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English

Read these instructions before use

Before using Invisalign® aligners, patients (and, when applicable, their parents or legal guardians) should carefully read these Use and
care instructions for important information about aligner wear including warnings and precautions, proper care and maintenance,
and oral hygiene requirements during treatment. We recommend that you save these instructions for future reference. If you have
questions or concerns, please contact your doctor.

What is the Invisalign® system?

The Invisalign system includes removable orthodontic appliances (aligners) and associated 3D orthodontic software and applicable
supporting accessories. The system consists of a series of doctor- prescribed, thin, clear plastic removable orthodontic appliances
(aligners) that gently move the patient’s teeth in small increments from their original state to a more optimal, treated state to address
malocclusion. The optional mandibular advancement features, such as precision wings and occlusal blocks, position the patient’s jaw
to address skeletal malocclusion. The decision of whether to use precision wings or occlusal blocks for mandibular advancement

is made by your doctor. The system with Invisalign aligners is used in patients with primary (baby milk teeth), mixed (transitional) or
permanent dentition (teeth). Invisalign aligners with mandibular advancement features are used in patients with mixed or permanent
dentition.

For patients who are minors, your parent or guardian or another responsible adult should review these instructions and help you
follow these directions.

Intended Use / Indications for use

The Invisalign System is intended for the orthodontic treatment of malocclusion in patients with primary, mixed (primary and
permanent), or permanent dentition. The optional mandibular advancement feature(s) are indicated for the treatment of skeletal
malocclusion in patients with mixed or permanent dentition.

Contraindication
The Invisalign system is contraindicated for use in patients with active periodontal disease.

Note: this does not preclude, at the discretion of the doctor, treatment of patients with treated, controlled, or arrested periodontal
disease and free of active disease.

Warnings
1 In rare instances, some patients may be allergic to the aligner material (e.g., plastic, coating material) including aligners with
occlusal blocks material.

2. In rare instances, patients with hereditary angioedema (HAE), a genetic disorder, may experience rapid local swelling of
subcutaneous tissues including the larynx. HAE may be triggered by mild stimuli including dental procedures.

3. Orthodontic appliances, or parts thereof, may be accidently swallowed or aspirated and may be harmful.
Note: If any of the above should occur, patient should discontinue use, seek medical attention immediately as necessary, and
notify the Invisalign treating doctor. The doctor is required to notify Align Technology and the patient may also notify Align
Technology, if needed.

4. Orthodontic treatment, including clear aligner treatments, is not effective in the movement of dental implants and should not
be used to move implants. Treatment plans that involve implant movement may result in an implant failure.

5. Invisalign treatment, including aligners with mandibular advancement features, is not tested nor intended for treatment of
respiratory disorders, sleep apnea, bruxism, and/or temporo-mandibular disorders (TMD).

6. Erupting, exfoliating and/or missing teeth under the mandibular advancement features may affect the integrity of the feature.
In addition, any erupting teeth which are located under the features may not complete eruption during treatment with the
features.

1

1 Aligner treatment alone may not be adequate to achieve the desired result in patients with certain orthodontic issues.
Your doctor will determine whether supplemental treatment is necessary and will discuss any associated risks and healing
requirements prior to starting aligner treatment.

2. In patients with small, unusually - shaped or missing teeth, aligner retention and treatment duration may be impacted.

3. Dental restorations (which replace or restore part or all of a patient’s tooth — for example, crowns or bridges) may become
dislodged and require re-cementation or, in some instances, replacement.

4. A tooth that has been injured (for example, from a fall or blow) may be aggravated during orthodontic treatment. In rare
instances, the life of the tooth may be reduced, the tooth may require additional dental treatment such as endodontic
(root canal) and/or additional restorative work, and/or the tooth may be lost.

5. The root lengths of the teeth may be shortened (this is known as ‘root resorption’) during orthodontic treatment, causing a
threat to longevity of the teeth.

6. Do not alter your aligners. The aligners should cover all your teeth; otherwise, ‘supra-eruption’ (in which an uncovered tooth
can move above the ‘occlusal’ or chewing surface of the other teeth) may occur.

7. In rare instances, problems in the temporo-mandibular or jaw joint (temporo-mandibular disorder or dysfunction (TMD)) may
result in joint pain, headaches, or ear problems. For patients in treatment with mandibular advancement features (which are
used to shift the lower jaw forward), problems in the jaw joint may be exacerbated.

Note : In patients with limited vertical opening or active TMD, doctor may prefer to prescribe precision wings instead of
occlusal blocks.

8. Certain medical conditions and use of certain medications may affect orthodontic tooth movement and treatment outcomes.

9. Do not cut, remove, or try to shave off the blocks from the aligners. This will impact the product integrity and prevent the
aligners with mandibular advancement features such as occlusal blocks work as intended.

Attact and interproximal reduction (IPR)

1. Attachments (bumps which are attached to your teeth during aligner treatment to help your aligners move your teeth) may

be temporarily bonded to one or more teeth during the course of treatment to help hold your aligners in place and to aid
tooth movement.

2. Attachments may fall off and require replacement. Failure to have attachments replaced may impact a patient’s treatment
duration or treatment outcome.

3. All attachments should be removed when your aligner treatment is complete. Failure to remove attachments at the end of
treatment could lead to tooth decay (cavities) and soft tissue irritation.

4. Interproximal reduction (IPR) (filing in between your teeth) may be prescribed to create space as part of treatment. You may
experience temporary sensitivity and your doctor will discuss any associated risks and remedies.

Treatment experience

1. Aligners with cracks the size of the height of the tooth should not be used.

2. Dental tenderness or sensitivity may be experienced following initial aligner placement and after switching to each new
aligner in the series.

3. Patients may experience a temporary loosening of their teeth during the treatment.

4. The product may temporarily affect speech and may result in a lisp, although any speech impediment associated with clear

aligner treatment usually disappears within one or two weeks.



A temporary increase in salivation or dryness of mouth may occur.
Gums, cheeks, or lips may be scratched or irritated by the product and its associated features.

Tooth decay (cavities), periodontal disease (gum disease), and permanent markings from stains and decalcification
(white spots) may occur if patients do not brush and floss their teeth properly during treatment or if they consume foods or
beverages containing sugar or acids while wearing aligners.

The bite may change during treatment; this may result in temporary discomfort.
At the end of treatment, the bite may require adjustment by the doctor.

Teeth may shift position (relapse) after treatment. Consistent wearing of retainers at the end of treatment should reduce
this tendency.

For aligners with mandibular advancement features, biting directly or grinding on the features or positioning them incorrectly
may increase the chance of aligner deformation or breakage, which may lengthen the treatment.

Prolonged biting or grinding on and/or improper positioning of occlusal blocks may also lead to soreness in the muscles or
jaw joint.

Aligner care and compliance

1

Aligners are intended to be removed only for eating, drinking, and oral care. Unnecessary and excessive removal and
insertion of aligners may prematurely damage and/or break the aligners.

Failure to properly store, insert or remove aligners can lead to damage. Patients should read all instructions carefully and
should use proper techniques for aligner insertion and removal. Aligners should always be stored in a cool, dry place and in
their applicable cases. Attempting to store aligners with mandibular advancement features in a standard Invisalign Aligner
Case may damage the aligners.

Keep aligners away from hot water and harsh chemicals and carefully follow the patient instructions below. Do NOT use
denture cleaners to clean aligners with mandibular advancement features or soak them in mouthwash. Do NOT use Invisalign
Aligner Cleaning Foam, Invisalign Aligner Cleaning Spray, or Invisalign UV Sanitizing Case to clean aligners with mandibular
advancement features. These products may damage the surface of the aligner, causing it to become dull, more visible, and may
affect bonding of blocks to aligners.

Keep aligners out of reach of young children and pets. For children in treatment, a supervising adult should monitor aligner
use, storage and care.

Tobacco use, smoking, and/or vaping while wearing aligners may lead to discoloration or damage. In general, tobacco use
has been shown to increase gum disease and to delay tooth movement during orthodontic treatment.

Orthodontic treatment (including aligner treatment) may impair the health of the bone and gums which support the teeth and
may aggravate the gums.

The length and success of treatment depends on the patient's compliance, cooperation in keeping appointments, maintaining
good oral hygiene, avoiding loose or broken appliances and following the doctor’s instructions carefully.

Failure to wear the appliance for the prescribed number of hours per day and/or not using the product as directed by the
doctor can lengthen the treatment time and affect the ability to achieve the desired results.

Regardless of the patient's compliance, due to the variation in the size and shape of the teeth and other factors, achievement
of an ideal result may not always be possible. Restorative dental treatment may be indicated.

Wearing and using your Invisalign aligners
Here are some instructions to help ensure proper use and avoid damaging your aligners.

Always remember to

1

Use proper technique described below when inserting and
1

Wear your aligners per your doctor’s instructions, usually 20-22 hours per day. Aligners are designed to be changed
every 1-2 weeks or at doctor’s discretion.

Wash your hands thoroughly with soap and water before handling your aligners.
Handle only ONE aligner at a time.

Rinse your aligners when removing them from the packaging.

to avoid d ing aligners.

Prior to each insertion and before bed, inspect aligners for cracks and deformation. Severe cracks, deformities or block
debonding should be reported to the doctor immediately. Caution on aligners with cracks the size of the height of the tooth,
or occlusal blocks that are deformed or that appear to be debonding from the aligner (see figure below) should not be used.
Note: A parent or guardian should inspect aligners of children.

Make sure you have the proper aligner —the upper for your top teeth and the lower for your bottom teeth.

To help avoid confusion, each aligner is engraved with your unique case number, a “U” for upper and an “L” for lower,
followed by the stage number. (Figure 1)

You may insert either the upper or lower aligner first. When inserting each aligner, gently push the aligners over your front
teeth. Then apply equal pressure, using your fingertips, to the tops of your left and right molars (back teeth) until the aligner
snaps into place. (Figure 2)

Do NOT bite your aligners into position. This may damage them. For aligners with precision wings (Figures 3a and 3b) or
occlusal blocks (Figures 3¢ and 3d), (precision wings and occlusal blocks circled), do NOT bite down or grind on precision
wings or occlusal blocks. The lower precision wings should be positioned in front of the upper precision wings when the
aligners are in the mouth; with occlusal blocks, the lower blocks should be positioned in front of the upper blocks.

Note: If you experience sharp pain or significant discomfort, discontinue use of the aligners and contact your doctor.

Aligner removal
1

On one side of your mouth, use your fingertip on the inside of your back molar to slowly pull the aligner from your molars.
(Figure 4)

Repeat this process on the other side of your mouth before trying to completely remove the aligner. (Figure 5)

Once aligner is disengaged from the back molars on both sides of your mouth, you should be able to slowly work your way
forward gently prying the aligner away from your teeth with your fingertips. (Figure 6)

Note:

. Aligners should be rinsed/brushed and dried prior to storage in a protective case.

. Aligners are intended to be removed only for eating, drinking, smoking, and oral care. Unnecessary and excessive
removal/insertion of aligners with mandibular advancement features may prematurely damage and/or break the
aligners.

Take care in removing your aligners, especially if multiple attachments are being used.

Do NOT use excessive force to bend or twist an aligner to get it off.

Do NOT use any sharp object to remove your aligners. Consider an aligner removal tool if needed.
Consult with your doctor if your aligners are extremely difficult to remove.



Daily care and mai of your Invisalign aligners

1 Clean your aligners prior to each insertion. Use a soft bristle toothbrush with water and a small amount of toothpaste. You
may find it easiest to clean the outside of your aligners by brushing them while they are still on your teeth (Figure 7), then
remove your aligners to clean the inside surfaces (Figure 8).
Note: Be sure to rinse each aligner thoroughly with water after each cleaning. Use Invisalign cleaning products as needed.

2. Prior to each insertion and before bed, inspect aligners for cracks and deformation. Severe cracks, deformities or block
debonding should be reported to the doctor immediately. Aligners with cracks the size of the height of the tooth, or occlusal
blocks that are deformed, or that appear to be debonding from the aligner should not be used.

Note: A parent or guardian should inspect aligners of children.

3. Do NOT use denture cleaners to clean aligners with mandibular advancement features or soak them in mouthwash. Do NOT
use Invisalign Aligner Cleaning Foam, Invisalign Aligner Cleaning Spray, or Invisalign UV Sanitizing Case to clean aligners
with mandibular advancement features or soak them in mouthwash. These products may damage the surface of the aligner,
causing it to become dull, more visible, and may affect bonding of blocks to aligners.

4. Invisalign Aligner Cases may be hand washed with soap and water. Do not use dish washing machines to clean the cases.

Proper oral hygiene
1 Remove your aligners for eating and drinking. (You do not need to remove your aligners to drink cool or tepid water.)

2. Brush and floss your teeth after each meal or snack prior to re-inserting your aligners. If you don’t have access to an
Invisalign cleaning system or a toothbrush, you can simply rinse your mouth, and then clean your aligners by holding them
under warm running water. Be sure to thoroughly clean your aligners at your earliest convenience.

3. If you have any questions regarding hygiene techniques, please consult your doctor.
4. Regular dental checkups and cleaning are recommended for the continued health of your teeth and gums.

Storing your Invisalign aligners

1 Invisalign Aligner Case(s) are included in your starter kit. We recommend that you store your Invisalign aligners in a case
when they are not in your mouth (Figures 9 and 10). This will help protect them from loss and damage. Keep aligner cases
clean by hand washing them with soap and water. Do not wash them in dish washing machines.

2. The case represented on Figure 10 is designed for aligners that have “wings” on the sides or “blocks” on the chewing
surface of aligners. Trying to place these aligners into the standard Invisalign Aligner Case shown in Figure 9 may damage
the aligners, which could impact treatment efficacy.

Always keep the most recently used aligners (or more stages as directed by your doctor). If your current aligner is lost or broken,
your doctor may recommend that you temporarily go back one stage while a replacement is being made.

DEVICE DISPOSAL
After the treatment is complete as deemed by the doctor, Invisalign aligners should be disposed of in compliance with national and
local laws.

Note: Keep all of your older aligners in a clean plastic bag, or as instructed by your doctor. Keep them out of reach of young children
and pets. For children, instruct patient to keep aligners under adult supervision.

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.
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Frequently asked questions and answers

What if | lose or break an Invisalign aligner?

In the event that an aligner is lost or broken, you should immediately inform your doctor. Your doctor will probably tell you to start
wearing your last set or next set of aligners immediately. They will possibly order you a new set of aligners to replace the ones you
just lost, which should arrive in a few days.

For why do some of my aligners have ‘wings’ or ‘blocks’ on them?
The ‘wings’ on the sldes or the ‘blocks’ on the chewing surface of aligners are called precision wings or occlusal blocks, and are
especially designed to position the lower jaw forward to help correct the bite.

Will the treatment be painful?

Most people experience tooth soreness for a few days after starting each new stage. This is normal. It is a sign that the Invisalign
aligners are working, moving your teeth to their final destination. This soreness should gradually go away a couple of days after
inserting the new aligner in the series. If it doesn’t, promptly call your doctor.

What should | do if my new Invisalign aligner doesn’t snap onto my teeth?
Minor discrepancies between the new aligner and the current tooth position are normal, since the teeth need time to conform to the
new aligner position. In the event of significant problems with aligner fit, inform your doctor.

Are there restrictions on what | can eat?

In general, no. Unlike traditional orthodontics, you can usually eat and drink whatever you desire because you remove your aligners
while eating. Thus, there is no need to restrict your consumption of any of your favorite foods and snacks, unless otherwise
instructed by your doctor.

Is it OK to drink hot or cold beverages while wearing Invisalign aligners?
Except for cool or tepid water, we recommend that you do not drink while wearing the aligners. This is to avoid formation of cavities
and stains or warping of the aligners with hot drinks and hot water.

Can | chew gum while wearing Invisalign aligners?
NO. Gum will stick to the aligners. We recommend removing your aligners for all snacks and meals.

Will smoking or chewing tobacco stain the aligners?
We discourage tobacco use while wearing aligners because of the possibility of aligner discoloration.

Why do some of my aligners have bumps or ridges on them?

Depending on your specific treatment, some of the movements may require either “attachments” or “ridges” to help the aligner grip
the teeth. These bumps, or wells, are where the aligner grips the attachment the doctor places on your teeth. The attachments are
actually small pieces of composite the doctor affixes to your teeth that are then gripped by bumps on your aligners. The ridges are
slim indentations in your aligners. Your doctor will use one or both of these features to attempt to achieve the desired movement.

What if | lose or break an attachment?
In the event that an attachment is lost or broken, you should immediately contact your doctor.

Note: If you have additional questions after reading this pamphlet, please consult with your doctor.



Symbols
Symbol

lossary

Title

E y text

Standard reference

(I

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

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

ISO 152231 Reference #5.4.3

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured.

ISO 152231 Reference #51.3

Caution

To indicate that caution is necessary when operating the device or
control close to where the symbol is placed, or to indicate that the
current situation needs operator awareness or operator action in order
to avoid undesirable consequences.

ISO 152231 Reference #5.4.4

Patient number

Indicates a unique number associated with an individual patient.

ISO 15223-1 Reference #5.71

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer.

ISO 15223-1 Reference #5.1.1

Authorized representative in the
European Community/
European Union

Indicates the authorized
European Union.

in the European C

I1SO 15223-1 Reference #51.2

Prescription use only

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

US Code of Federal Regulations,
Title 21, Part 801109(b)(1)

Medical device

An indication that the device is a medical device.

ISO 152231 Reference #5.7.7

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier information.

I1SO 152231 Reference #5.710

Single patient multiple use

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

ISO 15223-1 Reference #5.4.12

Swiss authorized representative

Indicates the authorized representative in Switzerland.

N/A

Importer

Indicates the entity importing the medical device into the locale.

ISO 152231 Reference #51.8

*Medical devices- Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied- Part 1: General requirements.

For professional dental use - Rx only

Bahasa Indonesia

Baca juk ini

Sebelum menggunakan aligner Invisaligne, pasien (dan, bila berlaku, orang tua atau wali pasien yang sah) harus membaca Petunjuk
penggunaan dan perawatan ini dengan saksama untuk mendapatkan informasi penting seputar pemakaian aligner termasuk
peringatan dan tindakan pencegahan, perawatan dan pemeliharaan yang tepat, dan persyaratan kebersihan mulut selama masa
perawatan. Sebaiknya simpan petunjuk ini sebagai referensi di masa mendatang. Jika ada pertanyaan atau kekhawatiran, silakan
hubungi dokter Anda.

Apa itu sistem Invisalign®?

Sistem Invisalign meliputi peralatan ortodontik lepasan (aligner) dan perangkat lunak ortodontik 3D, serta aksesori pendukung yang
dapat digunakan. Sistem ini terdiri dari serangkaian peralatan ortodontik (aligner) berbahan plastik tipis dan bening yang diresepkan
oleh dokter. Peralatan ortodentik ini secara lembut menggerakkan gigi pasien sedikit demi sedikit dari kondisi aslinya ke kondisi yang
lebih optimal dan terawat untuk mengatasi maloklusi. Perangkat opsional mandibular advancement —yang berbentuk seperti sayap
presisi dan blok oklusal — berfungsi memosisikan rahang pasien untuk mengatasi maloklusi tulang. Dokter Anda akan memutuskan
apakah akan menggunakan sayap presisi atau blok oklusal mandibular advancement. Sistem dengan aligner Invisalign digunakan
pada pasien yang memiliki gigi primer (gigi susu), campuran (transisi), atau gigi permanen (gigi). Aligner Invisalign yang dilengkapi
perangkat mandibular advancement digunakan pada pasien yang memiliki gigi campuran atau permanen.

Untuk pasien yang masih di bawah umur, orang tua, wali, atau orang dewasa lain yang bertanggung jawab terhadap Anda harus
membaca petunjuk ini dan membantu Anda mematuhi petunjuk ini.

F /Indikasi
Sistem Invisalign ditujukan untuk perawatan ortodontik maloklusi pada pasien yang memiliki gigi sulung, campuran (sulung dan
permanen), atau permanen. Perangkat opsional mandibular advancement dimaksudkan untuk perawatan maloklusi tulang pada
pasien yang memiliki gigi campuran atau permanen.

Kontraindikasi
Sistem Invisalign tidak disarankan untuk digunakan pada pasien dengan penyakit periodontal aktif.

Catatan: sesuai kebijakan dokter, sistem ini tidak menghalangi pengobatan pada pasien yang memiliki penyakit periodontal terawat,
terkendali, atau tertahan dan bebas dari penyakit aktif.

Peringatan
1 Dalam kasus yang jarang terjadi, beberapa pasien mungkin memiliki alergi terhadap bahan aligner (misalnya plastik, bahan
pelapis) termasuk aligner dengan bahan blok oklusal.

2. Dalam kasus yang jarang terjadi, pasien dengan kelainan genetik angioedema herediter (HAE) mungkin mengalami
pembengkakan lokal yang cepat pada jaringan subkutan, termasuk laring. HAE dapat dipicu oleh rangsangan ringan, seperti
prosedur gigi.

3. Peralatan ortodontik, ataupun bagiannya, dapat tidak sengaja tertelan atau terhirup, dan dapat membahayakan.

Catatan: Jika salah satu hal di atas terjadi, pasien harus menghentikan penggunaan, segera mencari pertolongan medis jika
diperlukan, dan memberi tahu dokter yang memberi perawatan Invisalign. Dokter wajib memberitahukan Align Technology,
dan pasien juga dapat memberitahukan Align Technology jika diperlukan.

4. Perawatan ortodontik, termasuk perawatan clear aligner, tidak efektif untuk pergerakan implan gigi dan dilarang digunakan
untuk memindahkan implan. Rencana perawatan yang melibatkan pergerakan implan dapat mengakibatkan kegagalan
implan.

5. Perawatan Invisalign, termasuk aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement, tidak diuji atau dimaksudkan

untuk mengobati gangguan pernapasan, sleep apnea, bruxism, dan/atau gangguan temporo-mandibular (TMD).



6.

Gigi erupsi, terkelupas, dan/atau hilang yang berada di bawah perangkat mandibular advancement dapat memengaruhi
kualitas perangkat ini. Selain itu, gigi erupsi yang berada di bawah perangkat mandibular advancement mungkin tidak akan
erupsi sempurna selama perawatan dengan perangkat ini.

Perhatian: pertimbangan perawatan

1

Perawatan aligner saja mungkin tidak cukup untuk mendapatkan hasil yang diinginkan pada pasien yang memiliki masalah
ortodontik tertentu. Dokter Anda akan menentukan perlu atau tidaknya Anda mendapatkan perawatan tambahan diperlukan,
serta akan mendiskusikan segala risiko terkait dan persyaratan penyembuhan sebelum memulai perawatan aligner.

Retensi aligner dan jangka waktu perawatan pada pasien yang memiliki gigi kecil, bentuk gigi tidak biasa, atau ada gigi yang
hilang bisa jadi lebih lama.

Restorasi gigi (mengganti atau merestorasi sebagian atau seluruh gigi pasien —misalnya gigi tiruan mahkota atau jembatan)
mungkin terlepas sehingga memerlukan sementasi ulang, bahkan penggantian.

Gigi yang cedera (misalnya karena terjatuh atau terbentur) mungkin akan bertambah parah selama perawatan ortodontik.
Dalam kasus yang jarang terjadi, usia gigi mungkin menjadi lebih pendek, gigi mungkin memerlukan perawatan tambahan
seperti endodontik (saluran akar) dan/atau restorasi tambahan, dan/atau gigi dapat hilang.

Panjang akar gigi dapat memendek (dikenal sebagai ‘resorpsi akar’) selama perawatan ortodontik sehingga mengancam
usia gigi.

Jangan mengubah aligner Anda. Aligner harus menutupi seluruh gigi Anda; jika tidak, ‘supra-erupsi’ (gigi yang tidak tertutup
dapat bergerak ke atas ‘oklusal’ atau permukaan kunyah gigi lainnya) dapat terjadi.

Dalam kasus yang jarang terjadi, masalah pada sendi temporo-mandibular atau rahang (gangguan atau disfungsi temporo-
mandibular (TMD)) dapat menyebabkan nyeri sendi, sakit kepala, atau masalah telinga. Untuk pasien yang menjalani
perawatan menggunakan perangkat mandibular advancement (yang digunakan untuk menggeser rahang bawah ke depan),
masalah pada sendi rahang mungkin akan bertambah parah.

Catatan: Pada pasien yang memiliki masalah pembukaan vertikal terbatas atau TMD aktif, dokter mungkin lebih memilih
meresepkan sayap presisi daripada blok oklusal.

Kondisi medis khusus dan penggunaan obat-obatan tertentu dapat memengaruhi pergerakan gigi ortodontik dan hasil
perawatan.

Jangan memotong, melepas, atau mencoba memangkas habis blok-blok dari aligner. Tindakan ini dapat memengaruhi

efikasi produk dan mencegah aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement, seperti blok oklusal, berfungsi
sebagaimana mestinya.

Attachment dan reduksi interproksimal (IPR)
1

Attachment (tonjolan yang menempel pada gigi Anda selama perawatan aligner untuk membantu aligner menggerakkan
gigi) mungkin akan dilekatkan sementara di satu atau beberapa gigi selama perawatan untuk membantu menahan aligner di
tempatnya dan membantu pergerakan gigi.

Attachment dapat jatuh sehingga harus diganti. Attachment yang tidak diganti dapat memengaruhi jangka waktu atau hasil
perawatan pasien.

Semua attachment harus dilepas jika perawatan aligner telah selesai. Attachment yang tidak dilepas setelah perawatan
aligner selesai dapat mengakibatkan kerusakan gigi (karies) dan iritasi pada jaringan lunak gigi.

Reduksi interproksimal (IPR), atau tambalan di sela-sela gigi, mungkin dianjurkan sebagai bagian dari perawatan untuk
menciptakan ruang. Anda mungkin mengalami sensitivitas sementara, dan dokter Anda akan mendiskusikan risiko dan solusi
terkait.

Pengalaman perawatan
1

Aligner yang sudah retak dengan ukuran setinggi gigi sebaiknya tidak digunakan.

Pasien mungkin mengalami nyeri tekan atau sensitivitas gigi setelah pemasangan aligner awal dan juga setelah beralih ke
aligner baru.

Pasien mungkin juga mengalami gigi goyang sementara selama perawatan.

Produk ini dapat memengaruhi kemampuan bicara dan menyebabkan cadel untuk semantara waktu meskipun hambatan
bicara yang terkait dengan perawatan clear aligner biasanya akan hilang dalam waktu satu atau dua minggu.

Produksi air liur meningkat atau mulut menjadi kering untuk sementara waktu.
Gusi, pipi, atau bibir dapat tergores atau teriritasi oleh produk itu sendiri dan juga perangkat tambahan lainnya.

Kerusakan gigi (karies), penyakit periodontal (penyakit gusi), dan tanda permanen dari noda dan dekalsifikasi (bintik
putih) dapat terjadi jika pasien tidak menyikat dan membersihkan gigi dengan benar selama perawatan atau jika pasien
mengonsumsi makanan atau minuman yang mengandung gula atau asam saat memakai aligner.

Gigitan bisa berubah selama perawatan sehingga menyebabkan ketidaknyamanan sementara.
Di akhir perawatan, dokter mungkin harus melakukan penyesuaian pada gigitan.

Gigi dapat berpindah posisi (kambuh) setelah perawatan. Pemakaian retainer secara konsisten di akhir perawatan akan
membantu meminimalisasi hal ini.

Untuk aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement, menggigit secara langsung atau menggerinda perangkat
ini atau salah dalam memosisikannya dapat meningkatkan kemungkinan terjadinya perubahan bentuk atau kerusakan aligner
sehingga jangka waktu perawatan bisa menjadi lebih lama.

Menggigit atau terjadi gesekan dalam waktu lama dan/atau posisi blok oklusal tidak tepat juga dapat menyebabkan nyeri
pada otot atau sendi rahang.

dan aligner
Sebaiknya aligner hanya dilepas saat makan, minum, dan perawatan mulut. Terlalu sering melepas dan memasang aligner
dapat menyebabkan aligner lebih cepat rusak dan/atau patah.

Aligner dapat rusak jika tidak disimpan, dimasukkan, atau dilepas dengan benar. Pasien harus membaca semua petunjuk
dengan cermat dan harus menggunakan teknik yang tepat untuk memasang dan melepas aligner. Aligner harus selalu
disimpan di tempat yang sejuk dan kering serta sesuai dengan tempatnya. Jangan mencoba menyimpan aligner yang
dilengkapi perangkat mandibular advancement dalam Kotak Aligner Invisalign standar karena dapat merusak aligner.

Jauhkan aligner dari air panas dan bahan kimia keras, serta patuhi petunjuk bagi pasien di bawah ini dengan cermat.
JANGAN gunakan pembersih gigi palsu untuk membersihkan aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement
atau merendamnya dalam obat kumur. JANGAN gunakan Busa Pembersih Aligner Invisalign, Semprotan Pembersih Aligner
Invisalign, atau Kotak Sanitasi UV Invisalign untuk membersihkan aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement.
Produk-produk ini dapat merusak permukaan aligner sehingga menjadi kusam, terlihat mencolok, dan dapat memengaruhi
pelekatan balok pada aligner.

Jauhkan aligner dari jangkauan anak kecil dan binatang peliharaan. Anak-anak yang menjalani perawatan harus dipantau
oleh orang dewasa saat menggunakan, menyimpan, dan merawat aligner.

Menggunakan tembakau, merokok, dan/atau vaping saat memakai aligner dapat menyebabkan perubahan warna atau
kerusakan. Penggunaan tembakau telah terbukti meningkatkan kemungkinan terkena penyakit gusi dan memperlambat
pergerakan gigi selama perawatan ortodontik.
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6. Perawatan ortodontik (termasuk perawatan aligner) dapat mengganggu kesehatan tulang dan gusi yang menyangga gigi
serta dapat memperburuk kondisi gusi.

7. Jangka waktu dan keberhasilan perawatan bergantung pada kepatuhan pasien, menghadiri janji temu sesuai jadwal, menjaga
kebersihan mulut, menjaga peralatan jangan sampai longgar atau rusak, dan mematuhi petunjuk dokter dengan saksama.

8. Pasien yang tidak memakai aligner sesuai jumlah jam per hari yang ditentukan dan/atau tidak menggunakannya sesuai
petunjuk dokter dapat memperpanjang jangka waktu perawatan dan memengaruhi hasil yang diinginkan.

9. Meskipun pasien sudah sangat patuh, terkadang hasil yang ideal tidak dapat dicapai karena faktor variasi ukuran dan bentuk
gigi pasien serta faktor-faktor lainnya. Pasien mungkin dianjurkan untuk melakukan perawatan gigi restoratif.

i dan aligner Invisalig
Berikut beberapa petunjuk untuk membantu memastikan penggunaan yang benar dan menghindari kerusakan pada aligner Anda.

Jangan lupa untuk
1. Memakai aligner sesuai dengan petunjuk dokter, biasanya antara 20-22 jam per hari. Aligner dirancang untuk diganti setiap
1-2 minggu atau sesuai kebijakan dokter.

2. Mencuci kedua tangan Anda secara menyeluruh dengan sabun dan air sebelum memegang aligner.
3. Memegang aligner SATU per satu, jangan sekaligus.
4. Membilas aligner Anda terlebih dahulu setelah mengeluarkannya dari kemasan.

Gunakan cara yang tepat seperti yang dijelaskan di bawah

aligner rusak.

1 Sebelum memasang dan sebelum tidur, pastikan tidak ada retakan dan perubahan bentuk pada aligner. Retakan parah,
perubahan bentuk, atau lekatan pada blok terlepas harus segera dilaporkan kepada dokter. Hati-hati pada aligner yang
retak seukuran tinggi gigi. Jangan gunakan blok oklusal yang berubah bentuk atau terlihat terlepas dari aligner (lihat gambar
di bawah).

Catatan: Orang tua atau wali harus memeriksa aligner anak-anak.

i saat memasang dan melepas aligner untuk menghindari

2. Pastikan Anda menerima aligner yang tepat — aligner atas untuk gigi atas dan aligner bawah untuk gigi bawah.

3. Agar pengguna tidak bingung, setiap aligner telah diberi nomor kotak unik, huruf “U” untuk bagian atas dan “L” untuk bagian
bawah, diikuti dengan nomor tahap. (Gambar 1)

4. Anda bebas untuk memasang aligner atas atau bawah terlebih dahulu. Saat memasang aligner, dorong perlahan aligner ke
gigi depan Anda dengan ujung jari. Ulangi langkah ini untuk bagian atas gigi geraham kiri dan kanan (gigi belakang) hingga
aligner terpasang di tempatnya. (Gambar 2)

5. Jangan memasang aligner dengan menggigitnya. Menggigit aligner dapat membuatnya rusak. Untuk aligner dengan sayap
presisi (Gambar 3a dan 3b) atau blok oklusal (Gambar 3c dan 3d), (sayap presisi dan blok oklusal dilingkari), JANGAN
menggigit atau jangan sampai sayap presisi atau blok oklusal tergesek. Saat aligner berada di dalam mulut, sayap presisi
bawah harus diposisikan di depan sayap presisi atas, dan blok oklusal bawah harus diposisikan di depan blok oklusal atas.

Catatan: Jika Anda mengalami rasa ngilu atau sakit, hentikan penggunaan aligner dan segera hubungi dokter.

Melepas aligner
1. Di satu sisi mulut Anda, tempatkan ujung jari di bagian dalam gigi geraham belakang dan gunakan untuk menarik aligner
secara perlahan dari gigi geraham Anda. (Gambar 4)

2. Ulangi langkah ini di sisi lain mulut Anda sebelum mencoba melepas aligner. (Gambar 5)

3. Setelah aligner terlepas dari gigi geraham belakang di kedua sisi mulut, Anda seharusnya dapat menarik keluar aligner dari
gigi secara perlahan-lahan menggunakan ujung jari. (Gambar 6)
Catatan:
. Aligner harus dibilas/disikat dan dikeringkan sebelum disimpan dalam kotak pelindung.
. Sebaiknya aligner hanya dilepas saat makan, minum, merokok, dan perawatan mulut. Terlalu sering melepas/
memasang aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement dapat membuat aligner lebih cepat rusak
dan/atau patah.

. Berhati-hatilah saat melepas aligner, terutama jika ada banyak attachment yang digunakan.

. JANGAN melepas aligner dengan membengkokkan atau memutarnya secara paksa.

. JANGAN menggunakan benda tajam untuk melepas aligner. Bila perlu, gunakan alat pelepas aligner.
. Konsultasikan dengan dokter jika aligner sangat sulit dilepas.

Perawatan dan pemeliharaan harian aligner Invisalign

1. Bersihkan aligner terlebih dahulu sebelum dipasang. Gunakan sikat gigi berbulu lembut dengan air dan sedikit pasta gigi.
Bagian luar aligner mungkin lebih mudah dibersihkan dengan menyikatnya saat masih menempel pada gigi Anda (Gambar 7).
Untuk membersihkan bagian dalam, Anda dapat melepaskan aligner (Gambar 8).
Catatan: Pastikan setiap aligner dibilas secara menyeluruh dengan air setelah selesai dibersihkan. Gunakan produk
pembersih Invisalign sesuai kebutuhan.

2. Sebelum memasang dan sebelum tidur, pastikan tidak ada retakan dan perubahan bentuk pada aligner. Retakan parah,
perubahan bentuk, atau lekatan pada blok terlepas harus segera dilaporkan kepada dokter. Jangan gunakan aligner yang
retak seukuran tinggi gigi, atau blok oklusal yang berubah bentuk atau terlihat terlepas dari aligner (lihat gambar di bawah).
Catatan: Orang tua atau wali harus memeriksa aligner anak-anak.

3. JANGAN gunakan pembersih gigi palsu untuk membersihkan aligner yang dilengkapi perangkat mandibular advancement
atau merendamnya dalam obat kumur. JANGAN gunakan Busa Pembersih Aligner Invisalign, Semprotan Pembersih
Aligner Invisalign, atau Kotak Sanitasi UV Invisalign untuk membersihkan aligner yang dilengkapi perangkat mandibular
advancement, ataupun merendamnya dalam obat kumur. Produk-produk ini dapat merusak permukaan aligner sehingga
menjadi kusam, terlihat mencolok, dan dapat memengaruhi pelekatan balok pada aligner.

4. Kotak Aligner Invisalign harus dicuci dengan tangan menggunakan sabun dan air. Jangan menggunakan mesin cuci piring
untuk membersihkan kotak.

Cara menjaga kebersihan mulut yang baik
1. Lepaskan aligner setiap kali akan makan dan minum. (Aligner tidak perlu dilepas jika Anda meminum air putih dingin
atau hangat.)

2. Sebelum memasang kembali aligner, sikat dan bersihkan gigi terlebih dahulu setelah makan atau mengonsumsi camilan.
Jika Anda tidak membawa peralatan pembersih Invisalign atau sikat gigi, cukup berkumur, lalu bersihkan aligner dengan
mencelupkannya ke dalam air hangat yang mengalir. Pastikan untuk sesegera mungkin membersihkan aligner hingga benar-
benar bersih.

3. Jika Anda memiliki pertanyaan seputar cara menjaga kebersihan mulut, harap konsultasikan dengan dokter.

4. Disarankan untuk memeriksa dan membersihkan gigi secara rutin untuk menjaga kesehatan gigi dan gusi Anda.
Menyimpan aligner Invisalign

1. Kotak Aligner Invisalign disertakan dengan starter kit. Sebaiknya simpan aligner Invisalign jika sedang tidak digunakan

(Gambar 9 dan 10). Hal ini bermanfaat untuk mencegah aligner hilang dan rusak. Jaga kebersihan kotak aligner dengan
mencuci menggunakan tangan, serta gunakan sabun dan air. Jangan mencucinya dengan mesin cuci piring.



2. Kotak yang ditunjukkan pada Gambar 10 dirancang untuk aligner yang memiliki “sayap” di bagian samping atau “blok” di
permukaan kunyah aligner. Mencoba memasangkan aligner ini ke dalam Kotak Aligner Invisalign standar yang ditunjukkan
pada Gambar 9 dapat merusak aligner dan memengaruhi efikasi perawatan.

Selalu simpan aligner yang terakhir digunakan (atau tahap lainnya sesuai anjuran dokter Anda). Jika aligner yang sekarang
digunakan hilang atau rusak, dokter akan menyarankan Anda untuk sementara waktu menggunakan aligner lama selama aligner
pengganti dibuat.

TATA CARA PEMBUANGAN ALAT
Jika dokter memutuskan bahwa perawatan telah selesai, aligner Invisalign harus dibuang sesuai dengan undang-undang nasional
dan setempat.

Catatan: Simpan aligner lama Anda di dalam plastik bening, atau sesuai petunjuk dokter. Jauhkan dari jangkauan anak kecil dan
binatang peliharaan. Jika digunakan anak-anak, anjurkan pasien untuk menyimpan aligner di bawah pengawasan orang dewasa.

INFORMASI BAGI KONSUMEN/PENGGUNA

Jika terjadi insiden serius yang secara langsung atau tidak langsung menyebabkan, mungkin telah menyebabkan atau mungkin
menyebabkan salah satu dari kondisi berikut: a) kematian pasien, pengguna, atau orang lain, b) kerusakan serius sementara atau
permanen tentang kondisi kesehatan pasien, pengguna, atau orang lain, c) ancaman kesehatan masyarakat yang serius, segera dan
langsung informasikan kepada Align Technology dan ahli kesehatan.

Pertanyaan umum dan jawaban

Bagaimana jika aligner Invisalign saya hilang atau rusak?

Jika aligner hilang atau rusak, sebaiknya segera hubungi dokter Anda. Dokter Anda kemungkinan akan menyarankan untuk segera
menggunakan set aligner terakhir atau selanjutnya. Dokter Anda mungkin akan memesan set aligner baru untuk mengganti aligner
yang hilang, dan biasanya akan tiba dalam beberapa hari.

Untuk pasien yang tengah
atau ‘blok’?

'Sayap' di bagian samping atau 'balok’ di permukaan kunyah aligner disebut sayap presisi atau balok oklusal, dan dirancang khusus
untuk memosisikan rahang bawah ke depan guna membantu memperbaiki gigitan.

i perawatan pa aligner saya memiliki ‘sayap’

Apakah perawatan ini akan terasa menyakitkan?

Kebanyakan orang mengalami sakit gigi selama beberapa hari setelah memulai setiap tahap baru. Ini wajar. Ini mengindikasikan
bahwa aligner Invisalign sedang bekerja, dengan menggeser gigi Anda ke posisi yang telah ditentukan. Rasa sakit ini akan
berangsur-angsur menghilang dalam beberapa hari setelah memasang aligner baru. Jika rasa sakit tidak kunjung hilang, segera
hubungi dokter Anda.

Apa yang harus saya jika aligner Invisalign tidak sempurna ke gigi saya?
Perbedaan kecil antara aligner baru dan posisi gigi saat ini adalah hal yang normal karena gigi memerlukan waktu untuk beradaptasi
dengan posisi aligner baru. Jika terjadi masalah serius terkait kesesuaian aligner, hubungi dokter.

Apakah ada pantangan makanan?

Secara umum tidak ada. Berbeda dengan ortodontik tradisional, Anda dapat makan dan minum apa pun yang Anda inginkan
karena aligner dilepas saat makan. Oleh karena itu, Anda tidak perlu membatasi konsumsi makanan dan camilan favorit, kecuali jika
dianjurkan oleh dokter.

Apakah boleh minum minuman panas atas dingin selama memakai aligner Invisalign?

Selama memakai aligner, Anda hanya diperbolehkan minum air putih dingin atau hangat. Hal ini untuk mencegah terbentuknya lubang

dan noda, atau aligner melengkung karena minuman panas dan air panas.

Bolehkah saya mengunyah permen karet saat memakai aligner Invisalign?

TIDAK. Permen karet akan menempel pada aligner. Sebaiknya lepas aligner terlebih dahulu sebelum memakan camilan dan makanan.
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Apakah atau akan noda pada aligner?
Penggunaan tembakau tidak disarankan saat memakai aligner karena dapat menyebabkan aligner berubah warna.

Mengapa ada tonjolan di beberapa aligner saya?

Tergantung perawatan spesifik Anda, beberapa gerakan mungkin memerlukan “attachment” atau “tonjolan” untuk membantu aligner
mencengkeram gigi. Tonjolan atau dinding ini adalah tempat aligner menempel pada attachment yang dipasang dokter di gigi

Anda. Attachment sebenarnya adalah potongan kecil komposit yang ditempelkan dokter di gigi Anda lalu dijepit oleh tonjolan pada
aligner. Tonjolan tersebut merupakan lekukan tipis pada aligner. Dokter Anda akan menggunakan salah satu atau kedua perangkat
tambahan ini untuk mencoba mencapai pergeseran yang diinginkan.

Bagaimana jika attachment hilang atau rusak?
Jika attachment hilang atau rusak, sebaiknya segera hubungi dokter Anda.

Catatan: Jika ada pertanyaan tambahan setelah membaca pamflet ini, harap konsultasikan dengan dokter Anda.

Glosarium simbol

dapat dijual oleh atau atas perintah profesional kesehatan berlisensi.

Simbol | Judul Keterangan Referensi standar
[]3] |Bacapetuniuk penggunaan atau | Menunjukkan bahwa pengguna harus membaca petunjuk penggunaz. 1SO 152231 Referensi #5.4.3
petunjuk elektronik
D Tanggal produksi Menunjukkan tanggal produksi alat kesehatan. 1SO 15223-1 Referensi #51.3
Perhatian Untuk menunjukkan bahwa operator harus sangat berhati-hati saat 1SO 152231 Referensi #5.4.4
A mengoperasikan perangkat atau kontrol di dekat tempat yang memiliki simbol, atau
untuk menunjukkan bahwa situasi saat ini memerlukan kewaspadaan operator atau
tindakan dari operator untuk menghindari konsekuensi yang tidak diinginkan.
Nomor pasien Menunjukkan nomor unik yang terkait dengan pasien perorangan. 1SO 152231 Referensi #5.7.1
Produsen Menunjukkan produsen alat kesehatan. I1SO 15223-1 Referensi #5.11
F kilan Resmi di Menunjukkan pe kilan resmi di Eropa/Uni Eropa. 1SO 152231 Referensi #5.1.2
Eropa/Uni Eropa
[ resep | Perhatian: Undang-Undang Federal (AS) membatasi perangkat ini untuk hanya Kode Peraturan Federal AS,

Judul 21, Bagian 801109(b)(1)

Alat kesehatan

Petunjuk bahwa item tersebut merupakan alat kesehatan.

I1SO 15223-1 Referensi #5.7.7

Pengidentifikasi perangkat
unik (UDI)

Menunjukkan UDI carrier yang berisi informasi pengidentifikasi perangkat unik.

SO 152231 Referensi #5.710

Penggunaan berulang kali untuk
satu pasien

Menunjukkan alat kesehatan yang dapat digunakan berulang kali (beberapa
prosedur) pada satu pasien.

1SO 152231 Referensi #5.4.12

Perwakilan resmi di Swiss

Menunjukkan perwakilan resmi di Swiss.

Tidak tersedia

Importir

Menunjukkan entitas yang mengimpor alat kesehatan ke wilayah lokal.

I1SO 152231 Referensi #51.8

*Alat kesehatan — Simbol yang akan digunakan dengan label alat kesehatan, pemberian label, dan informasi yang akan diberikan—
Bagian 1: Persyaratan umum.

Untuk penggunaan dental profesional - Berdasarkan resep




Bahasa Malaysia

Baca arahan ini sebelum penggunaan

Sebelum menggunakan penjajar Invisalign=, pesakit (dan, apabila berkenaan, ibu bapa atau penjaga yang sah mereka) harus
membaca arahan Penggunaan dan penjagaan ini dengan teliti untuk maklumat penting mengenai penjajar termasuk amaran
dan langkah berjaga-jaga, penjagaan dan penyelenggaraan yang betul, dan keperluan kebersihan mulut semasa rawatan. Kami
menyarankan agar anda menyimpan arahan ini untuk rujukan pada masa hadapan. Jika anda mempunyai sebarang soalan atau
kebimbangan, sila hubungi Doktor anda.

Apakabh itu sistem Invisalign:?

Sistem Invisalign adalah termasuk peralatan ortodontik yang boleh ditanggalkan (penjajar) dan perisian ortondontik 3D yang
berkaitan serta aksesori sokongan yang berkenaan. Sistem ini terdiri daripada siri peralatan plastik ortodontik boleh tanggal yang
nipis dan jernih, yang ditetapkan oleh doktor (penjajar) yang menggerakkan gigi pesakit secara perlahan-lahan dari keadaan asalnya
kepada keadaan yang lebih optimum dan dirawat untuk menangani maloklusi. Ciri-ciri tambahan mandibular pilihan, seperti sayap
ketepatan dan blok oklusi, meletakkan rahang pesakit untuk menangani maloklusi rangka. Keputusan sama ada untuk menggunakan
sayap ketepatan atau blok oklusi untuk tambahan mandibular dibuat oleh doktor anda. Sistem dengan penjajar Invisalign digunakan
pada pesakit dengan gigi primer (gigi susu bayi), bercampur (peralihan) atau gigi kekal (gigi). Penjajar Invisalign dengan ciri-ciri
tambahan mandibular digunakan pada pesakit dengan gigi bercampur atau kekal.

Bagi pesakit yang di bawah umur, ibu bapa atau penjaga anda atau orang dewasa lain yang bertanggungjawab harus menyemak
arahan ini dan membantu anda mengikut arahan ini.

Indikasi F / Petunjuk

Sistem Invisalign adalah bertujuan untuk rawatan maloklusi dalam pesakit dengan gigi primer, bercampur (primer dan kekal), atau
kekal. Ciri-ciri tambahan mandibular pilihan ditunjukkan untuk rawatan maloklusi rangka pada pesakit dengan gigi bercampur
atau kekal.

Kontraindikasi
Sistem Invisalign adalah kontraindikasi untuk digunakan pada pesakit dengan penyakit periodontal aktif.

Perhatian: ini tidak menghalang, mengikut budi bicara doktor, rawatan pesakit dengan penyakit periodontal yang dirawat, dikawal
atau ditahan dan bebas daripada penyakit aktif.

Amaran
1. Dalam keadaan yang jarang berlaku, sesetengah pesakit mungkin alah kepada bahan penjajar (cth., plastik, bahan salutan)
termasuk penjajar dengan bahan blok oklusi.

2. Dalam keadaan yang jarang berlaku, pesakit dengan angioedema keturunan (HAE), sesuatu gangguan genetik, mungkin
mengalami pembengkakan tempatan yang cepat pada tisu subkutaneus termasuk larinks. HAE mungkin dicetuskan oleh
rangsangan ringan termasuk prosedur pergigian.

3. Peralatan ortodontik atau bahagiannya, mungkin tertelan atau tersedut secara tidak sengaja dan mungkin memudaratkan.
Perhatian: Jika mana-mana perkara di atas berlaku, pesakit harus menghentikan penggunaan, dapatkan rawatan perubatan
dengan segera jika perlu, dan maklumkan kepada doktor yang merawat Invisalign. Doktor dikehendaki memaklumkan Align
Technology dan pesakit juga boleh memberitahu Align Technology, jika perlu.

4. Rawatan ortodontik, termasuk rawatan penjajar jernih, tidak berkesan dalam pergerakan implan pergigian dan tidak
boleh digunakan untuk menggerakkan implan. Pelan rawatan yang melibatkan pergerakan implan mungkin menyebabkan
kegagalan implan.

5. Rawatan Invisalign, termasuk penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular, adalah tidak diuji atau bertujuan untuk rawatan
gangguan pernafasan, apnea tidur, bruksisme dan/atau gangguan temporo-mandibula (TMD).

6. Gigi yang meletus, mengelupas dan/atau hilang di bawah ciri-ciri tambahan mandibular boleh menjejaskan integriti ciri-ciri
tersebut. Di samping itu, mana-mana gigi yang meletus yang terletak di bawah ciri-ciri mungkin tidak menyelesaikan letusan
semasa rawatan dengan ciri-ciri tersebut.

Langkah berjaga-jaga: pertimbangan rawatan

1. Rawatan penjajar sahaja mungkin tidak mencukupi untuk mencapai hasil yang diingini bagi pesakit yang mengalami isu
ortodontik tertentu. Doktor anda akan menentukan sama ada rawatan tambahan diperlukan dan akan membincangkan
sebarang risiko dan keperluan penyembuhan yang berkaitan sebelum memulakan rawatan penjajar.

2. Bagi pesakit yang mempunyai gigi yang hilang atau berbentuk - luar biasa, kecil, pengekalan penjajar dan tempoh rawatan
mungkin terjejas.

3. Pemulihan pergigian (yang menggantikan atau memulihkan sebahagian atau semua gigi pesakit —contohnya, mahkota atau
jambatan) mungkin tercabut dan memerlukan tampalan semula atau, dalam beberapa keadaan, penggantian.

4. Gigi yang telah cedera (contohnya, akibat terjatuh atau pukulan) mungkin bertambah teruk semasa rawatan ortodontik.
Dalam keadaan yang jarang berlaku, hayat gigi mungkin berkurangan, gigi mungkin memerlukan rawatan pergigian tambahan
seperti endodontik (saluran akar) dan/atau kerja pemulihan tambahan, dan/atau gigi mungkin hilang.

5. Panjang akar gigi mungkin dipendekkan (ini dikenali sebagai 'resorpsi akar') semasa rawatan ortodontik, menyebabkan
ancaman kepada jangka hayat gigi.

6. Jangan ubah suai penjajar anda. Penjajar hendaklah meliputi semua gigi anda; jika tidak, 'supra-letupan’ (di mana gigi yang
tidak bertutup boleh bergerak di atas permukaan 'occlusi' atau mengunyah gigi lain) mungkin berlaku.

7. Dalam keadaan yang jarang berlaku, masalah pada sendi temporo-mandibular atau rahang (gangguan temporo-mandibular
atau disfungsi (TMD)) boleh mengakibatkan sakit sendi, sakit kepala atau masalah telinga. Bagi pesakit dalam rawatan
dengan ciri-ciri tambahan mandibular (yang digunakan untuk mengalihkan rahang bawah ke hadapan), masalah pada sendi
rahang mungkin menjadi lebih teruk.

Perhatian : Pada pesakit dengan bukaan menegak yang terhad atau TMD aktif, doktor mungkin memilih untuk menetapkan
sayap ketepatan berbanding blok oklusi.

8. Sesetengah keadaan perubatan dan penggunaan perubatan tertentu boleh menjejaskan pergerakan gigi ortodontik dan hasil
rawatan.
9. Jangan potong, tanggalkan atau cuba mencukur blok dari penjajar. Ini akan memberi kesan kepada integriti produk dan

menghalang penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular seperti blok oklusi berfungsi seperti yang diinginkan.

Tampalan dan pengurangan antarproksinal (IPR)

1. Tampalan (benjolan yang dilekatkan pada gigi anda semasa rawatan penjajar untuk membantu penjajar anda menggerakkan
gigi anda) mungkin diikat secara sementara kepada satu atau lebih gigi semasa rawatan untuk membantu menahan penjajar
anda pada tempatnya dan untuk membantu pergerakan gigi.

2. Tampalan mungkin jatuh dan memerlukan penggantian. Kegagalan untuk menukar tampalan boleh menjejaskan tempoh
rawatan atau hasil rawatan pesakit.

3. Semua tampalan hendaklah ditanggalkan apabila rawatan penjajar anda selesai. Kegagalan menanggalkan tampalan pada
akhir rawatan boleh menyebabkan kerosakan gigi (kaviti) dan kerengsaan tisu lembut.

4. Pengurangan antarproksinal (IPR) (tampalan di antara gigi anda) mungkin ditetapkan untuk mewujudkan ruang sebagai
sebahagian daripada rawatan. Anda mungkin mengalami sensitiviti sementara dan doktor anda akan membincangkan
sebarang risiko dan remedi yang berkaitan.



Pengalaman rawatan
1

Penjajar dengan rekahan saiz ketinggian gigi tidak boleh digunakan.

Kelembutan atau kepekaan pergigian mungkin dialami berikutan penempatan penjajar awal dan selepas bertukar kepada
setiap penjajar baharu dalam siri ini.

Pesakit mungkin mengalami kenduran sementara bagi gigi mereka semasa rawatan.

Produk ini mungkin menjejaskan pertuturan buat sementara waktu dan boleh mengakibatkan pelat, walaupun sebarang
halangan pertuturan yang berkaitan dengan rawatan penjajar jernih biasanya hilang dalam masa satu atau dua minggu.

Pertambahan sementara dalam air liur atau kekeringan mulut mungkin berlaku.
Gusi, pipi atau bibir mungkin tercalar atau merengsa disebabkan oleh produk dan ciri-ciri yang berkaitan dengannya.

Pereputan gigi (kaviti), penyakit periodontal (penyakit gusi), dan tanda kekal daripada kotoran dan penyahkapuran (bintik
putih) mungkin berlaku jika pesakit tidak memberus dan flos gigi dengan betul semasa rawatan atau jika mereka mengambil
makanan atau minuman yang mengandungi gula atau asid semasa memakai penjajar.

Gigitan mungkin berubah semasa rawatan; ini boleh mengakibatkan ketidakselesaan sementara.
Pada akhir rawatan, gigitan mungkin memerlukan pelarasan oleh doktor.

Gigi mungkin beralih kedudukan (berbalik) selepas rawatan. Pemakaian penahan yang konsisten pada akhir rawatan boleh
mengurangkan kecenderungan ini.

Untuk penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular, menggigit secara langsung atau menenyehkan kepada ciri-ciri atau
meletakkannya secara tidak betul boleh meningkatkan kemungkinan perubahan bentuk penjajar atau pecah, yang boleh
memanjangkan rawatan.

Gigitan atau tenyehan yang berpanjangan pada dan/atau kedudukan blok oklusi yang tidak betul juga boleh menyebabkan
sakit pada otot atau sendi rahang.

dan

Penjajar diinginkan untuk ditanggalkan hanya untuk makan, minum dan penjagaan mulut. Pengeluarandan kemasukan
penjajar yang tidak diperlukan secara berlebihan mungkin merosakkan dan/atau memecahkan penjajar sebelum waktunya.

Kegagalan untuk menyimpan, memasukkan atau menanggalkan penjajar dengan betul boleh menyebabkan kerosakan.
Pesakit harus membaca semua arahan dengan teliti dan harus menggunakan teknik yang betul untuk memasukkan dan
mengeluarkan penjajar. Penjajar hendaklah sentiasa disimpan di tempat yang sejuk dan kering dan di dalam bekas yang
berkenaan. Percubaan untuk menyimpan penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular dalam Bekas Penjajar Invisalign
standard boleh merosakkan penjajar.

Jauhkan penjajar daripada air panas dan bahan kimia yang keras dan ikuti arahan pesakit di bawah dengan teliti. JANGAN
gunakan pencuci gigi untuk membersihkan penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular atau merendam mereka ke dalam
ubat pencuci mulut. JANGAN gunakan Buih Pembersihan Penjajar Invisalign, Semburan Pembersihan Penjajar Invisalign atau
Bekas Sanitasi UV Invisalign untuk membersihkan penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular. Produk-produk ini boleh
merosakkan permukaan penjajar lalu menyebabkan ia menjadi kusam, kelihatan lebih ketara, dan mungkin menjejaskan ikatan
blok pada penjajar.

Jauhi penjajar daripada capaian kanak-kanak dan haiwan peliharaan. Bagi kanak-kanak dalam rawatan, orang dewasa yang
mengawasi harus memantau penggunaan, penyimpanan dan penjagaan penjajar.

5. Penggunaan tembakau, merokok dan/atau mengevap semasa memakai penjajar boleh menyebabkan perubahan warna atau
kerosakan. Secara amnya, penggunaan tembakau telah terbukti meningkatkan penyakit gusi dan melambatkan pergerakan
gigi semasa rawatan ortodontik.

6. Rawatan ortodontik (termasuk rawatan penjajaran) boleh menjejaskan kesihatan tulang dan gusi yang menyokong gigi dan
boleh memburukkan lagi gusi.

7. Tempoh dan kejayaan rawatan bergantung kepada pematuhan pesakit, kerjasama dalam menjaga janiji temu, mengekalkan
kebersihan mulut yang baik, mengelakkan peralatan longgar atau pecah dan mengikut arahan doktor dengan berhati-hati.

8. Kegagalan memakai peralatan untuk bilangan jam yang ditetapkan setiap hari dan/atau tidak menggunakan produk seperti
yang diarahkan oleh doktor boleh memanjangkan masa rawatan dan menjejaskan keupayaan untuk mencapai hasil yang
diinginkan.

9. Tanpa mengira pematuhan pesakit, disebabkan oleh variasi dalam saiz dan bentuk gigi dan faktor lain, pencapaian hasil yang

ideal mungkin tidak selalu dapat dicapai. Rawatan pergigian pemulihan mungkin ditunjukkan.
i dan k jajar Invisalign anda
Berikut adalah beberapa petua untuk membantu memastikan penggunaan yang betul dan mengelakkan kerosakan penjajar anda.

Sentiasa ingat untuk
1. Memakai penjajar anda mengikut arahan doktor anda, biasanya 20-22 jam sehari. Penjajar adalah direka untuk ditukar setiap
1-2 minggu atau mengikut budi bicara doktor.

2. Basuh tangan anda dengan teliti dengan sabun dan air sebelum mengendalikan penjajar anda.

3. Hanya kendalikan SATU penjajar pada satu-satu masa.

4. Bilas penjajar anda apabila mengeluarkannya daripada pembungkusan.

Gunakan teknik yang betul yang diterangkan di bawah dan kan jajar untuk

penjajar rosak.

1. Sebelum setiap kemasukan dan sebelum tidur, periksa penjajar untuk rekahan dan perubahan bentuk. Rekahan yang teruk,
kecacatan atau penyahikatan blok harus dilaporkan kepada doktor dengan segera. Berhati-hati kepada penjajar dengan
rekahan sebesar saiz ketinggian gigi, atau blok oklusi yang berubah bentuk atau yang kelihatan nyah ikat daripada penjajar
(lihat rajah di bawah) yang seharusnya tidak boleh digunakan.

Perhatian: Ibu bapa atau penjaga hendaklah memeriksa penjajar kanak-kanak.

2. Pastikan anda mempunyai penjajar yang betul - penjajar atas untuk gigi atas dan penjajar bawah untuk gigi bawah anda.

3. Untuk mengelakkan kekeliruan, setiap penjajar diukir dengan nombor kes unik anda, "U" untuk bahagian atas dan "L" untuk
bawah, diikuti dengan nombor pentas. (Rajah 1)

4. Anda boleh masukkan sama ada penjajar atas atau bawah terlebih dahulu. Apabila memasukkan setiap penjajar, tolak
perlahan-lahan penjajar tersebut ke gigi depan anda. Kemudian, dengan menggunakan jari anda, tekan secara sekata pada
bahagian atas gigi geraham (gigi belakang) di sebelah kiri dan kanan anda sehingga penjajar masuk ke kedudukannya.
(Rajah 2)

5. JANGAN gigit penjajar anda masuk ke kedudukannya. Ini boleh merosakkannya. Untuk penjajar dengan sayap ketepatan
(Rajah 3a dan 3b) atau blok oklusi (Rajah 3c dan 3d), (sayap ketepatan dan blok oklusi dibulatkan), JANGAN menggigit
atau menenyeh kepada sayap ketepatan atau blok oklusi. Sayap ketepatan bawah hendaklah diletakkan di hadapan sayap
ketepatan atas apabila penjajar berada di dalam mulut; dengan blok oklusi, blok bawah harus diletakkan di hadapan blok
atas.

Perhatian: Jika anda mengalami kesakitan yang amat atau berasa sangat tidak selesa, hentikan penggunaan penjajar dan

hubungi doktor gigi anda dengan segera. 18



Menanggalkan Penjajar
1 Pada satu sisi mulut anda, gunakan hujung jari anda di bahagian dalam geraham belakang anda untuk menarik perlahan
penjajar daripada gigi geraham anda. (Rajah 4)

2. Ulangi proses ini pada bahagian lain mulut anda sebelum cuba menanggalkan penjajar sepenuhnya. (Rajah 5)

3. Sebaik sahaja penjajar ditanggalkan dari gigi geraham belakang di kedua-dua belah mulut anda, anda sepatutnya boleh

bergerak perlahan-lahan ke hadapan dengan perlahan-lahan mengungkit penjajar dari gigi anda dengan hujung jari anda.

(Rajah 6)

Perhatian:

. Penjajar hendaklah dibilas/diberus dan dikeringkan sebelum disimpan dalam bekas pelindung.

. Penjajar diinginkan untuk ditanggalkan hanya untuk makan, minum, merokok dan penjagaan mulut. Pengeluaran
dan kemasukan penjajar yang tidak diperlukan secara berlebihan dengan ciri-ciri tambahan mandibular boleh
merosakkan dan/atau memecahkan penjajar.

. Berhati-hati dalam menanggalkan penjajar anda, terutamanya jika berbilang tampalan sedang digunakan.
. JANGAN gunakan daya yang berlebihan untuk membengkokkan atau memutar penjajar untuk mengeluarkannya.
. JANGAN gunakan sebarang objek tajam untuk menanggalkan penjajar anda. Pertimbangkan alat pengalih keluar
penjajar jika perlu.
. Berunding dengan doktor anda jika penjajar anda amat sukar untuk ditanggalkan.
Penj: harian dan jaj isalign anda
1. Bersihkan penjajar anda setiap kali sebelum menggunakannya. Gunakan berus gigi berbulu lembut dengan air dan sedikit

ubat gigi. Anda mungkin merasa paling mudah untuk membersihkan bahagian luar penjajar anda dengan memberusnya
semasa ia masih pada gigi anda (Rajah 7), kemudian keluarkan penjajar anda untuk membersihkan permukaan dalam
(Rajah 8).

Perhatian: Pastikan untuk membilas setiap penjajar dengan air dengan teliti selepas setiap pembersihan. Gunakan produk
pembersihan Invisalign mengikut keperluan.

2. Sebelum setiap kemasukan dan sebelum tidur, periksa penjajar untuk rekahan dan perubahan bentuk. Rekahan yang teruk,
kecacatan atau penyahikatan blok harus dilaporkan kepada doktor dengan segera. Penjajar dengan rekahan sebesar saiz
ketinggian gigi, atau blok oklusi yang berubah bentuk atau yang kelihatan nyah ikat daripada penjajar seharusnya tidak boleh
digunakan.

Perhatian: Ibu bapa atau penjaga hendaklah memeriksa penjajar kanak-kanak.

3. JANGAN gunakan pencuci gigi untuk membersihkan penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular atau merendam mereka
ke dalam ubat pencuci mulut. JANGAN gunakan Buih Pembersihan Penjajar Invisalign, Semburan Pembersihan Penjajar
Invisalign, atau Bekas Sanitasi UV Invisalign untuk membersihkan penjajar dengan ciri-ciri tambahan mandibular atau rendam
mereka di dalam ubat cuci mulut. Produk-produk ini boleh merosakkan permukaan penjajar lalu menyebabkan ia menjadi
kusam, kelihatan lebih ketara, dan mungkin menjejaskan ikatan blok pada penjajar.

4. Bekas Penjajar Invisalign boleh dicuci dengan tangan menggunakan sabun dan air. Jangan gunakan mesin basuh pinggan
mangkuk untuk membersihkan bekas.

Kebersihan mulut yang baik
1. Tanggalkan penjajar anda semasa makan dan minum. (Anda tidak perlu mengeluarkan penjajar anda untuk minum air sejuk
atau suam.)

2. Berus dan flos gigi anda selepas setiap hidangan atau snek sebelum memasukkan semula penjajar. Jika anda tidak
mempunyai akses kepada sistem pembersihan Invisalign atau berus gigi, anda hanya boleh membilas mulut anda, dan
kemudian bersihkan penjajar anda dengan memegangnya di bawah air suam yang mengalir. Pastikan anda membersihkan
penjajar anda dengan teliti secepat mungkin.

3. Jika anda mempunyai sebarang pertanyaan tentang teknik kebersihan anda, sila berbincang dengan doktor anda.

4. Pemeriksaan dan pembersihan gigi yang kerap adalah disarankan demi memelihara kesihatan berterusan gigi dan gusi anda.
Invisalign anda
1. Bekas Penjajar Invisalign adalah disertakan dalam kit permulaan anda. Kami mengesyorkan agar anda menyimpan penjajar

Invisalign anda dalam bekas apabila ia tidak berada di dalam mulut anda (Rajah 9 dan 10). Ini akan membantu melindunginya
daripada kehilangan dan kerosakan. Pastikan bekas penjajar bersih dengan mencuci dengan tangan menggunakan sabun
dan air. Jangan basuh mereka dalam mesin basuh pinggan mangkuk.

2. Kes yang diwakili pada Rajah 10 direka untuk penjajar yang mempunyai "sayap” di sisi atau "blok" pada permukaan
pengunyah penjajar. Mencuba untuk meletakkan penjajar ini ke dalam Bekas Penjajar Invisalign standard yang ditunjukkan
dalam Rajah 9 boleh merosakkan penjajar, yang boleh menjejaskan keberkesanan rawatan.

Sentiasa simpan penjajar yang paling baru digunakan (atau lebih banyak peringkat seperti yang diarahkan oleh doktor anda). Jika
penjajar semasa anda hilang atau rosak, doktor anda mungkin mengesyorkan agar anda kembali satu tahap buat sementara waktu
semasa penggantian sedang dibuat.

PELUPUSAN PERANTI
Selepas rawatan selesai seperti yang ditentukan oleh doktor, penjajar Invisalign hendaklah dilupuskan mengikut undang-undang
negara dan tempatan.

Perhatian: Simpan semua penjajar lama anda dalam beg plastik bersih, atau seperti yang diarahkan oleh doktor anda. Jauhkan ia
daripada capaian kanak-kanak dan haiwan peliharaan. Bagi kanak-kanak, arahkan pesakit untuk menyimpan penjajar di bawah
pengawasan orang dewasa.

MAKLUMAT PELANGGAN/MAKLUMAT PENGGUNA

Dalam kes kejadian serius yang secara langsung atau tidak langsung, telah membawa atau mungkin membawa kepada mana-mana
yang berikut: a) kematian pesakit, pengguna atau orang lain, b) kemerosotan serius yang sementara atau kekal terhadap keadaan
kesihatan pesakit, pengguna atau orang lain, c) ancaman kesihatan awam yang serius sila maklumkan dengan segera tanpa
bertangguh kepada Align Technology atau pakar penjagaan kesihatan.

Jawapan bagi Soalan-soalan yang Sering Ditanya

i jika jaj: isalign saya hilang atau pecah?
Sekiranya penjajar anda hilang atau pecah, anda harus hubungi doktor gigi anda dengan segera. Doktor anda mungkin akan
memberitahu anda untuk mula memakai set terakhir anda atau set penjajar seterusnya dengan segera. Mereka mungkin akan
memesan untuk anda satu set penjajar baharu untuk menggantikan yang anda baru hilangkan, yang seharusnya tiba dalam
beberapa hari.

Untuk pesakit yang j i i jajar saya i 'sayap' atau 'blok’
pada mereka?
‘Sayap’ pada sisi atau ‘blok’ pada permukaan mengunyah penjajar dipanggil sayap ketepatan atau blok oklusi, dan direka khas untuk

meletakkan rahang bawah ke hadapan untuk membantu membetulkan gigitan.

Adakah rawatan itu menyakitkan?

Kebanyakan orang mengalami sakit gigi selama beberapa hari selepas memulakan setiap peringkat baru. Ini kejadian biasa. Ini
adalah tanda bahawa penjajar Invisalign berfungsi, menggerakkan gigi anda ke destinasi akhir. Ketidakselesaan ini akan hilang
secara beransur-ansur dalam beberapa hari selepas memasukkan penjajar baharu dalam siri tersebut. Jika tidak, hubungi doktor
anda dengan segera.
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Apakah yang harus saya jika baharu saya tidak muat?

Percanggahan kecil antara penjajar baharu dan kedudukan gigi semasa adalah normal, kerana gigi memerlukan masa untuk
menyesuaikan diri dengan kedudukan penjajar baharu. Sekiranya terdapat masalah besar dengan kemuatan penjajar, hubungi
doktor anda.

Adakah terdapat sekatan ke atas apa yang saya boleh makan?

Secara amnya, tiada. Tidak seperti ortodontik tradisional, anda biasanya boleh makan dan minum apa sahaja yang anda inginkan
kerana anda mengeluarkan penjajar anda semasa makan. Oleh itu, anda tidak perlu mengehadkan pengambilan mana-mana
makanan dan snek kegemaran anda, melainkan jika diarahkan sebaliknya oleh doktor anda.

Bolehkah saya minum minuman panas atau sejuk jaj isalign?
Kecuali air sejuk atau suam, kami sarankan agar anda tidak makan atau minum semasa memakai penjajar. Ini adalah untuk

mengelakkan pembentukan rongga dan kotoran atau meledingkan penjajar dengan minuman panas dan air panas.

Bolehkah saya mengunyah gula-gula getah
TIDAK. Gula-gula getah akan melekat pada penjajar. Kami sarankan agar anda menanggalkan penjajar semasa makan hidangan
utama dan snek.

Adakah perbuatan atau kesan pada penjajar?

Kami tidak menggalakkan penggunaan tembakau semasa memakai penjajar kami kerana penjajar berkemungkinan mengalami
pelunturan warna.

M kah I jajar saya i benjolan atau rabung pada mereka?

Bergantung kepada rawatan khusus anda, beberapa pergerakan mungkin memerlukan sama ada "tampalan” atau "rabung" untuk
membantu penjajar mencengkam gigi. Benjolan, atau gelembung ini, adalah tempat penyelaras di mana penjajar mencengkam
tampalan yang doktor letakkan pada gigi anda. Tampalan itu sebenarnya adalah kepingan kecil komposit yang dilekatkan oleh doktor
pada gigi anda yang kemudiannya dicengkam oleh benjolan pada penjajar anda. Rabung adalah lekukan tipis dalam penjajar anda.
Doktor anda akan menggunakan satu atau kedua-dua ciri ini untuk cuba mencapai pergerakan yang diingini.

jika saya k atau
Sekiranya tampalan anda hilang atau pecah, anda harus hubungi doktor anda dengan segera.

Perhatian: Jika anda mempunyai soalan tambahan selepas membaca risalah ini, sila bincang dengan doktor anda.
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Glosari simbol
Simbol | Tajuk Teks penerangan

Rujukan standard

[T3] |Ruickarahan penggunazn atau Menunjukkan bahawa pengguna perlu merujuk kepada arahan penggunaan. | 1SO 152231 Rujukan #5.4.3
rujuk arahan penggunaan elektronik

D Tarikh pengilangan
ﬁ Peringatan

Menunijukkan tarikh pengilangan alat perubatan. I1SO 152231 Rujukan #51.3

Menunjukkan bahawa sikap berhati-hati diperlukan semasa mengendalikan 1SO 152231 Rujukan #5.4.4
peranti atau kawalan berdekatan dengan tempat simbol diletakkan, atau
untuk menunjukkan keadaan semasa memerlukan kesedaran atau tindakan

pengendali untuk akibat yang tidak diingini.
Nombor pesakit Menunjukkan nombor unik yang berkaitan dengan seseorang pesakit. 1SO 152231 Rujukan #5.71
Pengilang Menunjukkan pengeluar peranti perubatan. 1SO 152231 Rujukan # 511

Wakil sah dalam Komuniti Eropah/ | Menunjukkan wakil sah dalam Komuniti Eropah/Kesatuan Eropah.
Kesatuan Eropah

I1SO 152231 Rujukan #51.2

Penggunaan preskripsi sahaja Peringatan: Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan peranti ini untuk | Kod Peraturan Persekutuan AS,
dijual oleh atau atas perintah pengamal penjagaan kesihatan berlesen. Tajuk 21, Bahagian 801109(b)(1)

ISO 152231 Rujukan # 5.7.7

Peranti perubatan Menunjukkan bahawa peranti tersebut ialah peranti perubatan.

Pengecam peranti unik Menunjukkan pembawa yang mengandungi maklumat pengecam peranti unik. I1SO 152231 Rujukan #5.710

Penggunaan berbilang pesakit Menunjukkan peranti perubatan yang boleh digunakan berbilang kali (berbilang | 1SO 152231 Rujukan #5.412
tunggal prosedur) kepada seorang pesakit.

Wakil sah Swiss Menunjukkan wakil sah di Switzerland. N/A

Pengimport Menunjukkan entiti yang mengimport peranti perubatan ke tempatan. 1SO 152231 Rujukan # 51.8

@12 EE

*Peranti perubatan- Simbol yang akan digunakan dengan label peranti perubatan, pelabelan dan maklumat yang akan dibekalkan-
Bahagian 1: Keperluan umum.

Untuk kegunaan pergigian profesional - Rx sahaja
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Tiéng Viét
Doc nhitng huéng dan sau trudc khi st dung

Truec khi str dung khay Inwsallgn@ bénh nhén (va cha me hoéc nguoi giam hé hop phap cla bénh nhan, tuy tirng trwdng hop ap dung)
nén doc ky Hwéng dan st dung va bao quan nay dé biét théng tin quan trong vé viéc deo khay, bao gém ca cac canh bao va bién phap
phong ngwa cach béo quan va gilr gin cling nhu cac yéu cau vé sinh rang miéng trong qua trinh diéu tri. Ban nén luu lai nhitng huéng
dan nay dé sau nay tham khao. Néu c6 diéu gi thic mac hoac lo ngai, vui long lién hé véi bac si.

Hé thong Invisalign® la gi?

Hé théng Invisalign bao 'gom cac mang chinh nha (khay) cé thé thao ri, phan mém chinh nha 3D two’ng (rng va céc phu kién hé tro' tiy
tirng trudng hop. Hé théng nay bao gom mét loat cac mang chinh nha (khay) bang nhya, trong sudt, mong va co thé thao roi, do béc st
chi dinh, nhe nhang dich chuyén réng cla bénh nhan tirng chit mét, tir trang thai ban dau sang trang thai ti wu hon, dén giai doan diéu
tridég quyet tinh trang sai khop can. Cac tinh nang tay chon dé day xuong ham dudi, chang han nhw canh gai cai tién va khéi mat
nhai gitip diéu chinh ham clia bénh nhan dé giai quyet tinh trang sai khép can do xuong. Béc si la ngudi quyét dinh st dung canh gai cai
tién hay khéi mat nhai & ddy xwong ham duci. Hé théng khay Invisalign dugc diing & bénh nhan cé bo rang siva (& tré em), bd rang hén
hop (& nguoi dang thay réng) hodc bé réng vinh vién. Khay Invisalign cé tinh nang day xuwong ham dudi dwgc ding & bénh nhan c6 bo
rang hén hop hodc vinh vién.

V&i bénh nhan la tré em, cha me, ngudi gidam hd hodc nguoi I6n khac chiu trach nhiém v& bénh nhan nén xem va gitp bénh nhan lam
theo cac huéng dan nay.

Chi dinh sir dung

Hé thdng Invisalign duoc thiét ké dé diéu tri chinh nha ddi véi tinh trang sai khp can & bénh nhan cé bo rang siva, rang hén hop (rang
sira va rang vinh vién) hodc rang vinh vién. Céc tinh nang tiy chon dé day xwong ham duéi duoc chi dinh dé diéu tri sai khop cén do
xwong & bénh nhan co bd rang hén hop hodc vinh vién.

Chéng chi dinh ) )
Hé thong Invisalign chong chi dinh st dung & bénh nhan mac bénh nha chu.

Lwu y: Didu nay khdng ngan can viéc diéu tri cho bénh nhan méc bénh nha chu da dwoc diéu tri, kiém soat hodc ngan chan va khéng
phai la bénh dang tién trién. Bac s la nguoi quyét dinh.

Canh bao
1. Trong it treéng hop, mot s bénh nhan co thé b di (ing voi vat liéu clia khay (vi du: nhya, vat liéu phi) bao gém ca vat lidu cia
khay c6 khdi méat nhai.

2. Trong it treoing hop, bénh nhan bi phu mach di truyén (HAE), mot ching rbi loan di truyén, cb‘thé bi swng nhanh cuc bo cac mo
duéi da bao gom ca thanh quan. HAE c6 thé khéi phat do nhirng yéu té kich thich nhe, bao gdm ca cac tha thuat nha khoa.

3. Khi cu chinh nha hoac cac bd phan ciia khi cu c6 thé gay hai néu bénh nhan tinh c& nuét phai hoac hit phai.
Luu y: Néu xay ra bat ky truong hop ndo néu trén, bénh nhan nén ngirng s dung, cham séc y té ngay Iap tirc néu can thiét va
thong bao cho béc si diéu tri Invisalign. Bac sT phai théng bao cho Align Technology va bénh nhan ciing co thé théng bao cho
Align Technology, néu can.

4. Diéu tri chinh nha, bao gém ¢ diéu tri bang khay trong sudt, khéng mang lai hiéu qua trong viéc di chuyén réng implant va khéng
nén diing dé di chuyén rang implant. Ké hoach diéu tri bao gdm ca viéc di chuyén réng implant c6 thé dan dén sy c6 vé rang
implant.

5. Phuong phap diéu tri Invisalign, bao gdm céc khay c6 tinh nang ddy xwong ham dudi, khong dugc thir nghiém dé didu tri va

cting khéng nh&m muyc dich diéu tri tinh trang réi loan hé hap, ngung thé khi ngd, nghién rang va/hoéc réi loan thai dwong ham
(TMD).

54



6. Rang moc, rung va/hodc thiéu bén duéi ving s dung tinh nang ddy xwong ham dudi cé thé anh hudng dén tinh toan ven clia
tinh n&ng d6. Ngoai ra, bt ky chiéc rdng dang moc nao ndm duwoi chd st dung tinh ning déu c6 thé khong moc hét trong qua
trinh diéu tri bing cac tinh nang d6.

Bién phap phong ngwa nhirng diéu can lwu y trong qua trinh diéu trj

1. Chi diéu tri bang khay c6 thé chuia dU dé dat két qua mong mudn ddi véi nhirng benh nhan c6 mot sé van dé nhat dlnh vé chinh
nha. Bac s sé xac dinh xem co6 can diéu tri b sung hay khong va sé thao luan vé moi rti ro lién quan cling nhw yéu cau hdi phuc
trvdre khi bat dau diéu tri bang khay.

2. O nhiing bénh nhan c6 rang nhd, hinh dang bat thuéng hoac thiéu, viéc duy tri khay va thai gian diéu tri co thé bi anh hudng.

3. Phéan phuc hdi rang (thay thé hoac phuc hdi mét phan hodc toan bé rang ctia bénh nhan, vi du nhw méo réing hodc cau rang) cé
thé bi bong va can han lai hodc, trong mét sé trvéng hop, can thay thé.

4. Rang bi ch&n thuong (vi du: do nga hodc va dap) co thé tré nén trdm trong hon trong qua trinh didu tri chinh nha. Trong it treéng
hop, tudi tho clia rang cé thé bj gidm, rang c6 thé can dwoc didu tri nha khoa thém nhw ndi nha (rdt tiy) va/hodc phuc hdi bd sung
va/hodc ring co thé bi mét.

5. Chiéu dai chan rang cé thé ngan lai (hién twong nay duoc goi la “tiéu chan rang”) trong qua trinh diéu tri chinh nha, gay ra méi de
doa cho tudi tho clia rang.

6. Khéng thay ddi khay. Khay phai bao phti toan bo rang;

éu khong, c6 thé xay ra hién twong “moc Ién trén” (khi d6, chiéc rang
khéng dwoc bao phi c6 thé di chuyén Ién trén “mat ca

0ac bé mat nhai clia cac rang khac).

7. Trong it trwoing hop, cac van Gé vé khop thai duong ham hodc khop ham (r6i loan hodc gidm chire nang thai dwong ham, TMD)
c6 thé dan dén dau khop, dau dau hodc cac van dé vé tai. D6i véi nhitng bénh nhan dang duoc diéu tri bang tinh nang day
xuong ham duéi (dung dé dich ham dwai vé phia truéc), cac van dé & khp ham cé thé chuyén bién nang hon.

Luuy: o nhitng bénh nhan c6 kha nang ha doc han ché hodc TMD dang tién trién, bac si co thé wu tién chi dinh canh can mat
nhai thay vi khéi mat nhai.

8. Mot s6 bénh trang va viéc st dung mét s loai thudc co thé anh hudng dén s di chuyén rang chinh nha va két qua diéu tri.

9. Khéng cét, thao hodc cd cao miéng chan ra khdi khay. Diéu nay sé anh hudng dén tinh toan ven ciia san pham va khién cac khay
c6 tinh nang day xwong ham dudi nhw khéi mat nhai khong dem lai hiéu qua nhu du kién.

Attachment va cat ké (IPR) ) . )

1. Attachment (cac diém nhé gén vao réng trong qua trinh diéu tri bang khay, giup khay di chuyén rang) cé thé duoc gén tam vao
mot hodc nhiéu rang trong qua trinh diéu tri Gé gitr khay dlng vi tri va hd tro di chuyén réng.

2. Attachment c6 thé roi ra va can thay thé. Viéc khong thay thé attachment c6 thé anh hudng dén thoi gian diéu tri hoac két qua
diéu tri ciia bénh nhan.

3. Phai thao tat ca attachment ra khi hoan tat dleu tri bang khay. Néu khong thao attachment khi két thic qua trinh diéu tri, bénh
nhan co thé bi sau rang va kich tng mé mém.

4. C6 thé chi dinh ct k& (IPR) (mai k& rang) dé tao khoang tréng trong qua trinh diéu tri. Ban c6 thé cam thay & budt tam thai va bac
ST sé thao luan vé moi rdi ro lién quan cling nhw bién phap khac phuc twong tng.

Trai nghiém trong qua trinh diéu trj

1. Khéng st dung khay c6 kich thudc vét nit béing chiéu cao cia rang.
2. Bénh nhan c6 thé gap phai tinh trang rang & budt hodc dau nhirc khi méi deo khay va khi chuyén sang khay méi trong bo.
3. Bénh nhan co thé bj lung lay rang tam thoi trong qua trinh diéu tri.
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4. Sén pham c6 thé tam thdi anh hwdng dén cach phat am va dan dén néi ngong, nhung moi trér ngai vé& cach phat am lién quan
dén phuong phap diéu tri bang khay trong suét thuwdng sé bién mét sau mét hoic hai tuén.

5. Co thé tam thoi bi tang tiét nwoc bot hodc kho miéng.

6. San phdm va céc tinh nang lién quan clia sn pham cé thé lam nuwéu, ma hodc mai trdy xudc hoac kich (rng.

7. Sau rang, bénh nha chu (bénh nwéu rang), cac vét 6 va canxi héa (ddm trédng) vinh vién cé thé xuét hién néu bénh nhan khéng

danh réng va dung chi nha khoa duing cach trong qua trinh diéu tri hodc néu bénh nhan dung dé an, thirc uéng cé chiva dudng
hoac axit trong khi deo khay.

8. Khép cén co thé thay ddi trong qua trinh diéu tri; didu nay c6 thé dan dén cam gic kho chiu tam thoi.

9. Khi két thtc diéu tri, bac sT co thé can diéu chinh khop cén.

10. Rang co thé dich chuyén vi tri (tai phat) sau khi diéu tri. Viéc deo ham duy tri lién tuc khi két thic qua trinh diéu trj s& lam gidm xu
huwéng dich chuyén nay.

1. Db voi cac khay cd tinh nang day xuong ham dudi, viéc truc tiép cén hodc nghién vao cac tinh nang nay hoac dat chung sai vi
tri c6 thé 1am tang nguy co bién dang hodc gay khay, tir d6 kéo dai thdi gian diéu tri.

12. Viéc can hoc nghién trong thoi gian dai va/hodc dat cac khdi mat nhai sai vi tri cling c6 thé dan dén dau nhirc co' hodc
khép ham.

Tuan tha va bao quan khay . . o . .
1. Chi thao khay ra khi an, udng va cham soc rang miéng. Thao va Iap khay qua nhiéu 1an va khi khong can thiét co thé som lam
héng va/hoac lam gay khay.

2. Khay khong duoc bdo quan, Iap hoac thao ding cach cé thé bj héng. Bénh nhan nén doc k¥ tat ca hwéng dan va st dung ding
phuong phap dé I4p va thao khay. Phai ludn bao quan khay & noi khé rao, thoang mat trong hop dung phu hop. Cé géng bao
quan khay c6 tinh nang ddy xwong ham dudi trong Hop dwng khay Invisalign tiéu chudn c6 thé 1am héng khay.

3. Khéng dé khay tiép xuc voi nuéc néng va héa chat manh. Can than lam theo huéng dan danh cho bénh nhan & bén dudi.
KHONG duing san pham vé sinh rang gia dé vé sinh khay c6 tinh nang day xuong ham duéi hodc ngam khay trong nwéc stic
miéng. KHONG str dung Bot vé sinh khay Invisalign, Xit vé sinh khay Invisalign hodc Hop khir tring UV Invisalign dé vé sinh cac
khay ¢ tinh nang day xwong ham dudi. Nhitng san phdm nay c6 thé lam héng bé mat clia khay, 1am khay bi m& duc, 16 rd hon
va c6 thé anh hudng dén kha nang gan miéng chin voi khay.

4. D& khay ngoai tAm véi clia tré nho va vat nudi. V6i tré em dang duoc diéu tri, phai cd ngudi Ion giam sat dé theo dbi cach st
dung, bao quan va giir gin khay.

5. Néu bénh nhan st dung thudc 14, hat thude va/hoac vape trong khi deo khay, khay c6 thé bj déi mau hoac héng. Nhin chung, viéc
str dung thuéc 1a da dugc chirng minh 1a lam ting tinh trang bénh nwéu rang va lam cham sy di chuyén clia rang trong qua trinh
diéu tri chinh nha.

6. Diéu tri chinh nha (bao gdbm ca diéu tri bang khay) c6 thé lam suy gidm strc khde clia xwong va nuéu nang dé rang, ciing nhu co
thé lam tinh trang nwéu nang thém.

7. Thei gian va sw thanh cdng ctia qua trinh diéu tri phu thudc vao tinh tuan tha va hop tac ctia bénh nhan trong viéc dén dung lich
hen, gitr vé sinh rang miéng tét, tranh cac khi cu 16ng |éo, bi gay va can than tuan theo hwéng dan clia bac si.

8. Viéc khdng deo khi cu du sé gior quy dinh méi ngay va/hoac khong st dung san phim theo chi dn clia bac s c6 thé kéo dai thoi
gian diéu tri va anh hudng dén kha nang dat duoc két qua mong muén.
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9. Bét k& mirc 6 tuan thli ctia bénh nhan, do sy thay ddi vé kich thudc, hinh dang clia rang va céc yéu tb khac, nén khong phai ltic
nao cling c6 thé dat duoc két qua Iy twdng. Béc sT co thé chi dinh diéu tri nha khoa phuc hdi.

Deo va str dL_mg'khay Invisalign
Sau day la mét s6 hwéng dan gitip ban st dung ding cach va tranh 1am héng khay.

Luén nh¢
1. Deo khay theo huéng dan clia bac si, thwong la 20 — 22 giy mdi ngay. Khay dugc thiét ké dé thay déi 1 — 2 tudn mot 1an hoac
theo chi dinh cla béac si.

2. Rira tay ki bang xa phong va nwéc trwdc khi thao tac voi khay.
3. MBi 1an chi thao tac véi MOT khay.
4. Rira khay khi Iy khay ra khéi bao bi.

Khi deo va thao khay, vui long str dung dung phwong phap dwgc mé ta dwéi day dé tranh 1am hong khay.

1. Trwée mbi lan deo va trudc khi dl ngu, hay kiém tra xem khay c6 vét nirt va bién dang khong Bao ngay VGi bac s néu co vét nit,
bién dang nghiém trong hozc miéng chan bj bong. Can trong vai khay co kich thuwdc vét nirt bang chiéu cao clia rang, khong nén
str dung khay co khdi méat nhai bj bién dang hoac c6 vé bi bong khéi khay (xem hinh bén dudi).

Lwu y: Cha me hodc nguoi giam ho phai kiém tra khay cla tré nhd.

2. Pam bao ban lay dung khay — khay trén cho ham rang trén va khay dwéi cho ham rang dudi.

3. Dé tranh nhdm 1an, méi khay déu duoc khac sb ca riéng, chix “U” 1a khay trén cho ham trén va chir “L” 1a khay duéi cho ham
dudi, theo sau la sé th tw giai doan. (Hinh 1)

4. Ban deo khay trén hay khay dudi trudc d&u duoc. Khi deo tirng khay, hay nhe nhang day khay vao rang cira. Sau d6, dung cac
dau ngén tay &n mét lwc déu nhau 1én phan trén cda rang ham Ién (rang sau) trai va phai cho dén khi khay khép vao dang vi tri.
(Hinh 2)

5. KHONG cén dé dwa khay vao duing vi tri. Cach nay cé thé lam hdng khay. Véi khay co canh gai (Hinh 3a va 3b) hoac khdi méat

nhai (Hinh 3c va 3d), (canh gai va khoi mét nhai dugc khoanh tron), KHONG c&n hodc nghién vao canh gai hay K
Phai dét canh gai ham dusi & trwéc canh gai ham trén khi khay dang & trong miéng. V&i khoi méat nhai, phai dét khoi ham dudi &
phia trwdc cta khoi ham trén.

Luwu y: Néu cam thdy dau nhéi hoac khé chiu, hay ngirng str dung khay rdi lién hé voi bac si.

Thao khay
O mét bén miéng, dat dau ngon tay vao mat trong clia rang ham Ién sau dé tir tir kéo khay ra khéi rang ham I16n. (Hinh 4)
2. Lap lai thao tac nay & bén miéng con lai trudc khi cé géng thao ca khay. (Hinh 5)
3. Sau khi thao khay ra khdi rang ham Ién sau & ca hai bén miéng, ban c thé ti ti thao dan v& phia trudc va nhe nhang dung dau
ngoén tay by khay ra khéi rang. (Hinh 6)
Luuy:
. Phai riva sach/chai va lam kho khay trudc khi bao quan trong hop bao vé.
. Chi thao khay ra khi an, uong, ht thudc va cham soc ring miéng. Thao/ldp khay cé tinh nang day xwong ham duéi qua
nhidu I4n va khi khdng can thiét co thé som lam hong va/hodc lam gay khay.
. Céqthz}n khi théo khay, d&c biét 1a néu ban dang s+ dung nhiéu attachment.
. KHONG duing lyc qua manh dé udn hoéc van khay nham théo khay.
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. KHONG diing vat séc nhon dé thao khay. Can nhic ding dung cu thdo khay néu can.
. Tham kh&o y kién bac s néu ban cam thay rét khé thao khay.

Bao quan va gii gin khay Invisalign hing ngay

1. Ve sinh khay trwéc méi 1an deo. St dung ban chai danh rang 16ng mém, nwéc va mot chat kem danh rang. Pé dé nhét thi ban
hay vé sinh bén ngoai khay bang cach chai trong khi van deo khay (Hinh 7), ri thao khay ra dé vé sinh bé mét bén trong (Hinh 8).
Luu y: Bam bao cén than riva sach tirng khay bang nuéc sau méi lan vé sinh. Si dung cac san phdm vé sinh Invisalign khi
can thiet.

2. Trwée mdi 1an deo va trudc khi di ngd, hay kiém tra xem khay c6 vét nirt va bién dang khong. Bao ngay véi bac s néu cé vét nit,
bién dang nghiém trong hodc miéng chan bj bong. Khéng nén str dung khay c6 kich thuwéc vét nirt bang chiéu cao clia rang hoac
khdi mét nhai bj bién dang hoac c6 vé bi bong khdi khay.

Lwu y: Cha me hodc nguoi gidm ho phai kiém tra khay cla tré nhd.

3. KHONG duing san pham vé sinh rang gia dé vé sinh khay c6 tinh nang day xuong ham duéi hodc ngam khay trong nwéc stic
miéng. KHONG st dung Bot vé sinh khay Invisalign, Xijt vé sinh khay Invisalign hodc Hop khir trung uv Inwsallgn dé vé sinh cac
khay ¢ tinh nang day xwong ham dudi hodc ngam khay trong nuc stc miéng. Nhung s&n phdm nay c6 thé lam héng bé mat
clia khay, 1am khay bi m& duc, 16 rd hon va cé thé anh hudng dén kha nang gan miéng chan véi khay.

4. Co thé riva Hop dung khay Invisalign bang tay cling xa phong va nuéc. Khong diing may riva bat dé vé sinh hop dyng.

Vé sinh rang miéng ding 9éch . . i

1. Thao khay khi &n udng. (Ban khéng can phai thao khay khi udng nwdc mat hoac nwdc am.)

2. Panh rang va dung chi nha khoa sau méi 1an an buia chinh hoéc d &n nhe, rdi moi deo khay lai. Néu khong thé dung hé théng vé

sinh Invisalign hoéc ban chai danh rang ban chi can stc miéng, réi vé sinh khay bang cach xa nwéc 4m chay qua khay. Bam bao
Vvé sinh ky khay trong thoi gian sém nhét c6 thé.

3. Néu ban cé cau hdi nao vé phwong phap vé sinh, vui ldng tham khao y kién bac si.

4. N&n kiém tra va vé sinh rdng miéng thudng xuyén dé dam bao rang va nudu lun khée manh.

Bao quan khay Invisalign

1. Co6 Hop dung khay Invisalign trong bd kit cho ngudi méi stv dung. Ban nén bao quan khay Invisalign trong hop dwng nay khi

khong deo khay (Hinh 9 va 10). Nhw vay, ban sé_ khong danh méat va lam hdng khay. Gitr vé sinh hop dung khay, rira bang tay véi
xa phong va nudc. Khong riva hdp dung khay bang may riva bat.

2. Hop trong Hinh 10 duoc thiét ké dé dung cac khay c6 “canh” & hai bén hoéc ¢ “miéng chan” trén bé mét nhai ctia khay. C6 dat
céac khay nay vao Hop dung khay Invisalign tiéu chu&n nhu trong Hinh 9 cé thé lam héng khay. Didu nay c6 thé anh hudng dén
hiéu qua diéu trj.

Ludn gitr lai khay dung gan nhét (hoc nhiéu giai doan hon theo chi dan cta bac si). Néu khay hién tai bi mat hodc hdng, béc si co thé
khuyén ban tam thoi quay lai giai doan trwéc trong thdi gian 1am khay thay thé.

THAI BO THIET B| i X )

Sau khi qua trinh diéu tri hoan tat theo chi dinh clia bac si, viéc thai bo khay Invisalign can tuan thi luat phap cla dia phwong va quoc gia.

Luwu y: Gitr tat ca khay cii trong tdi nhya sach hodc theo chi dan clia bac si. Dé khay ngoai tdm véi clia tré nhd va vat nuéi. Voi tré em,
hay hwéng dan bénh nhan gil lai khay dwéi sy giam sat clia nguoi lon.
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THONG TIN DANH CHO KHACH HANG/NGU'O'l DUNG

Trong trvdng hop xay ra sw cb nghiém trong trurc tiép hodc gian tiép thyc té dan dén, co thé da dan dén hodc co thé dan dén bét ky diéu
gi sau day: a) bénh nhan, nguoi dung hodc nguoi khac bi tir vong, b) tinh trang strc khée ctia bénh nhan, ngudi ding hoac ngudi khac
bi suy gidm nghiém trong vinh vién hay tam thoi, ¢) méi de doa nghiém trong dén y té cong cong, vui 1ong bao ngay 1ap ttrc cho Align
Technology va chuyén gia cham soc strc khde clia ban.

Cau héi thwong gap va g ap

Néu t6i danh mét hoac lam hong khay Invisalign thi sao?

Trong trwdng hop mét hoac héng khay, ban nén thong bao ngay cho bac si. Bac si co thé sé chi dinh ban bat dau deo bo khay trwde do
hoéc bo khay tiép theo ngay Iap tirc. Bac si co thé sé dat mua mot bd khay mai dé thay thé bo vira mat. Bo khay nay sé dén sau vai ngay.

Vi énh nhan diéu tri day xwong ham dwéi, tai sao mot s6 khay lai cé “canh” hoac “ mieng chan”?
“Canh” & hai ben hodc “miéng chan” trén mat nhai cua khay duoc goi la khdi mat nhai hodc miéng chan khép cén, dwoc thiét ké riéng dé
day ham dwai vé phia trudc, gidp chinh lai khop cén.

Viéc diéu tri c6 dau khong?

Hau nhw ai ciing cam thdy dau nhtrc réng trong vai ngay sau khi bét ddu méi giai doan moi. Day 1a diéu binh thudng. D6 1a dau hiéu cho
théy khay Invisalign cé hiéu qua va dang gitp di chuyén rang vé vi tri cuéi cing. Con dau nhirc nay sé dan tan bién sau vai ngay deo
khay méi trong bd. Néu khong hét, hay nhanh chéng goi bac si.

Tai nén lam gi néu khay Invisalign méi khéng khép vao ring?
Viéc chénh léch déi chut gitra khay mai va vi tri rang hién tai 1a binh thwéng, vi réng cin thoi gian dé thich (ng véi vi tri khay méi. Néu co
vén @& nghiém trong véi mirc d6 vira khit clia khay, hay théng bao cho bac si.

Téi c6 cin han ché &n gi khéng? o o )
N6i chung la khéng. Khac v_é/i chinh nha tryyén tr'u')ng, ban thuwong cé thé :Em va uodng bat ctr thir gi ban mudn vi ban sé thao khay trong
khi an. Vi vay, ban khong can phai han ché an bat ky loai thuc phém va do an nhe yéu thich nao, trtr phi co chi dinh khac ctia bac si.

C6 dwoc ubng do uéng néng hodc lanh trong khi deo khay Invisalign khong7
Ban khong nén uéng gl khl dang deo khay, ngoai trlr nuéc mat hodc nuéc &m. Diéu nay gitip tranh tinh trang sau rang va vét 6 hoac lam
cong vénh khay do db udng néng va nwéc néng.

Tbi c6 thé nhai keo cao su trong khi deo khay Invisalign khéng?

KHONG. Keo cao su sé& dinh vao khay. Ban nén thdo khay bt ct khi nao an d &n nhe va bira chinh.

Hut thudc hodc nhai thudc 14 c6 1am 6 khay khéng?

Ching t8i khdng khuyén khich sir dung thuéc 14 khi deo khay vi viéc nay cé thé khién khay déi mau.

Tai sao mét s6 khay cé diém nhé hoac go"

Tuy theo phuong phap diéu tri cu thé, mét sé chuyén dong co thé can “attachment” hodc “go” dé gitp khay bam chat vao rang Nhirng
diém nho hoac Iom nay la noi khay bam chat vao attachment ma bac si dat I&n rang ban. Attachment thuc chét 1a nhixng miéng composite

nhé ma bac sT gan vao rang dé cac diém nho trén khay bam chat vao. Go la nhirng vét I6m mang trén khay. Bac s sé str dung mot hodc
ca hai tinh nang nay dé di chuyén rang ban theo mong muén.

Néu t6i danh mat hodc lam héng attachment thi sao?
Trong trwdng hop mat hodc hdng attachment, ban nén lién hé ngay voi bac sT.

Luu y: Néu ban c6 cau hdi khac sau khi doc c&m nang nay, vui long tham khao y kién bac si.
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Bang chu giai ky hiéu

Ky higu

Tén goi

Noi dung giai thich

Tiéu chuan tham khao

(g

Tham khao huéng dén st dung ban
gidy hoac ban dién tir

Cho biét ngusi ding cn tham khao huong dén si dung.

Tham khao ISO 15223-1 #5.4.3

Ngay san xuét

Cho biét ngay san xuét ctia thiét bi y té.

Tham khao I1SO 15223-1 #5.1.3

Cén trong

Cho biét can cén trong khi van hanh thiét bi hodc bo didu khién & gan noi co
ky hiéu hogic cho biét ngudi van hanh cin chu ¥ hodc hanh dong trong tinh
hudng hién tai d& tranh hau qua khéng mong muén.

Tham khao I1SO 15223-1 #5.4.4

Ma s6 bénh nhan

Cho bit mot s6 duy nhAt gén lién v6i mot bénh nhan riéng biét.

Tham khao 1SO 15223-1 #5.7.1

Nha san xuat

Cho biét nha san xuét thiét bj y té.

Tham khao ISO 15223-1 #5.1.1

Dai dién duoc Uy quyén tai Cong
déng chau Au/Lién minh chau Au

Cho biét dai dién dugc ty quyén tai Cong ddng chau Au/Lién minh chau Au.

Tham khao I1SO 15223-1 #5.1.2

Chi dung khi duoc ké don

CAn trong: Theo Iuét lién bang (Hoa Ky), thit bi nay chi dugc ban boi hodc
theo yéu cu cta y bac i duoc c4p phép.

BO phap dién phap luat lién bang
Hoa Ky, Chuan luat 21,
Phén 801.109(b)(1)

Thiét bi y t&

DAu higu cho biét thiét bi nay 1a mot thiét bj y té.

Tham khao ISO 15223-1 #5.7.7

Ma dinh danh duy nhét cua thiét b

Cho biét nhan chira théng tin v& ma dinh danh duy nhét cta thiét bi.

Tham khao I1SO 15223-1 #5.7.10

M6t bénh nhan, si dung nhidu 12n

Cho biét thiét bi y té c6 th& dugr si dung nhidu 1An (nhidu quy trinh) cho
mot bénh nhan

Tham khao 1SO 15223-1 #5.4.12

Dai dién duoc Uy quyén tai Thuy ST

Cho biét dai dién dugc ty quyén tai Thuy ST.

Khong c6

@2 EE gfﬁz?; >

Nha nhap khau

Cho biét don vi nhap khau thiét bj y t& vao noi dia.

Tham khdo ISO 15223-1 #5.1.8

*Thiét bi y t& — Ky hiéu st dung voi nhan thiét bj y t&, ghi nhan va cung cap thong tin — Phan 1: Yéu cau chung.

Dung cho nha khoa chuyén nghiép — Chi dung khi dwoc ké don
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