anacpaAioTE TO TPooapTpa.
Ekova 9
3. TpaPngte mpog Ta kATw T} OVOKEL Yia va TV apaipéoete. Eikova 10
4. Metd v agaipeon g ovokevrg:
+ KaBapiote T ovokeun e pta 080vtoBouptoa e pahakes TpiXeg, vepod kat pikpr
T006TNTa 080vToKpEpag. Ewkdva 11
+ Zemhovete kahd Tr oVOKeLH] pE TPEXOUpEVO VePO. Etkova 12

+ IKOUTIOTE T OUOKELT ie Eval YapTOpAVTIAO WOTE va oTeyveoeL Eukova13
P
l

5. Mnvanoppiere  xpnoy
apykr] g oakovAa. Eikova 14
Inpeiwon:

] GUOKE]. € T1) GUOKELT 0TIV

KaBapiote apéowg T ovokeu pe 05ovTokpepa, 05ovioBouptoa kaivepo, Semhovete
KaAd Kat 0TeyVWOTE Tr) cuokeur. QuAGETE TV 0TV apy Ik TG cakobAa.
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N €ioTe TPOOEKTIKOL KATA TNV AQQiPEDT TV SIEVPLVTIPWY KAL TWY CUYKPATNTAPWY
aag.

MH ypnotponoteite uepBolkr| Svapn yia va AvyioeTe f va oTpiete pa ovokevr
Ylava Ty agaipéoeTe.

MH ypnotpomoteite kavéva aypnpd aVTIKEPEVO Y1a va AQQIPETETE TG GUOKEVES 0aG.

TupBouleuteite Tov 1aTPO 00 £QV 0L 6UOKEVES 0ag elvat e§apetikd Sookolo va
agatpeBoov.

MAHPO®OPIES MEAATH/MAHPO®OPIEL XPHETH

e TepImTwOon 00Bapo MEPLOTATIKOD TTOL AHETa ) Eppeaa 08RyNoE, Ba propodos va

£xet obnynoet f Ba propoboe va o08nyrioet o€ oolodimote ano Ta akéAovba: a) Bdvato

aoBevoug, xpotn 1} dAhov mpootimov, B) mpoowpivi f péviun copapi embeivwon g

Kataotaong g uyelag aoBevoug, Xpﬁom 1) dAhou npocu’mou y) ooBapr amethi] yia

™ Bnpéota vyeio, napaahobyi eviepwoTe apéous kat ywpis kauotépnon Ty Align

Technology kat Tov enayyeApatia vyeag.

ANOPPIWH LYIKEYHI

Agob 0 1atpog oag emPeBaiwoet 6Tt n Bepaneia oag éxet ohokAnpwBei, ot Ynepuwikoi

Aevpuvtrpeg Invisalign kat ot Ytepuwikoi Tuykpatntipeg Invisalign Ba mpénetva

anoppipBolv odpguwva pe T eBVIKR kat Tomkr vopoBeoia.

IYXNEX EPQTHIEIZ KAIAMANTHEEIZ

E: Tyivetat av xdow fj omdoet évag and Toug Stevpuvtrpes i suykpatnTipes pou;

A: TV mepinTwon mou pua ovokevr] xabei 1 ondoel, Ba mpéme va emikowwvioeTe
apéowg e Tov yiatpd oag. O tatpdg oag mbavotata Ba oag metva apyioete va
(QOPATE TO TIPONYOUHEVO OET I} TO EMOHEVO OET GUOKEVWV apeowg. Evbexopevg
a oag mapayyeiket éva véo oeT suokevwv (ov Ba épBouy oe Aiyeg pépec) yiava
QVTIKATAOTAG0UY AUTEG TT0L POAIG YAoaTE.

E: Tati 0 1atpdg poodptnoe e5oykwpata o€ pepikd and Ta Sovria pou;

A: Tae8oykwpara  «pooaptripata» koAodvrat yia va Bondjoouv T cuokeur va
ouykpatnBei ota §ovtia katva Bondijoovy ot Siebpuvan. Ot cuokevés Exouy
(QPEQTIA TIPOCAPTNHATWV I} KTOEME TTOL CUYKPATOVVTAL 0T ES0YKWHATA 1)
<<npoouprr']pu1u» Tiov TomoBetei 0 lutpég otadovria oag. Ta npocupn’]pam elvat
oTV MpaypaTIk6TNT jukpd Koppdia o6vBeTou f 05ovrikod ypwpaioTod kil
Tov o lquog TomoBetel o1a Sovria oag Ka T omola om GUVEXELX CUYKpATODVTAL
and QPeATIA TPOOAPTPATWY | KTOEMEGY OTIC GUOKEVES 0aG.

E: Oa eivat sanuvq q Bepaneia;

A: Oumiepioodep vovtatnévo kat ieon petd T évapg kade
véob oTaBlov. Auré eivat lpuulo)\ovmo Eivau évbeidn 6Tt ot ouokeveg Aettoupyody,
Sievpovovag Tov ovpavioko oag oty emBupn A Oéon.

E: Oa emnpeaoet v ophia pou n) xprion Twv oV Tov ZuoTpatog Y
Mevpuvtiipa Invisalign;

A'Onwg OAeg ot opBodovtikég Bepareieg, n ouokevn propei va enpeaoet Tpoowptva
v oputhia oag kat popei va xeTe éva ehagpl PeOSIopa yia £va YpoviKo Slﬁumpq.
Qotd00, kabawg n V}\wuuu Kato oupuvml(og oag auvnBi{ovy va X0V OUOKEVES 0TO
oo 00, jote YedSiopa f pkpd poBAnpa opkiag mov mpokakeitat and

Tig 6uoKevEG oag Ba mpémet va e§agavioTel.

P

E: Tumpénet va kave £Gv 1 véa pou cuokevr] Tou Zuotipatog Y
Invisalign Sev kovpmdvet oa S0vTia pou;

A: Mikpég Stagopég epappoyig HeTagD Tng VEAg CUOKEVRG Kat TG TpEXoVOag
Béong Twv Sovtiwv elvat q)uolohovu(s’g, kaBag Ta §ovTia xpaldiovml Xpovo
yiavanpooappootoby ot véa Béon g ovoKevric. T¢ mepinioon onpavVTIKGY

P pUVTNP

POBANUATWY e TV EQpYOYI] TG TUOKEVI]G, EVNHEPWOTE TOV 1ATPO 0.
E: YdpXouv TeplopIopioi 0o Tt jmopu va Tpiw;
A:To pucnpum(}\npqg,xoMmSougr](u povy( Ipotpng( Bavopévng g

Toixhag) pe i OUOKELT) mnuenquzvq pmopei v B)\utllmr] UUOKEUT] n/Kuna ﬁovna
oag kat Ba mpémet va amogebyetat. H katavaAwon {ayapobywv f 6§wwy pognpudtwy
e TN ouoker] TomoBeTnpévn pnupiivu BAaet ta Sovia oag kat Ba mpénetva
anogebyeTat.

E:Mug npéﬂzl vakaBapifw uuoxwﬁ,
A: Dev mpénet va aee T ovoKevr o Bpumo vepo ) oTo muvrpto mdTwv A va
it imote npoiév opBoSovikod Xwpls ovvrayd yia
va |<u9up|crm 0 ouokeur. Xpnotonoteite povo oSovtoBouptaa kat 080vToKpepa.

p
0
B

E: Mniopu va paotw toiyAa evi gopdw i
Aevpuvtipa Invisalign;
A: OXI. H toiyAa Ba koAt oTig ouokevég kat Oa mpénet va anogebyeta.

g Tov Jartog Yep
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E: Oa AeK1dog1 T0 KATIVIORa, To GTOpa fj | pdonon Kanvoy Tig GuoKevEg To
Tuotipatog Vnzpmu(ou Al:upuv‘rqpu Inwsallgn,

A: AnoBappuvouye T Yprion kamvoo Kat aTpiopatog 600 QopAT Tig GUOKEVE(, ETELST
unapyet mbavoTnTa anoypwpatiopod i {npdg.

E: Tiyivetat av Xdow f) oTdoeL éva TpoodpTnpa;

A: Tt epintwon mov éva mpoodptnpa xabel i omdoet, Oa mpémet va emkowwvoeTe
apéowg e Tov [aTpo 0ag.

E: Motov pémet v kaAéow edv e§akoAovB va éXw epUTHOEL OXETIC PE AUTO TO
Tpoidy;

A: EmiKovwvioTe Tpwa pe Tov yiatpo oag. EQv éxete emmAéov epwroels, pmopeite va
kahéoete T egumnpétnon meAatwv g Align Technology, Inc. oto 1-888-822-5446
yia BorBeta.

Enpeiwon: Edv éxete mpodeteg epuAoeig peTd T avayvwon Tou Tapévtog

@uAAabiov, cupBouleuteite Tov atpd oag.

EAAHNIKA

OAHTIEX XPHEHE KAl ®PONTIAAL A TO £YITHMA YNEPQIKOY AIEYPYNTHPA INVISALIGN EAAHNIKA
TAQIZAPIO ZYMBOAQN
Toporo | Tirkog Enegnynpatikd keipevo Baour} avagopd

(g

Sopoukevrefre Tig 0nyies xpriong

Yrobetkviel v avaykn va supBovkeutel o xpriotng Tig 08nyies ypriong.

ENIS015223-1%,543

NhEpopvia KataoKevrig

E@ﬂ ‘Ovopia aoBevoig YroSetkviet 10 dvopia tov aoBevols. ENIS015223-1%,5.7.2
'ﬂ‘ 4 | AwBussaoBevoi YnoBetkvbet évav povaBid apiBjé mov oyeTileTar e Evav pejiovipévo aoBevr. ENIS015223-1%,5.7.1
I Kataokevaotrig 10 fy Tov tatpotexvohoyikod mpoidvTog. ENIS015223-1%,5.1.1
D Xépa fi o€ ouVBLAOpO e TNV n 6¢ TG ybpag fi TwV MPOIBVTWV ka1 TG NEpojInViag KaTaokevrig ENISO 15223-1%,5.1.11

1S015223-1%,5.1.3

Hyepopnvia Agng

YroSetkviel Ty npepopnvia petd Ty omoia to tatp

YIKO Tipoiv Bev tpémet va xproip

ENIS015223-1,5.1.4

®

Evag aoBeviic, moAharhj xpfion

YroBetkvoet éva atpotexvohoyikd mpoidv ov pmopei va xpoiytomotnBei moAAég gopég (noMarmhé
Slabikaoies) o€ évav p6vo aoBevr.

EN1S015223-1%,5.1.12

ApiBpog mapidag

YroSetkviet Tov kwdikd Taptidag Tou kataokevaor, Hote va eivat Suvati n Tavtonoinon g maptidag.

ENIS015223-1%,5.1.5

atporexvohoykG mpoioy

P - T U
01170 OTOI¢ P YIKO TpOiOv.

ENI5015223-1%,5.7.10

Movabiké avayvwpoTikd latpotexvohoy bet gopéa Ttov TepIéxel TANPoQOpieg Y1a TO 6 aVayVwWpLOTIKO GUOKEUIG. EN15015223-1%,5.7.10
npoibvTog

My iteeav faeivat bet éva atp npmuvnnuﬁevnpmnvuxp amonolmmquuuukzunamzxel ENIS015223-1%,5.2.8
KaTEOTpAppEVI) Kal vuuaou)\zulznz g unooet {nd  éxet avorytei 6110 Ypiiotng Ba npéretva oupaou}\wm g 08nyieg Xpriong yiampéobereg

oﬁnwecxpnvnc ﬂMpwwmzc

2 6 oy 10 é poowo oty Evpwraiic Kowétnta/Evpunaixi Evwon. ENIS0152231,512
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Hasznalat el6tt olvassa el ezeket az utasitasokat!

Az Invisalign Palatal Expander System (palatinalis tagitorendszer) hasznélata el6tt a betegeknek
(illetve kiskoru betegek esetén a szlld(k)nek vagy a torvényes gyam(ok)nak) figyelmesen el

kell olvasniuk ezeket az utasitasokat a tagito és a stabilizald viselésével kapcsolatos fontos
informaciokért. Az utasitasok figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, az eszkdzok megfeleld
apolasaval kapcsolatos Utmutatast, valamint fontos ajanlasokat tartalmaznak a szajhigiénia
kezelés soran valo fenntartasara vonatkozoan. A sziildknek és torvényes gyamoknak
biztositaniuk kell azt, hogy minden egyéb olyan felnétt is elolvassa és megértse ezeket az
utasitasokat, akinek feleléssége segiteni a betegnek az eszkdzzel kapcsolatban, illetve felligyelni,

hogy a beteg hogyan hasznalja az eszkozt.

Javasoljuk, hogy ezeket az utasitasokat mentse el késébbi attekintés céljara. Ha kérdése vagy

aggalya van, kérijlk, forduljon orvosahoz.

AZ INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

Az Invisalign Palatal Expander System az orvos altal felirt, additiv
gyartassal készllt (3D nyomtatott), eltavolithato fogszabalyozd
eszkozokbdl (Invisalign palatinalis tagitok és Invisalign palatinalis

stabilizalok), valamint egy 3D szoftverbdl és Invisalign rogzitéelem-
mintakbol all. Ezek a fogszabalyozo eszkézok a beteg keskeny felsd

maxilldjanak (felsé allkapocs, fogiv és fogak, szajpad) tagitasara
és késébbi megtartasara szolgalnak tejfogazat, kevert fogazat

(tejfogak és maradd fogak vegyesen) vagy marado fogazat esetén,

amig az orvos el nem kezdi a kezelés kovetkezo fazisat. A kezelés
kezdetén kis rogzitdelemeket kotlink a fogaihoz; ezek segitenek
az eszkozt a helyén tartani. A tagitok és stabilizalok poliamid-12
anyagbdl késziilnek, amely egy nejlon 12 néven is ismert polimer,
anejlon egy tipusa.

EXPANZIOS FAZIS

Az Invisalign palatinalis tagitok tgy vannak beallitva, hogy kis
lépésekben tagitsak a szajpadlasat az orvosa altal kivalasztott
végso helyzetig. Minden tagitot nappal és éjjel is viselni kell. Tartsa
be az orvosa viselési iddre vonatkozé utasitasait. A tagitokat
naponta kell cserélni a gyors tagitashoz vagy kevésbé gyakran a
lassu tagitashoz, az orvosa megitélése szerint.

A sorozatban minden tagitora egy ,szakaszként” hivatkozunk.
A tagitdsorozat els¢ szakasza (0. szakasz) segit megszokni az
eszkozt, valamint potencialisan optimalizalni a rogzitéelemek
kotodését. A kezelés kezdetén kis rogzitéelemeket kétiink a

fogaihoz; ezek segitenek a helyén tartani az eszkozt és eldsegiteni

a tagitast. A 0. szakasz utdn minden szakasz a szajpadlas aktiv

tagitasara van kialakitva. Az orvos donti el, hogy mikor kell leallitani

a tagitasi fazist - lehet, hogy erre az 6sszes tagitoszakasz
felhasznalasa el6tt sor kertdil.

STABILIZALASI FAZIS

Az Invisalign palatinalis stabilizalo az (orvosa éltal kivalasztott)

tagitasi fazis utolso szakaszanak masolata, amelyet arra terveztek,
hogy a stabilizélasi fazis soran fenntartsa a szajpadlas tagitottsagat,
miel6tt a kezelés kovetkezd fazisaba lépne. A tagitokkal ellentétben

a stabilizalok ,passziv”’ eszkdzok (nem aktiv szajpadlas-
tagitasra vannak tervezve), és a stabilizalasi idészak soran végig
valtozatlanok. Minden stabilizalot nappal és éjjel is viselni kell
legalabb 2 és legfeliebb 4 hétig (az orvosa megitélése szerint),
mieldtt egy Uj stabilizalora cserélik, illetve mielétt tovabblép a

kezelés kdvetkezo fazisaba. A stabilizalok szama a stabilizalasi fazis

orvosa altal eldirt id6tartamatol fiigg.

Ha orvosa Uj felvételeket nydjt be tovabbi tagitas céljabol vagy
a stabilizalasi fazis el6tt, Uj rogzitéelemeket kotnek a fogaihoz.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az Invisalign Palatal Expander System a malokkltzio fogszabalyozd

kezelésére javallott. A rendszer gyors tagitasra és a csontozatilag
és/vagy fogaszatilag keskeny maxilla (felsé allkapocs, fogiv és
fogak, szdjpadlas) tagitast koveté megtartasara hasznalhato
tejfogazat, kevert fogazat vagy marado fogazat esetén
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gyermekeknél vagy serdiil6knél végzett fogszabalyozd vagy
ortopédiai kezelések soran. Felnétteknél sziikség esetén mutéttel
vagy egyéb beavatkozasokkal egyiitt hasznalando.
RENDELTETES

Az Invisalign Palatal Expander System a fogaszati és/vagy
csontozati malokkluzié kezelésére javallott tejfogazat, kevert fogazat
vagy marado fogazat esetén.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

Gyermekek, serdiilok és felnéttek; tejfogazat, kevert fogazat
(tejfogak és marado fogak vegyesen) és marado fogazat esetén.
Megjegyzés: Felndtteknél kizardlag mitéttel vagy egyéb
beavatkozasokkal egyiitt hasznalandé.

CELFELHASZNALOK

Gyermekek, serdiilék és felnéttek

RENDELTETESSZERU HASZNALAT KORULMENYEI

A fogaszati rendelében térténd elsé atadas utan az Invisalign Palatal
Expander System otthoni hasznalatra szolgal.

MIKOR NEM SZABAD HASZNALNI AZ ESZKOZT?
(ELLENJAVALLATOK)

Az Invisalign Palatal Expander System ellenjavallt az alabbi
allapotokkal rendelkezé betegeknél:

« Aktiv periodontalis betegség*

« Aktiv fogszuvasodas

« Orokletes angioddéma (HAE)

*Ha kezelt, szabalyozott vagy megallitott (nem aktiv) periodontalis
betegsége van, orvosa kezelheti Ont ezzel az eszkdzzel.

FIGYELMEZTETESEK

Megjegyzés: Kiskoru betegek esetén a feltigyel6 felnottnek
ellendriznie kell az eszk6zok felhelyezését és eltavolitasat, valamint
figyelnie kell a betegnél az alabbi jeleket.

1. A betegeknél ritkan allergias reakcio (példaul zsibbadas,
duzzanat, viszketés, csalankilités vagy nehézlégzés) alakulhat
ki a tagitokban vagy stabilizalokban Iévé poliamid-12 anyaggal
szemben.

2. A betegeknél ritkan diagnosztizalatlan 6rokletes angioddéma
(HAE) allhat fent — ez egy olyan genetikai rendellenesség,
amelyben enyhe ingerre, tobbek kozotti fogaszati eljarasokra a
bdr alatti szbvetek hirtelen megduzzadasa fordulhat eld, példaul
a gégeénél.

3. A betegek véletleniil lenyelhetik vagy aspiralhatjak az eszkozt
vagy annak részeit, ami potencialis sériiléshez vezet.

4. Az Invisalign Palatal Expander System nem hasznalhato légzési
rendellenességek vagy alvasi apnoe kezelésére, az allkapocs
elémozditasanak atalakitasara és/vagy temporomandibularis
rendellenességek (TMD) esetén. Ha az eszkozoket nem
rendeltetésszertien hasznaljak, sulyos szévoddmeények (tobbek
kozott kronikus fajdalom, fogelmozdulas, inysértilés, foggyokér
szabadda valasa, csonterozio vagy fogvesztés) alakulhatnak ki,
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amelyek orvosi beavatkozast igényelnek.

A fentiek barmelyikének kialakulasa esetén kérjlik, hagyja abba
az eszkdz hasznalatat, sziikség esetén azonnal kérjen orvosi
segitséget, és a lehetd leghamarabb értesitse a kezeldorvosat.

OVINTEZKEDESEK

1

Orvosa szamos tényezét figyelembe vesz annak meghatarozasa
érdekében, hogy az Invisalign Palatal Expander System a
megfeleld tagitdeszkdz-e az On szamara, mikor kell elkezdeni

a kezelést az eszkozzel, valamint megfeleléek-e tovabbi
beavatkozasok vagy kezelések. A kezelés elkezdése el6tt
orvosa attekinti a kronoldgiai és fogaszati életkorat, fogai,
szajpadlasa és allkapcsai ndvekedését és allapotat (beleértve
a fogpotlasokat) a teljes csontozati és fogaszati érettségének
felmérése érdekében.

Amennyiben nemrégiben palatinalis tagitast vagy egyéb
fogszabalyozo kezelést végeztek Onnél, az intraoralis vizsgalat
utan orvosa egy retencios késziiléket vagy egyéb eszkozt
adhat Onnek annak biztositasa érdekében, hogy fogazata stabil
maradjon, valamint minimalizélja a recidivat és az eltolodast az
Invisalign palatinalis tagitok behelyezése elétt.

Bizonyos betegek, féleg felnéttek esetén a tagito kezelés

soran nem kivant fogmozgas (példaul a nagyéridk megddlése,
amelyben a nagydrldk eldéinek vagy szogben elhajolnak
anormal fliggdleges helyzetbdl), valamint fogelmozdulas
kdvetkezhet be.

Az atipikus alaku, atipikusan el6tort és/vagy hianyzé fogak
befolyasolhatjak az eszkoz illeszkedését és a kezelés
hatasossagat.

A jelentés hének vald tartds kitettség karosithatja az eszkozt, és
befolyasolhatja az eszkdz megfeleld illeszkedését.

Ha a tagitokat vagy stabilizalokat nem megfeleléen viselik,
vagy azok hosszabb iddre levalnak a szajpadlasrol, recidiva
alakulhat ki. Amennyiben az eszkdzdket nem sikeril a naponta
meghatarozott ideig viselni, az meghosszabbithatja a kezelés
id6tartamat, vagy befolyasolhatja a kivant eredmény elérését.

A nem megfeleléen megkotott rogzitéelemek leeshetnek vagy
leszakadhatnak a kezelés befejezédése elétt, amely esetben
azonnal vissza kell mennie az orvosi rendel6be ismételt
felhelyezés céljabol.

A rogzitéelem kotddése sériilhet, ha a tagitasi vagy stabilizalasi
fazis ,0. szakaszaban” nem az ajanlasoknak megfeleléen viseli
az eszkozt, ami a rogzitdelem(ek) levalasahoz vagy az eszkoz
elégtelen rogziiléséhez vezethet, és bizonyos esetekben cserét
tehet sziikségessé.

Amennyiben rozsdamentes acél koronakkal vagy egyéb
fogpotlasokkal, instabil felsd elsé marado nagyoérldkkel, felsé
masodik tejorldkkel (vagy masodik kisorlokkel) és felsé elsd
tejorlokkel (vagy elsé kisorldkkel) vagy rovid klinikai koronakkal
(kisebb mint 4 mm) rendelkezik, lehetséges, hogy nem alkalmas
az eszkdzzel végzett kezelésre.

. Fluggetlendl attdl, hogy vannak-e rogzitéelemek hozzajuk kotve,

a meglévé fogpotlasok (példaul koronak és hidak) elmozdulasa
kovetkezhet be a tagitasi kezelés soran, és sziikség lehet azok
Ujboli rogzitésére, illetve egyes esetekben cseréjére.

A korabban sérdilt, illetve jelentds helyreallitd beavatkozason
atesett fogak allapota romolhat, ami tovabbi fogaszati kezelést
igényelhet.

. A kezelés soran fogérzékenységet és/vagy szajpadlas-

vagy allkapocs-érzékenységet tapasztalhat (tobbek kozott

a temporomandibularis izllet érzékenységét). Fokozott
érzékenység jelentkezhet az Invisalign Palatal Expander System
elsé felhelyezésekor, illetve egy Uj aktiv tagitasi szakaszra vald
attéréskor.

. Ritka esetben a kezelés soran problémak léphetnek fel a

temporomandibularis iziiletben (allkapocsiziletben), és izileti
fajdalmat, fejfajast vagy fiilproblémakat okozhatnak.

. A fogakat megtamasztd csont- és inyszovet egészségi

allapota romolhat, illetve egyes allapotok sulyosbodhatnak
a fogszabalyozo kezelés soran, ami tovabbi kezelést tehet
szlkségessé.
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15. A fogszabalyozo kezelés soran a foggyokér hossza csokkenhet,
ami megroviditheti a fogak élettartamat.

16. A termék haszndlata soran felléphet lagyszoveti irritacio és
kényelmetlenség a szajpadlas, iny, orca vagy ajkak teriiletén.

17. Erzékenységet tapasztalhat a kezelés soran, ha a kévetkezék
allnak fent Onnél: [a] csontkindvés a szajpadlason (extra
noévekedés), felszini rendellenes fejlédés, farkastorok és/vagy
elallas a gyokérhartyanak a fogak kiilsé felszine felé es6 részén.

18. Orvosa tajékoztatja arrdl, hogy ehet-e az eszkoz viselése soran.
Az eszkoz viselése soran vald étkezés az eszkdz karosodasatol
a szajuregi fertézésig terjedd szovédményekhez vezethet.
Figyelmesen tartsa be az eszkdz hasznalatara és apolasara
vonatkozo utasitasokat, valamint fokozottan figyelien a
szajhigiéniara a kezelés soran.

19. Az eszkoz viselése kdzben torténd étkezés soran nehézséget
és kényelmetlenséget tapasztalhat.

20. Az eszkoz viselése kdzben a kemény, ragados vagy cukros
ételek ragasa (tobbek kozott a ragozas) karosithatja az eszkozt
és/vagy a fogait, ezért kertilendé. Az eszkdz viselése kdzben a
cukros vagy savas italok fogyasztasa karosithatja a fogait, ezért
keriilendo.

21. A puha ételek és kis darabok beszorulhatnak az eszkéz és
a szajpadlasa kdzé, ami ndveli az élesztégombas, bakterialis
vagy gombas fert6zés, példaul a széjliregi candidiasis
(szdjpenész) kockazatat, valamint az eszkdz nemkivanatos
szaganak lehet6ségét. Ezek a kockazatok fokozottak a tagitd
ritkabb cseréje, valamint a higiénias utasitasok betartasanak
elmulasztasa esetén.

22. Ha a kezelés soran nem koveti a higiénias utasitasokat, az
fogszuvasodashoz, periodontalis betegséghez, valamint foltok
és allergiak okozta tartds nyomokhoz vezethet.

23. Az eszkoz viselése ideiglenesen befolyasolhatja a beszédét, és
selypitéshez vagy egyéb beszédhibakhoz vezethet, bar ennek
idovel el kell mulnia.

24. A kezelés soran és annak végén a harapasa (a fogai
Osszeérésének érzése) valtozhat, ami miatt furcsa vagy
kényelmetlen érzést tapasztalhat.

25. A kezelés soran ideiglenesen fokozott nyaladzast vagy
széjszarazsagot tapasztalhat.

A KEZELES KOCKAZATAI ES ELONYEI

Az Invisalign Palatal Expander System rendszerrel végzett kezelés

kockazatai a fenti ,Figyelmeztetések” és ,Ovintézkedések” cimUi

részben olvashatok. Az eszkdzzel végzett kezelés elénye, hogy
megfeleld hasznalat esetén kitagithatja a keskeny ,maxillajat”

(szdjpadlas, fogiv, felsé allkapocs) egy, az orvosa altal meghatarozott

optimalisabb allapotra. Ha kérdése van az Invisalign palatinalis

tagitoval végzett kezelés kockazataival és elényeivel kapcsolatban,
kérjuk, forduljon orvosahoz.

AZ APOLASI REND BETARTASANAK FONTOSSAGA
Amennyiben az eszkozoket nem sikeriil az orvosa altal
meghatarozott ideig viselnie naponta, az meghosszabbithatja

a kezelés idétartamat, vagy befolyasolhatja a kivant eredmény
elérését.

A kivant eredmények eléréséhez fontos az eszkoz eldirt ideig vald
viselése, az orvosa altali idészakos ellendrzése, valamint a megfeleld
szajhigiéniara vonatkozo utmutatas betartasa.

AZ INVISALIGN PALATINALIS TAGITOK ES STABILIZALOK
VISELESE

NE FELEJTSE EL A KOVETKEZOKET:

1. Kovesse orvosa utasitasait, valamint a jelen utmutatoban
abrazolt utasitasokat annak biztositasa érdekében, hogy
a tagitok és stabilizalok felhelyezése, illetve eltavolitasa
megfelelden torténjen. Kiskord betegek esetén egy felnéttnek
feliigyelnie kell az kozok felhely ét és eltavolitasat.

2. Minden nap az orvosa altal eldirt ideig viselje a tagitokat és
stabilizalokat. Ha az eszkdzt hosszabb ideig nem viseli, az
recidivahoz vezethet (a szajpadlasa vissza vagy elére mozdul
az eredeti helyzetébe).
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6.

Az eszkodzok kezelése elbtt alaposan mosson kezet szappannal
és vizzel.

Az eszkozok felhelyezése el6tt és eltavolitasa utan mossa meg
a fogait, és fogselymezzen.

Tisztitsa meg és oblitse le az eszkdzoket, amikor kiveszi 6ket a
csomagolasbdl. Miel6tt az eszkozt a tasakban tarolnd, razza le a
felesleges vizet, vagy torolie szarazra.

Egyszerre csak EGY eszkozt kezeljen.

A TAGITOK ES A STABILIZALOK APOLASA

1

Mind Onnek, mind az Ont segité felnéttnek minden nap
ellendriznie kell felhelyezés el6tt, valamint lefekvéskor, hogy az
eszk6zon nem észlelhetd-e sériilés vagy hiba.

Legyen dvatos a tagitok és stabilizalok felhelyezése és
eltavolitasa soran. Ne fejtsen ki tulzott erét a meghajlitasukhoz
vagy megcsavarasukhoz, és ne hasznaljon éles eszkézoket az
eltavolitasukhoz.

Ha egy eszkoz sériiltnek vagy toréttnek tlinik, ha nem tudja
felhelyezni, vagy ugy tlnik, nem illeszkedik megfelelGen (éles
fajdalmat okoz, vagy rendkiviil kényelmetlen), hagyja abba a
hasznalatat, és forduljon az orvosahoz.

Tartsa az eszkozoket erds vegyszerektdl tavol. NE hasznaljon
miifogsortisztitot vagy szajoblogetot a tagitok és stabilizalok
tisztitasahoz. Ezek a termékek karosithatjak és gyengithetik az
eszkozeit.

Orvosa rogzitéelemeket kot a fogaihoz, hogy segitsen a
helylkon tartani a tagitdkat. Ha egy rogzitéelem leesik, kérjik,
forduljon az orvosahoz.

Az eszkdzok és a fogai sériilésének elkerlilése érdekében ne
ragjon kemény vagy ragados ételeket, ragogumit, illetve ne
igyon cukros vagy savas italokat a tagitok vagy stabilizalok
viselése soran.

Ne felejtsen el fogat mosni és fogselymezni minden nap,
mielétt felhelyezi, illetve amikor eltavolitja az eszkozt.
Amennyiben nem apolja megfeleléen a fogait a kezelés soran,
az fogszuvasodashoz, inybetegséghez és tartds foltokhoz
vezethet a fogain. A fogai kezelés ideje alatt torténd apolasaval
kapcsolatban tovabbi részletes utasitasokat alabb talal.
Megjegyzés: A fémbdl késziilo fogaszati helyreallitd anyagok
(pl. amalgam témés vagy rozsdamentes acél koronak) az eszkéz
elszinezédését okozhatjak.

AZ UJ TAGITOK ES STABILIZALOK MEGERTESE

1

6.
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Az Uj tagitoit és stabilizaloit rendeltetés szerint nappal és éjjel is
kell viselni, az orvosa utasitasai szerint. Az eszkdzok viselhetdk
étkezés és ivas soran, de orvosa arra utasithatja, hogy tavolitsa
el az eszkozoket étkezés soran. Emlékeztetdiil: ne egyen
kemény vagy ragados ételeket, ragogumit, illetve ne igyon
cukros vagy savas italokat az eszkdzok viselése soran.

A tagitdkat naponta vagy orvosa utasitasai szerint kell cserélnie.
Ne dobja ki a régi tagitoit. Hasznalat utan, kérjuk, tisztitson

meg minden eszkozt, razza le rdla a felesleges vizet, vagy
torolie szarazra, és helyezze az eredeti tasakjaba arra az

esetre, ha orvosa annak ismételt behelyezését kéri. Ez példaul
olyankor térténhet meg, ha recidiva alakul ki, vagy a tagito egyik
szakasza séril.

Amennyiben az eszkdzdket nem sikeriil a naponta
meghatarozott ideig viselnie, az meghosszabbithatja a kezelése
idétartamat, és befolyasolhatja a kivant eredmény elérését.

Ha orvosa tgy dont, hogy tovabbi tagitokra van sziikség,
lehetséges, hogy az orvosnak Uj digitalis felvételeket kell
készitenie a fogairdl és szajpadlasarol.

Orvosa donti el, hogy mikor all készen arra, hogy az aktiv
tagitasi fazisbol a stabilizalasi fazisba Iépjen. Attol fiiggden,
hogy erre mikor kerdl sor, kimaradhatnak fel nem hasznalt
tagitok (ezek olyan tagitasi szakaszok, amelyeket az orvos
sziikségtelennek itélt a kezelése elérehaladasa alapjan). Orvosa
arra kérheti, hogy egyetlen tagitd szakaszt egy napnal hosszabb
ideig viseljen, hogy a helyén tartsa a szajpadlasat, mikozben a
stabilizaloira var.

Miutan a tagitasibdl a stabilizalasi fazisba Iép, a stabilizalokat

MAGYAR

2-4 hétig kell viselnie az orvosa utasitasai szerint. A stabilizalasi
fazis ideje az orvosa kezelési céljaitol fliggden eltérd lehet. A
stabilizalasi fazis megakadalyozza a recidivakat. Orvosa ezzel a
fazissal tovabba stabilizalhatja a tagitasi kezelést is a kdvetkezo
fazis elkezdése el6tt.

7. A stabilizalasi fazis befejezése utan tovabbra is folytassa a
stabilizalo viselését az orvosa utasitasai szerint, amig el nem
kezdi a kdvetkezo kezelési fazist.

8. Tagitdi és stabilizaldi szallitas elétt megtisztitasra és egyesével,
felcimkézett tasakokba csomagolasra kertilnek. Minden
eszkozre egy egyedi szam van ranyomva, amely tartalmaz
bizonyos nyomon kovetési informaciokat az orvosa szamara,
valamint a tagit6 vagy stabilizalé fazis szamat. Az eszkdz
szakaszait egymas utan kell viselni. Ugyeljen arra, hogy a helyes
sorrendben viselje az eszkdzoket.

9. Az egyes tasakcimkék jobb felsé sarkaban taldlja a tagité vagy
stabilizalo fazis szamat, amely ,XX/YY” jeloléssel van ellatva
(példaul ,03/28"). Magan az eszkdzon megtalalhato a megfeleld
két szamjegyl eszkdzszakasz (példaul ,,03”) a benyomott szam
végén. Az egyes szakaszok befejezése utan tisztitsa meg az
eszkozt az alabbi utasitasok szerint, majd tarolja az eredeti,
megfeleld tasakban.

AZ ESZKOZ APOLASA ES TAROLASA

Hasznaljon puha sortéjli fogkefét vizzel és kis mennyiségu

fogkrémmel a tagitok és stabilizalok megtisztitasahoz. Az eszk6z

tisztitas utani alapos ledblitésével tavolitson el minden fogkrémet.

Az eszkozoket mindig hlivos és szaraz helyen tarolja.

Azt ajanljuk, hogy mindig az eredeti tasakjaban tarolja az eszkozt,

amikor az nincs a szajaban. Ezzel megakadalyozhatja, hogy

elvesszen vagy megsé

A tasakban valo tarolas elétt tisztitsa meg és alaposan szaritsa

meg az eszkozt.

« Tartsa az eszkozoket kisgyermekek és haziallatok eldl elzarva.

MEGFELELO SZAJHIGIENIA

« Nem kell eltavolitania az eszkdzoket étkezéshez vagy ivashoz.

Az egyes étkezések utan azonban ajanlott alaposan kidbliteni
aszajat.

+ Az eszkéz behelyezése elétt mossa meg a fogait, és
fogselymezzen. Ha nincs Onnél a fogkeféje, egyszer(ien dblitse
ki a szajat, majd tisztitsa meg az eszkdzoket ugy, hogy folyd viz
ala tartja 6ket. Nem ez a legjobb modja a tisztitasnak, de gyors
megoldasnak jo. Ugyeljen arra, hogy a leheté leghamarabb
alaposan tisztitsa meg az eszkézoket és a fogait.
Ha barmilyen kérdése van a higiénia fenntartasara szolgalod
technikakkal kapcsolatban, kérjiik, forduljon orvosahoz.
A fogak és az iny egészségének fenntartasa érdekében a kezelés
soran rendszeres fogaszati ellendrzés és tisztitas ajanlott.
AZ ESZKOZ FELHELYEZESERE VONATKOZO UTASITASOK -
TEKINTSE MEG AZ 1. OLDALON LEVO ABRAKAT AZ ESZKOZ
FELHELYEZESERE VONATKOZOAN
1. Vegye ki az eszkozt a kis tasakbol, amelyben kapta. Ne dobja el
az eredeti tasakot, ugyanis az szolgal majd a hasznalt eszkdzok
tarolasara.
2. Az eszkoz felhelyezése elétt ne felejtsen el fogat mosni és
fogselymezni.
3. Ellendrizze a fazis szamat , Az U] tagitok és stabilizalok
megeértése” ciml részben foglaltak szerint.
4. Az eszkoz felhelyezése elott:
« Tisztitsa meg az eszkozt egy puha sortéjli fogkefével, vizzel
és kis mennyiségl fogkrémmel. 1. dbra
« Oblitse le alaposan az eszkdzt folyd viz alatt. 2. dbra
5. Helyezze az eszkdzt a szajaba a fels6 hatsé fogak ala ugy, hogy
a fogak kozvetlenl a régzitdelemekhez kialakitott aknak folott
legyenek. 3. abra
6. Nyomja felfelé az eszkozt a hlivelyk- vagy mutatoujjaval, amig az
eszkoz egyik oldala teliesen nem rogziil. 4. abra
« Az eszkoz rogzitdelemekhez kialakitott aknainak a
rogzitéelemekre kell simulniuk. 5. abra
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7. Miutan az eszkoz az egyik oldalon rogziilt, vegye ki az eszkéz
felfelé tolasahoz hasznalt hiivelyk- vagy mutatoujjat.
« Harapjon egyet, hogy az eszkozt az ellenkez6 oldalon is
régzitse. 6. abra
Ha a harapas 6nmagaban nem rogziti teliesen az eszkozt,
akkor probaljon egy aligner illesztdre raharapni, vagy harapas
kdzben az egyik ujjaval nyomja felfelé az eszkdz bukkalis
felszinét. 7. abra
8. Az eszkdznek most teliesen rogziilnie kell. Ellendrizze az eszkoz
megfeleld illeszkedését.
AZ ESZKOZ ELTAVOLITASARA VONATKOZO UTASITASOK —
TEKINTSE MEG A 2. OLDALON LEVO ABRAKAT AZ ESZKOZ
ELTAVOLITASARA VONATKOZOAN
Az eszkdz egyik oldalan helyezze az ujjat vagy hivelykujjat az
eltavolitd fogantyu tetejére. A jobb szabalyozas érdekében
egy masik ujjat vagy a hivelykujjat rahelyezheti a tagito also
felszinére. 8. abra
2. Huzza ki az orca felé, hogy levalassza a rogzitéelemrol. 9. dbra
Huzza le az eszkézt annak eltavolitasahoz. 10. abra
4. Az eszkoz eltavolitasa utan:
« Tisztitsa meg az eszkozt egy puha sortéjli fogkefével, vizzel
és kis mennyiségl fogkrémmel. 71. dbra
« Oblitse le alaposan az eszkdzt folyd viz alatt. 12. dbra

- Tordlje le az eszkozt egy torlékenddvel, hogy szaraz legyen.
13. dbra

5. Ne dobja el a hasznalt eszkdzt. Az eszkdzt az eredeti
tasakjaban tarolja. 14. abra

Megjegyzés:

Azonnal tisztitsa meg az eszkozt fogkrémmel, fogkefével és

vizzel, alaposan Oblitse le és szaritsa meg az eszkozt, és tarolja az

eredeti tasakjaban.

Vigyazzon a tagitok és stabilizalok eltavolitasakor.

NEM szabad tulzott erével meghajlitani vagy megcsavarni az
eszkozt a levételkor.

NE hasznaljon semmilyen éles targyat az eszk6zok
eltavolitasahoz.

Forduljon orvosahoz, ha az eszkdzok eltavolitasa gondot okoz.

UGYFELINFORMACIOK/FELHASZNALOI INFORMACIOK
Olyan stlyos esemény esetén, amely kdzvetlenil vagy kozvetve az
alabbiak barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethetne:
a) egy beteg, felhasznalo vagy mas személy haldla, b) egy beteg,
felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos romlasa, c) sulyos kbzegészségligyi veszély; kérjlk,
haladéktalanul és késedelem nélkil értesitse az Align Technology
vallalatot és az On kezelését végzd egészségiigyi szakembert.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Miutan orvosa megerdsitette, hogy a kezelése befejezédott,

az Invisalign palatinalis tagitokat és az Invisalign palatinalis
stabilizalokat az orszagos és helyi jogszabalyoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

GYAKRAN FELTETT KERDESEK ES VALASZOK

K: Mi torténik, ha egy tagité vagy stabilizal6 elveszik vagy eltorik?

V: Ha egy eszkoz elveszik vagy eltorik, azonnal forduljon orvosahoz.
Orvosa valésziniileg azt fogja mondani Onnek, hogy azonnal
kezdje el viselni az el6z6 vagy a kovetkezd eszkdzoket.
Elképzelhetd, hogy rendel Onnek az elvesztett helyett egy Uj
eszkozt (amely néhany napon belll megérkezik).

K: Miért csatlakoztatott az orvos dudorokat bizonyos fogaimra?
V: A dudorok vagy régzitéelemek oda vannak kotve [azaz
ragasztva), hogy segitsenek az eszkdznek megragadni a fogakat
és elbsegiteni a tagitast. Az eszkozok rogzitéelem-aknakat
vagy zsebeket tartalmaznak, amelyek megakadnak az orvosa
altal a fogaira helyezett dudorokban vagy rogzitéelemekben.
A rogzitdelemek valdjaban kis kompozitdarabok vagy fogaszati
fogszinli anyagok, amelyeket az orvos régzit a fogaihoz, és
amelyeket az eszk6zokon lévé rogzitéelem-aknak fognak meg.

«

K: Fajdalmas lesz a kezelés?

V:
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<

=

<
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=

<
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A legtébben minden Uj szakasz megkezdése utan fajdalmat és
nyomaseérzést tapasztalnak. Ez normdlis. Ez annak a jele, hogy az
eszkdzok mikodnek, és a kivant pozicioba tagitjak a szajpadlasat.
Az Invisalign Palatal Expander Sy kozeinek viselé
befolyasolja a beszédemet?

Mint minden fogszabalyozo kezelés, az eszkdz is atmenetileg
befolyasolhatja a beszédét, és egy ideig el6fordulhat, hogy

kissé selypiteni fog. Ahogy azonban a nyelve és a szajpadlasa
hozzaszokik az eszk6z0khoz, az eszkdzok okozta selypités vagy
kisebb beszédzavarok megoldddnak.

Mit tegyek, ha az uj | lign Palatal E. ler S
eszk6z6m nem pattan a fogaimra?

Az Uj eszkoz és a fogak aktudlis pozicidja kozotti kisebb
illeszkedési eltérések normalisak, mivel a fogaknak idére van
szlikséguk, hogy alkalmazkodjanak az Uj eszk6z pozicidjahoz.
Ha az eszkoz illeszkedésével jelentés problémak merdilnek fel,
tajékoztassa kezeldorvosat.

Van olyan étel, amit nem ehetek?

Az eszkoz viselése kdzben a kemény, ragadds vagy cukros
ételek ragasa (tobbek kozott a ragozas) karosithatja az eszkozt
és/vagy a fogait, ezért keriilendé. Az eszkdz viselése kdzben a
cukros vagy savas italok fogyasztasa karosithatja a fogait, ezért
keriilendé.

Hogyan kell megtisztitanom az eszkozt?

Az eszkozt tilos forrasban 1évé vizbe vagy mosogatogépbe tenni,
illetve barmilyen vény nélkiil kaphato fogszabalyozo-tisztitd
terméket hasznalni az eszkoz tisztitasahoz. Csak fogkefét és
fogkrémet hasznaljon.

Az Invisalign First Palatal E. jer Sy 6zeinek
NEM. A ragédgumi raragad az eszkozokre ezért kerlni kell.

A dohanyzas, e-cigarettazas vagy a dohany ragasa elszinezi az
Invisalign Palatal E: d

Az eszkOzok viselése kozben nem javasoljuk a dohanyzast ésaz
e-cigarettazast az elszinezddés vagy sérlilés lehetésége miatt.

Mi torténik, ha egy régzitéelem elveszik vagy eltorik?
Ha egy rogzitéelem elveszik vagy eltorik, azonnal forduljon
orvosahoz.

Mit tegyek, ha még mindig kérdéseim a ter
kapcsolatban?

Kérijlk, el6szor forduljon orvosahoz. Tovabbi kérdések esetén
segitségért felhivhatja az Align Technology, Inc. ligyfélszolgalatat
az 1-888-822-5446 szamon.

Megjegyzés: Ha a tajékoztato elolvasasa utan tovabbi kérdései
vannak, kérjlk, forduljon orvosahoz.
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

MAGYAR

Szimbdlum

Megnevezés

Magyarazé széveg

Szabvanyreferencia

Olvassa el a hasznalati itmutatot

Jelzi, hogy a felhasznaldnak tanulmanyoznia kell a hasznalati utmutatot.

ENISO 15223-1*,5.4.3

Beteg neve A beteg nevét jelzi. ENISO 15223-1*,5.7.2
Betegszam Az egyes betegekhez tartozo egyedi szamot jelzi. ENISO 15223-1*, 5.71
Gyarto Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli. ENISO 15223-1%, 511

28] AgrZdis

i
H
H

Gyarto orszag a gyartasi datummal
kombinalva

A termékek gyartasi orszaganak és gyartasi datumanak azonositasa

ENISO 152231, 5111
I1SO 15223-1*, 51.3

J

I
E
H

Felhasznalhatdsagi idé

Azt az idépontot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszkéz nem hasznalhato

ENISO 152234, 51.4

)

Egyetlen paciens, tébbszori
hasznalat

Egyetlen paciensnél, tébbszor (tobb eljaras soran) hasznalhato orvostechnikai
eszkozt jeldl.

EN ISO 15223-1, 5112

Tételszam/gyartasi tételszam

A gyarto tételkodjat jelzi, hogy a tétel vagy tételszam azonosithaté legyen.

ENISO 15223-1% 515

Orvostechnikai eszkdz

Jelzi, hogy az eszkéz orvostechnikai eszkoz.

EN ISO 15223-1, 5710

Egyedi eszkézazonositd

Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkdzazonosito informaciot tartalmaz.

ENISO 15223-1*, 5710

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt,
és olvassa el a haszndlati Gtmutatot

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely nem hasznalhato, ha a csomagolas sériilt
vagy kinyilt, és a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utmutatot tovabbi
informaciokért.

ENISO 15223-1,5.2.8

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozosségben/Eurdpai Unidban

A meghatalmazott képvisel6t jeloli az Europai K6zosségben/Eurdpai Unidban.

ENISO 15223-1;51.2

Svajci meghatalmazott képviseld

A svajci meghatalmazott képviselét jeloli.

Nem alkalmazando

@i @E8E

Importér

Az orvostechnikai eszkozt az adott orszagba importalo szervezetet jeldli.

ENISO 15223,51.8
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<

Kizarolag orvosi rendelvényre

Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkoz csak orvos altal
vagy orvosi utasitasra értékesithetd.

Az Egyesiilt Allamok
Szévetségi Térvénykonyve,
21. cim, 801109(b) (1) szakasz

*Orvostechnikai eszkdzok — A gyarto altal nydjtandé informaciészolgaltatas szimbdlumai - 1. rész: Altalanos kévetelmények.
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INVISALIGN RETTINGARBUNADUR FYRIR EFRI GOM NOTKUNAR- OG UMHIRDULEIDBEININGAR

Lestu pessar leidbeiningar fyrir notkun

ISLENSKA

Adur en Invisalign réttingarbunadur fyrir efri gém er notadur skulu sjuklingar (og, fyrir sjuklinga
undir 16galdri, foreldrar peirra eda forradamenn) lesa pessar leidbeiningar vegna mikilveegra
upplysinga um notkun réttingargdms og haldara. Leidbeiningarnar innihalda vidvaranir og
varudarradstafanir, leidbeiningar um rétta umhiréu réttingargdmanna og mikilveegar radleggingar
um goda tannhirdu medan a medferd stendur. Foreldrar og forradamenn skulu tryggja ad annad
fullordio folk sem ber abyrgd a ad adstoda sjuklinginn med réttingargdminn eda ad fylgjast med
notkun sjuklingsins & gémnum lesi einnig og skilji pessar leidbeiningar.

Vid meelum med ad pu geymir pessar leidbeiningar til sidari nota. Ef spurningar vakna eda ef pu
6skar nanari upplysinga skaltu hafa samband vid tannlaekninn.

INVISALIGN RETTINGARBUNABUR FYRIR EFRI GOM

Invisalign réttingarbunadur fyrir efri gém samanstendur af
pvividdarprentudum gémum til tannréttinga sem tannleeknir

avisar (Invisalign réttingargomar og Invisalign framgémshaldarar),
prividdarhugbunadi og Invisalign afestingarmétum. Pessir
réttingargomar til tannréttinga eru notadir til ad vikka Ut og pvi neest
halda stodugum préngum kinnkjalka sjuklings (efri kjalka, tanngomi
og tonnum, efri gomi), hvort sem um er ad reeda barnatennur
(barnatennur eda mjolkurtennur), blandada gerd tanna (barna- og
fullordinstennur) eda fullordinstennur, par til tannleeknirinn hefur
neesta stig medferdar. Litlar ,afestingar” verda limdar vid tennurnar
i upphafi medferdar en peer hjalpa til vid ad halda réttingargdmnum
& sinum stad. Réttingargomarnir og haldararnir eru Gr polyamidi-12,
fiollidu sem einnig er pekkt sem neelon 12, ein tegund naelons.

Utvikkunarstig

Invisalign réttingargomar eru gerdir til ad vikka smam saman ut efri
gominn i pa lokastodu sem tannlaeknirinn akvedur. Atlast er til ad
réttingargomar séu i notkun allan solarhringinn; pu skalt fara eftir
leidbeiningum tannleeknisins um notkunartima. Atlast er til ad skipt
sé daglega um réttingargéma fyrir hrada utvikkun eda sjaldnar fyrir
haega utvikkun, samkvaemt akvordun tannlaeknis.

Visad er til hverrar Utvikkunar i rédinni sem ,preps*. Fyrsta prepid
(prep 0) i Utvikkunarrédinni er notad til ad hjalpa pér ad venjast
réttingargomnum og fyrir mégulega hamorkun & liminu sem haldur
afestingunum. Litlar afestingar verda limdar vid tennurnar i upphafi
medferdar en peer hjalpa til vid ad halda réttingargémnum & sinum
stad og adstoda vid utvikkun. A eftir prepi O er virk utvikkun efri
gomsins azetlud i hverju prepi. Tannleeknirinn akvedur hveneer ljuka
skal Gtvikkunarferlinu og getur gert pad adur en pu hefur notad 6l
utvikkunarprepin.

Haldarastig

Invisalign framgémshaldari er eins og sidasta prep Utvikkunarstigsins
(sem tannlaeknirinn akvedur) og er hannadur til ad halda ttvikkudum
gomnum i peirri stodu i gegnum ,haldarastigid“ adur en pu heldur
afram & neesta stig medferdarinnar. Olikt Utvikkurunum eru
haldararnir ,6virkir (ekki aetladir til virkrar Gtvikkunar & gémi) og
breytast ekki & haldaratimabilinu. Vera skal med hvern haldara

allan sélarhringinn i a.m.k. tveer vikur en mest fjorar vikur (skv.
akvordun tannlaeknis) adur en nyr haldari er tekinn i notkun eda
haldid er afram & nzesta stig medferdar. Fjoldi haldara veltur & lengd
haldarastigsins sem leeknirinn akvedur.

Ef tannlzeknirinn leggur fram nyjar skénnunarmyndir fyrir
vidbdtarutvikkun eda fyrir haldarastigid verda nyjar afestingar limdar
atennunar.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Invisalign réttingarbunadur fyrir efri gém er aetladur til
tannréttingamedferdar vegna bitskekkju. Bunadurinn er notadur
fyrir skjota Utvikkun og sidan til ad vidhalda stédu beinhluta og/
eda tannhluta prongs kinnkjalka (efri kjalka, tanngdmi og ténnum,
efri gémi) med tannsetningu barnatanna, blandadri gerd tanna eda
fullordinstanna med tannréttingamedferd eda adgerdum i bérnum
eda unglingum. Fyrir fullordna skal notkun vera i tengslum viod
adgerdir eda onnur inngrip pegar porf krefur.

Fyrirhugud notkun

Invisalign réttingarbunadur fyrir efri gém er eetladur til notkunar vid
medferd & skokkum ténnum og/eda skokku biti, hvort sem um er ad
raeda barnatennur, blandada gerd tanna eda fullordinstennur.

Fyrirhugadur sjiklir

Born, unglingar og fullordid folk, radlagt fyrir barnatennur, blandada
gerd tanna (barna- og fullordinstennur) og fullordinstennur.

Athugasemd: Fyrir fullordna er notkun adeins i tengslum vid
adgerdir eda onnur inngrip.

FYRIRHUGADIR NOTENDUR
Born, unglingar og fullorénir

FYRIRHUGAP NOTKUNARUMHVERFI
Eftir afhendingu & tannlzeknastofu er Invisalign réttingarbinadur fyrir
efri gém aetladur til notkunar heima fyrir.

HVENZER AETTI EKKI AD NOTA RETTINGARGOMINN
(FRABENDINGAR)

Invisalign réttingarbunadur fyrir efri gém er frabentur fyrir notkun i
sjuklingum med eftirtalda sjukdéma:

« Virka tannholdsbolgu*

« Virkar tannskemmdir (tannskemmdir eda holur i ténnum)

« Arfgengan ofnzemisbjug

*Ef pu ert med tannholdsbolgu sem verid er ad veita medferd
vid, hiin undir stjorn eda komid hefur verid i veg fyrir hana (ekki
virk), getur tannlaeknirinn pinn veitt pér medferd med pessum
réttingargom.

VIBVARANIR

Athugasemd: Fyrir sjuklinga undir 16galdri skal fullordinn
umsjonaradili hafa umsjon med isetningu og fjarlaegingu
lzekningateekjanna og skal fylgjast med sjuklingnum hvad vardar
merki um eitthvad af eftirtéldu.

1. i einstaka tilvikum getur sjiklingur fundid fyrir
ofnaemisvidbréogdum (t.d. kitli, bolgum, klada, ofsaklada, eda
hann finnur fyrir 5ndunarerfidleikum) vegna pdlyamid-12-efnisins
i réttingargémunum eda héldurunum.

2. | einstaka tilvikum eru sjiklingar med ogreindan arfgengan
ofneemisbjug (erfdasjukddém par sem smaveegileg 6rvun, ad
medtdldum tannleeknamedferdum, getur komid af stad hradri
stadbundinni bolgu i vefjum hudbeds, einnig i barkakyli).

3. Sjuklingar geta fyrir slysni kyngt eda sogad ad sér
réttingargominn eda hluta Gr honum sem getur haft meidsli i for
med sér.

4. Invisalign réttingarbinad fyrir efri gébm skal ekki nota til
medferdar gegn 6ndunarfaerasjukddmum, keefisvefni,
endurmotun a kjalka og/eda kjalkalidssjukdomum (e. temporo-
mandibular disorders). Ef réttingargémurinn er ekki notadur
eins og til er aetlast geetu alvarlegar aukaverkanir komid i ljés
sem krefjast leeknisfraedilegs inngrips (t.d. langvarandi sarsauki,
tilfeersla tanna, skadi i gomum, afhjupun tannréta, beineyding og
tannlos).

Ef eitthvad af ofangreindu kemur i ljos skal haetta notkun, leita

lzeknishjalpar strax og lata tannleekninn sem sér um medferdina vita

eins fliott og heegt er.

VARUDARRADSTAFANIR

1. Tannleeknirinn pinn mun taka til greina fjdlda patta til ad
akvarda hvort Invisalign réttingarbinadur fyrir efri gom sé rétti
réttingarbunadurinn fyrir pig, hvenzer skuli hefja medferd med
réttingargdomnum og hvort fleiri inngrip eda vidbotarmedferdir
gaetu att vio. Adur en medferd hefst skodar tannlaeknirinn
lifaldur pinn og aldur tanna, voxt og astand tanna (ad medtoldum
Ollum vidgerdum), efri gom og kjalka til ad meta heildarproska
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beina og tanna.

2. Ef pu hefur nylega gengid i gegnum utvikkun géms eda adra
tannréttingamedferd geeti tannlaeknirinn pinn 1atid pig hafa
gom med spong eda annan bunad eftir skdnnun & munnholi til
ad tryggja ad tanngerd pin haldist stédug og til ad lagmarka
bakslag og tilfeerslu fyrir afhendingu Invisalign réttingarbunadar.

3. Hja sumum sjuklingum, einkum fullordnu félki, getur 6zeskileg
hreyfing a tonnum (til dezemis jaxlaskekkja, par sem jaxlar hallast
eda beygija ur edlilegri uppréttri stoou) og tilfeersla tanna komid
fyrir medan a réttingarmedferd stendur.

4. Tennur sem eru évenjulegar ad I6gun, tennur sem eru ad koma
fram og/eda tennur sem vantar geta haft ahrif & pad hvernig
réttingargomurinn passar og arangur medferdarinnar.

5. Langvarandi og mikil Gtsetning fyrir hita getur skemmt
réttingargominn og haft ahrif & hvernig hann passar.

6. Ef réttingargomar eda haldarar eru ekki bornir eins og til er
aetlast eda eru ekki hafdir fastir i gomnum i langan tima getur
komid bakslag. Ef réttingargémurinn er ekki borinn i pann tima
sem meelt er fyrir um & hverjum degi getur medferdartiminn
lengst og haft ahrif 4 tileetladan arangur.

7. Afestingar sem hafa ekki verid limdar naegilega vel geta sigid
eda dottid af adur en medferdinni er lokid og pa parft pu ad fara
strax a tannlaeknastofuna til ad lata festa peer aftur.

8. Limingar afestinga geta verid i heettu ef ,prep 0“ i réttingar- eda
haldarastiginu er ekki uppfyllt eins og meaelt er med sem leidir af
sér losun afestinga eda ofullnaegjandi halds réttingargoms og i
sumum tilvikum geeti purft ad endurnyja binadinn.

9. Ef pu ert med stalkronur eda adrar vidgerdir, dstoduga sex ara
jaxla, aftari forjaxla og fremri forjaxla i efri gomi eda lagar kronur
(leegri en 4 mm) er pessi medferd e.tv. ekki st rétta fyrir pig.

10. Hvort sem afestingar eru limdar vid paer eda ekki geta peer
tannvidgerdir sem til stadar eru (t.d. kronur og bryr) feerst ar
stad vid réttingarmedferdina og purft endurfestingu eda, i
sumum tilvikum, endurnyjun.

11. Tonn sem hefur adur skemmst eda fengid mikla vidgerd getur
versnad og purft viobotarmedferd.

12. Vidkvaemni i tonnum og/eda vidkveemni i gémi eda kjalka (ad
medtdldum kjalkalid) getur ordid vart medan a medferd stendur.
Aukin vidkveemni getur att sér stad vid fyrstu uppsetningu
Invisalign réttingarbunadar fyrir efri gém eda pegar pu feerist yfir
anytt virkt utvikkunarprep.

13. i einstaka tilvikum geta komid upp vandamal med kjalkalié i
medferdinni og getur slikt leitt af sér verk i kjalka, hofudverk og
eyrnavandamal.

14. Heilbrigdi beina og gdéma sem undirstada tannanna getur veikst
eda ordid verra medan a tannréttingamedferdinni stendur; petta
getur kallad & naudsynlega vidbotarmedferd.

15. Rotarlengd tanna geeti styst vid tannréttingamedferd og haft
neikveed ahrif & endingu tanna.

16. Erting i mjukvef og opaegindi i efri gom, tannholdi, kinnum eda
vorum geeti komid fram vid notkun vérunnar.

17. P geetir fundid fyrir viokveemni medan & medferdinni stendur ef
bl ert med voxt i efra gomi (vidbotarvoxt, e. palatal exostosis),
yfirbordsskekkju, holgdm og/eda deeld i vangahlid tannvegs.

18. Tannlzeknirinn pinn segir pér hvort pu eettir ad vera med
réttingargominn eda ekki pegar pu bordar. Ad borda med
réttingargominn a sinum stad geeti leitt til vandkveeda, allt fra
skemmdum & réttingargdomnum til tannskemmda. P eettir ad
fylgja leidbeiningum um notkun og umhirdu réttingargéomsins
vandlega og hirda sérlega vel um tennurnar medan a medferd
stendur.

19. PU geetir upplifad erfidleika og dpaegindi pegar pu bordar a
medan pu ert med réttingargominn.

20. AJ tyggja hardan, klistradan eda sykradan mat (ad medtoldu

tyggigummii) med réttingargominn i geeti skemmt hann og/

eda tennurnar og ber ad fordast. A3 drekka sykrada eda stra

drykki med réttingargominn i geeti skemmt tennurnar og ber ad

fordast.

Audtyggjanlegur matur og litlir bitar geta fest a milli

réttingargomsins og efri géms og aukid haettu a bakteriu- eda

sveppasykingu eins og prusku og moguleika a deeskilegri

lykt af réttingargomnum. Pessi haetta eykst med feerri

réttingarbreytingum og pegar leidbeiningum um hreinleeti er ekki

fylgt.

22. Tannskemmdir, tannholdsbolga og varanleg merki fra blettum
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21.

ISLENSKA

og ofnzemi gaetu komid fram ef pu fylgir ekki leidbeiningum um
hreinleeti medan & medferd stendur.

23. AJ vera med réttingargominn geeti haft timabundin ahrif & mal
pitt og valdid smamezeli eda annarri malhelti b6 ad pad eetti ad
hverfa med timanum.

24. ,Bitid“ (pad hvernig tennur i efri og nedri gomi meetast) gaeti
breyst og verid undarlegt eda 6paegilegt medan & medferd
stendur og vid lok medferdar.

25. bu geetir fundid fyrir timabundinni aukningu munnvatns eda meiri
munnpurrki medan & medferd stendur.

AH/ETTUP/ETTIR OG AVINNINGUR MEDFERDARINNAR
Ahzettupattum medferdar med Invisalign réttingarbunadi fyrir efri
gom er lyst i kdflunum um vidvaranir og varnadarord hér & undan.
Avinningur medferdar med pessum réttingargém er ad med réttri
notkun geti hann vikkad Gt préngan kinnkjalka (efri gém, tanngom,
efri kjalka) i akjosanlegri stoou eins og tannlaeknirinn akvedur. Ef
spurningar vakna um ahzettupeetti eda avinning af medferd med
Invisalign réttingarbunadi skaltu hafa samband vié tannleekninn.

NAUDSYN PESS AP FYLGJA REGLUM UM UMHIRBU

Ef réttingargdomurinn er ekki borinn i pann tima sem tannleeknirinn
meelti fyrir um getur pad lengt medferdartimann og haft ahrif &
tileetladan arangur.

pad er mikilvaegt ad vera med réttingargominn i tilskilinn fjdlda
klukkustunda, ad fara i reglubundnar skodanir hja tannleekni sem og
ad fylgja leidbeiningum um goda tannhirdu og umhirdu bunadar til ad
na fram tilzetludum arangri.

AP VERA MEP INVISALIGN RETTINGARGOM OG HALDARA

PAD SEM AVALLT SKAL HAFA | HUGA:

1. Fardu eftir leidbeiningum tannlaeknisins og myndskreyttum
leidbeiningum i pessum leidarvisi til ad ganga ur skugga um
ad pu festir og fjarleegir réttingargdminn og haldarana a réttan
hatt. Fyrir sjuklinga undir I6galdri skal fullordinn fylgjast med
isetningu og fjarlaegingu réttingargémsins.

2. Vertu med réttingargéminn og haldarana i pbann
klukkustundafiolda & hverjum degi sem tannleeknirinn maelir
fyrir um. AS vera ekki med réttingargédminn i langan tima getur
valdid bakslagi (gomurinn i pér geeti farid aftur i eda naleegt fyrri
stoou).

3. Pvodu hendurnar vandlega med sapu og vatni adur en pu
medhondlar réttingargominn.

4. Burstadu tennur og notadu tannprad fyrir isetningu og eftir
fiarlaegingu réttingargomsins.

5. Pvodu og skoladu réttingargéominn pegar hann er tekinn ar
pakkningunni. Adur en réttingargémurinn er settur i pokann til
geymslu skaltu hrista/strjika af allt aukavatn.

6. Medhondladu adeins EINN hluta binadarins i einu.

FARPU VEL MED RETTINGARGOMANA OG HALDARANA

1. Beedu pu og sa fullordni adili sem hjalpar pér skulu skoda
réttingargominn & hverjum degi adur en hann er settur i og aftur
& hattatima til ad athuga med skemmdir eda misfellur.

2. Fardu varlega pegar réttingargomarnir og haldararnir eru settir
i og teknir ar. EKKi beita of miklu afli til ad beygja eda snua peim
og notadu ekki skarpt ahald til ad reyna ad fjarleegja pa.

3. Ef réttingargomur virdist vera skemmdur eda biladur, ef
pu getur ekki sett hann i eda ef pad er eins og hann passi
ekki almennilega (hann veldur pér sarsaukastingjum eda er
mjog dpaegilegur) skaltu heetta notkun og hafa samband vié
tannlaekninn pinn.

4. Haltu réttingargdmnum fra sterkum efnum. EKKI nota hreinsiefni
fyrir gervitennur eda munnskol til ad prifa réttingargémana eda
haldarana. Pessar vorur geta skemmt og veikt bunadinn.

5. Tannlzeknirinn pinn limir ,afestingar” & tennurnar i pér til ad
hjalpa til vid ad halda réttingargdbmnum a sinum stad. Ef afesting
dettur af skaltu hafa samband vid tannlaekninn.

6. Til ad forGast ad skemma réttingargominn og tennurnar skaltu
ekki tyggja hardan eda klistradan mat, tyggja tyggigimmi
eda drekka sykrada eda sura drykki pegar pu ert med
réttingargominn eda haldarana.

7. Mundu ad bursta tennur og nota tannprad a hverjum degi adur
en pu setur réttingargdminn i og alltaf pegar pu tekur hann dr.
Ef tannhirdu er ekki vel sinnt medan & medferd stendur getur
pad leitt af sér tannskemmdir, tannholdssjukdoma og varanlega
bletti & tonnunum. Sja hér & eftir nanari leidbeiningar um hvernig
4 ad hugsa um tennurnar medan a medferd stendur.
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Athugasemd: Tannvidgerdarefni Gr malmi (t.d. amalgamfyllingar
eda stalkronur) geta valdid upplitun a réttingargomi.

AP SKILJA NYJU RETTINGARGOMANA OG HALDARANA

1. Nyju réttingargémarnir og haldararnir eru hannadir til ad vera
med pa allan sélarhringinn, eins og tannlaeknirinn pinn maelir
fyrir um. Haegt er ad vera med réttingargéminn @ medan pu
bordar og drekkur en tannlaeknirinn getur gefid pér fyrirmeeli
um ad fjarleegja hann & medan pu bordar. Minna skal & ad
pu eettir ekki ad borda hardan eda klistradan mat, tyggja
tyggigimmi eda drekka neitt sykrad eda surt & medan pu ert
med réttingargdéminn.

2. Pu skiptir daglega um réttingargémana eda eins
og tannlaeknirinn meelir fyrir um. Ekki henda gémlu
réttingargémunum. Eftir notkun skaltu hreinsa hvern hluta
bunadarins, hrista/strjuka af allt aukavatn og setja hann i
pokann sem hann kom i, ef tannleeknirinn skyldi segja pér ad
setja hann aftur i. Til deemis ef bakslag verdur eda ef eitt af
utvikkunarprepunum laskast.

3. Ef réttingargdmurinn er ekki borinn i pann tima sem meelt er fyrir
um & hverjum degi getur medferdartiminn lengst og haft ahrif &
tileetladan arangur.

4. Ef tannleeknirinn pinn akvedur ad porf sé a vidbotarutvikkun
getur hann purft ad taka nyja stafreena skonnun af tonnum og
gomi.

5. Tannlaeknirinn akvardar hvenzer pu ert tilbuin(n) ad fara af
utvikkunarstiginu yfir & haldarastigio. Pad fer eftir pvi hvenaer
petta gerist en pu geetir att einhverja 6notada réttingargéoma
eftir (pad eru Utvikkunarprep sem tannleaeknirinn akvad ad
vaeru onaudsynleg byggt a framgangi medferdar pinnar).
Tannlzeknirinn geeti bedid pig um ad halda afram a tilteknu
utvikkunarprepi i meira en einn dag til ad halda gémnum i
akvedinni stédu & medan pu bidur eftir héldurunum.

6. Pegar pu ferd af utvikkunarstigi yfir & haldarastig berdu hvern
haldara fra tveimur til fjdgurra vikna, eins og tannlaeknirinn
meelir fyrir um. Haldarastigié getur verid mislangt og fer eftir
peim markmidum sem tannleeknirinn hefur vardandi medferdina.
Haldarastigid kemur i veg fyrir bakslag; tannlaeknirinn geeti lika
2etlad pessu stigi ad koma jafnveegi & réttingarmedferdina adur
en pu hefur nzesta stig.

7. Pegar haldarastiginu er lokid skaltu halda afram ad vera med
haldarann eins og tannlaeknirinn maelir fyrir um par til bt hefur
naesta stig medferdarinnar.

8. Réttingargdmarnir og haldararnir eru hreinsadir og settir hver
fyrir sig i merkta poka fyrir afhendingu. Hver réttingargémur er
med igreypt einstakt nimer sem felur i sér rakningarupplysingar
fyrir tannlaekninn sem og nimer Utvikkunar- eda haldarapreps.
Nota skal prep réttingargémsins i r6d. Gakktu ur skugga um ad
nota réttingargémana i réttri réo.

9. | efra haegra horni & hverjum pokamida séréu nimer réttingar-
eda haldarapreps merkt sem , XX af YY* (til deemis, ,03 af 28").
A sjalfum réttingargdmnum ma sja samsteett tveggja tolustafa
prep réttingargomsins (til deemis 03) i enda igreypta nimersins.
Pegar pu hefur lokid hverju stigi fyrir sig skaltu hreinsa
réttingargdminn eins og maelt er fyrir um hér a eftir og setja
hann svo i geymslu i pokann sem hann kom i.

UMHIRPA RETTINGARGOMS OG GEYMSLA

« Notadu mjukan tannbursta med vatni og litid magn af tannkremi
tl ad hreinsa réttingargdmana og haldarana. Gakktu ur skugga
um ad fjarlaegja allt tannkrem med pvi ad skola vandlega af
réttingargomnum eftir hreinsun.

« Geymdu avallt réttingargéminn & svélum og purrum stad.

« Vid mzelum med ad pu geymir réttingargéminn i pokanum sem
hann kom i pegar hann er ekki i notkun. Petta mun draga ar
likum & ad hann tynist eda skemmist.

« Hreinsadu og purrkadu réttingargominn vandlega adur en pu setur
hann til geymslu i pokanum.

« Geymdu réttingargdomana par sem litil bérn og geeludyr na ekki til.

GOP TANNHIRPA

< bu parft ekki ad fjarlaegja réttingargominn adur en pu bordar
eda drekkur. Hins vegar er maelt med pvi ad pu skolir munninn
vandlega eftir hverja maltio.

« Burstadu tennur og notadu tannprad adur en pu setur
réttingargominn i. Ef pu hefur ekki adgang ad tannbursta
geturdu einfaldlega skolad munninn og hreinsad sidan
réttingargominn med pvi ad halda honum undir heitu rennandi

ISLENSKA

vatni. Pad er ekki besta leidin til hreinsunar en dugar i neyd.
Gaettu pess ad hreinsa réttingargéminn og tennurnar vandlega
vid fyrsta teekifeeri.

« Ef bt hefur einhverjar spurningar vardandi hreinleetisadferdir
skaltu hafa samband vid tannlaekninn pinn.

« Meelt er med ad fara i reglulega skodun og tannhreinsun hja
tannlaekni medan a medferdinni stendur til ad vidhalda heilbrigdi
tanna og tannholds.

LEIDBEININGAR FYRIR ISETNINGU RETTINGARGOMS -

VISAP ER i MYNDIR A BLS. 1 FYRIR iSETNINGU

1. Taktu réttingargominn ur litla pokanum sem hann kom i. EKki
henda pokanum par sem hann verdur notadur til ad geyma
notada réttingargominn.

2. Gakktu ar skugga um ad bursta tennurnar og nota tannprad
adur en pu setur réttingargominn i.

3. Stadfestu prepanimerid eins og getid er um i kaflanum: ,Ad
skilja nyju réttingargdbmana og haldarana®“.

4. Fyrir isetningu réttingargéms:

« Hreinsadu réttingargominn med mjikum tannbursta, vatni og
smavegis tannkremi. Mynd 1

« Skoladu vandlega af réttingargdémnum undir rennandi vatni.
Mynd 2

5. Settu réttingargdminn i munninn undir jaxlasvaedi i efri gém,
beint fyrir ofan afestingarholurnar. Mynd 3

6. Yttu réttingargémnum upp 4 vié med pumli eda visifingri par til
onnur hlid hans er alveg fést. Mynd 4
« Afestingarholurnar & réttingargémnum verda ad sitja a

afestingunum. Mynd 5

7. Pegar réttingargomurinn er fastur 66rum megin skaltu fjarlaegja
pumalinn eda visifingurinn sem pu notadir til ad yta honum upp.
« Bittu saman til ad festa réttingargéminn hinum megin. Mynd 6
« Ef pad ad bita saman dugir ekki til ad festa réttingargéminn

almennilega skal reyna ad bita saman med fraudstubb & milli
tannanna (hjalpartaeki fra tannlzekni) eda ad bita saman um
leid og ytri hluta réttingargémsins er ytt upp med fingri. Mynd
7

8. Réttingargdmurinn aetti nt ad vera alveg fastur. Athugadu hvort
hann passi vel.

LEIDBEININGAR UM FJARL/EGINGU RETTINGARGOMS -

VI'SAD ER i MYNDIR A BLS. 2 FYRIR FJARL/EGINGU

1. A annarri hlid réttingargdmsins skaltu setja fingur eda pumal

ofan a fjarleegingarhakid. Setja ma annan fingur eda pumal undir

réttingargominn til ad hafa betri stjorn. Mynd 8

Togadu i att ad kinninni til ad losa fra afestingunum. Mynd 9

3. Togadu réttingargdminn nidur til ad fijarleegja hann. Mynd 10

4. Eftir a0 réttingargdmurinn hefur verid fiarleegdur:

« Hreinsadu réttingargominn med mjikum tannbursta, vatni og
smavegis tannkremi. Mynd 11

« Skoladu vandlega af réttingargdémnum undir rennandi vatni.
Mynd 12

« burrkadu af réttingargomnum med purrku svo hann porni
alveg. Mynd 13

5. Ekki farga notudum réttingargomi. Geymdu réttingargominn i
pokanum sem hann kom i. Mynd 14

Athugasemd:

« Hreinsadu réttingargdéminn strax med tannbursta, tannkremi og
vatni, skoladu vandlega og purrkadu réttingargéminn og geymdu
hann i pokanum sem hann kom i.

« Fardu varlega pegar pu fiarleegir réttingargémana og haldarana.

« EKKI beita of miklu afli til ad beygja eda snua réttingargémnum til
ad losa hann.

« EKKI nota beitta hluti vid ad fjarleegja réttingargémana.

« Radfaerdu pig vid tannlaekninn ef pad er mjog erfitt ad fijarlaegja
réttingargémana.

UPPLYSINGAR FYRIR VIDSKIPTAVINI/NOTENDUR

Ef um er ad reeda alvarlegt tilvik sem beint eda dbeint leiddi til,

geeti hafa leitt til eda geeti leitt til einhvers af eftirfarandi: a) dauda

sjuklings, notanda eda annars adila, b) alvarlegs bakslags i heilsu

sjuklings, notanda, eda annars adila, varanlega eda til skamms tima,

c) alvarlegrar égnar vid lydheilsu, skal samstundis upplysa Align 80
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INVISALIGN RETTINGARBUNADUR FYRIR EFRI GOM NOTKUNAR- OG UMHIRDULEIDBEININGAR

Technology og heilbrigdisstarfsfolk um pad.

FORGUN TAEKIS

Pegar tannleeknirinn hefur stadfest ad medferdinni sé lokid skal
farga Invisalign réttingargéminum og Invisalign framgomshaldara i
samraemi vid innlend og stadbundin 16g.

ALGENGAR SPURNINGAR OG SVOR

Sp: Hvad ef einn af réttingargémunum eda héldurunum tynist
eda brotnar?

Sv: Ef réttingarbinadur tynist eda brotnar eettirdu ad hafa samband
vid lzekninn an tafar. Laeknirinn mun liklega segja pér ad byrja
strax ad nota fyrra sett eda naesta sett af réttingarbinadi. Hann
mun hugsanlega panta nytt sett af bunadi fyrir pig (sem zetti ad
koma innan farra daga) i stad pess sem pu tyndir.

Sp: Hvers vegna festi tannlaeknirinn hnuda a sumar af ténnunum?

Sv: Hnudar eda ,afestingar eru limdar & til ad hjalpa
réttingargémnum ad gripa i tennurnar og hjalpa til vid ttvikkunina.
Réttingargomar eru med afestingarholum eda -vosum sem gripa i
hnidana eda ,afestingarnar” sem tannleeknirinn festir a tennurnar.
Afestingarnar eru litlir bitar af plastfyllingu eda tannlitu fyllingarefni
sem tannleeknirinn festir & tennurnar sem afestingarholurnar eda
-vasarnir a réttingargémnum gripa utan um.

Sp: Verdur medferdin sarsaukafull?

Sv: Flestir upplifa eymsli og prysting eftir ad hafa byrjad a hverju nyju
prepi. Pad er edlilegt. Pad er merki um ad bunadurinn virkar og er
ad vikka Ut gominn i tileetlada stoou.

Sp: Mun notkun a Invisalign réttingarbtinadi fyrir efri gom hafa
ahrif a hvernig ég tala?

Sv: Eins og allar tannréttingarmedferdir getur binadurinn haft
timabundin ahrif a tal pitt og pad kann ad vera ad pu verdir orlitio
smameelt(ur) i einhvern tima. Hins vegar, eftir pvi sem tunga og
gomur venjast pvi ad hafa réttingargéminn i munninum, getti allt
smameeli eda minnihattar talhdmlun vegna hans ad hverfa.

ORDALISTI TAKNA

Sp: Hvad geri ég ef nyi Invisalign réttingarbinadurinn fyrir efri
gom smellur ekki a tennurnar?

Sv: Minnihattar misraemi & milli nyja réttingargdmsins og niverandi
tannstodu er edlilegt par sem tennurnar purfa tima til ad laga sig
ad nyrri stodu réttingargdmsins. Lattu tannlaekninn vita ef upp
koma veruleg vandamal vié matun réttingargoms.

Sp: Eru takmarkanir a pvi hvad ég ma borda?

Sv: Ad tyggja hardan, klistradan eda sykradan mat (ad medtdldu
tyggigimmii) med réttingargdminn i gaeti skemmt hann og/eda
tennurnar og ber ad fordast. Ad drekka sykrada eda sura drykki
med réttingargominn i gaeti skemmt tennurnar og ber ad fordast.

Sp: Hvernig a ég ad hreinsa réttingargominn?

Sv: Pu skalt ekki setja leekningateeki i sjodandi vatn eda
upppvottavatn eda nota neins konar tannhreinsivoru sem er
ekki lyfsedilsskyld til ad hreinsa laekningataeki. Notadu adeins
tannbursta og tannkrem.

Sp: Get ég notad tyggigimmi med Invisalign réttingarbinadi?
Sv: NEI. Tyggigimmi festist vid réttingargdéminn og ber ad fordast.

Sp: Munu reykingar, veip eda tuggutobak valda pvi ad blettir
myndist a Invisalign réttingarbunadinum?

Sv: Vid meelum gegn reykingum og veipi medan verid er ad
nota réttingargémana vegna moguleika a litabreytingum eda
skemmdum.

Sp: Hvad ef ég tyni eda bryt afestingu?
Ef afesting tynist eda brotnar eettir pu ad hafa samband vid lzekninn
an tafar.

Sp: Hvern aetti ég ad hringja i ef ég er enn med spurningar um
pessa voru?

Sv: Byrjadu & ad hafa samband vid tannlaekninn pinn. Ef pu hefur
frekari spurningar getur pu hringt i notendapjénustu Align
Technology, Inc. i sima 1-888-822-5446 fyrir adstod.

Athugid: Ef pu hefur frekari spurningar eftir ad hafa lesié pennan
beekling skaltu radfeera pig vid tannleekninn.

ISLENSKA

Takn Heiti Skyringartexti

Tilvisun i stadal

[E Skodadu notkunarleidbeiningar

Gefur til kynna ad notandi skuli lesa notkunarleidbeiningarnar.

ENISO 15223-1%,5.4.3

Gefur til kynna nafn sjuklings.

E@ﬂ Nafn sjuklings

ENISO 15223-1%,5.7.2

'ﬁ"# Namer sjuklings

Gefur til kynna einkveemt nimer sem tengist hverjum og einum sjuklingi.

ENISO 15223-1%, 5.71

Gefur til kynna framleidanda lzekningataekisins.

ENISO 15223-1%, 511

“ Framleidandi
]

AAAA-MM.DD

Framleidsluland og framleidsludagur | Gefur til kynna framleidsluland og framleidsludag voru

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

Sidasti notkunardagur

S
13
¥
£
H
8

Ekki ma nota lzekningataekid eftir ba dagsetningu sem hér er tilgreind

ENISO 152231, 51.4

FjoInota fyrir einn sjukling

®|

sjukling.

Tilgreinir laekningataeki sem ma nota oftar en einu sinni (margar adgerdir) fyrir einn | EN ISO 15223-1%, 5112

Lotunimer

Gefur til kynna lotumerki framleidanda til ad heaegt sé ad bera kennsl & lotu.

ENISO 15223-1%, 515

Laekningataeki

Tilgreinir ad taekid er laekningataeki.

ENISO 15223-1%, 5710

Einkveemt audkenni teekis

Taknar umbugdir sem innihalda einkveemt audkenni taekis.

ENISO 15223-1%, 5.710

og skodadu notkunarleidbeiningar

Ekki nota ef pakkningin er skemmd Gefur til kynna ad ekki skuli nota leekningateeki ef pakkningin hefur skemmst eda
opnast og ad notandinn skuli skoda notkunarleidbeiningar fyrir nanari upplysingar.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Viourkenndur fulltrdi i
Evrépusambandinu

Gefur til kynna vidurkenndan fulltria i Evropusambandinu.

ENISO 152231, 51.2

Fulltriii i Sviss

Gefur til kynna vidurkenndan fulltria i Sviss A ekki vio

Innflutningsadili

@i i ® g5 E

Tilgreinir I6gadilann sem flytur laekningataekid inn & svaedid

ENISO 152231, 51.8

Notist adeins samkveaemt avisun

]
X
°
3

<

Varugd: Alrikislog (Bandarikin) takmarka sélu & pessu taeki vid heilbrigdisstarfsfolk
laeknis eda samkvaemt pontun heilbrigdisstarfsmanns.

Reglugerdasafn alrikisstjornar
Bandarikjanna, 21. titill, hluti
801109(b)(1)

*Laekningateeki - Takn sem notud eru med upplysingum sem framleidanda ber ad veita - 1. hluti: Aimennar krofur.

81

ISTRUZIONI PER L'USO E LA CURA DELL'INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

Leggere queste istruzioni prima dell'uso

ITALIANO

Prima di utilizzare I'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. | 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 I'uso

del dispositivo da parte del paziente.

Si consiglia di conservare queste istruzioni per consultarle in caso di necessita. In caso di
domande o dubbi, contatta il tuo Invisalign Provider.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

L'Invisalign Palatal Expander System &€ composto da una serie di
dispositivi ortodontici rimovibili prescritti dall'lnvisalign 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 |'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 I'lnvisalign 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 piu 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 indichera per quanto tempo
utilizzarli. A discrezione dell'lnvisalign Provider, gli espansori devono
essere sostituiti ogni giorno per accelerare I'espansione o cambiati
meno frequentemente per un'espansione piu 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 I'espansione. Dopo la fase 0, tutte le fasi successive sono
programmate per I'espansione attiva del palato. Il tuo Invisalign
Provider decidera quando interrompere la fase di espansione e

cio potrebbe accadere prima che tu abbia utilizzato tutta la serie
di espansori.

FASE DI MANTENIMENTO

L'Invisalign Palatal Holder & una copia dell'ultimo espansore della
fase di espansione (come stabilito dall'lnvisalign Provider) ed

& progettato per mantenere I'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 cioé programmati per I'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'lnvisalign Provider.

Se ['Invisalign Provider invia nuove scansioni per continuare con
I'espansione palatale o prima di iniziare la fase di mantenimento,
verranno posizionati nuovi attachment.

INDICAZIONI PER L'USO

L'Invisalign Palatal Expander System € indicato per il trattamento

ortodontico delle malocclusioni. Il sistema viene utilizzato per
I'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, puo 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'lnvisalign Provider, il
paziente utilizza I'lnvisalign Palatal Expander System a casa.

QUANDO NON BISOGNA USARE IL DISPOSITIVO
(CONTROINDICAZIONI)

L'uso dell'Invisalign Palatal Expander System & controindicato nei
pazienti con le seguenti condizioni:

« Malattia parodontale in atto*
« Carie attive (cavita o decadimento dentale)
« Angioedema ereditario (HAE)

* Se la tua malattia parodontale é stata trattata o arrestata o & sotto
controllo (quindi non "attiva"), IInvisalign Provider puo 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 I'eventuale presenza dei segni indicati

di seguito.

1. Inrari casi, i pazienti possono manifestare una reazione
allergica (ad esempio formicolio, gonfiore, prurito, bolle o
difficolta respiratorie) al poliammide-12, il materiale in cui sono
realizzati espansori e mantenitori.

2. Inrari 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, pud provocare un rapido gonfiore localizzato
dei tessuti sottocutanei, inclusa la laringe).

3. | 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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ISTRUZIONI PER L'USO E LA CURA DELL'INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

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 I'lnvisalign Provider responsabile

del trattamento.

PRECAUZIONI

1

83

L'Invisalign Provider prendera in considerazione una serie di
fattori per stabilire se I'lnvisalign Palatal Expander System & il
dispositivo di espansione adatto al tuo caso, decidere quando
iniziare il trattamento con il dispositivo e valutare I'opportunita di
ulteriori interventi o trattamenti. Prima di iniziare il trattamento,
I'Invisalign Provider esaminera la tua eta cronologica e dentale
nonché la condizione dei denti (inclusi eventuali restauri), del
palato e dei mascellari per valutare la tua maturita scheletrica e
dentale complessiva.

Se di recente hai effettuato un trattamento di espansione
palatale o un altro tipo di trattamento ortodontico, I'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.

In alcuni pazienti, e in particolare negli adulti, durante
I'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.
Denti con forma atipica, in eruzione e/o mancanti possono
influire sull'adesione del dispositivo e I'efficacia del trattamento.
L'esposizione prolungata a calore eccessivo puo danneggiare il
dispositivo e comprometterne I'adesione.

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.

Gli attachment non correttamente fissati possono staccarsi o
spezzarsi prima della fine del trattamento. In tal caso, dovrai
recarti subito allo studio dell'lnvisalign Provider per fissarli
nuovamente.

Il fissaggio degli attachment puo 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.

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.

. | restauri dentali gia presenti (ad esempio corone e ponti),

con o senza attachment fissati, possono spostarsi durante
I'espansione e dovranno essere nuovamente cementati o, in
alcuni casi, sostituiti.

Un dente che ha gia subito un trauma o che & stato sottoposto
a un restauro importante potrebbe aggravarsi e dover essere
sottoposto a un ulteriore trattamento.

Durante il trattamento € possibile accusare ipersensibilita
dentale e/o ipersensibilita del palato o dell'articolazione
temporo-mandibolare. Un aumento della sensibilita pud
verificarsi durante l'inserimento iniziale dell'Invisalign

Palatal Expander System o quando passi a una nuova fase
dell'espansione.
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13. Inrari 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
0 aggravarsi e richiedere un ulteriore trattamento.

15. Durante il trattamento ortodontico, la lunghezza delle radici dei
denti pud accorciarsi mettendo a rischio la longevita dei denti.

16. Durante I'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 ipersensibilita 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 indichera se puoi mangiare mentre
indossi il dispositivo. Mangiare mentre si indossa il dispositivo
pud 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 difficolta o fastidio mentre mangi e hai indosso
il dispositivo.

20. Masticare cibo duro, appiccicoso o zuccherato (inclusi i chewing
gum) mentre indossi il dispositivo pud danneggiare il dispositivo
e/o i denti ed é percid da evitare. Bere bevande zuccherate o
acide mentre indossi il dispositivo pud danneggiare i denti ed &
percio 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 possibilita 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 pud temporaneamente influire sul tuo
modo di parlare e causare sigmatismo e altri difetti di pronuncia,
che dovrebbero comunque scomparire nel tempo.

24. Latua "occlusione", ovvero la chiusura delle arcate dentali,
pud 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

| rischi del trattamento con I'Invisalign Palatal Expander System

sono descritti nelle precedenti sezioni intitolate Avvertenze e

Precauzioni. Il beneficio del trattamento con questo dispositivo

€ che, con un uso corretto, € in grado di espandere un‘arcata

superiore stretta (palato, arcata dentale, mascellare superiore)

fino a quando non raggiunge una dimensione pil 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 & 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
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rimuovere correttamente gli espansori e i mantenitori. Se
il paziente & 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. Spazzolaidenti 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. Tue 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 undispositivo ti sembra danneggiato o rotto, se non riesci
ainserirlo o se ti sembra che non aderisca perfettamente (ti
causa un forte dolore o & 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 pil fragili i dispositivi.

5. L'Invisalign Provider fissera 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
0 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 e essenziale per
evitare la formazione di carie, malattie gengivali e macchie
permanenti sui denti. Piu avanti sono riportate istruzioni
pil 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
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.
Cio pud accadere, ad esempio, se si verifica una recidiva o se
I'espansore di una specifica fase dovesse danneggiarsi.

3. Seidispositivi 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. Seil 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 stabilira quando passare dalla fase
di espansione attiva alla fase di mantenimento. A seconda di
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quando cid accade, potresti ritrovarti con espansori inutilizzati
(sono le fasi dell'espansione che I'Invisalign Provider ha ritenuto
non necessarie in base ai progressi del tuo trattamento). Il tuo
Invisalign Provider potrebbe chiederti di indossare I'espansore
di una singola fase per pili giorni allo scopo di mantenere il
palato in posizione mentre attendi che ti vengano consegnati i
mantenitori.

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
puo utilizzare questa fase anche per stabilizzare il trattamento
di espansione prima di iniziare la fase successiva.

Una volta terminata la fase di mantenimento, devi continuare
aindossare il mantenitore come indicato dal tuo Invisalign
Provider fino a quando non inizierai la fase successiva del
trattamento.

Prima della consegna, gli espansori e i mantenitori vengono
puliti e confezionati singolarmente in bustine provviste di
etichetta. Su ogni dispositivo € stampato un numero univoco
che include informazioni di tracciamento per il tuo Invisalign
Provider nonché il numero di fase dell'espansore o del
mantenitore. | dispositivi delle varie fasi devono essere indossati
in sequenza. Assicurati di indossare i dispositivi nell'ordine
corretto.

Nell'angolo in alto a destra dell'etichetta di ogni bustina &
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)

¢ riportato verso la fine del numero stampato. Una volta
completata una fase, pulisci il dispositivo seguendo le istruzioni
riportate pil 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 quantita 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 aiutera 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'é bisogno di rimuovere i dispositivi prima di bere o
mangiare. Tuttavia, & 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 ¢ il metodo di pulizia ottimale, ma va bene
in caso di necessita. Ricordati di pulire a fondo i dispositivi e
lavare bene i denti appena ne hai la possibilita.

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 & confezionato. Non
gettare la bustina originale poiché serve per conservare il
dispositivo usato.
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2. Spazzolaidenti 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 diinserire il dispositivo:
« Pulisci il dispositivo con uno spazzolino a setole morbide,
acqua e una piccola quantita di dentifricio. Figura 1
« Sciacqua il dispositivo tenendolo sotto un getto di acqua
corrente. Figura 2
5. Mettiil 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
« | pozzetti degli attachment del dispositivo devono essere
poggiati sugli attachment. Figura 5
7. Unavolta 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
0 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
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. Tiraverso la guancia per sganciare il dispositivo dall'attachment.

Figura 9
3. Tirail 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 quantita 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 e
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 I'Invisalign Provider in caso di estrema difficolta a
rimuovere i dispositivi.
INFORMAZIONI PER | CLIENTI/INFORMAZIONI PER
GLIUTENTI
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, ¢) una grave minaccia per la salute pubblica, informa
immediatamente e senza alcun indugio Align Technology e il tuo
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Invisalign Provider.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Quando il tuo Invisalign Provider conferma che il trattamento e
concluso, gli Invisalign Palatal Expander e gli Invisalign Palatal
Holder devono essere smaltiti in conformita alle normative nazionali
e locali.

DOMANDE FREQUENTI E RISPOSTE

D: Che succede se perdo o rompo un espansore o un
mantenitore?

: Nel caso in cui tu perda o rompa un dispositivo, contatta
immediatamente il tuo Invisalign Provider. L'Invisalign Provider ti
dira probabilmente di iniziare a indossare subito il set di dispositivi
precedente o successivo. L'Invisalign Provider pud ordinare un
nuovo set di dispositivi (in genere consegnati entro pochi giorni)
per sostituire quelli che hai perso/rotto.

D: Perché I'Invisalign Provider ha applicato delle piccole
protuberanze sui miei denti?

: Le protuberanze, o "attachment", vengono fissate (incollate) per
aumentare la presa dei dispositivi ai denti e favorire I'espansione.
| dispositivi hanno pozzetti o tasche per gli attachment che
bloccano le protuberanze che I'Invisalign Provider ha applicato sui
denti. Gli attachment sono pezzetti di composito o di un materiale
del colore dei denti che I'lnvisalign Provider fissa sui denti e che
vengono bloccati in pozzetti o tasche sul dispositivo.

prodotto?

Align Technology, Inc. tramite I'app.

al tuo Invisalign Provider.

psl

»

Il trattamento & doloroso?

: La maggior parte delle persone avverte dolore e pressione
all'inizio di ogni nuova fase. Questo € normale. Indica infatti
che i dispositivi funzionano e stanno espandendo il palato nella
posizione desiderata.

D: Indossare I'Invisalign Palatal Expander System mi provochera

disturbi del linguaggio?

o
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D: Chi devo chiamare se ho domande riguardanti questo

R: Contatta innanzi tutto il tuo Invisalign Provider. Se hai bisogno
di altre informazioni, puoi contattare il servizio clienti di

Nota: se hai altre domande dopo aver letto questo opuscolo, rivolgiti
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Testo

Norma di riferimento

Indica la necessita da parte dell'utente di consultare le istruzioni per I'uso.

ENISO 15223-1%,5.4.3

Indica il nome del paziente.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Indica un numero univoco assegnato a un singolo paziente.

ENISO 15223-1%,5.71

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

ENISO 15223-1%, 511

Indica il Paese in cui i prodotti sono stati fabbricati e la data di fabbricazione.

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

ENISO 152231, 51.4

Indica un dispositivo medico che puo essere utilizzato pit volte (in piu procedure)
da un solo paziente.

ENISO 15223-1%, 5112

R: Come tutti i trattamenti ortodontici, il dispositivo pud provocare

disturbi del linguaggio temporanei e potresti avere leggeri difetti

di pronuncia per un po' di tempo. Tuttavia, man mano che la lingua GLOSSARIO DEI SIMBOLI

e il palato si abituano ai dispositivi, i difetti di pronuncia o le lievi " "

L — . RN o Simbolo | Titolo

alterazioni nell'articolazione delle parole causati dai dispositivi

dovrebbero scomparire. DE Consultare le istruzioni per 'uso
D: Cosa devo fare se non riesco ad agganclare ai dentn il nuovo =] Nome del paziente

dispositivo dell'Invi Palatal E: d \sﬁ
R: Piccole differenze tra il nuovo dispositivo e Iattuale posmone A Numero del paziente

dei denti sono normali, poiché i denti hanno bisogno di tempo 'ﬂ"# P

per conformarsi alla posizione del nuovo dispositivo. In caso di Fabbricante

problemi significativi con I'adesione del dispositivo, informa il tuo “

Invisalign Provider. @ Paese di fabbricazione e data di
D: Ci sono alimenti che non posso mangiare? fabbricazione
R: Masticare cibo duro, appiccicoso o zuccherato (inclusi i chewing SoARA -

gum) mentre indossi il dispositivo pud danneggiare il dispositivo E Data di scadenza

e/o i denti ed & percio da evitare. Bere bevande zuccherate o SoMMARAA

acide mentre indossi il dispositivo pud danneggiare i denti ed & o~ Paziente singolo, pit utilizzi

perciod da evitare. QII‘)
D: Come devo pulire il dispositivo? L Numero di lotto/numero di partita
R: Il dispositivo non deve essere pulito immergendolo in acqua

Indica il codice del lotto utilizzato dal fabbricante per identificare il lotto/la partita.

ENISO 15223-1%; 515

bollente, in lavastoviglie, né utilizzando detergenti ortodontici da
banco. Usa soltanto spazzolino e dentifricio.

Dispositivo medico

Indica che I'articolo € un dispositivo medico.

ENISO 15223-1%, 5.710

D: Posso masticare chewing gum mentre indosso i dispositivi Identificativo unico del dispositivo

Indica un vettore che contiene informazioni sull'identificazione unica del dispositivo.

ENISO 15223-1%, 5.710

dell'lnvisalign First Palatal Expander System?
: NO. | chewing gum si appiccicano ai dispositivi, quindi &
preferibile non masticarli.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

0

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione &
danneggiata o & stata aperta e che |'utente deve consultare le istruzioni per I'uso
per maggiori informazioni.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Rappresentante autorizzato nella

D: C'¢ il rischio di macchiare i dispositivi dell'Invisalign Palatal Comunita europea/Unione europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea.

ENISO 15223-1; 51.2

Expander System fumando, svapando o masticando tabacco?

: Sconsigliamo di usare tabacco e svapare mentre si indossano i Rappresentante autorizzato in

Svizzera

sl

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.

N.D.

dispositivi perché c'¢ il rischio di scolorimento o danni.

" FTPR +

D: Che succede se perdo un at 1t 0 se un at

Importatore

Indica I'entita che importa il dispositivo medico nel territorio.

ENISO 15223-1;51.8

si rompe? R
Nel caso in cui tu perda un attachment o un attachment si rompa,
contatta immediatamente il tuo Invisalign Provider.

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 801109 (b) (1)

* Dispositivi medici. Simboli da utilizzare con le informazioni che devono essere fornite dal fabbricante, Parte 1: requisiti generali.
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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM LIETOSANAS UN KOPSANAS NORADIJUMI

Pirms lietoSanas izlasiet Sos noradijumus

LATVISKI

Pirms paplasinataju Invisalign Palatal Expander System izmanto$anas pacientiem

(bet nepilngadigu pacientu gadijuma — vinu vecakam(-iem) vai likumigajam(-iem)
aizbildnim(-niem)) ir rpigi jaizlasa Sie noradijumi, kuros sniegta svariga informacija par
paplasinataja un turétaja lietosanu. Sie noradijumi ieklauj bridinajumus un piesardzibas
pasakumus, noradijumus attieciba uz ieri¢u pareizu kopsanu, ka ari svarigas rekomendacijas
mutes dobuma higiénai arstéSanas laika. Vecakiem un likumigajiem aizbildniem janodrosina, lai
Sos noradijumus izlasitu un izprastu visi pieaugusie, kuri ir atbildigi par to, lai palidzétu pacientam

lietot So ierici vai kontrolétu to, ka pacients to lieto.

Mes iesakam saglabat Sos noradijumus turpmakai uzzinai. Ja jums rodas jautajumi vai bazas,

sazinieties ar savu arstu.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

Paplasinataji Invisalign Palatal Expander System sastav no

arsta nozimétam, izmantojot aditivo razo$anas tehnologiju
izgatavotam (3D drukatam) iznemaméam ortodontiskajam iericém
(Invisalign Palatal Expanders un Invisalign Palatal Holders),

3D programmatiiras, ki ari Invisalign Attachment Templates. Sis
ortodontiskas ierices izmanto, lai paplasinatu un vélak noturétu

tada stavokli sauru pacienta augszokli (aug$éjo zokli, zobu rindu

un zobus, auksléjas) ar pirmajiem zobiem (bérna jeb piena), jaukto
zobu rindu (piena un pastavigajiem) vai pastavigajiem zobiem lidz
bridim, kad arsts uzsak nakamo arstésanas fazi. Arstésanas sakuma
jusu zobiem tiks piestiprinati mazi stiprinajumi;
palidz noturét ierici vieta. Paplasinataji

poliamida-12, kas ir polimérs, kuru dévé par neilonu 12 (neilona veids).

PAPLASINASANAS FAZE

Paplasinataji Invisalign Palatal Expanders ir paredzéti pakapeniskai
auksléju paplasinasanai lidz arsta izvélétai gala pozicijai. Katru
paplasinataju paredzéts lietot visu diennakti; ievérojiet arsta
sniegtos noradijumus attieciba uz lieto$anas laiku. Péc jlsu arsta
ieskatiem paplasinatajus ir paredzéts mainit ik dienu, lai panaktu atru
paplasinasanu, vai mainit retak, lai paplasinasana butu lénaka.
Katru paplasinataju sérija dévé par “posmu”. Paplasinataju sérijas
pirmo posmu (0. posms) izmanto, lai palidzétu pierast pie ierices
un nodrosinatu stiprindjuma saites potencialu optimizésanu.
ArstéSanas sakuma jisu zobiem tiks piestiprinati mazi stiprinajumi;
Sie stiprinajumi palidz noturét vieta ierici, ka ari palidz veikt
paplasinasanu. Katrs posms, kas seko 0. posmam, ir paredzéts jusu
auksléju aktivai paplasinasanai. Jasu arsts izlems, kad partraukt
paplasinasanas fazi, un arsts to var darit pirms busiet izmantojis
visus paplasinataja posmus.

TURESANAS FAZE

Turétaji Invisalign Palatal Holder ir paplasinaSanas fazes pédéja
posma (izvélas jusu arsts) kopija, un tas ir paredzéts, lai noturétu
auksléjas turésanas fazes laika, pirms parejat pie arstésanas
nakamas fazes. Atskiriba no paplasinatajiem, turétaji ir pasivas
ierices (nav paredzéti auksléju aktivai paplasinasanai) un tadi tie
paliek ari turéSanas perioda laika. Katru turétaju lieto visu diennakti
vismaz 2 nedélas, bet ne ilgak par 4 nedélam (péc arsta ieskatiem),
pirms to nomaina pret jaunu turétaju vai pariet pie arstésanas
nakamas fazes. Nodros$inato turétaju skaits bus atkarigs no jasu
arsta noteiktas turésanas fazes ilguma.

Ja jasu arsts iesniedz jaunus skenéjumus papildu paplasinasanas
veikSanai vai pirms turéSanas fazes, zobiem tiks piestiprinati jauni
stiprinajumi.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Paplasinataji Invisalign Palatal Expander System ir indicéti
maloklGzijas ortodontiskai arstésanai. Sistému izmanto atrai
skeletalai un/vai dentalai $aura aug$zokla (augs$éja zokla, zobu
rindas un zobu, auksléju) paplasinasanai un turpmakai noturésanai
ar piena zobu, jauktu zobu vai pastavigo zobu izvietojumu
ortodontiskas vai ortopédiskas arstésanas laika bérniem vai
pusaudziem. Ja nepiecieSams, pieaugusajiem to izmanto kopa ar
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kirurgiskam operéacijam vai citam invazivam procedaram.
PAREDZETAIS MERKIS

Paplasinataji Invisalign Palatal Expander System ir paredzéti
dentalas un/vai skeletalas malokllzijas arsté$anai piena zobiem,
jaukto zobu rinda vai pastavigajiem zobiem.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

Bérni, pusaudzi un pieaugusie; indicéts piena zobiem, jauktaja zobu
rinda (piena un pastavigie) un pastavigajiem zobiem.

Piezime. Pieaugusajiem to izmanto tikai kopa ar kirurgiskam
operacijam vai citam invazivam proceddram.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Bérni, pusaudzi un pieaugusie.

PAREDZETA LIETOSANAS VIDE

Péc sakotnéjas izplatiSanas zobarstniecibas profesionalu kabinetos,
paplasinataji Invisalign Palatal Expander System ir paredzéti
lietoSanai majas apstaklos.

KAD IERICI NEVAJADZETU IZMANTOT (KONTRINDIKACIJAS)
Paplasinataji Invisalign Palatal Expander System ir kontrindicéti
lietoSanai pacientiem ar $adiem stavokliem:

« aktivu periodontalo slimibu,*
« aktivu kariesu (zobu bojajumi vai kavitates),
« hereditaru angioedému (HAE).

*Ja jusu periodontala slimiba tiek arstéta, kontroléta vai ir apturéta
(nav aktiva), jlsu arsts var jus arstét, izmantojot $o ierici.

BRIDINAJUMI

Piezime. Nepilngadigu pacientu gadijuma atbildigais pieaugusais

parrauga iericu ievietoSanu un iznemsanu, ka ari novéro pacientu

saistiba ar talak minétajiem simptomiem.

1. Retos gadijumos pacientiem var rasties alergiska reakcija
(pieméram, tirpstosa sajita, tlska, nieze, izsitumi vai apgratinata
elposana) pret paplasinataju vai turétaju sastava esoso
poliamida-12 materialu.

2. Retos gadijumos pacientiem var bt nediagnosticéta iedzimta
angioedéma (HAE) (genétisks traucéjums, kad vaju stimulu,
tostarp zobarstniecibas proceduru, rezultata var rasties straujs
lokéals zemadas audu, tostarp balsenes, pietikums).

3. Pacienti var nejausi norit vai ieelpot ierici vai tas dalas,
iespéjams, gustot traumas.

4. Paplasinatajus Invisalign Palatal Expander System nedrikst
lietot elpoSanas traucéjumu, miega apnojas, izvirzita zok|a
remodeléSanas un/vai deninu kaula un apakszokla traucéjumu
(TMD) arstésanai. Ja ierices neizmanto, ka paredzéts, var
rasties nopietnas komplikacijas (tostarp hroniskas sapes, zobu
nobide, smaganu bojajumi, zobu saknu atseg$anas, kaula erozija
un zobu zudums), kam nepiecie$ama mediciniska iejauk$anas.

Ja rodas kada no minétajam problémam, partrauciet lieto$anu, ja

nepiecieSams, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas

un péc iespéjas atrak informéjiet savu arstéjoso arstu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM LIETOSANAS UN KOPSANAS NORADIJUMI

Jusu arsts nems véra virkni faktoru, lai noteiktu, vai paplasinataji
Invisalign Palatal Expander System ir jums pieméroti, kad
uzsakt arstéSanu, izmantojot $o ierici, ka ari, vai nepiecieSama
papildu iejauk$anas vai arstésSana. Pirms arstéSanas uzsaksanas
jlsu arsts parskatis jlsu zobu arstésanas hronologiju, zobu
augsanu un zobu, auksléju, ka ari zok|a stavokli (tostarp zobu
restauracijas), lai novértétu skeleta un zobu visparéjo briedumu.
Ja jums nesen ir veikta auksléju paplasinasanas procedira vai
citas ortodontiskas manipulacijas, jlsu arsts péc mutes dobuma
skenésanas, iespéjams, uzliks jums breketes vai citas ierices,

lai nodros$inatu, ka jasu zobu izvietojums paliek nemainigs,

un lidz minimumam samazinatu recidivus un nobides pirms
paplasinataju Invisalign Palatal Expanders ievieto$anas.

Daziem pacientiem, jo ipasi, pieaugusajiem, paplasinasanas
terapijas laika var rasties nevélama zobu izkustéSanas
(pieméram, dzerok|u izgrie$anas, kad dzerokli izgriezas vai
nobidas lenki, salidzinot ar normalu vertikalo stavokli) un
paplasinasanas terapijas laika var veidoties zoba nobide.

lerices novietojumu un terapijas efektivitati var ietekmét
netipiskas formas zobi, izvirziti zobi un/vai zobu neesamiba.
ligsto$a parmériga karstuma ietekme var bojat ierici un ietekmét
ierices pareizu novietojumu.

Ja paplasinataji vai turétaji tiek lietoti nepareizi vai ilgstosi
nepiegul auksléjam, var rasties recidivs. Ja ierices netiek
izmantotas nepiecie$amo stundu skaitu diena, tas var pagarinat
arstésanas laiku un ietekmét spéju sasniegt vélamos rezultatus.
Nepienacigi pieliméti stiprinajumi var radit klimes vai

nobidities pirms arstéSanas beigam, ka rezultata jums var

bat nepiecieSams nekavéjoties doties pie arsta, lai tos atkal
pielimétu.

Stiprinajuma fiksacija var bat bojata, ja paplasinasanas 0. posms
vai turéSanas faze netiek lietota atbilstosi rekomendacijam,

ka rezultata notiek stiprinajumu atvieno$anas vai rodas
nepietiekams ierices spriegojums, kas atseviskos gadijumos
rada nepiecieSamibu veikt nomainu.

Ja jums ir neriiséjosa térauda kronisi vai citas protézes, kustigi
aug$éjie pirmie pastavigie dzerokli, augséjie otrie piena dzerokli
(vai otrie priek§dzerokli) un augséjie pirmie piena dzerokli (vai
pirmie prieksdzerokli) vai isi kliniskie kronisi (mazak neka 4 mm),
jus varat nebut piemérots $ai arstésanai.

. Neatkarigi no ta, vai pie tiem tiek stiprinati stiprinajumi,

esosie zobu atjaunosanas lidzekli (pieméram, kroni un tilti)
paplasinasanas laika var tikt nobiditi un var bat nepiecieSama
atkartota cementésana vai dazos gadijumos — ari nomaina.
Tas var pasliktinat tada zoba stavokli, kas ieprieks ir bijis
trauméts vai ievérojami atjaunots, tapéc var bat nepiecieSama
zobu papildu terapija.

. ArstéSanas laika var novérot zobu jutigumu un/vai auksléju vai

Zokla jutigumu (tostarp deninu kaula un apakszokla locitava jeb
zokla locitava). Palielinats jutigums var rasties paplasinataju
Invisalign Palatal Expander System ievieto$anas sakuma vai
parejot uz jaunu aktivas paplasinasanas posmu.

. Retos gadijumos arstéSanas laika var rasties problémas deninu

kaula un apakszok|a locitava (zokla locitava), izraisot sapes
locitava, galvassapes vai ausu problémas.

. Ortodontiskas arstésanas laika var tikt trauceta vai ari

pasliktinaties zobus balsto$o kaulu un smaganu veseliba; tam
var bt nepiecieSama papildu arstésana.

. Ortodontiskas arstésanas laika var tikt saisinats zobu saknu

garums, apdraudot zobu ilgizturibu.

. Lietojot produktu, var rasties miksto audu kairinajums un

diskomforts auksléjas, smaganas, vaigos vai lipas.

Arstéanas laika varat novérot jutigumu, ja jums ir [a] auksl&ju
eksostoze (papildu augsana), virsmas aberacija, auksléju skeltne
un/vai periodonta recesija vaigu dala.

. Jasu arsts jums pateiks, vai drikstat ést ar ievietotu ierici. Edot

ar ievietotu ierici, var rasties komplikacijas, sakot no ierices
bojajuma lidz pat mutes dobuma infekcijai. Arstésanas laika
rapigi ievérojiet ierices lietoSanas un kop$anas noradijumus, ka
ari nodrosiniet pienacigu higiénas rezimu.

LATVISKI

19. Edot ar ievietotu ierici, jums var rasties gratibas un diskomforts.

20. Koslajot cietu, lipigu vai cukurotu édienu (tostarp kos|ajamo
gumiju) tad, kad ierice ir ievietota muté, jas varat bojat ierici
un/vai zobus, tapéc to ieteicams nedarit. Dzerot cukurotus vai
skabus dzérienus tad, kad ierice ir ievietota muté, jis varat bojat
zobus, tapéc to ieteicams nedarit.

21. Miksts édiens un mazas dalinas var iek|dt starp ierici un
auksléjam, palielinot rauga sénites, bakterialas infekcijas sénisu
infekcijas, pieméram, mutes dobuma kar)didozes (mikozes)
un nepatikamas smakas rasanas risku. Sie riski palielinas, ja
paplasinataji tiek mainiti retak un pacients neievéro higiénas un
kop$anas noradijumus.

22. Arsté$anas laika neievérojot higiénas un kopsanas noradijumus,
var rasties zobu bojajumi, periodonta slimiba, palieko$as krasas
izmainas un alergijas.

23. Sis ierices valkasana var islaicigi ietekmét runu un izraisit
$Slupstésanu vai citus runas traucéjumus, tomér tiem ar
laiku jaizzad.

24. Arsté$anas laika un tas beigas var mainities sakodiens (veids,
ka saskaras jlisu zobi) un rasties divaina vai neérta sajata.

25. lespéjams, jis manisiet siekalu izdalisanas islaicigu
palielinasanos vai sausumu muté arstésanas laika.

ARSTESANAS RISKI UN IEGUVUMI

ArstéSanas ar paplasinatajiem Invisalign Palatal Expander System

raditie riski ir aprakstiti ieprieks, sadalas Bridinajumi un Piesardzibas

pasakumi. ArstéSanas ar $o ierici ieguvums ir tas, ka, pareizi to
lietojot, ta paplasina Sauru augs$zokli (auksléjas, zobu rindu, augséjo
zokli) lidz optimalakam stavoklim, ka to nosaka jusu arsts. Ja jums
rodas jautajumi par arstésanas ar paplasinatajiem Invisalign Palatal

Expander riskiem vai ieguvumiem, sazinieties ar savu arstu.

KOPSANAS REZIMA IEVEROSANAS NOZIME

Ja ierices netiek izmantotas nepiecieSamo stundu skaitu diena, ka

noteicis jisu arsts, tas var pagarinat arstésanas laiku un ietekmét

spéju sasniegt vélamos rezultatus.

Lai panaktu velamos rezultatus, liela nozime ir ierices valkaSanai

noteiktu stundu skaitu diena, arsta veiktai periodiskai kontrolei, ka

ari mutes dobuma atbilsto$as higiénas un ierices kopsanas vadliniju
ievérosanai.

INVISALIGN PALATAL EXPANDERS UN HOLDERS LIETOSANA

VIENMER ATCERIETIES

1. levérojiet arsta noradijumus un ilustrétas norades $aja
rokasgramata, lai parliecinatos, vai pareizi ievietojat un iznemat
paplasinatajus un turétajus. leriu ievietoSanu un iznemsanu
nepilngadigiem pacientiem uzrauga pieaugusais.

2. Lietojiet paplasinatajus un turétajus katru dienu tik stundu,
cik noteicis jusu arsts. lerices ilgsto$a nelietosana var
izraisit recidivu (jasu auksléjas atkal sagaurinasies lidz
sakotnéjam stavoklim).

3. Pirms pieskaraties iericém, rlpigi nomazgajiet rokas ar ziepém
un ddeni.

4. Pirms ieriCu ievieto$anas un péc iznemsanas iztiriet zobus ar
zobu birsti un diegu.

5. Notiriet un noskalojiet savas ierices, iznemot tas no iepakojuma.
Pirms iericu glabasanas maisina, nopuriniet/nosusiniet
lieko tdeni.

6. Vienlaicigi darbojieties tikai ar VIENU ierici.

RUPEJI_ETIES PAR SAVIEM PAPLASINATAJIEM UN

TURETAJIEM

1. Jums un pieaugus$ajam, kurs jums palidz, katru dienu pirms
ierices ievieto$anas un pirms gulétieSanas japarbauda ierice, vai
tai nav bojajumu vai defektu.

2. levietojot vai iznemot paplasinatajus un turétajus, ieverojiet
piesardzibu. Neizmantojiet parmérigu spéku, lai saliektu vai
pagrieztu ierices, un iznem$anai neizmantojiet asu instrumentu.

3. Jaierice $kiet bojata vai salauzta, ja nevarat to ievietot vai
rodas sajdta, ka ta pareizi nepiegul (ta rada asas sapes vai lielu
diskomfortu), partrauciet lietosanu un sazinieties ar savu arstu.
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4. Sargiet $is ierices no kodigam Kimiskam vielam.
NEIZMANTOUJIET zobu protézu tiritajus vai mutes dobuma
skalosanas lidzek|us, lai tiritu paplasinatajus vai turétajus. Sie
produkti var sabojat jlsu ierices un padarit tas trauslas.

5. Arsts jisu zobiem pievienos stiprinajumus, kas palidzés noturét
vieta paplasinatajus. Ja stiprindjums nokrit, sazinieties ar
savu arstu.

6. Lai nepielautu ieri¢u un zobu bojasanu, valkajot paplasinatajus
vai turétajus, nekoslajiet cietu vai lipigu édienu, neko$|ajiet
kos$lajamo gumiju un nedzeriet cukurotus vai skabus dzérienus.

7. Pirms ierices ievietoSanas un vienmér péc tas iznemsanas
neaizmirstiet iztirit zobus ar zobu birsti un diegu. Ja arstéSanas
laika nenodrosinasiet pienacigu zobu kops$anu, var bojaties zobi,
attistities smaganu slimibas un palieko$as krasas izmainas uz
zobiem. Talak skatiet sikakus noradijumus attieciba uz to, ka
rlpéties par saviem zobiem arstésanas laika.

Piezime. Zobu atjauno$anas materiali, kas izgatavoti no metala

(piem., sudraba plombas vai neriiséjosa térauda kronisi) var radit

ierices krasas zudumu.

1IZPRATNE PAR JAUNAJIEM PAPLASINATAJIEM

UN TURETAJIEM

1. JUsu jaunie paplasinataji un turétaji ir paredzéti lietoSanai visu
diennakti, ka noteicis jasu arsts. Lai ari ierices drikst lietot ari
édot un dzerot, jlsu arsts var jums dot noradijumus iznemt
ierices, kad édat. Atcerieties, ka, valkajot ierici, nedrikstat
ést cietus un lipigus édienus, kos|at koslajamo gumiju, dzert
cukurotus vai skabus dzérienus.

2. Jus mainisiet paplasinatajus ik dienu vai ta, k& noradijis jusu
arsts. Neizmetiet vecos paplasinatajus; péc lietosanas notiriet
katru ierici, nopuriniet/nosusiniet lieko tdeni un ielieciet
originalaja maisina gadijumam, ja arsts jums to liks atkal lietot.
Pieméram, ja rodas recidivs vai kads jlsu paplasinataja posms
tiek bojats.

3. Jaierices netiek izmantotas nepiecieSamo stundu skaitu diena,
tas var pagarinat arstésanas laiku un ietekmét spéju sasniegt
vélamos rezultatus.

4. Jajusu arsts izlemj, ka jums nepiecieSami papildu paplasinataji,
arstam var bt nepiecieSams veikt jaunus jisu zobu un auksléju
digitalos skenéjumus.

5. Jusu arsts noteiks, kad busiet gatavs no aktivas paplaSinasanas
fazes pariet uz turéSanas fazi. Atkariba no ta, kad tas notiek,
jums var bat palikusi dazi neizmantoti paplasinataji (tie ir
paplasinasanas posmi, kurus arsts, pamatojoties uz jasu
arstésanas gaitu, ir uzskatijis par nevajadzigiem). Arsts var lugt
jus valkat vienu paplasinataja posmu ilgak neka vienu dienu, lai
noturétu auksléjas pareiza stavokli, kamér gaidat turétajus.

6. Kad parejat no paplasinasanas fazes uz turésanas fazi, katru
turétaju valkasiet no 2 lidz 4 nedélam, ka bus noteicis jlsu
arsts. TurésSanas fazes ilgums var bat dazads atkariba no jasu
arsta mérkiem attieciba uz arstésanu. TuréSanas faze novérs
recidivus, turklat jasu arsts var izmantot $o fazi, lai stabilizétu
jasu paplasinasanas arstésanu, pirms uzsakat nakamo fazi.

7. Kad turésanas faze ir pabeigta, turpiniet valkat turétaju, ka
noteicis jlsu arsts, lidz uzsaksiet nakamo arstésanas fazi.

8. Jusu paplasinataji un turétaji piegades bridi ir tiri un iepakoti
atseviskos maisinos ar markéjumu (maisini). Uz katras ierices
ir uzspiests unikals numurs, kas ieklauj noteiktu arstam
nepiecieSamu izsekojamu informaciju, ka ari paplasinataja vai
turétaja pakapes numurs. lerices posmi jalieto secigi. Valkajiet
ierices pareiza seciba.

9. Katra maisina markéjuma augséja labaja stari atradisiet
paplasinataja vai turétaja pakapes numuru, kas apziméts ar
“XX no YY” (pieméram, “03 no 28”). Uz pasas ierices iespiesta
numura gala ir noradits atbilsto$ais ierices divciparu posms
(iepriekséja pieméra “03”). Kad pabeidzat katru posmu, notiriet
ierici atbilstosi talak sniegtajiem noradijumiem un glabajiet to
atbilstosaja originalaja maisina.

IERICES KOPSANA UN GLABASANA

« Lai tiritu paplasinatajus un turétajus, izmantojiet mikstu saru

zobu birsti, nelielu zobu pastas daudzumu un Gdeni. Péc tirisanas
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nonemiet visas zobu pastas paliekas un rupigi noskalojot ierici.
Vienmeér glabajiet ierices vésa un sausa vieta.

lesakam glabat ierici tas originalaja maisina vienmér, kad ta
neatrodas jums muté. Tas palidzés pasargat to no pazusanas un
bojajumiem.

Pirms ierices glabasanas maisina notiriet un nosusiniet to.

Glabajiet ierices maziem bérniem un majdzivniekiem
nepieejama vieta.

PAREIZA MUTES DOBUMA HIGIENA

Jums nav jaiznem savas ierices, kad édat vai dzerat. Tomér péc
katras maltites iesakam rapigi izskalot mutes dobumu.

Pirms ierices ievietoSanas iztiriet zobus ar zobu birsti un diegu. Ja
jums nav piekluves zobu birstei, jus varat vienkarsi izskalot muti,
bet péc tam notirit savas ierices, turot tas zem teko$a Gdens.
Tas nav labakais tiriSanas veids, bet tas darbojas ka islaicigs
risinajums. Uzreiz, kad iespéjams, ripigi notiriet savas ierices un
zobus.

Ja jums ir kadi jautajumi par zobu higiénas tehnikam, IGdzu,
sazinieties ar savu zobarstu.

Lai nodro$inatu zobu un smaganu veselibu, arstésanas laika ir
ieteicama regulara zobu parbaude un tirisana.

NORADIJUMI ATTIECIBA UZ IERICES IEVIETOSANU —
IERICES IEVIETOSANAS PROCEDURU SKATIET 1. LAPA
SNIEGTO ATTELU ILUSTRACIJAS

1

2.
3.

8.

Iznemiet ierici no maza maisina, kura ta ir piegadata. Neizmetiet

originalo maisinu, jo to izmanto lietoto iericu glabasanai.

Pirms ierices ievieto$anas iztiriet zobus ar zobu birsti un diegu.

Parbaudiet posma numuru atsaucoties uz sadalu “Izpratne par

jaunajiem paplasinatajiem un turétajiem”.

Pirms ierices ievietoSanas:

« notiriet ierici, izmantojot mikstu saru zobu birsti, Gdeni un
nelielu zobu pastas daudzumu, 7. attéls

« zem teko$a Gdens rlpigi noskalojiet ierici. 2. attéls

levietojiet ierici muté zem aug$éjiem aizmuguréjiem zobiem, tiesi

virs stiprindjumu iedobém. 3. attéls

Ar ikski vai raditajpirkstu stumiet ierici augSup, lidz ierices viena

puse ir pilniba nofikséta. 4. attéls

« lerices stiprinajuma iedobém jaatrodas uz stiprinajumiem.
5. attéls

Kad ierices viena puse ir pilniba nofikséta, nonemiet ikski vai

raditajpirkstu, ko izmantojat, lai stumtu ierici augsup.

- Sakodiet zobus, lai nofiksétu ierices otru pusi. 6. attéls

« Ja zobu sako$ana nenodrosina ierices pilnigu fiksaciju,
méginiet sakost centrétaju vai sakost zobus, vienlaicigi spiezot
ar pirkstu uz ierices bukalas (vaiga puses) virsmas. 7. attéls

Tagad iericei ir jabut pilniba ievietotai. Parbaudiet, vai ierice

pareizi piegul.

NORADIJUMI ATTIECIBA UZ IERICES IZNEMSANU - IERICES
IZNEMSANAS PROCEDURU SKATIET 2. LAPA SNIEGTO
ATTELU ILUSTRACIJAS

1

Novietojiet pirkstu vai ikski iznemsanas roktura virspusé ierices
viena puseé. Otru pirkstu vai tkski varat novietot uz paplasinataja
apaks$éjas virsmas, lai nodrosinatu labaku kontroli. 8. attéls

2. Pavelciet uz aru virziena uz vaigu, lai atvienotu no stiprinajuma.
9. attéls

3. Pavelciet ierici uz leju, lai to iznemtu. 10. attéls

4. Péc ierices iznem$anas:
« notiriet ierici, izmantojot mikstu saru zobu birsti, Gdeni un

nelielu zobu pastas daudzumu, 11. attéls

« zem teko$a Gdens rlpigi noskalojiet ierici. 12. attéls
« noslaukiet ierici ar salveti, lai to nosusinatu. 13. attéls

5. Neizmetiet lietotas ierices. Glabajiet ierici tas originalaja maisina.
14. attéls

Piezime.
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Nekavéjoties notiriet ierici ar zobu pastu, zobu birsti un Gdeni,
rupigi noskalojiet un nosusiniet ierici, glabajiet to originalaja
maisina.

Iznemot paplasinatajus un turétajus, ievérojiet piesardzibu.

NEIZMANTOJIET parmérigu spéku, lai saliektu vai pagrieztu ierici
un to nonemtu.

NEIZMANTOJIET asus priekSmetus, lai nonemtu ierices.

Sazinieties ar savu arstu, ja ierices ir loti grati iznemt.

INFORMACIJA KLIENTIEM/LIETOTAJIEM

Gadijuma, ja rodas nopietns negadijums, kas tiesi vai netiesi ir
izraisijis, iespéjams ir izraisijis vai varétu izraisit kaut ko no talak
minéta: a) pacienta, lietotaja vai citas personas navi, b) islaicigu vai
ilglaicigu nopietnu pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas
stavokla pasliktinasanos, c) nopietnu sabiedribas veselibas
apdraudéjumu, lidzu, nekavéjoties informéjiet Align Technology un
savu veselibas apripes specialistu.

IERICES UTILIZACIJA

Kad arsts apstiprina, ka jlsu arsté$ana ir pabeigta, paplasinataji
Invisalign Palatal Expanders un turétaji Invisalign Palatal Holders
jalikvide saskana ar valsts un vietéjiem noteikumiem.

BIEZAK UZDOTIE JAUTAJUMI UN ATBILDES
J: Kas notiks, ja es pazaudésu vai salauziSu kadu no
paplasinatajiem vai turétajiem?
A: Jaierice pazud vai sallizt, jums nekavéjoties jasazinas ar savu
arstu. Jasu arsts, visticamak, ieteiks nekavéjoties sakt lietot jasu
iepriek$éjo vai nakamo ieriéu komplektu. Vin$ vai vina pasutis
jums jaunu iericu komplektu (kuram batu jabat gatavam jau péc
dazam dienam), lai aizvietotu pazudusas.
Kapéc arsts dazi i biem ir izveidojis izcilpus?
Izcilni jeb stiprinajumi ir piestiprinati [t. i, pieliméti], lai atvieglotu
ierices sakeri ar zobiem un veicinatu paplasinasanu. lerices ir
aprikotas ar stiprindjumu iedobém jeb kabatam, kuras nofikséjas
izcilni jeb stiprinajumi, ko arsts izveidojis uz jisu zobiem.
Stiprinajumi ir nelieli kompozita vai zobu atjauno$anas materiala
gabalini, ko zobarsts piestiprina pie jisu zobiem un kurus péc tam
nofiksé jusu ieriCu stiprinajumu iedobes jeb kabatas.

> &

Vai arstésana bis sapiga?
Vairums cilvéku péc katra jauna posma uzsaks$anas izjlt nelielas

> &

sapes un spiedienu. Tas ir normali. Tas liecina, ka ierices darbojas,

paplasinot auksléjas lidz vélamajam stavoklim.

[

: Vai paplasinataju Invisalign Palatal E: jer Sy ieri€u
valkasana ietekmés manu runu?

Lidzigi ka jebkura ortodontiska arstésana, ierices var islaicigi
ietekmét jusu runu, un kadu laiku jus varat nedaudz $lupstét.
Tomer, kad jasu méle un auksléjas pieradis pie iericém muté,
jebkadai $|lupstésanai vai nelieliem runas traucéjumiem, ko izraisa
ierices, vajadzétu izzust.

>

&

: Ka man rikoties, ja mana jauna Invisalign Palatal Expander
System ierice nenofikséjas uz zobiem?

A: Nelielas neatbilstibas starp jauno ierici un pasreizéjo zobu

poziciju muté ir normalas, ta ka zobiem ir nepiecie$ams laiks, lai

pielagotos jaunas ierices pozicijai. Ja rodas nopietnas problémas

ar ierices piemérotibu, sazinieties ar savu arstu.

Vai ir kadi ierobeZojumi taja, ko drikstu ést?

Koslajot cietu, lipigu vai cukurotu édienu (tostarp koslajamo

gumiju) tad, kad ierice ir ievietota muté, jis varat sabojat ierici

un/vai zobus, tapéc to ieteicams nedarit. Dzerot cukurotus vai

skabus dzérienus tad, kad ierice ir ievietota muté, jis varat bojat

zobus, tapéc to ieteicams nedarit.

> &

Ka jatira ierice?

lerici nedrikst likt verdo$a tdeni vai trauku mazgajama masina, ka
ari tas tiriSanai nedrikst lietot nevienus bezrecepsu ortodontiskos
tirisanas produktus. Izmantojiet tikai zobu birsti un zobu pastu.

> &

(=

: Vai drikstu koslat koslajamo gumiju, valkajot paplasinataju
Invisalign Palatal E: | y pirmas ierices?
NE. Koslajama gumija pielips pie iericém, tapéc no ta jaizvairas.

& >

Vai smékésana, elektronisko cigaresu lieto$ana vai tabakas
koslasana iekrasos paplasinataju Invisalign Palatal Expander

LATVISKI

System ierices?
A: Més neiesakam tabakas un elektronisko cigaresu lietoSanu,
valkajot ierices, jo tas var zaudét krasu vai tikt sabojatas.
: Kas notiks, ja es pazaudésu vai salauziSu kadu no
stiprinajumiem?
: Ja stiprindjums pazid vai sallzt, jums nekavéjoties jasazinas ar
savu arstu.

(=

>

J: Kam jazvana, ja man joprojam ir jautajumi par $o produktu?

A: Sakuma sazinieties ar savu arstu. Ja jums ir papildu jautajumi, jas
varat zvanit uz Align Technology, Inc. klientu dienestu pa talruni
1-888-822-5446, lai sanemtu palidzibu.

Piezime. Ja jums péc $is brosiras izlasiSanas rodas papildu

jautajumi, I0dzu, sazinieties ar savu arstu.
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SIMBOLU GLOSARIJS
Simbols Paskaidrojums Standarta atsauce

(g

Skatiet lietosanas instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaskata lieto$anas instrukcija.

ENISO 15223-1%, 5.4.3.

&Y

Pacienta vards

Norada pacienta vardu.

ENISO 15223-1*, 5.7.2.

==
Eid

Pacienta numurs

Tas ir unikals identifikacijas numurs, kas norada uz noteiktu pacientu.

ENISO 15223-1*, 5.71.

Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

ENISO 152231, 511.

R

2
2
8
3
z
H

Razotajvalsts un razo$anas datums

Identificé izstradajuma razotajvalsti un raZzo$anas datumu

ENISO 15223-1%, 5111,
1SO 15223-1*,51.3.

: 10

2
2
2
I3
B
H

Deriguma termin$

Norada terminu, péc kura medicinisko ierici nedrikst lietot

ENISO 152231, 51.4.

[

Viens pacients, vairaki lietojumi

Norada, ka medicinisko ierici var lietot vairakas reizes (vairakas proceduras)
vienam pacientam.

ENISO 152231, 5112.

Partijas numurs

Norada razotéaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju.

ENISO 152231, 51.5.

Mediciniska ierice

Norada, ka ierice ir mediciniska ierice.

ENISO 15223-1%, 5.710.

lerices unikalais identifikators

Norada neséju, kas satur unikalu ierices identifikatora informéciju.

ENISO 15223-1*, 5.710.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un
skatiet lietoSanas instrukciju

Norada medicinisko ierici, kuru nedrikst izmantot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts,
un to, ka vairak informacijas lietotajam jaskata LietoSanas instrukcija.

ENISO 15223-1*,5.2.8.

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Eiropas Savieniba

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba.

ENISO 15223, 51.2.

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

NAV PIEMEROJAMS

@i § ®EFE

Importétajs

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici attiecigaja atrasanas vieta

ENISO 152231, 51.8.

2
X
°
X
<

Lietot tikai saskana ar arsta
noradijumiem

Bridinajums! Federalais (ASV) likums $o ierici atlauj pardot tikai arstam vai péc arsta
pasitijuma.

ASV Federalo noteikumu
kodekss, 21. sadala,

801109(b)(1) daja

*Mediciniskas ierices — simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto informaciju — 1. dala: Visparigas prasibas.
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Pries naudodami, perskaitykite Sias instrukcijas

LIETUVIY

Prie$ naudodami ,Invisalign Palatal Expander System®, pacientai (ir, esant nepilnameciams
pacientams, vienas i$ tévy (tévai) arba teisétas (-i) globéjas (-ai) turéty atidziai perskaityti Sias
instrukcijas, kad gauty svarbios informacijos apie plétiklio ir laikiklio nusidévéjima. Sios instrukcijos
apima jspéjimus ir atsargumo priemones, nurodymus, kaip tinkamai priziaréti priemones, ir
svarbias rekomendacijas, kaip palaikyti burnos higieng gydymo metu. Tévai ir teiséti globéjai
turéty uztikrinti, kad bet kuris kitas suauges asmuo, atsakingas uz pagalbg pacientui naudojant
priemone arba uz paciento naudojimosi priemone stebéjimag, taip pat perskaityty ir suprasty Sias

instrukcijas.

Rekomenduojame iSsaugoti Sias instrukcijas, kad galétuméte jomis pasinaudoti ateityje. Jei turite

klausimy ar abejoniy, kreipkitées j gydytoja.

»INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM“

LJInvisalign Palatal Expander System* sudaro gydytojo paskirtos,
adityviai pagamintos (3D formatu spausdintos) nuimamos
ortodontinés priemonés (,Invisalign“ gomurio plétikliai ir ,Invisalign“
gomurio laikikliai), 3D programiné jranga ir ,Invisalign® tvirtinimo
$ablonai. Sios ortodontinés priemonés yra naudojamos isplésti ir
veéliau islaikyti pacienty siaurg virsutinj Zandikaulj (virutinj zandikaulj,
danty lanka ir dantis, gomurj) su pirminiais (kadikio arba pieniniais),
misriais (pieniniais ir nuolatiniais) arba nuolatiniais dantimis, kol
gydytojas pradés kita gydymo etapa. Gydymo pradzioje prie

jusy danty bus pritvirtinti mazi ,jtaisai“; Sie jtaisai padeda islaikyti
priemoneg vietoje. Pléstuvai ir laikikliai pagaminti i§ poliamido-12,
polimero, taip pat Zinomo kaip nailonas 12, tam tikros rsies nailonas.
ISPLETIMO ETAPAS

HInvisalign“ gomurio plétikliai yra sukurti taip, kad nedideliais
Zingsniais iSplésty gomurj iki galutinés padéties, kurig pasirinks
gydytojas. Kiekvienas plétiklis skirtas nesioti dieng ir naktj;
turétuméte laikytis gydytojo nurodymy dél nesiojimo laiko. Gydytojo
nuozidra plétikliai turi bati kei¢iami kasdien, jei plec¢iama greitai, arba
reciau, jei pleCiama létai.

Kiekvienas serijos plétiklis nurodomas ,etapu®. Pirmasis plétikliy
serijos etapas (0 etapas) naudojamas norint priprasti prie priemonés
ir galimai optimizuoti jtaiso pritvirtinima. Gydymo pradzioje prie

jusy danty bus pritvirtinti mazi jtaisai; Sie jtaisai padeda iSlaikyti
priemone vietoje ir padeda iSplésti. Po O etapo kiekvienas etapas
yra uzprogramuotas aktyviai plésti gomurj. Gydytojas nuspres, kada
sustabdyti plétimo etapa, ir gali tai padaryti prie$ jums panaudojant
visus plétimo etapus.

LAIKYMO ETAPAS

LJInvisalign“ gomurio laikiklis yra paskutinio iSplétimo etapo kopija
(pasirinktas jlsy gydytojo) ir yra skirtas islaikyti jasy ispléstg gomurj
per visg ,laikymo“ etapa prie$ pereinant j kita gydymo etapa.
Skirtingai nuo plétikliy, laikikliai yra ,pasyvis” (neuzprogramuoti
aktyviam gomurio iSplétimui) ir iSlieka tokie patys visg laikymo
laikotarpj. Kiekvieng laikiklj reikia nesioti dieng ir naktj maziausiai

2 savaites ir ne ilgiau kaip 4 savaites (gydytojo nuozitra), pries
pakeiciant jj nauju arba pereinant j kitg gydymo etapa. Pateikty
laikikliy skaicius priklausys nuo laikymo etapo trukmes, kurig
nustato gydytojas.

Jei gydytojas pateiks naujus skenavimus papildomam iSplétimui arba
pries laikymo etapa, prie jlsy danty bus pritvirtinti nauiji jtaisai.
NAUDOJIMO NURODYMAI

LInvisalign Palatal Expander System® yra skirta ortodontiniam
netinkamo sakandzio gydymui. Sistema naudojama greitam skeleto
ir (arba) danty siauro virsutinio zandikaulio (virutinio Zandikaulio,
danty lanko ir danty, gomurio) su pieniniais, misriais ar nuolatiniais
dantimis iSplétimui ir vélesniam laikymui ortodontinio ar ortopedinio
gydymo metu vaikams ir paaugliams. Suaugusiesiems jos turi biti
naudojamos kartu su operacija ar kitomis intervencijomis, kai batina.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

LInvisalign Palatal Expander System* skirta naudoti gydant danty ir
(arba) skeleto sakandzio sutrikimus esant pieniniams, misriems ar

nuolatiniams dantims.

NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA

Vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems; skiriama pieniniy, misriy
(pieniniy ir nuolatiniy) ir nuolatiniy danty atvejais.

Pastaba. Suaugusiesiems ji turi bati naudojama tik kartu su
chirurginémis ar kitomis intervencijomis.

TIKSLINIAI NAUDOTOUJAI

Vaikai, paaugliai ir suaugusieji

NUMATOMA NAUDOJIMO APLINKA

Po pirminio paskirstymo odontologo kabinete, ,Invisalign Palatal
Expander System*“ skirta naudoti namuose.

KADA NEREIKETY NAUDOTI PRIEMONES
(KONTRAINDIKACIJOS)

LJInvisalign Palatal Expander System“ draudziama naudoti
pacientams, sergantiems toliau iSvardytomis ligomis:

« Aktyvi periodonto liga*
« Aktyvus éduonis (danty éduonis arba ertmés)
« Paveldima angioneuroziné edema (PAE)

*Jei sergate periodonto liga, kuri yra gydoma, kontroliuojama ar
sustabdyta (néra ,aktyvi“), gydytojas vis tiek gali jus gydyti Sia
priemone.

ISPEJIMAI

prizitréti, kad priemonés buty jdedamos ir iSimamos, bei stebéti, ar

pacientui neatsiranda toliau iSvardyty pozymiy.

1. Retais atvejais pacientams gali pasireiksti alerginé reakcija
(pavyzdziui, dilgéiojimas, patinimas, niezulys, dilgéliné arba
pasunkéjes kvépavimas) j plétikliuose ar laikikliuose esancia
poliamido-12 medziaga.

2. Retais atvejais pacientams gali bdti nediagnozuota paveldima
angioneuroziné edema (PAE) (genetinis sutrikimas, kai lengvi
dirgikliai, jskaitant odontologines procediiras, gali sukelti greitg
vietinj poodiniy audiniy, jskaitant gerkly, patinima).

3. Pacientai gali atsitiktinai praryti arba aspiruoti priemone ar jos
dalis, todél gali bati suzaloti.

4. ,Invisalign Palatal Expander System* neturéty bati naudojama
kvépavimo sutrikimams, miego apnéjai, zandikaulio
paaukstinimo remodeliavimui ir (arba) temporo-mandibuliniams
sutrikimams (TMD) gydyti. Jei priemonés naudojamos ne pagal
paskirt], gali kilti rimty komplikacijy (jskaitant létinj skausma,
danties i$nirima, pazeistas dantenas, atsidengusias $aknis,
kaulo erozijg ir danties netekima), dél kuriy prireiks medicininés
intervencijos.

Jei pasireiské bet kuris i§ minéty pozymiy, nutraukite naudojima,

prireikus nedelsdami kreipkités j gydytojg ir kuo greiciau praneskite

gydanciam gydytojui.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Gydytojas atsizvelgs j daugelj veiksniy, kad nustatyty, ar
Jnvisalign Palatal Expander System® yra jums tinkama plétimo
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. Neatsizvelgiant j tai, ar prie jy pritvirtinti

priemoné, kada pradéti gydyma Sia priemone ir ar gali bati
reikalingos papildomos intervencijos ar gydymas. Prie$
pradédamas gydyma, gydytojas perzidrés jasy chronologinius
duomenis ir danty amziy, augima, danty (jskaitant visas
restauracijas), gomurio ir zandikauliy biikle, kad jvertinty
bendrajg skeleto ir danty branda.

Jei neseniai jums buvo atliktas gomurio plétimas ar taikytas
kitas ortodontinis gydymas, gydytojas po intraoralinio skenavimo
gali jums uzdeéti laikiklj ar kitg prietaisa, kad uztikrinty, jog jlsy
danty sakandis ilieka stabilus, ir sumazinty atsinaujinima bei
pasislinkima prie$ jdedant ,Invisalign“ gomurio plétiklius.

Kai kuriems pacientams, ypa¢ suaugusiesiems, gydymo
iSpleciant metu gali atsirasti nepageidaujamas danty judéjimas
(pavyzdziui, krdminiy danty pasvirimas, kai kriminiai dantys
pasvyra arba pasislenka kampu nuo jprastos vertikalios
padéties) ir danty pasislinkimas.

Netipiskos formos, dygstantys ir (arba) trikstami dantys gali
turéti jtakos priemonés pritaikymui ir gydymo veiksmingumui.
ligalaikis per didelis karscio poveikis gali pazeisti priemone ir
turéti jtakos tinkamam priemonés prigludimui.

Jei plétikliai ar laikikliai dévimi netinkamai arba ilgesnj
nepertraukiama laikg yra ne gomuryije, gali atsirasti recidyvas.
Jei priemoniy nenesiosite nustatyta valandy skaiciy per diena,
gali pailgéti gydymo laikas ir tai gali turéti jtakos norimy rezultaty
pasiekimui.

Netinkamai pritvirtinti jtaisai gali nukristi arba nukristi dar
nesibaigus gydymui, todél reikia nedelsiant sugrjzti j gydytojo
kabineta ir i$ naujo juos pritvirtinti.

Jtaisy sukibimas gali sutrikti, jei ,0 etapo” iSplétimo arba laikymo
etapo priemoné nenesiojama taip, kaip rekomenduojama, dél to
gali atsijungti jtaisas (-ai) arba priemoné gali bati neuztikrintas
pakankamas iSlaikymas, o kai kuriais atvejais jj (juos) reikia
pakeisti.

Jei turite nertdijanciojo plieno vainikéliy ar kity restauracijy,
nestabilius virSutinius pirmuosius nuolatinius kriminius dantis,
virSutinius antruosius kraminius dantis (arba antruosius
kraminius dantis) ir vir§utinius pirmuosius kriiminius dantis (arba
pirmuosius kriiminius dantis) arba trumpus klinikinius vainikélius
(mazesnius nei 4 mm), jums gali netikti gydymas $ia priemone.
isai, ar ne,

esamos danty restauracijos (pvz., vainikéliai ir tiltai) gydant
iSplétimo bdu gali iSsikraipyti, todél gali prireikti pakartotinio
cementavimo arba, kai kuriais atvejais, jy pakeitimo.

Anksciau traumuoto ar reikSmingai restauruoto danties buklé
gali pablogéti, todél gali prireikti papildomo danty gydymo.

. Gydymo metu gali bati jauciamas danty ir (arba) gomurio ar

zandikaulio (jskaitant temporo-mandibulinj arba zandikaulio
sanarj) jautrumas. Padidéjes jautrumas gali pasireiksti pradinio
LJInvisalign Palatal Expander System* jdéjimo metu arba peréjus j
nauja aktyvaus plétimo etapa.

. Retais atvejais gydymo metu gali atsirasti temporo-mandibulinio

(zandikaulio) sanario (zandikaulio sgnario) problemy, dél kuriy
gali skaudéti sgnarj, galvg arba pasireiksti ausy problemos.

. Ortodontinio gydymo metu gali sutrikti ar pablogéti dantis

palaikanciy kauly ir danteny sveikata; dél to gali prireikti
papildomo gydymo.

. Ortodontinio gydymo metu gali sutrumpéti jisy danty Sakny

ilgis, todél gali kilti grésmé danty ilgaamziskumui.

. Naudojant gaminj, gali atsirasti gomurio, danteny, skruosty ar

lGpy minkstuyjy audiniy dirginimas ir diskomfortas.

Gydymo metu galite jausti jautruma, jei turite [a] gomurio
egzostoze (papildoma augima), pavirsiaus aberacija, gomurio
skilimg ir (arba) periodonto recesija.

. Gydytojas pasakys, ar nesiojant priemone galima valgyti,

ar ne. Valgymas nesiojant priemone gali sukelti jvairiy
komplikacijy — nuo priemonés pazeidimo iki burnos ertmeés
infekcijos. Turétuméte atidziai laikytis priemonés naudojimo ir
priezitiros instrukcijy ir gydymo metu laikytis kruop$cios burnos
higienos rezimo.

LIETUVIY

19. Nesiojant priemone, gali kilti sunkumy ir nepatogumy valgant.

20. Kramtydami kieta, lipny ar saldy maistg (jskaitant kramtomajg
guma) esant jdétai priemonei galite pazeisti priemone ir (arba)
dantis, todél reikéty tokio maisto vengti. Saldziy ar rigsciy
gérimy gérimas esant jdétai priemonei gali pazeisti jasy dantis,
todél reikéty vengti juos gerti.

21. Minkstas maistas ir smulkios dalelés gali patekti tarp priemonés
ir gomurio, todél padidéja mieliy ar bakterijy infekcijos arba
grybelinés infekcijos, pavyzdziui, burnos kandidozeés (pienligés),
rizika ir nepageidaujamo priemonés kvapo tikimybé. Si rizika
padidéja reciau keiciant plétiklj ir nesilaikant higienos prieziiros
nurodymuy.

22. Danty éduonis, periodonto ligos ir nuolatinés Zymés nuo démiy
bei alergijos gali atsirasti, jei gydymo metu nesilaikysite higienos
priezitros nurodymy.

23. Sios priemonés nesiojimas gali laikinai paveikti jisy kalbg ir dél
to gali atsirasti Sveplavimas ar kitoks kalbos sutrikimas, nors
laikui bégant tai turety iSnykti.

24. Gydymo metu ir gydymo pabaigoje gali pasikeisti jasy sagkandis
(danty sukandimas) ir galite jaustis keistai ar nepatogiai.

25. Gydymo metu galite pastebéti laikinai padidéjusj seilétekj arba
burnos sausuma.

GYDYMO RIZIKA IR NAUDA

Gydymo ,Invisalign Palatal Expander System* rizika aprasyta pirmiau

esanciuose jspéjimy ir atsargumo priemoniy skyriuose. Gydymo Sia

priemone nauda yra ta, kad, tinkamai jg naudojant, galima i$plésti
siaurg virsutinj zandikaulj (gomurj, danty lanka, virsutinj Zandikaulj)
iki optimalesnés buklés, kurig nustato gydytojas. Jei turite klausimy
apie gydymo ,Invisalign“ gomurio plétikliu rizikg ir nauda, kreipkités

i gydytoja.

PRIEZIOROS REZIMO LAIKYMOSI SVARBA

Jei priemoniy nenesiosite tiek valandy per diena, kiek nurodé

gydytojas, gali pailgéti gydymo laikas ir tai gali turéti jtakos norimy

rezultaty pasiekimui.

Norint pasiekti pageidaujamy rezultaty, svarbu priemone nesioti

nustatytg valandy skaiciy, periodiskai lankytis pas gydytoja, laikytis

tinkamos burnos higienos ir priemonés priezitros nurodymy.

JUSY ,INVISALIGN“ GOMURIO PLETIKLIO IR LAIKIKLIY

NESIOJIMAS

NEPAMIRSKITE:

1. Vadovaukités gydytojo nurodymais ir Siame vadove pateiktomis
iliustruotomis instrukcijomis, kad jsitikintumeéte, jog plétiklius
ir Ialklkllusldedate bel |5| ai. Nepilnameciams

pri ima turi priziaréti
suauges asmuo.

2. Nesiokite plétiklius ir laikiklius tiek valandy per diena, kiek
nurodé gydytojas. Nenesiojant priemonés nepertraukiamai
ilgesnj laika, gali atsirasti recidyvas (gomurio grjizimas atgal j
prading padétj arba link jos).

3. Prie$ naudodami priemones, kruopsciai nusiplaukite rankas su
muilu ir vandeniu.

4. Prie$ jdédami ir iSéme priemones, iSvalykite dantis Sepetéliu ir
danty sidlu.

5. |8éme priemones i$ pakuoteés, jas iSvalykite ir nuplaukite.

Pries laikydami priemone maiselyje, nukratykite / nusausinkite
vandens pertekliy.

6. Vienu metu naudokite tik VIENA priemone.

RUPINKITES SAVO PLETIKLIAIS IR LAIKIKLIAIS

1. Js ir jums padedantis suauges asmuo kiekvieng dieng pries
jdédami priemong ir dar kartg prie$ miega turétumeéte patikrinti,
ar priemoné néra pazeista arba neturi trikumuy.

2. Bukite atsargus, kai jdedate arba iSimate savo plétiklius ir
laikiklius. Nenaudokite pernelyg didelés jégos jiems sulenkti ar
pasukti ir nenaudokite astraus jrankio bandydami juos iSimti.

3. Jei atrodo, kad priemoné yra pazeista ar sulizusi, jei negalite
jos jstatyti arba jei jauciate, kad ji netinkamai priglunda (sukelia
astry skausma arba yra labai nepatogi), nutraukite naudojima ir
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kreipkités j gydytoja.

Sias priemones laikykite atokiau nuo astriy cheminiy medziagy.
NENAUDOKITE protezy valikliy ar burnos skalavimo skysciy
plétikliams ar laikikliams valyti. Sie produktai gali pazeisti ir
susilpninti jasy priemones.

Gydytojas prie danty pritvirtins ,jtaisus®, kurie padés iSlaikyti
jusy plétiklius vietoje. Jei jtaisas nukrenta, kreipkités j gydytoja.
Kad nepazeistuméte priemoniy ir savo danty, neSiodami
plétiklius ar laikiklius nekramtykite kieto ar lipnaus maisto,
nekramtykite kramtomosios gumos, negerkite saldziy ar rags$ciy
gerimy.

Nepamirékite kasdien valyti dantis éepetéliu ir dantu sitlu pries
metu, gali atsirasti danty eduonls danteny ligy ir nepasalinamy
danty démiy. ISsamesnius nurodymus, kaip prizidréti dantis
gydymo metu, rasite toliau.

Pastaba. Danty plombinés medziagos, pagamintos i§ metalo
(pvz., amalgamos plombos ar nertdijancio plieno vainikéliai), gali
pakeisti priemonés spalva.

SUPRATIMAS APIE NAUJUS PLETIKLIUS IR LAIKIKLIUS

Jasy nauijieji plétikliai ir laikikliai skirti nesioti dieng ir naktj, kaip
nurodé gydytojas. Priemones galima nesioti valgant ir geriant,
taciau gydytojas gali nurodyti iSimti priemones, kai valgote.
Primename, kad nesiodami priemones neturétuméte valgyti
kieto ar lipnaus maisto, kramtyti kramtomosios gumos, gerti
saldziy ar ragsciy gérimy.

Plétiklius keisite kasdien arba taip, kaip nurodys gydytojas.
Neismeskite seny plétikliy; po naudojimo kiekvieng priemone
iSvalykite, nukratykite / nusausinkite vandens pertekliy ir jdékite
i jo originaly maiselj, jei gydytojas paprasyty jj jdéti dar karta.
Pavyzdziui, jei jvyko recidyvas arba jei pazeista viena i$ jasy
plétiklio etapy priemoniy.

Jei priemoniy nenesiosite nustatyta valandy skaiciy per diena,
tai gali pailginti gydymo laikg ir turéti jtakos norimy rezultaty
pasiekimui.

Jei gydytojas nuspres, kad reikia papildomy plétikliy, jam gali
tekti atlikti naujus skaitmeninius danty ir gomurio skenavimus.
Gydytojas nustatys, kada busite pasiruo$e pereiti i$ aktyvaus
plétimo etapo j laikymo etapa. Atsizvelgiant j tai, kada tai

ivyks, gali bati, kad jums liks nepanaudoty plétikliy (tai plétimo
etapai, kuriuos gydytojas nusprendé esant nereikalingus,
atsizvelgdamas j jisy gydymo eiga). Gydytojas gali paprasyti,
kad nesSiotuméte vieno plétiklio etapo priemong ilgiau nei vieng
dienag, kad palaikytuméte gomurio padétj, kol lauksite laikikliy.
Kai pereisite i§ plétimo etapo j laikymo etapa, kiekvieng laikiklj
nesiosite nuo 2 iki 4 savaiciy, kaip nurodé gydytojas. Laikymo
etapo trukmé gali skirtis, atsizvelgiant j gydytojo nustatytus
gydymo tikslus. Laikymo etapas apsaugo nuo grjzimo j pradine
padétj; gydytojas taip pat gali numatyti §j etapa, kad stabilizuoty
jasy gydyma plétimo etape prie$§ pradedant kita etapa.
Pasibaigus laikymo etapui, turétuméte toliau nesioti laikiklj, kaip
nurodé gydytojas, kol pradésite kitg gydymo etapa.

Juasy plétikliai ir laikikliai pries pristatyma iSvalomi ir atskirai
supakuojami j pazenklintus maiselius. Ant kiekvienos priemonés
yra jspaustas unikalus numeris, kuriame yra tam tikra sekimo
informacija jusy gydytojui, taip pat plétiklio ar laikiklio etapo
numeris. Priemonés etapai turéty bati dévimi i$ eilés. [sitikinkite,
kad priemonés dévimos tinkama tvarka.

Kiekvieno maiselio etiketés virSutiniame desiniajame kampe
rasite plétiklio arba laikiklio etapo numerj, pazyméta kaip

XX of YY* (pavyzdziui, ,03 of 28%). Ant pacios priemonés
atitinkantj dvizenklj priemonés etapa (,03* i§ pavyzdzio)

galima rasti atspausdinto numerio pabaigoje. Baige kiekvieng
etapa, iSvalykite priemoneg, kaip nurodyta toliau, tada laikykite
originaliame atitinkamame maiselyje.

PRIEMONES PRIEZIURA IR LAIKYMAS
« Plétiklius ir laikiklius valykite danty Sepetéliu su minkstais

Sereliais, vandeniu ir nedideliu kiekiu danty pastos. |sitikinkite,
kad pasalinote visg danty pasta, po valymo kruop$giai
nuplaukite priemone.

LIETUVIY

« Visada laikykite priemones vésioje ir sausoje vietoje.
« Rekomenduojame priemone laikyti originaliame maiselyje, kai
jos neturite burnoje. Tai padés apsaugoti jg nuo praradimo
ir sugadinimo.
« Prie$ laikydami priemone maiselyje, ja nuvalykite ir kruopsciai
nusausinkite.
« Laikykite priemones maziems vaikams ir naminiams gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.
TINKAMA BURNOS HIGIENA
Norint valgyti ar gerti, priemoniy nereikia iSimti. Taciau po
kiekvieno valgio rekomenduojama kruopsciai iSskalauti burna.
Pries$ jsidédami priemone, valykite dantis Sepetéliu ir danty sidlu.
Jei neturite galimybés naudotis danty Sepetéliu, galite tiesiog
i§siskalauti burna, o tada i$valyti priemones laikydami jas po
tekanciu vandeniu. Tai néra geriausias valymo bidas, taciau jis
padeda esant batinybei. Btinai kruopsciai iSvalykite priemones ir
dantis, kai tik turésite tam galimybe.
Jei turite klausimy dél higienos metody, kreipkités j gydytoja.
Viso gydymo metu rekomenduojama reguliariai tikrinti ir valyti
dantis, kad dantys ir dantenos islikty sveiki.
PRIEMONES |DEJIMO INSTRUKCIJOS - ZR. 1 PUSLAPYJE
ESANCIUS PAVEIKSLELIUS, KAIP |IDEDAMA PRIEMONE
1. I8imkite priemone i$§ mazo maiselio, kuriame ji buvo pristatyta.

Neismeskite originalaus maiselio, nes jis bus naudojamas

panaudotoms priemonéms laikyti.

2. Pries§ jdédami priemone, batinai iSvalykite dantis Sepetéliu ir
danty sidlu.

3. Patvirtinkite etapo numerj, remdamiesi skyriumi ,Supratimas
apie naujus plétiklius ir laikiklius".

4. Prie§ jdédami priemone:

« Priemone valykite minksty Sereliy danty Sepetéliu, vandeniu ir
nedideliu kiekiu danty pastos. 7 pav.

« Kruopsciai nuplaukite priemone tekanciu vandeniu. 2 pav.

5. |dékite priemoneg j burng po virSutiniais galiniais dantimis, tiesiai
vir§ tvirtinimo duobuciy. 3 pav.

6. Nyksciu arba rodomuoju pir§tu stumkite priemone j virsy, kol
viena priemonés puseé visiskai uzsifiksuos. 4 pav.

« Priemonés tvirtinimo duobutés turi bati ant jtaisy. 5 pav.

7. Kai priemoné yra pritvirtinta vienoje puséje, patraukite nykstj
arba rodomajj pirsta, kuriuo priemoné buvo stumiama j virsy.

« Sukaskite dantis, kad priemoné jsitvirtinty priesingoje puséje.
6 pav.

« Jei vien tik sukandus dantis priemoneé iki galo neprisitvirtina,
pabandykite sukgsti kapy atraminj pavirsiy arba kasti Zemyn,
pirstu spausdami priemonés zandinj pavirsiy aukstyn. 7 pav.

8. Dabar priemoné turéty bati visiSkai jstatyta. Patikrinkite, ar
priemoné tinkamai prigludusi.

PRIEMONI'-;S ISEMIMO INSTRUKCIJOS - ZR. ILIUSTRUOTUS

PAVEIKSLELIUS 2 PUSLAPYJE, KAIP ISIMTI PRIEMONE

1. Vienoje priemonés puséje uzdékite pirsta arba nykstj ant
nuémimo rankenélés virSaus. Kitg pirstag arba nykstj galima
uzdéti ant apatinio plétiklio pavirSiaus, kad turétuméte geresne
kontrole. 8 pav.

2. Patraukite link skruosto, kad atjungtuméte nuo jtaiso. 9 pav.

3. Patraukite zemyn, kad nuimtuméte priemone. 10 pav.

4. 18éme priemong:

« I$valykite priemone minksty Sereliy danty $epetéliu, vandeniu
ir nedideliu kiekiu danty pastos. 11 pav.

« Kruopsciai nuplaukite priemone tekanciu vandeniu. 12 pav.

« Nuvalykite priemone servetéle, kad ji bty sausa. 13 pav.

5. Panaudotos priemonés neiSmeskite. Laikykite priemone
originaliame maiselyje. 14 pav.

Pastaba.

« Nedelsdami iSvalykite priemone danty pasta, danty Sepetéliu ir
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vandeniu, kruops&ciai nuplaukite ir iSdziovinkite priemone, laikykite
ja originaliame maiselyje.

Atsargiai iSimkite plétiklius ir laikiklius.

NENAUDOKITE pernelyg didelés jégos lenkdami ar sukdami
priemone, kad jg nuimtuméte.

Priemonéms isimti NENAUDOKITE jokiy astriy daikty.
Jei priemones labai sunku iSimti, pasikonsultuokite su gydytoju.

KLIENTO IR (ARBA) NAUDOTOJO INFORMACIJA

Ivykus rimtam incidentui, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai sukéle,
galéjo sukelti ar gali sukelti bet kurig i$ Siy priezasciu: a) paciento,
naudotojo ar kito asmens mirtj, b) laiking ar nuolatinj sunky paciento,
naudotojo ar kito asmens sveikatos biklés pablogéjima, c) rimta
grésme visuomenés sveikatai, nedelsdami apie tai informuokite
L,Align Technology“ ir savo sveikatos priezilros specialista.

PRIEMONES SALINIMAS

Gydytojui patvirtinus, kad gydymas baigtas, ,Invisalign“ gomurio
plétiklius ir ,Invisalign“ gomurio laikiklius reikia Salinti laikantis
nacionaliniy ir vietos jstatymuy.

DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI
Klausimas: ka daryti, jei pamesiu arba sulauzysiu vieng i$ savo
plétikliy ar laikikliy?

Atsakymas: prarade priemone arba jai sullizus, nedelsdami
kreipkités j gydytoja. Gydytojas tikriausiai lieps nedelsiant pradéti
nesioti ankstesnj arba kitg priemonés rinkinj. Jis arba ji gali uzsakyti
jums naujg priemonés rinkinj (kuris turéty bati pristatytas per kelias
dienas), kad pakeisty ka tik prarastas priemones.

Klausimas: kodél gydytojas prie kai kuriy mano danty pritvirtino
iSkilimus?

A: iskilimai arba ,jtaisai“ yra pritvirtinami (t. y. priklijuojami), kad
priemoné lengviau sukibty su dantimis ir padéty plésti. Priemonés
turi tvirtinimo duobutes arba kisenes, kuriose tvirtinami gydytojo
ant danty uzdéeti iskilimai arba ,jtaisai“. |taisai i$ tikryjy yra nedideli
kompozito ar danty spalvos medziagos gabaléliai, kuriuos gydytojas
pritvirtina prie danty ir kurie yra suimami priemoniy tvirtinimo
duobutése ar kisenése.

Klausimas: ar gydymas bus skausmingas?

Atsakymas: dauguma zmoniy po naujo etapo pradzios jaucia danty
skausma ir spaudima. Tai normalu. Tai Zenklas, kad priemoné veikia
ir ple¢ia gomurj j norimg padétj.

Klausimas: ar ,,Invisalign Palatal E. ler Sy pri
nesiojimas turés jtakos mano kalbai?

Atsakymas: kaip ir kitais ortodontinio gydymo atvejais, priemoné
gali laikinai paveikti jusy kalba ir kurj laikg galite Siek tiek Svepluoti.
Taciau liezuviui ir gomuriui pripratus prie priemonés buvimo burnoje,
bet koks priemonés sukeltas Sveplavimas ar nedidelis kalbos
sutrikimas turety iSnykti.

Klausimas: ka turééiau daryti, jei mano naujoji ,,Invisalign Palatal
Expander System“ priemoné neuzsifiksuoja ant danty?
Atsakymas: nedideli naujos priemonés ir esamos danty padéties
neatitikimai yra normalu, nes dantims reikia laiko prisitaikyti prie
naujos priemonés padéties. Jei kilty dideliy problemy dél priemonés
tinkamumo, praneskite savo gydytojui.

Klausimas: ar yra kokiy nors apribojimy dél to, kg galiu valgyti?
Atsakymas: kramtydami kieta, lipny ar saldy maista (jskaitant
kramtomajg guma), kai priemoné jdéta, galite pazeisti priemone ir
(arba) dantis, todél reikéty tokio maisto vengti. Saldziy ar ragsciy
gerimy gérimas esant jdétai priemonei gali pazeisti jisy dantis, todél
reikéty vengti juos gerti.

Klausimas: kaip turéciau valyti priemong?

Atsakymas: priemonés negalima déti j verdantj vandenj ar indaplove,
taip pat jai valyti negalima naudoti jokiy ortodontiniy valymo
priemoniy, parduodamy be recepto. Naudokite tik danty Sepetélj ir
danty pasta.

Klausimas: ar galiu kramtyti guma, kai nesSioju ,Invisalign Palatal
Expander System“ priemones?
Atsakymas: NE. Guma prikibs prie priemonés ir jos reikéty vengti.
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Klausimas: ar rilkymas arba tabako kramtymas nudazys
wInvisalign Palatal Expander System“ priemones?

Atsakymas: nerekomenduojame vartoti tabako ir el. cigareciy, kai
nesiojate priemones, nes gali pakisti jy spalva ar atsirasti pazeidimy.
Klausimas: ka daryti praradus ar sulauzius jtaisa?

Atsakymas: pametg jtaisg arba jam sulizus, nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja.

Klausimas: kam turéciau skambinti, jei vis tiek turiu klausimy apie
§j gaminj?

Atsakymas: pirmiausia kreipkités j savo gydytoja. Jei turite
papildomy klausimy, galite skambinti ,Align Technology, Inc.” klienty
aptarnavimo tarnybai telefonu 1-888-822-5446.

Pastaba. Jei perskaite $ig brositrg turite papildomy klausimy,
kreipkités j gydytoja.
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Simbolis

Aiski is tekstas

Standartiné nuoroda

(g

Skaitykite naudojimo instrukcijas

Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su naudojimo instrukcijomis.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Paciento vardas ir pavardé

Nurodo paciento vardg ir pavarde.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Paciento numeris

Nurodo unikaly numerj, siejama su konkreciu pacientu.

ENISO 15223-1%,5.71

Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

ENISO 15223-1%, 511

15

=
H
H
H
H
H
8

Pagaminimo $alis kartu su
pagaminimo data

Gaminio pagaminimo $aliai ir pagaminimo datai nustatyti.

ENISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*,51.3

18

z
H
H
13
H
H
8

Tinkamumo naudoti terminas

Nurodomas terminas, po kurio medicinos priemoné neturi bati naudojama.

ENISO 152231, 51.4

[

Vienas pacientas, daugkartinis
naudojimas

Nurodo medicinos priemoneg, kuri vienam pacientui gali bati naudojama kelis kartus
(kelios procedros).

ENISO 15223-1%, 5112

Partijos / serijos numeris

Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad bity galima identifikuoti partijg arba serija.

ENISO 15223-1%, 515

Medicinos priemoné

Nurodo, kad tai yra medicinos priemoné.

ENISO 15223-1%, 5.710

Unikalus priemoneés identifikatorius

Nurodo laikmena, kurioje yra unikalaus priemonés identifikatoriaus informacija.

ENISO 15223-1%, 5.710

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista,
ir vadovaukités naudojimo
instrukcijomis.

Nurodo, kad medicinos priemonés negalima naudoti, jei pakuoté pazeista arba
atidaryta, ir kad naudotojas turéty susipazinti su naudojimo instrukcija, jog gauty
papildomos informacijos.

EN SO 15223-1%,5.2.8

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.

ENISO 152231, 51.2

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Nurodo jgaliotajj atstova Sveicarijoje.

Netaikoma

@i @EFE

Importuotojas

Nurodo subjekta, importuojantj medicinos priemone j vietove.

ENISO 15223-1,51.8

]
x
Qo
A

<

Parduodama tik pateikus recepta

|spéjimas. Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia $ig priemone parduoti tik gydytojui
arba jo nurodymu.

JAV federaliniy taisykliy kodekso
21 antratinés dalies 801109
dalies b punkto 1 papunktis

* Medicinos priemonés. Simboliai, kurie turi bati naudojami kartu su informacija, kurig turi pateikti gamintojas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.
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Les disse instruksjonene far bruk

NORSK

Far Invisalign Palatal Expander-systemet tas i bruk, ber pasienter (og for mindrearige, deres
foreldre eller foresatte) lese disse instruksene ngye 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 & opprettholde munnhygiene under behandlingen.
Foreldre og foresatte bar sgrge for at enhver annen voksen som er ansvarlig for a hjelpe
pasienten med enheten eller overvaker pasientens bruk av enheten, ogsa leser og forstar disse

instruksjonene.

Vi anbefaler at du sparer pa disse instruksene for fremtidig referanse. Kontakt din tannlege om du

har sparsmal eller bekymringer.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM

Invisalign Palatal Expander-systemet bestar 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 & utvide og deretter holde pasienters smale
overkjeve (ovre kjeve, tannbue og tenner, gane) med primaere
(baby- eller melketenner), blandede (primeere og permanente) eller
permanente tenner til tannlegen starter neste fase av behandlingen.
Smaé «fester» vil bli bundet til tennene dine i begynnelsen av
behandlingen; Disse festene bidrar til & holde enheten pa plass.
Ekspanderne og holderne er laget av polyamid-12, en polymer ogsa
kjent som nylon 12, en type nylon.

EKSPANSJONSFASE

Invisalign Palatal-ekspandere er utformet for & gradvis utvide ganen
din i sma steg til en endelig posisjon valgt av tannlegen din. Hver
ekspander er ment a bli brukt dag og natt; du ber felge tannlegens
instruksjoner om brukstid. Ekspandere er ment & bli erstattet daglig
for rask ekspansjon eller sjeldnere for langsom ekspansjon, etter
tannlegens skjonn.

Hver ekspander i serien refereres til som et «trinn». Det forste
trinnet (trinn O) i serien av ekspandere brukes til & hjelpe deg med &
bli vant til enheten og for potensiell optimalisering av festebindingen.
Sma fester vil bli limt til tennene dine i begynnelsen av behandlingen;
disse festene hjelper til med & holde enheten pa plass og bidrar

til ekspansjon. Etter trinn O er hvert trinn programmert for aktiv
ekspansjon av ganen din. Tannlegen din vil bestemme nar det er tid
for & avslutte ekspansjonsfasen og kan gjere dette for 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 & holde
ganen din utvidet gjennom «holder»-fasen, for du gar videre til neste
fase av behandlingen din. | motsetning til ekspanderne, er holderne
«passive» (ikke programmert for aktiv ekspansjon av ganen) og forblir
de samme gjennom hele holdeperioden. Hver holder ber brukes dag
og natt i minst 2 uker og maksimalt 4 uker (etter tannlegens skjenn),
fer den byttes ut med en ny holder eller fer du gér videre til neste fase
av behandlingen. Antallet holdere som blir gitt avhenger av varigheten
pa retensjonsfasen og bestemmes av tannlegen din.

Hvis tannlegen din sender inn nye skanninger for ytterligere ekspansjon
eller for 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 etterfalgende fastholdelse av smal overkjeve (avre kjeve,
tannbue og tenner, gane), enten det er snakk om skjelett- og/eller
tannrelatert innsnevring, med primeere, 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 nar det er ngdvendig.

TILTENKT FORMAL

Invisalign Palatal Expander-systemet er ment for bruk i
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behandlingen av tannstilling- og/eller skjelettmalokklusjon i primaer,
blandet eller permanent tannstilling.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Barn, ungdom og voksne; foreskrevet for tilfeller med primaer, blandet
tannstilling (primeere 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 BRUKSMILJG
Etter forste utlevering pa tannlegens kontor er Invisalign Palatal
Expander-systemet ment for bruk hjemme..

NAR ENHETEN IKKE SKAL BRUKES
(KONTRAINDIKASJONER)

Invisalign Palatal Expander-systemet er indisert for ortodontisk
behandling av malokklusjon.

« Aktiv periodontal sykdom*
« Aktive karies (tannrate eller hull i tennene)
« Arvelig angiogdem (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 mindrearige pasienter ber den ansvarlige voksne overvake
innsetting og fierning av enhetene og falge med pa pasienten etter
tegn pa noen av felgende.

1. Isjeldne tilfeller kan pasienter oppleve en allergisk reaksjon (for
eksempel prikking, hevelse, klge, elveblest eller pustevansker)
pa polyamid-12-materialet i ekspanderne eller holderne.

2. | sjeldne tilfeller kan pasienter ha udiagnostisert arvelig
angiogdem (HAE) (en genetisk lidelse der milde stimuli, inkludert
tannprosedyrer, kan utlgse 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 fore til potensiell skade.

4. Invisalign Palatal Expander-systemet ber ikke brukes til
behandling av respiratoriske lidelser, sevnapné, omforming
av kjevefremgang og/eller temporo-mandibuleere lidelser
(TMD). Hvis enhetene ikke brukes som tiltenkt, kan alvorlige
komplikasjoner oppsté (inkludert kroniske smerter, forskyvning
av tenner, skadet tannkjett, eksponerte ratter, benskade og tap
av tenner), som krever medisinsk intervensjon.

Hvis noe av det ovennevnte skjer, avslutt bruken, sek medisinsk hjelp

umiddelbart ved behov, og informer behandlende tannlege sa snart

som mulig.

FORHOLDSREGLER

1. Tannlegen din vil vurdere en rekke faktorer for & bestemme
om Invisalign Palatal Expander-systemet er den riktige
ekspansjonsenheten for deg, nar behandlingen med enheten
skal starte, og om det kan veere aktuelt med ytterligere inngrep
eller behandlinger. For 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 a vurdere din samlede skjelett- og tannmodenhet.
Hvis du nylig har gjennomgatt palatal ekspansjon eller annen
ortodontisk behandling, kan legen din gi deg en retensjonsplate
eller annen innretning etter din intraorale skanning for & sikre

at tannstillingen din forblir stabil og for & minimere tilbakefall og
forskyvning fer utlevering av Invisalign Palatal ekspandere.

For noen pasienter, spesielt voksne, kan ugnsket 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.

Atypisk formede, frembrytende og/eller manglende tenner kan

pavirke tilpasningen av enheten og effektiviteten av behandlingen.

Langvarig eksponering for overdreven varme kan skade
enheten og pavirke tilpasningen av den.

Hvis ekspanderne eller holderne brukes feil, eller hvis de ikke er
pa ganen din over en lengre sammenhengende periode, kan det
oppsta tilbakefall. A unnlate & bruke enhetene det foreskrevne
antall timer per dag kan forlenge behandlingstiden og kan
pavirke muligheten til & oppna enskede resultater.

Fester som ikke er tilstrekkelig limt pa, kan falle av eller skrelle
av fgr behandlingen er fullfert, noe som krever at du raskt ma
returnere til tannlegens kontor for ny liming.

Limingen av festene kan bli kompromittert hvis «Trinn 0» av
ekspansjons- eller retensjonsfasen ikke brukes som anbefalt,
noe som kan resultere i at festene lgsner eller at enheten ikke
sitter godt nok fast. | noen tilfeller kan dette kreve utskifting.
Hvis du har kroner av rustfritt stal eller andre restaureringer,
ustabile gvre forste permanente jeksler, gvre andre primeere
jeksler (eller andre forreste kinntann), og evre forste primaere
jeksler (eller forste forreste kinntann) eller korte kliniske

kroner (mindre enn 4 mm), kan det hende du ikke er egnet for
behandling med denne enheten.

. Uavhengig av om fester er limt til dem eller ikke, kan

eksisterende tannrestaureringer (for eksempel kroner og broer)
lesne under ekspansjonsbehandlingen, noe som krever at de
sementeres pa nytt eller, i noen tilfeller, erstattes.

En tann som tidligere har blitt traumatisert eller betydelig
restaurert kan bli forverret, noe som krever ytterligere
tannbehandling.

. Tanngmhet og/eller emhet i ganen eller kjeven (inkludert

«temporo-mandibulzer» eller kjeveleddet) kan oppleves under
behandlingen. @kt emhet kan forekomme ved ferste plassering
av Invisalign Palatal Expander-system eller nar du gar over til et
nytt aktivt ekspansjonstrinn.

. | sjeldne tilfeller kan problemer i temporo-mandibuleerleddet

(kjeveleddet) oppsta under behandlingen og kan resultere i
leddsmerter, hodepine eller greproblemer.

. Helsen til benet og tannkjettet som stetter tennene dine kan bli

svekket eller forverret under ortodontisk behandling; dette kan
nadvendiggjere ytterligere behandling.

Rotlengdene pa tennene dine kan bli forkortet under
ortodontisk behandling, noe som kan true tennenes levetid.

. Irritasjon og ubehag i mykt vev, som gane, tannkjott, kinn eller

lepper, kan oppstéa ved bruk av produktet.

Du kan oppleve smhet under behandlingen hvis du har palatal
exostosis (ekstra vekst), overflateavvik, ganespalte og/eller
tilbaketrekning pa den bukkale siden av periodontiet.

. Tannlegen din vil fortellg deg om du ber spise mens du har pa

deg enheten eller ikke. A spise mens du har pa deg enheten
kan fere til komplikasjoner som spenner fra skade pa enheten
til infeksjon i munnen. Du ber falge instruksjonene for bruk og
stell av enheten naye, og opprettholde en grundig munnhygiene
under behandlingen.

. Du kan oppleve noen vanskeligheter og ubehag nér du spiser

mens enheten brukes.

A tygge hard, klebrig eller sukkerholdig mat (inkludert
tyggegummi) mens enheten er pa, kan skade enheten og/eller
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tennene dine og ber unngas. A drikke sukkerholdige eller sure
drikker mens enheten er pa, kan skade tennene dine og ber
unngas.

21. Myke matvarer og sma partikler kan sette seg fast mellom
enheten og ganen din, noe som gker risikoen for gjeer- eller
bakterieinfeksjoner eller soppinfeksjoner som oral candidiasis
(traske) og muligheten for ugnsket lukt fra enheten. Disse
risikoene gker med sjeldnere bytte av ekspandere og hvis man
ikke folger instruksjonene for hygienepleie.

22. Tannrate, periodontal sykdom og permanente merker fra flekker
og allergier kan oppsta hvis du ikke felger instruksjonene for
hygienepleie under behandlingen.

23. A bruke denne enheten kan midlertidig pavirke taleevnen din og
kan resultere i en lesping eller andre talevansker, selv om dette
ber ga over etter hvert.

24. «Bittet» ditt (maten tennene dine motes pa) kan endre seg og
foles rart eller ubehagelig under og ved slutten av behandlingen.

25. Du kan oppleve en midlertidig ekning i spyttproduksjon eller
terrhet 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

spersmal om risikoene og fordelene ved behandling med Invisalign

Palatal Expander, kontakt tannlegen din.

VIKTIGHETEN AV A FOLGE ET REGIME FOR STELL

A unnlate & bruke enhetene det foreskrevne antall timer per dag

kan forlenge behandlingstiden og kan pavirke muligheten til & oppna

onskede resultater.

Det er viktig & bruke enheten det foreskrevne antall timer, ha

periodisk overvakning av tannlegen din, samt falge veiledningen

for god munnhygiene og stell av enheten for & oppna enskede

resultater.

BRUK AV INVISALIGN PALATAL-EKSPANDERE OG -HOLDERE

HUSK ALLTID A:

1. Folge legens mstruksmner og de illustrerte retningslinjene i denne
veiledningen for & sikre at du setter inn og fierner ekspandere og
holdere pé riktig méate. For mindreérige pasienter bor en voksen
overvake innsetting og fijerning av enhetene.

2. Bruk ekspanderne og holderne dine det antall timer hver dag
som tannlegen din har foreskrevet. A ikke bruke apparatet over
en kontinuerlig utvidet periode kan fere til tilbakefall (ganen din
beveger seg tilbake til eller mot dens opprinnelige posisjon).

3. Vask hendene grundig med sape og vann fer du handterer
enhetene dine.

4. Berste og bruk tanntrad pa tennene fer du setter inn og etter du
fierner enhetene.

5. Rengjer og skyll enhetene nar du tar dem ut av emballasjen. For
du legger enheten i posen, rist av/terk av eventuelt overskudd
av vann.

6. Handter kun EN enhet i gangen.

PASS PA EKSPANDERNE OG HOLDERNE DINE
Bade du og den voksne som hjelper deg, ber sjekke enheten
hver dag fer du setter den inn, og igjen ved sengetid for
eventuelle skader eller feil.

2. Veer forsiktig nar du setter inn eller fierner ekspandere og
holdere. Ikke bruk overdreven kraft for & beye eller vri dem, og
ikke bruk et skarpt redskap for & preve a fierne dem.

3. Hvis en enhet ser ut til & veere skadet eller edelagt, hvis du
ikke klarer a sette den inn, eller hvis det feles som om den ikke
passer ordentlig (den forarsaker 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 & rengjere 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 a hjelpe til
med & holde ekspandere pa plass. Hvis et feste lgsner, kontakt
tannlegen din.

6. For aunngéa a skade enhetene og tennene dine, ikke tygg pa
harde eller klebrige matvarer, tygge tyggegummi eller drikk
sukkerholdige eller sure drikker mens du har ekspandere eller
holdere pa.

7. Husk a pusse tennene og bruke tanntrad hver dag fer du setter
inn og nar du tar ut enheten. Mangel pa ordentlig tannpleie
under behandlingen kan fere til tannrate, tannkjettsykdom og
permanent misfarging av tennene. Se under for mer detaljerte
instruksjoner om hvordan du tar vare pa tennene dine under
behandlingen.

Merk: Tannrestitusjonsmaterialer laget av metall (for eksempel
amalgamfylling eller rustfrie stalkroner) kan fere til misfarging
av enheten.

A FORSTA DE NYE EKSPANDERE OG HOLDERNE DINE

1. De nye ekspanderne og holderne dine er utformet for a bli brukt
dag og natt, som anvist av tannlegen din. Enhetene kan brukes
mens du spiser og drikker, men tannlegen din kan be deg fierne
enhetene nar du spiser. Som en paminnelse, ber du ikke spise
harde eller klebrige matvarer, tygge tyggegummi eller drikke
noe sukkerholdig eller surt mens du har pa enhetene.

2. Du skal bytte ekspandere daglig eller som anvist av legen din.
Ikke kast dine gamle ekspandere; etter bruk, rengjer hver enhet,
rist av/terk av eventuelt overskudd av vann og legg det i dens
opprinnelige pose i tilfelle tannlegen ber deg om a sette de inn
igjien. For eksempel hvis tilbakefall oppstar eller hvis en av dine
ekspander-trinn er skadet.

3. Aunnlate & bruke enhetene det foreskrevne antall timer per dag
kan forlenge behandlingstiden og kan pavirke muligheten til &
oppna gnskede resultater.

4. Huvis tannlegen bestemmer at det er behov for flere ekspandere,
kan tannlegen trenge & ta nye digitale skanninger av tennene og
ganen din.

5. Tannlegen din vil avgjere nar du er klar til & ga fra den aktive
ekspansjonsfasen til retensjonsfasen. Avhengig av nar dette
skjer, kan du ha noen ubrukte ekspandere igjen (disse er
ekspansjonstrinn som legen besluttet var ungdvendige basert
péa behandlingsframgangen din). Tannlegen din kan be deg om
a bruke et enkelt ekspander-trinn i mer enn én dag for a holde
ganen i posisjon mens du venter pa holdere.

6. Nar du gar 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
mal for behandlingen din. Retensjonsfasen forhindrer
tilbakefall; tannlegen din kan ogsa ha til hensikt & stabilisere
ekspansjonsbehandlingen din for du begynner pa neste fase.

7. Nar retensjonsfasen er fullfert, ber du fortsette & bruke
holderen som anvist av tannlegen din til du starter neste fase av
behandlingen.

8. Ekspandere og holdere rengjeres og pakkes individuelt i
merkede poser for levering. Hver enhet er preget med et
unikt nummer som inkluderer en viss sporinginformasjon
for tannlegen din, samt ekspansjon- eller holdertrinnet.
Enhetstrinnene ber brukes sekvensielt. Serg for & bruke
enhetene i riktig rekkefolge.

9. levre hayre hjgrne av hver poseetikett vil du finne ekspansjon-
eller holdertrinnummeret merket som «XX av YY» (for eksempel,
«03 av 28»). Pa selve enheten kan det tilsvarende tosifrede
enhetstrinnet ('03' fra eksempelet) finnes mot slutten av det
pregede nummeret. Nar du har fullfert hvert trinn, rengjer
enheten som anvist nedenfor, og oppbevar det deretter i dens
opprinnelige tilherende pose.

STELL OG LAGRING AV ENHET

« Bruk en myk tannbgrste med vann og en liten mengde tannkrem
for a rengjere ekspandere og holdere. Pass pa & fierne all
tannkrem ved & skylle enheten grundig etter rengjering.

« Oppbevar alltid enhetene pa en kjolig og terr plass.
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« Vianbefaler at du oppbevarer enheten i dens opprinnelige pose
nar det ikke er i munnen din. Dette vil bidra til & beskytte det mot
tap og skade.

« Rengjer og terk enheten grundig fer du oppbevarer det i posen.

« Hold enhetene utilgjengelig for sma barn og kjeeledyr.

RIKTIG MUNNHYGIENE

« Du trenger ikke a fierne enhetene for a spise eller drikke.
Imidlertid anbefales det a skylle munnen grundig etter hvert
maltid.

« Barst tennene og bruk tanntrad for du setter inn enheten. Hvis du
ikke har tilgang til tannbgrsten din, kan du bare skylle munnen
og deretter rengjere enhetene ved & holde dem under varmt
rennende vann. Det er ikke den beste maten a rengjere pa, men
det fungerer i nedstilfeller. Serg for & rengjere enhetene dine
grundig sa snart du har anledning.

« Huvis du har spgrsmal om munnhygieneteknikk, kan du ta kontakt
med tannlegen din.

« Regelmessige tannlegekontroller og rengjering anbefales
gjennom hele behandlingen for fortsatt god helse pa tennene
og tannkjottet.

INSTRUKSJONER FOR INNF@RING AV ENHET - SE

ILLUSTRERTE FIGURER PA SIDE 1 FOR ENHETSINNFORING.

1. Fjern enheten fra den lille posen den kom i. Ikke kast den
opprinnelige posen, da den vil brukes til & lagre brukte enheter.

2. Pass pa a pusse tennene og bruke tanntrad fer du setter inn
enheten.

3. Bekreft trinnummeret ved a referere til «Forsta dine nye
ekspandere og holdere» -avsnittet.

4. For du setter inn enheten:

» Rengjer enheten med en myk tannbgrste, vann og en liten
mengde tannkrem. Figur 1
« Skyll enheten grundig med rennende vann. Figur 2

5. Plasser enheten i munnen under de evre bakre tennene, rett
over festepunktene. Figur 3

6. Skyv enheten oppover med tommelen eller pekefingeren til den
ene siden av enheten er helt pa plass. Figur 4
« Festehullene pa enheten méa veere plassert pa festene. Figur 5

7. Nar enheten er pa plass pa den ene siden, fiern tommelen eller
pekefingeren som ble brukt til & skyve apparatet oppover.

« Bit ned for a feste enheten pa den motsatte siden. Figur 6

« Hvis 4 bite ned alene ikke fullstendig fester enheten, prov &
bite ned pa en skinnefester eller bite ned mens du trykker opp
pa den bukkale overflaten av enheten med en finger. Figur 7

8. Enheten ber na veere helt pa plass. Inspiser for riktig passform
av enheten.

INSTRUKSJONER FOR FJERNING AV ENHET - SE

ILLUSTRERTE FIGURER PA SIDE 2 FOR ENHETSFJERNING

1. Plasser fingeren eller tommelen pa toppen av fierningshendelen,
péa den ene siden av enheten. En annen finger eller tommel kan
plasseres pa ekspanderens bunnside for bedre kontroll. Figur 8

2. Trekk ut mot kinnet for & lgsne fra festet. Figur 9

3. Trekk enheten nedover for & fierne den. Figur 10

4., Etter at enheten er fiernet:

« Rengjer enheten med en myk tannberste, vann og en liten
mengde tannkrem. Figur 11

« Skyll enheten grundig med rennende vann. Figur 12

» Terk av enheten med et papir slik at det er tert. Figur 13

5. Ikke kast den brukte enheten. Oppbevar enheten i dens
opprinnelige pose. Figur 14

Merk:

« Rengjer enheten umiddelbart med tannkrem, tannberste og vann,
skyll grundig og terk det helt for du oppbevarer det i dens
opprinnelige pose.

« Veer forsiktig nar du fierner ekspandere og holdere.
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« IKKE bruk overdreven kraft til & baye eller vri en enhet for a ta den
av.

« IKKE bruk skarpe gjenstander til a ta ut enhetene dine.

« Snakk med tannlegen din hvis det er sveert vanskelig a fierne
enhetene.

KUNDE- OG BRUKERINFORMASJON

Ved en alvorlig hendelse som direkte eller indirekte farte til, kan ha
fort til eller kan fere til noen av felgende: a) pasientens, brukerens
eller en annen persons dgd, b) midlertidig eller permanent alvorlig
forverring av en pasients, brukers eller andres helsetilstand, c)

en alvorlig trussel mot folkehelsen, ma du umiddelbart og uten
ungdig forsinkelse informere Align Technology og behandlende
helsepersonell.

AVHENDING AV ENHET

Etter at tannlegen din bekrefter at behandlingen er fullfert, bar
Invisalign Palatal Expander og Invisalign Palatal Holder kastes i
samsvar med nasjonale og lokale forskrifter.

VANLIGE STILTE SPORSMAL OG SVAR

Sp: Hva om jeg mister eller gdel
eller holdere?

Sv: Hvis en enhet gar tapt eller gdelegges, ber du ta kontakt med
tannlegen din umiddelbart. Tannlegen din vil sannsynligvis be deg
a begynne a bruke ditt siste sett eller neste sett med enheter
umiddelbart. Han eller hun vil muligens bestille et nytt sett med
enheter for & erstatte de du nettopp mistet, (som begr ankomme i
lopet av noen dager).

Sp: Hvorfor festet legen bulker pa noen av tennene mine?

Sv: Bulker eller «festepunkter» er limt pa for & hjelpe enheten med &
gripe tennene og bidra til ekspansjon. Enhetene har festehull eller
lommer som griper bulkene eller «festepunkter» som tannlegen
plasserer pa tennene dine. Festepunktene er faktisk sma biter
av kompositt eller tannfarget materiale som tannlegen fester
pa tennene dine, som deretter griper festehull eller lommer pa
enhetene dine.

Sp: Vil behandlingen vaere smertefull?

Sv: De fleste opplever emhet og press etter at de har startet
hvert nytt trinn. Dette er normalt. Det er et tegn pa at enhetene
fungerer og ekspanderer ganen til ansket posisjon.

Sp: Vil bruk av Ir Palatal E d y h
pavirke talen min?

Sv: Som for alle kjeveortopediske behandlinger kan enhetene
midlertidig pavirke talen din, og du kan oppleve svak lesping i en
periode. Men nar tungen og ganen din venner seg til at enhetene
er i munnen, vil lesping og andre sma endringer av talen som
forarsakes av enhetene, forsvinne.

en av mine e

Sp: Hva skal jeg gjere hvis det nye Invisalign Palatal Expander-
systemenheten ikke laser seg fast pa tennene mine?

Sv: Sma avvik mellom den nye enheten og den naveerende
tannposisjonen er normale, ettersom tennene trenger tid til &
tilpasse seg den nye enhetsposisjonen. Hvis du opplever store
problemer med enhetens passform, ta kontakt med tannlegen
din.

Sp: Finnes det restriksjoner pa hva jeg kan spise?

Sv: A tygge hard, klebrig eller sukkerholdig mat (inkludert
tyggegummi) mens enheten er pa, kan skade enheten og/eller
tennene dine og ber unngas. A drikke sukkerholdige eller sure
drikker mens enheten er pa, kan skade tennene dine og ber
unngas.

Sp: Hvordan skal jeg rengjore enheten?

Sv: Du ber ikke legge enheten i kokende vann eller
oppvaskmaskinen, eller bruke noen ortodontiske
rengjeringsprodukter du far i butikken for & rengjere enheten.
Bruk kun tannberste og tannkrem.

Sp: Kan jeg tygge tyggegummi mens jeg bruker Invisalign First
Palatal E d y 1§ ?

Sv: NEI. Tyggegummi kan feste seg i enhetene og ber unngas.

Sp: Kan reyking, vaping eller snus forarsake misfarging av
Invisalign Palatal E. 1 | ?

NORSK

Sv: Vi frarader bruk av tobakk og vaping mens du bruker enhetene
pa grunn av muligheten for misfarging eller skade.

Sp: Hva om jeg mister eller gdelegger et feste?

Sv: Hvis et feste gér tapt eller adelegges, ber du ta kontakt med
tannlegen din umiddelbart.

Sp: Hvem skal jeg ringe hvis jeg fortsatt har spersmal om dette
produktet?

Sv: Kontakt tannlegen din ferst. Hvis du har ytterligere spersmal, kan
du ringe Align Technology, Inc. kundeservice pa 1888 822 5446
for assistanse.

Merk: Snakk med tannlegen din hvis du har flere spersmal etter at
du har lest dette heftet.
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BRUKS- OG VEDLIKEHOLDSINSTRUKSJONER FOR INVISALIGN PALATAL EXPANDER-SYSTEM NORSK
ORDLISTE OVER SYMBOLER
Symbol | Tittel Forklarende tekst Standardreferanse

(g

Se bruksanvisningen

Indikerer at brukeren ma referere til bruksanvisningen.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Pasientens navn

Indikerer navnet til pasienten.

ENISO 15223-1%,5.7.2

LB

Pasientnummer

Indikerer et unikt nummer som er knyttet til en individuell pasient.

ENISO 15223-1%,5.71

Produsent

Angir produsenten av det medisinske utstyret.

ENISO 15223-1%, 511

Produksjonsland sammen med
produksjonsdatoen

For & ifi landet hvor pr er produsert og produksjonsdatoen

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

Y]

Bruk for-dato

Angir siste dato for bruk av den medisinske enheten

ENISO 152231, 51.4

o

Enkeltpasient, flerbruk

Angir medisinsk utstyr som kan brukes flere ganger (flere prosedyrer) pa én pasient.

ENISO 15223-1%, 5112

Partinummer/batch-nummer

Angir produsentens partinummer slik at partiet kan identifiseres.

ENISO 15223-1%; 515

Medisinsk utstyr

Angir at enheten er medisinsk utstyr.

ENISO 15223-1%, 5.710

Unik enhetsidentifikator

Indikerer en transporter som inneholder unik enhetsidentifikator-informasjon.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet,
og se bruksanvisningen for bruk

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke ber brukes hvis emballasjen har blitt
skadet eller apnet, og at brukeren ber konsultere bruksanvisningen for ytterligere
informasjon.

EN SO 15223-1%,5.2.8

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap/EU

Indikerer den autoriserte representanten i det Europeiske Fellesskapet/EU.

ENISO 15223-1; 51.2

Sveitsisk autorisert representant

Angir den autoriserte representanten i Sveits

I/A

@i j ®EEE

Importer

Indikerer foretaket som importerer det medisinske utstyret til lokaliteten

ENISO 15223-1,51.8

2
X
°
X
<

Kun foreskrevet bruk

Advarsel: Foderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten solgt av eller etter
ordre fra lisensiert helsepersonell.

US Code of Federal
Regulations,Tittel 21, Del
801109(b)(1)

*Medisinsk utstyr - Symboler skal brukes med informasjon som skal oppgis av produsenten - Del 1: Generelle krav.

101

INSTRUKCJA UZYWANIA | PIELEGNACJI SYSTEMU EKSPANDERA PODNIEBIENNEGO INVISALIGN

Instrukcje nalezy przeczytac przed uzyciem.

POLSKI

Przed pierwszym uzyciem systemu ekspandera podniebiennego Invisalign pacjenci (a w
przypadku osob niepetnoletnich ich rodzice lub opiekunowie) powinni uwaznie przeczytac te
instrukcje zawierajgce wazne informacje dotyczace noszenia ekspanderow i utrzymywaczy.
W instrukcjach umieszczono ostrzezenia i Srodki ostroznosci, wskazowki na temat pielegnaciji
urzadzen oraz wazne zalecenia pozwalajgce dbaé o odpowiednig higiene jamy ustnej podczas
leczenia. Rodzice i opiekunowie powinni zadbac, aby te instrukcje przeczytaty takze wszystkie
inne osoby doroste odpowiedzialne za pomoc pacjentowi w korzystaniu z urzadzenia lub za
nadzér nad stosowaniem urzadzenia przez pacjenta.

Zalecamy zachowanie tych instrukcji, aby mozna byto siegna¢ do nich w przysztosci. Wszystkie
pytania lub obawy nalezy przekazywac¢ swojemu lekarzowi.

SYSTEM EKSPANDERA PODNIEBIENNEGO INVISALIGN
System ekspandera podniebiennego Invisalign sktada sie

z przepisanych przez lekarza, wytwarzanych metoda druku 3D
(produkcja addytywna), zdejmowanych urzadzen ortodontycznych
(ekspanderow podniebiennych Invisalign i utrzymywaczy
podniebiennych Invisalign), oprogramowania 3D i szablonow
zaczepow Invisalign. Te urzadzenia ortodontyczne stuzg do
rozszerzenia, a nastepnie utrzymania w tym stanie waskiej szczeki
pacjenta (gornej szczeki, tuku i zebow oraz podniebienia) z zebami
mlecznymi, z uzebieniem mieszanym (mlecznym i statym) lub

z zebami statymi do czasu rozpoczecia nastepnej fazy leczenia.
Przed leczeniem na zeby pacjenta nakleja sie niewielkie ,zaczepy”,
ktore utatwiajg utrzymanie urzadzenia w pozadanym ustawieniu.
Ekspandery i utrzymywacze sg wytwarzane z poliamidu 12, czyli
polimeru znanego tez pod nazwa nylon 12, ktory jest rodzajem
nylonu.

FAZA ROZSZERZANIA

Ekspandery podniebienne Invisalign stopniowo, etapami rozszerzajg
podniebienie pacjenta az do uzyskania koncowej pozyciji ustalonej
przez lekarza. Kazdy ekspander jest przeznaczony do noszenia

w dzien i w nocy, przy czym nalezy sie stosowac do zalecen lekarza
dotyczacych czasu noszenia urzadzenia. Ekspandery wymienia si¢
codzienne w celu szybkiej ekspansji albo rzadziej, gdy wymagana
jest wolniejsza ekspansja - zaleznie od decyzji lekarza.

Kazdy ekspander w serii jest przypisany do jednego etapu.
Ekspander przypisany do pierwszego etapu (etap 0) w serii
umozliwia pacjentowi przyzwyczajenie sie do urzadzenia oraz
ewentualng optymalizacje osadzenia zaczepow. Przed leczeniem

na zeby pacjenta nakleja sie niewielkie zaczepy, ktore utatwiajg
utrzymanie urzadzenia w pozgdanym ustawieniu i wspomagajg
proces rozszerzania. Po etapie O kazdy etap jest programowany
pod katem aktywnej ekspansji podniebienia. Lekarz okresla, kiedy
powinna sie zakonczyc faza ekspansiji i moze zdecydowac o jej
zakonczeniu nawet przed wykorzystaniem wszystkich ekspanderow.
FAZA PODTRZYMANIA

Utrzymywacz podniebienny Invisalign jest kopig ostatniego,
wskazanego przez lekarza ekspandera z fazy rozszerzania i stuzy
do podtrzymania rozszerzonego podniebienia do zakonczenia

fazy podtrzymania i przed przej$ciem do nastepnej fazy leczenia.

W przeciwienstwie do ekspanderdw, utrzymywacze sa ,pasywne”
(nie stuzg do aktywnego rozszerzania podniebienia), wiec ich ksztatt
nie zmienia si¢ podczas fazy podtrzymania. Kazdy utrzymywacz
nalezy nosi¢ w dzien i w nocy przez okres co najmniej 2 tygodni i nie
dhuzej niz 4 tygodnie (w zaleznosci od decyzji lekarza), a nastepnie
wymieni¢ go na nowy utrzymywacz lub przej$c do kolejnej fazy
leczenia. Liczba utrzymywaczy jest dostosowana do diugosci fazy
podtrzymania okreslonej przez lekarza.

Jesli lekarz przekazuje nowe skany, aby uzyskac wigksze
rozszerzenie lub przed faza podtrzymania, na zeby pacjenta nakleja
sie 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 mtodziezy
do szybkiej ekspansji i nastepczego podtrzymania szkieletowego
lub stomatologicznego waskiej szczeki (gornej szczeki, tuku

i zebow oraz podniebienia) z zebami mlecznymi, mieszanymi lub
statymi. U dorostych system nalezy wykorzystywa¢ w potaczeniu

z zabiegiem chirurgicznym lub innymi interwencjami, jesli sa
konieczne.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

System ekspandera podniebiennego Invisalign jest przeznaczony
do leczenia zebowych i/lub szkieletowych wad zgryzu u pacjentow
z uzebieniem mlecznym, mieszanym badz statym.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Dzieci, nastolatkowie i dorosli: pacjenci z uzebieniem mlecznym,
mieszanym (mlecznym i statym) oraz statym

Uwaga: U dorostych nalezy wykorzystywac system w potaczeniu

z zabiegami chirurgicznymi lub innymi interwencjami.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Dzieci, nastolatkowie i dorosli

DOCELOWE SRODOWISKO UZYWANIA

Po wydaniu i zatozeniu w gabinecie stomatologicznym system

ekspandera podniebiennego Invisalign jest przeznaczony do

uzycia w domu.

KIEDY NIE NALEZY UZYWAC URZADZENIA

(PRZECIWWSKAZANIA)

Uzycie systemu ekspandera podniebiennego Invisalign jest

przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujacymi stanami:

« aktywna choroba przyzebia*

« aktywna préchnica (préchnica lub ubytki zebdw)

- dziedziczny obrzek naczynioruchowy (HAE)

*Lekarz moze zdecydowac o leczeniu urzgdzeniem pacjentow,

ktérych choroba przyzebia jest kontrolowana lub zatrzymana

(nie jest aktywna).

OSTRZEZENIA

Uwaga: W przypadku pacjentow matoletnich dorosty opiekun

powinien nadzorowac zaktadanie i zdejmowanie ekspanderéow

i utrzymywaczy oraz obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja

nizej opisane objawy.

1. W rzadkich przypadkach u pacjenta moze wystapic reakcja
alergiczna (na przyktad mrowienie, obrzek, swedzenie,
pokrzywka lub trudnosci w oddychaniu) na poliamid 12
stosowany w ekspanderach lub utrzymywaczach.

2. W rzadkich przypadkach u pacjenta moze wystepowac
niezdiagnozowany dziedziczny obrzek naczynioruchowy (HAE)
(zaburzenie genetyczne, w ktorym tagodne bodzce, w tym
zabiegi stomatologiczne, moga wywotywac szybki miejscowy
obrzek tkanek podskornych, w tym krtani).

3. Pacjent moze przypadkowo potkna¢ lub wciaggna¢ z powietrzem
do drég oddechowych urzadzenie badz jego fragmenty, co
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moze byé przyczyna obrazen.

Systemu ekspandera podniebiennego Invisalign nie powinno

sie wykorzystywac w leczeniu zaburzen oddechowych,
bezdechu sennego, cofnigtej zuchwy i/lub zaburzen
skroniowo-zuchwowych (TMD). W przypadku niezgodnego

z przeznaczeniem uzycia urzadzenia moga wystapi¢ powazne
powiktania wymagajace interwencii lekarskiej (w tym przewlekty
bol, zwichniecie zebow, uszkodzenia dzigset, odstoniecie
korzeni, nadzerki kostne i utrata zebdow).

Jesli wystapig dowolne z powyzszych zdarzen, nalezy przerwac¢
leczenie i, jesli to konieczne, bezzwtocznie uzyska¢ pomoc
medyczng oraz jak najszybciej powiadomic lekarza prowadzacego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1

Lekarz bierze pod uwage wiele czynnikow, aby oceni¢
przydatnosc systemu ekspandera podniebiennego Invisalign do
leczenia danego pacjenta, okresli¢ termin rozpoczecia leczenia
ekspansyjnego oraz czy nie nalezy siegna¢ po dodatkowe
interwencje lub zabiegi. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz
analizuje wiek metrykalny i zebowy pacjenta, jego rozwoj i stan
uzebienia (w tym ewentualne uzupetnienia), podniebienia

i szczek, aby oceni¢ jego ogdlny wiek szkieletowy i zebowy.
Jesli pacjent przechodzit niedawno leczenie polegajace na
rozszerzeniu podniebienia lub inne leczenie ortodontyczne,
lekarz moze, na podstawie skanu wewnatrzustnego, zaleci¢
pacjentowi aparat retencyjny lub inny, ktory bedzie stabilizowac
ustawienie zgbow i zminimalizuje ryzyko nawrotu lub
niepozadanych przemieszczen zgbdw do czasu otrzymania
ekspanderow podniebiennych Invisalign.

U niektorych pacjentow, w szczegdlnosci pacjentow dorostych,
podczas leczenia ekspansyjnego moga wystgpi¢ niepozadane
przemieszczenia zebdw (na przyktad przechylanie trzonowcow,
podczas ktorego zgby trzonowe odchylaja sie od swojego
prawidtowego pionowego ustawienia) oraz zwichnigcie zebow.
Zeby o atypowym ksztatcie, wyrzynajace sie i/lub brakujace
moga negatywnie wptywac na dopasowanie urzadzenia

i skuteczno$¢ leczenia.

Wydtuzone narazenie urzadzenia na oddziatywanie wysokiej
temperatury moze uszkodzi¢ urzadzenie oraz spowodowac jego
niedopasowanie.

Niewtasciwe noszenie lub zaniechanie noszenia ekspanderow
badz utrzymywaczy przez diuzszy nieprzerwany okres moze
by¢ przyczyna nawrotu. Zaniedbanie noszenia urzadzenia przez
wymagang liczbe godzin dziennie moze wydtuzy¢ czas leczenia
i wptywac¢ negatywnie na mozliwo$¢ uzyskania pozadanych
wynikow.

Niewtasciwie osadzone zaczepy moga odpas¢ lub sie oderwac
przed zakonczeniem leczenia, co powoduje koniecznosé
niezwtocznego udania sie do lekarza i ponownego przyklejenia
zaczepow.

Trwatos$¢ osadzenia zaczepow moze zostac ostabiona, jesli
pacjent nie nosi ekspandera dla etapu O lub utrzymywacza

w fazie podtrzymania zgodnie z zaleceniami, co powoduje
odklejenie zaczepow lub niewystarczajaca retencje urzadzenia,
w niektorych przypadkach prowadzacg do koniecznosci
wymiany zaczepow.

Pacjenci posiadajacy korony ze stali nierdzewnej lub inne
odbudowy, niestabilne gérne pierwsze trzonowce state, gérne
drugie trzonowce mleczne (lub drugie przedtrzonowce)

oraz gorne pierwsze trzonowce mleczne (lub pierwsze
przedtrzonowce) badz krotkie korony kliniczne (o wysokosci
ponizej 4 mm) moga sie nie kwalifikowac¢ do leczenia tym
urzadzeniem.

. Nawet jesli nie zostang na nich naklejone zaczepy, istniejace

uzupetnienia stomatologiczne moga zosta¢ naruszone podczas
leczenia ekspansyjnego i wymagac ponownego cementowania
lub, w niektorych przypadkach, wymiany.

Moze sie pogorszy¢ stan zeba, ktory ulegt uprzednio
uszkodzeniu lub zostat w istotnym zakresie odtworzony, co
moze spowodowac koniecznosé wykonania dodatkowych
zabiegdw stomatologicznych.
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12. Podczas leczenia moze wystepowac tkliwos¢ zebow i/lub
w obrebie podniebienia badz szczeki (w tym w obrebie stawu
skroniowo-zuchwowego czyli stawu szczekowego). Nasilona
tkliwo$¢ moze wystapi¢ na poczatku leczenia systemem
ekspandera podniebiennego Invisalign lub po przejsciu na nowy
etap aktywnej ekspansiji.

13. W rzadkich przypadkach podczas leczenia moga wystepowac
dolegliwosci ze strony stawu skroniowo-zuchwowego (stawu
szczekowego) powodujgce bol stawu, bole gtowy lub problemy
uszne.

14. Stan zdrowia tkanki kostnej i dzigset podpierajacych zeby moze
sie pogorszy¢ podczas leczenia ortodontycznego, co moze
wymusi¢ koniecznos¢ dodatkowego leczenia.

15. Podczas leczenia ortodontycznego dtugo$¢ korzeni zebow
moze ulec skroceniu, zmniejszajac trwatos¢ zebow.

16. Podczas leczenia systemem moga wystapi¢ podraznienia
i dyskomfort w obrebie tkanek migkkich podniebienia, dzigset,
policzkéw lub warg.

17. Podczas leczenia tkliwo$¢ moga odczuwaé pacjenci, u ktérych
wystepuje egzostoza podniebienia (wat podniebienny),
zaburzenia ksztattu powierzchni, rozszczep podniebienia i/lub
recesje przyzebia po stronie policzkowej.

18. Lekarz poinformuje pacjenta, czy moze on jes¢ i pic¢ z zatozonym
urzadzeniem. Jedzenie bez zdejmowania urzadzenia moze
prowadzi¢ do wielu powiktan: od uszkodzenia urzadzenia po
infekcje jamy ustnej. Nalezy $cisle przestrzegac instrukciji
uzywania i pielegnacji urzadzenia oraz dbac¢ o zachowanie
higieny jamy ustnej podczas leczenia.

19. Jedzenie z zatozonym urzgdzeniem moze by¢ utrudnione
i powodowaé dyskomfort.

20. Zucie twardych, kleistych lub stodkich pokarméw (w tym gumy
do zucia) z zatozonym urzadzeniem moze uszkodzi¢ urzadzenie
i/lub zeby i nalezy go unikac. Picie stodzonych lub kwasnych
napojow z zatozonym urzadzeniem moze uszkadza¢ zgby
i nalezy go unikac.

21. Migkkie pokarmy i mate fragmenty pozywienia moga utknaé
pomiedzy urzadzeniem i podniebieniem pacjenta, podnoszac
ryzyko rozwoju infekcji drozdzakowej, bakteryjnej lub grzybiczej,
takiej jak kandydoza (plesniawka) jamy ustnej i powodujac
niepozadany zapach urzadzenia. Ryzyko to rosnie przy
rzadszych wymianach ekspanderow i nieprzestrzeganiu
instrukcji dotyczacych higieny.

22. U pacjentow niestosujgcych sie podczas leczenia do instrukciji
dotyczacych higieny moga wystapic: prochnica zebdéw, choroby
przyzebia i trwate slady po przebarwieniach lub alergie.

28. Noszenie urzadzenia moze utrudnia¢ mowienie i powodowac
seplenienie badz inne zaburzenia wymowy, jednak te problemy
powinny ustgpi¢ po pewnym czasie.

24. Podczas leczenia lub po jego zakonczeniu zgryz (sposob
stykania sig¢ zebdw) moze ulec zmianie badz powodowaé
dziwne lub niekomfortowe doznania.

25. Podczas leczenia pacjenci mogg okresowo cierpie¢ na nasilone
slinienie sie lub suchos$¢ w ustach.

RYZYKO | KORZYSCI ZWIAZANE Z LECZENIEM

Ryzyko zwigzane z leczeniem systemem ekspandera

podniebiennego Invisalign opisano powyzej w sekcjach Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci. Korzysci zwiazane z leczeniem urzadzeniem

polegaja na tym, ze przy jego prawidtowym zastosowaniu nastepuje

rozszerzenie waskiej szczeki (podniebienia, tuku zebowego, gornej
szczeki) i uzyskanie poprawy stanu okreslonej przez lekarza.

Pytania dotyczace ryzyka i korzysci zwigzanych z leczeniem

systemem ekspandera podniebiennego Invisalign nalezy kierowaé

do swojego lekarza.

ZNACZENIE PRZESTRZEGANIA ZASAD PIELEGNACJI

URZADZENIA

Zaniedbanie codziennego noszenia urzadzenia przez liczbe godzin

zalecang przez lekarza moze wydtuzy¢ czas leczenia i wptywac

negatywnie na mozliwo$¢ uzyskania pozadanych wynikow.

Noszenie urzadzenia przez zalecang liczbe godzin, okresowe
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kontrole lekarskie oraz przestrzeganie zasad poprawnej higieny
jamy ustnej i pielegnacji urzadzenia sg istotne do uzyskania
pozadanych wynikow.

NOSZENIE EKSPANDEROW | UTRZYMYWACZY
PODNIEBIENNYCH INVISALIGN

0 CZYM TRZEBA ZAWSZE PAMIETAC:

1

6.
PIE!
1

Nalezy zawsze postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza

i ilustrowanymi instrukcjami zawartymi w tym dokumencie, aby
poprawnie zaktadac i zdejmowac ekspandery i utrzymywacze.
W przypadi ot . Lhadani

i zdejmowanie urzadzen powinno si¢ odbywac pod nadzorem
osoby dorostej.

Ekspandery i utrzymywacze nalezy nosi¢ codziennie przez
liczbe godzin zalecang przez lekarza. Zaniechanie noszenia
urzadzenia przez dtuzszy nieprzerwany okres moze by¢
przyczyng nawrotu wady (czyli powrotu podniebienia do jego
wyjéciowego ksztattu).

Przed dotykaniem urzadzen nalezy dokfadnie umyc¢ rece wodg
z mydtem.

Przed zatozeniem i po zdjeciu urzadzen nalezy myc¢ i nitkowac
zeby.

Po wyjeciu urzadzen z opakowania nalezy je wymyc¢ i wyptukac.
Przed wtozeniem urzadzenia do woreczka nalezy strzasnac/
usunac z niego nadmiar wody.

Urzadzenia nalezy bra¢ do rgk POJEDYNCZO.

LEGNACJA EKSPANDEROW | UTRZYMYWACZY

Zarowno pacijent, jak i pomagajaca mu osoba dorosta, powinni
codziennie kontrolowa¢ urzadzenie pod katem uszkodzen lub
wad przed jego zatozeniem i ponownie przed pdj$ciem spac.
Podczas zakfadania i zdejmowania ekspanderéw

i utrzymywaczy nalezy zachowac ostroznosc. Nie wolno
uzywac nadmiernej sity, zginajac lub skrecajac urzadzenia, ani
podwazac ich ostrym narzedziem podczas zdejmowania.

Jesli urzadzenie wyglada na uszkodzone lub pekniete, jego
zatozenie jest niemozliwe albo urzadzenie sprawia wrazenie
niedopasowanego (powodujac ostry bol lub duzy dyskomfort),

nalezy przerwac jego stosowanie i skontaktowac sig z lekarzem.

Urzadzen nie wolno naraza¢ na kontakt z agresywnymi
substancjami chemicznymi. Do czyszczenia ekspanderéw lub
utrzymywaczy NIE WOLNO uzywac srodkow do czyszczenia
protez ani ptynu do ptukania ust. Takie $rodki moga uszkodzi¢
lub obnizy¢ trwato$¢ urzadzen.

Lekarz nakleja na zgby pacjenta ,zaczepy”, ktore utatwiajg
utrzymanie ekspanderéw w optymalnej pozyciji. Jesli zaczep sie
odklei, nalezy sie skontaktowac z lekarzem.

Aby nie uszkodzi¢ urzadzen i zebdw, podczas noszenia
ekspanderow lub utrzymywaczy nie wolno zu¢ twardych badz
kleistych pokarméw oraz gumy do zucia ani pi¢ stodzonych lub
kwasnych napojow.

Nalezy pamietac¢ o codziennym myciu i nitkowaniu zgbdw
przed zatozeniem i po kazdym zdjeciu urzadzenia. Zaniedbanie
zebow podczas leczenia moze prowadzi¢ do rozwoju prochnicy,
chorob dzigset i trwatych przebarwien zebow. Ponizej podano
doktadniejsze instrukcje dbania o zgby podczas leczenia.
Uwaga: Stomatologiczne materiaty wypetnieniowe z metalu
(np. plomby amalgamatowe lub korony ze stali nierdzewnej)
moga powodowac odbarwienie urzadzenia.

OPIS UZYCIA ORAZ DZIALANIA EKSPANDEROW
IUTRZYMYWACZY

1

Ekspandery i utrzymywacze sg przeznaczone do noszenia

w dzien i w nocy zgodnie z zaleceniami lekarza. Urzadzen nie
trzeba zdejmowac podczas jedzenia i picia, jednak lekarz moze
zalecic¢ takie postepowanie podczas jedzenia. Nalezy pamigtac,
aby podczas noszenia urzadzen nie jes¢ twardych lub kleistych
pokarméw, nie zué gumy i nie pi¢ stodzonych ani kwasnych
napojow.

Ekspandery zmienia sie codziennie lub zgodnie z zaleceniami
lekarza. Uzywanych ekspanderéw nie wolno wyrzucac. Po
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uzyciu nalezy wymy¢ urzadzenie, strzasna¢/usungé nadmiar
wody i wiozy¢ je do oryginalnego woreczka, poniewaz lekarz
moze zaleci¢ zatozenie wczesniej uzywanego urzadzenia.
Moze to by¢ konieczne w przypadku nawrotu lub gdy jeden

z ekspanderow ulegnie uszkodzeniu.

Zaniedbanie noszenia urzadzenia przez wymagana liczbe
godzin dziennie moze wydtuzy¢ czas leczenia i wptywad
negatywnie na mozliwo$¢ uzyskania pozadanych wynikow.
Jesli lekarz zadecyduje o koniecznosci zastosowania
dodatkowych ekspanderéw, moze by¢ konieczne wykonanie
nowych cyfrowych skandéw zebdw i podniebienia.

Lekarz decyduije, kiedy pacjent moze przejsc¢ z fazy aktywnego
rozszerzania do fazy podtrzymania. Moze sie zdarzy¢, ze lekarz
podejmie taka decyzje przed wykorzystaniem wszystkich
ekspanderéw (czyli lekarz zdecyduije, ze kolejne etapy
rozszerzania nie sg konieczne ze wzgledu na dotychczasowy
przebieg leczenia). Lekarz moze zaleci¢ noszenie tego samego
ekspandera przez okres dtuzszy niz jeden dzien, aby utrzymac
ksztatt podniebienia podczas oczekiwania na dostawe
utrzymywaczy.

Po zakonczeniu fazy rozszerzania i rozpoczeciu fazy
podtrzymania kazdy utrzymywacz nosi sie przez okres
wskazany przez lekarza - od 2 do 4 tygodni. Faza podtrzymania
moze trwac przez rézny czas, zaleznie od celéw leczenia
okreslonych przez lekarza. Celem fazy podtrzymania jest
niedopuszczenie do nawrotu, poza tym lekarz moze uznac¢ za
konieczne ustabilizowanie wynikow leczenia ekspansyjnego
przed przej$ciem do kolejnej fazy terapii.

Gdy faza podtrzymania dobiegnie konca, nalezy nadal

nosi¢ utrzymywacz zgodnie z zaleceniami lekarza do chwili
rozpoczecia nastepnej fazy leczenia.

Przed dostawa ekspandery i utrzymywacze sg czyszczone

i oddzielnie pakowane w oznakowane woreczki (torebki). Na
kazdym urzadzeniu widnieje nadrukowany niepowtarzalny
numer, ktory zawiera okreslone informacije identyfikacyjne
przeznaczone dla lekarza, a takze numer etapu ekspandera
lub utrzymywacza. Urzadzenia nalezy nosi¢ kolejno zgodnie

z numerami etapéw. Nalezy zwroci¢ uwage na zachowanie
prawidtowej kolejnosci.

W prawym goérnym rogu etykiety na kazdym woreczku
umieszczono numer etapu przypisany do ekspandera

lub utrzymywacza w formacie ,XX of YY”, np. ,03 of 28"

(3 z 28 etapdw). Na samym urzadzeniu identyczny dwucyfrowy
numer przypisanego etapu (np. 03) widnieje na koncu
wydrukowanego ciagu cyfr. Po zakonczeniu kazdego etapu
nalezy umy¢ urzadzenie zgodnie z ponizszymi instrukcjami,

a nastepnie wtozy¢ je do jego oryginalnego dopasowanego
woreczka.

PIELEGNACJA | PRZECHOWYWANIE URZADZENIA

Ekspandery i utrzymywacze nalezy my¢ miekka szczoteczka oraz
woda i niewielkg iloscig pasty do zebow. Czyste urzadzenie nalezy
doktadnie wyptukac, aby usuna¢ wszystkie pozostatosci pasty

do zebow.

Urzadzenia nalezy zawsze przechowywac w chtodnym

i suchym miejscu.

Zalecamy, aby zawsze po wyjeciu urzadzenia z ust przechowywac
je w jego oryginalnym woreczku. Takie postepowanie chroni
urzadzenie przed zgubieniem i uszkodzeniem.

Przed wtozeniem urzadzenia do woreczka nalezy je wyczyscic¢

i doktadnie osuszy¢.

Urzadzenia nalezy przechowywac poza zasiggiem matych dzieci

i zwierzat domowych.

PRAWIDLOWA HIGIENA JAMY USTNEJ

Zdejmowanie urzadzen na czas jedzenia lub picia nie jest
konieczne. Jednak zaleca si¢ doktadne wyptukanie ust po
kazdym positku.

Przed zatozeniem urzadzenia nalezy myc i nitkowac zeby. Jesli
szczoteczka do zebow jest niedostepna, mozna po prostu
wyptukac usta i wyczysci¢ urzadzenie, ptuczac je ciepta biezaca
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woda. Nie jest to najlepsza metoda, ale sprawdzi sie w sytuacji
doraznej. Jednak nalezy pamigta¢ o doktadnym wymyciu
urzadzenia przy pierwszej nadarzajacej sie sposobnosci.
Na wszystkie pytania dotyczace higieny jamy ustnej
odpowie lekarz.
Aby zachowa¢ zdrowie zebow i dzigset, podczas catego
leczenia zaleca sig regularne kontrole stomatologiczne i zabiegi
higienizacyjne.
INSTRUKCJE ZAKLADANIA URZADZENIA - PATRZ
ILUSTRACJE POKAZUJACE PROCES ZAKEADANIA
URZADZENIA NA STRONIE 1
Wyijac urzadzenie z woreczka, w ktérym zostato dostarczone.
Nie wyrzucac oryginalnego woreczka, poniewaz bedzie on
niezbedny do przechowywania urzadzenia po uzyciu.
2. Doktadnie my¢ i nitkowac zeby przed zatozeniem urzadzenia.
3. Sprawdzi¢, czy etap przypisany do urzadzenia jest
prawidtowy. Patrz sekcja ,Opis uzycia i dziatania ekspanderow
iutrzymywaczy”.
4. Przed zatozeniem urzadzenia:
« Wyczysci¢ urzadzenie migkka szczoteczka do zebow, wodg
i niewielkg iloscig pasty do zebdw. Rys. 1
« Wyptukaé urzadzenie doktadnie pod biezaca woda. Rys. 2
5. Ustawi¢ urzadzenie w ustach pod gornymi zebami tylnymi,
bezposrednio nad wgtebieniami na zaczepy. Rys. 3
6. Popchna¢ urzadzenie do gory kciukiem lub palcem
wskazujacym, tak aby catkowicie zamocowac jego jedna strone
na zaczepie. Rys. 4
- Wgtebienia w urzadzeniu przeznaczone na zaczepy muszg
zostac osadzone na zaczepach. Rys. 5
7. Po zamocowaniu urzadzenia po jednej stronie nalezy wycofac
keiuk lub palec wskazujacy popychajacy urzadzenie do gory.
« Zewrze¢ szczeki, aby zamocowac urzadzenie po stronie
przeciwnej. Rys. 6

- Jesli samo zwarcie szczek nie powoduje prawidtowego
zamocowania urzadzenia na zaczepach, nalezy sprobowaé
zagryz¢ watek zgryzowy lub zwierac szczeki, jednoczesnie
popychajac do gory policzkowa powierzchnie urzadzenia
palcem. Rys. 7

8. Urzadzenie powinno byc¢ teraz poprawnie osadzone. Sprawdzi¢
poprawnos¢ dopasowania urzadzenia.

INSTRUKCJE ZDEJMOWANIA URZADZENIA - PATRZ

ILUSTRACJE POKAZUJACE PROCES ZDEJMOWANIA

URZADZENIA NA STRONIE 2

1. Umiescic¢ palec lub kciuk po jednej ze stron urzadzenia na
uchwycie stuzagcym do zdejmowania. Drugi palec lub kciuk
mozna umiesci¢ na spodzie ekspandera, co pozwoli go pewniej

schwycic. Rys. 8

2. Pociagna¢ w kierunku zewnetrznym, do policzka, aby $ciagna¢

urzadzenie z zaczepu. Rys. 9

3. Pociagna¢ urzadzenie do dotu, aby je zdjac. Rys. 10
4. Po zdjeciu urzadzenia:

« Wyczyscic¢ urzadzenie migkka szczoteczkg do zebow, wodg
i niewielkg iloscig pasty do zebow. Rys. 11

« Wyptuka¢ urzadzenie doktadnie pod biezaca woda. Rys. 12

« Osuszy¢ urzadzenie chusteczka. Rys. 13

5. Nie wyrzucac urzadzenia po uzyciu. Przechowywac urzadzenie

w oryginalnym woreczku. Rys. 14

Uwaga:

Natychmiast my¢ urzadzenie szczoteczka do zebow oraz woda
i niewielka iloscig pasty do zgbow, doktadnie wyptukac, osuszy¢
i umiesci¢ w oryginalnym woreczku.

Zachowac ostroznos¢ podczas zdejmowania ekspanderow

i utrzymywaczy.

NIE uzywaé nadmiernej sity, aby unikna¢ zginania lub skrecania
urzadzenia podczas zdejmowania.
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« NIE uzywac zadnych ostrych przedmiotow do zdejmowania
urzadzen.

« Jesli zdejmowanie urzadzen jest bardzo utrudnione, zasiegna¢
porady lekarza.

INFORMACJE DLA KLIENTA/UZYTKOWNIKA

W przypadku powaznego incydentu, ktory bezposrednio lub
posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do
ponizszych sytuacii: a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,
b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby, c) powazne zagrozenie zdrowia
publicznego - nalezy bezzwtocznie zawiadomi¢ Align Technology

i swojego lekarza.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Po uzyskaniu potwierdzenia od lekarza, ze leczenie zostato

zakonczone, ekspandery podniebienne Invisalign i utrzymywacze

podniebienne Invisalign nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami
krajowymi i lokalnymi.

CZESTE PYTANIA | ODPOWIEDZI

P: Co zrobic, jesli zgubie albo ztamie ekspander lub
utrzymywacz?

O: W przypadku zgubienia lub uszkodzenia urzadzenia nalezy sie
natychmiast skontaktowac z lekarzem. Lekarz prawdopodobnie
zaleci bezzwtoczne przejscie do urzadzenia dla kolejnego etapu
lub powrét do wezesniej noszonego urzadzenia. Lekarz moze
zamowic nowy zestaw urzadzen, ktore zastapig te zgubione.
Nowe urzadzenia powinny zosta¢ dostarczone przed uptywem
kilku dni.

P: DI lekarz umiescit wyp
zebow?

. Te wypuktosci lub ,zaczepy” osadza sie (przykleja), aby
zablokowa¢ urzadzenie na zebach podczas procesu rozszerzania.
Na urzadzeniach znajduja sie wgtebienia lub kieszonki
dopasowane do wypuktosci (,zaczepdw”) na zebach. Zaczepy
to w rzeczywisto$ci niewielkie elementy z kompozytu (materiatu
stomatologicznego w kolorze zebodw), ktore lekarz przykleja do
zebow i na ktére nastepnie zachodzg wgtebienia lub kieszonki na
urzadzeniach.

i na niektérych z moich

o

P: Czy leczenie bedzie bolesne?

O: Wigkszo$¢ ludzi odczuwa bolesnosc¢ i ucisk po rozpoczeciu
kazdego kolejnego etapu leczenia. To catkowicie normalne. To
objaw dziatania urzadzenia, ktdére rozszerza podniebienie do
pozadanego ksztattu.

Czy urzadzenia z sy a iebiennego
Invisalign wptywaja na sposéb méwienia?

O: Podobnie jak inne aparaty ortodontyczne, urzadzenia moga
tymczasowo wptywaé na sposdb méwienia pacjenta i przez
pewien okres moze wystepowac lekkie seplenienie. Jednak
W miare przyzwyczajania jezyka i podniebienia do urzadzen
w ustach seplenienie lub niewielkie zaburzenia wymowy
spowodowane przez urzadzenia powinny ustac.

h

o

: Co zrobit':, jeéli nie moge zaloiyé go ur ia z sy
inego Invisalign na zeby?

O: Nlewuelkle roznlce dopasowania pomigdzy nowym urzadzeniem

i aktualnym ustawieniem zgbow sg normalne, poniewaz

zeby potrzebujg czasu na dopasowanie sie do nowej pozycji

urzadzenia. Jesli problem z dopasowaniem jest powazny,

poinformuj o nim lekarza.

P: Czy musze ¢ jakies ogr ia dietetyczne?

O: Zucie twardych, kleistych lub stodkich pokarméw (w tym gumy do
zucia) z zatozonym urzadzeniem moze uszkodzi¢ urzadzenie i/lub
zeby i nalezy go unikag. Picie stodzonych lub kwasnych napojow
z zatozonym urzadzeniem moze uszkadzac zeby i nalezy go
unikad.

P: Jak czysci¢ urzadzenie?

O: Urzadzen nie wolno wkfadac do wrzatku lub my¢ w zmywarkach
do naczyn ani my¢ ich zadnym ortodontycznym $rodkiem
czyszczacym dostepnym bez recepty. Wolno uzywac wytacznie
szczoteczki i pasty do zebow.
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P: Czy podczas noszenia urzadzen z systemu ekspandera
podniebiennego Invisalign mozna zu¢ gume?
O: NIE. Guma przykleja sie do urzadzen i nie wolno jej zué.

P: Czy palenie papieroséw zwyktych lub elektronicznych, lub
2ucie tytonlu powodu]e powstawanle plam na urzadzenlach

1nego

O: Odradzamy palenie i zucie tytoniu podczas noszenla urzadzen ze
wzgledu na mozliwo$¢ ich przebarwienia lub uszkodzenia.

P: A co jesli zgubie lub ztamie zaczep?

O: W przypadku zgubienia lub uszkodzenia zaczepu nalezy si¢

natychmiast skontaktowac z lekarzem.

P: Do kogo kierowac¢ inne nurtujgce mnie pytania dotyczace tego
produktu?
O: Przede wszystkim do swojego lekarza. Dalszych informacii
i wsparcia udzieli dziat obstugi klienta Align Technology, Inc. pod
numerem telefonu 1-888-822-5446.

Uwaga: Jesli po przeczytaniu tej broszury bedziesz mie¢ dodatkowe

pytania, skonsultuj si¢ ze swoim lekarzem.

OBJASNIENIE SYMBOLI
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Symbol

Nazwa

Opis

ie normy

(g

Sprawdzic¢ w instrukcji uzytkowania.

Informuje uzytkownika o koniecznosci sprawdzenia informacji w instrukciji
uzytkowania.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Imie i nazwisko pacjenta

Wskazuje imig i nazwisko pacjenta.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Numer pacjenta

Wskazuje unikatowy numer powiazany z danym pacjentem.

ENISO 15223-1%, 5.71

Producent

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

ENISO 15223-1%, 511

R

]
H
H
H
8

Kraj produkcji wraz z datg produkciji

Wskazuije kraj i date produkcji wyrobu.

ENISO 15223-1%, 5111
I1SO 15223-1*, 51.3

K

3
H
z
g
8

Data przydatnosci do uzycia

Wskazuje date, po uptywie ktorej nie nalezy uzywaé wyrobu medycznego.

EN SO 152231, 51.4

@

Do wielokrotnego uzycia u jednego
pacjenta

Wskazuje wyrdb medyczny, ktérego mozna uzy¢ wielokrotnie (wiele procedur)
u jednego pacjenta.

ENISO 15223-1%, 5112

Numer serii / numer partii

Wskazuje kod partii producenta pozwalajacy na identyfikacje partii lub serii.

ENISO 15223-1%, 515

Wyrob medyczny

Wskazuije, ze artykut jest wyrobem medycznym.

ENISO 15223-1%, 5.710

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Wskazuije, ze na urzadzeniu umieszczono niepowtarzalny identyfikator.

ENISO 15223-1%, 5710

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac si¢
z instrukcja uzytkowania.

Informuje, Ze wyrobu medycznego nie wolno uzywac, jesli opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte, oraz ze uzytkownik powinien poszuka¢ dodatkowych
informaciji w instrukcji uzytkowania.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej.

ENISO 152231, 51.2

Upowazniony przedstawiciel
w Szwajcarii

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii.

Nd.

@ [ ®E8E

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyrob medyczny do danego kraju.

ENISO 15223-1,51.8

]
X
°
N
<

Wytacznie do uzytku zaleconego
przez lekarza

Uwaga: Amerykanskie prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie

przez osobe posiadajaca 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)

*Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta - Cze$¢ 1: Wymagania ogdine.
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Leia as presentes instrucoes antes de utilizar

PORTUGUES

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
instrucdes para tomar conhecimento de informagdes importantes sobre a utilizacdo do
expansor e do suporte. As presentes instrucdes incluem avisos e precaugoes, orientacdes

sobre os cuidados adequados a ter com os dispositivos e recomendagdes importantes sobre a
manutencao da higiene oral durante o tratamento. Os pais e os tutores legais devem garantir que
qualguer outro adulto responsavel por ajudar o paciente com o dispositivo ou por monitorizar a
utilizacao do mesmo por parte do paciente também leia e compreenda as presentes instrucoes.

Recomendamos que guarde as presentes instrucoes para futura referéncia. Se tiver alguma
questao ou preocupacao, entre em contacto com o seu médico.

O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN

O sistema Expansor Palatino Invisalign consiste em dispositivos
ortodénticos removiveis 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 ortodénticos
sao utilizados para expandir e, posteriormente, manter a maxila
estreita dos pacientes (o maxilar superior, a arcada dentaria e

os dentes, bem como o palato) com os dentes deciduos (dentes

de leite ou de bebé), dentes mistos (deciduos e permanentes)

ou dentes permanentes até o médico iniciar a etapa seguinte do
tratamento. Durante o inicio do tratamento, seréo cimentados
pequenos "attachments" aos dentes. Estes attachments ajudam a
manter o dispositivo no devido lugar. Os expansores e suportes séo
fabricados em poliamida 12, um polimero também conhecido como
nylon 12, que representa um tipo de nylon.

ETAPA DE EXPANSAO

Os Expansores Palatinos Invisalign séo faseados para expandir o
palato em pequenos incrementos até a posicéao final escolhida pelo
médico. Cada expansor destina-se a ser usado de dia e de noite.
Deve respeitar as instrugdes do médico relativamente ao tempo de
uso. Os expansores devem ser substituidos numa base diaria para
permitir uma expansao rapida ou mudados com menos frequéncia
para permitir uma expansao 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 possivel otimizagdo do processo
de cimentacéo do attachment. No inicio do tratamento, serdo
cimentados pequenos attachments aos dentes. Estes attachments
ajudam a manter o dispositivo no devido lugar e ajudam na
expansdo. Apos a Etapa 0, todas as etapas séo programadas

com vista a expanséo ativa do palato. O médico decidira quando
interromper a etapa de expanséo, podendo fazé-lo antes de usar
todas as etapas do expansor.

ETAPA DE SUPORTE

O Suporte Palatino Invisalign € uma cdpia da tltima fase da etapa
de expansao (escolhida pelo médico), tendo sido concebido para
suportar o palato expandido durante a etapa de "suporte”, antes
de avancar para a etapa seguinte do tratamento. Ao contrario dos
expansores, 0s suportes sdo "passivos” (ndo estéo programados
para uma expansao palatina ativa) e permanecem os mesmos
durante todo o periodo de suporte. Cada suporte deve ser usado
de dia e de noite durante um minimo de 2 semanas e um maximo

de 4 semanas (a discricdo do médico) antes de ser substituido por

um novo suporte ou avangar para a etapa seguinte do tratamento.

O nuimero de suportes fornecidos dependera da duragao da etapa

de suporte determinada pelo médico.

Se 0 médico submeter novos exames para expansao adicional ou
antes da etapa de suporte, serdo cimentados novos attachments
aos dentes.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO
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O sistema Expansor Palatino Invisalign é indicado para o tratamento
ortodéntico de maloclusdes. O sistema é utilizado para a expanséo
rapida e o subsequente suporte de maxilas estreitas esqueléticas
e/ou dentarias (do maxilar superior, da arcada dentaria e dos
dentes, bem como do palato) com dentes deciduos, mistos ou
permanentes durante o tratamento ortoddntico ou ortopédico

em crian¢as ou adolescentes. Nos adultos, deve ser utilizado em
conjunto com a cirurgia ou outras intervengdes, quando necessario.
FINALIDADE PRETENDIDA

O sistema Expansor Palatino Invisalign destina-se a ser utilizado no
tratamento de maloclusdes dentarias e/ou esqueléticas com dentes
deciduos, mistos ou permanentes.

POPULACAO DE PACIENTES PRETENDIDA
Criangas, adolescentes e adultos. Prescrito para casos de dentes
deciduos, mistos (deciduos e permanentes) e permanentes.

Nota: nos adultos, deve ser utilizado apenas em conjunto com
cirurgia ou outras intervengoes.

UTILIZADORES FINAIS
Criangas, adolescentes e adultos

AMBIENTE DE USO PRETENDIDO

Apos a distribuicéo inicial no consultdrio do profissional de medicina
dentaria, o sistema Expansor Palatino Invisalign destina-se a ser
utilizado em casa.

QUANDO E QUE O DISPOSITIVO NAO DEVE SER UTILIZADO

(CONTRAINDICACOES)

O sistema Expansor Palatino Invisalign é contraindicado para

utilizacdo em pacientes com as seguintes condi¢des:

« Doengca periodontal ativa*

« Caérie ativa (carie dentaria ou cavidade)

« Angioedema hereditario (AEH)

*Se tiver uma doenga periodontal tratada, controlada ou detida (ndao

"ativa"), o seu médico podera continuar a tratar o seu caso com este

dispositivo.

AVISOS

Nota: no caso de pacientes menores de idade, o adulto supervisor

deve supervisionar a colocacéo e remogao dos dispositivos e

monitorizar o paciente para detetar eventuais sinais de uma das

seguintes situagoes.

1. Em casos raros, os pacientes podem ter uma reagao alérgica
(por exemplo, formigueiro, inchago, comichao, urticaria ou
dificuldade em respirar) ao material de poliamida 12 dos
expansores ou suportes.

2. Em casos raros, os pacientes podem ter um angioedema
hereditario (AEH) nao diagnosticado (uma doenga genética
em que estimulos ligeiros, incluindo procedimentos dentarios,
podem desencadear uma tumefagéo local rapida dos tecidos
subcutaneos, incluindo a laringe).

3. Os pacientes podem engolir ou aspirar acidentalmente o
dispositivo ou partes do mesmo, o que pode provocar lesoes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO E CUIDADOS A TER COM O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN

4.

No

O sistema Expansor Palatino Invisalign ndo deve ser utilizado
no tratamento de perturbacdes respiratorias, apneias do
sono, remodelagdes do avango da mandibula e/ou disfungoes
temporomandibulares (DTM). Se os dispositivos ndo forem
utilizados como previsto, podem ocorrer complicagées
graves (incluindo dor crénica, deslocagao do dente, gengivas
danificadas, raizes expostas, erosao dssea e perda do dente),
exigindo intervengao médica.

caso de ocorrer alguma das situagdes acima descritas,

suspenda a utilizagao, procure imediatamente assisténcia médica,
conforme necessario, e informe o médico assistente assim que
possivel.

PR
1

ECAUGCOES
O médico tera em consideragdo uma série de fatores para
determinar se o sistema Expansor Palatino Invisalign € o
dispositivo de expansédo adequado para si, quando iniciar
o tratamento com o dispositivo e se existirao intervencdes
ou tratamentos adicionais apropriados. Antes de iniciar o
tratamento, o médico ird analisar a sua idade cronoldgica e
dentaria, o0 seu crescimento e o estado dos dentes (incluindo
eventuais restauragdes), do palato e dos maxilares, de modo a
avaliar a maturidade esquelética e dentéaria global.
Se tiver realizado recentemente uma expansao palatina ou
outro tratamento ortodéntico, o médico podera indicar uma
contencéo ou outro aparelho apos o exame intraoral para
garantir que a denticdo permanece estavel e minimizar a
recidiva e o deslocamento antes da entrega dos Expansores
Palatinos Invisalign.
No caso de alguns pacientes, especialmente em adultos,
podem ocorrer movimentos dentarios indesejados (por
exemplo, inclinagao dos molares, em que os dentes molares se
inclinam ou desviam da posigéo vertical normal) e deslocagdes
dentérias durante o tratamento de expanséo.
A forma atipica, a erupgao e/ou a falta de dentes podem afetar
0 ajuste do dispositivo e a eficacia do tratamento.
A exposicéo prolongada a calor excessivo pode danificar o
dispositivo e afetar o seu ajuste correto.
Se os expansores ou suportes forem usados incorretamente
ou se nao forem colocados no palato durante um periodo de
tempo prolongado e continuo, podera ocorrer uma recidiva.
A nao utilizagao do dispositivo durante o nimero de horas
prescrito por dia pode aumentar a duragéo do tratamento e
afetar a capacidade de alcancar os resultados pretendidos.
Os attachments que forem cimentados de forma inadequada
podem cair ou descolar-se antes de o tratamento estar
concluido, exigindo um regresso imediato ao consultério médico
para repetir o processo de cimentagao.
A cimentacgao dos attachments pode ficar comprometida se
a "Etapa 0" da etapa de expanséao ou suporte nao for usada
conforme recomendado, resultando na descimentacéo dos
attachments ou na contengao insuficiente do dispositivo e, em
alguns casos, na necessidade de substituicdo.
Se tiver coroas de ago inoxidavel ou outras restauragoes,
primeiros molares permanentes superiores instaveis, segundos
molares de leite superiores (ou segundos pré-molares) e
primeiros molares de leite superiores (ou primeiros pré-molares)
ou coroas clinicas curtas (menos de 4 mm), o tratamento com
este dispositivo podera nao ser indicado para o seu caso.

. Independentemente de os attachments estarem ou nao

cimentados as restauragdes dentarias existentes (por
exemplo, coroas e pontes), estas podem deslocar-se durante o
tratamento de expanséo, exigindo a repeticdo do processo de
cimentagao ou, em alguns casos, a sua substitui¢ao.

Um dente que tenha sofrido anteriormente um traumatismo

ou uma restauragao significativa pode sofrer um agravamento,
exigindo um tratamento dentario adicional.

. Durante o tratamento, pode ocorrer uma sensibilidade dentaria

e/ou sensibilidade no palato ou na mandibula (incluindo na
articulag@o temporomandibular ou do maxilar). Pode ocorrer
um aumento da sensibilidade durante a colocagéo inicial do

20.

21.

22.

23.

24,

25.

PORTUGUES

sistema Expansor Palatino Invisalign ou quando passa para uma
nova etapa de expansao ativa.

. Em casos raros, podem ocorrer problemas na articulacédo

temporomandibular (articulagao do maxilar) durante o
tratamento, podendo resultar em dores nas articulagdes, dores
de cabeca ou problemas nos ouvidos.

. A saide do osso e das gengivas que suportam os dentes pode

ser afetada ou agravada durante o tratamento ortodéntico, o
que pode exigir um tratamento adicional.

. O comprimento das raizes dentarias pode ser encurtado durante

o tratamento ortoddntico, ameagando a longevidade dos dentes.

. Durante a utilizagao do produto, os tecidos moles podem ficar

irritados e pode verificar-se uma situacéo de desconforto no
palato, nas gengivas, nas bochechas ou nos labios.

Pode sentir sensibilidade durante o tratamento se tiver [uma]
exostose palatina (crescimento extra), aberragao da superficie,
fenda palatina e/ou recesséo nos aspetos vestibulares do
periodonto.

. O médico dir-lhe-a se deve ou ndo comer enquanto usa o

dispositivo. Comer enquanto usa o dispositivo pode levar a
diversas complicacdes, desde danos no dispositivo a infecoes
orais. Deve seguir cuidadosamente as instrucdes de utilizagao
e cuidados a ter com o dispositivo e manter uma higiene oral
cuidadosa durante o tratamento.

. Podera sentir alguma dificuldade e desconforto ao comer

enquanto usa o dispositivo.

Mastigar alimentos duros, pegajosos ou agucarados (incluindo
pastilhas elasticas) com o dispositivo pode danificar o mesmo
e/ou os dentes, devendo ser evitado. Beber bebidas agucaradas
ou acidas com o dispositivo pode danificar os dentes, devendo
ser igualmente evitado.

Os alimentos moles e as particulas pequenas podem alojar-se
entre o dispositivo e o palato, aumentando o risco de infegoes
bacterianas ou fingicas, como a candidiase oral (aftas), e a
possibilidade de um aroma indesejavel do dispositivo. Estes
riscos aumentam com substituicdes menos frequentes do
expansor e o hao cumprimento das instrugdes de cuidados de
higiene.

Se néo seguir as instrugdes de cuidados de higiene durante

o tratamento, podem ocorrer céries dentarias, doencas
periodontais e marcas permanentes de manchas e alergias.

A utilizagdo do dispositivo pode afetar temporariamente a fala e
resultar numa situagéo de ceceio ou noutro tipo de impedimento
da fala, embora isso deva desaparecer com o tempo.

A "mordida" (a forma como os seus dentes se juntam)

pode mudar, transmitindo uma sensacéo de estranheza ou
desconforto no decorrer e na parte final do tratamento.

Podera notar um aumento temporario de salivacéo ou secura na
boca durante o tratamento.

RISCOS E BENEFiICIOS DO TRATAMENTO
Os riscos do tratamento com o sistema Expansor Palatino Invisalign
estao descritos nas seccoes Avisos e Precaucdes acima. O

tratamento com este dispositivo tem como beneficio o facto de,
mediante uma utilizagdo adequada, poder expandir o "maxilar”
estreito (o palato, a arcada dentaria e o maxilar superior) para um
estado mais ideal, conforme determinado pelo médico. Se tiver
duvidas sobre os riscos e beneficios do tratamento com o Expansor
Palatino Invisalign, contacte o seu médico.
A IMPORTANCIA DA NECESSIDADE DE ADERIR A UM REGIME
DE CUIDADOS
A néo utilizagao do dispositivo durante o nimero de horas diarias
prescrito pelo médico pode aumentar a duragao do tratamento e
afetar a capacidade de alcancar os resultados pretendidos.
A utilizagdo do dispositivo durante o nimero de horas prescrito, a
monitorizagédo periodica pelo médico, bem como o cumprimento das
orientagdes para uma higiene oral adequada e os cuidados com o
dispositivo sdo importantes para alcancar os resultados pretendidos.
USO DOS EXPANSORES E SUPORTES PALATINOS
INVISALIGN
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NUNCA SE ESQUECA DE:
1. Seguir as instrugdes do médico e as orientagdes ilustradas
neste guia para garantir que esta a colocar e a remover

PORTUGUES

A nao utilizagao do dispositivo durante o nimero de horas
prescrito por dia pode aumentar a duragéo do tratamento e
afetar a capacidade de alcancar os resultados pretendidos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO E CUIDADOS A TER COM O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN

CONSULTE AS FIGURAS ILUSTRADAS NA PAGINA 1
REFERENTES A COLOCACAO DO DISPOSITIVO

1

Remova o dispositivo do saco pequeno em que foi fornecido.
Nao deite fora o saco original, uma vez que sera utilizado para

corretamente os expansores e suportes. No caso de pacientes
menores de idade, um adulto deve supervisionar a colocagao
e remogao dos dispositivos.

Usar os expansores e suportes durante o nimero de horas
diarias prescrito pelo médico. A néo utilizagao do dispositivo
durante um periodo de tempo prolongado e continuo pode
causar uma recidiva (o palato volta para a posigao original ou
aproxima-se da mesma).

Lavar muito bem as maos com sab3do e agua antes de mexer
nos dispositivos.

Escovar os dentes e usar fio dental antes da colocagéao e
depois da remogao dos dispositivos.

Limpar e enxaguar os dispositivos quando os remover da
embalagem. Antes de guardar o dispositivo no saco, sacudir/
secar o excesso de agua.

6. Manusear apenas UM dispositivo de cada vez.
CUIDE DOS EXPANSORES E SUPORTES

Tanto o utilizador como o adulto que esta a ajudar devem
verificar o dispositivo todos os dias antes de o colocar e
novamente ao deitar para detetar possiveis danos ou defeitos.
Tenha cuidado ao colocar ou remover os expansores e
suportes. Nao utilize forgca excessiva para os dobrar ou torcer e
néo utilize um objeto afiado para tentar remové-los.

Se um dispositivo parecer danificado ou partido, se nédo
conseguir coloca-lo ou se tiver a sensagédo de nao estar a
encaixar corretamente (se lhe causar uma dor aguda ou for
extremamente desconfortavel), interrompa a utilizagéo e
contacte o médico.

Mantenha os dispositivos afastados de produtos quimicos
agressivos. NAO utilize produtos de limpeza para dentaduras
nem elixires bucais para limpar os expansores ou suportes.
Estes produtos podem danificar e enfraquecer os dispositivos.
O médico ira cimentar os "attachments" aos dentes para ajudar
a manter os expansores no devido lugar. Se um attachment cair,
contacte o seu médico.

Para evitar danificar os dispositivos e os dentes, ndo mastigue
alimentos duros ou pegajosos, ndo masque pastilhas elasticas
e nao beba bebidas agucaradas ou acidas enquanto estiver a
usar 0s expansores ou suportes.

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 caries dentarias, doencgas gengivais e manchas
permanentes nos dentes. Consulte abaixo as instrugdes mais
pormenorizadas sobre os cuidados a ter com os dentes durante
o tratamento.

Nota: os materiais de restauracao dentaria feitos em metal (por
exemplo, obturagdes de amalgama ou coroas de aco inoxidavel)
podem provocar a descoloragao do dispositivo.

COMPREENDER OS NOVOS EXPANSORES E SUPORTES

Os expansores e suportes foram concebidos para serem
usados de dia e de noite, de acordo com as indicagdes do
meédico. Os dispositivos podem ser usados enquanto come

e bebe, mas o médico podera dar instrucées no sentido de

os remover enquanto come. Relembramos que ndo deve
comer alimentos duros ou pegajosos, mascar pastilha elastica
ou beber bebidas agucaradas ou acidas enquanto usar os
dispositivos.

Os expansores devem ser substituidos diariamente ou de
acordo com as indicagdes do médico. Nao deite fora os
expansores antigos. Apos a utilizagéo, limpe os dispositivos,
sacuda/seque o excesso de agua e coloque-os no saco original
para o caso de o médico pedir para voltar a coloca-los. Tal
pode ocorrer, por exemplo, em caso de recidiva ou se uma das
etapas do expansor estiver danificada.
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4. Se o médico decidir que séo necessarios expansores
adicionais, podera ter de efetuar novas digitalizagdes dos
dentes e do palato.

5. O médico determinara a altura ideal para passar da etapa
de expansao ativa para a etapa de suporte. Dependendo
do momento em que tal acontece, podem sobrar alguns
expansores nao utilizados (correspondentes as etapas de
expansao que o médico decidiu serem desnecessarias com
base no progresso do tratamento). O médico podera pedir para
usar uma etapa de expanséo simples durante mais de um dia
para manter o palato na devida posicdo enquanto aguarda os
suportes.

6. Depois de passar da etapa de expansao para a etapa de
suporte, ird usar cada suporte durante 2 a 4 semanas, conforme
indicado pelo médico. A duragédo da etapa de suporte pode
variar em fungdo dos objetivos de tratamento do médico. A
etapa de suporte previne a recidiva. O médico podera também
pretender que esta etapa estabilize o tratamento de expanséao
antes de iniciar a etapa seguinte.

7. Uma vez terminada a etapa de suporte, deve continuar a usar
o suporte de acordo com as indicagdes do médico até iniciar a
etapa de tratamento seguinte.

8. Os expansores e suportes sao limpos e embalados
individualmente em bolsas (sacos) devidamente rotuladas antes
da entrega. Cada dispositivo é€ impresso com um nimero unico
que inclui determinadas informagdes de rastreio para o médico,
bem como o nimero 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 rétulo dos sacos, encontrara o
numero da etapa do expansor ou do suporte marcado como
"XX de YY" (por exemplo, "03 de 28"). No proprio dispositivo,

é possivel encontrar a etapa do dispositivo de dois digitos
correspondente ("03" no exemplo apresentado) no final do
numero impresso. Uma vez concluidas todas as etapas, limpe o
dispositivo de acordo com as instru¢des abaixo e guarde-o no
saco correspondente original.

CUIDADOS E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO

« Utilize uma escova de dentes de cerdas macias com agua 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 apds a limpeza.

« Guarde sempre os aparelhos num local fresco e seco.

« Recomendamos que, sempre que nao estiver na boca, guarde
o dispositivo no saco original. Isto ajudara a protegé-lo contra
perdas e danos.

« Limpe e seque bem o dispositivo antes de o guardar no saco.

« Mantenha os dispositivos fora do alcance de criangas pequenas e
animais de estimacéao.

HIGIENE ORAL ADEQUADA

« Nao é necessario remover os dispositivos para comer ou beber.
No entanto, recomendamos que enxague bem a boca no final
de cada refeicao.

« Escove os dentes e use fio dental antes de colocar o dispositivo.
Se nao tiver acesso a escova de dentes, pode simplesmente
lavar a boca e limpar depois os dispositivos, mantendo-os
debaixo de agua corrente. Nao é a melhor forma de limpar, mas
funciona numa situagéo de emergéncia. Certifique-se de que
limpa bem os dispositivos e os dentes logo que possivel.

« Se tiver duvidas sobre as técnicas de higiene, consulte o seu
médico.

« Recomenda-se a realizagao de exames dentarios e limpezas
regulares durante todo o tratamento tendo em vista a satde
continua dos dentes e das gengivas.

INSTRUCOES DE COLOCACAO DO DISPOSITIVO —

guardar os dispositivos usados.
2. Certifique-se de que escova os dentes e usa fio dental antes de
colocar o dispositivo.
3. Confirme o nimero da etapa ao consultar a seccéo
"Compreender 0s Novos expansores e suportes”.
4. Antes de colocar o dispositivo:
« Limpe o dispositivo com uma escova de dentes de cerdas
macias, agua e uma pequena quantidade de pasta de dentes.
Figura 1

« Enxague bem o dispositivo com agua 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, s6 por si, morder ndo encaixar totalmente o dispositivo,
experimente morder uma instancia de aligner ou morder
enquanto pressiona a superficie vestibular do dispositivo com
um dedo. Figura 7

8. Agora, o dispositivo deve estar completamente
encaixado. Verifique o ajuste correto do dispositivo.

INSTRUCOES DE REMOCAO DO DISPOSITIVO — CONSULTE

AS FIGURAS ILUSTRADAS NA PAGINA 2 REFERENTES A

REMOGAO DO DISPOSITIVO

1. Num dos lados do dispositivo, coloque o dedo ou o polegar na
parte superior da pega de remocéo. Pode colocar outro dedo
ou polegar na superficie inferior do expansor para permitir um
melhor controlo. Figura 8

2. Puxe para fora em diregdo a 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, agua e uma pequena quantidade de pasta de dentes.
Figura 11
- Enxague bem o dispositivo com agua corrente. Figura 12

« Limpe o dispositivo com um lengo para que fique seco.
Figura 13

5. Nao 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 agua, enxague e seque bem o dispositivo e
guarde-o no saco original.

« Tenha cuidado ao remover os expansores e suportes.

« NAO utilize forga excessiva para dobrar ou torcer um dispositivo
para o remover.

« NAO utilize nenhum objeto afiado para remover os dispositivos.

« Consulte o seu médico se os dispositivos forem extremamente
dificeis de remover.

INFORMAGOES DO CLIENTE/UTILIZADOR

Em caso de acidente grave que tenha levado, possa ter levado ou

possa levar, direta ou indiretamente, a uma das seguintes situacoes:

PORTUGUES

a) morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa, b) deterioragao
grave, temporaria ou permanente, do estado de salde de um
paciente, utilizador ou outra pessoa, c) uma ameaga grave para a
saude publica, informe imediatamente a Align Technology e o seu

profissional de saude.

ELIMINACAO DE DISPOSITIVOS

Depois de o médico confirmar que o tratamento esta concluido, os
Expansores Palatinos Invisalign e os Suportes Palatinos Invisalign
devem ser eliminados em conformidade com a legislagao local e
nacional.

PERGUNTAS E RESPOSTAS FREQUENTES

P:

»

o)

o

o

psl

»

o

psl

: O uso dos dispositivos do si E

o

O que acontece se perder ou partir um dos expansores ou
suportes?

Em caso de perda ou quebra de um dispositivo, deve contactar
imediatamente o seu médico. Este dir-lhe-a provavelmente
para comecar a usar de imediato o conjunto de dispositivos
anterior ou o conjunto de dispositivos seguinte. Também pode
encomendar um novo conjunto de dispositivos (que devera
chegar em poucos dias) para substituir os dispositivos que
acabou de perder.

Porque é que o médico colocou saliéncias em alguns dos meus
dentes?

: As saliéncias ou os "attachments" sdo cimentados [ou seja,

fixados] para ajudar o dispositivo a agarrar os dentes e auxiliar
no processo de expanséo. Os dispositivos tém cavidades

ou bolsas de attachments que prendem as saliéncias ou os
"attachments" que o médico coloca nos dentes. Os attachments
sdo, na verdade, pequenas pecas de compdsito ou material
dentario da cor dos dentes que o médico fixa nos dentes

para serem depois agarradas pelas cavidades ou bolsas de
attachments dos dispositivos.

: O tratamento é doloroso?
: A maioria das pessoas sente dor e pressdo depois de iniciar uma

nova etapa. Isto € normal. E sinal de que os dispositivos estdo a
funcionar e a expandir o palato para a posi¢ao pretendida.

Palatino Invisalign
vai afetar a minha fala?

: Tal como acontece com todos os tratamentos ortodénticos, o

aparelho podera afetar temporariamente a fala, podendo ficar
com um ligeiro ceceio durante algum tempo. No entanto, a
medida que a lingua e o palato se habituam a ter os dispositivos
na boca, qualquer situagao de ceceio ou pequeno impedimento
da fala causado pelos dispositivos devera desaparecer.

: O que devo fazer se o dispositivo novo do sistema Expansor

Palatino Invisalign ndo encaixar nos dentes?

: E normal existir pequenas diferencas de ajuste entre o dispositivo

novo e a posicao atual do dente, uma vez que os dentes precisam
de tempo para se adaptarem a nova posicéo do dispositivo. Em
caso de problemas significativos com o ajuste do dispositivo,
informe o seu médico.

xiste alguma restricao alimentar?

: Mastigar alimentos duros, pegajosos ou agucarados (incluindo

pastilhas elasticas) com o dispositivo pode danificar o mesmo e/
ou os dentes, devendo ser evitado. Beber bebidas acucaradas ou
acidas com o dispositivo pode danificar os dentes, devendo ser
igualmente evitado.

: Como devo limpar o dispositivo?

Né&o deve colocar o dispositivo em agua a ferver ou na maquina
de lavar loica, nem deve utilizar qualquer produto de limpeza
ortodéntica de venda livre para limpar o dispositivo. Utilize
apenas uma escova e pasta de dentes.

: Posso mascar pastilha elastica enquanto uso os dispositivos

do E. Palatino Invisalign First?

: NAO. A pastilha elastica cola-se aos dispositivos e deve ser

evitada.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO E CUIDADOS A TER COM O SISTEMA EXPANSOR PALATINO INVISALIGN

P: Fumar, vaporizar ou mastigar tabaco mancha os dispositivos
do sistema Expansor Palatino Invisalign?

B

: Desaconselhamos o consumo de tabaco e o recurso a

vaporizadores durante a utilizacdo dos dispositivos tendo em
conta a possibilidade de descoloracéo 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 duvidas sobre o
produto?

R: Contacte primeiramente o seu médico. Se tiver questoes
adicionais, pode contactar o servigo de apoio ao cliente da Align
Technology, Inc. através do nimero 1-888-822-5446 para obter
assisténcia.

Nota: se tiver duvidas adicionais apds a leitura deste folheto,
consulte o seu médico.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

PORTUGUES

Simbolo

Titulo

Texto

Norma de referéncia

(g

Consulte as instrucoes de utilizagao

Indica que o utilizador deve consultar as instrucdes de utilizagdo.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Nome do paciente

Indica o nome do paciente.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Numero do paciente

Indica um nimero Unico associado a um paciente especifico.

ENISO 15223-1%, 5.71

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.

ENISO 15223-1%, 511

EHl M-

DO/MM/AAAA

Pais de fabrico combinado com a
data de fabrico

Permite identificar o pais de fabrico dos produtos, bem como a data de fabrico

EN ISO 15223-1%, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

[ )l

DO/MM/AAAA

Prazo de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao deve ser utilizado

ENISO 152231, 51.4

[

Utilizagao multipla num sé paciente

Indica um dispositivo médico que pode ser utilizado varias vezes (em varios
procedimentos) por um tnico paciente.

ENISO 15223-1%, 5112

Numero de lote

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

ENISO 15223-1%, 515

Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo médico.

ENISO 15223-1%, 5.710

Identificador Unico do dispositivo

Indica um suporte que inclui informagdes sobre o identificador tnico de um
dispositivo.

ENISO 15223-1%, 5710

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de utilizagcdo

Indica um dispositivo médico que n&o deve ser utilizado se a embalagem tiver
sido danificada ou aberta e indica que o utilizador deve consultar as instrucdes de
utilizagao para obter informagoes adicionais.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia.

ENISO 152231, 51.2

Representante autorizado na Suica

Indica o representante autorizado na Suica

N/A

@f [ ®E8E

Importador

Indica a entidade importadora do dispositivo médico para o local

ENISO 152231, 51.8

D
X
°
3

<

Utilizagao sujeita a receita médica

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a profissionais de
saude licenciados ou mediante prescricdo médica.

Cadigo dos Regulamentos
Federais dos EUA, Titulo 21,
Parte 801109(b)(1)

*Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar com informagdes a fornecer pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais.

m

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Sl DE INGRIJIRE A SISTEMULUI INVISALIGN PALATAL EXPANDER

Cititi aceste instructiuni inainte de utilizare

ROMANA

Inainte de a utiliza sistemul Invisalign Palatal Expander, pacientii (iar in cazul pacientilor

minori - parintii sau tutorii legali ai acestora) trebuie sa citeasca cu atentie aceste instructiuni
pentru informatii importante privind purtarea arcului si a suportului. Aceste instructiuni includ
avertismente si masuri de precautie, linii directoare privind ingrijirea corecta a dispozitivelor si
recomandari importante privind intretinerea igienei orale in timpul tratamentului. Parintii si tutorii
legali trebuie sa se asigure ca si orice alt adult care este raspunzator cu ajutorarea pacientului in
legatura cu dispozitivul sau cu monitorizarea utilizarii a dispozitivului de catre pacient citeste si

intelege aceste instructiuni.

Va recomandam sa pastrati aceste instructiuni pentru a le consulta ulterior. Daca aveti intrebari
sau nelamuriri, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

SISTEMUL INVISALIGN PALATAL EXPANDER

Sistemul Invisalign Palatal Expander este format din dispozitive
ortodontice detasabile prescrise de medic, fabricate aditiv
(imprimate 3D) (arcurile transpalatinale Invisalign si suporturile
pentru palat Invisalign), software 3D si sabloanele pentru atasament
Invisalign. Aceste dispozitive ortodontice sunt folosite pentru a
extinde si, ulterior, a sustine maxilarul superior ingust al pacientilor
(maxilarul superior, arcada dentara si dintii, palatul) cu dintii

primari (de bebelusi sau de lapte), micsti (primari si permanenti)

sau permanenti pana cand medicul incepe urmatoarea faza a
tratamentului. Mici ,atasamente” vor fi lipite de dintii dumneavoastra
la inceputul tratamentului; aceste atasamente ajuta la mentinerea
dispozitivului in pozitie. Arcurile si suporturile sunt fabricate din
poliamida-12, un polimer cunoscut si sub numele de nailon 12, un tip
de nailon.

FAZA DE EXPANSIUNE

Arcurile transpalatinale Invisalign sunt aplicate pentru a va extinde
palatul in trepte mici pana intr-o pozitie finala aleasa de medicul
dumneavoastra. Fiecare arc trebuie purtat ziua si noaptea; trebuie
sa respectati instructiunile medicului dumneavoastra privind timpul
de purtare. Arcurile trebuie inlocuite zilnic pentru o expansiune
rapida sau schimbate mai rar pentru o expansiune lenta, dupa cum
decide medicul dumneavoastra.

Fiecare arc din serie este denumit o ,etapa”. Prima etapa (etapa 0)
a seriei de arcuri este folosita pentru a va ajuta sa va obisnuiti cu
dispozitivul si pentru o potentiala optimizare a legaturii de atasare.
Mici ,atasamente” vor fi lipite de dintii dumneavoastra la inceputul
tratamentului; aceste atasamente ajuta la mentinerea dispozitivului
in pozitie si ajuta la expansiune. Dupa etapa 0, fiecare etapa

este programata pentru expansiunea activa a palatului. Medicul
dumneavoastra va decide cand sa opreasca faza de expansiune
si poate face acest lucru inainte de a parcurge toate etapele

de expansiune.

FAZA DE MENTINERE

Suportul pentru palat Invisalign este o copie a ultimei etape a

fazei de expansiune (stabilitd de medicul dumneavoastra) si este
conceput pentru a va mentine palatul extins pe tot parcursul fazei
de ,mentinere” inainte de a trece la urmatoarea faza a tratamentului.
Spre deosebire de arcuri, suporturile sunt ,pasive” (nu sunt
programate pentru expansiunea activa a palatului) si raman aceleasi
pe toata perioada de mentinere. Fiecare suport trebuie purtat ziua
si noaptea timp de minimum 2 saptamani si maximum 4 saptamani
(dupa cum decide medicul dumneavoastra) inainte de a fi inlocuit

cu un suport nou sau de a trece la urmatoarea faza a tratamentului.
Numaérul de suporturi furnizate va depinde de durata fazei de
mentinere, stabilitd de medicul dumneavoastra.

Daca medicul dumneavoastra trimite noi scanari pentru o
expansiune suplimentara sau inainte de faza de mentinere, pe dinti vi
se vor lipi atasamente noi.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul Invisalign Palatal Expander este indicat pentru tratamentul
ortodontic al malocluziei. Sistemul este utilizat pentru expansiunea

rapida si mentinerea ulterioara a maxilarului superior ingust scheletic

si/sau dentar (maxilarul superior, arcada dentara si dintii, palatul)

cu dentitie primard, mixta sau permanenta in timpul tratamentului

ortodontic sau ortopedic la copii sau adolescenti. La adulti, acesta

trebuie utilizat in asociere cu interventii chirurgicale sau alte
interventii atunci cand este necesar.

SCOP PREVAZUT

Sistemul Invisalign Palatal Expander este destinat utilizarii pentru

tratamentul malocluziei dentare si/sau scheletice in dentitia primara,

mixta sau permanenta.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Copii, adolescenti si adulti; prescris in cazuri de dentitie primara,

mixta (primara si permanenta) si permanenta.

Nota: Pentru adulti, trebuie utilizat numai in asociere cu interventii

chirurgicale sau alte interventii.

UTILIZATORI VIZATI

Copii, adolescenti si adulti

MEDIU DE UTILIZARE PRECONIZAT

Dupa distribuirea initiala in cabinetul medicului stomatolog, sistemul

Invisalign Palatal Expander este destinat utilizarii la domiciliu.

CAND NU TREBUIE UTILIZAT DISPOZITIVUL

(CONTRAINDICATII)

Sistemul Invisalign Palatal Expander este contraindicat pentru

utilizare la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

« boalad parodontala activa*

« carii active (carii dentare)

- angioedem ereditar (HAE)

*Daca aveti o boala parodontala care este tratata, controlata sau

oprita (nu este ,activa”), medicul dumneavoastra va poate trata cu

acest dispozitiv.

AVERTISMENTE

Nota: Pentru pacientii minori, supraveghetorul adult trebuie sa

urmareasca introducerea si indepértarea dispozitivelor si trebuie

sa monitorizeze pacientul in cazul in care prezinta semne pentru

oricare dintre urmatoarele.

1. In cazuri rare, pacientii pot prezenta o reactie alergica (de
exemplu, furnicaturi, umflaturi, mancarime, urticarie sau
dificultati de respiratie) la materialul poliamida-12 din arcuri sau
suporturi.

2. incazurirare, pacientii pot avea angioedem ereditar (HAE)
nediagnosticat (o tulburare genetica in care stimuli usori,
inclusiv procedurile stomatologice, pot declansa umflarea locala
rapida a tesuturilor subcutanate, inclusiv a laringelui).

3. Pacientii pot inghiti sau aspira accidental dispozitivul sau bucati
ale acestuia, ceea ce poate duce la potentiale raniri.

4. Sistemul Invisalign Palatal Expander nu trebuie utilizat pentru
tratamentul tulburérilor respiratorii, apneei in somn, avansarii
mandibulei si/sau tulburarilor temporo-mandibulare (TMD). Daca
dispozitivele nu sunt utilizate conform prevederilor, pot aparea
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE S| DE INGRIJIRE A SISTEMULUI INVISALIGN PALATAL EXPANDER

complicatii grave (inclusiv durere cronica, dislocare dentara,
gingii deteriorate, radacini expuse, eroziune osoasa si pierderea
dintilor), care necesita interventie medicala.

Daca apare oricare dintre situatiile de mai sus, va rugam sa
intrerupeti utilizarea, sa solicitati imediat asistenta medicala, daca
este necesar, si sa anuntati medicul curant cat mai curand posibil.

MA:
1.

SURI DE PRECAUTIE

Medicul dumneavoastra va lua in calcul o serie de factori
pentru a determina daca sistemul Invisalign Palatal Expander
este dispozitivul de expansiune potrivit pentru dumneavoastra,
cand sa incepeti tratamentul cu dispozitivul si daca pot fi
adecvate interventii sau tratamente suplimentare. Inainte de a
incepe tratamentul, medicul dumneavoastra va revizui varsta
cronologica si dentard, cresterea si starea dintilor (inclusiv
orice restaurari), a palatului si a maxilarelor pentru a va evalua
maturitatea generala a scheletului si a dintilor.

Daca ati urmat recent un tratament de expansiune palatala
sau alt tratament ortodontic, medicul dumneavoastra va poate
oferi un aparat de contentie sau un alt aparat dupa scanarea
intraorald pentru a se asigura ca dentitia dumneavoastra
ramane stabila si pentru a reduce la minimum recidiva si
deplasarea inainte de livrarea arcurilor transpalatinale Invisalign.
Pentru unii pacienti, in special adulti, pot aparea in timpul
tratamentului de expansiune miscari nedorite ale dintilor (de
exemplu, inclinarea molarilor, prin care molarii se inclina sau
ajung intr-un unghi care este departe de pozitia lor normala) si
dislocarea dintelui.

Dintii cu forma atipica, care erup si/sau care lipsesc pot afecta
potrivirea dispozitivului si eficacitatea tratamentului.
Expunerea prelungita la caldura excesiva poate deteriora
dispozitivul si poate afecta potrivirea corecta a acestuia.

Daca arcurile sau suporturile sunt purtate necorespunzator sau
nu se potrivesc perfect pe palat pentru o perioada indelungata
si continua de timp, se poate produce o recidiva. Nepurtarea
dispozitivelor pe durata numarului de ore zilnice prescrise poate
prelungi durata tratamentului si poate afecta capacitatea de a
obtine rezultatele dorite.

Atasamentele care au fost lipite necorespunzator pot cadea
sau se pot desprinde inaintea finalizarii tratamentului, iar
dumneavoastra va trebui sa reveniti prompt la cabinetul
medicului pentru o noua lipire.

Lipirea atasamentului ar putea fi compromisa dacéa ,Etapa 0” a
fazei de expansiune sau de mentinere nu este purtata conform
recomandarilor, ceea ce duce la desprinderea atasamentului/
atasamentelor sau la o contentie insuficienta a dispozitivului si,
in unele cazuri, trebuie inlocuit.

Daca aveti coroane din otel inoxidabil sau alte restaurari, primii
molari superiori permanenti instabili, molarii secundari superiori
primari (sau premolarii secundari) si primii molari primari
superiori (sau primii premolari) sau coroane clinice scurte (mai
putin de 4 mm), este posibil sa nu fiti eligibili pentru tratamentul
cu acest dispozitiv.

. Indiferent daca atasamentele sunt lipite de acestea sau nu,

restaurarile dentare existente (de exemplu, coroanele si puntile)
se pot disloca in timpul tratamentului de expansiune, necesitand
recimentare sau, in unele cazuri, inlocuire.

Un dinte care a fost traumatizat sau restaurat semnificativ in
trecut poate fi agravat, necesitand tratament stomatologic
suplimentar.

. Sensibilitatea dentara si/sau sensibilitatea palatului sau a

maxilarului (inclusiv articulatia ,temporo-mandibulard” sau a
maxilarului) pot aparea in timpul tratamentului. O sensibilitate
crescuta poate aparea in timpul introducerii initiale a sistemului
Invisalign Palatal Expander sau cand treceti la o noua etapa de
expansiune activa.

. In cazuri rare, problemele la nivelul articulatiei temporo-

mandibulare (articulatia maxilarului) pot aparea in timpul
tratamentului si pot duce la dureri articulare, dureri de cap sau
probleme la ureche.
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14. Sanatatea oaselor si a gingiilor care va sustin dintii poate
fi afectata sau agravata in timpul tratamentului ortodontic;
aceasta poate necesita un tratament suplimentar.

15. Lungimile rad&cinilor dintilor pot fi scurtate in timpul
tratamentului ortodontic, iar acest lucru poate constitui o
amenintare la adresa longevitatii dintilor.

16. Cand utilizati produsul pot aparea iritatii ale tesuturilor moi si
disconfort la nivelul gurii, gingiilor, obrajilor sau buzelor.

17. Poate sa apara sensibilitate in timpul tratamentului daca aveti
[a] exostoza la nivelul palatului (crestere excesiva), aberatie de
suprafata, despicatura palatina si/sau recesiune pe elementele
vestibulare ale parodontiului.

18. Medicul dumneavoastra va va spune daca este sau nu este
permis sa mancati in timp ce purtati dispozitivul. Mancatul in
timpul purtarii dispozitivului poate duce la complicatii care
variaza de la deteriorarea dispozitivului pana la infectia orala.
Este necesar sa urmati cu atentie instructiunile de utilizare si de
ingrijire a dispozitivului si trebuie s& mentineti un regim de igiena
orala atent in timpul tratamentului.

19. Este posibil sa va confruntati cu anumite dificultati si disconfort
atunci cand mancati in timp ce purtati dispozitivul.

20. Mestecarea alimentelor tari, lipicioase sau cu zahar (inclusiv
guma de mestecat) cu dispozitivul pus va poate deteriora
dispozitivul si/sau dintii si trebuie evitata. Consumul de bauturi
dulci sau acide cu dispozitivul pus va poate deteriora dintii si
trebuie evitat.

21. Alimentele moi si particulele mici pot patrunde intre dispozitiv
si cerul gurii, crescand riscul de aparitie a candidozei sau
a infectiilor bacteriene sau fungice, cum ar fi candidoza
bucala (afte) si posibilitatea dezvoltarii unui gust nedorit al
dispozitivului. Aceste riscuri cresc odata cu schimbarea mai
putin frecventa a arcurilor si cu nerespectarea instructiunilor
de igiena.

22. Se pot dezvolta carii dentare, boald parodontald, semne
permanente de la pete si alergii daca nu respectati instructiunile
de igiena in timpul tratamentului.

23. Purtarea acestui dispozitiv va poate afecta temporar vorbirea,
ceea ce poate duce la o vorbire peltica sau la alte probleme de
vorbire, desi acest lucru ar trebui sa dispara in timp.

24. ,Muscatura” (modul in care vi se imbina dintii) se poate schimba
si se poate simti nefiresc sau inconfortabil in timpul si la finalul
tratamentului.

25. Este posibil sa observati o crestere temporara a salivarii sau a
uscaciunii gurii in timpul tratamentului.

RISCURILE $I BENEFICIILE TRATAMENTULUI

Riscurile tratamentului cu sistemul Invisalign Palatal Expander sunt

descrise mai sus in sectiunile Avertismente si Masuri de precautie

de mai sus. Beneficiul tratamentului cu acest dispozitiv este ca, daca
este utilizat corect, va poate extinde ,maxilarul superior” ingust

(palat, arcada dentara, maxilar superior) la nivelul optim, dupa cum

a stabilit medicul dumneavoastra. Daca aveti intrebari referitoare la

riscurile si beneficiile tratamentului cu arcul transpalatinal Invisalign,

va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

IMPORTANTA NECESITATII RESPECTARII UNUI REGIM

DE INGRIJIRE

Nepurtarea dispozitivelor pe durata numarului de ore zilnice

prescrise de medicul dumneavoastra poate prelungi durata

tratamentului si poate afecta capacitatea de a obtine

rezultatele dorite.

Purtarea dispozitivului pentru numarul de ore prescris, monitorizarea
periodica de catre medicul dumneavoastra, precum si respectarea
indrumarilor privind igiena orala adecvata si ingrijirea dispozitivului
sunt importante pentru a obtine rezultatele dorite.

PURTAREA ARCURILOR TRANSPALATINALE SI A
SUPORTURILOR INVISALIGN

RETINETI INTOTDEAUNA SA:
1. Respectati instructiunile medicului dumneavoastra si
instructiunile ilustrate din acest ghid pentru a va asigura ca
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6.

introduceti si scoateti corect arcurile si suporturile. Pentru
pacientii minori, un adult ar trebui sa supravegheze
introducerea si indepartarea dispozitivelor.

Purtati arcurile si suporturile pentru numarul de ore din
fiecare zi stabilit de medicul dumneavoastra. Nepurtarea
dispozitivului pentru o perioada lunga de timp continua poate
provoca recidive (palatul revine sau se deplaseaza inapoi spre
pozitia initiala).

Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun inainte de a manevra
dispozitivele.

Periati si folositi ata dentara inainte de a introduce si dupa ce ati
indepartat dispozitivele.

Curatati si clatiti dispozitivele atunci cand le scoateti din
ambalaj. Inainte de a depozita dispozitivul in punga, scuturati/
stergeti excesul de apa.

Manevrati doar cate UN dispozitiv pe rand.

CUM SA VA INGRIJITI ARCURILE S$1 SUPORTURILE

1

Atat dumneavoastrd, cat si adultul care va ajuta, trebuie sa
verificati dispozitivul in fiecare zi inainte de a-l introduce si, din
nou, inainte de culcare, pentru orice deteriorari sau defecte.
Aveti grija cand introduceti sau scoateti arcurile si suporturile.
Nu folositi forta excesiva pentru a le indoi sau rasuci si nu
folositi un instrument ascutit pentru a incerca sa le scoateti.
Daca un dispozitiv pare deteriorat sau rupt, daca nu il puteti
introduce sau daca vi se pare ca nu se potriveste corect (va
provoaca o durere ascutita sau este extrem de inconfortabil),
intrerupeti utilizarea si contactati-va medicul.

Nu pastrati aceste dispozitive in apropierea unor substante
chimice agresive. NU folositi nicio solutie de curatare a dintilor
sau apa de gura pentru a va curata arcurile sau suporturile.
Aceste produse va pot deteriora si slabi dispozitivele.

Medicul dumneavoastré va lipi ,atasamente” pe dinti pentru a
VA ajuta sa va mentineti arcurile in pozitie. In cazul in care se
desprinde un atasament, va rugam sa va contactati medicul.
Pentru a evita deteriorarea dispozitivelor si a dintilor, nu
mestecati alimente tari sau lipicioase, nu mestecati guma si

nu beti bauturi cu zahar sau acide in timp ce purtati arcurile
sau suporturile.

Amintiti-va sa va periati dintii si sa folositi ata dentara in fiecare
zi inainte de a introduce dispozitivul si ori de cate ori il scoateti.
Neingrijirea adecvata a dintilor in timpul tratamentului poate
duce la carii, afectiuni gingivale si pete permanente pe dinti.
Consultati mai jos instructiuni mai detaliate privind modul in care
sa va ingrijiti dintii in timpul tratamentului.

Nota: Materialele de restaurare dentara realizate din metal (de
exemplu, plombe cu amalgam sau coroane din otel inoxidabil)
pot duce la decolorarea dispozitivului.

INTELEGEREA NOILOR ARCURI $I SUPORTURI

1

Noile dumneavoastra arcuri si suporturi sunt proiectate pentru
a fi purtate ziua si noaptea, conform indicatiilor medicului
dumneavoastra. Dispozitivele pot fi purtate in timp ce mancati
si beti, dar medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
scoateti dispozitivele atunci cand mancati. Retineti ca nu
trebuie sé consumati alimente tari sau lipicioase, sa mestecati
guma sau sa consumati bauturi cu zahar sau acide in timp ce
purtati dispozitivele.

Va veti schimba arcurile zilnic sau conform indicatiilor medicului.
Nu aruncati arcurile vechi; dupa utilizare, va rugam sa curatati
fiecare dispozitiv, sa scuturati/stergeti excesul de apa si sa il
puneti in punga originala, in cazul in care medicul va cere sa il
introduceti din nou. De exemplu, daca apare o recidiva sau daca
una dintre etapele arcului este afectata.

Nepurtarea dispozitivelor pe durata numarului de ore zilnice
prescrise poate prelungi durata tratamentului si poate afecta
capacitatea de a obtine rezultatele dorite.

Daca medicul decide ca sunt necesare arcuri suplimentare,
poate fi necesar ca acesta sa efectueze noi scanari digitale ale
dintilor si ale palatului.

Medicul va stabili cand sunteti gata sa treceti de la faza de
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expansiune activa la faza de mentinere. In functie de momentul
in care se intampla acest lucru, este posibil s aveti cateva
arcuri neutilizate (acestea sunt etapele de expansiune despre
care medicul a decis c& nu sunt necesare in functie de cum
evolueaza tratamentul). Medicul va poate cere sa purtati o
singura etapa a arcului timp de mai mult de o zi pentru a va tine
palatul in pozitie in timp ce va asteptati suporturile.

Dupa ce treceti de la faza de expansiune la cea de mentinere,
veti purta fiecare suport timp de 2 - 4 saptamani, conform
indicatiilor medicului. Durata fazei de mentinere poate

varia, in functie de obiectivele medicului pentru tratamentul
dumneavoastra. Faza de mentinere previne recidiva; de
asemenea, este posibil ca medicul sa isi doreasca ca aceasta
faza sa va stabilizeze tratamentul de expansiune inainte de a
incepe urmatoarea faza.

Dupa ce se incheie faza de mentinere, este necesar sa
continuati sa purtati suportul conform instructiunilor medicului
pana cand incepeti urmatoarea faza a tratamentului.

Arcurile si suporturile sunt curatate si ambalate individual

in pungi etichetate inainte de livrare. Fiecare dispozitiv este
imprimat cu un numar unic care include anumite informatii de
urmarire pentru medic, precum si numarul de etapa al arcului
sau al suportului. Etapele dispozitivului trebuie purtate in ordine.
Asigurati-va ca purtati dispozitivele in ordinea corecta.

in coltul din dreapta sus al fiecarei etichete de pe punga se afla
numarul de etapa al arcului sau al suportului, marcat cu ,XX din
YY” (de exemplu, ,03 din 28”). Pe dispozitivul propriu-zis, etapa
corespondenta a dispozitivului, formata din doua cifre (,03” din
exemplu), se poate vedea spre sfarsitul numarului imprimat.
Dupa ce ati finalizat fiecare etapé, curatati dispozitivul conform
instructiunilor de mai jos, apoi depozitati-l in punga originala
corespunzatoare.

INGRIJIREA S| DEPOZITAREA DISPOZITIVULUI

Folositi o periuta de dinti moale si apa impreuna cu o cantitate
mica de pasta de dinti pentru a va curata arcurile si suporturile.
Asigurati-va ca ati indepartat toate urmele de pasta de dinti
clatind bine dispozitivul dupa curatare.

Depozitati intotdeauna dispozitivele intr-un loc racoros si uscat.
Va recomandam sa depozitati dispozitivul in punga originala atunci
cand nu se afla in gura dumneavoastra. Acest lucru va proteja
dispozitivul impotriva pierderii si a deteriorarii.

Curétati si uscati bine dispozitivul inainte de a-| depozita in punga.
Nu lasati dispozitivele la indemana copiilor mici si a animalelor

de companie.

IGIENA ORALA CORECTA

Nu este nevoie sa scoateti dispozitivele pentru a méanca sau a
bea. Cu toate acestea, se recomanda sa clatiti bine gura dupa
fiecare masa.

Periati-va dintii si folositi ata dentara inainte de a introduce
dispozitivul. Daca nu aveti acces la periuta de dinti, puteti sa va
clatiti doar gura, dupa care sa curatati dispozitivele tinandu-le
sub un jet de apa. Nu este o modalitate ideala de curatare,
insa functioneaza in caz de nevoie. Nu uitati sa curatati bine
dispozitivele si dintii cu prima ocazie.

Daca aveti intrebari legate de tehnicile de igiena,

consultati medicul.

Controalele si periajele stomatologice regulate sunt recomandate
pe tot parcursul tratamentului pentru mentinerea sanatatii
permanente a dintilor si gingiilor.

INSTRUCTIUNI PENTRU INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI -
CONSULTATI FIGURILE ILUSTRATE DE LA PAGINA 1 PENTRU
INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

1

Scoateti dispozitivul din punga mica in care a fost livrat.

Nu aruncati punga originala, deoarece va fi folosita pentru
depozitarea dispozitivelor uzate.

Nu uitati s& va periati dintii si sa folositi ata dentara inainte de a
introduce dispozitivul.

Confirmati numérul etapei facand referire la sectiunea
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,,intelegerea noilor arcuri si suporturi”.
4. Inainte de a introduce dispozitivul:
« Curatati dispozitivul cu o periuta de dinti moale, apa si o
cantitate mica de pasta de dinti. Figura 1
« Clatiti bine dispozitivul sub jet de apa. Figura 2
5. Introduceti dispozitivul in gura sub dintii de sus din spate, chiar
deasupra cavitatilor de atasare. Figura 3
6. Impingeti dispozitivul in sus cu degetul mare sau cu aratatorul
pana cand o parte a dispozitivului este complet fixata. Figura 4
« Cavitatile de atasare ale dispozitivului trebuie sa fie fixate pe
atasamente. Figura 5
7. Dupa ce dispozitivul este fixat pe o parte, scoateti degetul mare
sau aratatorul folosit pentru a impinge dispozitivul in sus.
« Muscati pentru a fixa dispozitivul i pe partea opusa. Figura 6
» Daca muscarea in sine nu fixeaza complet dispozitivul, atunci
incercati s& muscati o matrice de aliniator sau sa musgcati in
timp ce apasati pe suprafata vestibulara a dispozitivului cu un
deget. Figura 7
8. Dispozitivul ar trebui sa fie acum fixat complet. Verificati daca
dispozitivul se potriveste corect.
INSTRUCTIUNI PENTRU iNDEPARTAREA DISPOZITIVULUI —
CONSULTATI FIGURILE ILUSTRATE DE LA PAGINA 2 PENTRU
INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI
1. Pe o parte a dispozitivului, asezati un deget sau degetul mare
deasupra elementului de indepértare. Puteti aseza un alt deget
sau degetul mare pe suprafata inferioara a arcului pentru un
control mai bun. Figura 8
2. Trageti spre obraz pentru a-| desprinde de atasament. Figura 9
Trageti dispozitivul in jos pentru a-l scoate. Figura 10
4. Dupa indepartarea dispozitivului:
« Curatati dispozitivul cu o periuta de dinti moale, apa si o
cantitate mica de pasta de dinti. Figura 11
- Clatiti bine dispozitivul sub jet de apa. Figura 12
- Stergeti dispozitivul cu un servetel ca sa il uscati. Figura 13
5. Nu aruncati dispozitivul folosit. Depozitati dispozitivul in punga
originala. Figura 14
Observatie:

<]

Curétati imediat dispozitivul cu pasta de dinti, periuta de dinti

si apa, clatiti bine si uscati dispozitivul; depozitati- in punga
originala.

Aveti grija atunci cand indepartati arcurile si suporturile.

NU folositi forta excesiva pentru a indoi sau a rasuci un dispozitiv
cand il scoateti.

NU folositi niciun obiect ascutit pentru a scoate dispozitivele.

Consultati medicul daca dispozitivele sunt extrem de dificil
de scos.

INFORMATII PENTRU CLIENT/INFORMATII PENTRU

UTILIZATOR

In cazul unui incident grav care a condus, ar fi putut conduce sau ar

putea conduce, in mod direct sau indirect, la oricare din urmatoarele

situatii: a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte

persoane, b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii

de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane,

c) o amenintare grava la adresa sanatétii publice, va rugam sa

informati imediat, fara intarziere, Align Technology si profesionistul

din domeniul sanatatii.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa ce medicul confirma ca tratamentul s-a incheiat, arcurile

transpalatinale Invisalign si suporturile pentru palat Invisalign trebuie

eliminate in conformitate cu legile nationale si locale.

INTREBARI FRECVENTE S| RASPUNSURILE

CORESPUNZATOARE

I: Ce seintampla daci pierd sau stric unul dintre arcuri sau
suporturi?

R: In cazul in care pierdeti sau se strica dispozitivul, contactati
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imediat medicul. Medicul va va spune probabil sa incepeti sa
purtati imediat setul anterior sau urmétorul set de dispozitive.
Acesta s-ar putea sa va comande un nou set de dispozitive (care
ar putea sosi in cateva zile) pentru a le inlocui pe cele pierdute.

De ce a atasat medicul puncte in relief pe unii dintre dinti?
Punctele in relief sau ,atasamentele” sunt fixate [mai exact lipite]
pentru a ajuta dispozitivul sa se prinda de dinti si sa faciliteze
expansiunea. Dispozitivele au cavitati de atasare sau buzunare
care prind punctele in relief sau ,atasamentele” pe care medicul
vi le plaseaza pe dinti. Atasamentele sunt de fapt mici bucéti de
compozit sau material colorat dentar pentru dinti pe care medicul
le fixeaza de dinti care, dupa aceea, sunt prinse de cavitatile de
atasare sau de buzunarele de pe dispozitivele dumneavoastra.

Va fi dureros tratamentul?

: Majoritatea oamenilor vor resimti dureri si presiune dupa
inceperea fiecarei noi etape. Acest lucru este normal. Este un
semn ca dispozitivele functioneaza, extinzandu-va palatul in
pozitia dorita.

: imi va afecta purtarea dispozitivelor din sistemul Invisalign
Palatal Expander vorbirea?

: La fel ca la toate tratamentele ortodontice, dispozitivele va pot
afecta temporar vorbirea si s-ar putea sa vorbiti usor peltic
0 anumita perioada. Ins&, pe masura ce limba si palatul se
obisnuiesc cu dispozitivele din gurg, vorbirea usor peltica sau
orice problema minora de vorbire cauzate de dispozitive vor
disparea.

: Ce sa fac daca noul dispozitiv din sistemul Invisalign Palatal
Expander nu se fixeaza cu un clic pe dinti?

: Este normal sa percepeti diferente minore de fixare intre
dispozitivul nou si pozitia curenta a dintilor, deoarece dintii au
nevoie de timp pentru a se adapta la pozitia noului dispozitiv.
Tn cazul unor probleme semnificative legate de potrivirea
dispozitivului, informati medicul.

o=

- o=

B

o)

Exista restrictii cu privire la ceea ce pot manca?

: Mestecarea alimentelor tari, lipicioase sau cu zahar (inclusiv
guma de mestecat) cu dispozitivul pus va poate deteriora
dispozitivul si/sau dintii si trebuie evitata. Consumul de bauturi
dulci sau acide cu dispozitivul pus va poate deteriora dintii si
trebuie evitat.

=

Cum ar trebui sa curat dispozitivul?

: Nu trebuie sa puneti dispozitivul in apa clocotita sau in masina
de spélat vase si nu trebuie sa utilizati niciun produs de curatare
ortodontic cu eliberare fara reteta pentru a curata dispozitivul.
Folositi doar periuta si pasta de dinti.

: Pot mesteca guma in timp ce port dispozitivele sistemului
Invisalign First Palatal Expander?

: NU. Guma se va lipi de dispozitive si trebuie evitata.

: Vor pata f p sau tul tutunului
dispozitivele si: i Invisalign Palatal E der?

: Descurajam consumul de tutun si vapatul in timpul purtarii
dispozitivelor, deoarece aceste activitati pot decolora sau

deteriora dispozitivele.

Ce se intampla daca pierd sau se desprinde un atasament?
: In cazul in care pierdeti sau se desprinde un atasament,

contactati imediat medicul.

=

= 1 -

»

=

: Pe cine ar trebui sa sun daca mai am intrebari in legatura cu
acest produs?

: Va rugam sa va contactati mai intai medicul. Daca aveti intrebari
suplimentare, puteti apela serviciul de asistenta pentru clienti
Align Technology, Inc. la 1-888-822-5446 pentru asistenta.

Nota: Dacé aveti alte intrebari dupa ce ati citit aceasta brosura,
consultati-va medicul.

psl
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GLOSARUL SIMBOLURILOR
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Simbol

Denumire

Text

Referinta standard

(g

Consultati instructiunile de utilizare

Indica utilizatorului obligativitatea de a consulta instructiunile de utilizare.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Numele pacientului

Indica numele pacientului.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Numarul pacientului

Indica un numér unic asociat cu un anumit pacient.

ENISO 15223-1%,5.71

Producator

Indica producatorul dispozitivului medical.

ENISO 15223-1%, 511

R

3
H

Tara de fabricatie combinaté cu data
de fabricatie

Pentru a identifica tara de fabricatie a produselor si data de fabricatie

ENISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*,51.3

: 00

3
H

Data limita de utilizare

Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat

ENISO 152231, 51.4

[

Utilizare multipla de un singur pacient

Indica un dispozitiv medical care poate fi utilizat de mai multe ori (proceduri
multiple) de un singur pacient.

ENISO 15223-1%, 5112

Numarul lotului/numér de lot

Indica codul de lot al producatorului astfel incat seria sau lotul sa poata fi
identificat(a).

ENISO 15223-1%, 515

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

ENISO 15223-1%, 5.710

Identificator unic al dispozitivului

Indica un suport care contine informatii unice de identificare a dispozitivului.

ENISO 15223-1%, 5710

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat
sau deschis i faptul ca utilizatorul trebuie s& consulte Instructiunile de utilizare
pentru informatii suplimentare.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana / Uniunea
Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeana.

ENISO 152231, 51.2

Reprezentant autorizat in Elvetia

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Nu se aplica

@i [ @EEE

Importator

Indica entitatea care importa dispozitivul medical la nivel local

ENISO 152231, 51.8

]
X
o
X
<

Numai pe baza de prescriptie
medicala

Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar de
cétre sau la comanda unui profesionist licentiat in domeniul sanatatii.

Codul SUA al Reglementarilor
federale, Titlul 21, Partea
801109(b)(1)

*Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate cu informatiile care trebuie furnizate de producator - Partea 1: Cerinte generale.
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MHCTPYKLMM MO NCMNONB30BAHUIO CUCTEMbI HEBHbIX PACLUVPUTENEW INVISALIGN U YXOLY 3A HEN

ﬂphoMTe 3TN UHCTPYKUUU Nepen ncnofb3oBaHnemMm CUCTeMbl

Mepen ncnonb3oBaHWeM cucTeMbl HEGHBIX paclumpuTeneit Invisalign nauneHTsl (@ B cnyyae
HEeCOBEepLUEHHONETHUX NaLMEHTOB — UX POAUTENN UMM 3aKOHHbIE ONEKYHb!) AOHKHbI BHUMATENbHO
npoYnTaTh AaHHbIE MHCTPYKLMM, YTODbI NOMNYYNTb BaXKHYO MHGOPMALMIO O HOLLEHWUW pacLumpuTenei
1 gepxartenen. [laHHble UHCTPYKLMK COAepXaT NpeaynpexaeHns n npefocTepexxeHns, pykoBoaCcTBO
o NPaBWUbHOMY YXOAY 3@ YCTPOMCTBAMU U BaXKHble PeKOMEHAALMN NO NOAAEPXKaHNIO TTUEHbI
rofocTn pTa BO BpeMsi neveHns. Poautenu v 3akoHHble OneKyHbl JOMKHbBI N03aboTUTLCS O TOM,
4TOGbI ApYr1e B3pocsble, OTBETCTBEHHbIE 3@ NMOMOLLb MaLUMEHTY C YCTPOMCTBOM WM 3a KOHTPOIb
MCMONb30BaHNS YCTPOMCTBA NaLMEHTOM, TakKe NPOYUTanu U NOHANN 3TN UHCTPYKLIUN.

PeKomer,yeM BaM COXpPaHUTb JaHHble MHCTPYKUUU ONA AarnbHenLero ncnons3osaxus. Ecnu y Bac
€CTb BOMPOCHI U COMHEHUA, NONy4YnUTEe KOHCYnbTauuto Bpada.

CUCTEMA HEBHbIX PACLUMPUTENEM INVISALIGN

Cuctema HeBHbIX pacluvpuTteneit Invisalign cocTouT U3 HazHayYeHHbIX
BPA4YOM CbEMHbIX OPTOLOHTUYECKUX YCTPOWCTB, U3TOTOBMEHHbIX
meTogom agautusHon 3D-nevatn. Cuctema oxeatbiBaeT

He6Hble paclumputeni Invisalign, HeGHble gepxarenu Invisalign,
3D-nporpammHoe obecneyeHune u WwabnoHbl attaymeHToB Invisalign.
3TN OPTOAOHTUYECKUE YCTPOICTBA UCMONb3YIOTCS ANS PacLUMPEHUst
Y3KOWN BEPXHEl YenoCTu NauneHToB (BepPXHSISt YeniocTb, 3y6Has

ayra v 3y6bl, He60) C NepPBUYHLIMU (AETCKUMU UM MOMOYHBLIMM),
CMeLLaHHbIMV (NePBUYHBIMI U NOCTOSHHLIMM) UMW MOCTOSHHBIMM
3y6amu 1 nocrneayoLero yaepkanusi AOCTUTHYTOro pesynsTata,
noka BpaY He NpUCTYNUT K CrieaytoLLeit cTaauy neyenns. B Havane
neveHust K 3y6am npy MoMOoLLM KNeeBoro cocTasa Kpensites
HeBorbluMe aTTa4MEHTbI; OHU NOMOTYT YAEPXNBaTbL YCTPOCTBO Ha
MecTe. Paclumputeny u aepxaTeni UaroToensioT U3 nonnammaa-12 —
nonumepa, Takke U3BECTHOTO Kak HeinoH 12.

CTAOUSA PACLUMPEHUA

He6Hble paclumputenu Invisalign npymeHsoTCA Ans NoaTanHoro
paclwmpeHus Heba Ha HesoﬂbLlJle BENUYNHY A0 AOCTUXKEHUA
KOHEYHOro nonoXeHwus, BbIGpaHHOroO BalwuM Bpavom. Pacluvputenu
HeOGXOI:LVIMO HOCWUTb AHEM U HOYbIO; HeOGXO,ElI/IMO cnegoeatb
yKa3aHWsiM Bpaya OTHOCUTENbHO BpeMeHU HoleHns. Paclumputenn
cnefyeT 3aMeHsiTb eXelHEBHO B Cry4yae 6blCTpOI’O pacwmpeHunsa unn
pexe npu MeANIeHHOM paclumpeHun. 3To onpeaenseT Bpay.

Kadxapiii paclumputens, BXOAALLWIA B 3Ty Cepuio, HasblBaeTcs
«aTanomy. Mepsbiit atan (atan 0) cepum pacluMpuTeneil NCnonb3yeTcs,
4TO6bI MOMOYb NaLMEHTY NPUBbLIKHYTb K YCTPOWCTBY U AN BO3MOXHOMN
OoNTUMU3aLWK Todek kpennexuus. B Havane nevenwns k 3y6am GyayT
npuKpenneHb! Hebonblune aTTaymMeHTbl; OHXU NOMOryT yaAepXusaTb
YCTPOWCTBO Ha MecTe 1 ByayT cofeiicTBOBaTh paclumperuto. Mocne
atana 0 kaxablil nocneayoLWuin aTan NporpaMMmUpyeTcst Ha akTUBHOe
pacluvpenvie Heba. Bpay npumeTt peluenue, korga npekpaTuTb CTaauio
pacLlumMpeHuns, 1 MOXeT caenaTb 3TO A0 TOro, Kak nayMeHTom SyllyT
MCNonb30oBaHbl BCE pacluMpuTenu.

CTAOUSA YOEPXXAHUA

He6Hbiii Aepxatens Invisalign npeacrasnsiet coboi konuio
pacLupuTenst nocrnegHero stana (BbiGop ocyLlecTensieT Bpay) u
npeaHasHaveH Ans yaepxauus Heba B pacluMPeHHOM COCTOSIHUM Ha
NPOTSXXEHWUN BCeV CTaauM «yAepxaHus» [0 nepexofa k cneayoLlen
cTaguu neyeHvsi. B otnuyme ot paclumpuTenen, Aepxartenu sSBnaTcs
«MaCCUBHBLIMW» YCTPOWCTBaMM (He 3anporpaMM1pOBaHHbIMU Ha
akTuBHOe HebHoe paclumpenue). Vix hopma ocTaeTcst HEM3MEeHHOM Ha
NPOTSXXEeHUN BCero nepuoaa yaepxaHus. Kaxpgpin Aepxarene crneayet
HOCWUTb AHEM W HOYbIO B TE4EHNE MUHUMYM 2 Heaenb 1 Makcumym

4 Hefenb (MO YCMOTPEHMIO Bpaya) C nocneaytoLleit 3ameHoit Ha
HOBbI AepXKaTerb Unu NepexoAoMm K cneaytoLeit CTaaun nevyeHus:.
KonuyecTtBo qep)KaTeneﬁ 3aBUCUT OT NPOAOIMKUTENBbHOCTU CTaanun
yAepXaHus, onpefeneHHon Bpaqom.

Ecnun Bpa4 OTnpaBuUT HOBblE CKaHbl A4Sl AONONHUTENBHOIO
pacLuvpeHvst Unu nepea ctaaueit yaepxxauus, k 3ybam oyayt
NpUKpenneHbl HoBble aTTa4YMeHTbI.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

17

Cuctema HebGHbIX paclumpuTeneii Invisalign nokasaHa ans
OPTOAOHTUYECKOrO NeYeHNs aHoManuii okknoaum. Cuctema
npUMeHsieTcst Anst GbICTPOro paclUMpeHUst U NOCHeayHoLLIero
yAepKaHus KOCTHOM M/unu 3yGHOW CTPYKTYpPbI Y3KOI BEpXHE YentocTv
(BepxHsist YentocTb, 3ybHas ayra u 3y6bl, He60) NP HEMOCTOSIHHOI,
CMeLLaHHOM WM NMOCTOSIHHOW OKKIMIO3UW BO BPEMS OPTOLOHTUHECKOTO
VI OpTONEeANYECKOro NedeHunst AETeN 1 NofApPOCTKOB. Y B3POCIIbIX
cucTeMa MCToNb3yeTCst B COYETaHUM C XMPYPrYeckUM Unu Apyrumm
BUaM1 BMELLATENbCTB, KOrA@ 9T0 HEOBXOAUMO.

HA3HAYEHUE

Cuctema HebGHbIX paclumpuTeneii Invisalign npegHasHaveHa ans
NEYEHNs aHOMarnmi OKKIMo3nK, Bbl3BaHHbLIX COCTOsIHMEM 3y60B n/mnn

KOCTHOW TKaHU NPy MOMOYHOM, CMELIAHHOW Ui NOCTOSIHHON OKKIIO3UK.

LENEBASA PYNNA NALVEHTOB

,D,eTM, NOAPOCTKWN 1 B3pOCHble; Ha3Ha4YaeTcs npu MOIOYHOW,
CMeLLaHHO OKKIMo3nK (NEPBUYHON W NMOCTOSIHHOW) U MOCTOSIHHON
OKKITHO3UN.

MpumeyaHue. Y B3poCrbIx cUCTEMY CreAyeT UCMob30BaTh B
COYeTaH1n C XMPypruyecknm unm apyrumi BMeLLaTenscTeamu, Kkoraga
3TO HeobxoAnMo.

LIENEBbIE MONIb30BATENN

[eTtu, noapocTku 1 B3pocrble

YCNnoBuA UCNOJNb30OBAHUA

Mocne nepBoHayarnbHoO ycTaHOBKM B kabuHeTe cTomarornora cucrema
HebHbIX paclunpuTeneit Invisalign npegHasHadeHa Ans AoMallHero
MCMONb30BaHNA.

NPOTUBOMNOKA3AHUA K UCMONb30BAHUIO

Mcnonb3oBaHue cuctembl HeGHbIX paclumpuTeneii Invisalign
NPOTMBOMNOKA3aHO NPV CeAyHOLLNX COCTOSHUSX:

« BonesHb NapoAoHTa B akTUBHOW cTagum®
* Hanuune kapueca (kapuec 3y60oB 1nm nonoctu)
« HacnencTBeHHblii aHrvoHeBpoTuyeckuin otek (HAO)

*Mpu Hanuuum 3aboneBaHNsi NApPOAOHTA, KOTOPOE NEYUTCS,
KOHTPOSMPYETCA WM KYNUPYETCA (He «aKTUBHOE»), Bpay MOXET
Ha3Ha4NTb fIeYeHe C NOMOLLbIO 3TOTO YCTPOICTBA.

NPEAYNPEXOEHUA

MpumeyaHue. B cryyae HeCOBEPLLEHHOMNETHUX NALMEHTOB B3POCTIbIN,
OCYLECTBNSIOLLMI HABNIOAeHE, JOMKEH KOHTPONMPOBATL YCTaHOBKY
1 U3BMEYeHe YCTPOIICTB, a Takke HabrnioaaTh 3a NaLUMEHTOM Ha
npeaMeT NosBMEeHUs CREYIOLNX COCTOAHNNA:

1. B pedkux cryyasix y naLuMeHTOB MOXET BO3HUKHYTh
annepriyeckas peakuus (Hanpumep, nokansisaHue, oTek,
3yA, KpanuBHULIA UNK 3aTPYAHEHHOE AblXaHUe) Ha MaTepuan
nonuamua-12 B paclumpuTensx unu aepxarensx.

2. B pepkux criyyasix y NaLUneHToB MOXeT HabnoaaTsest
HeAWNarHoCTUPOBaHHbIN HACNEACTBEHHbIN aHTMOHEBPOTUYECKWIA
otek (HAO) (reHeTnueckoe 3abonesaHue, npu KOTOPOM nerkue
pasapaxuTeny, BKMioYas CTOMaToNoruyeckne npoLeaypel,
MOTYT BbI3bIBaTh GbICTPbI NOKaIbHbI OTEK MOJKOXHbIX TKAHE,

PYCCKMUIA

MHCTPYKLMM MO NCMNONB30BAHUIO CUCTEMbI HEBHbIX PACLUVPUTENEW INVISALIGN U YXOLY 3A HEN

BKIIOHas ropTaHb).

3. MauueHTbl MOryT CryyaitHo NPOrAOTUTL UNKM BAOXHYTh YCTPOACTBO
UMK ero 4acTy, YTO MOXET MPUBECTU K TPaBMe.

4. Cuctemy HebHbIX pactuvpuTeneit Invisalign He cneayet
MCNONb30BaTh 151 NIEYEHUSt PECTIMPATOPHbIX HAPYLLEHNI,
anHo3 BO CHe, PEMOAENMPOBaHUS BbIABUKEHNS YEMIOCTU U/MNK
BUCOYHO-HIKHEYENIOCTHOM AncdyHkumumn (BHA). Ecnu ycTpoiicTea
MCMOSb3YHTCS He MO Ha3HaYeHUIo, MOTYT BO3HUKHYTb CEPbe3Hble
OCNOXHEHUs (BKITIOYas XpoHUYeckyto 6ok, cmellieHne 3y6oB,
noBpexXaeHUe AECEH, OBHaXeHNe KOPHEN, 3PO3uio KOCTeNn 1
notepto 3y6oB), TpebytoLe MeauLIMHCKOro BMeLLaTensbCTBa.

Ecnu npounsoiigeT YTo-nnuGo 13 BbllLENepesncieHHoro, npekpaTute

1cnonb3oBaHue, Npu HeoGXOANMOCTU HEMENEeHHO obpaTuTech 3a

ME[MLIMHCKOM NOMOLLIbIO 1 KaK MOXHO Ckopee coobLyuTe 06 aTom

nevallemy Bpauy.

NPEOOCTEPEXEHUA

1. Jlevawwit Bpay yuutbiBaeT psa pakTopos, N0 KOTOPbIM
onpeAensieT, NoAXOANT MK BaM cucTeMa HeGHbIX paclumpuTenei
Invisalign, korga cneayeT HauMHaTh NeYeHne C NOMOLLbIO
YCTpOWCTBa 1 MOTYT N GbiThb LienecooGpasHbl [JOMONHUTENbHbIE
BMeLLaTenbCcTBa U MeToabl neverns. Mpexae Yem HayaTb
neyeHue, nevalluin Bpay NPOBEPUT Ball NACNOPTHbIA 1
CTOMAaTOMOIMYECKUA BO3PACT, POCT U COCTOsIHWE BalLMxX 3y6oB
(BKrIOYas NMetoLLMecs pectaBpauun), Heba u YentocTen, YToBb!
OLieHNTb O6LLYI0 3penocTb BaLUNX KOCTHbIX TKaHel 1 3y6oB.

2. Ecnu Bbl HeAaBHO NPOXOAWIM pacluuperune Heba unu apyroe
OPTOAOHTUYECKOE NeYeHue, Nevallii Bpay MOXeT nocne
MHTPaopasnsHOro CKaHNPOBaHWUS YCTaHOBUTL BaM peTeiHep
nnu gpyroe npucnocobrnenune, Y4tobbl COXpaHUTL AOCTUMHYTOE
NONoXeHne 3yGHOro psifia 1 CBECTU K MUHUMYMY BEPOSITHOCTb,
peuuanBa 1 CMeLLeHUs nepe yCTaHOBKON HeBHbIX paclumpuTteneit
Invisalign.

3. Y HekoTOpbIX NaLMEHTOB, 0COGEHHO B3POCHbIX, BO BPEMSI
TeYeHus], HanpaBNEHHOTO Ha PaCLLMPEHNE, MOXET BO3HUKHYTh
HexenartenbHoe nepemelleHye 3y6oB (Hanpumep, HaknoH
MOfISIPOB, NPY KOTOPOM MOTISIPbl OTKIOHSIKOTCS UMW HAKIMOHSKOTCS
Ha HEKOTOPbIi YTroN OT UX HOPMAsLHOMO BEPTUKAmNbHOTO
MONOXEHNS) U CMeLLeHVe 3y6oB.

4. 3y6bl aTUNM4HOM HOpMbI, NpopesblBatoLLMecs U/nnu
OTCYTCTBYHOLLVE 3yGbl MOTYT MOBNUSTL Ha MPUMACOBKY YCTPOACTBA
1 3pPEKTUBHOCTD NEYEHUS.

5. [pv ANUTENbHOM YPe3MEPHOM TEMNIOBOM BO3AEACTBUM MOXKET
BO3HUKHYTb MOBPEX/EHNE YCTPOICTBA, YTO YXYALIMT ero
NpUNacoBky.

6. Ecnu nauMeHT HOCUT pacluMpuUTenu unu aepxaTesni HenpaeunbHO
UMK €O CMeLLEeHEM Ha Hebe B TeYeHWe NPOLJOMKUTENLHOTO
nepvosa BPEMEHH, MOXeT BO3HUKHYTb peumnams. HecobnioaeHne
TpeGoBaHWii MO HOLLEHNIO YCTPOMCTBA B TEYEHUE NPEANUCAHHOTO
BPAYOM KONMYECTBA YacoB B [1eHb MOXET NPUBECTU K YBENUYEHUIO
NPOAOIKUTENBHOCTU NEYEHIUs! U OTPULIATENbHO NOBNUSITL Ha
BO3MOXHOCTb JOCTVIKEHNS XENaeMbIX Pe3yrnsTaTos.

7. ATTauYMeHTbI, KOTOpble BbiN HEAOCTATOHHO HaAEXHO
NPYKPENIeHb!, MOryT OTOPBATLCS UM CMECTUTLCS A0 3aBepLUEHNS
TeYeHust, YTo NoTpebyeT OT HEMEANEHHOTO MoCeLLEHNs kKaBuHeTa
Bpaya [insi NOBTOPHO YCTAHOBKY.

8. [pw HecobMoAEHUN PEKOMEHAALIUI OTHOCUTENBHO HOLLIEHUS!
yCTpoiicTBa Ha «aTane 0» CTaaumu pacluMpeHnst Unu yaepxanus,
KpenmneHue aTrauyMeHTa MOXET BbiTb HApYLLEHO, YTO MPUBOANT
K OTCOEIUHEHNIO aTTa4ymMeHTa(oB) OT 3y60B UMK HeLOCTaTOYHON
¢huKcaLMM YCTPOIICTBA, @ B HEKOTOPbIX CIly4asix kK HeOGXOAUMOCTU
€ro 3ameHbl.

9. Tpn HaNMuMKM y NaLMeHTa KOPOHOK 13 HepXKaBeloLLel cTanu
VN1 Apyrux pectaBpaLyii, HecTaburbHble BEPXHUE nepeble
NOCTOSIHHbBIE MOSISIPbI, BEPXHUE BTOPbIE MOSIOYHbIE MOMSIPbI (MNK
BTOpbIE NPEMONSPbI) U BEPXHUE NEPBbIE MOMOYHbIE MOMSIPLI (MK
nepBble NPEMONSPbI) UMK KOPOTKME KITMHUYECKUE KOPOHKM (MeHee
4 MM), neyeHne ¢ NOMOLLIbIO 3TOTO YCTPOMNCTBA MOXKET He MOAONTU.

10. Mmetolmecs 3y6Hble pecTaBpaumum (Hanpumep, KOPOHKK 1 MOCTbI)
MOTYT CMECTUTLCA BO BPEMS NIEYEHNS C LIEMbIO PACLINPEHNS, 4TO
noTpeGyeT 1X NOBTOPHOM LIEMEHTALIUN UMW, B HEKOTOPbIX CIyyasix,

PYCCKUIA

3amMeHbl. CMelleHre pecTaBpaLmii BO3MOXHO BHE 3aBUCMMOCTM OT
TOro, NPUKPENnEHbl K HUM aTTa4MEHTbI I HET.

11. BO3MOXHO yXy/LLIEHNe COCTOSIHWSI paHee TPaBMUPOBAHHOTO
MNU NOABEPLLErocs 3Ha4UTENbLHOMY BOCCTAHOBMEHMIO 3y6a,
TpebytoLLiee JONONHUTENBHOMO CTOMATONOMNYECKOTO JIe4eHUS.

12. Bo BpeMmsi neyeHnst MOXeT HabnioAaTbecst 6oneaHeHHOCTb 3y6oB
n/vnn HeBa unu YeniocTu (BKIHOYas BUCOYHO-HUKHEYENIOCTHON
CyCTaB WUNW YeMOCTHOI CycTaB). MoBbileHHas GONe3HEHHOCTb
MOXeT BO3HUKHYTb BO BpEMS NepBOHaYarnbHON yCTaHOBKN
cuctembl HeBHbIX paclumpuTeneit Invisalign unu npu nepexoae k
HOBOMY 3Tarny akTUBHOTO PaCLUMPEHUS.

13. B peakux cryuasx BO BPeMs NIEYEHNS BO3MOXHO BO3HUKHOBEHWE
AMCHYHKLINM BUCOUHO-HUKHEYENIOCTHOTO CycTaBa (YemnocTHOro
cycTaBa), BbI3blBaloLLeil 6ok B CycTaBe, rofioBHyto 6onb nm 6onb
B yLax.

14. Bo Bpemsi OPTOAOHTUHECKOTO NEYeHUsi BO3MOXHO YXy/LIEeHUe
COCTOSIHWA KOCTHOW TKaHW 1 IECEH, NOAAEPKUBAIOLLNX 3y6bl; 3TO
MOXeT NoTpeGoBaTh [OMOMHNATENBHOMO NEYEHUS.

15. [InuHa kopHeii Baluux 3y60B MOXeT COKpaTUTLCS BO BpEMSt
OPTOAOHTUYECKOTO NIEYEHUS], YTO NOCTABUT MOA Yrpo3y
[10NroBeYHOCTL 3y60B.

16. [Mpu MCNONb30BaHUN NPOAYKTa MOXET BO3HUKHYTb pasapaxeHne
MSITkUX TkaHel 1 auckomdopT Heba, aeceH, ek unu ry6.

17. Ecnu y naumeHTa ecTb HEeBHbIN 3K30CTO3 (HPE3MEPHBIN POCT),
noBepxHOCTHble abeppauuu, pacluenuHia Heba n/unu peueccust
Ha BeCTUBYNSIPHbIX CTOPOHAX MapOfOHTa, BO BPEMS NeveHust
NaLMeHT MOXET UCTIbITbIBATh GONE3HEHHOCTb.

18. Bpay COOBLUMT BaM, MOXHO Ny BaM €CTb BO BPEMS! HOLLEHNS]
ycTpoicTea. Mprem nuLLy Bo Bpemsi HOLLEHUS YCTPONCTBA MOXKET
NPUBECTU K OCTIOXKHEHUSIM — OT NOBPEXAEHNS YCTPONCTBA A0
MHekumn nonocTn pra. Heo6xoaMMo BHUMATENbLHO crieaosath
VHCTPYKLMSIM MO MCMOSb30BaHMI0 YCTPOUCTBA U YXOAY 3@ HUM, &
Takke TLaTerbHO cobMnioaaTh PEXUM rUrMeHb! MonocTh pTa Bo
BPEMs! NeyeHs.

19. Bo Bpems HOLLEHWS YCTPOIICTBA BO3MOXHbI HEKOTOPbIE TPYAHOCTN
1 AnCKoMOPT Npu NpUeMe MULLU.

20. >XeBaHue TBEpAOW, NUMKOW UMW CNaAKoi NULLK (BKIOYas
)KeBaTeNbHYI0 PE3NHKY) NPY YCTaHOBNEHHOM YCTPOMCTBE MOXET
NpWBECTM K NOBPEXAEHUIO YyCTPOCTBA W/unu 3y6oB, 1 aToro
cnepayeT usberatb. YnoTpeGneHue Cnagkux Unm KUCHbIX HanuTkos
npy YCTaHOBNEHHOM YCTPOMCTBE MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO
ycTpoicTBa U/mnun 3y6oB, 1 aToro crieayet usberathb.

21. Msarkas nua u Menkue YacTuLbl MOryT NonacTb Mexay
YCTPOWCTBOM 1 HEGOM, YBENUUMBAS PUCK [PONOKEBOIA,
GakTepuanbHoii Unu rpubkoBol MHAEKLMK, Takoi Kak KaHaMA03
NonocTy pTa (MOMOYHNLA), @ TakKe BEPOSTHOCTb NOSIBNEHNS
HexenaTenbHOro 3anaxa y ycTpoicTaa. OTu pucku BospacTatoT
npy MeHee 4acToil CMeHe paclumpuTeneii U HecoBniogeH!n
VHCTPYKLWIA MO MArMeHnYeckomy yxozy.

22. Ecnu Bo BpeMsi neveHus He cobniogaTh nNpasunia rurkeHsbl, MoryT
BO3HWKHYTb kapuec, 3aboneBaHns NapofoHTa, a Takke CToikue
NSTHA W annepruu.

23. HolueHue 3Toro yCTpoicTBa MOXET BPEMEHHO MOBMUATL Ha peyb U
NPUBECTU K LLENENSBOCTW UMW APYTM HAPYLLEHWUSIM PEYM, OOHAKO
CO BPEMEHEM 3TO [JOMKHO NPOUTU.

24. Bo BpeMsi 1 B KOHLE NIEYEHIs BaLL «MPUKYC» (TO, Kak CMbIKAKTCS
3y6bl) MOXET U3MEHUTLCS W BbI3bIBATb CTPAHHbIE OLLYLLIEHUS UK
Heyao6CTBO.

25. Bo Bpemsi neveHnsi BO3MOXHO BpPEMeHHOe yBenuyeHmne
CIIOHOOTZENEHWS UMW CYXOCTb BO PTY.

PUCKU U NPEUMYLLEECTBA NNEYEHUA

Puickn nedeHms ¢ UCMOMNb3oBaHEM CUCTEMbI HEGHbIX paclumpuTenei

Invisalign onucaHbl Bbilwe B pasaenax «MpeaynpexaeHus» u

«MpepocTepexeHus». MpenmMyLLeCTBO NEYEHNs C MOMOLLbIO 3TOTO

YCTPOWCTBA 3aKIOHAETCS B TOM, Y4TO NPU NPaBUBHOM UCMOMNL30BaHNM

OHO MOXET PacLUMPTL Y3KYK BEPXHIOK YemiocTb (He6o, 3yGHyo

[lyry, BEPXHIOIO YemocTb) A0 Gonee onTMMasnbHOro COCTOSIHUS,

onpeAeneHHoro BallUM BpaqoM. [pu BO3HUKHOBEHUM BOMPOCOB

0 pucKax ¥ NMPeUMyLLIECTBaX NEYEHNs C UCMONb30BaHUEM HEGHBIX
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MHCTPYKLMM MO NCMNONB30BAHUIO CUCTEMbI HEBHbIX PACLUVPUTENEW INVISALIGN U YXOLY 3A HEN

pacluvputeneit Invisalign, obpatutecs k nevatluemy spauy.

HEOBXOAUMOCTb COBIMIOAEHUA PEXXUMA NNIEYEHUSA
HecobniogeHue Tpe6oBaHuii Mo HOLLEHWIO YCTPOCTBA B TeUeHUe
npeanucaHHOro Bpa4oM Konn4yecTesa YacoB B ileHb MOXET Npueectu
K NPOASIEHNIO BPEMEHU NeYeHUs N NOBNUATL HA BO3MOXHOCTb
AOCTWXKEHUS XKenaeMblX pe3ynsraTos.

Holerue ycTpoiicTea B Te4eHWEe NpeancaHHoro KoyecTsa Yacos,
NEepUOANYECKUIt KOHTPOSb CO CTOPOHbI BpaYa, a Takke cobnogeHne
pekoMeHaLMi Mo MopAepKaHMIo rMrneHsl NoNocTy pTa n yxoay 3a
YCTPOWCTBOM BaXXHbl ATt AOCTUKEHMS KEMAEMbIX PE3yrbTaToB.

HOLLEHMWE HEBHbIX PACLUWPUTENEN U OEPXATENEN
INVISALIGN

OBA3ATEJNIbHO:

1. CnepyiTte UHCTPYKLMSIM CBOETO Bpaya W UNoCTPUPOBAHHBIM
ykasaHusiM B JaHHOM PyKOBOZICTBE, YTOGbI NpaBnbHO
yCTaHaBMMBaTh W CHAMATL paclumpuTenu u aepxatenu. B cnyvae

p 1
KOHTPOHMPOBaTb YCTaHOBKY M CHATME YCTPOWCTB.

2. HocwuTe paciumputeny u fepaTenu CTONbKO YacoB B [eHb,
CKOMbKO nponucan Bpay. Eciv He HoCUTb YCTPOWCTBO B TeYeHne
[NUTENbHOTO Nepuoaa BPEMEHU, 3TO MOXET NPUBECTU K PELMANBY
(ABUxXeHe Heba B UCXOIHOE MOSIOXEHME UMK MO HaNpPaBNEeHMIo K
Hewmy).

3. Tpexnae Yem 6paThbCs 3@ YCTPOIICTBA, TLLATENBHO NOMOWTE PykU C
MbINOM.

4. Tlepep ycTaHOBKOW 1 NOCHE CHATUS YCTPOMCTB YMCTUTE 3yObl
LLETKON U HUTBIO.

5. OuwnwaiiTe 1 ononack1BaiTe yCTporNcTBa Npu N3BMEYEHUN UX
13 ynakoBku. Mpexae YeMm NomnoxXuTb YCTPOMCTBO B yNaKOBKY,
CTPSIXHUTE JILLHIOK BOAY U BbICYLINTE.

6. YcraHaBnuBaiiTe 1 cHUMaiiTe ycTpoiictea MO OOHOMY.

AKKYPATHO OBPALLAWTECH C MONYYEHHbLIMU

PACLUMPUTENAMU U OEPXATENAMU

1. ExeOHeBHO nepep TeM, kak YCTaHOBUTL YCTPOWCTBO, a Takke
nepes CHOM, U Bbl, 1 B3pOCTIbIA, KOTOPbIV BaM MOMOraeT, [JOMKHbI
0CMaTpuBaTh YCTPOMCTBO Ha Hanuune NoBpexaeHUi unm
nedekToB.

2. bByabTe akkypaTHbl NpW YCTAHOBKE UMW CHATUM paclumputenein u
nepxatenei. He npunaraiite YpesmepHyto cuny, He crubaitte 1 He
CKpyuMBaiiTe YCTPOWCTBA, He UCMOSb3YiATe OCTPble NpeaMeTbl ANs
UX CHATUS.

3. Ecnu ycTpoiicTBO MMEET Npu3HaKu NOBPEXAEHUS UNn CIOMaHo,
€CNK Bbl HE MOXETE €ro YCTAHOBUTbL UMK BaM KaXeTCsi, YTO OHO
He YCTaHaBNMBaEeTCst NPaBUIbHO (MPUYMHSIET OCTPYIO Gonb Unn
BbI3bIBAET CUMbHbII AMCKOMOPT), MPeKpaTUTe UCTOMNbL30BaHUE 1
obpaTutecs k Bpay.

4. He ponyckaiiTe nonagaHusa Ha yCTPOMNCTBA arpeccuBHbIX
xumukaroB. 3AMNPELLAETCA ucnonb3osate CpeacTBa Ans YACTKN
3y6HBIX MPOTE30B UMM KUAKOCTb AMNS NONIOCKAHUS pTa A1 O4UCTKN
pacluvpuTenein u aepxarenen. OTn XMMukaTtbl MOTyT ocnabuts
KOHCTPYKLIVIKO YCTPOMCTBA U NOBPEAUTL €T0.

5. YT06bl pacluMpuUTEny XOPOLLIO AepXKanuchk, nevatuuii Bpay
NPUKPENUT aTTa4MEHTbI K BalLMM 3y6am Npu MoMoLLm
creumanbHoro krneesoro coctaea. Ecnu aTtaumeHT otcoeanHnTes
ot 3y6a, obpatutech k Bpauy.

6. UYT06bl He NOBPeANTL YCTPOWCTBA U 3y6bl, BO BPEMS HOLUEHUS
pacluMpuTenei Unv fepxareneil He NepexeBbiBaiTe TBEpAYO
VINU NIUNKYIO MULLLY, HE XYATE XeBaTemnbHYo PE3NHKY U He neiTe
CcrnagKk1e Unu KUCHble HammuTKu1.

7. ExenHeBHO nepef yCTaHOBKOW U NOCNE W3BNEYEHNs yCTpoiicTBa
He 3abblBaliTe YNCTUTb 3yObl LLETKON U HATbIO. HeHaanexaluuin
yxof, 3a 3ybamu Bo Bpems NleYeHUst MOXeET NPUBECTU K NOSIBNEHMIO
Kapueca, 3a6oneBaHust AECEH U BO3HUKHOBEHMIO CTOVKNX MSTEH
Ha 3y6ax. Huxe npuBeaeHbl noapo6HbIE MHCTPYKLWK MO yxoay 3a
3y6amu BO BpeMsi NIEYEHMS.

MpumeyaHue. CTomaTonornyeckne pectaBpaLyoHHble
martepuarnbl, U3roToBNEHHbIE U3 MeTanna (Hanpumep,
amarnbramHble 3anosHUTENN UMK KOPOHKW U3 HepXaBetoLLen
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CTanu), MOryT BbI3BaTb NOXeNTeHWe yCTpoiicTea.

O BALLUUX HOBbIX PACLUMPUTENSAX U OEPXATENSAX

1. Balum HoBble pacLUIMpUTENU U AepXKaTenn HeobxoaMMO HOCUTL
AHEM N HOYbKO COrNacHo ykasaHusM Bpada. y{)TpOPICTBa MOXHO
He CHUMaTb BO BpeMs eAbl U NUTbSA, HO Ball Bpay MOXeT
pekoMeHAoBaTb BAaM CHUMaThb yCTpDI}'ICTBa Ha BpemMs npuemMma
nuwm. HanommHaem, 4To Npu HageTbIX YCTPOCTBAX He crneayeT
€CTb TBEPAYIO UNW NTUMKYIO MULLLY, XXeBaTb XXeBaTelbHY0 PE3NHKY N
ynorpe6nﬂ'n> Cnagkve unu KUCnble HanuTku.

2. Pacwmpmenm HY>XHO GyﬂeT MEHSTb eXeaHeBHO U cornacHo
ykasaHusim Bpaya. He BbiGpachiBaiiTe cTapble paclumpuTteny;
nocne Ucnonb3oBaHUsS OYUCTUTE KaxKaoe yCTpOHCTBO, CTpsAXHUTE
NVLLHIOK BOAY, BbICYLUUTE U MOMECTUTE B €ro 3aBOACKYHO YNakoBKY
Ha cnyqalh, €Cnu Bpay NonpocuT Bac CHoBa UCMONb30BaTbL ero.
Hanpumep, ecnu npov3soLuen peynamns unv paclumpuTernb Of4HOMo
13 3TanoB nony4un noBpexaeHue.

3. HecobnioaeHve TpeboBaHuUi N0 HOLIEHUIO YCTPOWCTBA B TEYEeHWe
npeanucaHHoro Konu4yecTea 4acoB B IEHb MOXET NpuBecTn
K yBENUYEHNIO NPOAOIMKUTENBHOCTN NEYeHNst U NOBMUATL Ha
BO3MOXHOCTb JOCTUXEHUA XXenaeMblX pe3ynbraTos.

4. Ecnv nevawyuin Bpay peLumnT, 4To HeobxoauMbl OMNONHUTENbHbIE
paclwupuTenu, BO3MOXHO, NpuaeTca caenaTtb HOBble LlI/IquOEhIe
ckaHbl Balumx 3y6oB 1 Heba.

5. Baw Bpa4 onpeaenut, koraa Bl GyaeTe rotoBbl NepenTn ot
CTagun akTUBHOIO paclUMpeHns K cTagnumn yaepxaHus ,ElOCTVII'HyTOFI
Koppekuuu. B 3aBucumocTy oT TOro, Korga ato I'IpOMSOI}'iﬂeT,

Y Bac MOryT OCTaTbCs HEUCMNOb30BaHHbIE pacLuMpuTenu
(COOTEeTCTEyIOLLlMe 3Tanam paclupeHus, KoTopble Bpay cyen
HEeHY>XXHbIMW Ha OCHOBaHMM Xo4a Ballero ﬂe‘ieHMﬂ). Moka Bbl
oXxuaaete nonyvyeHus /:(ep)KaTeneVl, neqau.wlﬁ Bpa4y MoxeT
NonNpocuTb Bac HECKONbKO ,ClHeﬁ HOCUTb paclumpuTens O4HOro
3Tana, 4TOGbI yAepXneatb Hebo B AOCTUTHYTOM MNOSTOXKEHUU.

6. Tlocne nepexofa OT CTaAuW PaCLUMPEHNst K CTauu yaepxaHus
6yneT HeOBXOAMMO HOCUTL KaXabll AepxaTenb B TedeHne 2—4
Hefernb B COOTBETCTBMM C yKa3aHUAMM Bpaya. B 3aBucumocTy ot
Lle]'lel}'I, onpeaeneHHbIX Bpa4oM B OTHOLLEHUU BaLLEero feyeHuns,
MPOAOIMKNTENBHOCTbL CTAAMU YAEPXKaHUSA MOXeT 6bITb pa3J‘|VNHOﬁ.
Craavs yaepkaHust npefoTBpallaeT peLmnavB; nevatumn
Bpa4 MOXeT Takke Ha3HauuUTb 3Ty CTaguio Ansa craﬁmnmaumm
[OCTUTHYTOrO pacluMpeHus nepea TeM, kak NepeiTy k creaytoLleit
cTagun.

7. Mocne 3aBepLueHus cTaguu yaepxaHusa HeDﬁXOﬂMMO npogomxate
HOCUTb iepxaTernb [0 Hayana crneayloLei ctaanm neveHns B
COOTBETCTBUU C YyKazaHUAMU Bpaya.

8. Tepen oTNpaBKoOii pacLUMPUTENN 1 AepKaTenv o4uLLatoT 1
ynakoBbIBAKOT MO OTAENbHOCTU B MapKUPOBaHHbIE NakeTbl
(3aBopcKyto ynakoBky). Ha kaxaom ycTpoiicTBe HanevataH
YHUKaIbHbI HOMEp, KOTOPbI COAEPXUT OnpeaerneHHyto
vHdopMaLmio Ans Ballero Bpaya, a Takke Homep aTtana,
KOTOPOMY COOTBETCTBYET pacluMpuTens Unu aepxatenb.
YcTpoiicTBa cneayeT HOCUTb B COOTBETCTBUM C yKa3aHHO
nocnenoBaTenbHOCTLIO 3Tanos. O6sa3aTensHoO HocuTe yCTpOIZCTBa
B npaamanoﬁ nocneaoBaTenbHOCTU.

9. B npaBoM BepxHEM Yrfy Ha 3TUKETKe KaOoN YyNakoBKu yKasaH
HOMep aTana pacLumMpuTens unu aepxarens B oopmarte
«XX 13 YY» (Hanpumep, 03 u3 28). Ha camom ycTpoiicTee
COOTBETCTBYIOLLMIA eMy 3Tan (Hanpumep, 03) ykasaH B KOHLEe
HaHeCeHHOoro Homepa. Mocne 3aBepLueHns Kaxaoro atana
oyuncTute yCTpOﬁCTBO, Kak CKasaHo HuXe, a 3aTemM XpaHuTe ero B
COOTBETCTEleLLLeI}'i €ero Homepy SQEO[JCKOVI ynakoBke.

yXo[ 3A YCTPOUCTBOM U EFr0O XPAHEHUE

AN ouncTku paclumpuTtenen u aepxarteneii Nonb3yntech MArkon
3y6HOIA LLEETKO 1 BOAOW € HEGOMbLUMM KONMYECTBOM 3y6HOI
nactel. [ocne YncTkn obs3aTenbHO NPOMOITE YCTPONCTBO, YTOBLI
TLWATeNbHO yaanuTh BClo 3yGHYto nacTy.

+ XpaHuTe yCTPOIICTBA B CyXOM U NPOXNagHOM MecTe.

« [loka yCTpoICTBO He UCMONb3yeTcs, PEKOMEHAYEM XpaHUTb B
OpUrMHanbHOM 3aBOACKON ynakoBke. OTO 3aLNTUT YCTPONCTBA OT
NOBPEXAEHNUS U OHW He MOTEePSIOTCS.

. I'Ipe)w:(e 4Yem NoMecTUTb yCTpOPICTBO B YyNaKOBKY, O4MCTUTE U
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TLaTenbHO BbICYLUUTE ero.

+ XpaHuTe yCTpOICTBa B HEAOCTYNHOM AI1S eTeil U AOMALLHUX
KMBOTHBIX MecTe.

FTMrUEHA MONOCTU PTA

* YT06bl NOECTL MNN BLINUTL HAMWUTOK, YCTPOCTBA CHUMATL HE HYXHO.

OpHako pekoMeHayeMm TuwaTternbHO NonockaTb POT NOCne Kaxaoro
npuema nuumn.

« lpexnae 4em yCTaHOBUTL YCTPOICTBO, NOYMCTUTE 3y6bl 3yGHOI
LLleTKOﬁ 1 HUTbIO. Ecrin Y Bac HET BO3MOXXHOCTU BOCMONb30BaTbCA
3yBHOIA LLIETKOM, MOXHO NPOCTO NPOMNONOcKaTk PoT, a 3aTemM
NPOMBITh YCTPOWCTBA MPOTOYHOI BOAOW. DTO He NyuLunii cnocob
O4YUCTKU, OAHAKO ny4lle, Yem HU4ero. B Takom cnyyae He
3abyabTe TLWaTernbHO NOYUCTUTL YCTPOCTBA 1 3y6bl Npy Nepeoi
BO3MOXHOCTU.

« Ecnuy Bac ocTanuch BOMpoCk! O NOAAEPXaHUN TUreHs,
NPOKOHCYMLTUPYIATECH C NEYALLMM BPAHOM.

[ins noanepxaHus 300poBbsi 3y60B 1 AECEH Ha MPOTSHKEHUN BCEro
TeYeHUst PEKOMEH/YIOTCS PerynsipHble 0OCMOTpbI y CToMaTtorora 1
yxof.

WHCTPYKLIUW MO YCTAHOBKE YCTPOWCTBA. MOPSAOK

YCTAHOBKVI YCTPOWCTBA NPOUNIIOCTPUPOBAH HA CTP. 1
M3BnekuTe yCTPOINCTBO U3 HEGOMbLLOI YNAKOBKY, B KOTOPOil OHO
6bIno goctaeneHo. He BuibpackiBaiiTe 3aBOACKYIO YNAKOBKY, Tak
KaK B Heil ByayT XpaHUTLCS UCMONb30BaHHbIE YCTPOCTBA.

2. Tepep ycTaHOBKOIA yCTPOCTBa 06513aTENBbHO NOYNCTUTE 3y6bl
LLETKON U HUTBIO.

3. CaepbTe HOMep aTana cornacHo onucanuio B pasaene «O Balmx
HOBbIX PACLUMPUTENSX U AEPXKaTENSIX».

4. Tepepn ycTaHOBKOW yCcTponCTBa:
* Monb3ysicb MSArkoi 3yGHO LLETKON, O4NUCTUTE YCTPOICTBO BOAOA

1 HeBOoMNbLUMM KONMYeCTBOM 3y6HOIA NacTbl. PucyHoK 1

« TwamenbHo npomolme ycmpolicmeo r1od Mpomo4yHol 8ododl.
PucyHok 2

5. [MoMecTuTE YCTPOMCTBO B POTOBYHO NOMOCTb MO BEPXHUMMU
XeBaTelbHbIMU 3y6amu, HEMOCPEACTBEHHO Ha/l NyHKamu Anst
aTTauMeHTOoB. PUCyHOK 3

6. Bonbwum unu ykasamesbHbIM Nanbuem Haxmume Ha
ycmpolicmeo 8eepx, oka 00Ha e20 CMopoHa He 3aghuKkcupyemcs
Ha cgoem mMecme. PucyHoK 4
* JlyHKv iNs aTTa4UMEHTOB YCTPOMCTBA IOMKHBI PA3MECTUTLCS Ha

aTTaumeHTax. PUcyHoK 5

7. Kak Tonbko yCTPOMCTBO 3athMKCUpYETCS C OAHOM CTOPOHbI,
yBepuTe GONbLUOK UNK ykasaTenbHbI NaneL, KOTopbIM Bbl
TonKanu ycTpoicTBo BBEpX.

« CoxmuTe YeniocTu, YTobbl 3achMKCUpPOBaTh YCTPOWCTBO Ha
NPOTUBOMOMNOXHOI CTOPOHe. PUCyHOK 6

« Ecnu npukyceieaHue ycmpolicmea Yenocmsamu He
obecneyusaem rosnHol ghukcayuu, nonpobytime dobasumsb
npucnocobrnerue An1s ycmaHoeKu analiHepa, U npuKycums
©20, 1U6O NMPUKYCUMb yCmpolicmeo, 0OHOBPEMEHHO HaxXuMasi
nanbuem Ha e20 8ecmubysIPHYIO MOBEPXHOCMb. PUCyHOK 7

8. Tenepb yCTPOICTBO AOMKHO BbITb MOMHOCTbIO

ycTaHoBneHo. MpoBepbTe NPaBUNLHOCTL YCTaHOBKW YCTPONCTBA.
MHCTPYKLUW MO U3BNEYEHWUIO YCTPOUCTBA. MOPSIAOK
W3BINEYEHUS YCTPONUCTBA MPOUNNIOCTPUPOBAH HA CTP. 2
1. TMomecTuTe GOMbLLO UMK yKa3aTenbHbIN Nanew Ha pyyKy Ans

CHSITWS! C OZJHOWN CTOPOHbI YCTPONCTBA. [N NyYLIEro KOHTpons Ha

HIDKHIOKO MOBEPXHOCTb PACLLIMPUTENS MOXHO MOMECTUTL pYron

naneu. PucyHok 8

2. [MomsHume e cmopoHy weku, Ymobbl omcoeOuHUMb om

ammaymeHma. PucyHok 9

3. [MomsHume ycmpolicmeo eHu3 u cHumume e2o. PucyHok 10
4. [Mocne cHsamus ycmpolicmea:

* OuncTuTe ero Msrkoi 3y6HOIA LWeTKoM, Boaoi u HeGonbLunm

KOnun4ecTBoM 3y6HON nactel. PucyHok 11

« TwamenbHo npomolime ycmpoticmeo r1od Mpomo4yHol 800ou.

PYCCKUIA

PucyHok 12
« lNpompume ycmpoticmeo docyxa canghemkoll. PucyHok 13

5. He BbibpacbiBaiite UCMONb30BaHHOE YCTPOCTBO. XpaHuTe
YCTPOWCTBO B 3aBOACKOW ynakoBke. PucyHok 14

MpumeyaHue.

* HemeaneHHO o4MCTUTE YCTPOICTBO 3yBHOIA LLIETKOI C 3yBHOIA nacTomn
W BOZIOW, TLIATENLHO NMPOMONTE U BbICYLLUUTE YCTPOMCTBO. XpaHuTe
€ro B 3aBOACKOM YNaKoBKe.

« [leiicTByiTe akKypaTHO NPV N3BMEYEHUN pacLumpuTenei n
nepxartenen.

« SAMPELWAETCA npuknaabiBaTh Ype3MepHble YCUMUS NPpU CHATUAK
ycTpoicTBa, crubatb 1 4echopMUpoBaTh ero.

« 3AMPELLAETCA ucnonb3oBaTth oCTpble NPEAMETbI ANA CHATUS
YCTPONCTB.

« Ecnu anaitHepbl 04eHb TPYAHO CHUMaIOTCS, 06paTUTeCh K nevaiiemy
BpaYy 3a KOHCynbTaLme.

WHOOPMALMA ANA KNUEHTA / UHOOPMALIUA ANA
NOJNIb30OBATENSA

B Ccny4ae Cepbe3Horo nHuMaeHTa, KOTOprﬁ NPAMO NN KOCBEHHO
npusen, MOr U MOXeT NPUBeCTU K J'INJSOMy n3 cnegyowmnx
COGbITWIA: @) CMepTb NaLueHTa, NoNb3oBaTens UK Apyroro nuua,

b) BpeMeHHOe Unun NoCTosiHHOE Cepbe3Hoe yXyaLleHne COCTOAHUA
37]0pOBbsi NaLMeHTa, Nomnb3oBaTenNs Unn Apyroro nuua, c) cepbesHas
yrposa 06LLLeCTEeHHOMy 300pOBbIO, HEMEeASIEHHO U 6es npomMeaneHus
coobLmTe 06 aToM komnaHum Align Technology 1 Bawemy
MeanLMHCKOMY cneuuanuncty.

YTUNU3AUUA YCTPOUCTBA

Mocne Toro, kak J'Ie‘-laLLlMI}'I Bpa4 NoATBEpAUT, YTO Balle nevyeHune
3aBepLUeHo, HebHble paclumpuTenu Invisalign n HeGHble AepxaTtenu
Invisalign cnegyet yTunu3nposaTtb B COOTBETCTBUN C HALMOHaNbHbIM U
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

YACTO 3AABAEMbIE BOMNPOCbI U OTBETbI

B: Yto, ecnu oAuH U3 MOMUX pacluMpuTenen unu gepxarenen
norepsietca unu cnomaeTca?

O: B cnyyae notepy unu Nonomku yCTpomcTBa HemMeaneHHo coobmuTe
06 3TOM Bpavy. llevalluit Bpay, BeposiTHEE BCEro, NOMPOCUT
Bac Ha4yaTb UCNOMb30BaTb yCTpOVICTBa, npegHa3HayYeHHble ans
npeablayLei unu cneaytowei ctagun. Bpay, BO3MOXHO, 3akaxeT
BaM HOBbI HABOP YCTPONCTB B3aMeH YTEPSIHHBIX, 1 OHW ByayT
nosy4eHbl B Te4eHUe HECKOIbKUX ,ELHSI}'I.

Mouemy Bpay Npukpenun «Gyropku» K HEKOTOpbLIM

Moum 3y6am?

O: Byropku unu aTtadmMeHTbl NPUKPENNSAOTCS Ha 3y6bl NpY NOMOLLM
ajreavsa [T. e. cneumansHoro Kres, YTobbl YCTPOCTBO Nyullie
onupanock Ha 3y6bl 1 cnoco6cTBOBANO pacluMpeHuto. YeTpoiicTea
MMEIOT YriyGreHust Unu NyHKU Anst aTTa4MEHTOB, OXBaTblBaKOLLMeE
GYropku UNn aTTauMeHTbI, KOTOPble Bpay pasmMecTus Ha

BaLUnX 3y6ax. ATTauMeHTbI NPeACTaBNsIoT coboit HeGonbLuMe
KYCOYKM KOMMO3WUTHOTO MaTepuana unn Matepuana ans 3y6os
COOTBETCTBYIOLLIETO LIBETA, KOTOPblE Bpay NPUKPENIISIET K BaLLMM
3y6am, a 3aTeM OHU 3aLLENKUBAKOTCA B YIIyGNeHNsX unm nyHkax
[INS aTTa4YMEHTOB Ha BalLMX YCTPONCTBAX.

: Bynet nu neyeHve GonesHeHHbIM?

BonbLMHCTBO NALMEHTOB UCTbITLIBAKOT GONE3HEHHbIE OLLYLLIEHUS 1
[laBneHne nocre Havana Kax/joro HoBoro arana. To HopMasbHo.
370 Npu3Hak Toro, 4To ycTpoiicTBa paboTatoT, paclumpsioT Hebo 1
YCTaHaBNMBAKOT €10 B HYXHOE MOSOXEHMe.

ow

cUcTeMbl Heb Tenen

: YXyawuT nu Ho
Invisalign moto peub?

O: Kak v Bce ipyrue Brabl OPTOAOHTUHECKOTO NEYeHIs], YCTPOCTBa
MOryT BPEMEHHO NOBNUATL Ha pedb. HeGonbLuas LwenenssocTs
MOXeT HabmoaThCs B TEHEHNE HEKOTOPOTO BpeMeHW. Kak Tonbko
Ball 3bIK 1 HEGO NPUBLIKHYT K YCTPOCTBaM BO PTY, LUENENsABOCTL
WM MHbIE HE3HAYUTENbHbIE AEEKTHI PEUM, BbI3BaHHbIE
YCTPONCTBAMM, AOIMKHBI UCHE3HYTh.

B: YTo genatb, ecnu He yAaeTcs HafleTb HOBYHO CUCTEMY HEBHBIX
pacwwuputeneit Invisalign Ha 3y6b1?

O: HeaHauuTEnNbHbIE Pa3NuUNs MEX/Iy HOBbIM YCTPOMCTBOM U
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TeKyLnm nonoxeHvem 3y605 ABMAIOTCA HOPMarbHbLIMU, NOCKONbKY
3yGaM HY>XHO Bpewms, yTOGbI I'IpI/II7ITI/I B COOTBETCTBME C HOBbIM
pacrionoxeHuem yctpoictea. B cnyyae cepbesHbix npobnem ¢
YCTaHOBKOW YCTPOiicTBa COObLIMTE 06 3TOM Bpauy.

: ECTb N1 orpaHnyeHus Ha To, 4TO i MOTy eCTb?

: XeBaHwue TBepaoOW, NUNKOW UK CNaaKow MUK (BKMoYas
KeBaTerbHYI0 PE3NHKY) NpY YCTAHOBIEHHOM YCTPOMCTBE MOXET
NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO YCTPOCTBA W/Unu 3yGoB, 1 3TOro
crnenyet nsberatb. Ynotpebnenue cnaakux Unu KUCHbIX HannTkos
npy YCTaHOBNEHHOM YCTPOMCTBE MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO
ycTpoiicTBa n/unu 3y6oB., u atoro cneayet naberatb.

ow

: Kak ouncTuTh yCcTpoiicTeo?

He cnenyet nomelaTth YCTPOICTBO B KUMSLLYIO BOAY WU B
MOCYIOMOEYHYI0 MaLLMHY, & TakKe UCMONb30BaTh A O4YUCTKU
ycTpoicTea Ge3peLienTypHble OPTOAOHTUYECKME YNCTSALLME
cpefcTea. McnonbayiTe Tonbko 3yGHYIo LWETKy 1 3yGHYIo nacTy.

ow

B: MoxHO N1 xeBaTh XeBaTemNbHYI Pe3UHKY BO BPEMS HOLWEHNA
cucTeMbl HeGHbIX paclumMpuTenei Invisalign?

O: Her. XeBaTtenbHas peavHka NpununaeT K yCTpoicTBam, No3TOMy He

crenyet ee XeBaTb.

YCINOBHbIE OBO3HAYEHUA

PYCCKMUIA

B: MoxeT nu KypeHue 06bI4YHbIX U ANEKTPOHHbLIX CUrapeT unu
XeBaHue Tabaka NPUBECTU K 3arpsi3HeHUo yc‘rpoﬁc‘raa
cucTeMbl HeGHBLIX paclumpuTenei Invisalign?

O: He pekomeHayeM KypuTb 0BbI4YHbIE UK 3NEKTPOHHBIE CUrapeThl

npu HOoWweHnn yCTpOl;tCTB n3-3a BEPOATHOCTUN NOXENTEeHUs unm

noBpexaeHns.

Yo Aenartb B criyyae noTepu Unu norioMku aTraumeHTa?

B cny4yae notepu unu NONoOMKU atta4MeHTa HeMmeaneHHo COOGLLLI/ITG

06 aToM Bpauy.

ow

B: Komy MHe crieyeT NO3BOHUTb, €CNN Y MEHS! eCThb
[OMNOINHUTENbHBIE BONPOCHI 06 3TOM NpoaykTe?

O: CHauana obpatutech k nevatlemy spady. Ecnu y Bac BO3HUKIN
[IOMONHNTENbHbIE BOMPOCHI, Bbl MOXETE MO3BOHUTL B CIyXOY
noaaepxku knueHtos Align Technology, Inc. no TenedoHry
1-888-822-5446.

Mpumeyanue. Ecnu nocne npoyTeHUst AaHHOM GpoLLOpbI y Bac
oCTanMck Bonpockl, 06paTuTeck Kk nevyallemy Bpady 3a KOHCynsTaumen.

Cumeon | 3HaueHne n

CraHpapTt

[E Cm. no

NPUMEHEHMIO.

Ha HeOBXOAMMOCTb A5 MOMNb30BATENst 03HAKOMUTBCS! C MHCTPYKUMEi No
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Procitajte ova uputstva pre kori§éenja

SRPSKI

Pre koriScenja Invisalign sistema palatalnog ekspandera, pacijenti (a za maloletne pacijente,
njihov(i) roditelj(i) ili staratelj(i) bi trebalo da pazljivo procita(ju) ova uputstva radi vaznih informacija
o no$enju ekspandera i drzac¢a. Ova uputstva sadrze upozorenja i mere predostroznosti, smernice
za pravilnu brigu o uredajima i vazne preporuke za odrZavanje oralne higijene tokom lecenja.
Roditelji i staratelji bi trebalo da se uvere da svaka odrasla osoba zaduZena da pomaze pacijentu
oko uredaja ili kod praéenja pacijentovog koris¢enja uredaja takode procita i razume ova uputstva.

Preporucujemo da sacuvate ova uputstva za buducu referencu. Ako imate pitanja ili ste zabrinuti,

obratite se svom lekaru.

INVISALIGN SISTEM PALATALNOG EKSPANDERA

Invisalign sistem palatalnog ekspandera se sastoji od uklonjivih
ortodontskih uredaja koje je propisao lekar, proizvedenih aditivnom
metodom (3D stampom) (Invisalign palatalni ekspanderi i Invisalign
palatalni drzaci), 3D softvera i Invisalign $ablona za dodatke.
Ortodontski uredaji se koriste da rasire i naknadno zadrze usku
maksilu pacijenta (gornja vilica, dentalni svod i zubi, nepce) sa
primarnim (bebecim ili mle¢nim), mesanim (primarnim i stalnim) ili
stalnim zubima dok lekar ne zapoc¢ne sledecu fazu lecenja. Mali
,dodaci” ¢e se nalepiti na vase zube tokom pocetka vaseg le¢enja.
Ti dodaci ¢e pomodi uredaju da stoji na mestu. Ekspanderi i drzaci
se prave od poliamida-12, polimera poznatog i pod nazivom najlon
12, vrste najlona.

FAZA SIRENJA

Invisalign palatalni ekspanderi se postavljaju da bi prosirili vase
nepce u malim koracima do krajnje pozicije koju je izabrao vas lekar.
Svaki ekspander je predviden da se nosi i danju i nocu; trebalo bi

da poslusate uputstva vaSeg lekara u vezi sa vr.emenom no$enja.
Predvideno je da se ekspanderi menjaju svakodnevno za brzo $irenje
ili rede za sporije Sirenje, prema odluci vaseg lekara.

Svaki od ekspandera u seriji se naziva ,fazom”. Prva faza (nulta
faza) serije ekspandera se koristi da vam pomogne da se naviknete
na uredaj i za potencijalnu optimizaciju veze za pri¢vrséivanje.

Mali dodaci ¢e se nalepiti na vase zube na pocetku vaseg lecenja.

Ti dodaci ¢e pomoci uredaju da stoji na mestu te ¢e pomoci sa
Sirenjem. Nakon nulte faze, svaka od faza je programirana za aktivho
Sirenje vaseg nepca. Vas lekar ¢e odluciti kada da prestane sa
fazom Sirenja i moze to da uradi pre nego $to iskoristite sve vase
faze ekspandera.

FAZA DRZANJA

Invisalign palatalni drzac je kopija poslednje faze Sirenja (koju je
izabrao vas lekar) i dizajniran je da drzi vase nepce rasirenim tokom
faze ,drzanja”, pre prelaska na sledecu fazu vaSeg lecenja. Za razliku
od ekspandera, drzaci su ,pasivni” (nisu programirani za aktivno
Sirenje nepca) i ostaju isti tokom perioda drzanja. Svaki drzac bi
trebalo da se nosi i danju i no¢u najmanje dve nedelje a najvise Cetiri
nedelje (prema odluci vaseg lekara) pre zamene novim drzacem

ili prelaska na sledecu fazu lecenja. Broj obezbedenih drzaca ¢e
zavisiti od trajanja faze drzanja koju je odredio vas lekar.

Ako vas$ lekar preda nove snimke za dodatno Sirenje ili pre faze
drzanja, na vase zube ce se zalepiti novi dodaci.

INDIKACIJE ZA KORISCENJE

Invisalign sistem palatalnog ekspandera je indikovan za ortodontsko
lecenje malokluzije. Sistem se koristi za brzo Sirenje i naknadno
drzanje skeletalne i/ili dentalne uske maksile (gornja vilica, zubni
svod i zubi, nepce) sa primarnom, mesovitom ili trajnom denticijom
tokom ortodontskog ili ortopedskog le¢enja kod dece i odraslih.
Kod odraslih bi trebalo da se koristi zajedno sa hirurskim ili drugim
intervencijama kada je potrebno.

PREDVIDENA SVRHA

Invisalign sistem palatalnog ekspandera je predviden za upotrebu
pri leenju zubne i/ili skeletalne malokluzije kod primarne, mesovite
ili trajne denticije.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Deca, adolescenti i odrasli; prepisuje se kod primarne i me$ovite
denticije (primarne i trajne) i slu¢ajeva trajne denticije.
Napomena: Kod odraslih bi trebalo da se koristi samo zajedno sa
hirurskim ili drugim intervencijama.

PREDVIDENI KORISNICI
Deca, adolescenti i odrasli

PREDVIDENO OKRUZENJE PRI KORISCENJU

Nakon pocetne distribucije u zubnoj ordinaciji, Invisalign sistem

palatalnog ekspandera je predviden za ku¢nu upotrebu.

KADA UREDAJ NE Bl TREBALO DA SE KORISTI

(KONTRAINDIKACIJE)

Invisalign sistem palatalnog ekspandera je kontraindikovan za

korisc¢enje kod pacijenata koji imaju sledeca oboljenja:

« Aktivna parodontalna bolest*

« Aktivan karijes (propadanje zuba ili $upljine)

« Nasledni angioedem (HAE)

*Ako imate parodontalnu bolest koja se le¢i, kontrolise ili je

zaustavljena (nije ,aktivna”), vas doktor moze da vas leci ovim

uredajem.

UPOZORENJA

Napomena: Za maloletne pacijente, odrasla osoba odgovorna za

nadzor bi trebalo da nadgleda umetanije i vadenje uredaja te bi

trebalo da prati pacijenta i uoci bilo koji znak od nize navedenih.

1. U retkim slu¢ajevima, pacijent moze da ima alergijsku reakciju
(na primer, peckanije, otok, svrab, osip ili teskoce pri disanju) na
poliamid-12, materijal od kog su napravljeni ekspanderi ili drzaci.

2. U retkim sluc¢ajevima, pacijenti mogu da imaju nedijagnostikovan
nasledni angioedem (HAE) (genetski poremecaj u kome blagi
stimulansi, ukljucujuci i zubne procedure, mogu da izazovu brzo
oticanje potkoznog tkiva, ukljucujuci i grkljan).

3. Pacijenti mogu slu¢ajno da progutaju ili udahnu uredaj ili njegove
delove, Sto moze da dovede do potencijaine povrede.

4. Invisalign sistem palatalnog ekspandera ne bi trebalo da se
koristi za leCenje disajnih poremecaja, apneju, remodeliranje
napredovanija vilice i/ili kod temporo-mandibularnih poremecaja
(TMD). Ako se uredaji ne koriste kao $to je predvideno, moze
doci do ozbilinih komplikacija (ukljuéujuci hroni¢ni bol, dislokaciju
zuba, o$tecenje desni, otkrivanje korena, eroziju kostiju i gubitak
zuba), $to moze da zahteva medicinsku intervenciju.

Ako se desi bilo $ta od gore navedenog, prestanite sa koris¢enjem,

odmah potrazite pomo¢ lekara ako je potrebna i §to je pre moguce

obavestite lekara koji vas leci.

MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Vas lekar ¢e razmotriti mnostvo faktora da bi zakljucio da li je
Invisalign sistem palatalnog ekspandera odgovarajuci uredaj
za Sirenje za vas, kada da zapoc¢ne lecenje uredajem i dali su
potrebne dodatne intervencije ili leCenja. Pre pocetka lecenja,
vas lekar ¢e razmotriti vase godiste i starost vasih zuba, rast i
stanje vasih zuba, (ukljucujudi i bilo kakve restauracije), nepca
i vilice da bi procenio vasu sveukupnu skeletalnu i dentalnu
zrelost.

2. Ako ste nedavno vrsili Sirenje nepca ili bili podvrgnuti drugoj
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vrsti ortodontskog le¢enja, vas lekar moze da vam déa protezu

ili neki drugi uredaj nakon intraoralnog snimanja, da bi se uverio
da vasi zubi ostaju stabilni i da bi povracaj i pomeranje sveo na
minimum, pre umetanja Invisalign palatalnog ekspandera.

Kod nekih pacijenata, posebno odraslih osoba, tokom postupka
Sirenja moze da dode do nezelienog pomeranja zuba (na primer,
naginjanje kutnjaka, kada se vas kutnjak nagne ili iskrivi izvan
svoje normalne uspravne pozicije) i dislokacije zuba.

Atipicno oblikovani, izbaceni i/ili zubi koji nedostaju mogu da
uti¢u na naleganje ovog uredaja i efikasnost lecenja.
Produzeno izlaganje preteranoj toploti moze da osteti uredaj i
uti¢e na pravilno naleganje uredaja.

Ako se ekspanderi ili drzaci nepravilno nose ili ako in ne nosite
na nepcu tokom duzeg vremenskog perioda, moze doci do
povracaja. Ako ne nosite uredaj propisani broj sati dnevno,

to moze da produzi vreme lec¢enja i da utie na moguénost
postizanja Zeljenih rezultata.

Dodaci koji su neadekvatno zaleplieni mogu da ispadnu ili da se
smaknu pre nego $to se zavrsi leCenje, $to zahteva da odmah
odete do lekarske ordinacije radi ponovnog lepljenja.

Lepljenje dodataka moze da bude kompromitovano ako ,nulta
faza” Sirenja ili faza drzanja nisu noSene kako je preporuceno,
Sto za rezultat ima odlepljivanje dodat(a)ka ili nedovoljno
zadrzavanje uredaja, a u nekim slu¢ajevima zahteva zamenu.
Ako imate ¢eliéne 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 klinicke krunice (manje od 4 mm), mozda
niste podobni za le¢enje ovim uredajem.

. Bez obzira da li se dodaci lepe za nijih ili ne, postojece zubne

restauracije (npr. krunice i mostovi) mogu da se iS¢upaju tokom
tretmana Sirenja, $to ¢e zahtevati njihovo ponovno leplienje ili u
nekim sluc¢ajevima i zamenu.

Stanje zuba koji je prethodno traumatizovan ili u zna¢ajnoj meri
restaurisan moze da se pogors$a i time zahteva dodatno le¢enje.

. Tokom leGenja moze da dode do osetljivosti zuba i/ili nepca ili

vilice (ukljucujuci temporo-mandibularni ili vilicni zglob). Moze
da dode do povecéane osetljivosti tokom poc¢etnog postavljanja
Invisalign sistema palatalnog ekspandera ili kada predete na
novu aktivnu fazu Sirenja.

. U retkim slucajevima, tokom le¢enja moze da dode do problema

u temporo-mandibularnom zglobu (vilicnom zglobu) koji za
rezultat imaju bol u zglobu, glavobolje ili probleme sa uvom.

. Zdravlje kostiju i desni koje drze vase zube moze da bude

ugrozeno ili moze da dode do njegovog pogor$anja tokom
ortodontskog le¢enja; ovo moze da zahteva dodatno lecenje.
Duzina korena vasih zuba moze da se smanji tokom
ortodontskog le¢enja, $to predstavlja pretnju za dugovec¢nost
zuba.

. Tokom kori$c¢enja proizvoda moze da dode do iritacije mekog

tkiva i neprijatnog osecaja na nepcu, desnima, obrazima ili
ushama.

Tokom lecenja moze da se javi osetljivost ako imate [a] nepcanu
egzostozu (dodatni rast), povrsinsku aberaciju, rascep nepca i/ili
recesiju na bukalnim aspektima parodoncijuma.

. Vas lekar ¢e vam reci da li smete ili ne smete da jedete tokom

nos$enja uredaja. Konzumacija hrane dok nosite uredaj moze

da dovede do raznih komplikacija, od ostecenja uredaja pa

do oralne infekcije. Trebalo bi pazljivo da pratite uputstva za
korisc¢enije i brigu o uredaju i da odrzavate temeljan rezim oralne
higijene tokom lecenja.

. Tokom nosenja uredaja mozete da iskusite teskoce i

neprijatnost dok jedete.

Zvakanje tvrde, lepljive i slatke hrane (ukljuéujuéi zvakacu
gumu) dok nosite uredaj moze da osteti uredaj i/ili vase zube i
trebalo bi da je izbegavate. Konzumiranje slatkih ili kiselih pi¢a
dok nosite uredaj moze da vam osteti zube i trebalo bi da ih
izbegavate.

Mekana hrana i male ¢estice mogu da se uglave izmedu uredaja
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i vaeg nepca, $to povecava rizik od gljivicnih ili bakterijskih
infekcija, kao $to su oralna kandidijaza (drozd) ili mogu¢nost
neprijatnog mirisa uredaja. Ovi rizici se povecavaju sa manje
Cestim promenama ekspandera i nepostovanjem uputstava za
odrzavanije higijene.

22. Ukoliko ne pratite uputstva za odrzavanje higijene tokom
le¢enja, moze da dode do propadanja zuba, parodontalne
bolesti i trajnih fleka od mrlja i alergija.

23. NosSenje ovog uredaja moze privremeno da uti¢e na vas govor
i da dovede do vrskanja ili drugih govornih mana, mada bi to
trebalo da se izgubi vremenom.

24. Vas ,zagriz” (nac¢in na koji se spajaju vasi zubi) moze da se
promeni i da imate ¢udan ili neprijatan osec¢aj tokom i na kraju
lecenja.

25. Mozda ¢ete primetiti privremeno povecanie ili smanjenje lu¢enja
pliuvacke tokom lecenja.

RIZICI | KORISTI OD LECENJA

Rizici leCenja Invisalign sistemom palatalnog ekspandera su opisani

iznad u odeljku Upozorenja i mere predostroznosti. Korist od le¢enja

ovim uredajem je da, uz pravilno koris¢enje, moze da rasiri vasu usku

,maksilu” (nepce, zubni svod, gornju vilicu) do optimalnijeg stanja

koje odredi vas lekar. Ako imate pitanja u vezi sa rizicima i koristima

od le¢enja Invisalign sistemom palatalnog ekspandera, obratite se
svom lekaru.

VAZNOST POTREBE PRIDRZAVANJA REZIMA BRIGE

Ako ne nosite uredaje odredeni broj sati dnevno, kao §to je propisao
lekar, to moze da produzi vreme lec¢enja i da uti¢e na moguénost
postizanja zeljenih rezultata.

Da biste postigli Zeljene rezultate, vazno je da nosite uredaj propisani
broj sati, da vas periodi¢no prati vas lekar, kao i da pratite smernice
za pravilnu oralnu higijenu i brigu o uredaju.

NOSENJE VASIH INVISALIGN EKSPANDERA |
DRZACA

NE ZABORAVITE NA SLEDECE:

1. Pratite uputstva svog lekara i ilustrovana uputstva u ovom
vodicu da biste se uverili da ste pravilno umetnuli i izvadili vase
ekspandere i drzace. Za maloletne pacijente, odrasla osoba
treba da igled jei je uredaja.

2. Nosite ekspandere i drzace svakoga dana onoliko sati koliko
vam je propisao vas lekar. Ako ne nosite uredaj neprekidno duzi
vremenski period, to moze da dovede do povracaja (vase nepce
Ce se vratiti potpuno ili delimi¢no u svoju originalnu poziciju).

3. Temeljno operite ruke vodom i sapunom pre rukovanja
uredajima.

4. Cistite zube ¢etkicom i zubnim koncem pre umetanja i posle
vadenja uredaja.

5. Ocistite i isperite uredaje kada ih izvadite iz pakovanja. Pre
pohrane uredaja u kesicu, otresite/obrisite ubrusom visak vode.

6. Rukujte samo JEDNIM uredajem istovremeno.

BRIGA O VASIM EKSPANDERIMA | DRZACIMA

1. Svakoga dana pre umetanja i ponovo pre spavanja i vi i odrasla
osoba koja vam pomaze bi trebalo da proverite uredaj za
ostecenja.

2. Budite pazljivi prilikom umetanja ili vadenja vaSeg ekspandera i
drzaca. Ne primenjujte preveliku silu da biste ih savili ili uvili i ne
koristite ostre predmete da biste ih izvadili.

3. Ako uredaj izgleda osteceno ili polomljeno, ako ne mozete da ga
umetnete ili ako imate osecaj da ne naleze kako treba (zadaje
vam ostar bol ili vam je izuzetno neprijatno), prestanite sa
kori§c¢enjem i obratite se lekaru.

4. Drzite uredaje dalje od jakih hemikalija. NE koristite Cistace
proteza ili vodicu za ispiranje usta da Cistite vase ekspandere ili
drzace. Ti proizvodi mogu da ostete i oslabe vaSe uredaje.

5. Vas lekar ¢e na vase zube zalepiti ,dodatke” koji pomazu da vasi
ekspanderi stoje na mestu. Ako dodatak otpadne, obratite se
lekaru.

6. Da biste izbegli ostecenje uredaja i vasih zuba, ne zvacite ¢vrstu
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ili lepljivu hranu, Zvakace gume i ne konzumirajte slatka ili kisela
pi¢a dok nosite ekspandere ili drzace.

7. Ne zaboravite da Cistite zube ¢etkicom i zubnim koncem
svakoga dana pre nego §to umetnete i svaki put kada izvadite
uredaj. Ako ne brinete pravilno o svojim zubima tokom le¢enja,
to moze 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 le¢enja.
Napomena: Materijali za restauraciju zuba napravljeni od metala
(npr. amalgamske plombe ili krunice od nerdajuceg celika) mogu
da izazovu promenu boje uredaja.

RAZUMEVANJE VASIH NOVIH EKSPANDERA | DRZACA

1. Vasi novi ekspanderi i drzaci su dizajnirani da se nose i danju
inoc¢u, kao §to propise vas lekar. Uredaji mogu da se nose
dok jedete i pijete, ali vas lekar moze da vam kaze da uklonite
uredaje kada jedete. Da podsetimo, ne biste trebali da jedete
Svrstu ili lepljivu hranu, da zvadete zvaku ili konzumirate slatka ili
kisela pi¢a dok nosite uredaje.

2. Ekspandere ¢ete menjati svakoga dana ili kao $to propise vas
lekar. Nemojte da bacate stare ekspandere; nakon upotrebe
ocistite svaki od uredaja, otresite/obrisite ubrusom visak vode
i vratite ih u originalne kesice u slu¢aju da vas lekar bude trazio
da ih ponovo stavite. Na primer, ako dode do povracaja ili ako je
neka od faza ekspandera ostecena.

3. Ako ne nosite uredaj propisani broj sati dnevno, to moze da
produzi vreme vaseg lecenja i utiCe na mogucnost postizanja
Zeljenih rezultata.

4.  Ako lekar odluci da su potrebni dodatni ekspanderi, mozda ¢e
morati da ponovo digitalno skenira vase zube i nepce.

5. Vas lekar ¢e odluciti kada ste spremni da predete sa faze
aktivnog Sirenja na fazu drzanja. U zavisnosti od toga kada c¢e se
to desiti, mozda ¢e vam preostati neupotrebljenih ekspandera
(to su faze Sirenja za koje je lekar odlucio da nisu potrebne na
osnovu napretka vaseg le¢enja). Vas lekar moze da od vas trazi
da nosite jednu fazu ekspandera duze od jednog dana da bi
drzala vase nepce u polozaju dok ¢ekate na drzace.

6. Kada budete presli sa faze Sirenja na fazu drzanja, nosic¢ete
svaki od drzaca od 2 do 4 nedelje, kao $to propise vas lekar.
Trajanje faze drzanja moze da varira, u zavisnosti od ishoda
lecenja koji je vas lekar planirao. Faza drzanja sprecava
povracaj; vas lekar moze takode da nameni ovu fazu stabilizaciji
vaseg lecenja Sirenjem pre nego $to zapocnete sledeéu fazu.

7. Kada je faza drzanja zavr§ena, trebalo bi da nastavite da nosite
svoj drzac kao $to propiSe vas lekar dok ne zapocnete sledecu
fazu lecenja.

8. Vasi ekspanderi i drzaci se Ciste i individualno pakuju u
obelezene vrecice (kesice) pre isporuke. Svaki uredaj je oznacen
jedinstvenim brojem koji sadrzi odredene informacije za
pracenje za vaseg lekara kao i broj faze ekspandera ili drzaca.
Faze uredaja bi trebalo da se nose prema redosledu. Potrudite
se da uredaje nosite prema pravilnom redosledu.

9. U gornjem desnom uglu svake nalepnice na kesici naci cete broj
faze ekspandera ili drzaca oznacen sa ,XX od YY" (na primer:
,03 od 28”). Na samom uredaju mozete da nadete odgovarajuci
dvocifreni broj faze (na primer, ,03”) pri kraju utisnutog broja.
Kada budete zavrsili svaku od faza, oCistite uredaj kao $to je
opisano ispod, a zatim ga uskladistite u odgovarajucu kesicu.

SKLADISTENJE | BRIGA O UREPAJU

« Za ¢iséenje vasih ekspandera i drzaca koristite mekanu ¢etkicu
za zube nakva$enu vodom na koju ste naneli malo paste za
zube. Potrudite se da uklonite svu pastu za zube tako $to cete
temeljno da isperete uredaj nakon ¢iséenja.

« Uvek skladistite uredaje na hladnom i suvom mestu.

« Predlazemo da svoj uredaj ostavite u originalnog kesici kada god
se ne nalazi u vasim ustima. Na taj nacin cete ga zastititi od
gublienja i ostecenja.

« Ogistite i temeljno osusite uredaj pre nego $to ga stavite u kesicu.

« Drzite uredaj van domasaja male dece i kucnih ljubimaca.

SRPSKI

PRAVILNA ORALNA HIGIJENA

« Ne morate da skidate uredaj da biste jeli ili pili. Medutim,
preporucuje se da temeljno isperete usta nakon svakog obroka.

« Ocistite zube Cetkicom i zubnim koncem pre nego §to umetnete
uredaj. Ako vam cCetkica za zube nije dostupna, mozete samo
da isperete usta, a zatim operete uredaje drzeci ih pod teku¢om
vodom. Ovo nije najbolji nacin za ¢iséenije, ali se moze koristiti
u nedostatku boljeg resenja. Obavezno ocistite svoje uredaje i
zube $to je pre moguce.

« Ako imate pitanja u vezi sa tehnikama odrzavanja higijene,
posavetujte se sa svojim lekarom.

« Zaocuvanje zdravlja zuba i desni tokom le¢enja preporucuju se
redovne stomatoloske kontrole i redovno ¢iséenje.

UPUTSTVA ZA UMETANJE UREPAJA - POGLEDAJTE

ILUSTRACIJE NA STRANI 1 ZA UMETANJE UREPAJA

1. lzvadite uredaj iz kesice u kojoj ste ga dobili. Ne bacajte
originalnu kesicu, jer ¢e vam biti potrebna za skladistenje
upotrebljenih uredaja.

2. Obavezno ocistite zube ¢etkicom i zubnim koncem pre
umetanja uredaja.

3. Potvrdite broj faze kao $to je opisano u odeljku ,Razumevanje
vasih novih ekspandera i drzaca”.

4. Pre umetanja uredaja:

« Ocistite uredaj mekanom cetkicom za zube, vodom i sa malo
paste za zube. Slika 1
« Temeljno isperite uredaj pod teku¢om vodom. Slika 2

5. Postavite uredaj u usta ispod gornjih zadnjih zuba, direktno
iznad udubljenja za dodatke. Slika 3

6. Pritisnite uredaj na gore palcem ili kaziprstom dok jedna strana
uredaja ne bude u potpunosti umetnuta. Slika 4
« Udubljenja za dodatke uredaja moraju da nalegnu na dodatke.

Slika 5

7. Kada uredaj bude umetnut na jednoj strani, uklonite palac ili

kaziprst kojim ste pritiskali uredaj na gore.

« Zagrizite da biste umetnuli uredaj na suprotnoj strani. Slika 6

« Ako uredaj ne bude u potpunosti umetnut nakon §to zagrizete,
onda pokusajte da zagrizete na lezZiste alajnera ili da zagrizete
dok pritiskate na gore bukalnu povrsinu uredaja prstom. Slika
7

8. Trebalo bi da je sada uredaj potpuno nalegao. Proverite da li je
uredaj pravilno nalegao.

UPUTSTVA ZA VADENJE UREDAJA - POGLEDAJTE

ILUSTRACIJE NA STRANI 2 ZA VADENJE UREPAJA

1. Sajedne strane uredaja postavite prst ili palac na gornju stranu
rucice za vadenje. Mozete da stavite drugi prst ili palac na donju
povrsinu ekspandera radi bolje kontrole. Slika 8

2. Povucite prema vani i obrazu da biste ga otkacili sa dodatka.
Slika 9

3. Povucite uredaj na dole da biste ga uklonili. Slika 10

4. Nakon vadenja uredaja:

« Ocistite uredaj mekanom ¢etkicom za zube, vodom i sa malo
paste za zube. Slika 11

« Temeljno isperite uredaj pod teku¢om vodom. Slika 12

« Obrisite uredaj ubrusom da bude suv. Slika 13

5. Ne bacajte korisc¢en uredaj. Stavite uredaj u njegovu originalnu
kesicu. Slika 14

Napomena:

« Odmah ocistite uredaj pastom za zube, cetkicim i vodom.
Temelino isperite i osusite uredaj i stavite ga u njegovu
originalnu kesicu.

« Pazljivo izvadite ekspandere i drzace.

« NEMOJTE prejako savijati ili uvrtati uredaj da biste ga skinuli.

« NEMOJTE da koristite ostre predmete za skidanje uredaja.

« Posavetujte se sa lekarom ako se vasi uredaji izuzetno tesko



UPUTSTVA ZA KORISCENJE | BRIGU O INVISALIGN SISTEMU PALATALNOG EKSPANDERA

skidaju.
INFORMACIJE ZA KUPCA/INFORMACIJE ZA KORISNIKA
U sluéaju ozbiljnog incidenta izazvanog ovim uredajem koji je
direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti do
bilo ¢ega od sledeceg: a) smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,
b) priviemenog ili trajnog ozbilinog pogorsanja zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe, ¢) ozbiljne pretnje po
javno zdravlje, odmah bez odlaganja obavestite kompaniju Align
Technology i svog pruzaoca usluga zdravstvene nege.

ODLAGANJE UREDPAJA

Nakon $to va$ lekar potvrdi da je vase lecenje zavrseno, Invisalign
palatalne ekspandere i Invisalign palatalne drzace bi trebalo odloziti
u saglasnosti sa nacionalnim i lokalnim propisima.

NAJCESCA PITANJA | ODGOVORI

P: Sta ako izgubim ili polomim jedan od mojih ekspanderaili
drzaca?

O: Ako se uredaj izgubi ili polomi, odmah bi trebalo da se obratite
svom lekaru. Lekar ¢e vam verovatno savetovati da odmah
pocnete da nosite svoj prethodni ili sledeci komplet uredaja.
Moguce je da ¢e vam, kao zamenu za uredaje koje ste izgubili,
naruciti novi komplet uredaja (koji bi trebalo da stigne za nekoliko
dana).

P: Zasto je lekar prikacio izbocine na neke od mojih zuba?

O: Izbocine ili ,dodaci” su priévréceni [to jest, zaleplieni] da bi
pomogli da se uredaj prikaci na zube i da pomogne kod Sirenja.
Uredaiji imaju udubljenja ili dzepove za dodatke koji se kace na
izbocine ili ,dodatke” koje je lekar postavio na vase zube. Dodaci
su u stvari mali kompozitni elementi ili zubni materijal u boji zuba
koje lekar pri¢vrscuje na zube i za koje se kasnije kace udubljenja
za dodatke ili dZzepovi na vasim uredajima.

P: Hoée li leenje biti bolno?

Vecina pacijenata oseca bol i pritisak nakon pocetka svake nove
faze. To je normalno. To je znak da uredaji rade, da Sire vase
nepce na zelienu poziciju.

P: Hocéelil lign sistem palatal k lera da utie na
moj govor?
O: Kao i pri svim ortodontskim tretmanima, uredaji mogu priviemeno

da uti¢u na vas govor i mozda cete blago Suskati neko vreme.
Medutim, kako se jezik bude navikavao na prisustvo uredaja u
ustima, Suskanije ili blage govorne mane koje se jave zbog uredaja
bi trebalo da nestanu.

g P

P: Sta da uradim ako moj novi uredaj |
ekspandera ne naleze dobro na zube?

Manije neuskladenosti izmedu novog uredaja i trenutnog polozaja
zuba smatraju se normalnim, buduci da je zubima potrebno vreme
da se prilagode novom polozaju uredaja. U sluc¢aju vecih problema
sa naleganjem uredaja, obratite se svom lekaru.

Q

v

Postoje li ograni¢enja u pogledu hrane koju mogu da
konzumiram?

Zvakanje tvrde, lepljive i slatke hrane (ukljuéuju¢i zvakaéu gumu)
dok nosite uredaj moze da osteti uredaj i/ili vase zube i trebalo bi
da je izbegavate. Konzumiranje slatkih ili kiselih pi¢a dok nosite
uredaj moze da vam osteti zube i trebalo bi da ih izbegavate.
Kako da éistim uredaj?

Ne biste smeli da stavljate uredaj u klju¢alu vodu ili masinu za
pranje posuda niti da za Cis¢enje uredaja koristite bilo kakav
proizvod za ortodontsko ¢i§c¢enje iz slobodne prodaje. Koristite
samo Cetkicu i pastu za zube.

Q

ol

ha

Mogu li da Zvaéem Zvake dok nosim uredaje Invisalign sistema
palatalnog ekspandera?

NE. Zvake ¢e se zalepiti na uredaje i trebalo bi ih izbegavati.
Hoée li pusenje, vejpovanje ili duvan za zZvakanje da ostavi fleke
na uredaje Invisalign si I dera?

Ne preporucujemo koris¢enje duvana i vejpovanje tokom nosenja
uredaja zbog mogucnosti promene boje ili ostecenja.

P: Sta ako izgubim ili polomim dodatak?

O: Ako se dodatak izgubi ili polomi, trebalo bi odmah da se obratite
svom lekaru.
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P: Koga da pozovem ako imam jo$ pitanja u vezi sa ovim
proizvodom?

O: Najpre se obratite svom lekaru. Ako imate dodatnih pitanja,
mozete za pomo¢ da pozovete sluzbu za brigu o korisnicima
kompanije Align Technology na broj +1-888-822-5446.

Napomena: Ako imate dodatna pitanja nakon ¢itanja ove broSure,
posavetujte se sa svojim lekarom.
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GLOSAR SIMBOLA
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Simbol

Naslov

Obr z

Standardna referenca

(g

Pogledajte uputstva za koriscenje

Oznacava potrebu da korisnik pogleda uputstva za koriséenje.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Ime pacijenta

Oznacava ime pacijenta.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Broj pacijenta

Oznacava jedinstveni broj povezan sa individualnim pacijentom.

ENISO 15223-1%, 5.71

Proizvoda¢

Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva.

ENISO 15223-1%, 511

R

Zemlja proizvodnje u kombinaciji sa
datumom proizvodnje

Identifikuje zemlju u kojoj su proizvodi proizvedeni i datum proizvodnje

EN ISO 15223-1%, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

2
8
3
z
H

Rok upotrebe

Oznacava datum nakon kog medicinsko sredstvo ne treba koristiti

ENISO 152231, 51.4

@ fue

Jedan pacijent, vise upotreba

Oznacava medicinsko sredstvo koje moze da se koristi vise puta (u vise procedura)
na jednom pacijentu.

ENISO 15223-1%, 5112

Broj paketa/broj serije

Oznacava broj serije proizvodaca kako bi serija mogla da se identifikuje.

ENISO 15223-1%, 515

Medicinsko sredstvo

Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo.

ENISO 15223-1%, 5.710

Jedinstveni identifikator uredaja

Oznacava nosac koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru uredaja.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstva za
koriscenje

Oznacava da medicinsko sredstvo ne bi trebalo da se koristi ako je pakovanje
osteceno ili otvoreno i da korisnik treba da pogleda Uputstva za koris¢enje za
dodatne informacije.

ENISO 15223-1%,5.2.8

licencirani zdravstveni radnici, odnosno, prodaja se moze vrsiti samo po njihovom
nalogu.

Naslov 21, deo 801109(b)(1)

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj Oznacava ovlas¢enog predstavnika u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji. ENISO 15223-1; 51.2
zajednici/Evropskoj uniji
[cn[rep] | OvlaScéeni predstavnik u Svajcarskoj | Oznagava ovlagéenog predstavnika u Svajcarskoj N/P
@ Uvoznik Oznacava subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo u zemlju/region ENISO 15223-1,51.8
Rxonly | Koristi se samo na recept Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), prodaju ovog sredstva mogu vrsiti samo Kodeks saveznih propisa SAD-a,

*Medicinska sredstva - Simboli koji se koriste sa informacijama koje dostavlja proizvodac - 1. deo: Opsti zahtevi.
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Pred pouzitim si prestudujte tento navod

SLOVENCINA

Pred pouZzitim palatalneho expanzného systému Invisalign si pacienti (a v pripade neplnoletych
pacientov ich rodicia alebo zakonni zastupcovia) musia pozorne precitat tento navod, v ktorom su
uvedené dolezité informacie o noseni expandérov a drziakov. Tento navod obsahuje upozornenia,
bezpecénostné opatrenia a usmernenia tykajluce sa spravnej starostlivosti o pomécky a dolezité
odporucania tykajuce sa dodrziavania Ustnej hygieny pocas liecby. Rodi¢ia a zakonni zastupcovia
musia zabezpecit, aby si tento navod precitali a porozumeli mu aj vSetci ostatni dospeli
zodpovedni za pomoc pacientovi pri pouzivani pomocky alebo za monitorovanie pouzivania

pomécky pacientom.

Odporu¢ame vam odlozit si tento navod pre pripad buducej potreby. Ak mate otazky alebo obavy,

kontaktujte svojho lekara.

PALATALNY EXPANZNY SYSTEM INVISALIGN

Palatalny expanzny systém Invisalignpozostava z lekarom
predpisanych, aditivne vyrabanych (3D vytlacenych) snimatelnych
ortodontickych pomocok (palatalne expandéry Invisalign a palatalne
drziaky Invisalign), 3D softvéru a $ablon attachmentov Invisalign.
Tieto ortodontické pomocky sa pouzivaju na rozsirenie a nasledné
drzanie Uzkej hornej celuste (hornej Celuste, zubného obltka, zubov
a podnebia) pacientov s primarnymi (detskymi alebo mlie¢nymi),
zmiesanymi (primarnymi a trvalymi) alebo trvalymi zubami, kym

lekar nezac¢ne dalsiu fazu liecby. Na zaciatku lieCby sa vam na zuby
pripevnia malé ,attachmenty“. Tieto attachmenty pomahaju drzat
pomocku na svojom mieste. Expandéry a drziaky st vyrobené

z polyamidu 12, polyméru znameho aj ako nylon 12, ¢o je druh nylonu.

FAZA EXPANZIE

Palatalne expandéry Invisalign sa pouzivaju na postupnu expanziu
podnebia v malych krokoch do konec¢nej polohy uréenej lekarom.
Kazdy expandér je uréeny na nosenie vo dne aj v noci. Musite
dodrziavat pokyny lekara tykajuce sa ¢asu nosenia. Expandéry sa
pri rychlej expanzii maju vymienat denne alebo pri pomalsej expanzii
menej ¢asto, podla uvazenia vasho lekara.

Kazdy expandér v sérii sa oznacuje ako ,faza“. Prva faza (faza 0)
radu expandérov slizi na to, aby ste si na pomécku zvykli a na
pripadnu optimalizaciu pripojenia attachmentu. Na zaciatku lieCby
vam budu na zuby pripevnené malé attachmenty. Tieto attachmenty
pomahaju drzat pomdcku na mieste a pomahaju pri expanzii. Po faze
0 je kazda faza nastavena na aktivnu expanziu podnebia. Vas lekar
rozhodne, kedy ukonci expanznu fazu, a méze tak urobit skér, ako
dopouzivate vSetky fazy expandéru.

FAZA DRZANIA

Palatalny drziak Invisalign je kopia poslednej fazy expanzie (zvolena
vasim lekarom) a je navrhnuty tak, aby drzal vase rozsirené podnebie
pocas fazy ,drzania“ pred prechodom do dal$ej fazy lieCby. Na
rozdiel od expandérov su drziaky ,pasivne” (nie su nastavené

na aktivnu expanziu podnebia) a zostavaju rovnaké pocas celej

doby drzania. Kazdy drziak sa pred vymenou za novy drziak

alebo prechodom do dal$ej fazy liecby musi nosit vo dne aj v noci
minimalne 2 tyzdne a maximalne 4 tyzdne (podla uvazenia lekara).
Pocet poskytnutych drziakov bude zavisiet od dizky trvania fazy
drzania, ktor( uréi vas lekar.

Ak vas lekar predlozi nové snimky na dalSie rozsirenie alebo pred
fazou drzania, pripevnia sa na vase zuby nové attachmenty.
INDIKACIE NA POUZITIE

Palatalny expanzny systém Invisalign je uréeny na ortodontickd
lieGbu malokluzie. Systém sa pouziva na rychle rozsirenie a nasledné
drzanie skeletovej a/alebo dentalnej Gizkej hornej Celuste (horna
Celust, zubny obllk, zuby a podnebie) s primarnym, zmiesanym
alebo trvalym chrupom pocas ortodontickej alebo ortopedickej
liecby u deti alebo dospievajucich. U dospelych sa ma pouzivat

v kombinacii s chirurgickym zakrokom alebo inymi zakrokmi, ak je

to potrebné.

ZAMYSLANY UCEL

Palatalny expanzny systém Invisalign je ureny na liecbu dentalnej a/
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alebo skeletalnej malokltzie v primarnom, zmiesanom alebo trvalom

chrupe.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Deti, dospievajlici a dospeli. Predpisané pre pripady primarneho,

zmiesaného (primarneho a trvalého) a trvalého chrupu.

Poznamka: U dospelych sa ma pouzivat iba v kombinacii

s chirurgickym zakrokom alebo inymi zakrokmi.

ZAMYSLANi POUZIVATELIA

Deti, dospievajtici a dospeli

ZAMYSLANE PROSTREDIE POUZITIA

Po prvotnej distribucii v ordinacii zubného lekara je palatainy

expanzny systém Invisalign uréeny na domace pouZzitie.

KEDY SA POMOCKA NESMIE POUZiVAT (KONTRAINDIKACIE)

Palatalny expanzny systém Invisalign je kontraindikovany na

pouzivanie u pacientov s nasledujicimi stavmi:

« Aktivne periodontalne ochorenie,*

< Aktivny zubny kaz,

« Hereditarny angioedém (HAE).

* Ak mate periodontalne ochorenie lieGené, kontrolované

alebo zastavené (nie ,aktivne®), lekar vas moze lie¢it pomocou

tejto pomocky.

UPOZORNENIA

Poznamka: V pripade maloletych pacientov musi dospela osoba,

ktora na nich dohliada, dohliadat na vkladanie a vyberanie

pomaocok a musi sledovat, ¢i sa u pacienta neprejavuju niektoré

z nasleduijcich priznakov.

1.V zriedkavych pripadoch sa u pacientov méze vyskytnit
alergicka reakcia (napriklad mravcenie, opuch, svrbenie,
Zihlavka alebo tazkosti s dychanim) na material
polyamid-12 v expandéroch alebo drziakoch.

2.V zriedkavych pripadoch mézu mat pacienti nediagnostikovany
hereditarny angioedém (HAE) (geneticka porucha, pri ktorej
mozu mierne podnety vratane zubnych zakrokov vyvolat rychly
lokalny opuch podkoznych tkaniv vratane hrtana).

3. Pacienti mézu pomocku alebo jej ¢asti nahodne prehltnat alebo
vdychnut, ¢o méze viest k poraneniu.

4. Palatalny expanzny systém Invisalign sa nesmie pouzivat na
liecbu poruch dychania, spankového apnoe, remodeléacie
Celuste a/alebo temporo-mandibularnych poruch (TMD). Ak sa
pomdcky nepouzivaju tak, ako maji, moézu sa vyskytnut zavazné
komplikacie (vratane chronickej bolesti, dislokacie zuba,
poskodenia dasien, obnazenych korenov, erdzie kosti a straty
zuba), ktoré si vyzaduju lekarsky zakrok.

Ak nastane niektory z vy$sie uvedenych pripadov, prestarite

pomaocku pouzivat, v pripade potreby okamzite vyhladajte lekarsku

pomoc a ¢o najskér to oznamte oSetrujucemu lekarovi.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. VAs lekar zvazi niekolko faktorov, aby urcil, ¢i je palatalny
expanzny systém Invisalign pre vas tou spravnou expanznou
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pomdckou, kedy zacat lie€bu pomocou tejto pomdcky a & mézu
byt vhodné dalsie zakroky alebo lie¢ba. Pred zacatim liecby
lekar posudi chronologicky a zubny vek, rast a stav vasich zubov
(vratane pripadnych vyplni), podnebia a elusti, aby posudil vasu
celkovu skeletalnu a dentélnu zrelost.

Ak ste nedavno podstupili rozsirenie podnebia alebo inu
ortodonticku lieCbu, lekar vam moze po intraoralnom skenovani
poskytnut retenénu alebo ini pomécku, aby sa zabezpecila
stabilita vasho chrupu a minimalizovali sa relapsy a posuny pred
dodanim palatalneho expandéra Invisalign.

U niektorych pacientov, najma u dospelych, mdze pocas
expanznej liecby dojst k neziaducemu pohybu zubov (napriklad
k molarnemu sklonu, ked' sa molare vychylia alebo odklonia od
svojej prirodzenej vzpriamenej polohy) a k dislokacii zubov.
Atypicky tvarované, prerezavajlice sa a/alebo chybajlice zuby
mézu ovplyvnit priliehanie pomocky a Gcinnost lieby.

Dlhodobé vystavenie nadmernému teplu by mohlo poskodit
pomaocku a ovplyvnit jej spravne nasadenie.

Ak sa expandéry alebo drziaky nosia nespravne alebo st mimo
podnebia dIhsi suvisly ¢as, moze dojst k relapsu. Nenosenie
pomocok predpisany poéet hodin denne méze predizit dobu
lieGby a moze ovplyvnit dosiahnutie pozadovanych vysledkov.
Nedostatocne pripevnené attachmenty mézu spadnut alebo sa
uvolhit pred dokoncenim liecby, ¢o si vyzaduje okamzity navrat
do ordinacie lekara na opatovné pripevnenie.

Pripevnenie attachmentov by mohlo byt ohrozené, ak sa ,faza 0“
expanznej fazy alebo fazy drzania nenosi podla odportcania, o
by mohlo viest k uvolneniu attachmentu (attachmentov) alebo

k nedostatocnej retencii pomocky a v niektorych pripadoch by si
vyzadovalo jej vymenu.

Lie¢ba pomocou tejto pomécky pre vas nemusi byt vhodna,

ak mate korunky z nehrdzavejlcej ocele alebo iné vyplne,
nestabilné horné prvé trvalé molare, horné druhé primarne
molare (alebo druhé premolare) a horné prvé primarne molére
(alebo prvé premolare) alebo kratke klinické korunky (menej

ako 4 mm).

. Bez ohladu na to, ¢i k nim st alebo nie st pripevnené

attachmenty, existujice dentalne Upravy (napr. korunky
amostiky) sa mozu pocas expanznej liecby uvolnit, Co

si vyZaduje opatovnu cementéciu alebo v niektorych
pripadoch vymenu.

Zub, ktory bol predtym poskodeny alebo zasadnym spdsobom
napraveny, sa moze zhorsit a vyzadovat dalsie dentalne
oSetrenie.

. Pocas liecby sa méze vyskytnut citlivost zubov a/alebo

podnebia alebo ¢eluste (vratane ,temporo-mandibularneho®
alebo &elustného kibu). Zvysena citlivost sa méze objavit podas
prvého nasadenia palatalneho expanzného systému Invisalign
alebo pri prechode na novu aktivnu expanznu fazu.

.V zriedkavych pripadoch sa pocas lieCby mozu vyskytnut

problémy v temporo-mandibularnom kibe (elustny kib), ktoré
mozu vyustit do bolesti kibov, bolesti hlavy alebo problémov
s uSami.

. Zdravie kosti a dasien, z ktorych vyrastaju vase zuby, sa moze

pocas ortodontickej liecby oslabit alebo zhorsit, ¢o si méze
vyzadovat dalSiu liecbu.

Pocas ortodontickej liecby moze dojst k skrateniu korefiov
zubov, ¢im sa ohrozuije ich Zivotnost.

. Pri pouzivani produktu sa méze vyskytnut podrazdenie

makkych tkaniv a neprijemné pocity na podnebi, dasnach, licach
alebo perach.

Pocas liecby sa méze vyskytnut citlivost, ak mate [a] palatalnu
exostdzu (nadmerny rast), povrchovi aberaciu, razstep
podnebia a/alebo recesiu na bukalnej strane periodontu.

. Ci podas nosenia pomocky mozete alebo nemézete jest, vam

povie lekar. Jedenie pocas nosenia pomocky méze viest ku
komplikaciam od poskodenia pomdcky az po infekciu ustnej
dutiny. Poc¢as lieCby musite starostlivo dodrziavat navod na
pouzitie a starostlivost o pomdcku a musite dokladne dodrziavat
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rezim Ustnej hygieny.

19. Pocas nosenia pomdcky mézete pocitovat urcité tazkosti
a nepohodlie pri jedeni.

20. Zuvanie tvrdych, lepkavych alebo sladkych jedal (vratane
zuvaciek) s nasadenou pomockou moéze poskodit pomocku a/
alebo zuby, preto sa tomu vyhnite. Pitie sladkych alebo kyslych
napojov s nasadenou poméckou méze poskodit zuby a mali by
ste sa tomu vyhnut.

21. Mékké potraviny a malé Castice sa moézu dostat medzi pomocku
a podnebie, ¢im sa zvysuije riziko kvasinkovej alebo bakterialnej
infekcie alebo plesnovej infekcie, ako je napriklad kandidoza
ustnej dutiny (soor), a moznost neprijemného zapachu pomaocky.
Tieto rizika sa zvy3uju pri menej ¢astych vymenach expandérov
a nedodrziavani hygienickych pokynov.

22. Ak pocas liecby nebudete dodrziavat hygienické pokyny,
mobze dojst k vzniku zubného kazu, paradentdzy, trvalych skvin
a alergii.

23. Nosenie tejto pomdcky moéze docasne ovplyvnit vasu re¢
amoze sposobit Suslanie alebo int poruchu reci, ktora by vsak
mala ¢asom vymiznut.

24. Vas ,zhryz“ (sposob, akym sa vase zuby spajaju) sa moze
zmenit a po¢as lieCby a na jej konci sa mozete citit zvlastne
alebo neprijemne.

25. Pocas lieCby mbézete zaznamenat docasné zvysSenie slinenia
alebo suchost ust.

RIZIKA A VYHODY LIECBY

Rizika lieCby pomocou palatalneho expanzného systému Invisalign

su opisané vyssie v Castiach Upozornenia a bezpecnostné opatrenia.

Vyhodou lie¢by touto pomdckou je, Ze pri spravnom pouzivani

dokéaze rozsirit Gizku hornt Celust (podnebie, zubny obluk, horni

Celust) do optimalnejsieho stavu, ktory urci vas lekar. Ak mate otazky

tykajuce sa rizik a vyhod lie¢by pomocou palatalneho expandéra

Invisalign, obratte sa na svojho lekara.

DOLEZITOST DODRZIAVANIA REZIMU STAROSTLIVOSTI

Nenosenie pomécok lekarom predpisany pocet hodin denne méze

predizit dobu liecby a méze ovplyvnit dosiahnutie pozadovanych

vysledkov.

Na dosiahnutie pozadovanych vysledkov je délezité nosit pomocku

predpisany pocet hodin, pravidelne ju lekarom kontrolovat,

ako aj dodrziavat pokyny tykajlce sa spravnej ustnej hygieny

a starostlivosti o pomoécku.

NOSENIE PALATALNYCH EXPANDEROV A DRZIAKOV

INVISALIGN

NEZABUDNITE:

1. Dodrziavajte pokyny lekara a ilustrované pokyny v tejto prirucke,
aby ste sa uistili, ze expandery a dmaky vkladate a vyberate
spravne. V pripade maloletych musi na vklad
avyberanie p k dohliadat d la osoba.

2. Noste expandéry a drziaky kazdy der lekarom prepisany pocet
hodin. Ak pomécku nebudete nosit nepretrzite dihsi ¢as, méze
dojst k relapsu (posunutie podnebia spat do pdvodnej polohy
alebo blizsie k nej).

3. Pred manipulaciou s poméckami si dokladne umyte ruky vodou
a mydlom.

4. Pred vloZzenim a po vybrati pomdcky si vycistite zuby a pouzite
zubnu nit.

5. Pomocky po vybrati z obalu vycistite a oplachnite. Pred ulozenim
pomdcky do vrecka straste/vysuste prebytocnu vodu.

6. Naraz manipulujte iba s JEDNOU pomaockou.

STARAJTE SA O SVOJE EXPANDERY A DRZIAKY
Vy aj dospela osoba, ktora vam pomaha, musite kazdy den
pred vlozenim pomdcky skontrolovat, ¢i nie je poskodena
alebo chybna.

2. Privkladani alebo vyberani expandérov a drziakov budte
opatrny. Nepouzivajte nadmernu silu na ich ohybanie alebo
kratenie a nepokusajte sa ich vyberat ostrym nastrojom.

3. Ak sazda, Ze je pomdcka poskodena alebo zlomena, ak ju

128




nemozete viozit alebo ak mate pocit, Ze vam nesedi (spdsobuje
vam prudku bolest alebo je extrémne nepohodina), prestarite ju
pouzivat a kontaktujte svojho lekara.

Tieto pomdcky uchovavajte mimo dosahu agresivnych
chemikalii. Na ¢istenie expandérov alebo drziakov nepouzivajte
Cistiace prostriedky na zubné nahrady ani Ustnu vodu. Tieto
produkty mézu poskodit a oslabit vase pomaocky.

Lekar vam na zuby pripevni ,attachmenty*, ktoré vam pomozu
udrzat expandéry na mieste. Ak vam attachment odpadne,
kontaktujte svojho lekara.

Aby ste predisli poskodeniu pomdcok a zubov, po¢as nosenia
expandérov alebo drziakov nezuijte tvrdé alebo lepkavé
potraviny, Zuvacky ani nepite sladké alebo kyslé napoje.
Nezabudnite si vycistit zuby a pouzit zubnu nit kazdy den

pred vlozenim a vzdy po vybrati pomécky. Ak sa pocas lieCby
nebudete o chrup spravne starat, méze to mat za nasledok
vznik zubného kazu, ochorenie dasien a trvalé zafarbenie zubov.
Podrobnejsie pokyny o tom, ako sa pocas liecby starat o chrup,
najdete nizsie.

Poznamka: Zubné vypliové materialy vyrobené z kovu (napr.
amalgamoveé vyplne alebo korunky z nehrdzavejlicej ocele)
mobzu spodsobit zmenu farby pomécky.

POROZUMENIE VASIM NOVYM EXPANDEROM A DRZIAKOM

Vase nové expandéry a drziaky su uréené na nosenie vo dne
aj v noci podla pokynov lekara. Pomécky mozno nosit pocas
jedenia a pitia, lekar vam vSak méze odporucit, aby ste siich pri
jedle vybrali. Pripominame, Ze poc¢as nosenia pomocok by ste
nemali jest tvrdé alebo lepkavé potraviny, zuvat Zuvacky ani pit
ni¢ sladké alebo kyslé.

Expandéry si budete menit denne alebo podla pokynov lekara.
Staré expandéry nevyhadzujte. Po pouziti kazdy expandér
ocistite, straste/vysuste prebyto¢nu vodu a vlozte ho do
povodného vrecka pre pripad, Ze by vas lekar poziadal o jeho
opatovné pouzitie. Napriklad, ak dojde k relapsu alebo ak sa
jeden zexpandérov poskodi.

Nenosenie pomécok predpisany pocet hodin denne moéze
predizit dobu lieéby a mdze ovplyvnit dosiahnutie pozadovanych
vysledkov.

Ak lekar rozhodne, Ze su potrebné dalsie expandéry, mozno
bude musiet urobit nové digitalne snimky zubov a podnebia.
Vas lekar urci, kedy ste pripraveny prejst z aktivnej expanznej
fazy do fazy drzania. V zavislosti od toho, kedy sa tak stane,
vam mozu zostat nepouzité expandéry (ide o expanzné fazy,

o ktorych lekar na zaklade priebehu lie¢by rozhodol, Ze nie

su potrebné). Lekar vas moze poziadat, aby ste nosili jednu
fazu expandéra dihsie ako jeden den, aby drzal vase podnebie
v spravnej polohe, kym budete ¢akat na drziaky.

Po prechode z expanznej fazy do fazy drzania budete nosit
kazdy drziak 2 az 4 tyzdne podla pokynov lekara. Faza drzania
moze trvat rozne dlho v zavislosti od cielov vasej liecby, ktoré
vam stanovil lekér. Faza drzania zabranuije relapsu. Lekar moze
tato fazu zamerat aj na stabilizaciu vasej expanznej liecby pred
zacGatim dalsej fazy.

Po ukonceni fazy drzania by ste mali pokracovat v noseni
drziaka podla pokynov lekara az do zacatia dalsej fazy liecby.
Expandéry a drziaky sa pred dodanim vycistia a jednotlivo
zabalia do oznagenych vrecusok. Kazda pomdcka je oznacena
jedine¢nym cislom, ktoré obsahuje urcité sledovacie udaje pre
lekara, ako aj Cislo fazy expandéra alebo drziaka. Fazy pomocky
sa musia nosit postupne. Dbajte na to, aby ste pomécky nosili
v spravnom poradi.

V pravom hornom rohu kazdého $titku na vrecku najdete

gislo fazy expandéra alebo drziaka oznac¢ené ako XX z YY*
(napriklad ,03 z 28“). Na samotnej pomocke sa na konci
vytlaceného cCisla nachadza zodpovedajlca dvojciferna faza
pomécky (v nasom priklade,03“). Po dokonéeni kazdej fazy
pomdocku vycistite podla nizsie uvedenych pokynov a potom ju
ulozte do pévodného zodpovedajiceho vrecka.

STAROSTLIVOST O POMOCKU A JEJ SKLADOVANIE

« Na Cistenie expandérov a drziakov pouzite zubnu kefku
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s makkymi $tetinami, vodu a malé mnozstvo zubnej pasty.

Uistite sa, Ze ste po Cisteni zmyli vSetku zubnu pastu dokladnym

oplachnutim pomaocky.

Pomaécky vzdy skladujte na chladnom a suchom mieste.

Odportcame, aby ste pomocku vzdy, ked ju nemate viozenu

v Ustach, ulozili do pévodného vrecka. Tym ju ochranite pred

stratou a poskodenim.

Pred ulozenim do vrecka pomdcku vycistite a dokladne vysuste.

Pomécky uchovavajte mimo dosahu malych deti a domacich

zvierat.

SPRAVNA USTNA HYGIENA

« Pomécku nemusite vyberat, aby ste mohli jest alebo pit. Odporuca

sa vSak dokladne si vyplachnut usta po kazdom jedle.

Pred vlozenim pomécky si vycistite zuby a pouzite zubnu

nit. Ak nemate pristup k zubnej kefke, mozete si jednoducho

vyplachnut usta a potom vycistit pomécky pod tec¢licou vodou.

Nie je to najlepsi spdsob Cistenia, ale v pripade nidze postacuje.

Nezabudnite si pomdcky ¢o najskér dokladne vydistit.

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa hygienickych postupov,

obratte sa na svojho lekara.

V zaujme trvalého zdravia vasich zubov a dasien sa pocas lieCby

odporucaju pravidelné prehliadky a Cistenie zubov.

NAVOD NA NASADENIE POMOCKY - NASADENIE POMOCKY

NAJDETE NA OBRAZKOCH NA STRANE 1

1. Vyberte pomécku z malého vrecuska, v ktorom bola dodana.
Pévodné vrecko nevyhadzuijte, pretoze sa pouzije na
uskladnenie pouzitych pomécok.

2. Pred nasadenim pomécky si vyCistite zuby a pouzite zubnu nit.

3. Skontrolujte ¢islo fazy podra ¢asti ,Porozumenie vasim novym
expandérom a drziakom®.

4. Pred nasadenim pomécky:

Pomadcku vycistite pomocou zubnej kefky s makkymi

Stetinami, vody a malého mnozstva zubnej pasty. Obrazok ¢. 1

Pomécku dokladne oplachnite pod tec¢icou vodou.

Obrézok ¢. 2

5. Pomocku vlozte do Ust pod horné zadné zuby, priamo nad jamky
attachmentu. Obrazok ¢. 3

6. Zatlacte pomocku palcom alebo ukazovakom smerom nahor,
kym sa jedna strana pomdcky Uplne nezaisti. Obrazok ¢. 4
« Upeviiovacie jamky pomdcky musia byt umiestnené na

attachmentoch. Obrézok ¢. 5

7. Po zaisteni pomocky na jednej strane vyberte palec alebo
ukazovak, ktorym ste pomocku zatlaéili nahor.

« Zahryznutim zaistite pomdcku na opacnej strane. Obrazok ¢. 6

« Ak samotné zahryznutie nevedie k Gplnému nasadeniu

pomdcky, skuste zahryznut do zavadzacej pomocky alignera
alebo zahryznut a zaroven prstom tlacit na bukalny povrch
pomaocky. Obrazok ¢. 7

8. Pomocka by teraz mala byt Uplne nasadena. Skontrolujte, ¢i

pomdocka spravne sedi.

NAVOD NA VYBRATIE POMOCKY - VYBRATIE POMOCKY

NAJDETE NA OBRAZKOCH NA STRANE 2

1. Najednej strane pomocky polozte prst alebo palec na hornt

Cast rukovate. Pre lepsiu manipulaciu mézete na spodny povrch

expandéra polozit dalsi prst alebo palec. Obrazok ¢. 8
2. Potiahnutim smerom k licu pomécku odpojite od attachmentu.
Obrazok ¢. 9
Potiahnutim nadol pomocku vyberiete. Obrazok ¢. 10
4. Po vybrati pomdcky:

« Pomocku vycistite pomocou zubnej kefky s makkymi
Stetinami, vody a malého mnozstva zubnej pasty. Obrazok ¢. 11
Pomdcku dokladne oplachnite pod te¢icou vodou.

Obréazok ¢. 12

Pomocku utrite dosucha vreckovkou. Obrazok ¢. 13
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5. Pouzitu pomédcku nevyhadzujte. Pomocku skladujte v pdvodnom
vrecku. Obrézok ¢. 14

Poznamka:

Pomécku okamzite vycistite zubnou pastou, kefkou a vodou,
dokladne oplachnite, osuste a ulozte do pévodného vrecka.

Pri vyberani expandérov a drziakov budte opatrny.
NEPOUZIVAJTE nadmernu silu na ohybanie alebo krutenie
pomdcky, aby ste ju vybrali.

Na vybratie pomécky NEPOUZIVAJTE ziadne ostré predmety.

Ak sa vam pomécky velmi tazko vyberaju, poradte sa so
svojim lekarom.

INFORMACIE PRE ZAKAZNIKA/INFORMACIE PRE
POUZIVATELA

V pripade zavaznej udalosti, ktora priamo alebo nepriamo viedla,
mohla viest alebo méze viest k niektorej z nasledujucich udalosti:
a) Umrtie pacienta, pouzivatela alebo inej osoby, b) docasné alebo
trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouzivatela
alebo inej osoby, c) vazne ohrozenie verejného zdravia, okamzite
a bezodkladne informujte spolo¢nost Align Technology a svojho
lekara.

LIKVIDACIA POMOCKY

Po tom, ako vas lekar potvrdi ukoncenie liecby, sa musia palatalne
expandeéry Invisalign a palatalne drziaky Invisalign zlikvidovat

v stlade s narodnymi a miestnymi zakonmi.

CASTO KLADENE OTAZKY A ODPOVEDE

Co ak niektory z expandérov alebo drziakov stratim

alebo zlomim?

V pripade straty alebo zlomenia pomécky by ste mali okamzite
kontaktovat svojho lekara. Lekar vam pravdepodobne povie, aby
ste okamzite zacali nosit predo$lu alebo dal$iu sipravu pomécok.
Pripadne vam objedna novu stpravu pomdcok (ktora by mala prist
do par dni), ktora nahradi tie, ktoré ste prave stratili.

Preco mi lekar na niektoré zuby pripevnil hrboléeky?

Hrbol&eky alebo ,attachmenty“ st pripevnené [t. j. prilepené], aby
pomaocka mohla prilndt na zuby a aby jej pomohli pri rozsirovani.
Pomocky maju upeviovacie jamky alebo vacky, ktoré prilnt na
hrbol¢eky alebo ,attachmenty*, ktoré lekar umiestni na vase zuby.
Attachmenty su vlastne malé kusky kompozitného materialu alebo
materialu vo farbe zubov, ktoré lekar pripevni na zuby a ktoré sa
potom uchytia v upeviiovacich jamkach alebo vackoch na vasej
pomocke.

Bude lie¢ba bolestiva?

Vacsina ludi pocituje bolest a tlak po zacati kazdej novej fazy. Ide
o bezny jav. Je to znamenie, Zze pomdcky funguiju a rozsiruju vase
podnebie do pozadovanej polohy.

Bude mat p y isalign vplyv

na rozpravanie?

Tak ako pri vSetkych ortodontickych zakrokoch, aj v tomto pripade
moze pomdcka docasne ovplyvnit vasu re¢ a urdity cas mozete
mierne Suslat. Ked'si v§ak vas jazyk a podnebie zvyknu na pomocky
v Ustach, akékolvek suslanie alebo mensie poruchy reci spésobené
pomodckami sa upravia.

Co mam robit, ak sa mi nova p
systému Invisalign nezachyti na zuby?

Drobné rozdiely medzi novou poméckou a aktualnou polohou zubov
su normalne, pretoze zuby potrebuju ¢as, aby sa novej polohe
pomaocky prisposobili. V pripade zavaznych problémov s nasadenim
pomaocky informujte svojho lekara.

Existujui obmedzenia ohladne toho, ¢o mézem jest?

Zuvanie tvrdych, lepkavych alebo sladkych jedal (vratane zuvaciek)
s nasadenou poméckou méze poskodit pomocku a/alebo vase
zuby, preto sa tomu vyhnite. Pitie sladkych alebo kyslych napojov
s nasadenou poméckou méze poskodit zuby a mali by ste sa tomu
vyhnut.

Ako pomdcku Eistit?

Pomocku nevkladajte do vriacej vody ani do umyvacky riadu, ani
na jej Cistenie nepouzivajte volne predajné ortodontické Cistiace
prostriedky. Pouzivajte iba zubnu kefku a pastu.

ia prvej pomocky ho
¥ ?

pocas
ystému Invisalign Zut
NIE. Zuvacky sa lepia na pomécky a musite sa im vyhybat.

Zaspini fajéenie cigariet, elektronickych cigariet alebo Zuvanie
tabaku pomacky palatalneh ého systé Invisalign?
Pocas nosenia pomécok neodpori¢ame pouzivat tabak a fajcit
elektronické cigarety, pretoze moze dojst k zafarbeniu alebo
poskodeniu pomécok.

Co ak attachment stratim alebo zlomim?

V pripade straty alebo zlomenia attachmentu musite okamzite
kontaktovat svojho lekara.

Na koho sa mam obratit, ak mam dalSie otazky tykajlice sa

tohto produktu?

Najprv sa obratte na svojho lekara. Ak mate akékolvek dalsie otazky,
mozete zavolat na oddelenie starostlivosti o zakaznikov spolo¢nosti
Align Technology, Inc. na ¢islo 1-888-822-5446.

Poznamka: Ak mate po precitani tejto brozury dalsie otazky, obratte
sa na svojho lekara.
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SLOVNICEK SYMBOLOV

SLOVENCINA

Symbol

Nazov

Vysvetlenie

Odkaz na normu

(g

Precitajte si navod na pouzitie

Je nevyhnutné, aby si pouzivatel preéital navod na pouzitie.

ENISO 15223-1*,5.4.3

&Y

Meno pacienta

Uvadza meno pacienta.

ENISO 15223-1,57.2

==
+*

Cislo pacienta

Oznacuije jedinecné cislo spojené s danym pacientom.

EN SO 15223-1*,5.71

Vyrobca

Oznacuije vyrobcu zdravotnickych pomocok.

ENISO 15223-1%, 511

(R

]
H
H
H
8

Krajina vyroby v kombinacii s datumom
vyroby

Identifikuje krajinu vyroby produktov a datum vyroby

ENISO 15223-1%, 5111
I1SO 15223-1*, 51.3

[ )l

]
H
H
H
8

Datum spotreby

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomocka nema pouzivat.

ENISO 15223-1,51.4

[

Jeden pacient, viacnasobné pouzitie

Oznacuije zdravotnicku pomécku, ktora sa moze pouzit viackrat (viacero zakrokov) na
jednom pacientovi.

ENISO 15223-1*, 5112

Cislo sarze/islo davky

Oznacuije Cislo Sarze vyrobcu na identifikaciu davky alebo sarze.

ENISO 15223-1*, 515

Zdravotnicka pomacka

Oznacuije, ze vyrobok je zdravotnickou pomdckou.

ENISO 15223-1, 5710

Jedinec¢ny identifikator pomacky

Oznacuije nosi¢, ktory obsahuje informacie o jedinecnom identifikatore pomacky.

ENISO 15223-1*, 5710

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie.

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa nesmie pouzivat, ak bol obal poskodeny

alebo otvoreny, a ze pouzivatel si musi pre dalsie informacie precitat navod na pouzitie.

ENISO 15223-1*,5.2.8

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej tnii

Oznacuje splnomocneného zastupcu v Europskom spoloc¢enstve/Eurdpskej unii.

ENISO 15223-1,51.2

Svajciarsky splnomocneny zastupca

Oznaéuje splnomocneného zéstupcu vo Svajéiarsku

Nie je k dispozicii

@i § ®EFE

Dovozca

Oznacuije subjekt zodpovedny za dovoz zdravotnickej pomédcky do miestneho
prostredia.

EN SO 15223-1;51.8

)
X
°
X
<

Pouzitie len na lekarsky predpis

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuije predaj tejto pomdcky na predaj
licencovanym zdravotnickym pracovnikom alebo na jeho prikaz.

Federalny zakonnik USA,
Hlava 21, ¢ast 801109(b)(1)

*Zdravotnicke pomdcky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut vyrobca — ¢ast 1: VSeobecné poziadavky.
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Pred uporabo preberite ta navodila

SLOVENSCINA

Pred uporabo sistema palatalnega ekspanderija Invisalign morajo pacienti (in pri mladoletnih
pacientih njihovi starsi ali zakoniti skrbniki) skrbno prebrati ta navodila, kjer bodo nasli pomembne
informacije o ekspanderijih in drzalih. Ta navodila vkljuéujejo opozorila in previdnostne ukrepe,
nasvete za pravilno nego aparata in pomembna priporocila o skrbi za ustno higieno med
zdravljenjem. Starsi 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.

Priporo&amo, da ta navodila shranite za prihodnjo uporabo. Ce imate kakr§nakoli vprasanja ali

pomisleke, se obrnite na svojega zdravnika.

SISTEM PALATALNEGA EKSPANDERJA INVISALIGN

Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign je sestavljen iz snemljivin
ortodontskih aparatov, ki jih predpi$e zdravnik in so aditivho
proizvedeni (3D-tiskani; palatalni ekspander Invisalign in palatalno
drzalo Invisalign), programske opreme 3D in predlog za nastavke
Invisalign. Ti ortodontski pripomocki se uporabljajo za Sirjenje in
zadrzanje pacientove preozke maksile (zgornje Celjustnice, zobnega
loka in zob, neba) pri prvem (dojenckovem ali mleGnem) zobovju,
mesanem (primarnem ali stalnem) zobovju ali stalnem zobovju,
dokler zdravnik ne za¢ne z naslednjo faze zdravljenja. Ob zacetku
zdravljenja se na zobe pritrdijo majhni »nastavki«, ki pomagajo
drzati aparat na svojem mestu. Ekspanderii in drzala so izdelani iz
poliamida 12, ki je kot polimerni material znan kot najlon 12, posebna
vrsta najlona.

FAZA SIRJENJA

Palatalni ekspanderiji Invisalign so namenjeni Sirjenju neba v majhnih
korakih do koncnega polozaja, ki ga izbere vas zdravnik. Vsak
ekspander je namenjen za nosenje podnevi in ponoci; glede ¢asa
nosenja upostevajte zdravnikova navodila. V skladu z odlocitvijo
zdravnika se lahko ekspanderji menjujejo dnevno za hitro Sirjenje
neba ali redkeje za pocasno Sirjenje.

Vsak ekspander v seriji se imenuje tudi »stopnja«. Prva stopnja
(stopnja 0) serije ekspanderjev se uporablja kot pomo¢ pri privajanju
na no$enje aparata in za morebitno optimizacijo vezi pritrditve
nastavkov. Ob zacetku zdravljenja se na zobe pritrdijo majhni
nastavki; ti pomagajo drzati aparat na svojem mestu in pomagajo
pri Sirjenju. Po stopnji O se vsaka naslednja stopnja programira

za aktivno $irjenje neba. Vas zdravnik bo odlocal, kdaj naj se faza
Sirjenja zaustavi, kar se lahko zgodi Se preden ste uporabili vse
stopnje ekspanderja.

FAZA ZADRZEVANJA

Palatalno drzalo Invisalign je kopija zadnje stopnje $irjenja (ki jo
izbere zdravnik) in je namenjeno zadrzevanju razsirienega neba

v celotni fazi »zadrzevanja«, preden se nadaljuje z naslednjo fazo
zdravljenja. Za razliko od ekspanderjev so ta drzala »pasivna« (niso
programirana za aktivno palatalno $irjenje) in ostanejo enaka skozi
celotno obdobje zadrzevanja. Vsako drzalo je treba nositi podnevi
in ponoci najmanj 2 tedna in najve¢ 4 tedne (skladno z odlocitvijo
zdravnika), preden se vstavi novo drzalo ali nadaljuje z naslednjo
fazo zdravljenja. Stevilo potrebnih drzal je odvisno od trajanja faze
zadrzevanija, ki ga dolo¢i vas zdravnik.

Ce zdravnik poslie nove skene za dodatno $irjenje ali pred fazo
zadrzevanija, se na vase zobe pritrdijo novi nastavki.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem palatalnega ekspanderija Invisalign je namenjen za
ortodontsko zdravljenje malokluzije. Sistem se uporablja za hitro
Sirjenje in naknadno zadrzZevanje skeletno in/ali dentalno zozene
maksile (zgornja ¢eljustnica, zobni lok in zobje, nebo) pri primarnem,
mesanem 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,
mesanem ali stalnem zobovju.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Otroci, mladostniki in odrasli; sistem je primeren za primarno,
mesano (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 zacetni namestitvi v zobozdravniski ambulanti se sistem
palatalnega ekspanderija Invisalign uporablja v domacem okolju.

KDAJ SE APARAT NAJ NE UPORABLJA (KONTRAINDIKACIJE)
Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign ni primeren za uporabo
pri pacientih z naslednjimi staniji:

« aktivna parodontalna bolezen*

« aktivni karies (zobna gniloba ali luknje)

« hereditarni angioedem (HAE)

*Ce se zdravite zaradi parodontalne bolezni, ki je pod nadzorom ali
zaustavljena (ni »aktivna«), vam lahko zdravnik $e vedno predpise
ta aparat.

OPOZORILA

Opomba: Pri mladoletnih pacientih mora stars ali skrbnik nadzirati
names$canje in odstranjevanje aparata ter nadzirati, ali pacient kaze
katerega od naslednjih znakov.

1.V redkih primerih ima lahko pacient alergijsko reakcijo (na
primer $Cemenije, oteklina, srbecica, izpuscaji ali tezave z
dihanjem) zaradi materiala poliamid 12 v ekspanderiju in drzalu.

2.V redkih primerih ima lahko pacient nediagnosticiran hereditarni
angiodem (HAE) (genetska motnja, pri kateri lahko ze manijsi
drazljaji, vkljuc¢no z zobozdravstvenimi postopki, sprozijo hitro
lokalno otekanje podkoznih tkiv vkljuéno z otekanjem grla).

3. Pacient lahko po naklju¢ju pogoltne ali vdihne aparat ali dele
aparata, kar privede do morebitne poskodbe.

4. Sistem palatalnega ekspanderja Invisalign se ne sme uporabljati
za zdravljenje motenj dihanja, spalne apneje, preoblikovanja
lege celjustnice in/ali temporo-mandibularnih motenj (TMD).

Ce se aparati ne uporabljajo v skladu s predvidenim namenom,
lahko pride do resnih zapletov (vklju¢no s kroni¢nimi bolecinami,
omajanimi zobmi, poskodbami dlesni, izpostavljenimi koreninami,
erozijo kostnega tkiva in izgubo zob), kar lahko zahtevajo
zdravstveni poseg.

Ce se pojavi kateri od zgoraj nastetih primerov, prenehajte z

uporabo, po potrebi nemudoma poiscite zdravnisko pomoc in ¢im

prej obvestite leCe¢ega zdravnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Vas$ zdravnik bo ob zacetku zdravljenja uposteval Stevilne
dejavnike za presojo, ali je sistem palatalnega ekspanderja
Invisalign ustrezen aparat za Sirjenje za vas in ali so potrebni
dodatni posegi ali zdravljenja. Pred zacetkom zdravljenja bo vas
zdravnik preveril zgodovino in starost zob, rast in stanje vasega
zobovja (vklju¢no z vsemi popravki), neba in ¢eljustnic, da
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20.

ugotovi vaso splosno dozorelost okostja in zobovja.

Ce ste imeli pred kratkim palatalno Sirjenje ali drugo
ortodontsko zdravljenje, vam lahko zdravnik po intraoralnem
skeniranju predpise retener ali drug aparat, ki bo zagotavljal, da
bo vase zobovje ostalo v stabilnem polozaju in da se zmanj$a
tveganje ponovnega pojava nepravilnosti in premika pred
uporabo sistema palatalnega ekspanderija Invisalign.

Pri nekaterih pacientih, zlasti pri odraslih, lahko pride do
nezelenega premika zoba (na primer do nagibanja ko¢nikov,
pri katerem se ko¢nik nagne stran od obic¢ajne pokonéne
lege), prav tako pa lahko med zdravljenjem s Sirjenjem pride do
omajanega zoba.

Netipi¢no oblikovan, izstopajo¢ in/ali manjkajo¢ zob lahko vpliva
na prileganje aparata in u¢inkovitost zdravljenja.

Podalj$ana izpostavljenost visoki temperaturi lahko poskoduje
aparat in poslabsa njegovo prileganje.

Ce ekspanderjev ali drzal ne nosite pravilno ali jih dalj ¢asa

ne nosite, lahko pride do ponovnega pojava nepravilnosti. Ce
aparata ne nosite predpisano Stevilo ur na dan, se trajanje
zdravljenja lahko podalj$a in morda Zelenega rezultata ne bo
mogoce doseci.

Nastavki, ki niso bili pravilno pritrjeni, lahko odpadejo ali

se odtrgajo $e pred konc¢anim zdravljenjem. V tem primeru
nemudoma obiscite zdravnika, ki jih bo znova pritrdil.

Ce ekspanderja »stopnje O« faze $irjenja ali drzalne faze

ne nosite, kot je bilo priporoceno, se pritrditev nastavkov

lahko poslab$a, zaradi Cesar bo potrebna ponovna pritrditev
nastavkov ali pa retencija aparata ne bo zadostna in ga bo v
dolocenih primerih treba zamenjati.

Ce imate krone iz nerjavedega jekla ali druge popravke,
nestabilne zgornje prve stalne ko¢nike, zgornje sekundarne
kocnike (ali sekundarne licnike) in zgornje prve primarne kocnike
(ali prve licnike) ali kratke klinicne krone (krajse od 4 mm), za
vas zdravljenje s tem aparatom morda ne bo primerno.

. Obstojeci popravki zob (npr. krone in mosticki) se lahko med

Sirjenjem razrahljajo, ¢e so nanje pritrjeni nastavki ali ne, in jih bo
treba znova pritrditi ali v dolocenih primerih zamenjati.

Zob, ki je bil poprej poskodovan ali obsezneje obnovljen, se
lahko poskoduije, kar kasneje zahteva dodatno zobozdravstveno
obravnavo.

. Med zdravljenem lahko pride do obcutljivosti zob in/ali

obcutljivosti neba ali Celjusti (vkljuéno s temporo-mandibularnim
ali eljustnim sklepom). Pri prvotnem vstavljanju sistema
palatalnega ekspanderja Invisalign ali pri prestopu na naslednjo
aktivno stopnjo Sirjenja lahko pride do povisane obcutljivosti.

.V redkih primerih lahko med zdravljenjem pride do tezav

temporo-mandibularnega (¢eljustnega) sklepa, kar lahko privede
do bolecine v sklepu, glavobola ali tezav z uSesi.

. Med ortodontskim zdravljenjem lahko pride do poslabsanja

zdravstvenega stanja kosti in dlesni okrog vasih zob, kar lahko
zahteva dodatno zdravljenje.

Med ortodontskim zdravljenjem se lahko dolZina zobnih korenin
skraj$a, kar ogrozi zivljenjsko dobo zob.

. Pri uporabi izdelka lahko pride do drazenja in neprijetnega

obcutka mehkih tkiv neba, dlesni, licnic ali ustnic.

Med zdravljenjem lahko zaznate povec¢ano ob¢utljivost, ¢e
imate [a] palatalno eksostozo (dodatno rast kostnega tkiva),
nepravilnosti povrsine, volje Zrelo in/ali umika na bukalnem delu
parodonta.

. Zdravnik vam bo svetoval, ali med no$enjem aparata lahko

jeste ali ne. UZivanje hrane med noSenjem aparata lahko
privede do zapletov, ki segajo od poSkodbe aparata do okuzbe
v ustni votlini. Med zdravljenjem skrbno upostevajte napotke
za uporabo in nego aparata in vzdrzujte temeljit rezim ustne
higiene.

. Med no$enjem aparata boste ob uzivanju hrane morda ob¢utili

nekaj tezav in neudobja.

Mocéno zveéenije, lepljiva ali sladka hrana (vkljuéno z zveéilnim
gumijem) med no$enjem aparata lahko privede do poskodb
aparata in/ali vasih zob, zato se je temu treba izogibati. Pitje
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sladkih ali kislih pija¢ med no$enjem aparata lahko privede do
poskodb zob, zato se je temu treba izogibati.

21. Mehka hrana in majhni delci se lahko zagozdijo med aparat in
nebo, zaradi Cesar se poveca tveganje okuzbe s kvasovkami,
bakterijami ali glivicami, kot je oralna kandidaza (ustni oprh) in
pojavi se lahko neprijeten vonj aparata. Tveganje se poveca z
redkejSimi menjavami ekspanderijev in zaradi neupostevanja
navodil za zagotavljanje ustne higiene.

22. Zaradi neupostevanja navodil za zagotavljanje ustne higiene
med zdravljenjem lahko pride do razkroja zoba, parodontalne
bolezni in trajnega obarvanja zob z madeZi ter alergij.

23. Nosenje tega aparata lahko zac¢asno vpliva na vas govor in lahko
privede do $esljanja ali drugih govornih pomanijkljivosti, vendar
to s¢asoma izgine.

24. Med zdravljenjem in po njem se lahko spremeni vas »ugriz«
(kako se vasi zobje med seboj zaprejo) in se ob&uti nenavadno
ali neudobno.

25. Morda boste med zdravljenjem zaznali pove¢ano izlo¢anje 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 ¢eljustnica)
razsiri v bolj optimalno stanje, ki ga dologi va$ zdravnik. Ce imate
kakrsnakoli vprasanja glede tveganj in prednosti sistema palatalnega
ekspanderja Invisalign, se obrnite na svojega zdravnika.

POMEMBNOST UPOSTEVANJA REZIMA ZDRAVLJENJA

Ce aparata ne nosite predpisano $tevilo ur na dan, kot je to predpisal

zdravnik, se lahko trajanje zdravljenja podalj$a in morda zelenega

rezultata ne bo mogoce doseci.

Za doseganje Zelenega rezultata so pomembni noSenje aparata za

predpisano $tevilo ur, reden nadzor s strani zdravnika in upostevanje

napotkov za pravilno ustno higieno in nego aparata.

NOSENJE PALATALNEGA EKSPANDERJA IN DRZALA

INVISALIGN

VEDNO POMNITE:

1. Upostevajte navodila svojega zdravnika in slikovne napotke v tem
vodi¢u, da boste zagotovili praviino names$canje in odstranjevanje
ekspanderija in drzala. Pri mladoletnih pacientih mora
namescanje in odstranjevanje aparatov nadzirati odrasla oseba.

2. Ekspander in drzalo nosite doloCeno Stevilo ur, ki ga je predpisal

zdravnik. Ce aparata ne nosite neprekinjeno in dovolj dolgo,

lahko pride do ponovnega pojava nepravilnosti (vase nebo se bo
premaknilo v zacetni polozaj).

Pred rokovanjem z aparatom si temeljito umijte roke.

4. Pred names$canjem in po odstranjevanju aparata oCistite zobe s
Scetko in zobno nitko.

5. Ko vzamete aparat iz embalaze, ga ocistite in splaknite. Pred
shranjevanjem aparata v vrecko ga otresite oz. osusite z njega
preostalo vodo.

6. Rokujte samo z ENIM aparatom naenkrat.

NEGUJTE SVOJ EKSPANDER IN DRZALO

1. Visamiin odrasla oseba, ki vam pomaga, vsak dan preglejte
aparat, preden ga vstavite in pred spanjem, ali je aparat morda
poskodovan ali ima druge pomanjkljivosti.

2. Prinames¢aniju in odstranjevanju ekspanderija in drzala bodite
nadvse previdni. Za odstranjevanje aparata ne uporabite
prevelike sile in ga ne upogibajte ter ne uporabljajte ostrih
predmetov.

3. Ce je aparat videti poskodovan ali zlomljen, ¢e ga ne morete
vstaviti ali Ce Cutite, da se ne prilega pravilno (povzroca ostro
bolecino ali je iziemno neudoben), ga prenehajte uporabljati in
se posvetujte s svojim zdravnikom.

4. Aparat hranite stran od agresivnih kemicnih snovi. Za ¢iscenje
ekspanderja in drzala NE uporabljajte Cistil za zobne proteze ali
ustne vodice. Ta Cistila lahko poskoduijejo in oslabijo aparat.

«
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Vas$ zdravnik bo »nastavke« pritrdil na vase zobe, da bodo
pomagali drzati ekspander na mestu. Ce nastavek odpade, se
obrnite na svojega zdravnika.

Da preprecite poSkodbe aparata in zob, ko nosite ekspander ali
drzalo, ne zvecite trde ali lepljive hrane, zvecilnih gumijev in ne
pijte sladkih ali kislih pijac.

Vsak dan pred namescanjem in vedno po tem, ko odstranite
aparat, si odistite zobe s §¢etko in zobno nitko. Ce med
zdravljenjem ne izvajate primerne nege zob, lahko pride do
zobne gnilobe, bolezni dlesni in trajnih madezev na vasih zobeh.
Podrobna navodila za nego vasih zob med zdravljenjem najdete
v nadaljevanju.

Opomba: Snovi za obnovo zob, izdelane iz kovinskih materialov
(amalgamske zalivke ali krone iz nerjavecega jekla) lahko
povzrogijo razbarvanje aparata.

SPOZNAJTE SE Z NOVIM EKSPANDERJEM IN DRZALOM

1

Vas novi ekspander in drzalo sta zasnovana za noSenje podnevi
in ponoci, kot je predpisal va$ zdravnik. Aparat lahko nosite med
tem, ko jeste in pijete, vendar vam zdravnik lahko svetuje, da
aparat med uzivanjem hrane odstranite. Ne pozabite, da med
noSenjem aparata ne smete jesti trde ali lepljive hrane, zvecilnih
gumijev oziroma piti sladkih ali kislih pijac.

Aparat menjujte dnevno ali tako kot vam je predpisal zdravnik.
Ne zavrzite starih ekspanderjev; po uporabi ocistite aparat, ga
otresite oz. osusite z njega preostalo vodo ter ga polozite v
originalno vrecko za primer, ¢e bo zdravnik Zelel, da ga znova
namestite. Na primer, ¢e pride do ponovnega pojava nepravilnosti
ali ¢e se katera od stopenj vasega ekspanderja poskoduije.

Ce aparata ne nosite predpisano tevilo ur na dan, se trajanje
zdravljenja lahko podalj$a in morda zelenega rezultata ne bo
mogoce dosecdi.

Ce va$ zdravnik presodi, da potrebujete dodatne ekspanderie,
bo morda moral izvesti ponovno skeniranje vasega zobovja in
neba.

Vas$ zdravnik bo odlo¢il, kdaj boste pripravljeni na prehod iz
aktivne faze Sirjenja v fazo zadrzevanja. Odvisno od tega, kdaj
ta prehod nastopi, vam lahko ostane nekaj neuporabljenih
ekspanderijev (ti so za stopnije Sirjenja, za katere je zdravnik
presodil, da glede na napredek zdravljenja niso potrebne). Vas
zdravnik lahko predpi$e no$enje dolocene stopnje ekspanderja
ve¢ kot en dan, da bo drzal vase nebo v polozZaju, medtem ko
Cakate drzala.

Ob prehodu s $irjenja na zadrzevanje boste nosili vsak
ekspander od 2 do 4 tedne, skladno z odlogitvijo

zdravnika. Trajanje faze zadrzevanja je lahko razlicno

glede na zdravnikov cilj pri zdravljenju. Faza zadrzevanja
preprecuje ponovni pojav nepravilnosti; zdravnik lahko

uporabi to fazo tudi med postopkom S$irjenja pred zacetkom
nove faze.

Ko je faza zadrzevanja kon¢ana, nadaljujte z noSenjem drzal,
kot je predpisal zdravnik, dokler ne za¢nete z naslednjo fazo
zdravljenja.

Ekspanderii in drzala so o¢isc¢eni in posami¢no pakirani v
oznacenih vreckah pred predajo. Vsak aparat ima vtisnjeno
edinstveno Stevilko, ki vsebuje dolo¢ene informacije za sledenje
za va$ega zdravnika in Stevilko stopnje ekspanderija ali drzala.
Aparat je treba nositi zaporedoma po stopnjah. Pazite, da boste
nosili aparate v pravilnem vrstnem redu.

V zgornjem desnem kotu vsake nalepke vrecke boste nasli
Stevilko stopnje ekspanderija ali drzala v obliki »XX od Y Y«

(na primer »03 od 28«). Na aparatu samem najdete enako
dvomestno oznako stopnje (v tem primeru »03«) na koncu
vtisnjene Stevilske oznake. Ko dokoncate posamezno stopnjo,
ocistite aparat, kot je opisano v nadaljevanju, in ga shranite v
ustrezno originalno vrec¢ko.

NEGA IN HRAMBA APARATA
« Za ¢is¢enje ekspanderjev in drzal uporabite zobno $¢etko z

mehkimi §¢etinami, vodo in manj$o koli¢ino zobne paste. Po
Ciscenju s temeljitim splakovanjem odstranite vse ostanke
zobne paste.

SLOVENSCINA

Aparate vedno hranite v hladnem in suhem prostoru.

Priporo¢amo, da aparate hranite v originalnih vreckah, ko jih ne
uporabljate. S tem preprecite poskodbe in izgubo aparata.

Ocistite in temeljito posusite aparat, preden ga spravite v vrecko.
Aparate hranite izven dosega otrok.

PRAVILNA USTNA HIGIENA

Ko jeste ali pijete, aparata ni treba odstraniti. Vendar
priporo¢amo, da po vsakem obroku temeljito splaknete ustno
votlino.

Pred name$¢anjem aparata si oCistite zobe s §¢etko in zobno
nitko. Ce nimate pri sebi zobne $&etke, lahko temeljito splaknete
ustno votlino in nato odistite svoje aparate pod teko¢o vodo. To
ni najboljsi nagin &iséenja, je pa najhitrejsi. Cim prej po obroku
temeljito ocistite svoje aparate in zobe.

Ce imate vpradanja glede tehnik ustne higiene, se obrnite na
svojega zdravnika.

Med celotnim zdravljenjem priporo¢amo redne zobozdravniske
preglede in ¢iS€enje zob za zagotavljanje nadaljnjega zdravja
vasih zob in dlesni.

NAVODILA ZA NAMESCANJE APARATA — ZA NAMESCANJE
APARATA GLEJTE SLIKOVNA NAVODILA NA STRANI 1

1

8.

Vzemite aparat iz vrecke, v kateri ste ga dobili. Originalnih vreck
ne zavrzite, saj jih lahko uporabite za hranjenje uporabljenih
aparatov.
Pred names$canjem aparata ocistite zobe s §¢etko in zobno
nitko.
Preverite Stevilko stopnje, glejte razdelek »Spoznajte se z novim
ekspanderjem in drzalom.
Pred namescanjem aparata:
« Ocistite aparat z zobno $¢etko z mehkimi $Cetinami, vodo in
manj$o koli¢ino zobne paste. Slika 1
« Aparat temeljito splaknite s tekoco vodo. Slika 2
Namestite aparat v ustno votlino pod zgornje ko¢nike,
neposredno nad vdolbinami nastavka. Slika 3
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
Ko je aparat pritrjen na eni strani, odmaknite palec ali kazalec, s
katerim ste potiskali aparat navzgor.
« Ugriznite, da pritrdite aparat $e na nasprotni strani.
Slika 6
+ Ce samo z ugrizom niste uspeli v celoti namestiti
aparata, poskusite ugrizniti sedez opornice ali ugriznite,
medtem ko s prstom pritiskate na bukalno povrsino aparata.
Slika 7
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

Polozite palec ali kazalec na rocaj za odstranjevanje na eni
strani aparata. Za bolj$i nadzor nad snemanjem lahko na
spodnjo povrsino polozite 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:
« Ocistite aparat z zobno §¢etko z mehkimi $Cetinami, vodo in
manj$o koli¢ino zobne paste. Slika 11
« Aparat temeljito splaknite s tekoco vodo. Slika 12
« Z robckom obriSite aparat do suhega. Slika 13
5. Uporabljenih aparatov ne zavrzite. Aparat shranite v originalno
vrecko. Slika 14
Opomba:

« Takoj ocistite aparat z zobno pasto, zobno $¢etko in vodo, aparat
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temeljito splaknite in posusite, preden ga spravite v originalno
vrecko.

Previdno odstranite va$ ekspander in drzalo.

Za odstranjevanje aparata NE uporabite prevelike sile in ga ne
upogibajte.

Za odstranjevanje aparata NE uporabljajte ostrih predmetov.

Ce je vas aparat zelo tezko odstranjevati, se posvetuijte 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 naslednijih: a) smrti pacienta,
uporabnika ali druge osebe, b) zacasne ali trajne okvare
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,

c)

resne groznje javnemu zdravju, nemudoma brez odlasanja

obvestite druzbo Align Technology in vasega strokovnjaka za
zdravstveno nego.

ODSTRANJEVANJE APARATA

Ko va$ zdravnik potrdi, da je zdravljenje zakljuceno, zavrzite
palatalne ekspanderije Invisalign in palatalna drzala Invisalign v
skladu z nacionalno in lokalno zakonodajo.

POGOSTO ZASTAVLJENA VPRASANJA IN ODGOVORI

V:

O:

os

V:
O:

V:

]

<

Q

os

os

V:

O:

Kaj se zgodi, ¢e izgubim ali zZlomim katerega od mojih
ekspanderjev ali drzal?

Ce zlomite ali izgubite aparat, se nemudoma obrnite na vasega
zdravnika. Zdravnik vam bo verjetno svetoval, da takoj zac¢nite
nositi prejsniji ali naslednji komplet aparatov. Zdravnik vam lahko
naroci nov komplet aparatov (ki ga lahko prejmete v nekaj dneh),
s katerim boste nadomestili izgubljienega.

Zakaj je zdravnik pritrdil izbokline na nekatere od mojih zob?
I1zbokline ali »nastavki« so povezani [tj. prilepljeni], da pomagajo
pri oprijemu aparata na zobe in pri postopku Sirjenja. Aparati
imajo pritrdilne tocke ali Zepke, ki se ujamejo na izbokline ali
»nastavke«, ki jih zdravnik namesti na vase zobe. Nastavki so
dejansko iz kompozitnega materiala ali materiala v barvi zob, ki

jih zdravnik pritrdi na vase zobe in na katere se potem ujamejo
pritrdilni Zepki aparata.

Ali bo zdravljenje bole¢e?

Vecina ljudi izkusi pove¢ano obéutljivost in pritisk ob zacetku
vsake nove stopnje. To je normalno. To je znak, da aparat deluje in
Siri nebo v Zeleni polozaj.

Ali bo nosenije si: latal I derja Invisalig
vplivalo na moj govor?

Kot pri vseh ortodontskih zdravljenjih lahko tudi ta aparat
zacCasno vpliva na vas govor in za nekaj ¢asa se lahko pojavi
Sesljanje. Ko se pa jezik in nebo privadita na aparat v ustni votlini,
se $esljanje in druge manj$e govorne napake, ki jih povzro¢a
aparat, odpravijo.

Kaj naj storim, e se novi palatalni ek der Invisall
zaskoc¢i na mojih zobeh?

Manij$a odstopanja prileganja novega aparata in trenutnega
polozaja zob so obicajna, saj se morajo zobje ustaliti na nov
polozaj aparata. Ce gre za vedje tezave s prileganjem aparata,
obvestite svojega zdravnika.

Ali veljajo kakSne omejitve glede hrane?

Mocno zvecenije, lepljiva ali sladka hrana (vkljuéno z zvecilnimi
gumiji) med no$enjem aparata lahko privede do poskodb aparata
in/ali vasih zob, zato se je temu treba izogibati. Pitje sladkih ali
kislih pija¢ med nosenjem aparata lahko privede do poskodb zob,
zato se je temu treba izogibati.

Kako naj Cistim aparat?

ign ne

: Aparata ne polagajte v vrelo vodo ali pomivalni stroj in za ¢iscenje

aparata ne uporabljajte sredstev za ¢iS¢enje ortodontskih
pripomockov, ki se prodajajo brez recepta. Uporabljajte samo
zobno $¢etko in zobno pasto.

Ali lahko med noseniji i latal I lerja
Invisalign Zveéim Zvecilni gumi?

NE. Zvegilni gumi se bo prilepil na aparat in temu se je treba izogibati.
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SLOVENSCINA

V: Ali bo kajenj jpanje ali Zveéenje tobaka onesnazilo sistem
Iatal ,

ja ?
O: Odsvetujemo uporabo tobaka in drugih tobacnih izdelkov med
no$enjem aparata, saj lahko pride do razbarvanja in poskodb.

V: Kaj €e izgubim ali zlomim nastavek?

O: V primeru izgube ali zloma nastavka se takoj posvetujte z
zdravnikom.

V: Koga naj poklicem, ¢e imam vprasanja glede tega izdelka?

O: Najprej se obrnite na svojega zdravnika. Ce imate $e kakrsna
koli dodatna vprasania, lahko za pomo¢ pokli¢ete druzbo Align
Technology, Inc., oddelek za podporo strankam na $tevilko 1-888-
822-5446.

Opomba: Ce imate po branju te brosure dodatna vprasanja, se

posvetujte s svojim zdravnikom.
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SLOVAR SIMBOLOV

SLOVENSCINA

Simbol

Naziv

Pojasnjevalno besedilo

Referenca na standard

B

Glejte navodila za uporabo

Uporabnik mora prebrati navodila za uporabo.

ENISO 15223-1%,5.4.3

Y

Ime pacienta

Navedba imena pacienta.

ENISO 15223-1%,5.7.2

M

Stevilka pacienta

Navedba edinstvene $tevilke, povezane s posameznim pacientom.

ENISO 15223-1%, 5.71

ul

Proizvajalec

Navedba proizvajalca medicinskega pripomocka.

ENISO 15223-1%, 511

]

LLLLMM-DD

Drzava izdelave in datum proizvodnje

Za identifikacijo drzave proizvodnje izdelka in datuma proizvodnje

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

.

LLLLMM-DD

Uporabiti do dne

Navedba datuma, po katerem naj se medicinski pripomocek ne uporablja ve¢

ENISO 152231, 51.4

an

Za enega pacienta in za veckratno
uporabo

Oznacuje, da se medicinski pripomocek lahko veckrat uporablja pri enem pacientu
(za ve¢ postopkov).

ENISO 15223-1%, 5112

Stevilka lota/serije

Oznacuje Stevilko serije proizvajalca, tako da je mozno identificirati vsako serijo
ali lot.

ENISO 15223-1%, 515

Medicinski pripomocek

Oznacuije, da je izdelek medicinski pripomocek.

ENISO 15223-1%, 5710

Edinstveni identifikator pripomocka

Oznacuje medij, ki vsebuje podatke o edinstvenem identifikatorju pripomocka.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana in glejte navodila za
uporabo

Podaja informacijo, da se medicinski pripomocek ne sme uporabljati, Ce je bila
embalaza poskodovana ali odprta in da naj uporabnik prebere navodila za uporabo
za dodatne informacije.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Podaja informacijo o pooblaséenem zastopniku za Evropsko skupnost/Evropsko
unijo.

ENISO 152231, 51.2

Pooblaséeni predstavnik za Svico

Podaja informacijo o pooblaséenem zastopniku za Svico

Ne obstaja

Uvoznik

Navedba uvoznika medicinskega pripomocka v lokalno trzis¢e

EN SO 15223-1,51.8

Samo za uporabo na recept

Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te naprave na pooblaséenega
zdravstvenega izvajalca ali na njegovo narocilo.

2Zvezni zakonik ZDA, naslov 21,
del 801109(b)(1)

*Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo z informacijami proizvajalca - del 1: Splosne zahteve.
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ESPANOL

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 informacion importante sobre el uso del expander y el holder. Estas
instrucciones incluyen advertencias y precauciones, orientacion 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 mas adelante. Si tienes
alguna pregunta o inquietud, ponte en contacto con el doctor.

SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER

El sistema Invisalign Palatal Expander consiste en dispositivos
ortoddncicos removibles (Invisalign Palatal Expanders e Invisalign
Palatal Holders) indicados por el doctor y de fabricacion aditiva
(impreso en 3D), un software 3D y plantillas de attachment
Invisalign. Los dispositivos ortoddncicos 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» pequefios se cementaran a tus dientes durante el
comienzo del tratamiento. Estos attachments ayudan a mantener el
dispositivo en su sitio. Los expanders y holders estan hechos con
poliamida-12, un polimero también conocido como nailon 12, un tipo
de nailon.

FASE DE EXPANSION

Los Invisalign Palatal Expanders estan pensados para
escalonadamente expandir el paladar poco a poco hasta la posicion
final escogida por el doctor. Cada expander debe llevarse dia y
noche. Debes cumplir con las instrucciones de tu doctor sobre el
tiempo de uso. Los expanders se sustituyen diariamente para una
expansion rapida o se cambian con menos frecuencia para una
expansion lenta, a discrecion 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 optimizacion potencial
del cementado del attachment. Los «attachments» pequefios

se cementaran a tus dientes al comienzo del tratamiento. Estos
attachments ayudan a mantener el dispositivo en su sitio y asistir
en la expansion. Después de la etapa 0, cada etapa se programa
para una expansion activa de tu paladar. El doctor decidira cuando
detener la fase de expansion y puede que lo haga antes de que
hayas usado todas las etapas del expander.

FASE DE SUJECION

El dispositivo Invisalign Palatal Holder es una copia de la tltima
etapa de la fase de expansion (segun lo elija el doctor) y esta
disefado para sujetar el paladar expandido durante una fase de
sujecion antes de que pases a la siguiente fase del tratamiento.

A diferencia de los expanders, los holders son pasivos (no
programados para expansion palatina activa) y permanecen iguales
durante todo el periodo de sujecion. Cada holder debe llevarse dia
y noche durante un minimo de dos semanas y un maximo de cuatro
(segun lo determine tu doctor) antes de reemplazarlo con un nuevo
holder o de pasar a la siguiente fase del tratamiento. El nimero

de holders proporcionado dependera de la duracion de la fase de
sujecion determinada por el doctor.

Si el doctor envia escaneos nuevos para una expansion adicional o
antes de la fase de sujecion, se cementaran nuevos attachments a
tus dientes.

INDICACIONES DE USO

El sistema Invisalign Palatal Expander esta indicado para el
tratamiento ortodoncico de maloclusiones. El sistema se utiliza
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para la expansion rapida y la posterior sujecion de los maxilares
estrechos esqueléticos o dentales (maxilar superior, arco dental
y dientes, paladar) con denticion primaria, mixta o permanente
durante el tratamiento ortodoncico u ortopédico en nifios o en
adolescentes. En adultos, debe utilizarse junto con cirugia u otras
intervenciones cuando sea necesario.

FINALIDAD PREVISTA

El sistema Invisalign Palatal Expander esta indicado para el
tratamiento de la maloclusion dental o esquelética en denticion
temporal, mixta o permanente.

PACIENTES PREVISTOS

Nifos, adolescentes y adultos; indicado para casos de denticion
temporal, mixta (temporal y permanente) y permanente.

Nota: En adultos, debe utilizarse junto con cirugia u otras
intervenciones cuando sea necesario.

USUARIOS PREVISTOS

Nifos, adolescentes y adultos

ENTORNO DE USO PREVISTO

Tras su distribucion inicial en la clinica del profesional dental,

el sistema Invisalign Palatal Expander esta pensado para uso
doméstico.

EN QUE SITUACIONES NO DEBE UTILIZARSE EL
DISPOSITIVO (CONTRAINDICACIONES)

El sistema Invisalign Palatal Expander esta 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 podréa seguir tratandote con este
dispositivo.

ADVERTENCIAS

Nota: Para los pacientes menores de edad, el adulto responsable
debe supervisar la insercion y desinsercion de los dispositivos y
debe vigilar si aparece alguno de los siguientes sintomas.

En raras ocasiones, los pacientes pueden presentar una
reaccion alérgica (por ejemplo, hormigueo, hinchazén, picor,
urticaria o dificultad para respirar) al material de poliamida-12 de
los holders o los expanders.

En raras ocasiones, los pacientes pueden tener angioedema
hereditario (AEH) sin diagnosticar, que es un trastorno genético
en el que los estimulos leves, como los procedimientos
dentales, podrian provocar una inflamacion local rapida de los
tejidos subcutaneos, incluida la laringe.

Los pacientes pueden tragarse o aspirar accidentalmente el
dispositivo o las piezas de este, lo que podria derivar en una
posible lesion.

El sistema Invisalign Palatal Expander no debe usarse

para el tratamiento de trastornos respiratorios, apnea del
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suefo, remodelacion del avance mandibular ni trastornos
temporomandibulares. Si los dispositivos no se utilizan segtin
lo previsto, puede haber complicaciones serias (incluido dolor
cronico, dislocacion dental, encias dafadas, raices expuestas,
erosion dsea y pérdida dental) que implicarian intervencion
médica.

Si algo de lo anterior ocurre, deja de usar el dispositivo, solicita
atencion médica de inmediato seglin sea necesario e informa al
doctor tratante tan pronto como puedas.

PRECAUCIONES

1

Tu doctor considerara varios factores para determinar si

el sistema Invisalign Palatal Expander es el dispositivo de
expansion mas adecuado para ti, cuéando 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 revisara tu edad cronoldgica 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.

Si te has sometido recientemente a una expansion 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 denticion permanezca
estable y minimizar las recidivas y los desplazamientos antes de
la entrega de los Invisalign Palatal Expanders.

En algunos pacientes, sobre todo en los adultos, pueden
producirse movimientos dentales no deseados (por ejemplo,

la inclinacion de los molares, donde los molares se inclinan o
forman un angulo con respecto a su posicion vertical normal) y
dislocaciones dentales durante el tratamiento de expansion.
Los dientes con forma atipica, en erupcion o ausentes pueden
afectar el ajuste del dispositivo y la eficacia del tratamiento.
Una exposicion prolongada y excesiva al calor podria dafnar el
dispositivo y afectar su correcto ajuste.

Si los expanders o los holders no se llevan adecuadamente o
no estan en la arcada durante un tiempo prolongado y continuo,
puede haber una recidiva. No llevar los dispositivos durante

el nimero de horas prescrito al dia puede alargar el tiempo

de tratamiento y podria afectar la capacidad de lograr los
resultados deseados.

Los attachments que se han cementado de forma inadecuada
pueden caerse o astillarse antes de que haya finalizado el
tratamiento, por lo que tendrias que regresar a la clinica del
doctor inmediatamente para volver a cementarlos.

El cementado de los attachments puede verse comprometido si
la etapa O de las fases de expansion o de sujecion no se llevan
como se recomienda, lo que puede provocar el descementado
de los attachments o una retencion insuficiente del dispositivo,
y en algunos casos, requerir que se sustituyan.

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 clinicas cortas (menos de 4 mm) puedes no ser apto
para el tratamiento con este dispositivo.

. Independientemente de si los attachments estan cementados a

ellos o no, es posible que las restauraciones dentales existentes
(como las coronas y los puentes) se desplacen durante el
tratamiento de expansion y sea necesario volver a cementarlas
0, en algunos casos, sustituirlas.

Si un diente ha sufrido algun traumatismo o una restauracion
significativa anteriormente, puede agravarse, por lo que se
podria necesitar un tratamiento dental adicional.

. Es posible que se presente sensibilidad dental o sensibilidad

en el paladar o la mandibula (incluida la articulacion
temporomadibular o maxilar) durante el tratamiento. Se puede
producir una mayor sensibilidad durante la colocacion inicial del
sistema Invisalign Palatal Expander o cuando pasas a una nueva
etapa de expansion activa.

. En raras ocasiones, durante el tratamiento, también podrian
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presentarse problemas en la articulacién temporomandibular
(articulacion maxilar), lo que puede derivar en dolor en las
articulaciones, dolores de cabeza y problemas de oido.

14. Lasalud de los huesos y de las encias que sostienen los dientes
puede verse afectada o agravada durante tu tratamiento
ortoddncico, por lo que puedes necesitar tratamiento adicional.

15. Lalongitud de las raices de los dientes podria acortarse
durante tu tratamiento ortodéntico y podria suponer un peligro
para la vida util de estos.

16. Puede producirse irritacion de los tejidos blandos y molestias
en el paladar, las encias, las mejillas o los labios cuando se usa
el producto.

17. Puedes experimentar sensibilidad durante el tratamiento si
tienes [una] exostosis palatina (crecimiento extra), aberracion
superficial, fisura palatina o recesion en los aspectos
vestibulares del periodonto.

18. Tu doctor te informara si debes comer o no cuando llevas
puesto el dispositivo. Comer mientras se lleva el dispositivo
puede derivar en complicaciones, que van desde dafios 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 dafarlo o dafar los
dientes y se debe evitar. Tomar bebidas azucaras o acidas con
el dispositivo puesto puede danar los dientes y se debe evitar.

21. Pueden acumularse en el dispositivo y en el paladar comidas
blandas y pequenas particulas, aumentando el riesgo de
candidiasis o infeccion bacteriana o micosis, como candidiasis
bucal, asi 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. Eluso de este dispositivo puede afectar temporalmente el habla
y provocar un ceceo u otro impedimento del habla, aunque esto
deberia desaparecer con el tiempo.

24. Tu mordida (la forma en que se juntan los dientes) puede
cambiar y sentirse extrafia o incomoda durante el tratamiento y
al final de este.

25. Puedes notar un aumento temporal de la salivacion 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 éptimo, segiin 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 REGIMEN

DE MANTENIMIENTO

No llevar los dispositivos durante el nimero de horas al dia 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 numero de horas prescrito, someterse a

controles periddicos por parte del doctor y seguir las instrucciones

de higiene oral y mantenimiento del dispositivo.

COMO 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 guia para asegurarte de que estas insertando
y desinsertando los expanders y holders de manera adecuada.
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INSTRUCCIONES DE USO Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER

Para pacientes menores de edad, un adulto debe supervisar
la insercion y desi cion de los dispositivos.

2. Llevar los expanders y holders el nimero 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 posicion original o se acerca
aella).

3. Lavarse bien las manos con agua y jabén antes de manipular
los dispositivos.

4. Cepillarse los dientes y utilizar hilo dental antes de la insercién y
después de la desinsercion de los dispositivos.

5. Lavary 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 inicamente UN dispositivo a la vez.

TRATA CON CUIDADO A LOS EXPANDERS Y HOLDERS.

1. Tanto ti como el adulto que te ayuda debéis comprobar el
dispositivo cada dia antes de insertarlo, y volver a hacerlo a la
hora de dormir en busca de danos 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. Siun dispositivo parece estar dafiado o roto, no puedes
insertarlo o sientes que no se ajusta correctamente (te produce
un dolor intenso o es extremadamente incomodo), interrumpe
su uso y ponte en contacto con tu doctor.

4. Mantén los dispositivos alejados de productos quimicos
agresivos. NO uses limpiadores de dentaduras postizas ni
enjuagues bucales para limpiar los expanders o holders. Estos
productos pueden dafar y debilitar los dispositivos.

5. Eldoctor cementara «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 danar los dispositivos y los dientes, no mastiques
alimentos duros o pegajosos, ni chicles, ni consumas bebidas
azucaradas o acidas mientras lleves los expanders o los
holders.

7. Recuerda cepillarte los dientes y usar hilo dental todos los dias
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 encias y manchas
permanentes en los dientes. A continuacion encontraras
instrucciones mas detalladas sobre como 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 estan disefiados para llevarlos
dia y noche, segun 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 &cido mientras lleves los dispositivos.

2. Deberas cambiarte los expanders diariamente o segun te
indique tu doctor. No deseches tus expanders viejos; después
de usarlos, limpialos, sacude y seca a toquecitos el exceso de
agua y guardalos 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 dana una de las etapas del expander.

3. No llevar los dispositivos durante el nimero de horas prescrito
al dia puede prolongar el tiempo de tu tratamiento y afectara a
la capacidad de lograr los resultados deseados.

4. Siel 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 determinara cuando estas listo para pasar de la
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fase de expansion activa a la fase de espera. Dependiendo

de cuando ocurra esto, es posible que te queden algunos
expanders sin utilizar (son etapas de expansion que el doctor
decidio que eran innecesarias basandose en el progreso de tu
tratamiento). Es posible que tu doctor te pida que lleves una
sola etapa de expander durante mas de un dia para mantener tu
paladar en posicion mientras esperas tus holders.

6. Unavez que pases de la fase de expansion a la de sujecion,
llevarés cada holder durante 2 a 4 semanas, segun te indique
tu doctor. La fase de sujecion puede variar en duracion,
dependiendo de los objetivos del doctor para tu tratamiento. La
fase de sujecion previene las recidivas; tu doctor también puede
tener la intencion de que esta fase estabilice tu tratamiento de
expansion antes de que empieces la siguiente fase.

7. Una vez finalizada la fase de sujecion, deberas 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 niimero Unico que
incluye cierta informacion de seguimiento para el doctor, asi
como el nimero de etapa del expander o del holder. Las etapas
del dispositivo deben llevarse secuencialmente. Asegurate de
llevar los dispositivos en el orden correcto.

9. Enlaesquina superior derecha de la etiqueta de cada bolsa,
encontraras el niumero 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 digitos correspondiente
(«03» en el ejemplo) se encuentra al final del nimero impreso.
Una vez que hayas completado cada etapa, limpia el dispositivo
como se indica a continuacion y guardalo en su bolsa original
correspondiente.

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

« Utiliza un cepillo de dientes de cerdas suaves con agua y
una pequena cantidad de pasta dentifrica para limpiar tus
expanders y holders. Asegurate de eliminar toda la pasta
dentifrica 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 ayudara a protegerlo
de pérdidas y dafos.

« Limpiay seca bien el dispositivo antes de guardarlo en la bolsa.

« Mantén los dispositivos fuera del alcance de nifios pequefios 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.

« Cepillate 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. Asegurate de limpiar bien tus dispositivos y tus dientes lo
antes posible.

« Sitienes alguna duda sobre las técnicas de higiene, consulta con
tu doctor.

« Se recomiendan revisiones y limpiezas dentales periddicas
durante todo el tratamiento para mantener la salud de tus
dientes y encias.

INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION DEL DISPOSITIVO:

CONSULTA LAS IMAGENES EN LA PAGINA 1 SOBRE LA

INSERCION DEL DISPOSITIVO

1. Retira el dispositivo de la bolsa pequena en la que ha venido.
No tires la bolsa original, ya que se utilizara para guardar los
dispositivos usados.

2. Asegurate de cepillarte los dientes y usar hilo dental antes de la
insercion del dispositivo.

3. Confirma el nimero de etapa consultando la seccion

INSTRUCCIONES DE USO Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA INVISALIGN PALATAL EXPANDER

«Comprende todo sobre tus nuevos expanders y holders».
4. Antes de la insercion del dispositivo:

« Limpia el dispositivo con un cepillo de dientes de cerdas
suaves, agua y una pequefa 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
indice 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 indice que usaste para empuijar 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. Eldispositivo deberia estar ahora completamente

encajado. Comprueba que el dispositivo esta adecuadamente

ajustado.

INSTRUCCIONES PARA LA DESINSERCION DEL

DISPOSITIVO: CONSULTA LAS IMAGENES EN LA PAGINA 2

SOBRE LA DESINSERCION DEL DISPOSITIVO

1. Enun lado del dispositivo, coloca un dedo o el pulgar en la parte
superior del asa de desinsercion. 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. Tiradel dispositivo hacia abajo para retirarlo. Figura 10
4. Después de la desinsercion del dispositivo:

« Limpia el dispositivo con un cepillo de dientes de cerdas
suaves, agua y una pequena cantidad de pasta dentifrica.
Figura 11

« Enjuaga bien el dispositivo con agua corriente. Figura 12

« Limpia el dispositivo con un pafiuelo 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 dentifrica, cepillo
de dientes y agua, enjuagalo bien y seca el dispositivo, y
guardalo 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 ninglin objeto punzante para extraer tus dispositivos.

« Consulta con tu doctor si tus dispositivos son extremadamente
dificiles de quitar.

INFORMACION PARA EL PACIENTE/INFORMACION 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, ¢) una amenaza grave para la salud publica, informa
inmediatamente y sin demora a Align Technology y a tu profesional
de atencion médica.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

ESPANOL

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?

: 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 deberian llegar en unos dias) para
sustituir a los que acabas de perder.

: ¢Por qué ha colocado el doctor unas protuberancias en
algunos de mis dientes?

: Las protuberancias o «attachments» se adhieren (es decir, se
pegan) para ayudar al dispositivo a sujetarse a los dientes y
facilitar la expansion. 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,
pequenas piezas de composite o material dental del color del
diente que el doctor adhiere a los dientes y que luego se sujetan
alas cavidades o bolsas de los dispositivos.

o)

o

o)

: ¢ Sera doloroso el tratamiento?

La mayoria de la gente experimenta dolor y presion después de

empezar cada nueva etapa. Esto es normal. Es sefal de que los
dispositivos estan funcionando, expandiendo tu paladar hasta la
posicion deseada.

P: ¢ Afectara al habla el uso de los dispositivos del sistema
Invisalign Palatal Expander?

: 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 pequefio impedimento del habla
causado por los dispositivos deberia desaparecer.

P: {Qué debo hacer si mi nuevo dispositivo del sistema Invisalign
Palatal Expander no encaja en mis dientes?
Es normal que existan pequefas diferencias de ajuste entre
el nuevo dispositivo y la posicion actual del diente, ya que los
dientes necesitan tiempo para adaptarse a la nueva posicion del
dispositivo. En caso de problemas importantes con el ajuste del
dispositivo, informa a tu doctor.
: ¢Hay restricciones sobre lo que puedo comer?
Masticar comidas duras, pegajosas o azucaradas (incluidos los
chicles) con el dispositivo puesto puede dafnarlo o danar los
dientes y se debe evitar. Tomar bebidas azucaras o acidas con el
dispositivo puesto puede dafar los dientes y se debe evitar.
: ¢{Como debo limpiar el dispositivo?
No debes meter el dispositivo en agua hirviendo ni en el
lavavajillas, ni utilizar ninguin producto de limpieza de ortodoncia
de venta libre para limpiar el dispositivo. Usa solo un cepillo de
dientes y pasta dentifrica.
P: ¢Puedo masticar chicle mientras llevo puestos los dispositivos
del sistema Invisalign First Palatal Expander?
: NO. El chicle se pegara a los dispositivos y, por lo tanto,
debe evitarse.

o

sl

»

o

o

0

P: ¢ Fumar, vapear o masticar tabaco mancha los dispositivos del
i Invisalign Palatal E. der?

: 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 dafien.

: ¢Qué pasa si pierdo o se rompe un attachment?

: En caso de pérdida o rotura de un attachment, debes ponerte en
contacto inmediatamente con tu doctor.

sl

»

P: ¢ A quién debo llamar si sigo teniendo preguntas sobre este
producto?

: Ponte primero en contacto con tu doctor. Si tienes alguna duda
adicional, puedes llamar al servicio de atencion al cliente de Align
Technology, Inc. al 1-888-822-5446 para obtener ayuda.

sl
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Nota: Si tienes mas preguntas después de leer este folleto, consulta
con tu doctor.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

ESPANOL

Simbolo

Titulo

Texto

Norma de referencia

(g

Consulta las instrucciones de uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

7z

Nombre del paciente

Indica el nombre del paciente.

ENISO 15223-1%,5.7.2

==
+*

Numero de paciente

Indica un nimero Unico asociado a un paciente individual.

ENISO 15223-1%, 5.71

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario.

ENISO 15223-1%, 511

(R

H
H
2
z
H
8

El pais de fabricacion de los
productos y la fecha de fabricacion

Para identificar al pais de fabricacion de los productos y la fecha de fabricacion.

EN ISO 15223-1%, 5111
1SO 152231, 51.3

[ )l

z
3
2
z
z
8

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe usarse.

ENISO 15223-1; 51.4

[

Un paciente, varios usos

Indica un producto sanitario que puede usarse varias veces
(procedimientos multiples) en un Unico paciente.

ENISO 15223-1%, 5112

Numero de lote/nimero de serie

Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote o la serie.

ENISO 15223-1%; 515

Producto sanitario

Indica que el articulo es un producto sanitario.

ENISO 15223-1%, 5.710

Identificador Unico del producto

Indica que un producto contiene informacion de identificador tnico de dispositivo.

ENISO 15223-1%, 5.710

No utilizar si el paquete esta dafado
y consultar las instrucciones de uso

Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si el paquete ha sido danado
o abierto y que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener
informacion adicional.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea.

ENISO 15223-1; 51.2

Representante autorizado suizo

Indica el representante autorizado en Suiza.

N/A

@i § ®EFE

Importador

Indica la entidad que importa el producto sanitario al mercado local.

ENISO 15223-1; 51.8

)
X
o
X
<

Uso solo bajo prescripcion médica

Precaucion: 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.

Cadigo de Regulaciones
Federales de EE. UU, Titulo 21,

Parte 801109 (b)(1)

*Productos sanitarios. Simbolos que se utilizaran y la informacion que debe proporcionar el fabricante. Parte 1: Requisitos generales.
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INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM ANVANDNINGS- OCH SKOTSELANVISNINGAR

L3s dessa instruktioner fore anvidndning

SVENSKA

Innan anvéandning av Invisalign Palatal Expander System ska patienter (och fér minderariga,
deras foralder/foraldrar eller vardnadshavare), noggrant lasa dessa instruktioner for viktig
information om anvandning av expander och héllare. Dessa instruktioner omfattar varningar och
forsiktighetsatgarder, riktlinjer om korrekt skotsel av enheterna och viktiga rekommendationer
for att bibehalla munhygienen under behandlingen. Foraldrar och vardnadshavare ska sakerstélla
att andra vuxna som ar ansvariga for att hjalpa patienten med enheten eller for att dvervaka
patientens anvéndning av enheten ocksa laser och forstar dessa instruktioner.

Vi rekommenderar att du sparar dessa instruktioner som framtida referens. Om du har fragor

eller funderingar ska du kontakta din tandlakare.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM

Invisalign Palatal Expander System bestar av tandlakare ordinerade,
additiv-tillverkade (3D-utskrivna) borttagbara ortodontiska enheter
(Invisalign Palatal Expanders och Invisalign Palatal Holders),
3D-programvara och Invisalign Attachment Templates. Dessa
ortodontiska enheter anvéands for att expandera och dérefter

halla patientens smala maxilla (6verkake, tandbage och tander,
gom) med primara (bebis- eller mjolk-), blandade (priméra och
permanenta) eller permanenta tander tills tandlakaren pabdrjar
nasta behandlingsfas. Sma "fasten” kommer att sattas fast pa dina
tander under borjan av din behandling; dessa fasten hjélper till

att halla enheten pa plats. Expandrar och hallare &r tillverkade av
polyamid-12, en polymer dven kand som nylon 12, en typ av nylon.
EXPANSIONSFAS

Invisalign Palatal Expanders &r utformade for att fa din gom

att expandera i sma steg till en slutlig position som valts av din
tandlakare. Varje expander ar avsedd att anvéndas dag och natt;

du ska félja din tandlakares instruktioner om anvandningstid.
Expandrar &r avsedda att bytas ut dagligen for snabb expansion
eller bytas mindre ofta for langsam expansion, efter din tandlékares
bedémning.

Varje expander i serien kallas for ett "steg”. Det forsta steget (steg
0) i expanderserien anvands for att hjélpa dig vanja dig vid enheten
och for potentiell optimering av vidhaftningen. Smé fasten kommer
att sattas fast pa dina tander i borjan av din behandling; dessa
fasten hjalper till att halla enheten pa plats och hjélper till med
expansionen. Efter steg O programmeras varje steg for en aktiv
expansion av gommen. Din tandlakare kommer att bestamma nér
expansionsfasen ska stoppas och kan gora det innan du har anvant
alla dina expandersteg.

HALLARFAS

Invisalign Palatal Holder ar en kopia av det sista steget av
expansionsfasen (vald av din tandlakare) och ar utformad for att
halla din expanderade gom under hela "hallarfasen” innan du gar
vidare till nasta fas av din behandling. Till skillnad fran expandrar ar
héllare "passiva” (inte programmerade for aktiv palatinal expansion)
och forblir desamma under hela hallarperioden. Varje hallare ska
anvandas dag och natt i minst 2 veckor och hogst 4 veckor enligt
tandlakarens beddmning innan den byts ut mot en ny hallare

eller man gar vidare till nésta behandlingsfas. Antalet hallare som
tillhandahalls beror pa hallarfasens varaktighet, vilken faststalls av
din tandlakare.

Om din tandlkare skickar in nya skanningar for ytterligare
expansion eller innan hallarfasen, kommer nya fasten att sattas fast
pa dina tander.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Invisalign Palatal Expander System &r indicerat for ortodontisk
behandling av malocklusion. Systemet anvéands for snabb expansion
och efterféljande fasthalining av skelett- och/eller dentala smala
maxillan (6verkéke, tandbage och téander, gom) med primar, blandad
eller permanent tandséattning under ortodontisk eller ortopedisk
behandling hos barn eller ungdomar. Hos vuxna ska det anvandas i
samband med operation eller andra ingrepp vid behov.

AVSETT SYFTE

Invisalign Palatal Expander System ar avsett att anvandas vid

behandling av tand- och/eller skelettmalocklusion i primar, blandad
eller permanent dentition.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Barn, ungdomar och vuxna. Ordineras for primér, blandad dentition
(primér och permanent) och permanenta dentitionsfall.

Obs! For vuxna ska det endast anvandas i samband med operation
eller andra ingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

Barn, ungdomar och vuxna

AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

Efter inledande distribution pa tandlakarens mottagning &r Invisalign
Palatal Expander System avsett for hemmabruk.

NAR ENHETEN INTE SKA ANVANDAS
(KONTRAINDIKATIONER)

Invisalign Palatal Expander System &r kontraindicerat fér anvandning
hos patienter med féljande tillstand:

+ Aktiv tandlossning*

« Aktiv karies (tandskador eller hal)

« Arftligt angioddem (HAE)

*Om du har tandlossning som ar behandlad, kontrollerad eller

stoppad (inte "aktiv”), kan din lakare behandla dig med denna enhet.

VARNINGAR

Obs! For minderariga patienter ska évervakande vuxen évervaka

inforande och borttagning av enheterna och évervaka patienten for

tecken pa nagot av foljande.

1. | sallsynta fall kan patienter uppleva en allergisk reaktion
(till exempel stickningar, svullnad, klada, nésselfeber eller
andningssvarigheter) mot polyamid-12-materialet i expandrar
eller hallare.

2. |sallsynta fall kan patienter ha odiagnostiserat arftligt
angioddem (HAE) (en genetisk sjukdom dér milda stimuli,
inklusive tandingrepp, kan utlésa snabb lokal svullnad av
subkutan vavnad inklusive struphuvudet).

3. Patienter kan av misstag svélja eller aspirera enheten eller delar
av den vilket kan leda till potentiell skada.

4. Invisalign Palatal Expander System ska inte anvéndas for
behandling av andningsstdrningar, sémnapné, rekonstruktion
av kéken och/eller temporomandibular disfunktion (TMD).

Om produkterna inte anvands som avsett kan allvarliga
komplikationer (inklusive kronisk smarta, tandluxation, skadat
tandkétt, blottade rétter, benerosion och tandlossning) uppsta
som kraver medicinskt ingripande.

Om nagot av ovanstaende intraffar, vanligen avbryt anvandningen,

uppsok tandlakare omedelbart vid behov och meddela den

behandlande tandlakaren sa snart som majligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Din tandlakare kommer att dvervéga ett antal faktorer for
att avgora om Invisalign Palatal Expander System ar ratt
expansionsenhet for dig, nar du ska pabdrja behandling med
enheten och om ytterligare ingrepp eller behandlingar kan vara
lampliga. Innan behandlingen pabérjas kommer din tandlakare
att se 6ver din kronologiska och dentala alder, tillvaxt och
tillstandet for dina tander (inklusive eventuella restaureringar),
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gom och kakar for att bedéma din totala skelett- och
tandmognad.

2. Om du nyligen har genomgatt palatinal expansion eller annan
ortodontisk behandling, kan din tandlakare forse dig med en
retainer eller annan anordning efter din intraorala skanning fér
att sakerstélla att din dentition forblir stabil och for att minimera
atergang och forskjutningar fore distribution av Invisalign Palatal
Expanders.

3. For vissa patienter, i synnerhet vuxna, kan odnskade
tandrorelser (till exempel molar tippning, dér dina molarer
tippar eller vinklas bort fran sin normala uppréatta position) och
tandluxation intraffa under expansionsbehandling.

4. Atypiskt formade, frambrytande och/eller saknade tander kan
paverka enhetens passform och behandlingens effektivitet.

5. Langvarig 6verdriven varmeexponering kan skada enheten och
paverka enhetens korrekta passform.

6. Om expandrar eller hallare anvands pa fel satt eller &ar ur
gommen under en langre sammanhangande tid, kan atergang
intréffa. Om man inte anvénder enheterna det féreskrivna
antalet timmar varje dag, kan behandlingstiden bli férlangd och
kan paverka méjligheten att na de 6nskade resultaten.

7. Fasten som &r otillréckligt fastsatta kan falla eller brytas av
innan behandlingen ar klar, vilket kraver att du atervander till
tandlakarens mottagning omedelbart for att satta tillbaks dem.

8. Vidhaftningen kan dventyras om "Steg 0” av expansions- eller
héllarfasen inte anvands som rekommenderat, vilket resulterar
i att fastet/fastena lossnar eller att enheten inte fasthalls
tillrackligt och i vissa fall maste bytas ut.

9. Om du har kronor av rostfritt stal eller andra restaureringar,
instabila dvre forsta permanenta molarer, 6vre andra priméra
molarer (eller andra premolarer) och dvre forsta primara molarer
(eller forsta premolarer) eller korta kliniska kronor (mindre &n 4
mm) kanske du inte ar 1amplig for behandling med denna enhet.

10. Oavsett om fasten ar fastsatta i dem eller inte, kan befintliga
dentala restaureringar (t.ex. kronor och broar) lossna under
expansionsbehandling, vilket kréver ater-cementering eller, i
vissa fall, byte.

11. Entand som tidigare har traumatiserats eller avsevart
restaureras kan forséamras, vilket kraver ytterligare tandvard.

12. Omhet i tdnderna och/eller émhet i gommen eller kiken
(inklusive "temporomandibularleden” eller kakleden) kan
upplevas under behandlingen. Okad émhet kan uppsté under
den inledande placeringen av Invisalign Palatal Expander
System eller nar du gar vidare till ett nytt aktivt expansionssteg.

13. I séllsynta fall kan problem i din temporomandibularled
(kakleden) uppsta under behandlingen och kan resultera i
ledvark, huvudvérk eller dronproblem.

14. Hélsan hos ben och tandkétt som stoder dina téander kan
forsamras eller forvarras under ortodontisk behandling; detta
kan krava ytterligare behandling.

15. Rotlangderna pa dina tander kan forkortas under ortodontisk
behandling, vilket utgér ett hot mot tandernas livslangd.

16. Mijukvavnadsirritation och obehag i gommen, tandkéttet,
kinderna eller lapparna kan uppsta nar du anvander produkten.

17.  Du kan uppleva 6mhet under behandlingen om du har [en]
palatinal exostos (extra tillvaxt), ytaberration, gomspalt och/eller
recession pa de buckala aspekterna av parodontium.

18. Din tandlakare kommer att tala om for dig om du ska &ta eller ej
nar du anvénder enheten. Att 4ta medan du anvénder enheten
kan leda till komplikationer, allt fran skador pa enheten till oral
infektion. Du ska noggrant félja enhetens anvandnings- och
skotselinstruktioner och uppratthalla en noggrann munhygien
under behandlingen.

19. Du kan uppleva vissa svarigheter och obehag nar du ater medan
du anvander enheten.

20. Att tugga hard, klibbig eller sockerrik mat (inklusive tuggummi)
med enheten pa kan skada enheten och/eller dina tander och
ska undvikas. Att dricka sockerhaltiga eller sura drycker med
enheten pa kan skada dina téander och ska undvikas.
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21. Mjuk mat och sma partiklar kan fastna mellan enheten och
gommen, vilket 6kar risken for jast- eller bakterieinfektion eller
svampinfektion som oral candidos (torsk) och risken for att
enheten luktar illa. Dessa risker 6kar med mindre frekventa
expanderbyten och underlatenhet att folja hygienanvisningarna.

22. Karies, tandlossning och permanenta mérken fran flackar och
allergier kan uppsta om du inte foljer hygienanvisningarna under
behandlingen.

23. Anvandning av den har enheten kan temporéart paverka ditt tal
och kan resultera i laspning eller annan talstorning, &ven om
detta bor férsvinna med tiden.

24. Ditt "bett” (séttet dina tander gar ihop) kan féréndras
och kannas konstigt eller obekvamt under och i slutet av
behandlingen.

25. Du kan mérka en tillféllig 6kning av salivutsondring eller
muntorrhet under behandlingen.

BEHANDLINGENS EGENSKAPER OCH FORDELAR

Riskerna med behandling med Invisalign Palatal Expander System

beskrivs ovan i avsnitten Varningar och forsiktighetsatgarder

ovan. Fordelen med behandling med den har enheten &r att den

vid korrekt anvéndning kan expandera din smala "maxilla” (gom,

tandbage, dverkake) till ett mer optimalt tillstand enligt vad som

faststalls av din tandlakare. Om du har fragor om riskerna och
fordelarna med behandling med Invisalign Palatal Expander,
kontakta din tandlékare.

VIKTEN AV BEHOVET ATT FOLJA EN BEHANDLINGSREGIM
Om man inte anvénder enheterna det féreskrivna antalet

timmar varje dag enligt vad som ordineras av tandlékaren kan
behandlingstiden bli forlangd och paverka mojligheten att na de
onskade resultaten.

Anvandning av enheten féreskrivet antal timmar, periodisk
overvakning av din tandlakare, samt att folja riktlinjer for korrekt
munhygien och enhetsvard &r viktigt for att uppna onskat resultat.
Al:lVliNDA INVISALIGN PALATINALA EXPANDRAR OCH
HALLARE

KOM ALLTID IHAG FOLJANDE:

1. Folj din tandldkares instruktioner och de illustrerade anvisningarna
iden har guiden for att se till att du sétter in och tar bort dina
expandrar och hallare pa rétt satt. For minderariga patienter ska
en vuxen 6vervaka insattning och borttagning av enheterna.

2. Anvand dina expandrar och héllare under det antal timmar varje
dag som din tandldkare ordinerat. Att inte anvanda enheten
under en langre tidsperiod kan orsaka atergang (gommen ror
sig tillbaka till eller mot sin ursprungliga position).

3. Tvatta handerna med tval och vatten noga innan du hanterar
dina enheter.

4. Borsta tdnderna och anvand tandtrad fore insattning och efter
borttagning av enheterna.

5. Rengor och skdlj dina enheter nér du tar ut dem ur
forpackningen. Innan du férvarar enheten i pasen, skaka av/
torka eventuellt bort dverflodigt vatten.

6. Hantera endast EN enhet at gangen.

TA HAND OM DINA EXPANDRAR OCH HALLARE

1. Bade du och den vuxna som hjélper dig ska kontrollera enheten
varje dag innan du sétter i den och igen vid sénggaendet for
eventuella skador eller brister.

2. Var forsiktig nér du sétter i eller tar bort dina expandrar och
hallare. Anvand inte 6verdriven kraft for att boja eller vrida dem,
och anvand inte ett vasst redskap for att forsoka ta bort dem.

3. Om en enhet verkar vara skadad eller trasig, om du inte kan
satta in den, eller om det k&nns som att den inte passar
ordentligt (den orsakar skarp smarta eller &r extremt obekvam),
avbryt anvandningen och kontakta din tandlékare.

4. Hall dessa enheter borta fran starka kemikalier. Anvénd
INTE protesrengdringsmedel eller munvatten for att rengora
dina expandrar eller hallare. Dessa produkter kan skada och
forsvaga dina enheter.
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5. Din tandldkare kommer att satta fast "fasten” pa dina tander
for att halla dina expandrar pa plats. Om ett faste ramlar av,
kontakta din tandlékare.

6. Undvik att skada enheterna och dina tander genom att inte tugga
hard eller klibbig mat, tugga tuggummi eller dricka sockerhaltiga
eller sura drycker nér du anvander dina expandrar eller hallare.

7. Kom ihag att borsta tdnderna och anvénda tandtrad varje dag
innan du sétter in och nér du tar ut enheten. Om du inte tar hand
om dina tander ordentligt under behandlingen kan det leda till
karies, tandkottssjukdomar och permanenta flackar pa dina
tander. Se nedan fér mer detaljerade instruktioner om hur du tar
hand om dina tander under behandlingen.

Obs! Dentala restorativa material tillverkade av metall (t.ex.
amalgamfyllning eller rostfria kronor) kan orsaka missfargning
av enheten.

FORSTA DINA NYA EXPANDRAR OCH HALLARE

1. Dina nya expandrar och hallare ar designade for att anvandas
dag och natt, enligt anvisningar fran din tandlakare. Enheterna
kan anvandas nar du ater och dricker, men din tandlakare kan
instruera dig att ta ur enheterna nar du ater. Som en paminnelse
ska du inte &ata hard eller klibbig mat, tugga tuggummi eller
dricka nagot satt eller surt nar du anvander enheterna.

2. Dukommer att byta dina expandrar dagligen eller enligt
anvisningar fran din tandlakare. Slang inte dina gamla
expandrar. Rengdr varje enhet efter anvandning, skaka av/
klappa torrt Gverflodigt vatten och lagg den i originalpasen om
din tandlakare ber dig att satta in den igen. Till exempel om
atergang intraffar eller om ett av dina expandersteg ar skadat.

3. Om man inte anvander enheterna det féreskrivna antalet timmar
varje dag, kan behandlingstiden bli férldngd och det 6nskade
resultatet aventyras.

4. Om din tandlékare beslutar att ytterligare expandrar behdvs,
kan tandlékaren behdva ta nya digitala skanningar av dina
tander och gom.

5. Din tandldkare kommer att avgéra nér du &r redo att ga fran
den aktiva expansionsfasen till hallarfasen. Beroende pa nar
detta hander kan du ha nagra oanvénda expandrar over (detta
ar expansionsstadier som tandlakaren beslutat var onédiga
baserat pa dina behandlingsframsteg). Din tandldkare kan be
dig att anvanda ett enda expandersteg i mer &n en dag for att
halla gommen pa plats medan du véantar pa dina hallare.

6. Né&r du byter fran expansionsfasen till hallarfasen kommer du
att anvanda varje hallare i 2 till 4 veckor, enligt anvisningar fran
din tandlakare. Hallarfasens varaktighet kan variera, beroende
pa din tandlékares mal for din behandling. Hallfasen forhindrar
atergang. Din tandlékare kan ocksé ha for avsikt att denna fas
ska stabilisera din expansionsbehandling innan du pabérjar
nasta fas.

7. Nér hallarfasen ar slutford ska du fortsatta att anvénda hallaren
enligt din tandlakares anvisningar tills du pabdrjar nasta
behandlingsfas.

8. Dina expandrar och héallare rengors och férpackas individuellt
i mérkta pasar fore distribution. Varje enhet ar praglad med ett
unikt nummer som inkluderar viss sparningsinformation for din
tandlékare saval som expanderns eller hallarens stegnummer.
Enhetssteg ska anvandas sekventiellt. Se till att anvanda
enheterna i ratt ordning.

9. |l det 6vre hdgra hornet av varje paseetikett hittar du
expanderarens eller hallarens stegnummer markerat som "XX
av YY” (till exempel "03 av 28"). Pa sjalva enheten kan det
motsvarande tvasiffriga enhetssteget ("03” fran exemplet) hittas
mot slutet av det tryckta numret. Nar du har slutfort varje steg,
rengdr enheten enligt anvisningarna nedan och forvara den
sedan i den matchande originalpasen.

VARD OCH FORVARING AV ENHETEN

« Anvand en mjuk tandborste med vatten och en liten méngd tandkram
for att rengdra dina expandrar och hallare. Se till att ta bort all
tandkréam genom att skélja enheten noggrant efter rengéring.

« Forvara alltid enheten svalt och torrt.

SVENSKA

« Virekommenderar att du férvarar din enhet i originalvéskan nar
den inte &r i munnen. Det hér ser till att den inte tappas bort
eller skadas.

» Rengor och torka enheten noggrant innan du forvarar den i pasen.

« Forvara enheterna utom rackhall fér sma barn och husdjur.

KORREKT MUNHYGIEN

« Du behdver inte ta ut dina enheter for att ata eller dricka. Det
rekommenderas dock att skolja munnen noggrant efter varje
maltid.

- Borsta téanderna och anvand tandtrad innan du satter in enheten.
Om du inte har tillgang till tandborste kan du helt enkelt skolja
munnen och sedan rengdra dina enheter genom att halla dem
under varmt rinnande vatten. Det &r inte det basta séttet att
rengdra dem pa, men det gar snabbt. Se till att rengora dina
enheter och tander noga sa snart det gar.

« Kontakta din tandlékare om du har nagra fragor angaende
hygienteknik.

« Regelbundna tandkontroller och regelbunden rengéring
rekommenderas under behandlingen for fortsatt tand- och
tandkottshélsa.

INSTRUKTIONER FOR INFORANDE AV ENHETEN - SE

ILLUSTRERADE FIGURER PA SIDA 1 FOR INFORANDE AV

ENHETEN

1. Taut enheten ur den lilla pasen som den kom i. Kasta inte
originalpasen eftersom den kommer att anvandas for att forvara
de anvanda enheterna.

2. Setill att borsta tanderna och anvanda tandtrad innan enheten
séatts in.

3. Bekréafta stegnumret genom att se avsnittet "Forsta dina nya
expandrar och hallare”.

4. Innan enheten sétts in:

« Rengdr enheten med en mjuk tandborste, vatten och en liten
mangd tandkram. Figur 1
« Skolj enheten noggrant med rinnande vatten. Figur 2

5. Placera enheten i munnen under de dvre bakre téanderna, direkt
ovanfor fastbrunnarna. Figur 3

6. Tryck enheten uppat med en tumme eller pekfinger tills ena
sidan av enheten ar helt insatt. Figur 4
« Enhetens fastbrunnar maste sitta pa fastena. Figur 5

7. Nér enheten &r insatt pa ena sidan, ta bort tummen eller
pekfingret som anvénts for att trycka enheten uppét.

« Bit ner for att satta in enheten pa motsatt sida. Figur 6

« Om enbart bitning inte s&tter in enheten helt, forsok da att
bita ner pa tandskenan eller bita ner samtidigt som du trycker
upp enhetens buckala yta med ett finger. Figur 7

8. Enheten ska nu vara helt pa plats. Inspektera att enheten passar.

INSTRUKTIONER FOR BORTTAGNING AV ENHETEN - SE

ILLUSTRERADE FIGURER PA SIDA 2 FOR BORTTAGNING AV

ENHETEN

1. Paena sidan av enheten, placera fingret eller tummen ovanpa
borttagningshandtaget. Ett annat finger eller tumme kan placeras
pa bottenytan eller expandern for battre kontroll. Figur 8

2. Dra ut mot kinden fér att lossa fran fastet. Figur 9

3. Draner enheten for att ta ut den. Figur 10

4. Efter borttagning av enheten:

« Rengdr enheten med en mjuk tandborste, vatten och en liten
mangd tandkram. Figur 11

« Skolj enheten noggrant med rinnande vatten. Figur 12

« Torka av enheten med papper sé att den blir torr. Figur 13

5. Kasta inte bort den anvdnda enheten. Férvara enheten i
originalpasen. Figur 14

Obs!

« Rengdr omedelbart enheten med tandkrém, tandborste och
vatten, skolj noggrant och torka enheten, férvara den i
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originalpasen.
« Var forsiktig nér du tar bort dina expandrar och hallare.

« Anvand INTE for mycket kraft for att banda eller vrida en enhet
for att fa bort den.

« Anvénda INTE vassa féremal for att ta ut dina enheter.

» Radgor med din tandlakare om det &r extremt svart att ta ut dina
enheter.

KUNDINFORMATION/ANVANDARINFORMATION

Vid en allvarlig handelse som direkt eller indirekt lett, kan ha lett
eller kan leda till nagot av féljande: a) en patient, anvandare eller
annan person avlider, b) tillfallig eller permanent allvarlig forsamring
av en patients, anvandares eller annan persons hélsotillstand, c) ett
allvarligt hot mot folkh&lsan, ska du omedelbart och utan dréjsmal
informera Align Technology och vardpersonal.

BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Efter att din tandlékare har bekréaftat att din behandling ar slutférd
ska Invisalign Palatal Expanders och Invisalign Palatal Holders
kasseras i enlighet med nationell och lokal lagstiftning.

VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

F: Vad hander om jag tappar en av mina expandrar eller hallare
eller om de gar sénder?

S: Kontakta omedelbart din tandlakare om du tappar bort din enhet
eller om den gar sénder. Din tandlékare kommer férmodligen
att saga till dig att borja anvanda dina tidigare enheter eller den
nastkommande uppsattningen enheter omedelbart. Han eller
hon kommer eventuellt att bestélla en ny uppséattning enheter
(vilken kommer inom nagra dagar) for att ersatta de du precis
tappat bort.

: Varfor har tandlikaren satt fast "pluppar” pa en del av mina
tander?

: Pluppar eller "fasten” sétts fast [limmas] for att hjalpa enheten
att greppa tdnderna och hjélpa till med expansionen. Enheter har
fastbrunnar eller fickor som greppar de pluppar eller "fasten” som
tandlakaren placerar pa dina tander. Fastena &r faktiskt sma bitar
av komposit- eller tandfargat material som tandlékaren faster pa
dina tander som sedan grips av fastbrunnar eller fickor pa dina
enheter.

m

w

F: Gor behandlingen ont?

S: De flesta manniskor upplever dmhet och tryck efter att ha
paborjat varje nytt steg. Det har ar normalt. Det ar ett tecken
pa att enheterna fungerar och expanderar din gom till 6nskad
position.

F: K andni avl

enheterna att paverka talet?

: Liksom alla ortodontiska behandlingar kan enheten tillfalligt

paverka talet, och du kan kanske komma att laspa lite under en
tid. Men nar tungan och gommen vant sig vid att ha enheter i
munnen, kommer eventuell Iaspning eller smarre talstorningar
som orsakas av dina enheter att upphora.

F: Vad ska jag géra om mina nya Invisalign Palatal Expander
system-enhet inte snipper fast pa tinderna?

S: Smarre skillnader i passform mellan den nya enheten och den
nuvarande tandpositionen &r normala, eftersom tanderna
behdver tid for att anpassa sig till den nya enhetspositionen. Om
det &r sarskilt svart att satta in en enhet ska du informera din
tandlékare.

F: Finns det nagot jag inte far 4ta?

S: Att tugga hard, klibbig eller sockerrik mat (inklusive tuggummi)
med enheten pa kan skada enheten och/eller dina tander och ska
undvikas. Att dricka sockerhaltiga eller sura drycker med enheten
pa kan skada dina téander och ska undvikas.

F: Hur ska jag reng6ra enheten?

S: Du ska inte lagga enheten i kokande vatten eller i diskmaskinen,
eller anvanda nagon kommersiellt tillganglig ortodontisk
rengdringsprodukt for att rengdra enheten. Anvand endast
tandborste och tandkréam.

gn Palatal Expander System-

@
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SVENSKA

F: Kan jag tugga i ndr jag
Palatal Expander system-enheter?

S: NEJ. Tuggummi kommer att fastna pa enheterna och ska
undvikas.

inder Invisalign First

F: Kommer rokning, vejpning eller snus att farga Invisalign Palatal
Expander System-enheterna?

S: Vi avrader fran anvandning av tobak och vejpning vid anvandning
av enheterna pa grund av risken for missfargning eller skador.

F: Vad hiander om jag tappar bort ett fiste, eller om det gar
sonder?

S: Kontakta omedelbart din tandldkare om du tappar bort ett faste
eller om det gar sénder.

F: Vem ska jag ringa om jag fortfarande har fragor om den hiar
produkten?

S: Vanligen kontakta din tandlakare forst. Om du har ytterligare
fragor kan du ringa Align Technology, Inc.s kundtjanst pa 1-888-
822-5446 for hjalp.

Obs! Kontakta din tandlakare om du har ytterligare fragor efter att

ha l&st denna broschyr.

INVISALIGN PALATAL EXPANDER SYSTEM ANVANDNINGS- OCH SKOTSELANVISNINGAR SVENSKA
ORDLISTA FOR SYMBOLER
Symbol | Titel Forklarande text Standardreferens

Lés bruksanvisningen

Indikerar behovet fér anvéndaren att ldsa bruksanvisningen.

ENISO 15223-1%,5.4.3

Patientens namn

Anger namnet pa patienten.

ENISO 15223-1%,5.7.2

Patientnummer

Anger ett unikt nummer som &r kopplat till en enskild patient.

ENISO 15223-1%,5.71

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

ENISO 15223-1%, 511

R A

=
13
¥
z
H
8

Tillverkningsland kombinerat med
tillverkningsdatum

For att identifiera produkternas tillverkningsland och tillverkningsdatum

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

)

E
13
¥
z
H
8

Anvénd senast

Anger det datum efter vilket den medicintekniska produkten inte far anvandas

ENISO 152231, 51.4

En patient flera anvandningar

Indikerar en medicinteknisk produkt som kan anvandas flera ganger (flera
procedurer) pa en och samma patient.

ENISO 15223-1%, 5112

Partinummer/satsnummer

Anger tillverkarens satsnummer sa att satsen eller partiet kan identifieras.

ENISO 15223-1%; 515

Medicinteknisk produkt

Anger att artikeln &r en medicinteknisk produkt.

ENISO 15223-1%, 5710

Unik enhetsidentifierare

Indikerar en operatér som innehéller unik enhetsidentifieringsinformation.

ENISO 15223-1%, 5.710

Anvéand inte om forpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen

Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om forpackningen har
skadats eller 6ppnats och att anvandaren ska lasa bruksanvisningen for ytterligare
information.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Anger auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen.

ENISO 15223-%; 51.2

Auktoriserad representant i Schweiz

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz

N/A

@i @EEE®e

Importor

Indikerar den entitet som importerar den medicintekniska enheten till platsen

ENISO 152231, 51.8

Rx only

Endast for receptbelagd anvéndning

Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forsaljiningen av denna enhet till
férsalining av eller pa ordination av en legitimerad tandlakare.

US Code of Federal Regulations,
Title 21, Part 801109(b)(1)

*Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren - Del 1: Allménna krav.
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INVISALIGN PALATAL GENISLETICI SISTEMi KULLANIM VE BAKIM TALIMATLARI

Kullanmadan 6nce bu talimatlari okuyun

TURKCE

Invisalign Palatal Genisletici Sistemini kullanmadan 6nce hastalar (ve resit olmayan hastalar

icin ebeveynleri veya yasal vasileri) genisletici ve tutucu kullanimiyla ilgili Gnemli bilgiler icin bu
talimatlar dikkatlice okumalidir. Bu talimatlar; uyarilari ve dnlemleri, apareylerin uygun bakimina
iliskin yonergeleri ve tedavi sirasinda agiz hijyeninin korunmasina iliskin nemli tavsiyeleri igerir.
Ebeveynler ve yasal vasiler; hastanin apareyi kullanmasina yardim etmekten veya hastanin apareyi
kullanimini takip etmekten sorumlu olan diger yetiskinlerin de bu talimatlari okuyup anladigindan

emin olmalidir.

Bu talimatlari gelecekte faydalanmak lizere saklamanizi dneririz. Sorulariniz veya endiseleriniz

varsa lutfen hekiminizle iletisime gegin.

INVISALIGN PALATAL GENISLETICi SISTEMi

Invisalign Palatal Genisletici Sistemi; hekim tarafindan recete edilen,
eklemeli olarak Uretilen (3D baskili) gikarilabilir ortodontik apareyler
(Invisalign Palatal Genisleticiler ve Invisalign Palatal Tutucular), 3D
yazilim ve Invisalign Atasman Sablonlarindan olusur. Bu ortodontik
apareyler; hekim tedavinin bir sonraki asamasina baslayana kadar
hastalarin dar maksillasini (st gene, dental ark ve disler, damak)
primer (bebek veya siit), karma (primer ve daimi) veya daimi

disler ile genisletmek ve sonrasinda genislemis halde tutmak icin
kullanilir. Tedavinizin baslangicinda dislerinize kiglik "atasmanlar"
baglanacaktir; bu atasmanlar apareyi yerinde tutmaya yardimci olur.
Genisleticiler ve tutucular poliamid-12'den yapilmistir. Poliamid-12, bir
naylon tiirli olan naylon 12 olarak da bilinen bir polimerdir.

GENISLETME FAZI

Invisalign Palatal Genisleticiler; damaginizi hekiminiz tarafindan
secilen nihai konuma kadar kiicik artislarla genisletmek icin
asamalandirilir. Her bir genisletici gece ve giindiiz takilmak tzere
tasarlanmistir; hekiminizin takma siiresi konusundaki talimatlarina
uymalisiniz. Hekiminizin takdirine bagl olarak genisleticilerin hizli
genisleme icin giinliik olarak degistirilmesi veya yavas genisleme icin
daha seyrek degistirilmesi amaglanmistir.

Serideki her genisletici bir "asama" olarak adlandirilir. Genisletici
serisinin ilk asamasi (asama 0), apareye alismaniza yardimci

olmak ve atasman baginin potansiyel optimizasyonu icin

kullanilir. Tedavinizin baslangicinda dislerinize kiiglik atasmanlar
baglanacaktir; bu atagsmanlar apareyi yerinde tutmaya ve genisletme
islemine yardimci olur. 0. asamadan sonra her asama damaginizi
aktif olarak genisletmek icin programlanmistir. Hekiminiz genisletme
asamasini ne zaman durduracagina karar verecektir ve bunu tim
genisletici asamalarinizi kullanmadan dnce yapabilir.

TUTMA FAZI

Invisalign Palatal Tutucu; genisletme fazinin son asamasinin

bir kopyasidir (hekiminiz tarafindan segilir) ve tedavinizin bir
sonraki fazina gegmeden 6nce genisletiimis damaginizi “tutma”

fazi boyunca genisletilmis halde tutmak icin tasarlanmistir.
Genisleticilerin aksine tutucular "pasiftir" (aktif damak genisletmesi
i¢in programlanmamustir) ve tutma stiresi boyunca ayni kalir. Her bir
tutucu; yeni bir tutucu ile degistiriimeden veya tedavinin bir sonraki
asamasina gecilmeden énce en az 2 hafta ve en fazla 4 hafta
boyunca (hekiminizin takdirine bagli olarak) gece giindiz takilimalidir.
Size verilen tutucu sayisi, hekiminiz tarafindan belirlenen tutma
fazinin sliresine bagl olacaktir.

Hekiminiz ek genisletme i¢in veya tutma fazindan 6nce yeni
taramalar gonderirse dislerinize yeni atasmanlar baglanacaktir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Invisalign Palatal Genisletici Sistemi, maloklizyonun ortodontik
tedavisi i¢in endikedir. Sistem, cocuklarda veya genclerde ortodontik
veya ortopedik tedavi sirasinda primer, karma veya daimi dentisyonlu
iskeletsel ve/veya dental dar maksillanin (iist gene, dental ark ve
disler, damak) hizli bir sekilde genisletiimesi ve ardindan tutulmasi
icin kullanilir. Yetiskinlerde gerektiginde ameliyat veya diger
midahalelerle birlikte kullaniimalidir.

HEDEFLENEN AMAC
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Invisalign Palatal Genisletici Sistemi; primer, karma veya daimi
dentisyonda dental ve/veya iskeletsel malokliizyon tedavisinde
kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

HEDEF HASTALAR

Cocuklar, ergenler ve yetiskinlerde primer, karma dentisyon (primer
ve daimi) ve daimi dentisyon vakalari icin recete edilir.

Not: Yetiskinler i¢cin sadece ameliyat veya diger midahalelerle
birlikte kullaniimalidir.

HEDEF KULLANICILAR

Cocuklar, ergenler ve yetiskinler

KULLANILMASI AMACLANAN ORTAM

Invisalign Palatal Genisletici Sistemi, dis hekiminin
muayenehanesinde ilk teslimin ardindan evde kullanim igin
tasarlanmistir.

APAREYIN KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
(KONTRENDIKASYONLAR)

Invisalign Palatal Genisletici Sistemi asagidaki rahatsizliklari olan
hastalarda kullanim igin kontrendikedir:

« Aktif periodontal hastalik*

< Aktif clirtkler (dis ¢lirigu veya oyuklar)

« Herediter anjioddem (HAE)

*Tedavi edilen, kontrol altina alinan veya durdurulan (“aktif* olmayan)
periodontal hastaliginiz varsa hekiminiz sizi yine de bu apareyle
tedavi edebilir.

UYARILAR

Not: Resit olmayan hastalar igin gdzetmen yetiskin, apareylerin

takilmasini ve ¢ikariimasini denetlemeli ve hastay asadidakilerden

herhangi birinin belirtileri agisindan izlemelidir.

1. Nadir durumlarda hastalar genisleticilerdeki veya tutuculardaki
poliamid-12 malzemesine karsi alerjik reaksiyon (6rnegin
karincalanma, sisme, kasinti, kurdesen veya nefes almada
zorluk) yasayabilir.

2. Nadir durumlarda hastalarda teshis edilmemis kalitsal anjio6dem
(HAE) (dental prosediirleri igerecek sekilde hafif uyaranlarin
larinks de dahil olmak Ulzere deri alti dokularda hizli lokal sismeyi
tetikleyebildigi genetik bir bozukluk) olabilir.

3. Hastalar apareyi veya pargalarini yanhslikla yutabilir veya
soluyabilir ve bu da potansiyel yaralanmalara yol acabilir.

4. Invisalign Palatal Genisletici Sistemi solunum bozukluklari,
uyku apnesi, gene ilerletme yeniden sekillendirmesi ve/
veya temporomandibular bozukluklarin (TMD) tedavisi igin
kullaniimamalidir. Apareyler amaglandigi gibi kullanilmazsa
tibbi miidahale gerektiren ciddi komplikasyonlar (kronik agri,
dis kaymasi, zarar gérmiis dis etleri, agiga cikmis kokler, kemik
erozyonu ve dis kaybi dahil) meydana gelebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri meydana gelirse litfen apareyi

kullanmay birakin, gerektiginde derhal tibbi yardim alin ve en kisa

slirede sizi tedavi eden hekime haber verin.

ONLEMLER

1. Doktorunuz Invisalign Palatal Genisletici Sisteminin sizin igin
dogru genisletme apareyi olup olmadigini, apareyle tedaviye ne
zaman baslanacagini ve ek miidahalelerin veya tedavilerin uygun
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olup olmayacagini belirlemek i¢in bir dizi faktéri g6z éniinde
bulunduracaktir. Tedaviye baslamadan énce hekiminiz genel
iskeletsel ve dental gelisiminizi degerlendirmek icin kronolojik ve
dental yasinizi, biiylimenizi ve dislerinizin (varsa restorasyonlar
dahil), damaginizin ve genenizin durumunu gézden gegirecektir.
Yakin zamanda damak genisletme tedavisi veya baska bir
ortodontik tedavi gérdiiyseniz hekiminiz intraoral taramanizin
ardindan dentisyonunuzun sabit kalmasini saglamak ve
Invisalign Palatal Genisleticilerin tesliminden énce nilksetme ve
kaymayi en aza indirmek icin size bir retansiyon apareyi veya
bagka bir aparey saglayabilir.

Bazi hastalarda, 6zellikle yetiskinlerde genisletme tedavisi
sirasinda istenmeyen dis hareketleri (6rnegin molar dislerinizin
normal dik konumlarindan uzaga dogru egildigi veya aci
olusturdugu molar tippingi) ve dis kaymasi meydana gelebilir.
Atipik sekilli, sirmekte olan ve/veya eksik disler apareyin
uyumunu ve tedavinin etkinligini etkileyebilir.

Apareyin uzun sire asiri Islya maruz kalmasi apareye zarar
verebilir ve apareyin diizgilin sekilde takiimasini etkileyebilir.
Genigleticiler veya tutucular uygun olmayan bir sekilde

takilirsa veya uzun bir siire boyunca damaginizda kalmazsa
niiks meydana gelebilir. Apareylerin giinde regete edilen siire
boyunca takilmamasi tedavi siresini uzatabilir ve istenen
sonuglarin elde edilmesini etkileyebilir.

Yeterince baglanmamis atasmanlar tedavi tamamlanmadan
once disebilir veya kopabilir, bu durumda yeniden yapistirma
icin derhal hekiminize gériinmeniz gerekir.

Genisletme veya tutma fazinin "0. Asamasindaki" aparey
onerildigi sekilde kullanlmazsa atasman baglanmasi tehlikeye
girebilir, bu da atasmanin/atagmanlarin gevsemesine veya
yetersiz aparey retansiyonuna neden olabilir ve bazi durumlarda
atagsmanlarin degistiriimesi gerekebilir.

Paslanmaz ¢elik kuronlariniz veya diger restorasyonlariniz, stabil
olmayan daimi {st birinci molar disleriniz, tst ikinci primer molar
disleriniz (veya ikinci premolar disleriniz) ve Ust birinci primer
molar disleriniz (veya birinci premolar disleriniz) veya kisa klinik
kuronlariniz (4 mm'den az) varsa bu apareyle tedavi igin uygun
olmayabilirsiniz.

. Mevcut dis restorasyonlari (6r. kuronlar ve képriiler) genisletme

tedavisi sirasinda yerinden ¢ikabilir ve yeniden sementasyon
veya bazi durumlarda degistirme gerektirebilir (bu durum,
atasmanlar restorasyonlara baglanmis olsa da olmasa da
gerceklesebilir).

Daha 6nce travmaya ugramis veya énemli élglide restore edilmis
bir dis, ek dental tedavi gerektirecek sekilde kétilesebilir.

. Tedavi sirasinda dental hassasiyet ve/veya damakta veya

cenede (“temporomandibular” eklem veya ¢ene eklemi dahil)
hassasiyet yasanabilir. Invisalign Palatal Genisletici Sistemi
ilk kez takilirken veya yeni bir aktif genisletme asamasina
gectiginizde hassasiyet artigi meydana gelebilir.

. Nadir durumlarda tedavi sirasinda temporomandibular

ekleminizde (gene eklemi) sorunlar ortaya gikabilir ve eklem
agrisi, bas agrisi veya kulak sorunlarina neden olabilir.

. Ortodontik tedavi sirasinda diglerinizi destekleyen kemik ve dis

etlerinin saghgi bozulabilir veya kétiilesebilir; bu durum ek tedavi
gerektirebilir.

. Ortodontik tedavi sirasinda dislerinizin kok uzunluklari kisalabilir

ve bu da dislerin dmriini tehdit edebilir.

. Uriindi kullanirken damaginizda, dis etlerinizde, yanaklarinizda

veya dudaklarinizda yumusak doku tahrisi ve rahatsizligi
olusabilir.

Damak ekzostozu (ekstra biiylime), yiizey sapmasi, yarik damak
ve/veya periodonsiyumun bukkal taraflarinda ¢ekilme varsa
tedavi sirasinda hassasiyet yasayabilirsiniz.

. Hekiminiz apareyi kullanirken yemek yiyip yiyemeyeceginizi

size sOyleyecektir. Aparey takiliyken yemek yemek, aparey
hasarindan agiz enfeksiyonuna kadar degisen komplikasyonlara
yol acabilir. Aparey kullanim ve bakim talimatlarini dikkatle

takip etmeli ve tedavi sirasinda dikkatli bir agiz hijyeni rejimi
sirdirmelisiniz.

. Apareyi kullanirken yemek yediginizde bazi zorluklar ve
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rahatsizliklar yasayabilirsiniz.

20. Aparey takiliyken sert, yapiskan veya sekerli yiyecekler (sakiz
dahil) cignemek apareye ve/veya dislerinize zarar verebilir
ve bundan kaginilmalidir. Aparey takiliyken sekerli veya
asitli icecekler icmek dislerinize zarar verebilir ve bundan
kaginiimalidir.

21. Yumusak yiyecekler ve kiiglik parcaciklar aparey ile damaginiz
arasina girerek maya veya bakteri enfeksiyonu ya da oral
kandidiyazis (pamukguk) gibi mantar enfeksiyonu riskini ve
istenmeyen aparey kokusu olasiligini artirabilir. Bu riskler,
genisletici degisim sikhdinin azalmasi ve hijyen bakim
talimatlarina uyulmamasi durumunda artar.

22. Tedavi sirasinda hijyen bakim talimatlarina uymazsaniz
lekelerden ile alerjilerden kaynaklanan kalici izler, dis ¢lrtigi ve
periodontal hastalik olusabilir.

23. Bu apareyi takmak konusmanizi gegici olarak etkileyebilir ve
pelteklige veya baska bir konusma bozukluguna neden olabilir
ancak bu zamanla ortadan kalkacaktir.

24. Tedavi sirasinda ve sonunda "kapanisiniz* (dislerinizin bir
araya gelme sekli) degisebilir ve kendinizi garip veya rahatsiz
hissedebilirsiniz.

25. Tedavi sirasinda tiikiiriik salgisinda gegici bir artis veya agiz
kurulugu fark edebilirsiniz.

TEDAVININ RISKLERI VE FAYDALARI

Invisalign Palatal Genisletici Sistemi ile tedavinin riskleri yukaridaki

Uyarilar ve Onlemler béliimlerinde agiklanmistir. Bu apareyle

tedavinin yarari; dogru kullanimla dar "maksillanizi" (damak, dental

ark, Ust cene) hekiminiz tarafindan belirlenen daha iyi bir konuma
dogru genisletebilmesidir. Invisalign Palatal Genisletici tedavisinin
riskleri ve faydalari hakkinda sorulariniz varsa litfen hekiminize
basvurun.

BAKIM REJIMINE UYMA GEREKLILIGININ ONEMI

Apareylerin hekiminiz tarafindan regete edilen giinliik takma suresi
boyunca takilmamasi tedavi siiresini uzatabilir ve istenen sonuglarin
elde edilmesini etkileyebilir.

Apareyin regete edilen siire boyunca takilmasi, hekiminiz tarafindan
yapilacak periyodik takipler ve uygun agiz hijyeni ile aparey bakimina
yonelik talimatlara uyulmasi istenen sonuglarin elde edilmesi
acisindan onemlidir.

INVISALIGN PALATAL GENISLETICILERINizi VE
TUTUCULARINIZI TAKMA

UNUTULMAMASI GEREKENLER:

Genisleticilerinizi ve tutucularinizi dogru sekilde takip
cikardiginizdan emin olmak i¢in hekiminizin talimatlarini ve bu
kilavuzdaki resimli talimatlari takip edin. Resit olmayan hastalar
icin apareylerin takilmasi ve cikarilmasi bir yetiskin tarafindan
kontrol edilmelidir.

2. Genigleticilerinizi ve tutucularinizi her giin hekiminizin regete
ettigi siire boyunca takin. Apareyi stirekli olarak uzun sire
takmamak niksetmeye (damaginizin eski konumuna geri
dénmesi veya eski konumuna dogru hareket etmesi) neden
olabilir.

3. Apareylerinize dokunmadan 6nce ellerinizi su ve sabunla iyice
yikayin.

4. Apareyleri takmadan 6nce ve gikardiktan sonra dislerinizi
firgalayin ve dis ipi kullanin.

5. Paketinden ¢ikarirken apareylerinizi temizleyin ve durulayin.
Apareyi cantada saklamadan 6nce fazla suyu silkeleyin/nazikce
kurulayin.

6. Bir seferde yalnizca BIR apareyi kullanin.

GENISLETICILERINIZIN VE TUTUCULARINIZIN BAKIMINI

YAPIN

1. Her glin apareyi takmadan dnce ve ayrica yatmadan 6nce
apareyde herhangi bir hasar veya kusur olup olmadigini kontrol
etmelisiniz. Bunu hem siz hem de size yardimci olan yetiskin
yapmalidir.

2. Genisleticilerinizi ve tutucularinizi takarken veya c¢ikarirken
dikkatli olun. Apareyleri egmek veya biikmek icin asiri glic
kullanmayin ve gikarmaya calismak igin keskin bir alet
kullanmayin.

3. Bir aparey hasar gérmis veya kirllmis gibi goériintyorsa,
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apareyi takamiyorsaniz veya apareyin yerine tam oturmadigini
hissediyorsaniz (keskin bir agriya neden oluyorsa veya asiri
derecede rahatsiz ediyorsa) apareyi kullanmayi birakin ve
hekiminize basvurun.

4. Bu apareyleri sert kimyasallardan uzak tutun. Genisleticilerinizi
veya tutucularinizi temizlemek igin protez dis temizleyicileri veya
agiz calkalama suyu KULLANMAYIN. Bu Uriinler apareylerinize
zarar verebilir ve apareylerinizi etkisiz hale getirebilir.

5. Hekiminiz, genisleticilerinizi yerinde tutmaya yardimci olmak
icin dislerinize "atasmanlar" baglayacaktir. Bir atasman diiserse
litfen hekiminize bagvurun.

6. Apareylere ve dislerinize zarar vermemek igin genisleticileriniz
veya tutuculariniz takiliyken sert veya yapigkan seyler yemeyin,
sakiz cignemeyin veya sekerli veya asitli icecekler icmeyin.

7. Her giin apareyi takmadan 6nce ve her ¢ikardidinizda dislerinizi
firgalamayi ve dis ipi kullanmayi unutmayin. Tedavi sirasinda
dislerinize gereken 6zeni gdstermemeniz dis ¢lirimelerine,
dis eti hastaliklarina ve dislerinizde kalici lekelenmelere neden
olabilir. Tedavi sirasinda dislerinize nasil bakacaginizla ilgili daha
ayrintill talimatlar icin asagiya bakin.

Not: Metalden yapilmis dental restoratif malzemeler (6r.
amalgam dolgu veya paslanmaz gelik kuronlar) apareyde renk
degisikligine neden olabilir.

YENI GENISLETICILERINIZi VE TUTUCULARINIZI TANIMA

1. Yeni genisleticileriniz ve tutuculariniz, hekiminizin belirttigi
sekilde gece ve glindliz takilmak lzere tasarlanmistir. Apareyler
takiliyken yemek yemek ve bir seyler icmek miimkiin olsa da
hekiminiz yemek yerken apareyleri ¢cikarmanizi isteyebilir. Bir
hatirlatma olmasi agisindan; apareyler takiliyken sert veya
yapiskan yiyecekler yememeli, sakiz cignememeli veya sekerli ya
da asitli herhangi bir sey icmemelisiniz.

2. Genisleticilerinizi guinliik olarak veya hekiminizin belirttigi sekilde
degistirirsiniz. Eski genisleticilerinizi atmayin; kullandiktan sonra
ltitfen her bir apareyi temizleyin, fazla suyu silkeleyin/kurulayin
ve hekiminizin yeniden takmanizi istemesi ihtimaline karsi orijinal
cantasina koyun (6rnegin niiks meydana gelirse veya genisletici
asamalarinizdan biri hasar goriirse).

3. Apareylerin glinde regete edilen siire boyunca takilmamasi
tedavi siirenizi uzatabilir ve istenen sonuglarin elde edilmesini
etkileyebilir.

4. Hekiminiz ek genisleticilere ihtiyac olduguna karar verirse
dislerinizin ve damaginizin yeni dijital taramalarini almasi
gerekebilir.

5. Aktif genisletme fazindan tutma fazina gegmeye ne zaman
hazir olacaginizi hekiminiz belirleyecektir. Bunun ne zaman
gerceklestigine bagli olarak bazi genisleticilerinizi kullanmaniza
gerek kalmayabilir (bunlar hekimin tedavinizin ilerleyisine gore
gereksiz olduguna karar verdigi genisletme asamalaridir).
Hekiminiz, tutucularinizi beklerken damaginizi yerinde tutmak
icin bir glinden daha uzun siire tek bir genisletici asamasi
takmanizi isteyebilir.

6. Genisletme fazindan tutma fazina gegctiginizde hekiminizin
belirttigi sekilde her bir tutucuyu 2 ila 4 hafta boyunca takarsiniz.
Tutma fazinin siiresi, hekiminizin tedaviniz igin belirledigi
hedeflere bagl olarak degisebilir. Tutma fazi niiksetmeyi énler;
hekiminiz bu fazin bir sonraki faza baslamadan 6nce genisletme
tedavinizi stabilize etmesini de amaglayabilir.

7. Tutma fazi tamamlandiktan sonra tedavinin bir sonraki fazina
baslayana kadar tutucunuzu hekiminiz belirttigi sekilde takmaya
devam etmelisiniz.

8. Genisleticileriniz ve tutuculariniz teslimattan 6nce temizlenir ve
etiketli torbalarda (¢antalarda) ayri ayri paketlenir. Her apareyin
tizerinde benzersiz bir numara yer alir. Bu numara, hekiminiz
tarafindan kullanilacak belirli izleme bilgilerini ve genisletici
veya tutucu asama numarasini igerir. Aparey asamalari sirayla
takilmalidir. Apareyleri dogru sirada takmaya dikkat edin.

9. Her canta etiketinin sag tst kosesinde "XX/YY" (6rnegin
"03/28") olarak isaretlenmis genisletici veya tutucu asama
numarasini géreceksiniz. Eslesen iki basamakli aparey agsamasi
(6rnekteki "03") apareyin lizerinde, basili numaranin sonuna
dogru bulunabilir. Her asamayi tamamladiktan sonra apareyi
asagida belirtildigi gibi temizleyin ve ardindan orijinal ¢antasinda
koyun.

APAREY BAKIMI VE APAREYIN SAKLANMASI
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« Genigleticilerinizi ve tutucularinizi temizlemek icin su ve az
miktarda dis macunu ile yumusak killi bir dis firgasi kullanin.
Temizledikten sonra apareyi iyice durulayarak tiim dis macununu
cikardiginizdan emin olun.

« Apareyleri her zaman serin ve kuru bir yerde saklayin.

« Apareyinizi agzinizda olmadigi zamanlarda orijinal cantasinda
saklamanizi 6neririz. Bu, apareylerin kaybolmasini ve hasar
gOrmesini 6nlemeye yardimci olacaktir.

« Apareyi cantaya koymadan 6nce temizleyin ve iyice kurulayin.

« Apareyleri kiigiik cocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi
yerlerde saklayin.

UYGUN AGIZ HIJYENI

« Yemek veya icmek igin apareylerinizi cikarmaniza gerek yoktur.
Ancak her yemekten sonra agzin iyice ¢calkalanmasi tavsiye
edilir.

« Apareyi takmadan dnce dislerinizi fircalayin ve dis ipi ile temizleyin.
Dis firganiz yaninizda degilse agzinizi calkaladiktan sonra
apareylerinizi akan suyun altinda tutarak temizleyebilirsiniz.
Apareyleri temizlemenin en iyi yolu bu degildir ancak zor
durumlarda ise yarar. Apareylerinizi ve diglerinizi ilk firsatta iyice
temizleyin.

« Hijyen yontemleri ile ilgili sorulariniz varsa liitfen hekiminize
danisin.

« Dis ve dis etlerinizin saghdinin devamliligi i¢in tedavi boyunca
diizenli dis muayeneleri ve temizligi dnerilir.

APAREYi TAKMA TALIMATLARI - APAREYIN NASIL

TAKILACAGINI GORMEK ICIN 1. SAYFADAKI RESIMLERE

BAKIN

1. Apareyi icinde geldigi kiigiik gantadan ¢ikarin. Kullanilan
apareyleri saklamak igin kullanilacagindan orijinal cantayi
atmayin.

2. Apareyi takmadan 6nce dislerinizi fircalayin ve dis ipi kullanin.

3. "Yeni genisleticilerinizi ve tutucularinizi tanima" bolimii
bakarak agsama numarasini dogrulayin.

4. Aparey takilmadan énce:

« Apareyi yumusak killi bir dis fircasi, su ve az miktarda dis
macunu ile temizleyin. Sekil 1
« Apareyi akan su ile iyice durulayin. Sekil 2

5. Apareyi agizda Ust arka dislerin altina, dogrudan atasman
bosluklarinin Gzerine yerlestirin. Sekil 3

6. Apareyin bir tarafi tamamen takilana kadar apareyi bas veya
isaret parmaginizla yukari dogru itin. Sekil 4
« Apareyin atasman bosluklari atasmanlarin tizerine

oturtulmalidir. Sekil 5

7. Apareyin bir tarafi takildiktan sonra apareyi yukari dogru itmek

icin kullandiginiz parmaginizi agzinizdan ¢ikarin.

« Apareyin diger tarafini isirma hareketi ile takin. Sekil 6

« Isirma hareketi tek bagina apareyi tam olarak yerine
oturtmuyorsa bir plak yerlestiriciyi isirmayi veya parmaginizla
apareyin bukkal ylizeyine bastirirken isirmayi deneyin. Sekil 7

8. Aparey simdi tamamen yerine oturmus olmalidir. Apareyin
dlzglin takilip takilmadigini kontrol edin.

APAREYI GIKARMA TALIMATLARI- APAREYIN NASIL

CIKARILACAGINI GORMEK ICIN 2. SAYFADAKI RESIMLERE

BAKIN

1. Parmaginizi veya basparmaginizi apareyin bir tarafindaki
clkarma tutacaginin Ustline yerlestirin. Daha iyi kontrol saglamak
icin baska bir parmaginizi veya basparmaginizi genisleticinin alt
ylizeyine yerlestirebilirsiniz. Sekil 8

2. Apareyi atasmandan ayirmak icin yanaga dogru disari ¢ekin.
Sekil 9

3. Cikarmak icin apareyi asadi ¢ekin. Sekil 10

4. Aparey cikarildiktan sonra:

« Apareyi yumusak killi bir dis fircasi, su ve az miktarda dis
macunu ile temizleyin. Sekil 11

« Apareyi akan su ile iyice durulayin. Sekil 12
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« Apareyi bir kagit mendille silerek kurulayin. Sekil 13
5. Kullanilmis apareyi atmayin. Apareyi orijinal cantasinda saklayin.
Sekil 14
Not:
Apareyi hemen dis macunu, dis fircasi ve su ile temizleyin, iyice
durulayip kurulayin ve orijinal gantasinda saklayin.

Genisleticilerinizi ve tutucularinizi ¢ikarirken dikkatli olun.

Apareyi cikarirken asiri gui¢ kullanarak apareyi egmeyin veya
blikmeyin.

Apareylerinizi ¢cikarmak igin keskin bir nesne KULLANMAYIN.
Apareylerinizin ¢ikarilimasi son derece zorsa hekiminize danisin.

MUSTERI BILGILERI/KULLANICI BIiLGILERI

Dogrudan veya dolayl olarak asagidakilerden herhangi birine

yol agan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek ciddi bir olay
olmasi durumunda liitfen gecikmeden Align Technology'yi ve saglk
uzmaninizi bilgilendirin: a) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir
kisinin 6lim, b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, ¢) ciddi
bir halk saghdi tehdidi.

APAREY IMHASI

Hekiminiz tedavinizin tamamlandigini onayladiktan sonra Invisalign
Palatal Genisleticiler ve Invisalign Palatal Tutucular ulusal ve yerel
yasalara uygun olarak imha edilmelidir.

SIKGA SORULAN SORULAR VE CEVAPLARI

S: Genis ilerimden veya
veya kirarsam ne olur?

C: Bir apareyin kaybolmasi veya kirlmasi durumunda derhal
hekiminize basgvurmalisiniz. Hekiminiz muhtemelen 6nceki veya
sonraki aparey setinizi hemen takmaniz gerektigini sdyleyecektir.
Hekiminiz kaybettiklerinizin yerine yeni bir aparey seti siparis
edebilir (birkag giin iginde elinize ulasmasi gerekir).

S: Doktor neden bazi dislerime cikintilar ekledi?

C: Dislere baglanan (yani yapistirilan) gikintilar veya "atagmanlar”
apareyin disleri kavramasina ve genisletme islemine yardimci
olur. Apareylerde, hekimin dislerinize yerlestirdigi cikintilari veya
"atagsmanlari” kavrayan atasman bosluklari veya cepleri vardir.
Atasmanlar aslinda hekimin dislerinize yapistirdidi ve daha sonra
apareyinizdeki atasman bosluklari veya cepleri tarafindan tutulan
dis renginde kii¢lik kompozit veya dental materyal pargalaridir.

S: Tedavi agrili olacak mi?

C: Cogdu insan her yeni asamaya basladiktan sonra adri ve baski
hisseder. Bu normaldir. Bu, apareylerin ¢alistiginin ve damaginizi
istenen konuma dogru genislettiginin bir isaretidir.

S: Invisalign Palatal Genisl
konusmami etkiler mi?

C: Tum ortodontik tedavilerde oldugu gibi aparey, konusmanizi
gegici olarak etkileyebilir ve bir siire igin hafif bir pelteklik
yasayabilirsiniz. Ancak diliniz ve damaginiz apareylerin agzinizda
olmasina alistikga apareylerin neden oldugu pelteklik veya kiigiik
capl konu5ma bozukluklari ortadan kalkacaktir.

S: Yenilr gn Palatal isletici i apareyim dislerime
oturmazsa ne yapmaliyim?

C: Yeni aparey ile mevcut dis pozisyonu arasindaki kiiglik uyum
farklliklari normaldir ¢linki dislerin yeni aparey pozisyonuna
uymasl icin zamana ihtiyaci vardir. Apareyin uyumuyla ilgili Snemli
sorunlar olmasi durumunda hekiminizi bilgilendirin.

S: Ne yiyebilecegim kor da k lar var mi?

C: Aparey takiliyken sert, yapiskan veya sekerli yiyecekler (sakiz
dahil) gignemek apareye ve/veya dislerinize zarar verebilir
ve bundan kaginilmalidir. Aparey takiliyken sekerli veya asitli
icecekler icmek dislerinize zarar verebilir ve bundan kaginiimalidir.

S: Apareyi nasil temizlemeliyim?

C: Apareyi kaynar suya veya bulasik makinesine koymamali veya
apareyi temizlemek igin regetesiz satilan herhangi bir ortodontik
temizlik Griind kullanmamalisiniz. Sadece dis fircasi ve dis macunu
kullanin.

imdan birini kaybedersem

i Sistemi apareylerini takmak

TURKGCE

S: Invisalign First Palatal Genisleti
kullanirken sakiz ¢igneyebil
: HAYIR. Sakiz apareylere yapisacaktir ve bundan kaginiimaldir.

C:
S: Slgara icmek, elektronik 5|gara kullanmak veya tiitiin cignemek
C

S|stem| apareylerini

Palatal Genis i Sistemi apareylerini lekeler mi?
: Renk degisikligi veya hasar olasiligi nedeniyle apareyler takiliyken
tltiin ve elektronik sigara kullanimini dnermiyoruz.

S: Bir atasmani kaybedersem veya kirarsam ne olur?

C: Bir atagsmanin kaybolmasi veya kirilmasi durumunda derhal
hekiminize bagvurmalisiniz.

S: Bu iiriin hakkinda hala sorularim varsa kimi aramaliyim?

C: Lutfen 6nce hekiminize basvurun. Baska sorulariniz varsa yardim
icin 1-888-822-5446 numarall telefondan Align Technology, Inc.
miusteri hizmetlerini arayabilirsiniz.

Not: Bu brostirii okuduktan sonra baska sorularinizin olmasi

durumunda litfen doktorunuza danisin.
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SEMBOLLER SOZLL

TURKCE

Sembol

Bashk

Aciklayici metin

Standart referans

B

Kullanim talimatlarina bagvurun

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

ENISO 15223-1%,5.4.3

&Y

Hasta adi

Hastanin adini belirtir.

ENISO 15223-1%,5.7.2

M

Hasta numarasi

Tek bir hasta ile iligkilendirilen benzersiz bir numarayi belirtir.

ENISO 15223-1%, 5.71

ul

Uretici

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

ENISO 15223-1%, 511

]

YYYY-AAGG

Uretim tarihi ile birlikte Uretildigi Ulke

Uriinlerin Uretildigi tilkeyi ve Uretim tarihini belirlemek amaciyla

EN ISO 15223-1*, 5111
1SO 15223-1*, 51.3

.

YYYYAAGG

Son Kullanma Tarihi

Tibbi cihazin hangi tarihten sonra kullaniimamasi gerektigini belirtir

ENISO 152231, 51.4

Tek hastada birden fazla kullanim

Tek bir hastada birden fazla kez (birden fazla islem) kullanilabilen bir tibbi cihazi
belirtir.

ENISO 15223-1%, 5112

Lot numarasi/parti numarasi

Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Greticinin parti kodunu gésterir.

ENISO 15223-1%, 515

Tibbi cihaz

Uriniin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir.

ENISO 15223-1%, 5710

Benzersiz cihaz tanimlayici

Benzersiz cihaz tanimlayici bilgisi iceren bir tasiyiciy belirtir.

ENISO 15223-1%, 5.710

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bakin

Ambalajin hasar gérmesi veya aglimasi durumunda kullaniimamasi gereken bir
tibbi cihazi ve kullanicinin ek bilgi igin Kullanim Talimatlarina bagvurmasi gerektigini
belirtir.

ENISO 15223-1%,5.2.8

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'nde
yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.

ENISO 152231, 51.2

Isvigre Yetkili Temsilcisi

Isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Yok

Ithalatg!

Tibbi cihazi yerel konuma ithal eden kurumu gésterir

ENISO 15223-1,51.8

Sadece regeteli kullanim igin

Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini lisansh saglk uzman tarafindan
veya bu kisinin siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlar.

ABD Federal Diizenlemeler
Yasas|, Baslik 21,
Bolim 801109(b)(1)

*Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller — Béliim 1: Genel gereklilikler.
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IHCTPYKL|IT 3 BUKOPUCTAHHSI MIAHEBIHHOT PO3LIUPIOBAJIBHOT CUCTEMM INVISALIGN TA ZIOTISIZIY 3A HEO

MpouunTaiite Ui iIHCTPYKLUii nepen BUKOPUCTAHHAM

YKPATHCbKA

TMepen BUKOPUCTAHHAM NigHe6iHHOT po3LwmploBanbHOi cuctemu Invisalign nauienTu (a ans
HETOBHOMITHIX NAUieHTIB — TXHi 6aTbkn ab60 3aKOHHI OMIIKYHM) MOBUHHI YBAXKHO MPOUMTaTH

Ui iHCTPYKUT, 1106 03HANOMUTUCH 3 BAXKNNBOIO H(OPMALi€IO 1100 HOCIHHA PO3LLMpPIOBaYa Ta
yTtpumyBaua. Lli iHCcTpyKuiT MicTaTb monepenyXeHHs Ta 3ano6iXKHi 3aXxoau, BKa3iBKU W00 HANEXHOTO
LOTNSIAY 3@ MPUCTPOSIMU Ta BaXKJIMBi peKOMEeHAaLiT LWOAO NiATPUMKM TiTiEHU MOPOXXHUHY poTa

nia vac nikysaHHs. BaTbKu Ta 3aKOHHI OMiKYHU NMOBUHHI NEPEKOHATUCS, WO 6YAb-aKNii HLWWNI
LOPOCNNA, IKWUY BiATIOBIAAE 3@ ,OMOMOTY NALiEHTY NPU NMOBOAXKEHHI 3 TPUCTPOEM ab0 32 KOHTPOJIb 32
BUKOPUCTAHHSM MaLiEHTOM NMPUCTPOIO, TAKOXK MPOUUTAB i 3PO3YMIB Lii iHCTPYKLi.

Pagvmo 36epertu ui iHCTPYKUiT 4151 MOAANbLLIOTO BUKOPUCTAHHS. SIKLLO0 Y BAC € 3anuUTaHHs uu

CYMHiBU, 3BEPHiTbLCS A0 CBOTO NliKaps.

I'IILI,HEBIHHA PO3LUUPIOBAJIbHA CUCTEMA INVISALIGN
Min cuctema Invisalign CKNaRAETHCA 31 3HIMHUX
OpTOJ:lOHTVIHHIAX I'IpIACTpDIB 1o np! bCst BUTC 3a
apAMTMBHOK rexucnonevo (wnsixom 3D-, npgxg) (niaHe6iHHi poswmploBaui
lign Ta nigHe6iHHi TpUMaui Invisalign), 3D-nporpamHoro
3abe3neueHHs Ta wabnoHis kpinneus Invisalign. Lii opropoHTMuHi npuctpoi
BUKOPUCTOBYIOTHCS ANSA P p Ta 0 yTp BU3bKOT
BEPXHBOT Wenenu nauieHTis (BepxHs wenena, 3y6Ha ayra T1a 3ybm,
nigHe6iHHA) 3 TUMUACOBUMU (ANTAUUMM 260 MONIOUHUMM), 3MiLIAHUMU
(TMMuacoBUMM Ta NOCTitHUMM) abo nocTinHUMM 3y6amu, NOKK JTiKap He
TIOYHE HACTYMHWUM eTan NikyeaHHs. Ha nouarky nikysaHHs Ao Bawmx 3y6is
6YAYTH NPUKIEEHT HEBENMKI «KPITIEHHSI»; L KPiTIEHHS A0NOMaraTb
3adikcyBaT npucTpin. Po3wmpioBaui Ta yrTpuMyBaui BUTOTOBNIEHI 3
noniaminy-12, nonimMepy, Takox BiAOMOTO siK HENNOH 12, pi3HOBUA HetNoHY.

DA3A PO3LLIVIPEHH$|

Miane6i p p i Invisalign np iansp

NiAHe6iHHSA HEBENMKMMI KPOKaMU /10 AOCSTHEHHS ocTaTouHoro
TI0JI0KEHHS, BUSHAUEHOTO Nikapem. KoxxeH poswmpioBay npusHaueHuit
ANsi HOCIHHS BAEHb | BHOYI; CiA AOTPUMYBATUCS BKA3iBOK NiKaps WOA0
TPUBANOCTi HOCiHHA. PO3WNPIOBaYi NPU3HAUEH] ANS WOAEHHOT 3aMiHn
3 METOK0 WBMAKOTO PO3LWINPEHHS a60 AN MEHIL YacToi 3aMiHn Ans
TIOBINILHOTO PO3WMPEHHS, HA PO3CYA BALIOTO NliKaps.

KodxxeH po3lumpioBay cepii no3HauaeTbes sk «etan». Cepii po3wupiosauis
nepuworo etany (eran 0) BUKOPUCTOBYIOTHCS, 06 AOMOMOTTY BaM
3BUKHYTM A0 MPUCTPOIO Ta AN MOXKIUBOCTI ONTUMI3aLii 3'€AHAHHS
KpinnenHs. Ha nouatky nikysanHs 10 Bawux 3y6is 6yayTte npukneeHi
HEeBEeNUKi «KPiMneHHs»; Ui KpinneHHs aonomaraioTsb 3adikcysatn
NPUCTPin Ta 3a6esneuntu powmpents. Koxen etan nicns erany 0
3anporpaMoBaHUil Ha aKTUBHE PO3LWNPEHHs NiaHe6iHHs. Baw nikap
BUPIWNTL, KON 3YynuHuTH hasy po3WMPEHHS, | MOXe 3p06UTH Le A0 ToTo,
SIK BM BUKOPUCTAETE NMPUCTPOT BCiX €TaNiB PO3WUPEHHS.

DA3A YTPUMAHHSA
NigHe6innuni ytpumysau Invisalign € konieio OCTaHHBOTO eTany hasu
po3wupeHHst (06paHoro BUWKM NiiKapem) i np ¥ ANs yTpi

PO3LINPEHOTO MiAHE6iHHA NPOTATOM hasu «YTPUMaHHS», MEPL Hix
TepenTu A0 HACTYMHOTO eTany nikyBaHHs. Ha BiamiHy Bia poswwupioBavis,
yTpuMyBaui nacueHi (He 3anpor; i Ha aKTUBHE p Hs

LJIbOBE MPU3HAYEHHA

NigHe6i cuctema | lign npu ans
BUKOPUCTaHHSI NMPY NiKYBaHHi HeMpaBMNbHOTO 3Y6HOTO Ta,/a6o CKeneTHoro
NPUKYCY Npu NepBUHHOMY, 3MillaHoMy abo nocTiitHoMy 3y6HoMY paAi.
LIJIbOBA KATETOPIS TALLIEHTIB

AT, nianiTku Ta AOPOCNi; NPU3HAYAETLCA NPYU TUMUYACOBOMY, 3MilLaHOMY
(TuMuacoBomy i nocTiftHOMY) Ta nocTitHoMYy 3y6HOMY paai.

TMpumiTka: Yy AOPOCAUX NPUCTPIiA CNiL BUKOPUCTOBYBATM Pa3oM 3

onepaui€o abo HWNMYN BTPYUAHHAMM.

MEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAYI

Jitv, nignitku Ta gopocni

YMOBU LIJIbOBOTO BUKOPUCTAHHSA

Ticns nouatkoBoro PO3MOBCIOMXEHHS B kabiHeri cTomatonora niaHe6inHa
cuctema Invisalign npi ANsi BUKOPUCTAHHS BAOMA.

KOJIN HE C/1IJ1 BUKOPUCTOBYBATU MPUCTPIV (MPOTUTIOKA3AHHS)

NigHe6i po3LH| cucrema Invisalign npotur ans

BUKOPUCTaHHSA NaLi€HTaMM i3 TAKUMU 3aXBOPIOBAHHAMM:

+ AKTUBHE 3aXBOPIOBAHHS NapoAOHTY*
» AxTuBHUN Kapiec (3y6Huit Kapiec)
+ CnapKoBMit aHTiOHEBPOTUUHMIA Habpsik (CAH)

*SIKWo Y BaC 3aXBOPIOBAHHSA NAPOAOHTY, IKE NIKYETHCS, KOHTPONIOETLCA
a60 NporpecyBaHHs AKOTO MPUNUHUNOCH (He «aKTUBHE»), NiKap MoXe
TIPOBOANTY Balle NiKYBaHHS 3 BAKOPUCTAHHSM LbOTO NIPUCTPOIO.
3ACTEPEXXEHHA

TpumiTKa. Y HeMOBHONITHIX NaLUieHTiB AOPOCNNIA, IKNIA 3AiTICHIOE HaTNAA 3@
HUMM, NOBMHEH CNOCTEPITaTh 3a BCTAHOBNIEHHSIM i BUAANIEHHSM NPUCTPOIB

i cnocTepiraTi 3a NauieHTOM Ha HasBHICTb 03HAaK 6Y/bL-UOTO 3 HaBEEHOTO
HUXKue,

1. Y piakicHux BUNaaKax y nauieHTiB MOXe BUHUKHYTY anepriuHa
peakuis (Hanpuknaa, NoKoNOBaHHsA, HAabpsiK, CBep6iXN, KPOMUB'SHKA
a60 yTpyaHeHe ANXaHHs) Ha MaTepian noniamia-12, wo
BUKOPUCTOBYETLCS B PO3LIMPIOBaYax abo YyTpuMysavax.

2. Y piakicHux BUNaaKax y nauieHTiB Moxe 6yTu HefiarHOCTOBaHU
CNaaKoBuit aHTioHeBpOTUUHKI Habpsk (CAH) (reHeTuune

niagHe6iHHA) i 3aNMWATLCSA TAKUMU NPOTSTOM YCbOTO NEPioaY YTp!
KodxxeH yTpuMyBay cnif HOCUTU BAEHb Ta BHOU| MPOTArOM MiHiMym 2
TUXHIB i MaKcMMyM 4 TvkHiB (Ha po3cya Baworo nikaps) nepea

3axBop HS, PN AKOMY NeTKi MOAPa3HUKM, BKIOUaoun
CTOMaTONOTiUHi NPOLEAYPU, MOXKYTb CNIPUUUHSTU WBUAKUI
i HaBPSIK MiAWKIPHUX TKAHWH, BKIIOUAIOUN TOPTaHD).

Ha HOBUIN yTPUMYBaY a6o TIePexozioM 10 HacTYnHOT hasu NikyBaHHs.
Kinbkicts ytpumy 5 WO PUCTOBYIOTHCS, 3anexaTume Bin
P Ti hazu yr BALWUM JTi

SIKwWo Baw nikap HaaacTb HOBI Bi3yanisauinHi 306paxexHs ans
J0aTKOBOTO PO3LWMpeHHs a6o nepes $hasow YTpuMaHHs, 40 Bawmx 3y6is
6YAYTb MPUKNEEHT HOBI KPiNIEHHS.

TOKA3AHHSA 10 BUKOPUCTAHHSA
MipHe6i po3wug cucrema | lign Aans
OPTOAOHTUUHOTO NiKYBaHHs Henpaawnbnoro npukycy. Cucrema

P TOBYETLCA ANs Ta NOAANBLWOTO YTPUMAHHA
BY3bKOT CKENETHOT UaCTUHN Ta/aéo 3g6H0| AYTY BEPXHLOT Wenenu
(BepxHbOT WwWenenu, 3y6Hoi Ayru 1a 3y6is, NniaHe6iHHA) 3 NEPBUHHUM,
3MilWwaHuM a6o NoCTinHUM 3Yy6HUM PSAOM Mif YaC OPTOAOHTUUHOTO abo
OPTOTMEANYHOTO NIKYBaHHA Y AiTeN Ta MiAniTKie. Y AOPOCAUX L0 cUCTEMY
Cnin BUKOPUCTOBYBATYH Pa3oM 3 orepalii€io abo iHWUMN BTpYUaHHSAMM, IPU
HeobxiaHOCTi.

3. TlauieHT MOXYTb BUMAAKOBO NMPOKOBTHYTU a60 BAUXHYTU NPUCTPIit
260 10T0 YaCTUHMU, L0 NPU3BE/IE 10 NOTEHUIHOTO TPABMYBAHHSI.

4. TipHe6inHa poswupioBanbHa cuctema Invisalign He npusHauena ans
NiKYBaHHs Po3NazliB AMXaHHS, anHoe YBi CHi, peMoieNioBaHHS NpU
BUCYBaHHI HUXKHBOT LeNeny Briepef; Ta/abo CKPOHEBO-HUKHBLOLLENIETNTHUX
nopywetb (CHLLM). Npy BUKOPUCTaHHi MPUCTPOTB HE 33 MPUIHAUEHHSIM
MOXYTb BUHUKHYTU CEPUO3Hi YCK. (K POHiuHNN 6inb,
BUBUX 3y6a, NIOLWKOMKEHHS SICEH, OTONEHHS KOPEHiB, epo3is KiCTKu BTpaTa
3y6iB), 1140 NOTPe6YIOTbL MEANYHOTO BTPYUAHHS.

SiKuo Tpanunocs 6yab-1i0 3 NEPepaxoBaHOTO BULLE, NPUTUHITL

BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO, 3BEPHITLCS 33 MEAUUYHOIO A0TIOMOTOIO Ta

HeraiiHo NoBigoMTe ikytouoro nikaps.

3AMOBDKHI 3AX04U

1. Baw mKap PO3IIAHE HU3KY thakropis, u106 smsnauwm un niaxoAUTL
BaMT cuctema Invisalign Ans poswmpenns,
KON MOUMHATH NiKYBaHHS 32 I0NOMOTOI0 L{bOTO MPUCTPOIO Ta Un
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JOUinbHi AoaaTKOBI BTpYUaHHs abo nikysanHs. Mepes nouatkom
NiKYBaHHs NiKap NnepesipuTb Balll XPOHONOTIUHWMIA | CTOMATONOTiUHU BiK,
picT i ctaH Bawwmx 3y6is (Bkniouaioun 6yab-sKi pectaBpauii), nigHebiHHs
Ta wenenwu, wo6 ouiHUTK 3aranbHY 3pinicTb cKeneta Ta 3y6is.

2. Sxwo Bu onp nigHe6i P p a6o iHwe
OPTOAOHTUUHE NIKYBAHHS, Balll Nlikap MOXe HaAaaTu BaM peTeitHep
260 iHWKI NPUCTPi NiCNSA BHYTPiUHLOPOTOBOTO CKAHYBAHHS,

106 NepeKoHaTUCs, Wo Bal 3l_.jﬁHl4M PAA 3aNUIAETLCS CTABiNbHUM
Ta MIH|M|3\JEaTVI Ta nepen BC
niaHeGiHHMUX p is Invisalign.

3. B pesikux nauieHTis, 0co671MBO AOPOCNX, MOXKE BUHUKHYTH
HebaxxaHe 3MmiweHHs 3y6a (Hanpuknag, NOBOPOT MONAPA, KONM BaLWi
KOPiHHi 3Yy6u HaXUNAOTLCs a60 BiAXUNAIOTLCS Bi HOPMANLHOTO
BEPTUKANLHOTO MONOXEHHS) | BUBUX 3yba.

4. 3y6u HeTunoBOT hopmu, 3y6u, WO NPopi3yoThCs, Ta/a6o BiacyTHI
3Y6u MOXYTb BNAMHYTY Ha NPaBUNbHE NPUNSTaHHS NPUCTPOIO Ta
edeKTUBHICTb NIKYBaHHS.

5. TpuBanuit BNAUB HaAMipHOT TEMNEPaTYpu MOXKE NOWKOANTU NPUCTPiN
i BNIMHYTM Ha OTO NpaBUNbHE MPUNSATaHHS.

6. Tlpn HenpaBUNILHOMY HOCIHHI P iB a6o yTpumy
a6o ix 3HaXo[XKeHHi No3a 3y6HOI0 AYTol0 MPOTATOM TPUBANOTO
6e3nepepBHOTO Nepioay yacy MOXIUBUI peuuamns. BHacninok
BiZIMOBM Bifi HOCIHHS NPUCTPOTB BNPOAOBXK BU3HAUEHOT KiNbKOCTi
TOAWH Ha IEHb MOXKE NMOAOBXYBATUCS TPUBANICTh NIKYBAHHSA Ta
NOTipWYBATUCh 3AaTHICTb JOCATTU GaXKaHUX pe3ynbTaTie.

7. HenpasunbHo 3'€fHaHi KPinNneHHs MOXYTb BiAKNeiTMCb a60 NOpywnTUCH
10 3aBepLUEHHs NTKYBAHHS, L0 BUMAraTUMe Bifj BaC HerainHoro
TOBEPHEHHs! 10 KabiHeTy nikaps A5 NOBTOPHOTO MPUKPIN/IEHHS!.

8.  3’e;aHaHHs KpinieHHs MOXe 6YTU NOPYLIEHO, SIKLLO TIPUCTPIN «eTany
0», 1110 BUKOPUCTOBYETLCS Mifj uac (asn po3wmpeHHs abo yrpumanHs,
He HOCUTLCS BiANOBIAHO 10 PEKOMEHAALLiN, 110 TPU3BOANTS 10
Bif'€AHaHHS KpinneHb a6o HelOCTaTHBOTO YTPUMAHHS NPUCTPOIO Ta, B
ZlesiKMX BUTIAZKaX, BUMArae noro 3amiHm.

9. SKwo y Bac BC 3 T cTani a6o iHwi
pecraBpalii, HecTabinbHi BerHI nepwi NocTiitHi MonsApu, BepxHi
Apyri TuMuacosi Monsipu (abo aApyri npemonspy) i BepxHi nepui
Tumuacosi Monsipu (a6o nepi npemonspu) a6o KOPOTKi KNiHIuHi
KOPOHKM (MeHLwwe 4 MM), BaM MOXKe He NiAiNTU NiKyBaHHs 3
BUKOPUCTAHHSAM LbOTO MPUCTPOIO.

10. HesanexHo Bif TOTO, UM NPUEAHAHT 60 Hi KPINNEHHS A0 HUX,
HasiBHi 3y6Hi pectaspauii (Hanpuknaz, KOPOHKM Ta MOCTH) MOXYTb
3MiCTUTUCS NiA Yac po3wmnpeHHs 3y6HOT Ayry, wo notpebysatume
peuemeHTauii abo, B AesiKUX BUTIAAKaX, iX 3aMiHn.

11. CraH pai e TpaBMOBaHOTO 3y6a abo 3yba nicns 3HauHOT pecTaBpal
MO>Xe MOTipWNTUCh, WO BUMaraTume A0AaTKOBOTO CTOMATONOTiUHOTO
NiKYBaHHSA.

12. Tlig wac nikyBaHHs MOXe BUHUKATU GonicHa uytiusicTb 3y6is Ta/abo

nigHe6iHHs a6o wenenm (BKNIOUAIOUM CKPOHEBO-HIKHBOLLENEMHUI

cyrno6 a6o cyrnob wenenu). Moxe cnocrepiratucs 6onicHa

YYTAMBICTb Mif YaC NOYATKOBOTO PO3MiLLE€HHS NiAHe6IHHOT

Hoi cuctemu Invisalign a6o konu Bu nepexopuTe A0

HOBOTO eTany aKTUBHOTO PO3LIMPEHHSI.

Y piakicHux BUnaakax nia yac NikyBaHHs Y BaC MOXYTb BUHUKHYTH

npo6nemm B CKPOHEBO-HUXKHbOLLENENHOMY cyrnobi (cyrnobi wenenm),

1110 MOXXe Npu3BecTy 0 6onio B cyrnobax, ronosHoro 6onio a6o

nopyieHs 3 60Ky 0praHy cayxy.

14. Tlin yac OPTOAOHTUYHOTO JIiKYBaHHS Y BaC MOXE BUHUKATU
nopyLueHHsi a6o NoriplweHHs 340poB's KiCTOK i AICEeH, WO NiATPUMYIOTH
3Ybu; Le MoXe BUMaraTi AOAATKOBOTO NiKYBaHHS.

15. Tlip yac OpTOAOHTUUHOTO NiKYBAHHSA Y BaC MOXKE BKOPOUYBATUCH
ZIOBXWHA KOPEHiB 3Y6iB, 10 CTBOPIOE 3arpo3y AOBroNiTTIO 3y6is.

16. Tlin yac BUKOPUCTaHHSA MPUCTPOIO Y BAC MOXKYTb BUHUKHYTH
TIOAipasHeHHSs Ta ANCKOMMOPT M'AKNX TKAHUH NiAHEBiHHS, siceH, Wik
a6o ry6.

17. Bu moxeTe BiguyBaTu 601iCHY YYTAUBICTb Nij Yac NKYBaHHS, AKLIO

Y Bac € nigHe6iHHNi1 ex30CT03 (A0AATKOBI HAPOCTH), HEPIBHOCTI

noBepxHi, BoBUe niaHe6iHHA Ta/abo peuecis Ha WiuHili cTopoHi

NaposoHTY.

Jlikap cKake Bam, 41 MOXKHA BaM iCTU NiJ, 4ac HOCIHHS MPUCTPOIO.

BxkuBaHHsA DXi Nif yac HOCIHHA NPUCTPOIO MOXKE NPU3BECTU A0

YCKNIaZiHeHb, L0 BapiloioTh Bijl MOWKOAKEHHS NPUCTPOIO 0 iHdeKuii

MOPOXHUHYM poTa. HeobxifAHO peTenbHO AOTPUMYBATUCS THCTPYKLIiT

WOAO0 BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOIO Ta A0TNAAY 32 HUM, @ TAKOX

JAOTPUMYBATUCA PEXUMY TiriEHN NOPOXKHUHM POTa NiA Yac NiKYBaHHA.

11‘_33814 Mo)KeTe BiauyBaTi NeBHi TpyaHOWLi Ta AMcKoMdOpT Nia uyac
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YKPATHCbKA

BXMBaHHA 1XKi il Yac HoCiHHA NpucTpoio.

20. XKysaHHs TBepAOi, nunKoi a6o conoaKoi 1Ki (BKnouaoun
YBanbHY TYMKY) NPN BCTaHOBNIGHOMY MPUCTPOT MOXKE NPU3BECTH
10 NIOWKOZKEHHS NPUCTPOIO Ta/a60o Bawmx 3y6is, TOMY ULOTO
CNiA yHMKaT. BXUBAHHA CONOAKNX @60 KMCTMX HAMOTB Npu
BCTaHOBJIEHOMY MPUCTPOT MOXKE NPU3BECTM 0 NOLIKOMKEHHS BALIMUX
3y6iB, TOMY UBOTO CNiA YHUKATN.

21. M’sika xa Ta ApibHi YaCTUHKN MOXYTb 3aCTPATTU MiXK NPUCTPOEM

i BaWuM nigHe6iHHAM, 36iNbLIYIOUN PUNK BUHUKHEHHS iHpEKLT,

CNPUYMHEHOT APIXKAXKOBUMU rpubamm abo 6akTepismu, abo rpubkoBoi

iHbeKuiT, HanpuKnaza, KaHANA03Y NOPOXKHNHYM PoTa (MOMOUHNMLS) Ta

MMOBiIpHiCTb He6axkaHOro 3anaxy npucTpoio. Lii pusuku 3pocraiors

TIPY 3MEHLIEHH] YACTOTU 3MiHU P

THCTPYKLN 3 TirieHiunHoro ,qornnng.

$IKL10 BY He 0TPUMYBATUMETECH BKA3iBOK LWOAO TiTiEHIUHOTO AOTNSAY

nif yac NiKyYBaHHs, MOXYTb BUHUKHYTY Kapi€ec, 3aXBOPIOBaHHS

NapoAoHTY, CTiNKi cniam Bia 6apeHUKiB Ta anepris.

23. HoCiHHA UbOTo NPUCTPOI0 MOXE TUMYACOBO BMIMHYTYM Ha Baly
BUMOBY Ta CIPUUMHUTH WENENsBiCTb a0 iHIWi NopyLeHHs BUMOBH,
X0ua 3 YaCOM BOHU MOBUHHI 3HUKHYTHU.

24. Baw «npukyc» (cnoci6, y sikuit cxoasiTbCsi Bawi 3y6u) Moxke 3MiHUTUCS
Ta BUKNUKATW AWBHI/HE3PYYHi BIAUYTTS Nia yac i B KiHUi nikyBaHHs.

25. Tlip 4ac nikyBaHHS Yy BaC MOXKYTb BUHUKATV TUMUYACOBE MiABULLEHHS
CNMHOBUAINEHHs abo cyxicTb Y poTi.

PU3VKW TA TIEPEBATY JIIKYBAHHSA

Pu3uKu, NoB’s3aHi 3 NiKYBaHHAM 3 BUKOPUCTAHHSM NiAHEBGIHHOT

p p i cuctemu Invisalign, onucani Bue B po3ginax

«T Ta «3ac . MNepeBara nikysaHHs 3a 10NOMOTO0

UbOTO MPUCTPOIO MONATAE B TOMY, WO 3@ NPaBUNILHOTO BUKOPUCTAHHS BiH

3a6esneuye po3LUMPEHHs BaLOT BY3bKOT BEPXHbOT Lienenu (nigHebiHHs,

3YGHOT AYTM, BEPXHBOT LLEIENM) 10 ONTUMANBHOTO CTaHY, BU3HAUEHOTO

BalWMM nikapeM. AIKLL0 Y BaC € 3aNUTaHHA WOAO PU3MKIB i Nepesar NikyBaHHA

niaHe6iHHUM poswupiosauem Invisalign, 3BepHiTbCs A0 CBOTO NiKapsi.

BAXNUBICTb HEOBXIAHOCTI JOTPUMAHHA PEXXUMY foTnaay

BHacnifok BiAMOBU BiA HOCIHHS MPUCTPOTB BNPOAOBXK BU3HAUEHOT BALIUM

nikapeMm KinbKoCTi roAnH Ha IeHb MOJXKe NMOA0BXYBATMCA TPUBaNicTL

NiKYBaHHsi Ta MOTipWYBATUCh 3AaTHICTb JOCSTTY GaXkaHWX pe3ynbTaTis.

ploBaua Ta HeaoT
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HoCiHHS NPUCTPOIO NPOTATOM BCTAHOBNEHOT KiNIbKOCTi TOAUH, NepioauuHe
CMoCTepeXeHHs Y Nikaps, a TaKOX AOTPUMAHHSA BKa3iBOK WOA0 HaneXHoi
TiriEHN NOPOXHUHM POTa Ta AOTAISAY 33 NPUCTPOEM BAX/UBI ANs
NOCATHEHHS BaXkaHWx pe3ynbTaTis.

HOCIHHA MIAHEBIHHUX PO3LUNPIOBAYIB 1 YTPUMYBAUYIB INVISALIGN

HE 3ABYBAWTE:

1. JloTpuMyiiTecs BKa3iBOK NiKaps Ta inloCTPOBaHUX IHCTPYKLLi Y UbOMY
noCi6HMKY, W06 NepeKoHaTUCs, O BU NPABUIIbHO BCTaHOBSETe
Ta BUWMAETe po3LUMPIOBaYi Ta ytpumysaui. Npn BUKOPUCTAHHI Yy
HEMOBHONITHiX NaUi€HTiB BCTAaHOBNIEHHSA Ta BUAANEHHs NPUCTPOTB
TIOBUHEH KOHTPOIOBATHU 10POCIMA.

2. HociTts poswmpioBayi Ta yTpuMyBayi BNIPOAOBXK KiNbKOCTi roAmnH,
BU3HaAueHoi nikapeM. K0 NPUCTPiit He HOCUTYN NPOTATOM TPUBANOTO
nepioay yacy, ue MoXe CNpUUUHUTH peunams (10670, NigHeGiHHs
TIOBEPHETHLCS /10 TOYATKOBOTO MONOXKEHHS).

3. PeTenbHo BUMWUiiTE PYKM 3 MUNIOM i BOAOKO Nepes; NOBOKEHHAM 3
NpUCTPOSIMU.

4. TlouncrbTe 3y6m 3y6HOI0 WiTKOK Ta 3y6HOK HUTKOIO Nepes
BCTAHOBNIEHHAM Ta MiCNA BUAANEHHSA NPUCTPOTB.

5. OuuctiTb i NpOMMitTe CBOT NPUCTPOT NiCNs TOTO, IK BUMeTe X 3
ynaxosku. Tepw HiXX NOMICTUTY NPUCTPil Ans 36epiraHHs y naker,
CTPYCiTh/BUCYWITb HAANWULIOK BOAM.

6. Bukopucrosyite nuwe OJWH npuctpin 3a pas.

OBEPE)XXHO NMOBOJLTECS 31 CBOTMU PO3LLNPIOBAYAMM TA

YTPUMYBAYAMU

1. 18Bwu, i popocnuit, skuit Bam ae, i wopHs ipaTn
TIPUCTPiit Nepes TUM, SiK NOTO BCTABUTH, i TOBTOPHO Nepesl CHOM Ha
HasBHiCTb 6YAb-siKUX MOLIKOAKEHD aﬁo Aedekris.

2. ByabTe o6epexHi, BC a6o iTa

yTpumMyBaui. He 3acTocoByitte HaamipHy cuny, umﬁ 3rumaTy abo

CKPY4YBaTH iX, i He BUKOPUCTOBYIATE FOCTPUIA IHCTPYMEHT, 11106

cnpobysati ix 3HATH.

SIKWWO NPUCTPiil BUTNAAAE MOWKOAXEHNM 260 3naMaHUM, SKLLO BY

He MOXKeTe 0ro BCTaBUTY ab0 AKLLO 3AA€ETCS, WO BiH He Npunsrae

HaneXHUM unHoM (BiH BUKNIMKAE rocTpuit 6inb abo HaamipHy

HE3PYUHICTb), MPUMUHITL BUKOPUCTAHHS Ta 3BEPHITLCS 10 NiKapsi.

IHCTPYKL|i 3 BUKOPUCTAHHSI MIAHEBIHHOT PO3LLMPIOBAJIbHOT CUCTEMM INVISALIGN TA JIOTNISIAY 3A HEIO

4. 36epiranTe Ui NPUCTPOT MOAANT Bifj arPECUBHNX XIMIUHNX PEUOBUH.
HE BuKopucToBY#TE 3aC06U ANsi UMLLEHHS 3Yy6HUX NpoTesis abo
PiANHY NS NONOCKaHHS POTa ANS OUMILIEHHS PO3LWMPIOBAYiB a6o
yTpuMyBauyis. Lli npoaYKTH MOXKYTb NPU3BECTM A0 NOLIKOMKEHHS Ta
nocnabneHHs Balwmx NpUCTPOiB.

5. Jlikap npukne?‘rb «Kpinnennﬂ» 1o Bawmx 3y6is, wo6 3adikcysatu

ui. Akwo kp BiANanAYTL, 3BepHiTLCA 0 NiKaps.

6. LIJ,06 YHUKHYTM TIOWIKOZKEHHS NTPUCTPOTB i 3Y6iB, He XyitTe TBepAY
260 MUNKyY 1KY, He XYiATe XYBaNbHY rYMKY i He nuiiTe conoaki abo
KMCNi HaMoTi Mif Yac HOCiHHA po3wupioBayis a6o yrpuMysauis.

7. He 3abysanTe WoAHS YMCTUTK 3Y61 3Yy6HOIO WiTKOI Ta 3y6HOIO
HUTKOIO Nepezl TUM, K BCTAHOBTIOBATW NPUCTPii i wopasy nicns
TOTO, KOMU BY 3HiMaeTe oro. HeaoTpUMaHHSA HanexHoro Aornsay 3a
3y6amu nia yac NiKYBaHHs MOXKe NIPU3BECTM /10 KAPiECY, 3aXBOPIOBAHB
SICEH | YTBOPEHHS CTINKMX NNsiM Ha 3ybax. Huxue HaBeaeHo 6inbi
[OKnaaHi iHCTPYKLT woao aornaay 3a 3y6amu nia vac nikyBaHHs.
MpumiTka. CromaTonoriuxi pecTaBpauiitii Matepiany, BUroToBNeHi
3 MeTany (Hanpuknaz, aMmanbramoBi HaNUNKK a6o KOPOHKM 3
HepIKaBilouoi CTani), MOXYTb CMPUUMHNUTU 3MiHY KONbOPY NPUCTPOIO.

IHOOPMALIA NMPO BALLI HOBI POBLLIVIPIOBALII 1 ‘/TPI/IM‘/BAHI

1. BawiHoBip p i Ta yTpumMy i ANS HOCiHHSA
BAEHb | BHoui BiANOBIAHO 10 BKA3iBOK nmapﬂ TIpUCTPOT MOXKHa
HOCUTH, KON BY iCTe Ta n'€Te, ane nikap MOXe BKasaTu BaM 3HiMaTh
npucTpoi nig yac xi. Haragyemo, o nia yac HOCiHHA NPUCTPOTB He
ModKHa icTu TBepay a6o nunky Ky, YBaTH XyBanbHy rymky a6o
TMUTYU CONOAKI UM KUCAi HaMoT.

2. Bu6ypete 3miHI0OBaTM po3wWwMpIOBaui WoaHs abo 3a BKa3iBKoo
nikaps. He Bukupaiite cBoi ctapi i; nicns TaHHSA
OUUCTITb KOXEH NPUCTPiit, CTPYCiThb/BUTPITh HACYXO HAANULIKN BOAN
Ta NOKNaAiTh NPUCTPiil Y OpUriHanbHUI NaKeT Ha BUNAAoK, AKLLO
niKap NonpocuTL BaC BCTaBUTY MOTO 3HOBY. Hanpuknaz, Ao crascs
peunamns abo NoWKOAKEHO NPUCTPit OAHOTO 3 eTanis.

3. BHacninok BiZAMOBM Bifi HOCIHHS MPUCTPOTB BNPOZIOBX BU3HAUEHOT
KiNbKOCTi TOAVH Ha A€Hb MOXKE MOAOBXYBATUCS TPUBANICT NIKYBAHHS
Ta NoTipWwyBaTMCh 3AaTHICTb AOCATTU HaXKaHUX Pe3ynbTaTie.

4.  SIKwo Baw nikap BUPiWUTb, WO NOTPi6HI A0AATKOBI po3lwupioBaui,
70MY, MOX/IBO, 10BEAETLCS 3p06UTH HOBI UM POBI 3HIMKN BalMUX
3y6iB i nigHeBiHHs.

5. Baw nikap BU3HAuUTh, KONU BU TOTOBI nepeiTy Bia (asu akTueHOTO
PO3WMPEHHS A0 hasu YTPUMAHHS. 3aNeXHO Bifi TOTO, KON Le
CTaHeTbCs, Y BAaC MOXYTb 3aNUWINTUCS HEBUKOPUCTaHi PO3IIMpioBayi
(ue npucrpoi etanis sKi nikap i HenoTpi
Ha 0CHOBi ehbeKTUBHOCTI BaLwOro NikysaHHs). Jlikap Moxxe nonpocutn
Bac HOCUTY PO3LUMPIOBAY OAHOTO eTany BMNPOAOBXK 6inblu HiXX 0AHOTO
A8, W06 YTPUMYBATY NiAHEBIHHS B TOTPIGHOMY MONOXKEHHI, MOKY BU
ouiKyBaTuMeTe yTpUMYBaUiB.

6. Ticns Toro, siK BU nepe Bif dhasm p P 1o asu
YTPUMaHHSI, BU HOCUTUMETE KOXKEH YTPUMYBAY NPOTATOM 2-4 TUXKHIB
BiZANOBiZIHO 10 BKa3iBOK Baworo nikaps. Tpusanicte hasu yrpumanHs
MOXKe BiApi3HATUCSA 3aneXHO BiA Uinei Baworo nikaps woao
nikyBaHHs. Pasa yr 3anobirae p ; BalW Nikap Moxe
TaKoX 3annaHysaTu wio hasy, wob crabinisysatu poswmpeHHs nepea
ToYaTKOM HacTynHoi dhasu.

7. Tlicns 3aBepiueHHs (asn YTPUMaHHS BU NOBUHHI NPOAOBXYBATH
HOCUTW YTpUMYBaY BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK Nikaps A0 MouaTky
HacTynHoi (asu nikyBaHHs.

8. Tlepep AocTaBKoiO Bali PO3LIMPIOBAYI Ta YTPUMYBAYi OUNLLAIOTHCS
Ta OKPEMO YnaKoBYIOTbCS B MapkoBaHi nakeTu (Miwku). Ha koxxHomy
NPUCTPOT HAAPYKOBAHO YHiKanbHUit HoMep, KM MiCTUTb NeBHY
iHp it0 ans BiacC , NIp! Y ANs BaWWOro nikaps, a
TaKoX HOMep eTany po3iumpioBaya a6o ytpumysava. MpucTpoi pisHux
eral cnig HOCUTU nocnifosHo. O60B'A3KOBO OAsTaNTE NPUCTPX
NpaBUNbHOMY MOPAAKY.

9. Y npaBoMy BEPXHLOMY KYTi ETUKETKM KOXHOTO MaKeTa 3a3HaveHo
HOMep eTany p a6o ytpumy N i K «XX
3YY» (Hanpuknag, «03 3 28»). Ha camoMy npucTpoi MoXKHa 3HaiTH
BiANOBiAHNI ABO3HAYHWI HOMEP eTany NPUCTPOIo (Y Halwomy
npuknaai «03») HanpuKiHui HagpykosaHoro Homepa. Micns
3aBepLUIEHHS KOXKHOTO eTany OYNUCTiThb MPUCTPIN, IK OMUCAHO HUKYe,
nicns yoro 36epiraitTe #10ro B OpuriHanbHOMY BiANOBIAHOMY NaKeTi.

JIOTNAL 3A TIPUCTPOEM TA NOTO 3BEPITAHHSA

+ Kopucryitrech 3y6HOI0 1WiTKOIO 3 M'SKOI0 LLETUHOIO, BOAOIO Ta
HEBE/IMKOIO KiNbKiCTI0 3Yy6HOT NacTu NSt OUNLLEHHS PO3LWIMPIOBaAYiB
Ta yrpumyBayis. 060B’A3KOBO BUAANITH BCIO 3Y6HY NacTy, peTensHo
TPOMUBLUW NPUCTPIN MICNS OUULLEHHS.

YKPATHCbKA

+ 3aexaw 36epiraiite NPUCTPOT B NPOXONOAHOMY Ta CYXOMY Micuii.

* Mu pekoMeHAYEMO 36epiraTv NPUCTPiit, KONM BiH He 3HAXOAUTLCS Y BaC
y poti, y opuri ) nakeri. Lle peauTh ioro
BTPaTy Ta MOWKOMKEHHS.

+ OuuCcTiTh i peTenbHO BUCYLWITL NPUCTPIil, MepL HiX NOMiCTUTH #0To Ans
36epiraHHs B naker.

+ 36epiraitTe NPUCTPOi B HEZOCTYMHOMY ANt MANEHbKUX AiTeit Ta
AOMALUHiX TBAPUH Micui.

MPABUJILHA TITIEHA POTOBOI MOPOXHUH

+ He notpi6Ho 3HiMaTh npucTpoi, wo6 ictn abo nutu. OgHak nicns
KOXHOTO BXXMBAHHS 1Xi PEKOMEHAYETHCA PeTenbHO NoNoCcKaTh poT.

* YuctiTh 3y6m 3y6HOIO LITKOIO Ta 3YBHOIO HUTKOIO NEPes TUM, K
BCTaHOB/IOBATM NPUCTPIiA. SIKWO Y BAC HeMae 4OCTYNY A0 3y6HOT
WiTKW, BU MOXKETE NPOCTO NPONOIOCKATH POT, @ MOTIM OUUCTUTH
TIPUCTPOT, MOTPUMABLLM iX NiA MPOTOUHO BoAo. Lie He
HaNKpaLnit Cnoci6 ounLLeHHs, ane BiH A0CUTb eeKTUBHNIA.
0608B'513KOBO PeTENbHO NOYUCTITb CBOT NPUCTPOT Ta 3y6u
SIKHanwWBuaLwe.

+ SIKW0 Y BaC BUHUKHYTb 3anUTaHHS LWOA0 TEXHIKU TirieHu,
MPOKOHCYNLTYWATECH 31 CBOTM NikapeM.

+ [ins 36epexkeHHs 300poB’s Bawmx 3y6is i siceH PeKOMEHAYETLCS
PEryYNsipHUil OMAZA Y CTOMATONOTA | UMLLEHHS 3Y6iB NPOTArOM Ycboro
NiKYBaHHS.

IHCTPYKLIIT LOA0 BCTAHOBJIEHHS MPUCTPOIO — [IB.

30BPAXEHHS HA CTOPIHUI 1 WOA0 BCTAHOBJIEHHS MPUCTPOIO

1. BuiiMiTb NpUCTPiit i3 ManeHbKOTO NakeTa, B AKOMY BiH 3HAXOANBCS.
He BukupaitTe opuriHanbHui nakeT, OCKinbKy BiH 6yze
BUKOPUCTOBYBATUCS A5 36epiraHHsi BUKOPUCTAHUX NPUCTPOTB.

2. Tlounctuteb 3y6m WiTKOI Ta 3y6HOI0 HUTKOIO NEpesl BCTaHOBNEHHS!
npuUcTpoio.

3. BneBHiTbCS Y MPaBUALHOCTI HOMEpa eTany, MOCUNAKYUCHL Ha PO3Ain
«IHcopmauis npo Bawi HOBi po3wwKMpioBaYi i yTpUMyBayi».

4. Tlepes BCTaHOBNEHHSM NPUCTPOIO:

OunCTiTb NPUCTPiN 3Yy6HOIO WITKOI0 3 M’AKOIO LWETUHOIO, BOAOIO Ta
HEBENNKOI0 KinbKicTio 3y6Hoi nactu. PucyHok 1
PeTenbHO NpoMuitTe NPUCTPiii NPOTOUHOO BOAOI0. PucyHok 2

5. Po3micTiTh NpucTpiit y poti nia 3aaHiMm 3y6amu, GesnocepenHbo Haa
THi3aaMu ans kpinneHHs. PucyHok 3

6. Benukum a6o BKa3iBHUM nasbLeMm WTOBXaTe NPUCTPin yropy,
JI0KM O/JHa CTOPOHA NPUCTPOIO MOBHICTIO He 3atiKCYETbCS.

Pucyrox 4
THi3Aa ANs KPiNAEHHs NPUCTPOIO OBUHHI PO3TALIOBYBATUCS HA
KpinnenHsx. PucyHok 5

7. Ticns 3aKpinneHHs NpUCTPOIo 3 0AHOTO BOKY NpUGepiTh Benukni
a60 BKasiBHUI Naneub, SKNi TOBYBABCS AN W Hs
NIPUCTPOIO BTOPY.

« TIpUKYCiTh, W06 3aKPiNUTU NPUCTPIit 3 NPOTUNEXHOTO GOKY.
PucyHok 6
+ SIKWO NULWe NPUKYLWIYBAHHS NOBHICTIO He 3a6e3neuye
3aKpinneHHs NPUCTPoIo, CNpobyiiTe NPUKYCUTY enaitHep a6o
MPUKYCUTU, HATUCKAKOUM NanbLeM Ha WiyHi NOBEpXHi NPUCTPOIO.
PucyHox 7
8. Tenep npucrpin Mae 6yTu NoBHicTio BCTaHoBNEHO. [epesipTe
NPaBUNbHICTbL NPUATAHHS NPUCTPOIO.
THCTPYKLIT LWOL0 BUAAJIEHHSA NMPUCTPOIO — AVB. 30BPAXEHHS
HA CTOPIHL] 2 WOA0 BUJANEHHSA MPUCTPOIO
1. 3 oaHoro 60Ky NPUCTPOIO MOKNAAITL BKa3iBHUI a60 BenuKwit naneub
Ha BEPXiBKY PYYKM ANsi 3HIMaHHsI. IHWNA Naneub a6o Benukui naneub
MO)KHa MOKJIACTH Ha HWKHIO TIOBEPXHIO PO3IUNPIOBAYA ANst KPALLOTO
KOHTpOMI0. PucyHok 8
2. BuTArHiTh NPUCTPiN B HANPAMKY LWOKK, Wo6 Bia'eaHaTy Bia
KpinnenHs. PucyHok 9
3. o6 BUAHATY NPUCTPIiN, MOTATHITL MOTO AOHU3Y. PucyHok 10
4. Tlicns BuAaneHHs npucTpoio:
OuUCTiTL NPUCTPIil 3YGHOIO WITKOIO 3 M'SIKOIO LETUHOIO, BOZOIO Ta
HeBEeNUKoIo KinbKicTio 3y6Hoi nactu. PucyHok 11
PeTenbHO NpoMuitTe NPUCTPi NPOTOUHO BOAOI. PucyHok 12
TpoTpiTh NpUCTPiit cepBeTKO10, 106 BiH BUCOX. PucyHok 13
5. He BuKupaiiTe BUKOpUCTaHWMi NpucTpinn. 36epiraitTe npucTpii B
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opuriHanbHOMy naketi. PucyHok 14

Mpuwmitka.

» HeranHo ouncTiTh NPUCTPil 3y6HOI0 NAcTo, 3y6HOI WITKOI Ta BOAOH,
peTenbHO NPOMMIiTE Ta BUCYLLiTh NPUCTPIil Ta 36epiraiiTe ioro B
OpUTiHANbLHOMY MaKeTi.

06epexHo BUitMaiiTe CBOT po3lWIMpPIOBaYi Ta YyTpUMyYBaYi.

HE 3acTocoByiTe HagMipHy cuny, o6 sruHati abo ckpyuysatn
MPUCTPiN Npu cnpobi 3HSTH OTO.

HE BuKOpuMCTOBYiATE TOCTPi MPeAMETH, W06 3HATU NPUCTPiil.

TMopaabTecs 3i CBOTM nikapeM, AKLLO NPUCTPiN HAA3BUYANHO BAXKKO
3HAT.

IHOOPMALIA ANA KNIEHTA/IHOOPMALIA ANt KOPUCTYBAYA

Y pasi cepii03HOTO IHUMAEHTY, IKWii NPSMO 4M OTIOCEPE/IKOBAHO MPU3BIB,
Mir npu3BecTy a6o MoXe NPU3BECTHU 10 6YAL-AKOTO 3 TAKUX BUMAAKIB:

a) cmepTh NauieHTa, Kopuctysaua abo iHwoi oco6u, 6) TuMuacose a6o
MOCTiiHe Cepit03He NOTipLIEHHs CTaHy 340POB’s MalieHTa, KOPUCTYBaUa
a60 iHWOoT 0cobu, B) cepito3Ha 3arpo3a 340pOB’I0 HACENEHHS, HeraiHo, 6e3
JKOZHUX 3BONiKaHb, noiHdopmyiite npo ue komnaito Align Technology Ta
CBOTO NiKaps.

YTUNI3ALUIA NMPUCTPOIO

TMicns Toro, K Baw nikap MiATBEPANTD, WO KYPC NiKYBaHHS 3aBepLIEHO,
niaHe6iHHi poswmpiosavi Invisalign Ta nigHe6inHi yTpumyBaui
Invisalign cnia ytunisysatu BiANOBIAHO A0 AE€PXKABHOTO Ta MiCLLEBOTO
3aKOHOAABCTBA.

YACTI 3AMUTAHHSA TA BIAMOBIAI

3: Lo po6uTy, siKwio s BTpauy abo 3namato OAMH 3i CBOTX PO3LLMPIOBAYiB
a6o ytpumysauis?

B: Y pasi BTpatut a6o nNonoMKu NPUCTPOIO BaM Cijl HErainHO 3BePHYTUCS A0
nikaps. Baw nikap, ”MOBipHO, CKaXke BaM HEraHo po3rnoyaT HOCiHHS
nonepeaHbLOro a6o HaCTYMHOTO KOMMEKTY NPUCTPOTB. BiH Moxe
3aMOBUTY /15l BAC HOBMI KOMNNIEKT NPUCTPOTB (AKM MaE HaaiinTy 3a
KinbKa AHiB) 3aMiCTb TUX, SIKi BY LOWHO BTPATUNN.

3: Yomy nikap NpUKpinmB BUCTYNM 0 A€SKUX 3 MOiX 3y6is?

B: Bucrynu a6o «kpinnenHs» npueaHaxi [To6to npukneeni] ao 3y6is,
w06 3achikcysaTv NPUCTPii Ha 3y6ax Ta AOMOMOTTH 3 PO3LUINPEHHSM.
Ha npuctposix € rHi3aa ans KkpinnexHs abo KULWeHi, SKi 3aXonnoTh
BUCTYNM 260 «KPinmeHHs», PO3MilLLeHi NikapeM Ha Bawwmx 3ybax.
KpinneHHs hakTUuHO ABASIOTH CO6010 HEBENMKI LIMATOUKK
KOMTO3UTHOTO a60 CTOMaTonoriyHOTO MaTepiany Konbopy 3y6is,
MPUKPINNEHOro nikapem 0 Bawux 3y6is, AKi NOTiM 3axonnio0TbCs
THi3AaMM 260 KMILEHSAMM Ha BaLLNX MPUCTPOSX.

3:Yu 6yne nikysaHHs 6onicHum?

B: Binbwicts nozei BiauyBawTh 6inb i TUCK MiC/IS MOUATKY KOXHOTO HOBOTO
etany poswmpeHHs. Lie HopmanbHo. Lie 03Haka Toro, wo npucTpoi
T Bawe MiaHeoi 710 IOTPiGHOTO MONOXKEHHS.

P b, P

3: Yu BNAMHE HOCiHHS NiaHe6iHHOT po3wwmpioBanbHOT cuctemu Invisalign
Ha Moi0 BUMOBY?

B: 51k i 6ysb-siKe iHIE OPTOAOHTUUHE NiKYBaHHS, MPUCTPIit MOXKe
TUMUaCOBO BMIMHYTM Ha Bally BUMOBY, i Y BaC MOXe criocTepiratuch
nerka wenensBicTb NPOTArOM NEBHOTO Nepioay yacy. OaHaK, Konu Baw
SI3UK | NiAHEe6iHHA 3BUKHYTb 10 IPUCTPOTB Y POT, WenensBicTb a6o
He3HauHe NOPYLIEHHS BUMOBH, CIPUUUHEHT BUKOPUCTAHHSM NPUCTPOIB,
TIOBUHHI 3HUKHYTH.

3: llo meHi po6uTH, AKWLO Miil HOBUI NPUCTPIi NiAHEGIHHOT
po3wwuploBanbHoi cuctemu Invisalign He dikcyeTbes Ha 3ybax?

B: He3HauHi BiAMiHHOCTI Yy BiANOBiAHOCTi MiX HOBUM NPUCTPOEM i
TOTOUHUM T 3y6is — Hop SBULLE, OCKiNbKYM NOTPiGeH
vac, wo6 3y6u NianawTyBanuck i HOBE NONOXKEHHS NPUCTpoto. Y pasi
3HauHUX NPo6neM i3 NPUNSTaHHAM NPUCTPOIO MOBIZOMTE CBOTO NiKaps.

3: Y1 € 06MeXEHHS WOA0 DK, AKY MOXHA BXUBATH?

B: XKyBanHs TBepa0i, 1unKoi a6o conoakoi i (BKIIOUAOUM XKYBabHY
TYMKU) NpU BCTAHOBNIEHOMY MPUCTPOT MOXKE NPUIBECTH 10 MOWIKOZKEHHS
npucTporo Ta/a6o Bawmx 3y6is, TOMY ULOTO CNiA YHUKATU. BXxuBaHHS
CONOAKMX 260 KNC/INX HaMOTB NPU BCTAHOBNIEHOMY MPUCTPOT MOXKE
TIPU3BECTU 710 NMOWIKOMKEHHS BalLMX 3y6iB, TOMY LbOTO CNNij YHMKATH.

3: Sk uncTuTv NpucTpin?

B: Bu He MOBMHHI OMycKaTu NPUCTPiN Y KUMASUY BOAY UM MOCYAOMUITHY
MaLlUWHY, @ TaKOX BUKOPUCTOBYBATH 6UYAb-5IKi OPTOAOHTUUHI UnCTSIY]
3aco6u Ans umlLeHHs NPUCTPOIo. BukopucTosyite e 3ybHY witky
i3y6Hy nacry.

3: Y1 MOXKHa KYBATM XKYBanbHY TYMKY TMiZ 4ac HOCiHHS MPUCTPOTB
nigHe6iHHOT p i cuctemu Invisalign?
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B: HI. XKyBansHa rymka npununae 1o npucTpois, Tomy ii cnia ynukatu.

3: Yu 3anMWwaTMyTbCsS NASIMU Ha NIPUCTPOSIX MifHEGiHHOT
po3wupioBanbHoi cuctemu Invisalign BHacniaok KypiHHA, BenniHry abo
HKYBAHHS TIOTIOHY?

B: My He peKOMEHAYEMO BUKOPUCTOBYBATU TIOTIOH i BEWM MiJ 4aC HOCIHHSA
MPUCTPOIB Uepes MOXKAUBICTb 3MiHM X KONbOPY a60 MOWKOAKEHHS!.

3: LLlo po6uTw B pasi BTpaTh a60 NONOMKM KpinneHHs?

B: Y pasi BTpatvt abo nNonoMKu KpinneHHs BaMm CNif HerainHo 3BEPHYTUCS
Ao nikaps.

3: Komy 3atenedoHyBaTt, SIKILO Y MEHE BCE LUE € 3aNUTaHHS LWOA0
uboro Bupo6y?

B: Cnouatky 3BepHiTbCst A0 CBOTO NiKapsi. SIKL0 Yy BaC BUHUKHYTb
J10AaTKOBi 3aNUTaHHs, BU MOXeTe 3aTenedoHyYBaTh B
cnyx6y niarpumku knientie Align Technology,

Inc. 3a Homepom 1-888-822-5446.

TMpumiTka. AKwo nicns o3HaiomMneHHs 3 uielo 6Gpowypoio y Bac
BUHWKHYTb 10AATKOBI 3aNuUTaHHs, 3B@PHIiTbCA A0 CBOTO NiKaps.
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Cumson

Hassa

TosicHIOBaNbHMIA TEKCT

TMocunaxHs Ha cTaHaapT

(g

O3HaiomTecs 3 IHCTPYKLUi€lo 3
BUKOPUCTAaHHS

YKa3ye KopucTyBayesi Ha HEOBXiAHICTb 03HANOMEHHS 3 IHCTPYKUiEio 3
BUKOPUCTAHHSI.

EN1S0 15223-1%,5.4.3

&

IM's nauienTa

Bka3sye im's nauieHTa.

EN1S0 15223-1%,5.7.2

==
Eid

Homep nauienta

BKasye Ha YHiKanbHWii HOMep, L0 acoLil0ETbCS 3 OKPEMUM NaLiEHTOM.

EN1S0 15223-1%,5.7.1

BupobHuk

YKasye Ha BUPO6HNKA MEANUHOTO NPUCTPOIO.

EN1SO 15223-1%,5.1.1

8| =

KpaiHa BUPOGHMUTEA B NOEAHAHHI 3
RAaTol0 BUPOBHUMLTEA

Iins inenTudikauii kpai iii Ta gatn TBa

EN1SO 15223-1%, 5.1.11
EN1SO 15223-1%,5.1.3

S el
B

z
H
=
E

Tepmin npupatHocTi

Bkasye Ha aaTy, Nicna AKoi MeAUYHWi BUPiG He MOXHA BUKOPUCTOBYBATU.

EN1S0 15223-1,5.1.4

[

BaraTtopasoBe BUKOPUCTAHHSA OAHUM
nauieHTom

Bka3sye Ha MeanuHMi BUPi6 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHs (Ans KinbKox npoueayp)
OAHWM NauieHToM.

EN1SO 15223-1%,5.1.12

Homep naprii/cepii

Ykasye Ha Koa napTii BUpo6HUKa, 106 MoxHa 6yno ineHTudikysatu cepito a6o
naprito.

EN1S0 15223-1%;5.1.5

Meauunuii npuctpiit

YKa3ye Ha Te, o TOBap € MEANYHUM MPUCTPOEM.

EN1SO 15223-1%,5.7.10

YHikansHui ineHTudikatop npuctpoio

YKa3sye Ha HOCilt, Wo MiCTUTb YHikanbHY iHdopmauiio npo ineHTudikatop npucrpoio.

EN SO 15223-1%,5.7.10

He BuKoOpUCTOBYiiTE, AKWWO YynakosKa
NOWKOZDKeHa Ta 03HanoMTecs 3
THCTPYKUIEIO 3 BUKOPUCTAHHS

BKkasye Ha MeIMyHUN NPUCTPIiA, AKWIA HE CNiJi BUKOPUCTOBYBATH, AKILO YNaKoBKa
6yna nowKozKEHa a60 BIAKPWTA, i 0 KOPUCTYBAY NOBUHEH 03HAMOMUTNCA 3
THCTPYKUI€I0 3 BUKOPUCTAHHSA ANs OT nopaTkoBoT iHd if.

EN1S0 15223-1%,5.2.8

YnoBHOBaXEeHMI NPeACTaBHUK Y

Bkasye ynoBHOBaXKeHOTO NpeacTaBHUKa Y Esponeicbkomy CnistoBapucTsi/

ficbkomy Cni 81/
€sponeiicbkomy Coio3i

iicexomy Corosi.

EN1S0 15223-1;5.1.2

YOBHOBaXEHMit NPEACTABHUK Y
Waeityapii

YKa3ye Ha YnosHOBaKeHOro npeacTaBHyKa & Lseituapii

H/3

Imnoprep

BKasye Ha oprawisauiio, ika iMnopTye MeAMUHMIA NPUCTPIiA Y NMeBHMUIA perio

EN1S0O 15223-1;5.1.8

Tinbku 3a peuentom

ac # 3akoH (CLUA) NPOAAX UbOTO NPUCTPOI; BiH
MOXKE 3AiNCHIOBATUCS LW Ni i abo 3a noro
3aMOBNIEHHSM.

Kopekc depepansHux npasun
CLWA,Po3pin 21, Yactuna
801.109(b)(1)

*Meauuni npunaan — CuMBONU, 5IKi CNia BUKOPUCTOBYBATH 3 iHopMaLli€lo, sika HAAAETLCS BUPOOHUKOM — YacTuHa 1: 3aranbHi BUMOTH.
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