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Invisalign™ Stickables Instructions for Use.

Accessory description:

Invisalign Stickables are accessories that can be used
to decorate the outside of Invisalign® clear aligners. This
product is available exclusively from Align Technology,
Inc. Patent is pending.

Indication for use

Invisalign Stickables are intended to be used in
accordance with the Instructions for Use as decorative
accessories only with Invisalign clear aligners that are
made from SmartTrack® material.

Precautions:

» Read Instructions for Use before using Invisalign
Stickables.

+ Use under supervision of parent or guardian.
» Do not use with Vivera® retainers.

» The use of Invisalign Stickables has not been tested on
Vivera retainers, aligner material other than SmartTrack
aligner material, any third party clear aligners or
retainers, any other orthodontic supplies such as
brackets, retainers, expanders or others, or any body
parts, e.g. teeth, tongue, nails or skin.

« Itis not recommended to apply Invisalign Stickables
in areas of crowded or heavily overlapped teeth,
short clinical crowns, interior of the aligner,
incisal/occlusal or the lingual part of the aligner, teeth
with attachments, precision cuts, or precision wings,
the eruption compensation and pontic area of the
aligner and compliance indicators. Application of
Invisalign Stickables in any of these areas may result
in stickers having folds with sharp edges, stickers
hiding attachments or wrapping around to the inside
of the aligner and blocking the erupting tooth. It is
recommended to place one sticker on the outer aligner
surface covering one tooth length on the buccal/labial
or the outer area of upper anterior teeth —centrals,
laterals or canines. Ensure that sticker fits on the tooth
area of the aligner and that it does not hang over the
incisal/occlusal or gingival part of the aligner.

Activities which could alter, damage, loosen, or
dislodge the Invisalign Stickables should be avoided.
Loosened Invisalign Stickables may be accidentally
inhaled or swallowed by patients or could cause other
damage to the patient. If stickers are swallowed, it

is recommended to allow for these to pass naturally
through the digestive system. If the patient is choking
and coughing, stay with the person and encourage
him/her to cough until the obstruction is cleared. If the
patient cannot speak, or is not getting oxygen, seek
emergency help immediately. Inform Invisalign doctor
if repeated loosening of the Invisalign Stickables is
noticed or for any other questions or concerns. If any
unusual symptoms are exhibited, consult health care
practitioner (or physician) immediately.

If a reaction to the stickers is exhibited, discontinue
use and contact Invisalign doctor.

» Do not ingest Invisalign Stickables.

Instructions for Use

« Invisalign Stickables should be applied on the outside
of clean and dry aligners. Note: It is recommended to
wipe aligners with a tissue prior to applying stickers.

Sticker adhesiveness may be also reduced when
aligners are wet or slick due to the presence of oil or
liquids from bare hands, saliva or other liquids.

Clean and dry aligners thoroughly as per the Invisalign
Instructions for Use before applying stickers.

For doctors: Place one sticker on the aligner outer
surface covering one tooth length on the buccal/labial
area of upper anterior teeth — centrals, laterals or
canines. Ensure that sticker fits on the tooth area

of the aligner and that it does not hang over the
incisal/occlusal or gingival part of the aligner.

Note: stickers can be placed on aligner areas with
Power Ridge™ features.

It is recommended that users replace stickers every

3 days. If stickers are beginning to peel or lift off the
aligner, please refer to the sticker removal instructions
to replace and reapply a new sticker.

Invisalign clear aligners that are decorated with
stickers should be worn and cleaned as per Invisalign
treatment Instructions for Use.
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lign Stickables pl tinstructions (Figure 1):

. Slowly lift a sticky rectangular applicator (which has

sticker underneath it) with a thumb and an index finger
on one hand while holding the sheet of stickers with
the other hand. Gently take off the applicator with a
sticker underneath it from the sheet.

Use applicator to line up sticker fully on the
buccal/labial or the outer part of the aligner.

. Make sure that the circle with the sticker design is

right side up: the top of the design should be oriented
towards the gingival part of the aligner.

. Make sure that the circle with the sticker design is

lined up at the center of the tooth and that there are no
loose edges of the circle with the sticker design that
are outside of the tooth area.

Use an index finger to press firmly and gently, and rub
so the sticker fully contacts the aligner.

Slowly remove the applicator, rolling it backwards in
order to remove the applicator without removing the
sticker.

Finish pressing the sticker so that it fully contacts the
aligner.

N
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. Gently use a scrubbing motion with a finger to remove

the sticker from an aligner. Toothbrush and water may
be used to assist with a removal and cleaning process.

. Make sure that all adhesive from the sticker is off by

wiping aligner surface clean with a tissue.

. Discard used sticker, clean the area thoroughly with a

tissue, and apply a brand new sticker if desired.

lign Stickabl ge instr

Store at room temperature. Avoid direct sunlight.

All information pertaining to product specification

can be found in the Instructions for Use and primary
packaging. Do not throw away or separate sticker
from primary packaging and the Instructions for Use to
maintain product information for traceability.



Figure 1: How to apply Invisalign Stickables

Start with clean and

dry aligners. Identify
which are for upper /
lower teeth. Note: It is
recommended to wipe
aligners with a tissue prior
to applying stickers.

Select the sticker to apply
and peel off the clear
rectangle that holds it.

Place the sticker right-
side up on the upper
aligner.

Invisalign Stickables symbols legend

English

Rub the sticker on the
aligner firmly to adhere.

Slowly peel away clear
rectangle and discard,
leaving the sticker on the
aligner. Note: if sticker
adhesiveness is reduced
during application, wipe
aligner surface clean
with a tissue before
reattempting sticker
application.

Symbol | Title Explanatory Text Standard reference
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch ENISO 15223-1; 51.5
or lot can be identified.
Catalogue Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the ENISO 15223-1; 51.6
number product can be identified.
2 Use-by-date Indicates the date after which the product is not to be used ENISO 15223-1; 514
where Use By Date YYYY-MM refers to the last day of the
month.
M Manufacturer Indicates the product manufacturer as defined in EN ISO 15223-1; 511
EU Directive 93/42/EEC.
dl Manufacturer Indicates the date when the product was manufactured. ENISO 15223-1; 51.3
date
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Instructions for
Use

Indicates a reference to enclosed or attached user
instruction

EC Regulation
1223/2009
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Petunjuk Penggunaan Invisalign™ Stickables.

Deskripsi aksesori:

Invisalign Stickables adalah aksesori yang dapat digunakan
untuk menghias bagian luar aligners bening Invisalign.
Produk ini tersedia secara eksklusif dari Align Technology,
Inc. yang Patennya sedang dalam proses.

Indikasi penggunaan

Sesuai dengan Petunjuk Penggunaan, Invisalign Stickables
dimaksudkan hanya untuk digunakan sebagai aksesori
dekoratif bersama aligners bening Invisalign yang terbuat
dari bahan SmartTrack.

Perhatian:

« Baca Petunjuk Penggunaan sebelum menggunakan
Invisalign Stickables.

« Gunakan di bawah pengawasan orang tua atau wali.
« Jangan gunakan bersama Retainer Vivera.

« Penggunaan Invisalign Stickables belum diuji pada
Retainer Vivera, bahan aligner selain bahan aligner
SmartTrack, semua aligners atau Retainer bening
pihak ketiga, semua persediaan ortodontik lain,
seperti kawat gigi, Retainer, alat memperluas rahang,
atau lainnya, atau bagian tubuh mana pun, misalnya gigi,
lidah, kuku, atau kulit.

« Invisalign Stickables tidak dianjurkan dipasang di daerah
gigi berjejal atau bertumpuk-tumpuk, mahkota klinis
pendek, bagian dalam aligner, bagian insisal/oklusal
atau bagian lingual dari aligner, gigi dengan perlekatan,
potongan presisi, atau sayap presisi, kompensasi erupsi
serta daerah pontik dari aligner dan indikator kepatuhan.
Pemasangan Invisalign Stickables di salah satu daerah
ini dapat menyebabkan stiker terlipat dengan tepi-tepi
tajam, stiker menyembunyikan perlekatan atau
membungkus bagian dalam aligner dan menghalangi
erupsi gigi. Dianjurkan untuk menempatkan satu stiker
di permukaan luar aligner yang menutupi satu panjang
gigi pada daerah bukal/labial atau daerah luar gigi
depan atas — gigi tengah, gigi samping, atau gigi taring.
Pastikan stiker pas di daerah gigi pada aligner dan
tidak menggantung di bagian insisal/oklusal atau
gingiva pada aligner.

Aktivitas yang dapat mengubah, merusak, merenggangkan,
atau menggeser Invisalign Stickables harus dihindari.
Invisalign Stickables yang renggang dapat terhirup
atau tertelan secara tidak sengaja oleh pasien atau
dapat menyebabkan kerusakan lain pada pasien. Jika
stiker tertelan, dianjurkan untuk membiarkannya lewat
secara alami melalui saluran pencernaan. Jika pasien
tersedak dan batuk, jaga orang tersebut dan minta dia
untuk batuk sampai sumbatan hilang. Jika pasien tidak
dapat berbicara, atau tidak mendapat oksigen, segera
cari pertolongan darurat. Beri tahu dokter Invisalign
jika Invisalign Stickables berulang kali tampak renggang
atau jika ada pertanyaan atau masalah lain. Jika muncul
gejala tak lazim, segera konsultasikan kepada tenaga
kesehatan (atau dokter).

Jika muncul reaksi terhadap stiker, hentikan penggunaan
dan hubungi dokter Invisalign.

- Jangan menelan Invisalign Stickables.

Petunjuk Penggunaan

« Invisalign Stickables harus dipasang di bagian luar aligners
yang bersih dan kering. Catatan: Sebelum memasang
stiker, dianjurkan untuk menyeka aligners dengan tisu.

Daya lekat stiker juga dapat berkurang jika aligners
dalam kondisi basah atau licin karena adanya minyak
atau cairan dari tangan tanpa sarung tangan, saliva,
atau cairan lain.

Bersihkan dan keringkan aligners seluruhnya sesuai
dengan Petunjuk Penggunaan Invisalign sebelum
memasang stiker.

Untuk dokter: Tempatkan satu stiker di permukaan

luar aligner yang menutupi satu panjang gigi di daerah
bukal/labial gigi depan atas — gigi tengah, gigi samping,
atau gigi taring. Pastikan stiker pas di daerah gigi pada
aligner dan tidak menggantung di bagian insisal/oklusal
atau gingiva pada aligner.

Catatan: stiker dapat ditempatkan pada daerah-daerah
aligner dengan fitur-fitur Power Ridge.

Pengguna dianjurkan untuk mengganti stiker setiap 3 hari.
Jika stiker mulai mengelupas atau lepas dari aligner,
mohon baca petunjuk pelepasan stiker untuk mengganti
dan memasang kembali stiker baru.

Aligners bening Invisalign yang dihias dengan stiker
harus digunakan dan dibersihkan sesuai dengan Petunjuk
Penggunaan perawatan Invisalign.
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P Invisalign Stickables (Gambar 1):

. Secara perlahan angkat aplikator persegi panjang yang

lengket (yang memiliki stiker di bagian bawahnya) dengan
ibu jari dan jari telunjuk di satu tangan sambil menahan
lembaran stiker dengan tangan lainnya. Dengan lembut
copot aplikator dengan stiker di bagian bawahnya

dari lembaran.

Gunakan aplikator untuk membariskan stiker sepenuhnya
pada bagian bukal/labial atau bagian luar aligner.

Pastikan bahwa lingkaran dengan desain stiker
menghadap ke atas: bagian atas desain harus mengarah
ke bagian gingiva pada aligner.

Pastikan bahwa lingkaran dengan desain stiker dibariskan
di tengah gigi dan tidak ada tepi yang renggang dari
lingkaran dengan desain stiker yang berada di luar
daerah gigi.

Gunakan jari telunjuk untuk menekan dengan kuat dan
lembut, dan gosok agar stiker sepenuhnya menempel
dengan aligner.

. Lepaskan aplikator secara perlahan, gulung ke belakang

untuk melepas aplikator tanpa melepas stiker.

Akhiri dengan menekan stiker agar sepenuhnya
menempel dengan aligner.

N

P Invisalign Stickabl

Jukp gl

. Lakukan gerakan menggosok dengan jari secara lembut

untuk melepas stiker dari aligner. Sikat gigi dan air
dapat digunakan untuk membantu dalam proses
pelepasan dan pembersihan.

Pastikan semua perekat sudah hilang dari stiker
dengan menyeka permukaan aligner hingga
bersih dengan tisu.

Buang stiker bekas pakai, bersihkan daerah seluruhnya
dengan tisu, dan pasang stiker baru jika diinginkan.

— - Invisalign Stickabl

Simpan pada suhu kamar. Jauhkan dari cahaya
matahari langsung.

Semua informasi terkait spesifikasi produk dapat
ditemukan dalam Petunjuk Penggunaan dan kemasan
utama. Jangan membuang kemasan utama dan Petunjuk
Penggunaan atau melepas stiker dari kemasan utama
dan Petunjuk Penggunaan agar informasi produk tetap
dapat ditelusuri.



lign Stickabl

Mulai dengan aligners
yang bersih dan kering.
Mengidentifikasi yang
mana untuk gigi atas /
bawah. Catatan: Sebelum
memasang stiker, dianjurkan

untuk menyeka aligners @I / () (D )
dengan tisu. /) %
Pilih stiker yang akan

dipasang dan kelupas
persegi panjang bening
yang menahannya.

Tempatkan stiker di sisi
kanan atas pada aligner
bagian atas.

Keterangan simbol Invisalign Stickables

Bahasa Indonesia

Gosok stiker pada aligner
agar melekat dengan kuat.

Secara perlahan kelupas
persegi panjang bening
kemudian buang sehingga
menyisakan stiker pada
aligner. Catatan: jika daya
lekat stiker berkurang
selama pemasangan,
seka permukaan

aligner agar bersih
dengan menggunakan
tisu sebelum mencoba
memasang stiker kembali.

Nama

Teks Penjelasan

Rujukan standar

Kode batch

Menunjukkan kode batch produsen sehingga batch atau
lot dapat diidentifikasi.

ENISO 15223-; 51.5

Nomor katalog

Menunjukkan nomor katalog produsen sehingga produk
dapat diidentifikasi.

ENISO 15223-1;51.6

Gunakan-
sebelum-tanggal

Menunjukkan tanggal batas produk tersebut tidak boleh
digunakan lagi, yang dalam hal ini Gunakan Sebelum Tanggal
YYYY-MM merujuk pada hari terakhir di bulan itu.

ENISO 15223-; 514

Produsen

Menunjukkan produsen produk sebagaimana ditentukan
dalam Direktif EU 93/42/EEC.

ENISO 15223-1; 511

OREE

Tanggal produksi

Menunjukkan tanggal produksi produk.

ENISO 152231, 51.3

£)
0774

Petunjuk
Penggunaan

Menunjukkan rujukan pada petunjuk pengguna terlampir

Regulasi EC
1223/2009




MHcTpyKumm 3a ynotpeba Ha Stickables Invisalign™. §

OnucaHue Ha akcecoapa:

Stickables Invisalign ca akcecoapu, konTo Mmoxe fa ce
13ron3Bear 3a jlekopupaHe Ha npo3payHuTe ananHepu
Invisalign® oTBbH. To3u NPOAYKT MOXE Aa ce Momnyyun
eauHcTBeHo n camo ot Align Technology, Inc. Ovakea ce
naTeHT.

Moka3aHus 3a ynotpeba

Stickables Invisalign ca npegHasHaveHu 3a nsnonseaxe

B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba kaTo
[leKopaTuBHM akcecoapy camo C Npo3padHuTe anaHepu
Invisalign clear kouto ca HanpaBeHu OT mMaTepuan
SmartTrack®.

Mpeana3uun mepkum:

« [poueteTe MHCTpyKUMMTe 3a ynoTpeba, Npean aa
usnonaseare Stickables Invisalign.

M3nonagaiTe nog KOHTPON Ha POAMTEN UMW HACTOMHUK.
He u3nonaBaiite ¢ dukcatopm Vivera®.

ManonasaHeTo Ha Stickables Invisalign He e TecTBaHO Ha
ukcatopu Vivera, matepvan 3a anaiHepu, pasnuyeH
oT MaTepwuan 3a anaiHepu SmartTrack, npospayxu
ananHepu unu rkcaTopu Ha TpeTta cTpaHa, Apyru
OPTOAOHTCKM M3aenus kato 6pekeTu, omkcaTopu,
pasLuMpUTENN NN APYrV UMW Ha HSIKOSt YacT OT TSMOoTo,
Hanp. 36y, e31K, HOKTU UK KoXa.

He ce npenopbysa 3a Stickables Invisalign na ce
npunarat B 30H/ C npekanexa 6nmsoct ao 3bbuTe unu
C MPUMNOKPUBALLM Ce 36U, KbCU KITMHUYHU KOPOHKMU,
BbTpeluHaTa YacT Ha ananHepa, KbM pesuuTe/3axankara
UMK YacTTa Ha anaiHepa KbM e3vka, 3bbu ¢ aTadyMbHTU
NPELM3HN CPe3oBe N Kpunua 3a NpeLmsHocT,
KOMMeHcaumsaTa Ha NOHNKBAHETO 1 MOCTOBaTa 30Ha

Ha anaiHepa 1 WHAMKaTOpUTe Ha CnasBaHeTo.
MpunoxenneTo Ha Stickables Invisalign BbB Bcsika
e/]Ha OT Te3u 30H1 MOXe Aa AoBeAe [0 NPerbBKkn ¢
ocTpu pbboBe, CKpUBaHe Ha aTa4yMbHTUTE OT CTUKepUTe
VMK yBMBaHE OKOMO BbTpeLUHa CTpaHa Ha anaviHepa

1 6nokupaHe Ha HUKHelms 3b6. MpenopbyBa ce Aa
nocTaBATe euH CTUKep Ha BbHLUHATa NOBbPXHOCT Ha
anaiHepa, kaTo NoKpvBaTe AbJhKUHATa Ha eauH 3b6
OTKbM YCTHaTa KyXMHa/yCTHUTE UMK BbHLUHATa CTpaHa
Ha ropHUTe NpeaHu 3b6K - LIeHTpanHu, CTpPaHUYHN Unn
Ky4eLuku. YBepeTe ce, Ye CTUKepbT nacea Ha 3bbHaTa
30Ha Ha ananHepa 1 Ye He 13nu3a Haj pexelara/
3axanBallarta Unu BeHe4HaTa 4acT Ha anaiiHepa.
Tpabea aa ce usbsrsaTt AEMHOCTM, KOUTO MoraT fa
NPOMEHSAT, NOBPeasT, pa3xnabsT unu paamectsat
Stickables Invisalign. Pasxna6enute Stickables Invisalign
MOXe CIyyaiiHO Aa ce MorbrHaT OT nauueHTuTe

VK 1a NPULKHAT APYro HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

Axko cTukepuTte 6bAAT NOrbLNHATY, NpenopbYBa ce

Te Aa ce OCTaBAT @ NPEMMHAT eCTeCTBEHO npe3
XpaHocMmunaTenHara cuctema. AKo NauveHTLT ce
3a[1aBK UMK 3aKallns, OCTaHeTe C Hero 1 ro Hacbpyete
[a KaLuns, aokato o6CcTpykumsTa ce n34ncTu. Ako
NauneHTbT He MOXe Aa roBOPU UMK He nosyvasa
KMCnopoa, HesabaBHO NOTbPCETE CELLHa NOMOLL.
WHdopmupaiite nekaps Ha Invisalign, ako 3abenexwute
noBeTapsiLLo ce pasxnabeaHe Ha Stickables Invisalign
UMW MO ApYrvi BbMPOCU UIN MPUTECHEHWSI. AKO ce MosiBAT
ApYrvi HeobnYaiHN CUMNTOMK, KOHCYNTUpaiTe ce
He3abaBHO C MeAULIMHCKM creunanucT (Mnu nekap).
AKo ce nosiBu peakLus KbM CTUKepUTe, npekpateTe
M3Mon3BaHeTo 1M U ce CBbpXeTe ¢ nekap Ha Invisalign.
* He nornbuyarite Stickables Invisalign.

WHcTpyKkuum 3a ynotpeba

« Stickables Invisalign Tps6Ba na ce noctaBaT ot
BbHLUHATa CTpaHa Ha YUCTU 1 CyXv anaHepu.
Babenexka: MNpenopbysa ce, Npeaun Aa noctasute
cTUKepuTe, fa n3bbpLueTe ananHepuTe ¢ Kbpruyka.

AClxeCWIBHOCTTa Ha CTUKepuTe MOXe [ia ce Hamanu n
Korato anaﬁHepMTe Ca BaXXHW U Xnb3raBu OT Ma3HUHa
VN TEYHOCTK OT oMM PbLE, CIIOHKA UK APYrv TEYHOCTU.
Mpean fa noctaBuTe CTUKEPUTE, NOYUCTETE LLATENHO
anaﬁHepMTe B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUMNUTE 3a
ynotpeba Ha Invisalign.

3a nekapute: [MocTaBeTe eAvH CTUKEP Ha BbHLUHATa
NOBLPXHOCT Ha ananHepa, kaTo NokpueaTte AbMmKUHaTa
Ha eavH 3b6 OTKbM 30HaTa Ha yCTHaTa KyxuHa/ycTHUTe
Ha ropHUTE NpeaHU 3bOW - LeHTPanH1, CTPaHNYHN

UK KyYeLLKu. YBepeTe ce, Ye CTUKepbT nacsa Ha
3b6HATa 30Ha Ha anarHepa 1 Ye He U3nusa Hafg
pemeu.LaTalaaxanBau.LaTa WnNu BeHe4HaTa 4acT Ha
anaiHepa.

Babenexka: CTUKepUTe MOXe [a Ce NOCTaBAT Ha 30HUTE
Ha anaiHepa ¢ ®yHkums Power Ridge™.

MpenopbyBa ce nNoTpebuTenuTe Aa NOAMEHST CTUKEPUTE
Ha BCceku 3 AHW. AKO CTUKepuTe ca 3arnoyHanu aa ce
obernear unu fa ce HaguraT oT anavHepa, MOrnsi, BUXTe
WHCTPYKUMUTE 3a OTCTpaHABaHe Ha CTUKep, 3a Ja
cBanuTe cTapus n ja NnoctaBuTe HOB CTUKEP.
MpospaynuTe anaiHepw Invisalign, AekopupaHu cbe
CTuKepu, Tpﬂ6Ba [a ce HOCAT 1 NoYUCTBaT B CbOTBETCTBUE
C VHCTpYKUMsiTa 3a yrnoTpeba Ha neyeHveTo Ha Invisalign.

WHcTpykumm 3a nocTaBsiHe Ha Stickables Invisalign
(Purypa 1):
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C nareua v nokasaneua Ha efHaTa pbka 6aBHO
NoBAUTHeTe NenkaBus NpaBobrbieH annvkaTop (Mo
KOWTO MMa CTUKEP), AOKATO C Apyrata AbpxuTe nucta
CbC CTUKepy. Jleko cBaneTe annukaTopa CbC CTUKEP MOA,
Hero ot nucTa.

ManonagaiiTe annukaTtopa Aa NogpaBHUTE U3LATO
CTUKepa Ha OTKbM 30HaTa Ha yCTHaTa KyxuHalycTHuTe
UMW Ha BbHLUHATa YacT Ha anaiiHepa.

YBepeTe ce, Ye KpbryeTo C M306paxKeHNeTo Ha

CTUKepa € C NpaBunHaTa cTpaHa Harope: BbpXbT

Ha n3obpaxeHneTo TpsibBa Aa € opueHTUpaH KbM
BeHeYHaTa yacT Ha anaiiHepa.

YBepeTe ce, Ye KpbryeTo ¢ M306paxkeHNeTo Ha CTUkepa
e NofipaBHEHO B LiHTBbPa Ha 3b6a 1 Ye Hama xnadasu
pb6OBE Ha KPBLIYETO C N306PaKEHNETO Ha CTUKEPA,
KOUTO [1a Ca W3BbH 30HaTa Ha 3b6a.

M3nonagaiite nokasaneua, 3a NPUTUCHETE CUIHO 1
BHMMAaTENHO, pasTbpKaiiTe Taka, Ye CTUKEPBT M3LSANo Aa
ce npunenu KkbM ananHepa.

BaBHO oTcTpaHeTe annukaTtopa, U3BbpTaiiki ro Hasag, 3a
[fa ro otcTpaHuTe 6e3 ja oTCTpaHsBaTe CTUKepa.
CnipeTe Aa npuTtuckate cTukepa, 3a Aa NpurnenHe uausmno
KbM anaiiHepa.

WHcTpyKuMmM 3a oTcTpaHsiBaHe Ha Stickables Invisalign

1

N

C neko ThpKaLlo ABWKEHUE Ha NPBCTa OTCTPaHETE
CTuKepa OT anaiHepa. Moxe Ja ce U3nonaear YeTka 3a
3661 1 BOAA, 3@ Aa NOANOMOTHETE OTCTPaHSIBAHETO U
npoLieca Ha NouncTBaHe.

YBepeTe ce, Ye BCUYKOTO NIENUIo OT CTukepa e
npemaxHaTo 4Ype3 n3bbpcBaHe Ha MOBbLPXHOCTTA Ha
anaiiHepa o YMCTO C Kbpruyka.

M3xebpreTe 13non3eaHus cTukep, NoYncTeTe LWaTenHo
30HaTa C Kbprnyka 1 NocTaBeTe YNCTO HOB CTUKEP, ako
xenaete.

WHcTpyKummM 3a cbxpaHeHue Ha Stickables Invisalign

[la ce cbxpaHsBaT Ha cTaliHa TemnepaTypa. M3bsarsaiite
[VpeKTHa CrbHYeBa CBETNMHA.

LisnaTa nHcopmauums, oTHacsLwa ce Ao cneundukaumsTa
Ha npoaykTa, MoXe Aa ce HaMepu B MHCTPYKLMWTE 3a
ynotpeba 1 nbpeu4HaTa onakoska. He naxebpnsiite
NMbpBUYHATa OMaKoBKa U He OTAeNsnTe cTukepa ot

Hes 1 UHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba, 3a fa nogabpxare
npoaykToBaTta MHopMaLus 3a NPoCneanMoctT.



®urypa 1: Kak ce noctaesT Stickables Invisalign
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3arioyHeme ¢ yucmu

u cyxu anatiHepu.
PaszpaHu4eme Kou ca 3a
20pHUMe/donHuUme 3b6u.
3a6enexka: lNpenopbysa
ce, npedu da nocmasume
cmukepume, da
u3bbpweme analiHepume
C KbpriuyKa.

N3bepeme cmukep,
Kolimo we nocmasume

u obeneme npo3padyHusi
pasobablIHUK, KOUMO 20
OBpXKU.

lNocmaseme cmukepa Ha
analiHepa c npasunHama
cmpaHa Hazope.

Ilerenpa 3a cumBonuTe 3a Stickables Invisalign

Bwnrapcku

lMomwbpkatime cunHo
cmukepa ebpxy analiHepa,
3a da ce sanenu.

BasHo obereme
npospayHus
rpasobabIIHUK U
usxebprieme, kKamo
ocmasume cmukepa Ha
analiHepa. 3abenexka:
aKo adxe3usHocmma Ha
cmukepa e omcnabHana
fpu nocmassiHemo,
npedu omHoeo 0a

ce orlumame 0a 20
rnocmasume, usbbpweme
rnoebpxHocmma Ha
analiHepa ¢ Kbpruyka.

HanmeHoBaHune

OGsicHUTENEH TeKCT

CraHpapTHa npenparka

MapTuaeH kop

fa ce uaeHTUbULMpa napTuaaTa.

Moka3sBa NapTuaHUSA KOA Ha NPOMU3BOAWTENS, 3a Aa MOXe

EN ISO 15223-1; 5.1.5

KatanoxeH HOMep

MokasBa KaTanoXHWst HOMep Ha NPOWU3BOAUTENS, 3a Aa
MOXe [la ce UAeHTUULMpa NpoayKTa.

EN ISO 15223-1;5.1.6

loneH oo Moka3sga garata, crnep KOsiTo NpoayKTLT He Tpsibea Aa EN ISO 15223-1; 5.1.4
2 ce usnonaea, kbaeto ,foaeH go MNMTT-MM* ce oTHacs 3a
nocnegHus AeH Ha Mecela.
d MpowussoguTen [Mokassa nponsBoanTENsa Ha MEAULIMHCKOTO n3aenve, EN ISO 15223-1; 5.1.1
kakTo e onpeaenexo B AvpekTtuea 93/42/ENO Ha EC.
dl [Hata Ha Mokassa gatata, Ha KOATO MEANLIMHCKOTO U3aenue e EN ISO 15223-1;5.1.3
npou3BOACTBO 61no nponsseneHo.

WHcTpykumm 3a
ynotpeba

MocouBa npenparka KbM npunoXxeHa nnun npukpeneHa
WHCTPYyKLMA 32 I'IOTpeﬁIATeﬂﬂ

PernameHT Ha EO
1223/2009




Invisalign~ Stickables Instruccions d'is. @)

Descripcio de l'accessori:

Els Invisalign Stickables son uns adhesius que es poden
utilitzar per decorar la part externa dels alineadors
transparents Invisalign®. Aquest producte esta disponible
exclusivament a Align Technology, Inc. Pendent de patent.
Indicacions d’'us

Els adhesius Invisalign Stickables estan pensats perqué
s'utilitzin seguint les instruccions d’'is com a accessoris
decoratius només per aplicar sobre els alineadors
transparents Invisalign fabricats amb el material
SmartTrack®.

Precaucions:

« Llegiu les instruccions d’s abans d'utilitzar els
Invisalign Stickables.

- Utilitzeu-los amb la supervisié d’un progenitor o tutor.
« No els utilitzeu amb retenidors Vivera®.

« L'Us dels adhesius Invisalign Stickables no s’ha provat
en retenidors Vivera, en material que no sigui el dels
alineadors SmartTrack, en retenidors o alineadors
transparents de tercers, en altres elements ortodontics
com braquets, retenidors, expansors o daltres, ni
tampoc en cap altra part del cos, com les dents, la
llengua, les ungles o la pell.

« No es recomana aplicar els adhesius Invisalign
Stickables sobre dents apinyades o molt solapades,
sobre corones cliniques curtes, a l'interior dels
alineadors, a la part incisal/oclusal o lingual de
l'alineador, sobre dents amb ancoratges, talls o aletes
de precisio, a la zona pontica i la zona de compensacioé
d’erupcié de l'alineador, i sobre els indicadors de
compliment. L'aplicacio dels adhesius Invisalign
Stickables en qualsevol d'aquestes zones pot provocar
que els adhesius presentin plecs amb vores agudes,
que ocultin els ancoratges o que s'enrotllin a la part
interior de l'alineador i es bloquegin les dents en
erupcio. Es recomana posar un adhesiu a la superficie
externa de l'alineador que cobreixi la llargada d’'una
dent a la part bucal/labial o a la part externa de les
dents anteriors superiors: centrals, laterals o ullals.
Assegureu-vos que l'adhesiu s'ajusti a la zona de
l'alineador que cobreix les dents i que no pengi sobre la
part incisal/oclusal o gingival de I'alineador.

« Cal evitar les activitats que puguin alterar, afluixar
o desplacar els adhesius Invisalign Stickables. Uns
adhesius Invisalign Stickables fluixos tenen el risc de
ser inhalats o empassats accidentalment pels pacients
o causar-los altres lesions. Si un pacient s'empassa
un adhesiu, es recomana que el deixi passar de forma
natural pel sistema digestiu. Si el pacient s'ofega o
estossega, quedeu-vos amb ell/ella i animeu-lo/la que
estossegui fins que l'expulsi. Si el pacient no pot parlar
0 no pot respirar, aviseu immediatament a urgéncies.
Informeu l'odontoleg d’Invisalign si observeu que els
adhesius s'afluixen sovint o per qualsevol altre dubte o
pregunta. Si apareixen simptomes inhabituals, poseu-
vos en contacte amb el vostre odontoleg (o metge)
immediatament.

- Siapareix alguna reaccio6 als adhesius, deixeu
d'utilitzar-los i poseu-vos en contacte amb l'odontoleg
d’Invisalign.

« No us empasseu els adhesius Invisalign Stickables.

Instruccions d'us

« Cal aplicar els adhesius Invisalign Stickables a la part
externa dels alineadors nets i secs. Nota: Es recomana
netejar els alineadors amb un mocador abans d’aplicar-
hi els adhesius.

10

« Ladheréncia dels adhesius pot ser menor si els
alineadors estan humits o relliscosos per la preséncia
d'olis o liquids de les mans, saliva o altres liquids.

» Netegeu i assequeu bé els alineadors seguint les
instruccions d’us d'Invisalign abans d’aplicar-hi els
adhesius.

« Per als odontolegs: Poseu un adhesiu a la superficie
externa de l'alineador que cobreixi la llargada d'una
dent a la part bucal/labial de les dents anteriors
superiors: centrals, laterals o ullals. Assegureu-vos que
l'adhesiu s'ajusti a la zona de l'alineador que cobreix
les dents i que no pengi sobre la part incisal/oclusal o
gingival de l'alineador.

Nota: els adhesius es poden posar a les parts de
l'alineador amb caracteristiques Power Ridge™.

- Es recomana que se substitueixin els adhesius cada
3 dies. Si els adhesius es comencen a desenganxar de
l'alineador, consulteu les instruccions per retirar-los i
substituir-los i per uns de nous.

« Els alineadors transparents Invisalign decorats amb
adhesius s’han de portar i netejar d'acord amb les
instruccions d’us d'Invisalign.

Instruccions de col'l i dels|

(Figura1):

1. Aixequeu lentament un aplicador rectangular adhesiu
(que té l'adhesiu a sota) amb els dits polze i index
d’'una ma, mentre aguanteu el full dels adhesius amb
l'altra. Traieu suaument l'aplicador amb un adhesiu a
sota del full.

lign Stickabl

2. Utilitzeu l'aplicador per alinear totalment I'adhesiu amb
la part bucal/labial o la part externa de l'alineador.

3. Assegureu-vos que el cercle que porta el disseny de
'adhesiu quedi cap amunt pel canté correcte: la part
superior del disseny ha de quedar orientada cap a la
part gingival de l'alineador.

4. Assegureu-vos que el cercle que porta el disseny de
l'adhesiu estigui alineat amb el centre de la dent i que
no quedin les vores fluixes del cercle amb el disseny
de l'adhesiu fora de la zona de les dents.

5. Utilitzeu el dit index per pressionar amb forca
fermesa i suavitat i fregueu perque l'adhesiu es fixi
completament sobre l'alineador.

6. Retireu a poc a poc l'aplicador, enrotllant-lo cap avall
per poder extreure’l sense que s'emporti l'adhesiu.

7. Acabeu aquest procés pressionant I'adhesiu perqué
quedi totalment fixat a l'alineador.

Instruccions d’extraccio dels Invisalign Stickables

1. Fregueu suaument amb un dit per retirar l'adhesiu de
l'alineador. Es pot utilitzar un raspall de dents i aigua
per ajudar en aquest procés d’extraccio i neteja.

2. Assegureu-vos que retireu totalment 'adhesiu netejant
la superficie de l'alineador amb un mocador.

3. Llenceu l'adhesiu usat, netegeu la zona a fons amb un
tissu i col-loqueu un adhesiu nou, si voleu.

Instruccions d’ dels Invisalign Stickabl

« Guardeu-los a temperatura ambient. Eviteu-ne
l'exposicio directa a la llum del sol.

« Tota la informacié associada amb les especificacions
del producte es pot trobar a les instruccions d’Us i a
lembalatge principal. No llenceu ni separeu I'adhesiu
del seu embalatge principal ni tampoc les instruccions
d’Us per poder conservar la informacio del producte i
fer-ne seguiment, si cal.



Figura 1: Com aplicar els Invisalign Stickables

Comenceu amb els
alineadors nets i secs.
Identifiqueu els que
corresponen a les dents
de dalt i a les de baix.
Nota: Es recomana
netejar els alineadors
amb un mocador abans
d’aplicar-hi els adhesius.

Seleccioneu 'adhesiu
que voleu aplicar y
desenganxeu el rectangle
transparent que fa de
suport.

Col-loqueu l'adhesiu pel
costat correcte sobre
l'alineador superior.

Llegendes dels simbols dels Invisalign Stickables

Catala

Fregueu amb forca
l'adhesiu sobre l'alineador
perqué quedi adherit.

Desenganxeu a poc a poc
el rectangle transparent

i llenceu-lo, de manera
que deixeu l'adhesiu
sobre l'alineador. Nota: si
es redueix l'adheréncia
mentre s'aplica, netegeu
la superficie de I'alineador
amb un mocador abans
de tornar a intentar
aplicar l'adhesiu.

Simbol | Titol Text explicatiu Normativa de referéncia
Codi del lot Indica el codi del lot del fabricant per facilitar-ne la ENISO 15223-1; 51.5
identificacio.
E Numero de Indica el nimero de cataleg del fabricant per facilitar la ENISO 15223-1; 51.6
cataleg identificacio del producte.

Data de caducitat

Indica la data de caducitat del producte. Les dades
expressades com Data de caducitat AAAA-MM fan
referéncia a I'iltim dia del mes.

ENISO 15223-1; 514

L E| s |ff

Fabricant Indica el fabricant del producte, tal com es defineix a la ENISO 15223-1; 511
Directiva 93/42/CEE de la UE.

Data de Indica la data de fabricacié del producte. ENISO 15223-1; 51.3

fabricacio

X\
.7/

Instruccions d’Us

Indica una referéncia de les instruccions d’Us que venen
amb el producte.

Regulacio CE
1223/2009

1"




Invisalign Stickables { F 3585, @)

FEERiIAEA:

Invisalign #ra38 5 NG R—MECH, ATA T Invisalign
BRI ASRIMRE. 27 &H Align Technology, Inc.
TRIR M, EHEEREP,

fERER

Invisalign #r&28&MEUE S 1ERSEIRER Y, REBERR
BA5 R A SmartTrack #¥IEIRHY Invisalign ERAFT A
HAEER.

AEEL:

« TEGEA Invisalign HiagR5EIANE 2 AT, TERIRMERBE.
« ERBHEPANEE FER.

« E75 Vivera {RF21EACER,

« Invisalign #i/&882E MM H R 7E Vivera (RIFEE. BR
SmartTrack ¥ia88HEHUIMIFTASEME. ERB=A
BEFARNRIFSE. AAHEMERASR (WNEE.
R¥5EE. Y SRAEMAR) REMSEIMU GNEFE.
Ek. IEFRERK) LERTIE,

- FRNERFRTEEENT N, BIEKTE. Fas
RER. FrARMIIIG/RAEAEMES . HHIEFAFE.
BEBIBRAEZ R, Frasdpvss MR =
Xigd, RMMEETREEEXIEER Invisalign Fi7a 285 1H Nk,

FEAEMRLKIHER Invisalign#Ha 8= NG F] sE = S ENGE

M MBERFLDENREE, B RERARNED,
FHIEHEB A F R, BIOFIAEISTERT AN RE,

FELEFIF (0. MEIFRRTF) G/ ENRIEBEE S
PDFME—IK, BE—MFENKE. BERGAGETAR

BRI, FEFRREENIAIRNR/HFRES Lo

RBE R AT RES B3 Invisalign HFA 283 RGN ZE . HRtF.
RIS ENEOSERD. Invisalign HiA SR IRILRIMThETBES

WEBERINRANSE T, HMBESHEMGE. WREE
WET, BIGLEBAEHIH,. NRBERR, £2ES

LRE, HRBEEW, BEEEEYZH. MREBETEE

WiE, SHEEER, FEILEIFI RSP, SR Invisalign
FrasssE It R S S A E MR RIS, EBHE

HEBEENMREMERARIHOER, BUNEHESE,
- MENWRERBRMN, HELEAHRATHHEERE,
« EMERInvisalign Fr4885 ML,

fERIREA
« Invisalign #7828 MG METEHF A 88 M REE S TIRA,
L BRINAEAERERE AR A AL i AT A 28

© YEVASIEM T F ERUHSURIN. IERSEMRETERS
FHRSUHE, MBIt RT AR S TR,

o TEREMEMELRRT, $RER Invisalign EARBARIRE EHRT
Ak

- EEER BILEASERTASRINRE, ELEEF (.
MENFHRTF) T/ EMNRKESNFM—K, BE—
FEMKE, WBREAMIFASNTENE, HEFS
EEFA SRR/ R EE S FRE S Lo

« BARS3RER R BNRFF RS St B IR
FE, ESFAGAEN TR, BIRM BN AL,

o LAMEAREELHAY Invisalign FEBAKTASSRIZIR Invisalign 3877

e TRMMES.
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Invisalign 5778 25 5 RERENEHLEE (1) :

1. BA—RFEEWRARERIPER, 5—RIFIHHEMRiERIEn
F— KA ARSI (FEE M) B R MRE R
6 EHT R AR .

2. AR IEMENERDEFA RN/ E MM XK.

3. MRAEWARITERNERERN—MEHL: RITERN
TREBRIEAAIATA SR B FERER S o

4. HREWAIRTERNEB N EF AL, BEWART
ER=NEBERNDSERR, BHFERKEZN

5. AREREANERRL, EhAReEEaRa.

6. 1218MEIB THBWE, UEEFBTEENBERTIET
B,

7. REREWE, BHEWEFAE.

Invisalign 74 2335 1HMGEX T35 BA

1. AFERE, MFrAsS LEUTA. ATLUEBSFRIFIKH
TRTES.

2. BRMEHTAaRRmBER TS, BRBRUERZZNIE
HERZ o

3. EFBEMNME, ARADYRESZXYE, IREE,
A LU — AL

Invisalign %5 2335 IR TE 5 BA

o ERTER. BREYES.

- EEARANEEEPESERMEEXNFAERER.
B E BEMER G SIE IR S E B EAER R
DANRE, WETFEW=RES.
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Invisalign 554 S8 31N = EI )
®/s | BRIXF FRREME SIS inESE
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Invisalign™ Stickables upute za upotrebu.

Opis dodatka:

Invisalign Stickables dodaci su koji se mogu koristiti za
ukra$avanje vanjske strane Invisalign® prozirnih aparati¢a
za zube. Ovaj proizvod je iskljuc¢ivo dostupan putem tvrtke
Align Technology, Inc. Patent je na ¢ekaniju.

Indikacija za upotrebu

Invisalign Stickables namijenjeni su uporabi u skladu s
Uputama za upotrebu kao ukrasni pribor samo s Invisalign
prozirnim aparati¢ima za zube izradenim od SmartTrack®
materijala.

Mijere opreza:

« Procitajte Upute za upotrebu prije upotrebe dodataka
Invisalign Stickables.

« Koristite pod nadzorom roditelja ili skrbnika.
» Ne koristiti s Vivera® ritejnerima.

- Koristenje Invisalign Stickables nije testirano na
Vivera ritejnerima, materijalu aparati¢a za zube osim
na materijalu aparati¢a za zube SmartTrack, bilo
kojim prozirnim aparati¢ima za zube ili retencijskim
aparati¢ima trece strane, bilo kojim drugim
ortodontskim pomagalima kao $to su nosaci, retencijski
aparatici, ekspanderi ili drugi dijelovi tijela, poput zuba,
jezika, noktiju ili koze.

« Primjena Invisalign Stickables ne preporucuje se u
podrucjima kod zbijenih ili zuba koji se jako preklapaju,
kratkih klinickih krunica, unutradnjosti aparatica
za zube, incizalnog/okluzalnog ili lingvalnog dijela
aparati¢a za zube, zuba s pri¢vrsnicama, preciznih
rezova ili preciznih krilca, erupcijskih kompenzacija
i meduclanskom podrucju aparati¢a za zube i
pokazatelja redovitosti noSenja. Primjena Invisalign
Stickables na bilo kojem od ovih podrucja moze
rezultirati pojavom naljepnica s naborima i ostrim
rubovima, naljepnicama koje skrivaju pricvrsnice ili
se umataju s unutarnje strane aparatica za zube i
blokiraju nicanje zuba. Preporuca se postavljanje jedne
naljepnice na vanjsku povrsinu aparatica za zube koja
pokriva jednu duzinu zuba na bukalnom/labijalnom ili
vanjskom podrucju gornjih prednjih zuba - sredisnjih,
boc¢nih ili o¢njaka. Pazite da naljepnica stane na
zubno podrucje aparati¢a za zube i da ne visi preko
incizalnog/okluzalnog ili gingivalnog dijela aparati¢a
za zube.

Aktivnosti koje bi mogle izmijeniti, ostetiti, olabaviti

ili pomaknuti Invisalign Stickables treba izbjegavati.
Rasklimani Invisalign Stickables pacijenti mogu se
slu¢ajno udahnuti, progutati ili mogu nanijeti druge
ozljede pacijentu. Ako se naljepnice progutaju,
preporucuje se da kroz probavni sustav produ
prirodnim putem. Ako se pacijent gusi i kaslje, ostanite
uz osobu i potaknite je da kaslje dok se opstrukcija ne
ukloni. Ako pacijent ne moze govoriti ili ne dobiva kisik,
odmah potrazite hitnu pomoé. Ako imate bilo kakvih
drugih pitanja ili nedoumica, obavijestite Invisalign
lijecnika ako se primijeti opetovano labavljenje
Invisalign Stickables-a. Ako se pojave neki neobi¢ni
simptomi, odmah se obratite zdravstvenom djelatniku
(ili lijecniku).

Prekinite upotrebu i kontaktirajte Invisalign lije¢nika ako
se javi reakcija na naljepnice.

» Ne gutajte Invisalign Stickables.

Upute zaupotrebu

« Invisalign Stickables treba nanositi na vanjsku
stranu ¢istih i suhih aparatica za zube. Napomena:
Preporucuje se obrisati aparati¢e za zube maramicom
prije nanosenja naljepnica.
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« Ljepljivost naljepnica takoder se moze smanjiti kada su
aparatic¢i za zube vlazni ili klizavi zbog prisutnosti ulja ili
tekuéina sa ruku, iz pljuvacke ili drugih tekucina.

Prije nano$enja naljepnica temeljito ocistite i posusite
aparati¢e za zube prema Invisalign uputama za
upotrebu.

Za lije¢nike: Postavite jednu naljepnicu na vanjsku
povrsinu aparatica za zube koja pokriva jednu duzinu
zuba na bukalnom/labijalnom ili vanjskom podrucju
gornjih prednjih zuba - sredi$njih, bo¢nih ili o¢njaka.
Pazite da naljepnica stane na zubno podrucje aparati¢a
za zube i da ne visi preko incizalnog/okluzalnog ili
gingivalnog dijela aparati¢a za zube.

Napomena: naljepnice se mogu postaviti na podrucja
aparati¢a za zube sa zna¢ajkama Power Ridge™.
Preporucuje se da korisnici zamijene naljepnice svaka
3 dana. Ako se naljepnice po¢nu ljustiti ili podizati

s aparatica za zube, pogledajte upute za uklanjanje
naljepnica kako biste zamijenili i ponovno postavili novu
naljepnicu.

Prozirne aparati¢e za zube Invisalign ukrasene
naljepnicama treba nositi i Cistiti prema uputama za
upotrebu za Invisalign tretman.

Upute zap ljanje Invisalign Stickables (slika 1):

. Polako podignite palcem i kazZiprstom jedne ruke
liepljivi pravokutni aplikator (s naljepnicom ispod),
dok drugom rukom drzite list s naljepnicama. Lagano
skinite aplikator koji ima naljepnicu ispod sebe s lista.

N

Upotrijebite aplikator da naljepnicu u potpunosti
poravnate na bukalni/labijalni ili vanjski dio aparatica
za zube.

3. Provijerite je li krug s dizajnom naljepnice okrenut
ispravnom stranom prema gore: vrh dizajna trebao bi
biti usmjeren prema gingivalnom dijelu aparatic¢a za
zube.

N

. Provjerite je li krug s dizajnom naljepnice postavljen
na sredinu zuba i da nema labavih rubova kruga s
dizajnom naljepnice izvan podrucja zuba.

o

Cvrsto i njezno pritisnite kaziprstom, pa trijajte tako da
naljepnica bude u potpunosti u kontaktu s aparaticem
za zube.

o

Polako uklonite aplikator, valjaju¢i ga unatrag kako
biste uklonili aplikator a da ne uklonite naljepnicu.

~

. Zavrsite pritiskanjem naljepnice tako da u potpunosti
bude u kontaktu s aparaticem za zube.

Upute za uklanjanje Invisalign Stickables

. Njezno trljajte prstom kako biste uklonili naljepnicu s
aparati¢a za zube. U pomoci u postupku uklanjanja i
¢isc¢enja mogu biti Cetkica za zube i voda.

N

Pazite da se svo ljepilo s naljepnice ukloni brisanjem
povrsine aparatica za zube ¢istom maramicom.

3. Bacite upotrijebljenu naljepnicu, temeljito ocistite
porucje s maramicom i po Zelji stavite potpuno novu
naljepnicu.

Upute zap ign Sticl

« Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati izravnu
suncevu svjetlost.

Sve informacije koje se odnose na specifikaciju
proizvoda mogu se naci u Uputama za upotrebu

i primarnom pakiranju. Ne bacajte i ne odvajajte
naljepnice iz primarnog pakiranja i Uputa za upotrebu
kako biste odrzali podatke o proizvodu radi sljedljivosti.



Slika1:Kakop iti Invisalil

Stickabl

Pocnite s Cistim i suhim
aparati¢ima za zube.
Utvrdite koji su za
gornje / donje zube.
Napomena: Preporucuje
se obrisati aparatice za
zube maramicom prije
nanos$enja naljepnica.

Odaberite naljepnicu koju
Zelite staviti i odlijepite
prozirni pravokutnik koji
Jje drzi.

Stavite naljepnicu

s desnom stranom
okrenutom prema gore na
gornji aparatic za zube.

Legenda simbola Invisalign Stickables

Hrvatski

Cvrsto utrljajte naljepnicu
na aparatic¢ za zube da se
Zzalijepi.

Polako odlijepite prozirni
pravokutnik i bacite,
ostavljajuci naliepnicu

na aparatic¢u za zube.
Napomena: ako se
liepljivost naljepnice
smanji tiiekom nanosenja,
obrisite povrsinu aparatica
za zube maramicom

prije ponovnog pokusaja
nano$enja naljepnice.

broj serije mogu identificirati.

Simbol | Naslov Tekst objasnjenja Standardna referenca
Oznaka serije Naznacuje oznaku serije proizvodaca tako da se oznaka ili ENISO 15223-1; 51.5

Kataloski broj Naznacuje kataloski broj proizvodaca kako bi se proizvod ENISO 15223-1; 51.6
mogao identificirati.
Rok upotrebe Naznacuje datum nakon kojeg se proizvod ne moze koristiti, ENISO 15223-1; 514
2 a Rok uporabe GGGG-MM odnosi se na zadnji dan u
mjesecu.
“ Proizvodac Naznacuje proizvodaca proizvoda, kako je naznaceno u EN ISO 15223-1; 511
EU direktivi 93/42/EEZ.
&I Datum Naznacuje datum proizvodnje proizvoda. ENISO 15223-1; 51.3
proizvodnje
WW Upute za Naznacuje referencu na prilozene ili pricvrscene korisnicke Uredba EZ
' | upotrebu upute 1223/2009
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Invisalign~ Stickables — Navod k pouziti. @ﬂ

Popis prislusenstvi:
Invisalign Stickables jsou prislusenstvim, které Ize
pouzit pro ozdobu vnéjsi strany priihlednych rovnatek
Invisalign®. Tento produkt je dodavan vyhradné
spolec¢nosti Align Technology, Inc. Patent ¢eka na
schvaleni.
Indikace k pouZiti
Invisalign Stickables se musi pouzivat v souladu s
navodem k pouziti jako dekorativni pfislusenstvi, a to
pouze s pruhlednymi rovnatky Invisalign, které jsou
vyrobena z materialu SmartTrack®.
Bezpecnostni opatieni:
» Pred pouzitim Invisalign Stickables si prectéte navod
k pouziti.
« Pouzivejte pod dohledem rodice nebo zakonného
zastupce.
» Nepouzivejte s Vivera® retainery.
« Pouziti Invisalign Stickables nebylo testovano na
Vivera retainerech, na jiném materialu rovnatek, nez
je material SmartTrack, na zadnych prahlednych
rovnatkach ani retainerech tretich stran, na zadnych
jinych ortodontickych prostredcich, jako jsou zamky,
retainery, expandéry, ani na jinych ¢asti téla, napf. zuby,
jazyk, nehty nebo klze.
« Invisalign Stickables se nedoporucuje pouzivat
v oblastech se stisnénymi nebo extrémné se
prekryvajicimi zuby, u kratkych klinickych korunek, na
vnitini strané rovnatek, na incizalni/okluzni ani lingvalni
strané rovnatek, na zubech se spojkami, ve vyrezech ve
féliovém aparatu na aplikaci mezicelistnich elastickych
taht (II. a llL.t7.) ani u presnostnich kridélek, u fizené
erupce (béhem terapie foliovymi aparaty Teen) a mlstku
v oblasti rovnatek a compliance indikator. Aplikace
Invisalign Stickables v kterékoli z téchto oblasti miize
mit za nasledek vytvoreni zahybl s ostrymi hranami,
prekryti spojek samolepkami nebo jejich omotani kolem
vnitini strany rovnatek a zablokovani profezavajiciho se
zubu. Doporucuje se umistit jednu samolepku na vnéjsi
povrch rovnatek tak, aby zakryvala jednu délku zubu na
bukalni/labialni nebo vnéjsi plose hornich prednich zubl
- centralnich fezaku, lateralnich fezakd nebo Spicaku.
Zkontrolujte, zda samolepka pasuje do zubni oblasti
rovnatek a zda neprecniva pres incizalni/okluzni nebo
gingivalni ¢ast rovnatek.
Je tfeba se vyhnout ¢innostem, které by mohly
pozménit, poskodit, uvolnit nebo odstranit Invisalign
Stickables. Uvolnéné Invisalign Stickables mohou
pacienti nahodné vdechnout nebo spolknout nebo
mohou pacientovi zpUsobit jinou tjmu. V pfipadé
spolknuti samolepek se doporu¢uje umoznit jejich
pfirozeny prichod tréavici soustavou. Pokud se pacient
dusi a kasle, zUstante u néj a presvédcte ho, aby
kaslal, dokud nedojde k odstranéni prekazky. Pokud
pacient nemtze mluvit nebo se mu nedostava kyslik,
neprodlené zavolejte rychlou lékarskou zachrannou
sluzbu. Pokud zaznamenate opakované uvolfovani
Invisalign Stickables nebo pokud mate dalsi dotazy ¢i
obavy, informujte o tom Iékare, ktery je poskytovatelem
systému Invisalign. Pokud se objevi neobvyklé priznaky,
okamzité se poradte s kvalifikovanym zdravotnikem
(nebo Iékarem).
Pokud se objevi reakce na samolepky, prestarite je
pouzivat a kontaktujte Iékare, ktery je poskytovatelem
systému Invisalign.
« Invisalign Stickables nepolykejte.

Navod k pouziti

« Invisalign Stickables by se mély aplikovat na vnéjsi
stranu ¢istych a suchych rovnatek. Poznamka: Pred
aplikaci samolepek se doporucuje otfit rovnatka
hadrikem.
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« Prilnavost samolepky se také muze snizit, kdyZ jsou
rovnatka vlhka nebo kluzka z divodu pfitomnosti oleje
nebo tekutin z holych rukou, slin nebo jinych tekutin.
Pred aplikaci samolepek rovnatka dikladné ocistéte a
vysuste podle navodu k pouziti systému Invisalign.

Pro lékare: Umistéte jednu samolepku na vnéjsi
povrch rovnatek tak, aby zakryvala jednu délku zubu
na bukalni/labialni plose hornich prednich zubl -
centralnich fezak, lateralnich fezak( nebo Spicakd.
Zkontrolujte, zda samolepka pasuje do zubni oblasti
rovnatek a zda neprecniva pres incizalni/okluzni nebo
gingivalni ¢ast rovnatek.

Poznamka: Samolepky Ize umistit do oblasti rovnatek
pomoci attachmentu na torzi Power Ridge™.
Uzivatelim se doporucuje vyménovat samolepky
kazdé 3 dny. Pokud se samolepky zacinaji od rovnatek
odlupovat nebo odlepovat, postupuijte podle navodu k
odstranéni samolepek, ve kterém naleznete informace
o jejich vyméné a opétovné aplikaci.

Priihledna rovnatka Invisalign, ktera jsou zdobena
samolepkami, by se méla nosit a ¢istit podle navodu k
pouziti léCby Invisalign.

Navod k umisténi Invisalign Stickables (obrazek 1):

. Palcem a ukazovackem jedné ruky pomalu zvednéte
lepkavy obdélnikovy aplikator (pod kterym je
samolepka), pficemz v druhé ruce drzite arch
samolepek. Aplikator se samolepkou, ktera je pod nim,
vyjméte opatrné z archu.

N

Pomoci aplikatoru samolepku dokonale zarovneijte
na bukalni/labialni nebo vnéjsi ¢ast rovnatek.

w

. Zkontrolujte, zda kolecko samolepky obsahuijici
obrazek sméfuje spravnou stranou nahoru: horni
cast obrazku by se méla orientovat na gingivalni ¢ast
rovnatek.

IS

. Zkontrolujte, zda je kolecko samolepky obsahuijici
obrazek zarovnano uprostfed zubu a zda kole¢ko
samolepky obsahujici obrazek nema uvolnéné okraje,
které by presahovaly oblast zubu.

o

Ukazovackem na samolepku silné, ale opatrné zatlacte
a prejizdéjte po ni tak, aby zcela prilnula k rovnatktm.

o

Aplikator pomalu odstrante tak, ze jim budete otacet
smérem dozadu, aby doslo k jeho odstranéni, aniz by
se samolepka odlepila.

~

Nakonec zatlacte na samolepku, aby zcela pfilnula k
rovnatkdm.

Navod k odstranéni Invisalign Stickabl:

1. Samolepku z rovnatek jemné seskrabnéte prstem. K
jejimu odstranéni a k Cisténi Ize pouzit zubni kartacek
avodu.

N

. Veskeré lepidlo ze samolepky se musi odstranit
otfenim povrchu rovnatek ¢istym hadrikem.

3. Pouzitou samolepku vyhodte, dikladné ocistéte oblast
hadfikem a v pfipadé potreby nalepte zcela novou
samolepku.

Navod ke skladovani Invisalign Stickabl:
« Skladujte pri pokojové teploté. Chrante pred pfimym
slune¢nim svétlem.

Veskeré informace tykajici se specifikace produktu
najdete v ndvodu k pouziti a na primarnim obalu.
Samolepku nevyhazujte ani neoddélujte od primarniho
obalu a navodu k pouziti, aby doslo k uchovani
informaci o produktu z diivodu dohledatelnosti.



Obrazek 1: Jak aplikovat Invisalign Stickables

Zacnéte s Cistymi a

suchymi rovnatky. @
Zjistéte, ktera jsou uréena

pro horni/dolni zuby.

Poznémka: Pred aplikaci /\‘\
samolepek se doporucuje ~

otfit rovnétka hadfikem. @I v/ (\/ )

Vyberte samolepku,
kterou hodlate aplikovat,
a odlepte prahledny
obdélnik, na kterém je
umisténa.

Umistéte samolepku na
horni rovnatka spravnou
stranou nahoru.

Vysvétlivky symbolti Invisalign Stickables

Cestina

Samolepku pevné
pritlacte a prejizdéjte
po ni prstem, aby mohla
prilnout k rovnatkam.

Pomalu odlepte prahledny
obdélnik a vyhodte ho,
samolepku nechte na
rovnatkach. Poznamka:
Pokud se behem

aplikace snizi prilnavost
samolepky, pred dal$im
pokusem o nalepeni
samolepky otrete povrch
rovnatek hadfikem.

polozku identifikovat.

Znacka | Nazev Vysvétlivky Odkaz na normu
Koéd sarze Oznacuje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné $arzi nebo ENISO 15223-1; 51.5

El

Katalogové &islo

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné produkt
identifikovat.

ENISO 15223-1;51.6

Datum spotreby

Oznacuje datum, po kterém se produkt nema pouzivat,
pricemz datum spotreby ve tvaru RRRR-MM odkazuje na
posledni den v mésici.

ENISO 15223-; 514

Vyrobce

Oznacuje vyrobce produktu, jak jej definuje smérnice EU
93/42/EHS.

ENISO 15223-1; 511

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby produktu.

ENISO 15223-1; 51.3

€L k| |[f

Navod k pouziti

Oznacuje odkaz na pfilozené nebo pripojené pokyny pro
uzivatele

Narizeni ES
1223/2009
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Brugsanvisning til Invisalign™ Stickables.

Beskrivelse af tilbehor:

Invisalign kleebemaerker er tilbeher, som kan bruges til at
dekorere ydersiden af Invisalign® gennemsigtige skinner.
Dette produkt kan kun kebes hos Align Technology, Inc.
Patentering afventer.

Brugsindikationer

Invisalign kleebemaerker er beregnet til at blive brugt
ifelge brugsanvisningen som dekorativt tilbeher,
udelukkende sammen med Invisalign gennemsigtige
skinner, som er fremstillet af SmartTrack®-materiale.

Forholdsregler:

* Du bedes laese brugsanvisningen, inden Invisalign
kleebemeerker tages i brug.

« De skal anvendes under opsyn af en foreelder eller en
veerge.

« Ma ikke anvendes til Vivera®-retainers.

» Brugen af Invisalign kleebemaerker er ikke blevet
testet pa Vivera-retainers, andet skinnemateriale
end SmartTrack-skinnemateriale, gennemsigtige
skinner eller tandbgjler fra en tredjepart, andet
tilbeher til teender som f.eks. tandbeslag, tandbgjler,
udvidelsesbgijler eller andet tilbeher, eller pa kropsdele
som f.eks. teender, tunge, negle eller hud.

« Det anbefales ikke at paseette Invisalign
kleebemeerker pa omrader med teetsiddende eller
meget overlappende teender, pa korte tandkroner,
pa indersiden af skinnen, incisalt/okklusalt eller
pa den linguale del af skinnen, pa teender med
paseetninger, precisionssnit eller praecisionsvinger,
eruptionskompensationen og skinnens pontic-omrade
samt kompliansindikatorer. Paseetning af Invisalign
kleebemeerker i et at disse omrader kan resultere
i kleebemazerker med folder med skarpe kanter,
kleebemeerker som skygger for vedhaeftninger, eller
at de saetter sig pa skinnens inderside og blokerer for
den fremvoksende tand. Det anbefales at placere et
kleebemeerke pa skinnens yderside, sa den daekker,
hvad der svarer til en tandlzengde pa det bukkale/
labiale omrade eller yderomradet af de gverste
forteender — midterste, laterale eller hjgrnetaender.
Serg for, at kleebemeerket passer til skinnens
tandomrade, og at det ikke haenger ind over den
incisale/okklusale eller gingivale del af skinnen.

Aktiviteter som kan eendre, beskadige, lasne eller
forskubbe Invisalign kleebemaerket skal undgas.
Invisalign kleebemaerker, som har lgsnet sig, kan

ved et uheld indtages eller sluges af patienter,

eller kan forarsage anden skade pa patienten. Hvis
kleebemeerker sluges, anbefales det, at man lader dem
passere naturligt gennem fordgjelsessystemet. Hvis
patienten far noget galt i halsen og hoster, skal du blive
hos personen og opmuntre ham/hende til at hoste,
indtil blokeringen er forsvundet. Hvis patienten ikke kan
tale eller ikke far nok ilt, skal der sgges akut leegehjeelp.
Forteel leegen fra Invisalign hvis det bemzerkes, at
Invisalign kleebemaerkerne lgsner sig, eller hvis du har
andre spargsmal eller bekymringer. Hvis der vises tegn
pa usaedvanlige symptomer, skal sundhedspersonen
(eller lzegen) omgéaende kontaktes.

Hvis der opstar en overfglsomhedsreaktion over for
kleebemeerkerne, skal brugen afbrydes, og lzegen fra
Invisalign skal kontaktes.

« Invisalign kleebemeaerker ma ikke spises.

Brugsanvisning

« Invisalign klaeebemaerker skal pasaettes ydersiden
af rene og terre skinner. Bemzerk: Det anbefales,
at skinnerne afterres med en serviet, inden
kleebemeerkerne pasaettes.
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Kleebemaerkernes klaebeevne kan ogsa forringes,
hvis skinnerne er vade eller glatte som folge af
tilstedeveerelsen af olie eller vaeske pa bare haender,
spyt eller andre veesker.

Rens og after skinnerne grundigt ifelge Invisalign
brugsanvisningen, inden kleebemaerkerne pasaettes.

Til laegen: Placer et kleebemaerke pa skinnens
yderflade, sa den daekker en tands leengde pa

det bukkale/labiale omrade af fortanden — de
midterste, laterale eller hjgrneteenderne. Serg for, at
klaebemaerket passer til skinnens tandomrade, og at
det ikke haenger ind over den incisale/okklusale eller
gingivale del af skinnen.

Bemaerk: Klaebemaerker kan placeres pa omrader af
skinner med Power Ridge™-funktioner.

Det anbefales, at brugerne udskifter kleebemzerkerne
hver 3. dag. Hvis kleebemzerket begynder at skreelle
af eller lofte sig af skinnen, skal du se instruktionerne
til fiernelse af klaebemeerker for at udskifte det og
anvende et nyt kleebemeerke.

Invisalign gennemsigtige skinner, som er dekoreret
med kleebemeerker, skal bzeres og rengeres ifolge
brugsanvisninger for Invisalign-behandling.

Instrukti til p ing af Invisalign klaeb ker
(figur1):

N

>

o

o

~

. Loft langsomt en kleebende firkantet applikator (som

har et kleebemaerke nedenunder) med den ene hands
tommelfinger og en pegefinger, mens du holder arket
med klaeebemeaerker med den anden hand. Tag forsigtigt
applikatoren med kleebemaerker nedenunder af arket.

Brug applikatoren til at seette kleebemeerket helt fast
péa den bukkale/labiale del eller pa skinnens yderside.

Serg for, at cirklen med kleebemzerkebilledet vender
den rigtige side opad: den gverste del af billedet skal
veere orienteret mod skinnens gingivale del.

Serg for, at cirklen med klaebemezerkets billede sidder
pa midten af tanden, og at der ikke er nogen lgse
kanter pa cirklen med kleebemzerkets billede, der er
uden for tandomradet.

Brug en pegefinger til at trykke fast men forsigtigt ned,
og gnid, sa kleebemaerket kommer i fuld kontakt med
skinnen.

Fjern applikatoren langsomt og rul den bagud for at
fierne applikatoren uden at fjerne kleebemzerket.

Afslut med et tryk pa kleebemaerket, sa det er i fuld
kontakt med skinnen.

Instruktioner til fiernelse af Invisalign klaebemaerker

N

. For at fierne kla&ebemeerket fra en skinne bruges

en forsigtig skrubbebevaegelse med en finger. En
tandberste og vand kan bruges som hjeelp til fiernelse
og rengering.

Sorg for, at alt kleebemiddel fra klaebemaerket er
forsvundet ved at afterre skinnens overflade med en
klud, indtil den er ren.

Kassér det brugte kleebemzerke, renger omradet
grundigt med en serviet, og pasaet eventuelt et helt nyt
kleebemaerke.

Instrukti tilopb ing af Invisalig ker

Opbevares ved stuetemperatur. Undga direkte sollys.

Al information vedrerende produktspecifikation

kan findes i brugsanvisningen og pa den primeere
emballage. For at opretholde produktoplysningerne
om sporbarhed ma kleebemaerket ikke kasseres eller
adskilles fra primeeremballagen og brugsanvisningen.



Figur 1: Sadan p3 isalig! kater

Start med rene og torre
skinner. Afger, hvilke der @
er til de overste/nederste

taender. Bemaerk: Det
anbefales, at skinnerne /H\
aftorres med en serviet, ¢

inden kleebemeaerkerne @I / (\>
paseettes.

skal paseettes, og afriv
den gennemsigtige firkant
som holder det fast.

@ Vaelg kleebemeerket, der

Placer kleebemaerket pa
den overste skinne med
den korrekte side opad.

Symbolforklaring til Invisalign klaabemezerker

Dansk

Tryk kleebemeaerket
grundigt fast pa skinnen.

Traek langsomt den
gennemsigtige firkant
af og kassér den,
mens kleebemaerket
bliver siddende pa
skinnen. Bemaerk:
hvis kleebemaerkets
klaebeevne er blevet
forringet under
paseetningen, skal
skinnens overflade renses
med en serviet, inden
det forseges at seette
kleebemeerket pa igen.

Symbol | Titel Forklarende tekst

Standardreference

Batchkode Angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet

LOT - s
0 kan identificeres.

ENISO 15223-; 51.5

Katalognummer Angiver producentens katalognummer, sa produktet kan
identificeres.

ENISO 15223-1;51.6

Udlgbsdato Angiver den dato, hvorefter produktet ikke mé bruges,
hvor udlgbsdaten AAAA-MM refererer til den sidste dag i
maneden.

ENISO 15223-; 514

Producent Angiver fabrikanten af produktet, som defineret i EU-direktiv
93/42/EQF.

ENISO 15223-1; 511

Produktionsdato Angiver den dato, hvor produktet blev fremstillet.

ENISO 15223-1; 51.3

Brugsanvisning Angiver en reference til medfelgende eller vedhaeftede
instruktioner til brugeren

© L E| W

EC-regulativ
1223/2009
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Invisalign™ Stickables — gebruiksaanwijzing.

Beschrijving van accessoire:

Invisalign Stickables zijn accessoires die kunnen worden
gebruikt om Invisalign® transparante beugels aan

de buitenzijde te versieren. Dit product is uitsluitend
verkrijgbaar bij Align Technology, Inc. Octrooi is
aangevraagd.

Gebruiksindicatie

Invisalign Stickables zijn bestemd voor gebruik als
versiering in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing
en wel uitsluitend met van SmartTrack®-materiaal
vervaardigde transparante Invisalign-beugels.
Voorzorgsmaatregelen:

« Lees de gebruiksaanwijzing voordat u Invisalign
Stickables gebruikt.

» Gebruiken onder toezicht van ouder of voogd.
« Niet gebruiken met Vivera®-beugels.

« Het gebruik van Invisalign Stickables is niet getest op
Vivera-beugels, ander dan SmartTrack-beugelmateriaal,
transparante beugels of retentiebeugels van een ander
merk, andere orthodontische middelen, zoals slotjes,
retentiebeugels, expanders etc., en lichaamsdelen, bijv.
tanden, tong, nagels of huid.

« Het is niet raadzaam Invisalign Stickables aan
te brengen op plaatsen met crowding of zwaar
overlappende tanden, op korte klinische kronen, aan
de binnenzijde van de beugel, op het incisale/occlusale
of linguale gedeelte van de beugel, op tanden met
attachments, precision cuts, of precisievleugels, op
het eruptiecompensatie- en kunsttandgebied van
de beugel en op volgzaamheidsindicatoren. Het
aanbrengen van Invisalign Stickables op een van deze
plaatsen kan ertoe leiden dat stickers vouwen met
scherpe randen vertonen, attachments verbergen
of omslaan naar de binnenzijde van de beugel
en doorkomende tanden blokkeren. Het verdient
aanbeveling één sticker op het buitenste oppervlak van
de beugel aan te brengen die één tandlengte bedekt
op het buccale/labiale of buitenste gedeelte van de
bovenste voorste tanden - centrale snijtanden, laterale
snijtanden of hoektanden. Zorg dat de sticker past op
het tandgebied van de beugel en niet over het incisale/
occlusale of gingivale gedeelte van de beugel hangt.

Activiteiten die de Invisalign Stickables kunnen
veranderen, beschadigen, losmaken of loswrikken,
moeten worden vermeden. Losgeraakte Invisalign
Stickables kunnen per ongeluk worden ingeademd

of ingeslikt door patiénten, of andere schade aan de
patiént veroorzaken. Als stickers worden ingeslikt,
wordt aanbevolen om deze op natuurlijke wijze door het
spijsverteringsstelsel te laten gaan. Blijf bij een patiént
die zich verslikt en hoest, en moedig hem/haar aan om
te blijven hoesten totdat de luchtweg open is. Als de
patiént niet kan spreken of geen zuurstof krijgt, moet u
onmiddellijk spoedeisende hulp inroepen. Informeer de
Invisalign-arts als u merkt dat de Invisalign Stickables
herhaaldelijk loskomen of als u andere vragen of twijfels
hebt. Bij ongewone klachten dient u onmiddellijk een
zorgprofessional (of arts) te raadplegen.

Als een reactie op de stickers merkbaar is, staak dan
het gebruik en neem contact op met de Invisalign-arts.

« Slik de Invisalign Stickables niet in.

Gebruiksaanwijzing

« Invisalign Stickables moeten worden aangebracht op
de buitenzijde van schone en droge beugels. NB: Het
verdient aanbeveling de beugels met een doekje af te
vegen voordat u stickers aanbrengt.

22

De kleefkracht van de stickers kan ook afnemen als de
beugels nat of glad zijn als gevolg van op blote handen
aanwezige olie of vloeistoffen, speeksel of andere
vloeistoffen.

Reinig en droog de beugels goed volgens de Invisalign-
gebruiksaanwijzing voordat u de stickers aanbrengt.
Voor artsen: Breng één sticker aan op het buitenste
oppervlak van de beugel die één tandlengte bedekt op
het buccale/labiale gedeelte van de bovenste voorste
tanden - centrale snijtanden, laterale snijtanden of
hoektanden. Zorg dat de sticker past op het tandgebied
van de beugel en niet over het incisale/occlusale of
gingivale gedeelte van de beugel hangt.

NB: Stickers kunnen op de beugel op plaatsen met
Power Ridge™-functies worden aangebracht.

Het wordt aanbevolen dat gebruikers de stickers om de
3 dagen vervangen. Als stickers van de beugel beginnen
los of omhoog te komen, raadpleegt u de instructies
voor het verwijderen van de sticker om de sticker te
vervangen en een nieuwe sticker aan te brengen.
Transparante Invisalign-beugels die met stickers zijn
versierd, moeten worden gedragen en gereinigd in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de
Invisalign-behandeling.

Instructies voor het aanbrengen van Invisalign Stickables

(afbeelding 1):

. Terwijl u met de ene hand het vel stickers

vasthoudt, tilt u met de duim en wijsvinger van

uw andere hand langzaam een van de adhesieve

applicatorrechthoekjes (waaronder een sticker zit) op.

Verwijder het applicatorrechthoekje met de sticker

eronder voorzichtig van het vel.

Gebruik het applicatorrechthoekje om de sticker

volledig op het buccale/labiale of buitenste gedeelte

van de beugel aan te brengen.

3. Zorg dat de cirkel met het stickerdessin met de juiste

zijde naar boven is gericht: de bovenzijde van het

dessin moet naar het gingivale gedeelte van de beugel
zijn gericht.

Zorg dat de cirkel met het stickerdessin op het midden

van de tand is uitgelijnd en geen losse randen vertoont

die zich buiten het tandgebied bevinden.

Druk het applicatorrechthoekje stevig en voorzichtig

met een wijsvinger aan en wrijf de sticker zodanig op

dat hij volledig contact maakt met de beugel.

. Verwijder het applicatorrechthoekje langzaam door
het naar achteren te rollen zonder de sticker mee te
verwijderen.

Druk verder op de sticker zodat hij volledig contact
maakt met de beugel.

N
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Instructies voor het verwijderen van Invisalign Stickables

1. Maak met een van uw vingers een lichte
schrobbeweging om de sticker van de beugel te
verwijderen. Er kunnen een tandenborstel en water
worden gebruikt als hulp bij het verwijderen en reinigen.

2. Zorg dat al het kleefmiddel van de sticker is verwijderd
door het oppervlak van de beugel schoon te vegen met
een doekje.

3. Voer de gebruikte sticker af, reinig het oppervlak goed
met een doekje en breng desgewenst een gloednieuwe
sticker aan.

Instructies voor het bewaren van Invisalign Stickables

+ Bewaren bij kamertemperatuur. Direct zonlicht
vermijden.

« Alle informatie met betrekking tot de
productspecificatie vindt u in de gebruiksaanwijzing en
de primaire verpakking. Werp de primaire verpakking
en de gebruiksaanwijzing niet weg en bewaar ze met
de stickers om de productinformatie te behouden voor
traceerbaarheidsdoeleinden.



Begin met schone en
droge beugels. Bepaal
welke beugel voor de
bovenste tanden en
welke beugel voor de
onderste tanden is
bestemd. NB: Het verdient
aanbeveling de beugels
met een doekje af te
vegen voordat u stickers
aanbrengt.

Selecteer de sticker die
u wilt aanbrengen, en
trek het transparante
rechthoekje met de
sticker eronder van het
vel los.

Breng de sticker met
de juiste zijde naar
boven gericht aan op de
bovenste beugel.

Legenda Invisalign Stickables

Nederlands

Wrijf de sticker stevig op
de beugel op zodat hij
vastkleeft.

Trek het transparante
rechthoekje langzaam
los terwijl de sticker op
de beugel achterblijft.
Voer het rechthoekje af.
NB: Als de kleefkracht
van de sticker tijdens het
aanbrengen afneemt,
veegt u het opperviak van
de beugel schoon met
een doekje voordat u de
sticker opnieuw probeert
aan te brengen.

gebruiksdatum

worden gebruikt, waarbij JJJJ-MM naar de laatste dag
van de maand verwijst.

Symbool | Naam Verklarende tekst Standaardnorm
Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch | EN ISO 15223-1; 51.5
of het lot kan worden geidentificeerd.
E Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat ENISO 15223-1; 51.6
het product kan worden geidentificeerd.
Uiterste Geeft de datum aan waarna het product niet meer mag ENISO 15223-1; 51.4

el [

Fabrikant Geeft de fabrikant van het product aan zoals EN ISO 15223-1; 511
gedefinieerd in EU-richtlijn 93/42/EEG.
Productiedatum Geeft de datum aan waarop het product is vervaardigd. ENISO 15223-1; 51.3

Gebruiksaanwijzing

)\
7/

Geeft een verwijzing naar de bijgevoegde of
aangehechte gebruiksaanwijzing aan

EG-verordening
1223/2009
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Kleepsude Invisalign~ Stickables kasutusjuhend. m

Manuste kirjeldus

Kleepsud Invisalign Stickables on manused Invisalign®-i
kapede viliskiilje kaunistamiseks. See toode on saadaval
ainult ettevottelt Align Technology, Inc. Patent on
menetluses.

Naidustus

Kleepsud Invisalign Stickables on ette nahtud
kasutamiseks vastavalt kasutusjuhendile kui dekoratiivsed
manused ainult koos Invisaligni SmartTrack®-i materijalist
valmistatud kapedega.

Ettevaatusabinéud

» Lugege enne kleepsude Invisalign Stickables
kasutamist kasutusjuhendit.

» Kasutada lapsevanema voi hooldaja jarelevalve all.
- Mitte kasurada koos Vivera® retaineritega.

« Kleepsude Invisalign Stickables kasutamist ei ole
testitud Vivera retaineritel, kapede materjalil peale
SmartTrack-i, mis tahes kolmanda tootja kapedel voi
retaineritel, mis tahes muudel ortodontilistel toodetel,
nagu breketid, retainerid, kaarelaiendajad vms, voi mis
tahes kehaosadel, nagu hambad, keel, kiitined v6i nahk.

« Ei ole soovitatav paigutada kleepse Invisalign
Stickables kuhjuvate voi tugevalt tilekattuvate
hammastega voi lihikeste kliiniliste
kroonidega kohtadesse, kape sisekiiljele, kape
I16ikepinnapoolsele/oklusaalsele voi keelmisele osale,
kinnituselementidega hammastele, eelldigetele voi
tapsustiibadele, I16ikumise tasakaalustamise ning
kape ja ravisoostumuse néidikute vahelili alale.
Kleepsude Invisalign Stickables paigutamine nendesse
piirkondadesse voib pohjustada neil teravate servadega
voltide tekkimist, kleepsude poolt kinnituselementide
varjamist voi kleepsude (imber mahkumist kape
sisekdljele ning I6ikuva hamba blokeerimist. Soovitatav
on paigutada ks kleeps kape vélispinnale, kattes tihe
hambapikkuse llemiste esihammaste — keskmiste,
kiilgmiste v6i silmahammaste pdskmisel/huulmisel voi
valiskljel. Jalgige, et kleeps sobituks kape hambaalale
ja et see ei ripuks Ule kape I6ikepinnapoolse/oklusaalse
vOi gingivaalse osa.

Valtida tuleb tegevusi, mis voivad kleepse Invisalign
Stickables muuta, kahjustada voi kohalt ligutada. Lahti
tulnud kleepsud Invisalign Stickables voivad saada
patsientide poolt juhuslikult sisse hingatud véi alla
neelatud voi neile muud kahju péhjustada. Kleepsude
allaneelamisel on soovitatav lasta neil loomulikul viisil
labi seedeslisteemi kulgeda. Kui patsient Iambub

ja kohib, jadge tema juurde ning julgustage teda
kohima, kuni takistus on korvaldatud. Kui patsient ei
suuda raékida voi ei saa hapnikku, otsige viivitamatult
esmaabi. Kui mérkate kleepsude Invisalign Stickables
korduvat lahtitulemist voi muude kiisimuste voi
murede korral, teatage neist Invisalign'’i arstile. Mis
tahes ebatavaliste simptomite iimumisel pd6rduge
viivitamatult tervishoiutottaja (voi arsti) poole.

Kleepsudele reaktsiooni iimnemisel [bpetage
kasutamine ja poorduge Invisalign'i arsti poole.

« Arge kleepse Invisalign Stickables alla neelake.

Kasutusjuhend

« Kleepsud Invisalign Stickables tuleb paigaldada
puhaste ja kuivade kapede véliskiiljele. Markus.
Enne kleepsude paigaldamist on soovitatav kapesid
salvratikuga puihkida.

Kleepsu kleepuvus voib samuti véheneda margade voi
libedate kapede korral paljastelt katelt parineva o6li voi
vedelike, slilje voi muude vedelike tottu.
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Enne kleepsude paigaldamist puhastage ja kuivatage
kaped hoolikalt vastavalt Invisalign'i kasutusjuhendile.

Arstidele: Paigutage Uks kleeps kape vélispinnale,
kattes tihe hambapikkuse Ulemiste esihammaste —
keskmiste, kiilgmiste v6i silmahammaste
poskmisel/huulmisel voi valiskiljel. Jalgige, et kleeps
sobituks kape hambaalale ja et see ei ripuks tle kape
16ikepinnapoolse/oklusaalse voi gingivaalse osa.
Markus: kleepse on voimalik paigutada kape Power
Ridge™ elementidega aladele.

Kasutajatel on soovitatav kleepse vahetada iga 3 paeva
jarel. Kui kleepsud hakkavad kapelt maha kooruma

voi lahti tulema, vt kleepsu eemaldamise juhiseid selle
vahetamiseks ja uue kleepsu paigaldamiseks.

Invisalign'i labipaistvaid kleepsudega dekoreeritud
kapesid tuleb kanda ja puhastada vastavalt Invisalign’i
ravi kasutusjuhendile.

Kl de Invisalign Stickabl . e
(Joonis 1):

1. Tostke nelinurkne aplikaator (mille all asub kleeps) tihe
kae poidla ja nimetissdormega aeglaselt Ules, hoides
teise kdega kleepsude lehte. Eemaldage aplikaator
koos selle all asuva kleepsuga ettevaatlikult lehelt.

2. Joodage kleeps aplikaatori abil taielikult kape
poskmisele/huulmisele voi valimisele osale.

3. Veenduge, et ring kleepsu kujutisega oleks 6ige kiljega
Ulespoole: kujutise Ulaosa peab olema suunatud kape
igemeosa poole.

4. Veenduge, et kleepsu kujutisega ring oleks joondatud
hamba keskele ning et kleepsu kujutisega ringil ei oleks
lahtisi servi valjaspool hambapiirkonda.

5. Vajutage kindlalt ja 6rnalt nimetissérmega ning
hodruge nii, et kleeps kapega taisulatuses kokku
puutuks.

6. Eemaldage aeglaselt aplikaator, rullides seda
tahapoole, et aplikaator eemaldada ilma kleepsu
eemaldamata.

7. Lopetage kleepsu vajutamine nii, et see kapega
taisulatuses kokku puutuks.

KiI de Invisalign Stickables eemaldamise juhised

1. Kasutage s6rmega ornu kidrimisliigutusi kleepsu
kapelt eemaldamiseks. Eemaldamise ja puhastamise
protsessis voib abiks kasutada hambaharja ja vett.

2. Veenduge, et kogu kleepsu kleepaine oleks
eemaldatud, pihkides kape pinna salvratikuga puhtaks.

3. Kérvaldage kasutatud kleeps, piihkige selle ala
pohjalikult salvratikuga ning paigaldage soovi korral
tuliuus kleeps.

Ki, 1o Inviceal:

Stickables sailitamisjuhised
- Sailitada toatemperatuuril. Véltida otsest
paikesevalgust.

« Kogu toote spetsifikatsioone puudutav teave on toodud
kasutusjuhendis ja esmases pakendis. Tooteteabe
jalgitavuse sailitamiseks arge visake ara ega eraldage
kleepsu esmasest pakendist ja kasutusjuhendist.



Joonis 1. Kl

Stickabl

paigaldamine

Alustage puhaste ja
kuivade kapedega.
Méérake kindlaks,

kumb on tlemistele /
alumistele hammastele.
Mirkus. Enne kleepsude
paigaldamist on soovitatav
kapesid salvréatikuga
plhkida.

Valige kleeps
paigaldamiseks ning
koorige maha seda hoidev
labipaistev nelinurk.

Paigutage kleeps 6ige
kiiljega Uilespool tilemisele
kapele.

Kleepsude Invisalign Stickables siimbolite selgitus

Eesti

Hé6ruge kleepsu
kapel tugevalt selle
kinnitumiseks.

Koorige labipaistev
nelinurk aeglaselt maha
ning kérvaldage see,
jéttes kleepsu kapele.
Mérkus: kleepsu
kleepuvuse vahenemisel
paigaldamise kéaigus
plihkige kape pind
enne kleepsu uuesti
paigaldamise Uritamist
salvrétikuga puhtaks.

Siimbol

Nimetus

Selgitav tekst

Standardi viide

LOT

Partii kood

Tahistab tootja partii koodi antud partii identifitseerimiseks.

ENISO 15223-; 51.5

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit antud toote
identifitseerimiseks.

ENISO 15223-1;51.6

Aegumiskuupaev

Tahistab kuupéeva, parast mida ei tohi antud toodet
kasutada; aegumiskuupaev kujul AAAA-KK viitab vastava
kuu vimasele paevale.

ENISO 15223-1; 514

Tootja

Tahistab antud toote_frootjat, nagu on maaratletud ELI
direktiivis 93/42/EMU.

ENISO 15223-; 511

Tootmiskuupéev

Tahistab antud toote valmistamiskuupéeva.

ENISO 15223-; 51.3

© L/ E| x|

Kasutusjuhend

Tahistab viidet kaasasolevale vdi lisatud kasutusjuhendile.

EU maarus
1223/2009
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Invisalign~ Stickables -kdyttoohjeet.

Lisdvarusteen kuvaus:

Invisalign Stickables -tuotteet ovat lisévarusteita, joita

voidaan kayttaa lapinakyvien Invisalign®-oikomislaitteiden

ulkopinnan koristelemiseen. Tamé tuote on saatavana
yksinomaan Align Technology, Inc. -yhti6lta. Patentti on
vireilla.

Kayttoaihe

Invisalign Stickables -tuotteet on tarkoitettu kaytettavaksi

kayttéohjeiden mukaisesti koristelisévarusteina. Niita

kaytetaan vain SmartTrack®-materiaalista valmistettujen
lapinakyvien Invisalign-oikomislaitteiden kanssa.

Varotoimet:

« Lue kayttdohjeet ennen Invisalign Stickables
-tuotteiden kayttamista.

» Kaytetdan vanhemman tai huoltajan ohjauksessa.

- Eisaa kayttaa Vivera®-tukien kanssa.

- Invisalign Stickables -tuotteiden kayttoa ei ole testattu
Vivera-tukien, muun oikomislaitemateriaalin kuin
SmartTrack-materiaalin, minkaan kolmannen osapuolen
lapinakyvien oikomislaitteiden tai hammastukien,
mink&an muun oikomishoitotarvikkeen kuten
kiinnikkeiden, hammastukien, laajentimien tai muiden
kanssa tai minkaan kehon osien, kuten hampaiden,
kielen, kynsien tai ihon, yhteydessa.

- Invisalign Stickables -tuotteita ei suositella

kaytettavaksi alueille, joissa on hampaiden ahtautta

tai voimakkaasti limittaisia hampaita, lyhyissa

hoitokruunuissa, oikomislaitteen sisapinnalla,
oikomislaitteen insisaali- tai purentaosassa tai
lingvaalisessa osassa, kiinnikkeité, tdsmaleikkauksia

tai tarkkuussiivekkeita sisaltavisséa hampaissa tai

oikomislaitteen ja hoitokéyton osoittimien puhkeamisen
kompensoinnin alueella ja tekohammasalueella. Jos

Invisalign Stickables -tuotetta kaytetaan jollakin

néisté alueista, seurauksena voi olla tarroja, joissa

on teravakulmaisia reunoja siséltavia taitoksia, tai

tarroja, jotka peittavat kiinnikkeita tai kietoutuvat

oikomislaitteen siséapuolen ymparille ja estavat
puhkeavaa hammasta. On suositeltavaa asettaa yksi
tarra oikomislaitteen ulkopintaan niin, etta se peittaa
yhden hampaan pituuden yldetuhammasalueen

(keskihampaat, sivuhampaat tai kulmahampaat)

bukkaalisella/labiaalisella alueella tai ulkoalueella.

Varmista, etté tarra sopii oikomislaitteen

hammasalueeseen eiké ulotu oikomislaitteen insisaali-

tai purentaosan tai ienosan paalle.

Invisalign Stickables -tuotteita mahdollisesti

muuttavia, vaurioittavia, irrottavia tai paikaltaan

siirtavia aktiviteetteja on véltettava. Potilaat voivat
vahingossa vetaa henkeen tai niella irronneet

Invisalign Stickables -tuotteet tai ne voivat aiheuttaa

muuta vahinkoa potilaalle. Jos tarroja niellaan,

on suositeltavaa antaa niiden kulkea luonnollista

reittia ruuansulatusjarjestelman lapi. Jos potilas

on saanut tuotteen vaaraan kurkkuun tai yskii,

pysy hénen luonaan ja kannusta yskimaéan, kunnes

tukos poistuu. Jos potilas ei pysty puhumaan tai ei

saa happea, kaanny heti ensiavun puoleen. Kerro

Invisalign-laakarille, jos toistuvaa Invisalign Stickables

-tuotteen irtoamista havaitaan tai jos sinulla on muuta

kysyttavaa tai huolenaiheita. Jos ilmenee joitakin

epatavallisia oireita, kysy heti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta (tai laakarilta).

Jos ilmenee reaktio tarroille, lopeta niiden kaytto ja ota

yhteys Invisalign-ladkariin.

- Invisalign Stickables -tuotteita ei saa niell&.
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Kayttoohjeet

Invisalign Stickables -tuotteet on kiinnitettava
puhtaiden ja kuivien oikomislaitteiden ulkopintaan.
Huomautus: On suositeltavaa pyyhkia oikomislaitteet
paperiliinalla ennen tarrojen kiinnittamista.

Tarrojen tarttuvuus voi véhentya myds, jos
oikomislaitteet ovat markia tai liukkaita paljaista kasista
tarttuneiden rasvojen tai liuosten, syljen tai muiden
nesteiden vuoksi.

Puhdista ja kuivaa oikomislaitteet perusteellisesti
Invisalign-kayttéohjeiden mukaisesti ennen tarrojen
kiinnittamista.

Laakareille: Aseta yksi tarra oikomislaitteen ulkopintaan
niin, etté se peittda yhden hampaan pituuden
yldetuhammasalueen (keskihampaiden, sivuhampaiden
tai kuimahampaiden) bukkaalisella tai labiaalisella
alueella. Varmista, etta tarra sopii oikomislaitteen
hammasalueeseen eiké ulotu oikomislaitteen

insisaali- tai purentaosan tai ienosan paalle.
Huomautus: tarrat voidaan asettaa oikomislaitteen
alueille, joissa on Power Ridge™ -voimaominaisuuksia.
On suositeltavaa, etta kayttéjat vaintavat tarrat 3
paivan vélein. Jos tarrat alkavat irrota tai nousta irti
oikomislaitteesta, katso tarran poisto-ohjeista ohjeet
tarran vaihtamiseen ja uuden tarran asettamiseen.
Léapinéakyvia Invisalign-oikomislaitteita, joissa on
tarrakoristeita, on kaytettava ja puhdistettava
Invisalign-hoidon kayttéohjeiden mukaisesti.

N

IS

o

o

~

lign Stickables -tuott hjeet (kuva1):

. Nosta suorakaiteen muotoista tarra-asetinta (jonka

alapuolella tarra on) hitaasti toisen kaden peukalolla
ja etusormella, samalla kun pidét tarra-arkkia toisella
kadella. Ota arkista varovasti asetin, jonka alapuolella
tarra on.

Kohdista tarra asettimen avulla kokonaan
oikomislaitteen bukkaaliseen tai labiaaliseen osaan tai
ulko-osaan.

. Varmista, etta tarramallin sisaltavassa ympyrassa on

oikea puoli ylospéin: mallin yldosa on suunnattava
oikomislaitteen ienosaa kohti.

. Varmista, etta tarramallin sisaltava ympyra

kohdistetaan hampaan keskiosaan ja ettei tarramallin
siséltavassa ympyrassa ole irrallisia reunoja, jotka ovat
hammasalueen ulkopuolella.

Paina etusormella lujasti ja varovasti. Hankaa niin, etta
tarra koskettaa kokonaan oikomislaitetta.

Poista hitaasti asetin rullaten sité taaksepéain. Nain
poistat asettimen tarraa poistamatta.

Viimeistele painamalla tarraa siten, etta se koskettaa
kokonaan oikomislaitetta.

N

lign Stickables - poisto-ohjeet

. Kéyta sormen hankaavaa liiketta ja irrota tarra

oikomislaitteesta varovasti. Hammasharjaa ja vetta
voidaan kayttaa poistamisen ja puhdistuskasittelyn
apuna.

Varmista, etta kaikki tarran liima-aine poistetaan,
pyyhkimalla oikomislaitteen pinta puhtaaksi
paperiliinalla.

Havita kaytetty tarra, puhdista alue perusteellisesti
paperiliinalla ja aseta haluttaessa uusi tarra paikalleen.

lign Stickables -tuotteen siilytysohjeet
Sailyta huoneenlammdssa. Suojaa suoralta
auringonvalolta.

Kaikki tuotetietoja koskeva tieto on kayttdohjeissa ja
ensisijai pakkauksessa. Al4 heita pois ensisijaista
pakkausta tai irrota tarraetikettia ensisijaisesta
pakkauksesta ja kayttdohjeista, jotta tuotteen
jaljitettavyystiedot sailyvat.




Kuva 1|

Stickabl

-tuotteen

Aloita puhtailla ja
kuivilla oikomislaitteilla.
Tunnista, mitka ovat
ylé- tai ala-hampaita
varten. Huomautus:
On suositeltavaa
pyyhkié oikomislaitteet
paperilinalla ennen
tarrojen kiinnittamista.

Valitse asetettava tarra
Jairrota lapinédkyvéa
suorakulmio, jossa tarra
on.

Aseta tarra sen oikea
puoli yléspéin ylempéaén
oikomislaitteeseen.

Invisalign Stickables -symbolien selitys

Suomi

Kiinnita tarra
oikomislaitteeseen lujasti
tarraa hankaamalla.

Irrota lapindkyvéa
suorakulmio hitaasti,
jolloin tarra jaa
oikomislaitteeseen.
Havita suorakulmio.
Huomautus: Jos tarran
tarttuvuus véhenee
asetuksen aikana, pyyhi
oikomislaitteen pinta
puhtaaksi paperiliinalla
ennen kuin yritat asettaa
tarraa uudelleen.

maaritelman mukaisen valmistajan.

Symboli | Otsikko Selitysteksti Viitestandardi
Erdkoodi Osoittaa valmistajan erdkoodin, jotta eré tai ENISO 15223-1; 51.5
tuotantoera voidaan tunnistaa.
T Luettelonumero Osoittaa valmistajan antaman luettelonumeron, jotta ENISO 15223-1; 51.6
tuote voidaan tunnistaa.
Kaytettava Osoittaa paivaméaaran, jonka jélkeen tuotetta ei saa ENISO 15223-1; 514
viimeistaan kayttaa, jossa Kaytettava vimeistéaan VVVV-KK viittaa
kyseisen kuukauden viimeiseen paivaan.
Valmistaja Osoittaa tuotteen EU-direktiivin 93/42/ETY EN ISO 15223-1; 511

Valmistuspéaivamaara

Osoittaa paivaméaaran, jolloin tuote on valmistettu.

ENISO 15223-1; 51.3

® ke | ff

Kéayttoohjeet

Osoittaa viitteen mukana toimitettuun tai kiinnitettyyn
kayttdohjeeseen

EY-asetus
1223/2009
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Mode d’emploi des Invisalign~ Stickables. @

Description des accessoires::

Les Invisalign Stickables sont des accessoires qui peuvent
étre utilisés pour décorer I'extérieur des aligners
transparentes Invisalign®. Ce produit est disponible
exclusivement auprés d’Align Technology, Inc. Le brevet
est en instance.

Les Invisalign Stickables sont destinés a étre utilisés
conformément au mode d’'emploi comme accessoires
décoratifs uniquement avec les aligners transparentes
Invisalign qui sont fabriquées a partir du matériau
SmartTrack®.

Précautions d’emploi:

« Lire le mode d'emploi avant d'utiliser les Invisalign
Stickables.

« Utiliser sous la surveillance d’un parent ou d’'un tuteur.
« Ne pas utiliser avec les aligners de contention Vivera®.

« Lutilisation des Invisalign Stickables n'a pas été testée
sur les aligners de contention Vivera, sur un matériau
d'aligner autre que le matériau SmartTrack, sur d'autres
aligners ou de contention transparentes de tiers, sur
d'autres appareillages orthodontiques comme des
bagues, des aligners de contention, des appareils
d’expansion ou autres, ou sur des parties du corps,
par exemple des dents, la langue, des ongles ou la peau.

« |l n'est pas recommandé d’appliquer les Invisalign
Stickables dans des zones caractérisées par un
encombrement dentaire ou des dents se chevauchant,
des couronnes cliniques courtes, a l'intérieur de
l'aligner, sur la face incisive/occlusale ou linguale de la
gouttiére d’alignement, sur des dents comportant des
taquets, incisions (precision cuts), ou des ailettes de
précision, un compensateur d'éruption et un espace
pontique de l'aligner et des indicateurs d'observance.
Lapplication des Invisalign Stickables dans I'une de ces
zones peut se traduire par des autocollants présentant
des plis a bords tranchants, des autocollants cachant
des taquets ou s'enveloppant jusqu’a l'intérieur de
l'aligner et bloquant la dent en éruption. Il est
recommandé de placer un autocollant sur la surface
extérieure de l'aligner couvrant une longueur de dent
sur la face vestibulaire/labiale ou la zone extérieure
des dents antérieures supérieures — centrales,
latérales ou canines. Veiller a ce que l'autocollant
s'adapte a la zone de la dent de l'aligner et qu'il ne
dépasse pas au niveau de la partie incisive/occlusale
ou gingivale de l'aligner.

Les activités qui pourraient altérer, endommager,
détacher ou déloger les Invisalign Stickables doivent
étre évitées. Les Invisalign Stickables détachés peuvent
étre accidentellement inhalés ou avalés par les patients
ou peuvent causer d'autres Iésions au patient. Si les
autocollants sont avalés, il est recommandé de les laisser
passer naturellement par le systéme digestif. Si le patient
sétouffe et tousse, rester avec lui et l'encourager a tousser
jusqu’a ce que l'obstruction soit éliminée. Si le patient
ne peut pas parler ou n'est pas oxygéné, demander
immédiatement une aide d'urgence. Informer le docteur
certifié Invisalign si un décollement répété des
Invisalign Stickables est constaté ou pour toute autre
question ou préoccupation. Si des symptémes
inhabituels se manifestent, consulter immédiatement

un professionnel de santé (ou un médecin).

Si une réaction aux autocollants se manifeste, cesser
de les utiliser et contacter le docteur certifié Invisalign.

» Ne pas ingérer les Invisalign Stickables.

Mode d’emploi

« Les Invisalign Stickables doivent étre appliqués sur
I'extérieur des aligners propres et secs. Remarque : Il est
recommandé d'essuyer les aligners avec un mouchoir
en papier avant d'appliquer les autocollants.
L'adhésivité des autocollants peut également étre réduite
lorsque les aligners sont mouillées ou glissantes en
raison de la présence d'huile ou de liquides provenant
des mains nues, de la salive ou d'autres liquides.
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Nettoyer et sécher soigneusement les aligners selon le
mode d'emploi Invisalign avant d'appliquer les autocollants.

Pour les praticiens : Placer un autocollant sur la surface
extérieure de l'aligner couvrant une longueur de dent
sur la zone vestibulaire/labiale des dents antérieures
supérieures — centrales, latérales ou canines. Veiller

a ce que l'autocollant s'adapte a la zone de la dent de
l'aligner et qu'il ne dépasse pas au niveau de la partie
incisive/occlusale ou gingivale de l'aligner.

Remarque : les autocollants peuvent étre placés sur les
zones de l'aligner avec des fonctionnalités Power Ridge™.
Il est recommandé aux utilisateurs de remplacer

les autocollants tous les 3 jours. Si les autocollants
commencent a sécailler ou a se décoller de l'aligner,
merci de se référer aux instructions de retrait des
autocollants pour les remplacer et en appliquer

des nouveaux.

Les aligners Invisalign qui sont décorées avec des
autocollants doivent étre portées et nettoyées
conformément au mode d'emploi détaillant le
traitement Invisalign.

Instructions de pl des Invisalign Stickables (Figure 1) :

1. Soulever lentement un applicateur rectangulaire collant
(sous lequel se trouve l'autocollant) avec le pouce et
lindex d’'une main tout en tenant la feuille d'autocollants
avec l'autre main. Retirer délicatement de la feuille
l'applicateur avec un autocollant en dessous.

2. Utiliser l'applicateur pour aligner complétement
l'autocollant sur la face vestibulaire/labiale ou la partie
extérieure de l'aligner.

3. Veiller a ce que le cercle avec le dessin de 'autocollant
soit a I'endroit : le haut du dessin doit étre orienté vers
la partie gingivale de la gouttiere d’alignement.

4. S'assurer que le cercle avec le dessin de l'autocollant
est aligné au centre de la dent et qu'il N’y a pas de bords
détachés du cercle avec le dessin de l'autocollant qui
sont en dehors de la zone de la dent.

5. Utiliser un index pour appuyer fermement et délicatement,
et frotter pour que l'autocollant soit entierement en
contact avec laligner.

6. Retirer lentement l'applicateur, en le faisant rouler
vers l'arriére afin de retirer 'applicateur sans enlever
l'autocollant.

7. Terminer en appuyant sur l'autocollant de maniére

a ce qu'il soit entiérement en contact avec l'aligner.

Instructions de retrait des Invisalign Stickables

1. Imprimer délicatement un mouvement de frottement
avec un doigt pour retirer l'autocollant d’une gouttiére
d’alignement. Une brosse a dents et de 'eau peuvent
étre utilisées pour faciliter le retrait et le nettoyage.

2. S'assurer que tout I'adhésif de l'autocollant est enlevé
en essuyant la surface de la gouttiére d’alignement
avec un mouchoir en papier.

3. Jeter l'autocollant usagé, nettoyer soigneusement
la zone avec un mouchoir en papier et appliquer
éventuellement un nouvel autocollant.

Instructions de stockage des Invisalign Stickables

+ Conserver a température ambiante. Eviter la lumiére
directe du soleil.

« Toutes les informations relatives aux spécifications
du produit se trouvent dans le mode d'emploi et sur
lemballage primaire. Ne pas jeter 'emballage primaire
et le mode d'emploi ou séparer les autocollants de
emballage primaire et du mode d'emploi pour conserver
les informations sur le produit aux fins de tragabilité.



Figure 1: C:

Stickabl

Commencer avec

des aligners propres

et secs. Identifier

celles pour les dents
supérieures / inférieures.
Remarque : Il est
recommandeé d'essuyer
les aligners avec un
mouchoir en papier
avant d’appliquer les
autocollants.

Sélectionner l'autocollant
a appliquer et décoller

le rectangle transparent
qui le maintient.

Placer l'autocollant
a l'endroit sur l'aligner
supérieur.

Légende des symboles des Invisalign Stickables

Francais

Frotter fermement
l'autocollant sur l'aligner
pour qu'il adhere.

Décoller lentement le
rectangle transparent

et le jeter, en laissant
l'autocollant sur la
gouttiére d'alignement.
Remarque : si l'adhésivité
de l'autocollant est réduite
pendant l'application,
essuyer la surface de la
gouttiére d’alignement
avec un mouchoir en
papier avant de tenter

a nouveau d‘appliquer
l'autocollant.

X\
oz

Symbole | Intitulé Texte explicatif Référence de la norme
Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse ENISO 15223-1; 51.5
étre identifié.
Référence Indique la référence catalogue du fabricant afin que le produit | EN ISO 15223-1; 51.6
catalogue puisse étre identifié.
2 Date limite Indique la date aprés laquelle le produit ne doit pas étre ENISO 15223-1; 51.4
d'utilisation utilisé et ou la date limite d'utilisation AAAA-MM fait référence
au dernier jour du mois.
M Fabricant Indique le fabricant du produit, tel que défini dans la directive | EN ISO 15223-1; 511
européenne 93/42/CEE.
d] Date de Indique la date a laquelle le produit a été fabriqué. ENISO 15223-1,51.3
fabrication
Mode d’emploi Indique une référence a un mode d’emploi joint Reglement (CE)

n°1223/2009
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Invisalign~ Stickables Gebrauchsanweisung.

Zubehor-Beschreibung:

Invisalign Stickables sind Zubehdrteile, die zur Verzierung
der AuBenseite von transparenten Invisalign Alignern

verwendet werden kénnen. Dieses Produkt ist ausschlieBlich
bei Align Technology, Inc. erhaltlich. Das Patent ist angemeldet.

Indikation zur Verwendung

Invisalign Stickables sind als dekoratives Zubehor
gemaB der Gebrauchsanweisung nur zur Verwendung
mit transparenten Invisalign Alignern vorgesehen,

die aus dem SmartTrack Material hergestellt werden.

VorsichtsmaBnahmen:

« Lesen Sie vor der Verwendung von Invisalign Stickables
bitte die Gebrauchsanweisung.

+ Nur unter Aufsicht eines Elternteils oder
Erziehungsberechtigten verwenden.

+ Nicht mit Vivera Retainern verwenden.

- Die Verwendung von Invisalign Stickables wurde weder
mit Vivera Retainern getestet noch mit einem anderen
Alignermaterial als dem SmartTrack Material, sonstigen
transparenten Alignern oder Retainern anderer Hersteller,
anderen kieferorthopadischen Hilfsmitteln wie Brackets,
Drahtretainern, Expansionsapparaturen u. a. oder auf
Korperteilen wie z. B. Zahnen, Zunge, Fingernéageln
oder Haut.

« Es wird nicht empfohlen, Invisalign Stickables in folgenden
Bereichen anzubringen: Regionen mit Engstanden oder
stark verschachtelten und sich tGberlappenden Zahnen,
bei kurzen klinischen Kronen, auf der Innenseite
des Aligners, am inzisalen/okklusalen oder lingualen/
palatinalen Teil des Aligners, an Zéhnen mit Attachments,
an Precision Cutouts oder Precision Wings, in den
Regionen fiir Durchbruchskompensatoren und Pontics
und an Compliance-Indikatoren. Das Anbringen von
Invisalign Stickables in irgendeiner dieser Regionen
kann zu Stickern flihren, die Falten mit scharfen Kanten
haben, zu Stickern, die Attachments verdecken oder
sich an die Innenseite des Aligners legen und so den
durchbrechenden Zahn blockieren. Es wird empfohlen,
einen Sticker an der Aligner-AuBenflache anzubringen,
die eine bukkale/labiale Zahnbreite bedeckt, oder an
der AuBenflache eines oberen Frontzahns — mittlerer,
seitlicher Schneidezahn oder Eckzahn. Stellen Sie sicher,
dass der Sticker auf den Zahnbereich des Aligners passt
und nicht tiber den inzisalen/okklusalen oder gingivalen
Teil des Aligners hinausragt.

Aktivitaten, die die Invisalign Stickables verandern,
beschadigen, lockern oder verschieben kénnten, sollten
vermieden werden. Gelockerte Invisalign Stickables
kénnen versehentlich von Patienten inhaliert oder
verschluckt werden oder ihnen anderweitig schaden.
Wenn Sticker verschluckt wurden, wird empfohlen, sie
auf nattirlichem Wege das Verdauungssystem passieren
zu lassen. Falls der Patient wiirgt und hustet, bleiben Sie
bei ihm und ermutigen ihn, zu husten, bis die Atemwege
wieder frei sind. Falls der Patient nicht sprechen kann oder
keinen Sauerstoff bekommt, suchen Sie unverziglich
notfallmedizinischen Beistand. Informieren Sie bei
wiederholter Lockerung der Invisalign Stickables oder
bei sonstigen Fragen oder Anliegen lhren Invisalign
Anwender. Wenn irgendwelche ungewdhnlichen
Symptome auftreten, konsultieren Sie bitte unverziiglich
den Behandler (oder einen anderen Arzt).

Wenn sich eine allergische Reaktion auf die Sticker zeigt,
brechen sie die Verwendung sofort ab und kontaktieren
Sie lhren Invisalign Anwender.

« Verschlucken Sie die Invisalign Stickables nicht.

Gebrauchsanweisung

« Invisalign Stickables sollten an der AuBenseite von
sauberen und trockenen Alignern angebracht werden.
Hinweis: Es wird empfohlen, Aligner vor dem Anbringen
von Stickern mit einem Papiertuch abzuwischen.

- Die Klebekraft der Sticker kann auch reduziert sein,
wenn die Aligner durch das Anfassen mit bloBen
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Handen, Speichel oder andere Flissigkeiten nass
oder schmierig sind.

Reinigen und trockenen Sie die Aligner vor dem
Anbringen von Stickern griindlich gemas der Invisalign
Gebrauchsanweisung .

Fiir Arzte: Platzieren Sie einen Sticker auf die AuBenflache
des Aligners, die eine bukkale/labiale Zahnbreite
bukkal/labial bedeckt oder an der AuBenflache eines
oberen Frontzahns — mittlerer, seitlicher Schneidezahn
oder Eckzahn. Stellen Sie sicher, dass der Sticker auf
den Zahnbereich des Aligners passt und nicht tber
den inzisalen/okklusalen oder gingivalen Teil des
Aligners hinausragt.

Hinweis: Sticker konnen auf Aligner-Bereichen mit Power
Ridge Funktionen angebracht werden.

Es wird empfohlen, die Sticker alle 3 Tage auszuwechseln.
Wenn sich Sticker vom Aligner abzulésen oder abzuheben
beginnen, verfahren Sie bitte nach den Anweisungen zur
Entfernung von Stickern, um den Sticker zu ersetzen
und einen neuen Sticker anzubringen.

Transparente Invisalign Aligner, die mit Stickern verziert
sind, sollten gemaB der Gebrauchsanweisung fiir die
Invisalign Behandlung getragen und gereinigt werden.

lign Stickables A i zur Platzierung

(Abbildung 1):

1
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Heben Sie einen rechteckigen Klebe-Applikator
(unter dem sich ein Sticker befindet) langsam mit
Daumen und Zeigefinger einer Hand ab, wahrend

Sie das Blatt mit den Stickern mit der anderen Hand
halten. Ziehen Sie den Applikator mit dem Sticker
darunter vorsichtig vom Blatt ab.

Verwenden Sie den Applikator, um den Sticker vollstandig
auf dem bukkalen/labialen oder auBeren Bereich des
Aligners anzubringen.

. Stellen Sie sicher, dass der Kreis mit dem Stickerdesign

richtig herum liegt: Der obere Rand des Designs sollte
zum gingivalen Teil des Aligners zeigen.

Stellen Sie sicher, dass sich der Kreis mit dem
Stickerdesign in der Mitte das Zahns befindet und
keine losen Rander des Kreises mit dem Stickerdesign
auBerhalb der Zahnflache liegen.

Driicken Sie den Sticker mit dem Zeigefinger fest an
und reiben Sie darliber, damit er vollstandigen Kontakt
mit dem Aligner hat.

Entfernen Sie den Applikator langsam durch vorsichtiges
Abrollen, ohne den Sticker zu entfernen.

Driicken Sie abschlieBend den Sticker nochmals fest
an, damit er vollstandigen Kontakt mit dem Aligner hat.

N

Iian Stickahlos A i zur Entfernung

. Machen Sie behutsame Reibebewegungen mit einem

Finger, um den Sticker von einem Aligner zu entfernen.
Die Entfernung und Reinigung kann mit einer Zahnbirste
und Wasser unterstiitzt werden.

Stellen Sie sicher, dass alle Kleberriickstéande des
Stickers entfernt sind, indem Sie die Aligner-Oberflache
mit einem Papiertuch sauber wischen.

Entsorgen Sie den gebrauchten Sticker, reinigen

und trockenen Sie den Bereich griindlich mit einem
Papiertuch und bringen Sie einen neuen Sticker an,
falls gewlinscht.

lign Stickables A i zur Auft ung

Bei Raumtemperatur aufbewahren. Direktes
Sonnenlicht vermeiden.

Alle zur Produktspezifikation gehdrigen Informationen
finden sich in der Gebrauchsanweisung und

auf der Originalverpackung. Originalverpackung
und Gebrauchsanweisung nicht wegwerfen oder
Sticker getrennt davon aufbewahren, damit die
Produktinformationen zur Nachverfolgung
erhalten bleiben.



lign Stickabl

Beginnen Sie mit sauberen
und trockenen Alignern.
Identifizieren Sie die Aligner
ftir Ober-/Unterkiefer.
Hinweis: Es wird empfohlen,
Aligner vor dem Anbringen
von Stickern mit einem
Papiertuch abzuwischen.

Wiéhlen Sie den Sticker
aus, den Sie anbringen
mdochten, und ziehen
Sie das transparente
Rechteck ab, das
diesen tragt.

Platzieren Sie den
Sticker richtig herum
auf den oberen Aligner.

Invisalign Stickables Symbol-Legende

Deutsch

Den Sticker zum Aufkleben
fest auf den Aligner reiben.

Das transparente Rechteck
langsam abziehen und
entsorgen, wobei der
Sticker auf dem Aligner
verbleibt. Hinweis: Wenn
die Klebekraft des Stickers
wéhrend der Applikation
reduziert ist, wischen Sie
die Aligner-Oberflache mit
einem Papiertuch ab, bevor
Sie erneut versuchen,
den Sticker anzubringen.

Symbol | Titel Erlauterungstext Standardreferenz
Chargennummer Angabe der Chargennummer des Herstellers, damit die ENISO 15223-1; 51.5
Charge oder die Fertigungspartie identifiziert werden kann.
Katalognummer Angabe der Katalognummer des Herstellers, damit das ENISO 15223-1; 51.6

Produkt identifiziert werden kann.

Verfallsdatum

Angabe des Datums, nach dem das Produkt nicht mehr
verwendet werden soll, wobei sich das Verfallsdatum im

Format JJJJ-MM auf den letzten Tag des Monats bezieht.

ENISO 15223-; 514

Hersteller

Angabe des Herstellers des Produkts, wie in der
EU-Richtlinie 93/42/EWG festgelegt.

ENISO 15223-1; 511

Herstellungsdatum

OREE

Angabe des Datums, an dem das Produkt hergestellt wurde.

ENISO 152231, 51.3

X\
oz

Gebrauchsanweisung

Verweis auf die mitgelieferte oder beiliegende
Gebrauchsanweisung.

EU-Vorschrift
1223/2009
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0dnyieg xpriong Twv Invisalign™ Stickables. m

MNeprypagn apeAKopévou:

Ta Invisalign Stickables gival TrapgAkdpeva TTou pmropolv
va xpnaoigotroinBoulyv yia Tn dlakdopnon Tou eEwTEPIKOU
Twv Siaavwy vapBnkwy Invisalign®. Auto To Trpoiov gival
SlaBéaipo atrokAeioTIkd améd Tnv Align Technology, Inc.
Ekkpepei n €kdoan dITTAWNATOG EUPECITEXVIOG.

"Evdeign xpriong

Ta Invisalign Stickables TrpoopidovTal yia Xprion cUp@wva
HE TIG 08nyieg XPOoNG WG dIOKOTHNTIKG TTapeAKOUEVA PHOVO
He Toug dlagaveig vapOnkeg Invisalign TTou katackeualovtal
a1 UNIKG SmartTrack®.

MpoguAdageig:

« AiaBdoTe TIG 08nyieg Xpriong TIPIV atrd Tn XPron Tou
Invisalign Stickables.

Na xpnoipotroigite UTTO TNV €TTIRAEWN €VOG yovéa 1
Kndepova.

Mn xpnoipoTrolgite pe ouykpatnTripeg Vivera®.

H xprion Tou Invisalign Stickables dev éxel eGeTaoTei pe
ouykpatntpeg Vivera, GAAo UAIKO vapBrkwy eKTOG aTTd
T0 UNIKG vapBrikwy SmartTrack, dicpavoug vapOnkeg

1) CUYKPATNTAPEG OTTOIWVOATIOTE GAAWYV TPITWY HEPWV

1 oTroIadATToTE GAAQ AVOAWGCIHA 0POOBOVTIKAG OTTWG
AQyKIOTPQ, OUYKPATNTAPES, DIBOTOAEIG 1) GAAa avaAwoiya,
1| O€ OTTOIAdNTIOTE PEPN TOU GWHATOG, TT.X. OOVTIA,
yAbooa, voxia r dépua.

Aev ouvioTdral n epappoyr Twv Invisalign Stickables

O€ TTEPIOKEG PE TUVWOTIONO dOVTIWV i évTovn
AAANAOETTIKAAUWN BOVTIWYV, O€ KOVTEG KAIVIKEG KOPLIVEG,
OTO E0WTEPIKSG TOU VAPOBNKA, OTO KOTITIKO/GUYKAEITIAKS 1
YAWOOIKS TUAKa Tou vapBnka, o€ dOVTIA e EQATITAPEG,
TopEG akpiBeiag A TITepUyIa akpiBeiag, oTnv TTEPIOXN

NG avTIOTABHIONG AVATOARG Kal OTNV TTEPIOXT] TOU
WeUTIKOU SOVTIOU TOU VAPONKa, KaBWG Kal o€ deikTEG
ouppoppwong. H epappoyn Twv Invisalign Stickables
€ OTTOIEOONTIOTE TTEPIOXEG PTTOPET VO TIPOKAAEDE!

0€ QUTOKOAANTA PE TITUXWOEIG JE aiXpnpd axkpa,
QUTOKOAANTa TTOU KPUBOUV EQATITAPEG | TTOU TUAiyovTal
YUpw a1 TO ECWTEPIKO TOU VAPBNKA KAl aTToQPAacoouV
TO OOVTI TTOU EKQUETAI. ZUVIOTATAI VO TOTTOBETAOETE éva
QUTOKOAANTO GTNV EGWTEPIKN ETTIQAVEID TOU vAPONKa TToU
KAAUTITEl UAKOG {00 PE éva dOVTI OTNV TTAPEIAK/XEIAIKA 1)
OTNV EEWTEPIKN TTEPIOXT TWV ETTAVW TTPOOBIWY SOVTIWV-

KEVTPIKG, TTAAyIa 1] KuvOdovTeG. PPOoVTioTE TO AUTOKOAANTO

va €QappOel oTNV 0DOVTIKN TIEPIOXH TOU vapOnKa Kai
VO UNV KPEPETOI ETTAVW OTTO TNV KOTITIKA/CUYKAEIoIOKN
TIAEUPA i TNV TTAEUPA TwV OUAWV Tou vapenka.

Oa TpéTTel va atmo@elyovTal 5pacTnpidTnTEG TIou Ba
uTropoucav va PeTaBaAlouy, va TTpokaAéoouv ¢nuid, va

xaAapwoouv fi va atrokoAAfgouv Ta Invisalign Stickables.

Ta Invisalign Stickables 1Tou éxouv xaAapwoel ptropei
va g10TveucBolv i va KatamoBoUv akouaia aTré Toug
aoBeveig ) Ba pTropoUoav va TTpokaAécouv BAGRN oTov
aoBevny. Eav katatmmoBouv Ta autokdAANTa, cuvioTdTal va

EMTPETTETAI OE AUTA va SIEABOUV KAVOVIKG aTTé TO TIETTTIKO

ouoTnua. Edv o acBevrg Trvivetal kal BAXEl, TTOPAMEIVETE
padi e Tov avBpwtro Kai evBappUveTE Tov/Tnv va Brigel
péxp! va apBei n ammoppagn. Edv o aoBevrig dev ptropei
va PIAAoel 1 dev AapBdvel TToAU o&uydvo, {nTAoTe auean
BonBeia apéowg. EvnuepwoTe Tov yiatpd Tng Invisalign
€AV TTAPATNPACETE ETTAVAAQPBAVOPEVN XOAdPWON TWV

Invisalign Stickables 1) yia otroiea8ATIOTE AAAEG EPWTATEIG

n avnouyieg. EGv TTapouaiaoTouv Tuxdv acuvrbioTa

OUPTITWHATA, CUHMBOUAEUTEITE apéowg évav eTayyeApaTia

uyeiag (f ylatpo).

Edv TmapatnprioeTe pia avtidpaon oTta autokOAANTa,
SIaKOYTE TN XPrON Kl ETTIKOIVWVACTE HE £vav yiaTpo NG
Invisalign.

+ Mnv katativere Ta Invisalign Stickables.
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Odnyieg xprong

Ta Invisalign Stickables Ba péel va epapudlovtal oTo
£CWTEPIKG KABAPWY Kal OTEYVWYV VOPOrKWY. Znyeiwon:
ZUVIOTATAI TO OKOUTTIONG TWV VAPBAKWY PE XapTopdavTnAo
TIPIV ATTO TNV EQAPHOYT TWV QUTOKOAANTWYV.

H koAANTIKOTNTA TWV AUTOKOAANTWY PTTOPET ETTIONG VO
HelwBei 6Tav o1 vapBnkeg eival uypoi i oAioBnpoi Adyw
NG TTapouasiag eAiwY A UYPWV aTrd Yupvd Xépia, odAio
1 dAa uypd.

KaBapioTe Kal 0TeyvwoTe TOUG VAPBNKESG EVOEAEXWS
oUp@wva We TiIg 0dnyieg xpriong Tou Invisalign Tpiv atméd
TNV EQOPHOYNA TWV QUTOKOAANTWV.

Ma 1atpoug: ToTroBeTAOTE £va auTOKOAANTO OTNV
£CWTEPIKN ETTIQAVEIQ TOU VEPONKa TTOU KAAUTITEI JAKOG
ioo pe éva dOVTI oTNV TTapEIaKr/XEINKA TTEPIOXA 1 OTNV
ETTAVW TTEPIOXT TWV TTPOTOIWY DOVTILIV-KEVTPIKA, TTAGYIO
1 KuvedovTeG. PPOVTIOTE TO AUTOKOAANTO va EQOPHOLE!
OTNV 0SOVTIKH TTEPIOXT TOU VAPBNKA KOl VO NV KPEUETAL
ETTAVW ATTO TNV KOTITIKA/CUYKAEITIOKA TTAEUPA 1) TNV
TTAEUPd TwV 0UAWY Tou VAapPONKa.

Znueiwon: pTropolv va TomofeTnOoUv auTokOAANTa GTOV
vapOnka pe xapakTnpioTiké Power Ridge™.

ZUVIOTATal Ol XPAOTEG vVa avTIKABIoTOUV Ta auToKOAANTa
k&Oe 3 nuépeg. EAv Ta autokOAANTa eKiviioouy va
aTTOKOAAOUVTAI 1) VO avaonKWvovTal aTréd Tov vapinka,
avaTpéGTe OTIG 0dNYieg aPaipeong Tou aUTOKOAANTOU

YO TNV QVTIKOTEOTAO Kal TNV ETTAVEQAPUOYT EVOG VEOU
QUTOKOAANTOU.

O1 didgpavor vépbnkeg Invisalign Trou eival dlakoopunuévol
HE auTokOAANTa Ba TTPETTEN VA TOTTOBETOUVTAI KaIl Val
kaBapilovtal UpQwva Pe TIG 0dnyieg XpProng Tng
Beparreiag Invisalign.

0dnyieg ToroBéTnong Invisalign Stickables (Eikéva 1):

N

»

o

o

~

. AvoonkwaoTe apyd £vav KOANTIKG TETPAYWVO EQapHOYEa

(Tou €xel éva auTOKOAANTO KATW OTTO AUTOV) E évav
avTiXelpa Kal 8eiKTN 07O éva XEPI EVOOW KPATATE TO GUAAO
HE Ta aUTOKOAANTA OTO GAAO XEPI. AVAONKWOTE ATTIAN TOV
£@appoyéa Pe éva autokOAANTO atrd KATW Tou aTé To
QUAAO.

XPNOIPOTIOINOTE TOV EQAPHOYEX YIO VO EUBUYPAUMIOETE
TIARPWG TO AUTOKOAANTO OTNV TTaPEIaK/XEIAIKT) TTAEUPd
oTNV eEWTEPIKN TTAEUPd TOU VApBNKa.

DpovTioTe 0 KUKAOG pE TO OXEDIO TOU AUTOKOAANTOU VO
€ival OTPAPPEVOG UE TN OWOTH TIAEUPE TTPOG Ta ETTAVW: TO
£TTAVW PEPOG TOU Oxediou Ba TTPETTEl va eival OTpappévo
TTPOG TO TUANA TNG TTAEUPAS TwV OUAWV TOU VEPBNKa.
BeBaiwBeite &1 0 KUKAOG HE TO OXEDIO TOU AUTOKOAANTOU
Va €ival EUBUYPAPPITPEVO OTO KEVTPO TWwV SOVTIWV Kal OTI
Sev uTTdp)ouV XaAapd GKpa aTov KUKAO HE TO OX£SI0 TOU
QUTOKOAANTOU TTOU Va BpioKovTal EEWTEPIKA TNG TTEPIOXTS
Tou dovTiou.

XpnolpotroifoTe évav SeikTn yia va TTIEoETe 0TaBePE Kal
HE ATTIEG KIVAOEIG KOl TPIYTE TO AUTOKOAANTO WOTE va
£PXETAI TTARPWG OE ETTAQPN JE TOV VAPONKA.

. AQaIPEDTE apyd TOV EQaApUOYEQ, TUAIYOVTAG TOV TTPOG

TO TTOW YIA VO 0QAIPECETE TOV EQAPHOYEN XWPIG TNV
apaipeon Tou auTokOAANTOU.

OAOKANPWOTE TNV TTIECT TOU AUTOKOAANTOU WOTE VA
£pXETaI O€ TIAPN ETTAPR PE TOV VApOnKa.

0dnyisg agaipeong Twv Invisalign Stickables

N

. XpNOIPOTIOIRCTE Hia ATTIA KiVNON TPIYINATOG PE £va

OAKTUAO YIa TNV 0Paipean Tou auTokOAANTou atréd évav
vapbnka. MTropei va xpnaipotroinBei odovioBoupTtoa Kai
VEPO yia TNV uTToRorBnan Tng SladIkaaiag apaipeong Kai
kaBapiopou.

BeBaiwBeite 611 £xe1 agaipeBei AN n KOAANTIKN ouadia atd

TO QUTOKOAANTO OKOUTTI(OVTOG TNV ETTIPAVEIR TOU VAPONKA
HE éva xapTopdvTnAo yia va kabapioel.



3. AtroppiyTe TO XpNOIYOTIOINPEVO QUTOKOAANTO, KaBapioTe
evOEAEXWIG TNV TTEPIOXT HE EVa XAPTOPAVTNAO Kal
£QAPUOOTE Eva VEO AUTOKOAANTO, EQV ETTIOUYEITE.

0dnyieg pUuAagng Twv Invisalign Stickables

« Quhdooete o€ Beppokpaaia dwuatiou. ATTOQUYETE TNV
dapean nAiakr akTivoBoAia.

Eikéva 1: Tpomrog e@appoyng Twv Invisalign Stickables

ZekiviioTe pe kabapoug
Kal oTeYVoUS VAPONKES.
AvayvwpioTe toiol
mmpoopidovral yia 1a
EMavw / KaTw 66vTIa.
Znueiwon: 2uviorarar 10
OKOUTTIOUQ TwV vVapBRKkwv
e xaproudvinAo mpiv
arrd TNV EQapuoyn Twv
auToKGAANTWYV.

EmiAé€Te To autokOAANTO
Tou Ba epapudoeTe

® ®
Kai arrokoAAfoTe 1o

“ . diGpavo opBoywvio
mmapaAAnAdypappo mou 1o

. . OUYKPQTEI.

w °

TorroBerrjoTe TO
autok6AAnTo e T Se€id
TTAEUPG TTPOG Ta eMavVW
arov emdvw vapbnka.

Ymépuvnua cupfoAwy Invisalign Stickables

EAAnvika

* Mrmopeite va Bpeite OAEG TIG TTANPOPOPIES TTOU apopoUv
TIG TTPOdIAYPAPES TOU TIPOIOVTOG OTIG 0BNYieg XProng
Kal oTnV KUpia cuokeuaaoia. Mnv TeTaTe TNV KUPIA
gUOKeUaaTia Kal TIG 0dnyieg Xprong kai un SlaxwpigeTe
TO AQUTOKOAANTO aTTd TNV KUPIG CUCKEUATTa Kal TIG
odnyieg xpriong yia va SiatnpACETE TG TTANPOPOPIES TOU
TIPOIGVTOG YIat AGYOUG IXVNAQCINOTNTAG.

Tpiwre 10 autok6AAnTO
arov vapOnka orabepd yia
va KoOAAQoelL.

ArmokoAArjaTe apyd o
diGpavo opboywvio
mapaAAnAdypapuo kai
arroppiyTe 10, agrvovrag
10 QUTOKOAANTO OTOV
vapbnka. Znueiwon:
£av n koAAnTikéTNTA TOU
autok6AAnToU ueIwOei
Kard 1n SIGpKEIQ TS
EQapUOYNS, OKOUTTIOTE TNV
EMIPAVEIa TOU vapOnka
e éva xaproudvinAo
woTe va kabapioel,
TPOTOU ETTIXEIPAOETE

va epapuooere {ava

v gpappoyn Tou
autok6AAnTou.

ZopBolo | TitAog EmegnynpaTiké keipevo MpéTutro avagopdg
ToT Kwdikdg YTodeIkvUEl TOV KwdIKO TTapTISAg TOU KATOOKEUAOTH WOTE EN ISO 15223-1, 5.1.5
TTapTidag VO PTTOPET Va avayvwpIoTel n TTapTida.
ApiBuog YTrodeikvuel Tov apiBué kataAdyou Tou KataokeuaoTh wote | EN ISO 15223-1, 5.1.6
katahdyou TO TTPOIGV VO YTTOPET VA avayVWPIOTEL.
Huepounvia YTTod€eIkvUEl TNV NUEPOUNVIa PETA TNV OTToia TO TTPOIGV EN ISO 15223-1, 5.1.4
2 MEng Oev TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI, GTTOU N NuEPOpNVia AfgNg
EEEE-MM avagépetal oTnv TeAEUTaia NUEPT TOU Prva.
“ KataokeuaoTig | YTTOBeIKVUEl TOV KATAOKEUADTH TOU TTPOIGVTOG, OTTWG EN ISO 15223-1, 5.1.1
opigetar atnv Odnyia Tng EE 93/42/EOK.
&] Hpepounvia YTTOB€IKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU TTPOIOVTOG. EN ISO 15223-1,5.1.3
KATAOKEUNG
m Odnyieg xpnong | YTodeIkVUEl PIa TIOPATIOUTIH) OTIG ECWKAEIOPEVEG 1) Kavoviopog EE
ouvnupéveg odnyieg xprong 1223/2009
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Invisalign™ Stickables hasznalati utasitas.

Kiegészitd leiras:

Az Invisalign Stickables olyan kiegészitok, amelyek az
Invisalign® atlatszo fogszabalyzok kiilsejének diszitésére
hasznalhatok. Ez a termék kizardlag az Align Technology,
Inc. vallalattol kaphaté. A szabadalom fliggében van.
Alkalmazasijavallat

Az Invisalign Stickables a hasznalati utasitasnak
megdfeleléen hasznalhato dekorald kiegészitéként,
kizarolag a SmartTrack® anyagbol késziilé Invisalign
atlatszo fogszabalyzdkkal.

Ovintézkedések:

« Az Invisalign Stickables hasznalata elétt olvassa el a
hasznalati utasitast.

« Csak szl vagy gondviseld felligyelete mellett
hasznalhato.

« Ne hasznalja Vivera® retainer késziilékkel.

« Az Invisalign Stickables hasznalatat nem vizsgaltak
Vivera retainer készlléken, a SmartTrack fogszabalyzd
anyagon kivili egyéb fogszabalyzé anyagokon,
harmadik féltél szarmazo atlatszo fogszabalyzokon vagy
retainer készliléken, barmilyen egyéb fogszabalyozasi
kiegészitén, példaul tartdelemen, retainer késziiléken,
expanderen vagy egyében, illetve testrészeken, példaul
fogon, nyelven, kérmon vagy béron.

« Nem ajanlott az Invisalign Stickables alkalmazasa

torlodo vagy erésen egymast fedé fogak teriletén,

rovid klinikai koronakon, a fogszabalyzo belsejében,

a metszé/harapasi vagy a fogszabalyzé nyelv fel6li

részén, csatolmanyokkal rendelkezd fogakon, precizids

vagasokon vagy preciziés szarnyakon, a fogszabalyzo
és megfeleléségi jelzok erupcios kompenzacio és hid
terliletén. Ha ezen terlletek barmelyikén alkalmazza
az Invisalign Stickables termékeket, az ahhoz vezethet,

hogy a matricakon éles széll gylirédések lesznek, a

matricak eltakarjak a feltéteket, vagy a fogszabalyzok

belseje koré tekerednek, és elzarjak az elébujo fogat.

Ajanlott egy matricat a fogszabalyzo kiilsé felszinére

helyezni, amely egy foghosszt takar a felsé-eliilsé

fogak bukkalis/labialis vagy kiilsé teriletén — kdzépsok,
oldalsék vagy szemfogak. Gy6z6djon meg rola, hogy

a matrica illeszkedik a fogszabalyzo fogi teriletére, és

nem lég ra a fogszabalyzd metszé/harapasi vagy az iny

feldli részére.

Kerdlni kell azokat a tevékenységeket, amelyek

megvaltoztathatjak, karosithatjak, meglazithatjak vagy

elmozdithatjak az Invisalign Stickables termékeket.

A meglazult Invisalign Stickables terméket a beteg

véletlenil beszippanthatja vagy lenyelheti, vagy egyéb

sériilést okozhat a betegnek. A matricék lenyelése
esetén ajanlott hagyni, hogy azok természetesen
atjussanak az emésztdrendszeren. Ha a beteg fuldokol
vagy kéhog, maradjon a beteggel, és biztassa arra,
hogy addig kéhogjon, ameddig meg nem sztinik az
elzarodas. Ha a beteg nem tud beszélni vagy nem

kap oxigént, azonnal kérjen slirgésségi segitséget.

Tajékoztassa az Invisalign orvost, ha az Invisalign

Stickables ismételt meglazulasat tapasztalja, illetve

barmilyen egyéb kérdés vagy aggaly esetén is.

Barmilyen szokatlan tiinet esetén azonnal vegye fel

a kapcsolatot egészségiigyi szakemberrel (vagy a

kezeléorvossal).

A matricakkal szembeni reakcio esetén hagyja abba

a hasznalatot, és vegye fel a kapcsolatot az Invisalign

orvossal.

« Ne nyelje le az Invisalign Stickables terméket.

Hasznalati utasitas

« Az Invisalign Stickables terméket a tiszta és szaraz
fogszabalyzo kiilsejére kell felhelyezni. Megjegyzés:
A matricak felhelyezése el6tt ajanlott letéroini a
fogszabalyzokat egy kendovel.
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» A matricak tapadoképessége csokkenhet, amikor a
fogszabalyzok nedvesek vagy csuszosak, a csupasz
kézrél, nyalbol vagy egyéb folyadékokbol szarmazé olaj
vagy folyadékok jelenléte miatt.

« A matricak felhelyezése el6tt alaposan tisztitsa
és szaritsa meg az fogszabalyzokat az Invisalign
hasznalati utasitasa szerint.

« Orvosoknak: Helyezzen egy matricat a fogszabalyzok

kiilsé felszinére, amely egy fog hosszat fedi a felso-

ellils6 fogak — kdzépsok, oldalsok vagy szemfogak —

bukkalis/labialis teriiletén. Gyézdjon meg rola, hogy a

matrica illeszkedik a fogszabalyzo fog feldli teriiletére,

és nem log ra a fogszabalyzo metszé/harapasi vagy iny
fel6li részére.

Megjegyzés: a matricak Power Ridge™ funkciéval

rendelkez6 fogszabalyzo terlletekre is helyezhetdk.

A felhasznaldknak ajanlott 3 naponta kicserélni

amatricakat. Ha a matricak elkezdenek levalni a

fogszabalyzorol, kérjlk, tekintse meg a matricak

eltavolitasaval kapcsolatos utasitasokat a matrica
kicserélése és egy Uj matrica felhelyezése érdekében.

« A matricaval diszitett Invisalign atlatszé
fogszabalyzokat az Invisalign kezelés hasznalati
utasitasainak megfeleléen kell viselni és megtisztitani.

Invisalign Stickabl k (1. abra):

1. Egyik kezének hivelykujjaval és mutatoujjaval lassan
emelje meg a ragados négyszdgletes applikatort
(amely alatt matrica talalhato), mikdzben masik kezével
a matricalapot tartja. Ovatosan vegye le az applikatort
- amely alatt matrica talalhato - a laprol.

2. Az applikator segitségével tegye fel teljesen a matricat
a fogszabalyzo bukkalis/labialis vagy kiilsé részére.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a matrican 1évo kor rajz a
megfeleld oldalaval felfelé néz: a felsé részt pedig a
fogszabalyzo iny feldli része felé kell téjolni.

4. Gy6z6djon meg rola, hogy a matrican lévé kor rajz a
fog kozepénél helyezkedik el, és nincsenek olyan laza
szélei a matrican lévo kornek, amelyek a fog teriiletén
kivil vannak.

5. Mutatéuijja segitségével erésen és dvatosan nyomja
és dorzsolje a matricat, hogy az teljesen érintkezzen a
fogszabalyzoval.

6. Lassan tavolitsa el az applikatort, hatrafelé gorditve
azt, hogy az applikatort a matrica eltavolitasa nélkl
tavolitsa el.

7. Fejezze be a matrica rdnyomasat, hogy az teljesen
érintkezzen a fogszabalyzéval.

falhal P o

Invisalign Stickables eltavolitasi utasitasok

1. Egy ujja segitségével dérzsol6 mozdulattal, dvatosan
tavolitsa el a matricat a fogszabalyzorol. Az eltavolitasi
és tisztitasi folyamat segitése érdekében fogkefe és
viz hasznalhato.

2. Gy6z6djon meg rola, hogy a matricarol szarmazo
minden ragasztot eltavolit azaltal, hogy a fogszabalyzo
felszinét tisztara torli egy kendével.

3. Dobja ki a hasznalt matricat, tisztitsa meg alaposan a
teriletet egy kend6 segitségével, és helyezzen fel egy
Uj matricat, ha szeretné.

Invisalign Stickabl

« Szoba-hémérsékleten tarolando. Kertilie a kozvetlen
napfényt.

« A termék jellemzéire vonatkozé minden informacio
a hasznalati utasitasban és az elsédleges
csomagolasban talalhato. Ne dobja el az elsédleges
csomagolast vagy a hasznalati utasitast, illetve
ne valassza kllon a matricat az elsédleges
csomagolasatél és a hasznalati utasitastol a
termékinforméacié megtartasa érdekében, nyomon
kovethetdség céljabol.

tarolasi




1.4bra: Azl
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Tiszta és széraz
fogszabalyzokat
hasznéljon. Azonositsa,
hogy melyek valok
felsé/also fogakhoz.
Megjegyzés: A matricak
felhelyezése elétt ajanlott
a fogszabalyzokat egy
kenddvel letérélni.

Valassza ki a felhelyezni
kivant matricat, és huzza
le réla az azt tarto atlatszo
téglalapot.

Helyezze a matricat
megfelel6 oldalaval felfelé
a felsé fogszabalyzora.

Invisalign Stickables szimbélumok jelmagyarazata

Magyar

Doérzsélje erésen a
matricat a fogszabalyzora,
hogy ratapadjon.

Lassan huzza le és

dobja ki az atlatszo
téglalapot, igy a matrica

a fogszabalyzon

marad. Megjegyzés:

ha felhelyezés k6zben
csOkken a matrica
tapadoképessége,

torélje tisztara a
fogszabalyzo felszinét egy
kenddvel, miel6tt ismét
megprobélna felhelyezni a
matricat.

El

Szimbd6lum | Cim Magyarazo széveg Szabvanyos referencia
Tételkod A gyarto gyartasitétel-kodjat jelzi, amellyel a gyartasi ENISO 15223-1; 51.5
tételt azonositani lehet.
Katalogusszam A gyarto katalogusszamat jelzi, amellyel a terméket ENISO 15223-1; 51.6

azonositani lehet.

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli, amely utan a termék nem
hasznalhato. A lejarati datum EEEE-HH az adott hdnap
utolsé napjara vonatkozik.

ENISO 15223-1; 514

Gyartd

A termék gyartojat jelzi, az EU 93/42/EEK iranyelvben
meghatarozottak szerint.

ENISO 15223-1; 511

] e [ B

Gyartasi datum

Azt a datumot jeloli, amikor a terméket gyartottak.

ENISO 15223-1; 51.3

)\
7/

Hasznalati
utasitas

Hivatkozast jeldl a csatolt vagy mellékelt felhasznaloi
utasitasokhoz

1223/2009

EK rendelet
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Invisalign™ Stickables, notkunarleidbeiningar. )

Lysing aukabunadar:

Invisalign Stickables ma nota til ad skreyta ytra bord
gleeru Invisalign® skinnuna fyrir tannréttingu. Vara pessi
feest eingdngu hja Align Technology, Inc. Einkaleyfi
veentanlegt.

Abendingar fyrir notkun

Invisalign Stickables & ad nota samkvaemt
leidbeiningunum eingéngu sem skreytingar a gleerri
Invisalign skinnu til tannréttinga, sem eru ur SmartTrack®
efni.

Varudarreglur:

Lesid notkunarleidbeiningarnar adur en Invisalign
Stickables eru settir &.

Notid undir eftirliti foreldris eda forradamanns.
Notid ekki med Vivera® gémum med spong.

Notkun Invisalign Stickables hefur hvorki verid profud
& Vivera gédmum med spdng né 6dru réttingaefni en
SmartTrack, ekki & glaerum skinnum eda gémum med
spong fra 66rum adilum, ekki neinum 68rum vorum til
tannréttinga eins og festingum, gémum med spong,
vikkunargomum eda & neinum likamshlutum, t.d.
ténnum, tungu eda hud.

Ekki rer radlegt ad nota Invisalign Stickables

par sem tennur eru pétt saman eda skarast

mikid, & kliniskt stuttar krénur, innan & adfellu, &

peim hluta framtanna/jaxla eda pann hluta skinnunnar
sem snyr ad tungununni, & tennur med festingum,
nakveem hok eda nakvaema veengi, stodvun uppvaxtar
tanna og bruarsveedi skinnu og hlydnivisa. Ef Invisalign
Stickables eru notadar & einhverju pessara sveeda
getur pad ordid til pess ad pad komi brot med hvéssum
hornum & limmidana, peir feli festingar eda leggist
innan a skinnuna og loki fyrir uppvoxt tannarinnar.
Meelt er med ad setja einn limmida & ytra yfirbord
skinnunnar yfir lengd einnar tannar & vanga-/varasveedi
eda ytra yfirbord framtanna i efri gomi - framtennur,
hlidarframtennur og augntennur. Geetid ad pvi ad
limmidinn passi & tannyfirbord skinnunnar og nai ekki
yfir pann hluta skinnunnar sem er & bitfleti framtanna/
jaxla eda tannhold.

Fordast skal hvad eina sem getur breytt, skemmt,
losad eda hreyft Invisalign Stickables. Sjuklingar kunna
ad anda ad sér eda kyngja ovart lausum Invisalign
Stickables eda peir valdid sjuklingnum 66rum skada. Ef
limmidar eru gleyptir er radlagt ad leyfa peim ad fara
edlilega i gegnum meltinarfeerin. Ef sjuklingurinn er ad
kafna eda hésta skal vera hja honum/henni og hvetja
til ad hdsta par til fyrirstadan losnar. Ef sjuklingurinn
getur ekki talad eda feer ekki neegt surefni skal leita
neydaradstodar strax. Latid Invisalign tannlaekni vita

ef Invisalign Stickables losna itrekad eda ef adrar
spurningar eda ahyggjuefni koma upp. Ef dvenjuleg
einkenni koma fram skal leita til heilbrigdisstarfsmanns
(eda leeknis) strax.

Ef fram koma vidbrogd vid limmidunum skal heetta

notkun peirra og hafa samband vid Invisalign tannlaekni.

Ekki ma gleypa Invisalign Stickables.

Notkunarleidbeiningar

Invisalign Stickables skal setja & ytra bord & hreinum
og purrum skinnum. Athugid: Radlagt er ad purrka af
skinnunum med purrku adur en limmidar eru settir a.

Dregid getur ur virkni limsins & limmidunum ef
skinnurnar eru blautar eda sleipar vegna oliu eda vokva
af berum héndum, munnvatni eda 68rum vokva.
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Hreinsid og purrkid skinnurnar vandlega samkvaemt
leidbeiningum Invisalign &dur en limmidar eru settir &.

Fyrir tannlzekna: Set;jid einn limmida & ytra bord
skinnunnar yfir lengd einnar tannar & yfirbord

4 svaedivanga/vara i efri gomi - framtennur,
hlidarframtennur eda augntennur. Geetid ad pvi ad
limmidinn passi & pann hluta skinnunnar sen snyr ad
ténninni og liggi ekki yfir peim hluta skinnunnar sem er
a bitfleti framtanna/jaxla eda tannhold.

Athugid: haegt er ad setja limmida & skinnusvaedi med
Power Ridge™.

Notendum er radlagt ad skipta um limmida & priggja
daga fresti. Ef limmidar byrja ad losna eda lyftast af
skinnunni skal leita i leiGbeiningar um hvernig & ad na
limmidunum af til ad skipta um limmida.

Gleerar Invisalign skinnur sem skreyttar eru limmidum
skal nota og prifa samkvaemt notkunarleidbeiningum
Invisalign medferdarinnar.

Leidbeiningar um hvernig 4 ad setja Invisalign Stickables &

(Mynd 1):

. Losio ferkantada flipann varlega af (pad er limmidi
undir honum) med pumli og visifingri annarrar handar
og haldid & flipanum med hinni hendinni. Takid flipann
med limmidanum varlega af bladinu.

N

Notid flipann til ad stilla limmidann vandlega af &
vanga/varasvaedi eda ytri hluta skinnunnar.

3. Geetid pess ad hringurinn med limmidamyndinni snui
rétt: efri hlutinn af limmidamyndinni & ad visa upp ad
tannholdshluta skinnunnar.

»

Geetid pess ad hringurinn med myndinni fari &
midja tonnina og ad brunir séu ekki lausar ut fyrir
tannsveaedio.

o

Notid visifingur til ad prysta pétt og varlega og nuddid
svo par til limmidinn er allur fastur vid skinnuna.

o

Losid flipann haegt af med pvi ad rulla honum af an
bess ad limmidinn losni.

~

Ljukio vid ad yta a limmidann svo hann leggist alveg ad
skinnunni.

Leidbeiningar um hvernig a ad taka Invisalign Stickables af

. Ytid limmidanum fram og aftur med fingrinum til ad losa
hann af skinnunni. Nota ma tannbursta og vatn vid ad
losa og hreinsa.

N

Geetid pess ad na oOllu liminu af limmidanum med pvi ad
purrka yfirbord skinnunnar med purrku.

3. Hendid limmidanum, hreinsid svaedid vandlega med
purrku og setjid nyjan limmida a ef pess er dskad.

Leidbeiningar um hvernig skuli Invisalign Stickabl
« Geymid vid stofuhita. Fordist beint solarljos.

« Allar upplysingar um teeknilysingu vérunnar er ad finna
i notkunarleidbeiningunum og a innri umbtdum. Ekki
henda eda skilja ad merkilimmida ar innri umbidum
og notkunarleidbeiningunum svo hzegt sé ad vardveita
rekjanleika vorunnar.



Mynd 1: Hvernig a ad setj; 1 Stickables a

Byrjid med hreinar og
burrar skinnur. Finnid Gt
hvada limmidar eigi ad
fara & efri/nedri tennur.
Athugid: Meelt er med ad
purrka skinnurnar med
purrku adur en limmidar
eru settir a.

Veljié limmida og flettio af
ferkantada flipanum sem
hanner a.

Setjid limmidann & pannig
ad hann snui rétt a eftri
skinnunni.

Takn a Invisalign Stickables

islenska

Nuddid limmidann pétt
a skinnuna til aé hann
festist.

Flettio gleera flipanum
haegt af og hendié honum
og skiljié limmidann eftir

a skinnunni. Athugio: ef
limeiginleikar limmida
minnka pegar hann er
settur a skal purrka
yfirbord skinnunnar med
purrku &éur en reynt er ad
setja limmidann aftur &.

tilskipun ESB 93/42/EBE.

Framleidsludagsetning

Synir hvada dag varan var framleidd.

ENISO 15223-1; 51.3

Notkunarleidbeiningar

Visar til medfylgjandi eda afestra notendaleidbeininga

EBE reglugerd
1223/2009

Takn Heiti Utskyringartexti St66Iud tilvisun
Lotunimer Synir lotunimer framleidanda svo finna megi lotu eda ENISO 15223-1; 51.5
sendingu.
Numer i vorulista Synir nimer i vorulista framleidanda svo finna megi ENISO 15223-1; 51.6
voruna.
Notist fyrir Synir eftir hvada da}g mé ekki nota voruna og Notist ENISO 15223-1; 514
2 fyrir dagsetningin AAAA-MM visar til sidasta dags
manadarins.
“ Framleidandi Synir framleidanda voérunnar, eins og skilgreint er i EN ISO 15223-1; 511
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Invisalign™ Stickables Istruzioni per P'uso.

Descrizione degliaccessori:

Gli Invisalign Stickable sono accessori che possono essere
usati per decorare la superficie esterna degli aligner
trasparenti Invisalign. Questo prodotto é disponibile
esclusivamente presso Align Technology, Inc. Il brevetto
¢ in fase di approvazione.

Indicazioni per 'uso

Gli Invisalign Stickable, come descritto nelle istruzioni per
I'uso, sono indicati per 'uso come accessorio decorativo
esclusivamente con gli aligner trasparenti Invisalign fabbricati
con il materiale SmartTrack.

Precauziol

« Leggere le istruzioni per I'uso prima di usare
gli Invisalign Stickable.

« Usare il prodotto sotto la supervisione di un genitore
o di un tutore.

« Non usare il prodotto con i retainer Vivera.

« Luso degli Invisalign Stickable non & stato testato
sui retainer Vivera, su materiali per aligner diversi da
SmartTrack, su qualsiasi retainer o aligner trasparente
di terze parti, su qualsiasi altro dispositivo ortodontico
come bracket, retainer, espansori o altro, o su qualsiasi
parte del corpo, come ad esempio i denti, la lingua,
le unghie o la cute.

- Sisconsiglia di applicare gli Invisalign Stickable in aree che
presentano affollamento dentale o denti eccessivamente
sovrapposti, corone cliniche corte, sulla superficie interna
dellaligner, sulla parte incisale/occlusale o linguale
dell’aligner, su denti con attachment, Precision Cut o
Precision Wing (alette di precisione), sui pontic o sui
compensatori d’eruzione e sui Compliance Indicator
(indicatori di compliance). L'applicazione degli Invisalign
Stickable su una di queste aree puo causare la piegatura
degli adesivi e la formazione di bordi taglienti, puo fare in
modo che gli sticker coprano gli attachment o si avvolgano
attorno alla parte interna dell'aligner e blocchino il dente
in eruzione. Si consiglia di applicare lo sticker sulla
superficie esterna dell'aligner coprendo la lunghezza
di un dente sulla superficie vestibolare/labiale o sull'area
esterna dei denti anteriori superiori (centrali, laterali o
canini). Verificare che lo sticker corrisponda all'area del
dente dell'aligner e che non sporga sulla parte incisale/
occlusale o gengivale dell’aligner.

Evitare le attivita che potrebbero alterare, danneggiare,
staccare o spostare gli Invisalign Stickable. Gli Invisalign
Stickable che si staccano possono venire accidentalmente
aspirati o ingeriti dal paziente o potrebbero causare altri
danni al paziente. In caso di ingestione degli sticker,

si consiglia di lasciarli passare in modo naturale attraverso
l'apparato digerente. Se il paziente ansima e tossisce,
incoraggiarlo a tossire fino a eliminare 'ostruzione.

Se il paziente non ¢ in grado di parlare o respirare,
contattare immediatamente il pronto soccorso.
Informare il medico Invisalign in caso di ripetuto
distacco degli Invisalign Stickable o per qualsiasi altro
dubbio o domanda. In caso si verifichino sintomi atipici,
consultare immediatamente un professionista sanitario
(o un medico).

« Se si nota una reazione agli sticker, interromperne
l'uso e contattare il medico Invisalign.

< Non ingerire gli Invisalign Stickable.

Istruzioni per 'uso

« Gli Invisalign Stickable devono essere applicati
sulla superficie esterna degli aligner asciutti e puliti.
Nota: si consiglia di pulire gli aligner con un con fazzoletto
di carta prima di applicare gli sticker.

La proprieta adesiva degli Stickable puo risultare
compromessa se gli aligner sono bagnati o viscidi a
causa di sostanze oleose o di fluidi presenti sulle mani,
della saliva o di altri liquidi.
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« Prima di applicare gli adesivi, pulire e asciugare
accuratamente gli aligner secondo le istruzioni
per l'uso di Invisalign.

Per il medico: Applicare uno sticker sulla superficie
esterna dell'aligner coprendo la lunghezza di un dente
sulla superficie vestibolare/labiale dei denti anteriori
superiori (centrali, laterali o canini). Verificare che lo
sticker corrisponda allarea del dente dell’aligner e che
non sporga sulla parte incisale/occlusale o gengivale
dellaligner.

Nota: gli sticker possono essere applicati sulle aree
dell'aligner con i Power Ridge.

Si consiglia all'utente di sostituire gli sticker ogni 3 giorni.
Se gli sticker i cominciano a staccarsi o sollevarsi
dall’aligner, consultare le istruzioni per la rimozione
degli sticker per sostituire lo sticker usato e applicarne
uno nuovo.

Gli aligner trasparenti Invisalign decorati con gli sticker
devono essere usati e puliti secondo le istruzioni per
l'uso del trattamento Invisalign.
Istruzioni per lapplicazione degli Invisalign Stickable (Figura 1):
. Con il pollice e l'indice di una mano sollevare lentamente
un applicatore adesivo rettangolare (che ha un adesivo
sotto di esso) tenendo il foglio degli sticker con l'altra
mano. Staccare con cautela dal foglio 'applicatore
con l'adesivo.
Usare l'applicatore per allineare l'intero sticker
sulla superficie vestibolare/labiale o sulla parte
esterna dell’aligner.
3. Assicurarsi che il cerchietto che contiene lo sticker
sia dritto (non capovolto): la parte superiore della
decorazione deve essere orientata in direzione della
parte gengivale dell'aligner.
. Assicurarsi che il cerchietto con la decorazione adesiva
sia allineato al centro del dente e che non presenti
bordi allentati che fuoriescono dall'area del dente.
Premere con cautela lo sticker con il dito indice e
strofinarlo in modo da applicarlo uniformemente allaligner.
Rimuovere lentamente l'applicatore tirandolo indietro
senza rimuovere lo sticker.
Premere lo sticker in modo che aderisca
completamente all'aligner.

N

IS

o

o

~

Istruzioni per lari i degli Invisalign Stickabl.

. Strofinare con un dito lo sticker che si intende rimuovere
da un aligner. Per favorire il processo di rimozione
& possibile usare acqua e uno spazzolino da denti.

Assicurarsi di rimuovere completamente il materiale
adesivo strofinando la superficie dell'aligner con un
fazzoletto di carta.

3. Gettare lo sticker usato, pulire a fondo l'area con

un fazzoletto di carta e, se si desidera, applicare

un nuovo adesivo.

N

Istruzioni per la conservazione degli Invisalign Stickabl:

« Conservare a temperatura ambiente. Evitare la luce
solare diretta.

Tutte le informazioni relative alle specifiche di prodotto
sono disponibili nelle Istruzioni per I'uso e sulla confezione
di vendita. Non gettare la confezione di vendita e le
istruzioni per l'uso, né separare dli sticker dalla confezione
di vendita e dalle istruzioni per 'uso, in modo da
conservare le informazioni relative al prodotto a scopo
di tracciabilita.



lign Stickabl

Gli aligner devono

essere asciutti e puliti.
Identificare quali sono
per i denti superiori e
quali per i denti inferiori.
Nota: si consiglia di pulire
gli aligner con un con
fazzoletto di carta prima
di applicare gli adesivi.

Scegliere lo sticker che
si desidera applicare e
staccare il rettangolo
trasparente che lo
tiene fermo.

Posizionare lo sticker,
facendo attenzione
che non sia capovolto,
sull'aligner superiore.

Legenda dei simboli degli Invisalign Stickable

Italiano

Strofinare con fermezza lo
sticker sull’aligner in modo
che aderisca.

Staccare lentamente

il rettangolo trasparente

e gettarlo, lasciando

lo sticker sull’aligner.
Nota: se durante
l'applicazione si nota una
riduzione delle proprieta
adesive dello sticker, pulire
la superficie dell'aligner
con un fazzoletto di carta
prima di applicare di nuovo
lo sticker.

Simbolo | Titolo

Testo esplicativo

Norma di riferimento

Codice del lotto

Indica il codice del lotto del produttore per permettere
l'identificazione del lotto.

ENISO 15223-; 51.5

Numero
di catalogo

Indica il numero di catalogo del produttore per permettere
l'identificazione del prodotto.

ENISO 15223-1;51.6

Data di scadenza

Indica la data dopo la quale il prodotto non deve essere
utilizzato, dove Data di scadenza AAAA-MM si riferisce
allultimo giorno del mese.

ENISO 15223-; 514

OREE

Produttore Indica il produttore del prodotto, ai sensi della Direttiva EN ISO 15223-1; 511
UE 93/42/CEE.

Data di Indica la data in cui il prodotto € stato fabbricato. ENISO 152231, 51.3

produzione

Istruzioni per 'uso

X\
oz

Indica un riferimento alle istruzioni per l'utente incluse
o allegate.

Regolamento CE
1223/2009

M
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Invisalign™ Stickables ManpanaHy Hyckaynapbl. @Eﬂ

Axkceccyap cunaTtramachbl:

Invisalign Stickables — mengip Invisalign® anaiiHepnepiiy
CbIPThIH aLUeKelneyre apHanfaH akceccyapnap. byn
eHimai Tek «Align Technology, Inc.» koMnaHuscbiHaH anyfa
Gonagpl. MateHTke OTiHIM Gepinai.

KonpaHyfa 6onatbiH Xargannap

Invisalign Stickables naiganaHy HyckaynapbliHa caikec
SmartTrack® maTepuanbiHaH xacanfad mengip Invisalign
anaiiHepnepiHiH FaHa aLlekei akceccyapnapbl peTiHae
nanganaHbinyfa apHanfaH.

CakThbIK Wwapanapbi:

« Invisalign Stickables »xanceipmanapbiH nanganaHy
anaplHga nanganaHy HyckaynapbiH OKbiM LbIFbIHbI3.

+ Arta-aHa Hemece kaMKOpLUbl kaaaranan oTbipraHaia
naaanaHy Kepek.

« Vivera® peteitHepnepimeH nanganaHyra 6onmangpl.

« Invisalign Stickables Vivera peteiiHepnepine, SmartTrack
anaiHep MaTepuarnbliHaH 6acka anaiiHep MatepuarbiHa,
elwbip Gerae menaip anaiHepre Hemece peTenHepre,
BpekeTTep, peTenHepnep, KeHenTkiTep, T.c.c. ewsip
Backa opToAOHTUANbIK Kepek-xapakka Hemece Tic, Tin,
ThIPHAK, Tepi CUAKTbI AeHe MyLlenepiHe nanganaHbinbin
CblHanMaraH.

« Invisalign Stickables xanceipmanapblH TbifbI3

opHanackaH Hemece kaTTbl kabaTTackaH TicTepre, Kbicka

KNUHUKanbIK Tic kanTamanapblHa, anaHepaiH, iLuki

XafFblHa, dnanHepain Kypek TiCTiK / OKKIO3NsNbIK HeMece

Tingik GeniriHe, cantamanapel 6ap Tictepre, Aanaik

TinikTepre Hemece AaNAiK kKaHaTTapbIHa, ananHepaiH,

TICTIH LWbIFYbIH TEHENTETIH aliMarbiHa XaHe TiC kenipnik

aiiMarbiHa, TaFy yaKbITbIHbIH MHAVKaTOprapblHa

KonpaHbaraH xeH. Invisalign Stickables ocbl

almMakTapblH Ke3 KenreHiHe kongaHblinca, ctukepnep

Byrinin, ywkip Kbiprbl 6onbin Kanybl, CTUkepnep

canTamanapael xaybin Kanybl HeMece ananHepAin, iLuki

XafblHa kapail opanybl )eHe LUbIFbIM Kene xaTkaH TicTi

Gereyi MymkiH. Bip cTukepai yCTiHri anabiHFbl TICTEPAIH,

SIFHWN KYPeK TicTepaiH, coaak TicTepaiH ypT / epiH

Genirinaeri Hemece cbIpTKbl Benirinaeri Gip TiCTiH

Y3blHAbIFbIHAAM aparnbIKThl )kabaTbiH anaHepaiH CbIpTKbI

BeTiHe xancbipraH xeH. CTUKepAiH anaiHepaeri Tic

anmMarblHa Calikec KeneTiHiHe XeHe OHbIH dnaiiHepaeri

KYPEK TiCTiK / OKKMIO3USAMbIK HEMECe Kbl3blMeKTik 6enikTiH,

YCTiHEeH acbinbin TYpMaraHbIHA KO3 XeTKi3iHi3.

Invisalign Stickables >xanceipmanapbiH e3reprin,

3akbiMaan, 6ocaTbin HemMece bifbICTbIPbIN Xibepe anaTbiH

apekeTTepai xacamay kepek. bocan keTkeH Invisalign

Stickables xancelpmanapbiH naumeHTTep abaiicsiana

ThIHBICTEH iLLKE TapTybl HEMECE XYTYbl MYMKIH Hemece

onap nauveHTTepAi e3re Typae 3akbiMaaybl MyMKiH.

JKancelpmanap xyTblirnFaH xargaiaa, onapblH ac KopbiTy

XKYWECi apKbinbl TABWFU KONMMEH LUbIFYbIHA MYMKIHAIK

GepreH xeH. MaLneHT Kakanbin kanca xaHe xeTernce,

OHbIH kKacbiHaa 6onbin, Gerge 3aT XoubirnFaHLLa OHbIH,

XeTenyiH cypaHbi3. MauuneHT ceiineit anmaca Hemece

oTTeri anmaii Typca, Aepey xefen KeMek LWakbIpbIHbI3.

Invisalign Stickables >xancbipmanapbiHblH kaiiTa-kaiita

Gocan keTyi baiikanca Hemece Gacka cypaKTapblHbI3

Hemece MacenenepiHia 6ap 6onca, Invisalign

KOMMaHWSACbIHLIH AapirepiHe xabap 6epiHi3. Kes kenreH

a[eTTeH Tbic cumnToMm Baikanca, Aepey MeavLMHanbIK

KbI3METKEPMEH (Hemece apirepMeH) KEHECIHI3.

YKancelpmanapra kaTbICTbl peakuus Garkanca, onapabl

nagananyapl TokTaTbin, Invisalign kKOMNaHWSCBIHBIK

popirepiHe xabapnacbiHpl3.

« Invisalign Stickables »anceipmanapbiH xyTyra Gonmaigbl.

Manpanany Hyckaynapbl

« Invisalign Stickables Ta3sa >xoHe Kyprak ananHepnepaiH
CbIpPTbIHA Xarcbipblnybl Tvic. EckepTre: xancsipmanapgp!
JKancelpMan Typbin, ananHepnepai karaa MainblkneH
CYPTKEH X6H.
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+ OnaiiHepnep maiifa, xanaHall Kongapaarb
CybIKTbIKTapFa, cinekeire Hemece 6acka CyibIKTbIKTapFa
GaiinaHbICTbl AbIMKbIN GonFaHaa HeMece Xbinnbingan
TypFaHda Aa xancblpMaHbiH abblCKaKTbiFbl TOMeHAeyi
MYMKiH.

CTukepnepai xancbipmaii Typbin, ananHepnepai
Invisalign naganany HyckaynapblHa CNKeC Xakcblnan
CYPTiHi3 XaHe KypFaTblHbI3.

[apirepnepre apHanfaH aknapart: 6ip ctukepai

YCTiHri anablHFbl TICTEPAIH, SFHU KYpeK TICTEPAIH,

conpak TictepaiH ypT / epiH Genirinaeri Gip TicTiH
Y3blHAbIFbIHAAN apanblKTbl XabaTbiH AnanHepiH CbipTKbl
6eTiHe ancblpbiHbi3. CTUKepPAIH anaviHepaeri Tic
aliMarblHa Calikec KeneTiHiHe XaHe OHbIH ananHepaeri
KYPEK TICTiK / OKKIIO3UANbIK HEMeCe Kbi3bINMMeKTik 6enikTiH
YCTIHEH acblInbIn TypMaraHbiHa Ke3 EeTKI3iHi3.

Eckeptne: ctukepnepai Power Ridge™ kbipnapb! 6ap
ananHep GenikTepiHe xancelpyra Gonagsl.
ManpananyLwwbinap ctukepnepdi 3 KyH carblH aybICTbIPbIn
TypFaHbl xeHi. CTukeprnep anaiiHepaeH cbiablpbina
6acTaca, CTvKepfi anbin Tactay Typanbl Hyckaynapabl
Kaparn, CTUKepAi aybICTbIPbIHbBI3 XXOHE XaHaCbIH
XKancbIpblHbI3.

CTuKepnepmeH aLekeiineHreH menaip Invisalign
ananHepnepi Invisalign nanganaHy HyckaynapbiHa
ColiKecC TafblfbIn, TasanaHybl TUIC.

Invisalign Stickables xancbipmanapbIH Xancbipy
Hyckaynapsbl (1-cyper):

. CTukepnepaiH naparblH 6ip KONMeH ycTan Typbir,

eKiHLLi KonablH 6ac 6apmMarbIMEH XaHe Cyk caycaFbIMeH
TIKOYPBILLTI abbickak anmnnukaTopabl (acTbiHaa cTukep
opHanackaH) akblpblH keTepin anbiHpl3. ACTbIHAA CTUKEpI
6ap annnukaTopabl NapakTaH akbIpblH KeTepin anblHbI3.
AnnnukaTtopaAblH kemeriMeH CTUKep/i anaitHepain ypT / epiH
GeniriHe Hemece cbIpTKbI GeniriHe TomnbIK TypanaHbI3.

3. Ctukep cyperTi 6ap weHBepAiH AypbIC KaFbl XXoFapbl
kapaTblnFaHbiHa KO3 XETKI3iHi3: CYpeTTiH XoFapfbl Xarbl
ananHepaiH Kpi3binvekTik 6enirive 6arbiTTanfaH 6onybl
Kepex.

Crukep cypeTi 6ap weHbep TiCTiH Aan opTackiHAa
TypFaHblHa XaHe CTUKep cypeTi 6ap LweHbepain Tic
aliMarblHbIH CbIPTbIHA LUbIFLIN TYpFaH 60C LWETTEPiHiH oK
EeKeHiHe KO3 XETKI3iHj3.

Cyk caycakneH MblikTan, 6ipak akblpblH 6ackin, cTukep
ananHepre TosbIK TUETIHAEN ETiN biCKbINaHbI3.
AnnnvkaTopabl CTUKEP anbiHbIN KanvanTbiHAaw eTin
6asty TapTbin anbiHpI3.

CTukepai anaiHepre Tonblk TUiN TypaTbliHAal eTin 6acbin,
npoLecTi askKTaHpI3.

N

&

o

o

~

Invisalign Stickables xancbipmanapbiH any

HycKaynapb!

. XKancblpMaHbl ananHepaeH LWETIH ThipHakneH inin

anbiHbI3. Tic bICKbILWbLI MEH CyAbl Manganaxbin, any xaHe

Tasanay npoLeciH xeHinaetyre 6onaabl.

OnanHep GeTiH karas MannbIkNeH cypTin, XancbipMagarb!

ByKin )enimMHiH KeTipinreHiHe Ke3 XeTki3iHi3.

3. MaiiganaHbinFaH CTUKepAi TacTaHbI3, XancblpbliFaH
XepiH MalnblKNeH Xakcblnan CypTiHi3 XKeHe KaxeTiHwe
aHa arncblpMaHbl XancblpblHpI3.

N

Invisalign Stickables xancbipmanapbiH cakray
HycKaynapb!

+ Benme TemnepartypackiHa cakTaHbl3. KyH cayneci Typa
TyCeTiH Xepae caktayra 6onmangpi.

OHIMHIH TeXHWKanbIK crneundrKaumsicbiHa kaTbiCTbl Bykin
aknapatThbl NaiiJanaHy HyckaynapbiHaH xoHe 6acTankbl
kanTamagaH Tabyra 6onaael. Kagaranay makcatbiHaa
©HiM Typanbl aknapaTTbl cakTay yLuiH, 6actankel kantama
MeH naiiganaHy HyckaynapblH Tactayfa Hemece CTUkepai
GacTankel kanTamagaH xeHe naiaanaHy HyckaynapblHaH
Genin anyra Gonmaiabl.



1-cyper: Invi

)ancblpy aaici

lign Stickables xancbipmanapbiH

Tasa xoHe Kyprak
anatiHepnepdi maHOaHbI3.
XKoraprbl / memeHei
micmepae apHarnfaHbIH
aHbIKMaHbl3. Eckepmne:
JKarcelipmanapOob!
xaricelpmati mypabir,
anatiHepnepdi karas
MaUlsbIKNeH CYyPMKEH XOH.

JKanceipbinamsiq
XaricbipmaHbl maHoar,
OHbI ycman mypambiH
mendip mepmbypbiw
Kabammei anbin
macmabi3.

CmukepOi OH XarbIH
JKOFapbl Kapameir,
JKOFapfbl anatiHepae
JKancblpbIHbI3.

Invisalign Stickables xancbipmanapbiHbIH WAPTTbI 6enrinepi

Kasakwa

XKabbicybi ywiH
XKarcblpMaHb! anatiHepae
KarcbIpbir, Xakcbinarn
bICKbINIAHbI3.

Menodip mikmepm6ypbiw
Kabamma! aKbipbIH
arblHbI3; CMUKep
analiHepde Kanybl muic.
Eckepmne: xaricbipraH
Ke30e XarcblpMaHbIH
JkabbicKakmblfbl
memeHdece, XarcblpMaHbl
Katima xaricbipmati
mypsin, anatiHepdiH 6emiH
MalribIKMeH CypmiHi3.

eHpipyLwiciH 6inaipeai.

OHAIpinreH KyHi

OHIMHIH eHAipinreH KyHiH 6inaipeai.

EN ISO 15223-1;5.1.3

Mavipanany
Hyckaynapbl

Bipre xeTkisinreH Hemece koca 6epinreH naiganaHylLubl

HyCKaynblfblHA cinteme )KaCaI;IFlbI

Ne 1223/2009
pernameHT (EO)

TaH6a Ataybl TyciHaipme MaTiH Cranpapt/Cinteme
TonTama koAbl OHAipyLWiHiK TonTama KoAplH Ginaipeai; on apkbinbl TonTama EN ISO 15223-1; 5.1.5
HeMmece napTus aHblKTanagbl.
Katanorteri OHAaipyLWiHiK kaTanorTeri HeMIpiH Gingipeai; on apkbinbl OHIM EN ISO 15223-1; 5.1.6
HeMmipi aHblKTanagbl.
Kapamabinbik OHimai nanganaxyra GonatblH eH COHfbl KyHA Gingipeai; EN ISO 15223-1; 5.1.4
2 Mep3imi HHKHKIK-AA cbopmaTbiHAaFbI Kapamabinblk Mep3iMi anabiH,
COHFbl KYHiHe caiikec kenegi.
“ OHaipyLwi Eypona ofafbiHbiH 93/42/EEC AnMpeKTMBacbiHa CAKEC eHiM EN ISO 15223-1; 5.1.1
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Invisalign~ Stickables Lietosanas pamaciba.

Piederuma apraksts

Invisalign Stickables ir piederumi, kurus var izmantot,
lai dekorétu Invisalign® caurspidigo kapju arpuses. Sis
produkts ir ekskluzivi pieejams no Align Technology, Inc.
Patents atrodas izskatiSana.

LietoSanas indikacijas

Invisalign Stickables ir paredzéts lietot atbilstosi
Lietosanas pamaécibai k& dekorativus piederumus tikai
ar Invisalign caurspidigajam kapém, kas izgatavotas no
SmartTrack® materiala.

Piesardzibas pasakumi

« Pirms Invisalign Stickables lietoSanas izlasiet
Lietosanas pamacibu.

« Lietot vecaka vai aizbildna uzraudziba.
« Nelietot ar Vivera® breketém.

« Invisalign Stickables nav parbauditas ar Vivera
breketém, kapju materialu, kas atskiras no
SmartTrack kapju materiala, jebkuram tre$o personu
caurspidigajam kapém vai breketém, un citiem
ortodontijas piederumiem, pieméram, breketém, kapem,
ekspanderiem vai citiem, vai jebkadam kermena dalam,
pieméram, zobiem, méli, nagiem vai adu.

» Nav ieteicams izmantot Invisalign Stickables
vietas ar zobiem, kas ir saspiesti vai ievérojami
parklajas, isiem kliniskiem kroniem, kapes iekSpusé,
virziena prom no saknes/sakodiena vai kapes
méles dala, zobiem ar stiprinajumiem, precizitates
iegriezumiem, vai precizitates balstiem, zoba
izskilsanas kompensacijas, kapes maksliga zoba un
parbaudes indikatoru rajona Invisalign Stickables
izmanto$ana jebkura no $im vietam var izraisit uzlimju
kroku izveido$anos ar asam skautném, stiprinajumu
aizsegs$anu ar uzlimém vai aptiSanos uz kapes iekspusi
un zoba iz8kilSanas blokésanu. leteicams uzlikt vienu
uzlimi uz kapes aréjas virsmas, parklajot viena zoba
garumu augséja priekszoba vaiga/llpas vai aréja zona
— centraliem, lateraliem vai acu zobiem. Parliecinieties,
ka uzlime atbilst kapes zoba zonai un neparkaras pari
kapei virziena prom no saknes/sakodiena virziena vai
smaganu dala.

Jaizvairas no aktivitatém, kas var izmainit, sabojat,
padarit valigus vai atdalit Invisalign Stickables. Valigas
Invisalign Stickables pacienti var nejausi ieelpot vai
norit, vai tas var izraisit citus bojajumus pacientam.

Ja uzlimes norij, ieteicams atlaut tam dabigi izklat
cauri gremosanas sistémai. Ja pacients aizrijas vai
klepo, neatstajiet pacientu un mudiniet vinu klepot,
lidz nosprostojums ir atbrivots. Ja pacients nespéj
runat vai nesanem skabekli, nekavéjioties mekléjiet
neatliekamo palidzibu. Informéjiet Invisalign arstu, ja
novérojat atkartotu Invisalign Stickables valigumu,

vai par jebkuriem citiem jautajumiem un bazam. Ja
paradas neparasti simptomi, nekavéjoties vérsieties pie
veselibas apripes darbinieka (vai arsta).

Ja paradas nelabvéliga reakcija uz uzlimém, partrauciet
to lieto$anu un sazinieties ar Invisalign arstu.

» Nenorijiet Invisalign Stickables.

LietoSanas pamaciba

« Invisalign Stickables jauzliek uz tiru un sausu kapju
arpuses. Piezime. Pirms uzlimju uzlik$anas ieteicams
noslaucit kapes ar salveti.

Uzlimju lipigums var samazinaties ari tad, ja kapes ir
mitras vai glumas ar ellam vai Skidrumiem no kailam
rokam, siekalam vai citiem Skidrumiem.

48

Pirms uzlimju uzlik§anas ripigi notiriet un nosusiniet
kapes atbilstosi Invisalign Lieto$anas pamacibai.

Arstiem: uzlieciet vienu uzlimi uz kapes aréjas
virsmas, parklajot viena zoba garumu augséja
priek$zobavaiga/lipas vai a zona - centraliem,
lateraliem vai acu zobiem. parliecinieties, ka uzlime
atbilst kapes zoba zonai un neparkaras pari kapei
virziena prom no saknes/sakodiena virziena vai
smaganu dala.

levérojiet: uzlimes var uzlikt uz kapém Power Ridge™
iezimju vietas.

« Lietotajiem ieteicams nomainit uzlimes ik péc 3 dienam.
Ja uzlimes sak lobities nost vai pacelas no kapes,
lGdzu, skatiet pamacibu par uzlimju nonemsanu, lai
nomainitu un atkal uzliktu uzlimi.

« Invisalign caurspidigas kapes, kas dekorétas ar
uzlimém, janésa un jatira atbilstosi LietoSanas
pamacibai par arstésSanu ar Invisalign.

Invisalign Stickables uzlik§anas pamaciba (1. attéls).

. Léni paceliet ¢etrstlraino aplikatoru, zem kura atrodas
uzlime, ar vienas rokas ikski un raditajpirkstu, turot
uzlimju loksni ar otru roku. Saudzigi paceliet aplikatoru
ar uzlimi zem ta no losnes.

N

Izmantojiet aplikatoru, lai pilniba salagotu uzlimi ar
kapes vaiga/lipas vai aréjo dalu.

3. Parliecinieties, ka aplis ar uzlimes ziméjumu ir ar
pareizo pusi uz augsu: ziméjuma augspusei jabut
verstai pret kapes smaganu dalu.

»

Parliecinieties, ka aplis ar uzlimes ziméjumu ir salagots
ar zoba centru, un arpus zoba virsmas nav brivu apla
malu.

o

. |zmantojiet raditajpirkstu, lai ciesi un saudzigi
piespiestu un norivétu uzlimi, lai ta pilniba saskartos
ar kapi.

o

. Léni nonemiet aplikatoru, ritinot to atpakal, lai nonemtu
aplikatoru, nenonemot uzlimi.

~

Pabeidziet ar uzlimes piespieSanu, lai ta pilniba
saskartos ar kapi.

gl r

. Lai nonemtu uzlimi no kapes, izdariet ar pirkstu
saudzigu bersanas kustibu. Lai palidzétu veikt
nonemsanas un tirisanas procesu, var izmantot zobu
suku un udeni.

N

Parliecinieties, ka visa limviela no uzlimes ir nonemta,
notirot kapes virsmu ar salveti.

3. Izmetiet izmantotu uzlimi, rapigi notiriet tas vietu ar
salveti, un, ja vélams, uzlieciet pilnigi jaunu uzlimi.

Invisalign Stickabl labasanas 5 ih

Uzglabat istabas temperatdra. Izbvairities no tieSas
saules gaismas.

Visu informaciju saistiba ar produkta specifikaciju var
atrast LietoSanas pamaciba un sakotnéja iepakojuma.
Neizmetiet sakotnéjo iepakojumu un LietoSanas
pamacibu un neatdaliet uzlimi(-es) no sakotnéja
iepakojuma, lai saglabatu informaciju par produktu ta
izsekojamibai.



1. attéls. Ka uzlikt Invisalign Stickables

LatvieSu

Séciet ar tiram un sausam

kapém. Identificéjiet, @
kuras paredzétas

augs$éjiem / apakséjiem

zobiem. Piezime. Pirms /\‘\
uzlimju uzlikSanas ~
ieteicams noslaucit kapes @I / (\/ /

ar salveti.

Ciesi pierivéjiet uzlimi pie
kapes, lai ta pieliptu.

un nolobiet tiro Cetrsturi,

@ Atlasiet uzlimi uzlikSanai
kas to tur.

Léni novelciet nost tiru
Cetrstdri un izmetiet,
atstajot uzlimi uz kapes.
levérojiet: ja uzlikSanas
laika uzlimes lipigums ir
samazinats, noslaukiet
kapes virsmu tiru ar
salveti pirms uzlimes
atkartotas uzlikSanas
méginajuma.

Uzlieciet uzlimi ar pareizo
pusi uz augséjas kapes.

Invisalign Stickables simbolu skaidrojums

partiju vai sériju.

Simbols | Nosaukums Paskaidrojosais teksts Standarta atsauce
Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét ENISO 15223-1; 51.5

Derigs lidz datums GGGG-MM attiecas uz ménesa
pédéjo dienu.

E Kataloga Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj identificét ENISO 15223-1; 51.6
numurs produktu.
Derigs lidz Norada datumu, péc kura produktu nedrikst lietot, kur ENISO 15223-1; 51.4

L E| s |ff

Razotajs Norada produkta razotaju, ka noteikts ES direktiva ENISO 15223-1; 511
93/42/EEK.
Razo$anas Norada datumu, kad produkts tika izgatavots. ENISO 15223-1; 51.3
datums
WW Lietosanas Norada atsauci uz ievietoto vai piestiprinato pamacibu EK regula Nr. 1223/2009
' pamaciba lietotajam.
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Lipduky ,,Invisalign Stickables“ naudojimo instrukcija. m

Aksesuaro aprasas

Lipdukai ,Invisalign Stickables" yra aksesuarai, kuriais

i§ iSorinés puseés galima papuosti ,Invisalign®* skaidrias

kapas. Sj gaminj tiekia tik ,Align Technology, Inc.”.

Laukiama patento patvirtinimo.

Naudojimo indikacijos

Lipdukai ,Invisalign Stickables” skirti naudoti pagal

naudojimo instrukcijg kaip puosybos aksesuarai tik

su ,Invisalign“ skaidriomis kapomis, pagamintomis i$

medziagos ,SmartTrack®".

Atsargumo priemonés:

« Pries naudodami lipdukus ,Invisalign Stickables”
perskaitykite naudojimo instrukcijg.

« Naudokite priziurimi tévy arba globéjy.
» Nenaudokite su ,Vivera®“ fiksatoriais.

« Lipduky ,Invisalign Stickables" naudojimas nebuvo
iSbandytas su ,Vivera“ fiksatoriais, i$ kitos nei
~SmartTrack" medziagos pagamintomis kapomis,
jokiomis treciosios $alies skaidriomis kapomis, jokiais
kitais ortodontiniais jtaisais, pvz., breketais, fiksatoriais,
plétikliais ar kitais, bei ant kity kiino daliy, pvz., danty,
liezuvio, nagy ar odos.

« Lipduky ,Invisalign Stickables" nerekomenduojama
klijuoti ant susigridusiy arba smarkiai persidengianciy
danty, trumpy klinikiniy vainikeliy, vidinés kapos
pusés, kandamosios / sgkandinés arba liezuvinés
kapos dalies, ant danty su priedéliais, tiksliyjy jpjovy
arba tiksliyjy sparneliy vietose, dygimo kompensacijai
skirtose, laikinyjy danty ir nesiojimo indikatoriy kapos
srityse. Uzklijavus lipduka ,Invisalign Stickables” kurioje
nors i$ minéty viety jis gali susilankstyti ir suformuoti
astrias briaunas, paslépti priedélius arba apsupti vidine
kapos puse ir kliudyti dygstanciam danciui. Lipduka
rekomenduojama klijuoti ant iSorinés kapos pusés,
uzdengiant vieno danties sritj zandinéje / lupinéje, kitaip
tariant — iSorinéje virsutiniy priekiniy danty (viduriniyjy,
kandziy arba iltiniy) puséje. Zitrékite, kad lipdukas
tilpty ant dantj dengiancios kapos dalies ir neissikisty j
kandamaja / sakandine arba liezuving kapos dalj.

Reikia vengti dalyky, kurie galéty paveikti, pazeisti,
atpalaiduoti arba nuplésti lipdukus ,Invisalign
Stickables". Atlipusius lipdukus ,Invisalign Stickables"
pacientai gali netycia jkvépti arba nuryti, arba jie gali
kitaip suzeisti pacienta. Jeigu lipdukas nuryjamas,
rekomenduojama leistai jam naturaliai pereiti pro
virskinimo sistema. Jeigu pacientas springsta ir koséja,
bukite su juo ir paraginkite jj koseéti tol, kol kliuvinys
pasisalins. Jeigu pacientas negali kalbéti arba jam
truksta oro, nedelsdami kreipkités skubios pagalbos.
Jeigu Lipdukai ,Invisalign Stickables” nuolat atsiklijuoja
ir su visais kitais klausimais ar nuogastavimais
kreipkités j ,Invisalign“ gydytoja. Jeigu pasireiskia
nejprasti simptomai, nedelsdami kreipkités j sveikatos
priezidros specialistg (arba gydytoja).

Jeigu pasireiskia reakcija j lipdukus, nustokite naudoti ir
kreipkités j ,Invisalign” gydytoja.

Nenurykite lipduky ,Invisalign Stickables®.

Naudojimo instrukcija

« Lipdukus ,Invisalign Stickables” reikia klijuoti ant
Svarios ir sausos kapos iSorinés pusés. Pastaba. Pries
klijuojant lipdukus rekomenduojama nuvalyti kapa
servetéle.

Lipduky lipnumas gali sumazéti, jeigu kapa yra $lapia
arba slidi, nes ant jos yra riebaly ar skysciy nuo pliky
ranky, seiliy ar kity skysciy.
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« Pries klijuodami lipdukus stropiai nuvalykite ir
nusausinkite kapa pagal ,Invisalign naudojimo
instrukcija.

« Gydytojams. Vieng lipduka uzklijuokite ant iSorinés
kapos pusés, uzdengdami vieno danties ilgj zandinéje /
lGpinéje, virsutiniy priekiniy danty (viduriniyjy, kandziy
arba iltiniy) puséje. Zitreékite, kad lipdukas tilpty
ant dantj dengiancios kapos dalies ir nei$sikisty j
kandamajg / sgkandine arba liezuvine kapos dalj.
Pastaba. Lipdukus galima klijuoti ant kapos viety,
kuriose yra ,Power Ridge™" elementai.

« Rekomenduojama lipdukus keisti kas 3 dienas. Jeigu
lipdukai pradeda atsiklijuoti arba atlimpa nuo kapos,
pagal lipduky nuémimo nurodymus nuklijuokite juos ir
uzklijuokite naujus.

« Lipdukais papuostas ,Invisalign” skaidrias kapas reikia
nesioti ir valyti pagal ,Invisalign“ gydymo naudojimo
instrukcija.

Stickables“ klijavimo nurodymai

(1paveikslas).

1. Suéme vienos rankos nyksciu ir smiliumi létai
atklijuokite lipny staciakampj aplikatoriy (po kuriuo yra
pats lipdukas), kita ranka prilaikydami lipduky laksta.
Atsargiai atskirkite aplikatoriy su lipduku po juo nuo
laksto.

2. Naudodamiesi aplikatoriumi sulygiuokite lipduka, kad jis
visas bty zandinéje / lupinéje, kitaip tariant - iSorinéje
kapos puséje.

3. Zilirékite, kad apskritimas su lipduko piesinéliu
bty reikiama puse j virsy: piesinélio virsus turi bati
nukreiptas j kapos danteny puse.

4. Sulygiuokite lipduko piesinélio apskritima su danties
viduriu, kad jokios apskritimo dalys nebuty uz
danties riby.

5. Smiliumi stipriai ir Svelniai prispauskite ir patrinkite, kad
visas lipdukas prilipty prie kapos.

6. Létai nuimkite aplikatoriy vyniodami jj atgal, kad jis
atsiskirty palikdamas lipduka priklijuota.

7. Toliau baikite prispausti lipduka, kad jis visas prilipty
prie kapos.

Lipduky,,I lign Stickables* nuémi d

1. Lipduka nuo kapos nuklijuokite Svelniai krapStydami
pirstu. Kad baty lengviau atklijuoti ir nuvalyti, galima
pasinaudoti danty Sepetéliu ir vandeniu.

2. Nuvalykite kapos pavirsiy servetéle, kad tikrai baty
nuvalyti visi like lipduko klijai.

3. ISmeskite panaudota lipduka, stropiai nuvalykite jo vieta
servetéle ir, jei norite, uzklijuokite nauja lipduka.

lign Stickables* laiky nurody

« Laikyti kambario temperatiroje. Saugoti nuo
tiesioginés saulés Sviesos.

« Visa informacija apie gaminio savybes yra pateikta
naudojimo instrukcijoje ir pirminéje pakuotéje.
NeiSmeskite pirminés pakuotés ir naudojimo
instrukcijos ir nelaikykite lipduky atskirai nuo jy, kad
turétuméte gaminio informacija, jeigu vél prireikty.



1paveikslas. Kaip priklijuotili

1 Stickables*

Kapa turi bati Svari ir
sausa. Atskirkite, kuri
dalis yra virSutiniams, o
kuri apatiniams dantims.
Pastaba. Pries klijuojant
lipdukus rekomenduojama
nuvalyti kapg servetéle.

Pasirinkite lipduka ir
atskirkite jj kartu su
skaidriu staciakampiu, prie
kurio jis priklijuotas.

Tinkama puse aukstyn
priklijuokite lipduka prie
virutinés kapos.

Lipduky ,Invisalign Stickables* simboliy paaiSkinimas

Lietuviy k.

Tvirtai patrinkite lipduka
ant kapos, kad jis prilipty.

Létai nupléskite skaidry
staciakampj ir iSmeskite,
kad lipdukas likty ant
kapos. Pastaba. Jeigu
klijuojant lipduko lipnumas
sumazeéjo, Svariai
nuvalykite kapos pavirsiy
servetéle ir vél bandykite
priklijuoti.

identifikuoti gaminj.

Simbolis | Pavadinimas Aiskinamasis tekstas Standarto nuoroda
ToT Serijos kodas Nurodo gamintojo serijos koda, kad buty galima ENISO 15223-1; 51.5
identifikuoti serijg arba partija.
REF Katalogo numeris | Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima ENISO 15223-1; 51.6

Tinka naudoti iki

Nurodo data, po kurios gaminio nereikéty naudoti. Jeigu
nurodyta formatu MMMM-MM, laikotarpis baigiasi
paskutine ménesio diena.

ENISO 15223-; 514

Gamintojas

Nurodo gaminio gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvoje
93/42/EEB.

ENISO 15223-1; 511

Pagaminimo data

Nurodo datg, kada gaminys pagamintas.

ENISO 15223-1; 51.3

Naudojimo
instrukcija

© L E| X

Nurodo pridedamg arba uzklijuotg naudojimo instrukcija.

EB Reglamentas
Nr. 1223/2009
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Invisalign™ Stickables Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Deskrizzjoni tal-ac¢essorju:

Invisalign Stickables huma ac¢cessorii li jistghu
jintuzaw biex izejnu n-naha ta’ barra ta’ allinjaturi ¢ari
ta’ Invisalign®. Dan il-prodott huwa disponibbli bmod
esklussiv minghand Align Technology, Inc. ll-privattiva
ghadha pendenti.

Indikazzjoni ghall-uzu

Invisalign Stickables huma intenzjonati li jintuzaw skont
I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu bhala accessorji dekorattivi ma’
allinjaturi ¢ari ta’ Invisalign maghmula minn materijal ta’
SmartTrack® biss.

Prekawzjonijiet:

« Agra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu gabel ma tuza Invisalign
Stickables.

« Uza taht supervizjoni ta’ genitur jew kustodiju.
» Tuzax ma’ Vivera® Retainers.

« L-uzu ta’ Invisalign Stickables ma giex ittestjat fuq
Vivera Retainers, materjal ta’ allinjatur li mhuwiex
materijal ta’ allinjatur ta’ SmartTrack, kwalunkwe
allinjatur ¢car jew ghodda ghaz-zamma ta’ partijiet terzi,
kwalunkwe provvista ortodontika ohra bhal brekits,
ghodda ghaz-zamma, ghodda ghall-espansjoni jew
affarijiet ohra, jew kwalunkwe parti tal-gisem, bhas-
snien, l-ilsien, id-dwiefer jew il-gilda.

« Mhuwiex irrakkomandat li twahhal Invisalign Stickables
ma’ partijiet b'hafna snien jew fejn is-snien jirfsu fug
xulxin, kuruni tas-snien klini¢i qosra, in-naha ta’ gewwa
tal-allinjatur, il-partiincizali/okkluzali jew il-parti tal-ilsien
tal-allinjatur, snien b'elementi li jehlu, precision cuts,
jew gwienah tal-precizjoni, il-parti tal-kumpens ghat-
tlugh tas-snien u I-parti pontika tal-allinjatur indikaturi
tal-konformita. It-twahhil ta’ Invisalign Stickables ma’
kwalunkwe wahda minn dawn iz-zoni jista’ jwassal biex
l-istikers ikollhom liwjiet bi truf bil-ponta, biex l-istikers
jahbu I-elementi li jehlu jew iduru man-naha ta’ gewwa
tal-allinjatur u jimblokkaw it-tlugh tas-sinna. Huwa
rrakkomandat li tpoggi stiker wahda fuq il-wic¢ ta’ barra
tal-allinjatur li tghatti t-tul ta’ sinna wahda fuq il-parti
tal-halg/labjali jew il-parti ta’ barra tas-snien anterjuri
ta’ fug —ic-centrali, il-laterali jew in-nejbiet. Zgura li
l-istiker togghod sew fuq il-parti tas-sinna tal-allinjatur
u li ma tkunx imdendla fuq il-parti in¢izali/okkluzali jew
dik gingivali tal-allinjatur.

Attivitajiet li jistghu jibdlu, jaghmlu hsara lil, ihollu,

jew jagalghu minn posthom I-Invisalign Stickables
ghandhom jigu evitati. L-Invisalign Stickables mahlula
jistghu jinbelghu bi zball minn pazjenti jew jistghu
jaghmlu hsara ohra lill-pazjent. Jekk jinbelghu I-istikers,
huwa rrakkomandat li thallihom jghaddu mis-sistema
digestiva b’'mod naturali. Jekk il-pazjent ged jifga u ged
jisghol, ibga’ mal-persuna u heggigha tisghol sakemm
jitnehha |-ostaklu. Jekk il-pazjent ma jistax jitkellem,
jew mhux jiehu ossignu, ikseb ghajnuna ta’ emergenza
immedjatament. Avza lit-tabib ta’ Invisalign jekk jigi
nnutat tahlil ripetut tal-Invisalign Stickables jew bi
kwalunkwe mistogsija jew thassib iehor. Jekk jidhru
sintomi mhux tas-soltu, ikkonsulta lill-prattikant tal-kura
tas-sahha (jew tabib) immedjatament.

Jekk tidher reazzjoni ghall-istikers, iegaf uzahom u
kkuntattja lit-tabib ta’ Invisalign.

- Evita l-ingestjoni ta’ Invisalign Stickables.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu

« L-Invisalign Stickables ghandhom jitwahhlu man-naha
ta’ barra ta’ allinjaturi nodfa u nixfin. Nota: Huwa
rrakkomandat li timsah I-allinjaturi b’tixxju gabel ma
twahhal I-istikers.
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Jista’ jkun ukoll li l-istikers jehlu ingas meta I-allinjaturi
jkunu mxarrbin jew jizolqu minhabba |-prezenza ta’ zjut
jew likwidi minn idejn mikxufin, bZieq jew likwidi ohra.

Naddaf u nixxef I-allinjaturi bir-reqga skont
I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Invisalign gabel ma twahhal
l-istikers.

Ghat-tobba: Poggi stiker wahda fuq il-wic¢ ta’ barra
tal-allinjatur li tghatti t-tul ta’ sinna wahda fugq il-parti
tal-halg/labjali tas-snien anterjuri ta’ fug —ic¢-centrali, il-
laterali jew in-nejbiet. Zgura li l-istiker toqghod sew fug
il-parti tas-sinna tal-allinjatur u li ma tkunx imdendla fug
il-parti incizali/okkluzali jew dik gingivali tal-allinjatur.
Nota: l-istikers jistghu jitpoggew fuq partijiet tal-
allinjatur b’karatteristici ta’ Power Ridge™.

Huwa rrakkomandat li I-utenti jissostitwixxu I-istikers
kull 3 ijiem. Jekk I-istikers jibdew jitgaxxru jew
jingalghu minn mal-allinjatur, jekk joghgbok irreferi
ghall-istruzzjonijiet dwar it-tnehhija tal-istikers biex
tissostitwixxi u terga’ twahhal stiker gdida.

L-allinjaturi ¢ari ta’ Invisalign li huma mzejna bi stikers
ghandhom jintlibsu u jitnaddfu skont I-Istruzzjonijiet
ghall-Uzu tat-trattament Invisalign.

Istruzzjonijiet dwar it: hid ta’ Invisalign Stickabl
(Figura1):

1

N

»

o

o

~

Bil-mod gholli applikatur rettangolari li jehel (li ghandu
stiker tahtu) bis-saba’ I-kbir u bis-saba’ I-werrej fuq

id wahda filwaqt li zzomm il-folja tal-istikers bl-id
|-ohra. Nehhi l-applikatur bi stiker tahtu minn mal-folja
bil-galbu.

Uza l-applikatur biex tallinja I-istiker kompletament fuq
il-parti tal-halg/labjali jew il-parti ta’ barra tal-allinjatur.

Kun zgur li ¢-¢irku mad-disinn tal-istiker ikun fuq
in-naha t-tajba: il-parti ta’ fug tad-disinn ghandha tkun
orjentata lejn il-parti gingivali tal-allinjatur.

Zgura li ¢-¢irku mad-disinn tal-istiker ikun allinjat
mac-¢entru tas-sinna u li ma jkunx hemm truf mahlula
tac-cirku mad-disinn tal-istiker li jkunu barra mill-parti
tas-sinna.

Uza saba’ werrej biex taghfas b'mod sod u bil-galbu, u
hokk biex I-istiker tigi f’kuntatt shih mal-allinjatur.

Nehhi l-applikatur bil-mod, billi tirromblah lura sabiex
tnehhi I-applikatur minghajr ma tnehhi l-istiker.

legaf aghfas I-istiker biex tigi f'’kuntatt shih mal-
allinjatur.

Istruzzjonijiet dwar it: hhija ta’ Invisalign Stickabl

N

. Oghrok bil-galbu b'saba’ biex tnehhi I-istiker minn ma’

allinjatur. Tista’' tuza toothbrush u iima biex jghinu fil-
process tat-tnehhija u tat-tindif.

Zgura li I-adeziv kollu mill-istiker ikun tnehha billi timsah
il-wic¢ tal-allinjatur b’tixxju biex tnaddfu.

Armi l-istiker uzata, naddaf il-parti bir-reqga b'tixxju, u
wahhal stiker kompletament gdida jekk hemm bzonn.

Istruzzjonijiet dwar il-hzin ta’ Invisalign Stickables

Ahzen f'temperatura tal-kamra. Evita dawl tax-xemx
dirett.

L-informazzjoni kollha li tappartjeni ghall-
ispecifikazzjoni tal-prodott tista’ tinstab fl-Istruzzjonijiet
ghall-Uzu u fuq il-pakkett primarju. Tarmix il-pakkett
primariju u |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u tisseparax
l-istiker minnhom sabiex izzomm I-informazzjoni dwar
il-prodott ghat-traccabbilta.



Figura 1: Kif tapplika Invisalign Stickables

Ibda ballinjaturi nodfa

u nixfin. Identifika liema
huma ghas-snien ta’ fuq
u liema ghal t’isfel. Nota:
Huwa rrakkomandat

li timsah I-allinjaturi
b'tixxju gabel ma twahhal

I-istikers.

Aghzel l-istiker li se
twahhal u qaxxar ir-
rettangolu ¢ar li jZommha.

Poggi l-istiker bin-naha
t-tajba thares il fuq fuq
l-allinjatur ta’ fuq.

Tifsira tas-simboli ta’ Invisalign Stickables

Malti

Oghrok I-istiker fug
I-allinjatur b’mod sod biex
tehel.

Bil-mod qaxxar ir-
rettangolu ¢ar u armih,
filwaqt li thalli I-istiker

fuq I-allinjatur. Nota: jekk
l-istiker tibda tehel ingas
wagqt I-applikazzjoni,
imsah il-wic¢ tal-allinjatur
b'tixxju biex tnaddfu qabel
ma terga’ tipprova twahhal
I-istiker.

Simbolu

Titlu

Test li Jispjega

Referenza standard

Kodici tal-lott

Jindika I-kodici tal-lott tal-manifattur biex ikun jista’ jigi
identifikat il-lott.

ENISO 15223-; 51.5

El

Numru tal-katalgu

Jindika n-numru tal-katalgu tal-manifattur biex il-prodott
ikun jista’ jigi identifikat.

ENISO 15223-1;51.6

Data sa meta
ghandu jintuza

Tindika d-data li warajha I-prodott m'ghandux jintuza, fejn
id-Data Sa Meta Ghandu Jintuza SSSS-XX tirreferi ghall-
ahhar gurnata tax-xahar.

ENISO 15223-; 514

Manifattur

Tindika I-manifattur tal-prodott, kif definit fid-Direttiva
tal-UE 93/42/KEE.

ENISO 15223-1; 511

s k| e ] B

Data tal-manifattura

Tindika d-data meta I-prodott gie mmanifatturat.

ENISO 15223-1; 51.3

)\
7/

Istruzzjonijiet
ghall-Uzu

Tindika referenza ghall-istruzzjoni ghall-utent mehmuza
jew li tigi mal-prodott

Ir-Regolament KE
1223/2009
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Bruksanvisning for Invisalign~ Stickables.

Beskrivelse av tilbehoret

Invisalign Stickables er tilbeher som kan brukes til

a dekorere utsiden av Invisalign® gjennomsiktige
reguleringer. Dette produktet er bare tilgjengelig fra Align
Technology, Inc. Det er sgkt om patent.

Indikasjon for bruk

Invisalign Stickables er beregnet brukt i henhold til
bruksanvisningen som dekorativt tilbeher, og bare med
Invisalign gjennomsiktige reguleringer som er laget av
SmartTrack®-materiale.

Forholdsregler

« Les bruksanvisningen fgr du bruker Invisalign
Stickables.

« Brukes under tilsyn av forelder eller foresatt.
« Skal ikke brukes med Vivera®-reguleringer.

« Bruken av Invisalign Stickables er ikke testet pa
Vivera-reguleringer, annet reguleringsmateriale enn
SmartTrack reguleringsmateriale, noen tredjeparts
gjennomsiktige reguleringer eller plater, noen andre
ortodontiske elementer som klosser, reguleringer,
ekspandere eller annet, eller noen kroppsdel, f.eks.
tenner, tunge, negler eller hud.

« Det anbefales ikke a pafare Invisalign Stickables i
omrader med trangstilte eller kraftig overlappende
tenner, korte kliniske kroner, innsiden av reguleringen,
incisal/okklusal eller tungedelen av reguleringen,
tenner med fester, presisjonskutt eller presisjonsvinger,
reguleringens utbruddskompensasjons- og kunstig
tann-omrade og etterlevelsesindikatorer. Pafaring
av Invisalign Stickables i et av disse omradene kan
fare til klistremerker som har bretter med skarpe
kanter, klistremerker som skjuler fester eller brettes
rundt til innsiden av reguleringen og blokkerer den
frembrytende tannen. Det anbefales a plassere ett
klistremerke pa reguleringens ytre flate som dekker én
tannlengde pa det bukkale/labiale eller ytre omradet
av fortenner eller hjgrnetenner i overkjeven. Serg for
at klistremerket er innenfor reguleringens tannomréade,
og at det ikke henger over den incisale/okklusale eller
gingivale delen av reguleringen.

Aktiviteter som kan endre, skade, lasne eller fierne
Invisalign Stickables, skal unngas. Lese Invisalign
Stickables kan utilsiktet inhaleres eller svelges av
pasienter eller forarsake annen skade pa pasienten.
Hvis klistremerker svelges, anbefales det & la dem
passere naturlig gjennom fordeyelsessystemet. Hvis
pasienten har pustevansker og hoster, blir du veerende
sammen med personen og oppmuntrer ham/henne

til & hoste til obstruksjonen er fiernet. Hvis pasienten
ikke kan snakke, eller ikke far oksygen, oppsgker du
umiddelbart ngdhjelp. Informer Invisalign-tannlegen
hvis det legges merke til at Invisalign Stickables lgsner
gjentatte ganger, eller for eventuelle andre spgrsmal
eller bekymringer. Hvis det utvises noen uvanlige
symptomer, skal du straks oppsgke helsepersonell
(eller lege).

Hvis det utvises en reaksjon pa klistremerkene, skal
bruken avbrytes og Invisalign-tannlegen kontaktes.

- Invisalign Stickables skal ikke svelges.

Anvisninger for bruk

« Invisalign Stickables skal paferes pa utsiden av rene
og terre reguleringer. Merk: Det anbefales a terke av
reguleringer med et mykt terkepapir for pafering av
klistremerker.
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« Klistremerkenes klebeevne kan ogsa reduseres nar
reguleringer er vate eller glatte grunnet tilstedeveerelse
av olje eller veesker fra bare hender, spytt eller andre
vaesker.

» Rengjoer og terk reguleringer grundig i henhold
til bruksanvisningen for Invisalign feor pafering av
klistremerker.

« For tannleger: Plasser ett klistremerke pa
reguleringens ytre flate som dekker én tannlengde
pa det bukkale/labiale omradet av fortenner eller
hjernetenner i overkjeven. Serg for at klistremerket
er innenfor reguleringens tannomrade, og at det ikke
henger over den incisale/okklusale eller gingivale delen
av reguleringen.

Merk: Klistremerker kan plasseres pa
reguleringsomrader med Power Ridge™-funksjoner.

+ Det anbefales at brukere skifter ut klistremerker
hver 3 dag. Hvis klistremerkene begynner a lgsne
fra reguleringen, se instruksjonene for a fierne
klistremerker for & skifte det ut og sette pa et nytt
klistremerke.

« Invisalign gjennomsiktige reguleringer som er dekorert
med klistremerker, skal brukes og rengjeres i henhold
til bruksanvisningen for Invisalign-behandling.

Stickables (figur 1)

1. Left sakte en klebende rektanguleer applikator (som
har klistremerke pa undersiden) med tommel og
pekefinger pa én hand mens du holder arket med
klistremerker med den andre handen. Ta forsiktig
applikatoren med et klistremerke under fra arket.

forlr

Plasser

2. Bruk applikatoren til & innrette klistremerket skikkelig
pa den bukkale/labiale eller ytre delen av reguleringen.

3. Serg for at sirkelen med klistremerkedesignen har
riktig side opp: Toppen av designen skal vaere orientert
mot den gingivale delen av reguleringen.

4. Sorg for at sirkelen med klistremerkedesignen er
innrettet pa midten av tannen, og at det ikke er noen
lose kanter av sirkelen med klistremerkedesignen som
er utenfor tannomradet.

5. Bruk en pekefinger til & presse fast og forsiktig, og gni
deretter slik at klistremerket kommer skikkelig i kontakt
med reguleringen.

6. Fjern applikatoren sakte ved a rulle den tilbake for &
fierne applikatoren uten a fjerne klistremerket.

7. Avslutt ved a presse pa klistremerket slik at det har full
kontakt med reguleringen.

Instruks;j ign Stickabl

1. Gni forsiktig med en finger for & fierne klistremerket fra
en regulering. Tannbgarste og vann kan brukes til & bista
med en fiernings- og rengjeringsprosess.

forafjernel

2. Serg for at alt limet fra klistremerket er av ved a terke
av reguleringens overflate med et mykt terkepapir.

3. Kast det brukte klistremerket, rengjer omradet grundig
med et mykt terkepapir og pafer eventuelt et nytt
klistremerke.

Oppb ingsi ksj forl lign Stickabl
« Oppbevares ved romtemperatur. Unnga direkte sollys.

« Allinformasjon vedrerende produktspesifikasjon
finnes i bruksanvisningen og pa hovedemballasjen.
Ikke kast hovedemballasjen og bruksanvisningen eller
separer klistremerket fra dem, slik at du tar vare pa
produktinformasjonen for sporbarhet.



Figur 1: Slik paferer du Invisalign Stickables

Start med rene og terre
reguleringer. Identifiser
hvilke som er for tenner i
over-/underkjeven. Merk:
Det anbefales & torke av
reguleringer med et mykt
tarkepapir for pafering av
klistremerker.

Velg klistremerket som
skal settes pa, og dra
av det gjennomsiktige
rektangelet som det
sitter pa.

Norsk

Gni klistremerket godt
pé reguleringen for a
feste det.

Dra sakte av det
gjennomsiktige
rektangelet og kast det,
mens klistremerket blir
sittende péa reguleringen.
Merk: Hvis klistremerket
ikke festes skikkelig ved
pafering, terker du godt
av reguleringens overflate

med et mykt torkepapir
® ® /7 for du prover & pafere
_// klistremerket igjen.
Plasser klistremerket
med riktig side opp
pa reguleringen for
overkjeven.
Symbolforklaring for Invisalign Stickables
Symbol | Tittel Forklarende tekst Standardreferanse
ToT Batchkode Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet ENISO 15223-1; 51.5
kan identifiseres.
REF Katalognummer Angir produsentens katalognummer slik at produktet kan ENISO 15223-1;51.6
identifiseres.
2 Holdbarhetsdato | Angir siste bruksdato, hvor Holdbarhetsdato AAAA-MM EN ISO 15223-1; 51.4
betyr den siste dagen i maneden.
“ Produsent Angir produsenten av produktet som definert i EU-direktivet | EN ISO 15223-1; 511
93/42/EQF.
&I Produksjonsdato | Angir datoen da produktet ble produsert. ENISO 15223-1; 51.3

)\
7/

Bruksanvisning

Angir en referanse til vedlagt eller pafestet bruksanvisning

EF-forordning
1223/2009

55




Naklejki Invisalign™ — instrukcja uzycia.

Opis produktu:

Naklejki Invisalign to akcesoria stuzgce do ozdabiania

zewnetrznej strony przezroczystych naktadek Invisalign®.

Ten produkt jest dostepny wytacznie w firmie Align

Technology Inc. Patent jest w trakcie rozpatrywania.

Wskazania do stosowania

Naklejki Invisalign sg przeznaczone do stosowania jako

akcesoria dekoracyjne zgodnie z instrukcjg uzycia wytacznie

z przezroczystymi naktadkami Invisalign wykonanymi

z materiatu SmartTrack®.

Srodki ostroznosci:

* Przed zastosowaniem naklejek Invisalign nalezy
przeczytac instrukcje uzycia.

« Uzywac pod nadzorem rodzicéw lub opiekundw.
» Nie stosowac¢ z aparatami retencyjnymi Vivera®.

» Stosowanie naklejek Invisalign nie zostato przetestowane
na aparatach retencyjnych Vivera, materiatach naktadek
innych niz SmartTrack, wszelkich przezroczystych
naktadkach lub aparatach retencyjnych innych firm,
wszelkich innych materiatach ortodontycznych, takich
jak wsporniki, aparaty retencyjne, ekspandery lub inne,
ani na wszelkich czesciach ciata, np. zebach, jezyku,
paznokciach lub skérze.

« Nie zaleca sig stosowania naklejek Invisalign w obszarach
sttoczonych lub silnie zachodzacych na siebie zebow,
krétkich koron klinicznych, wnetrza naktadki, czesci
siecznej/zgryzowej lub jezykowej naktadki, zebow z
zaczepami, precyzyjnymi wycieciami lub skrzydetkami,
obszaru kompensaciji i obszaru wyrzynania i przesta
naktadki oraz wskaznikow zuzycia. Zastosowanie
naklejek Invisalign w ktérymkolwiek z tych obszarow
moze spowodowac utworzenie si¢ fatdow o ostrych
krawedziach, ukrycie zaczepow lub zawinigcie sie do
wnetrza naktadki i zablokowanie wyrzynajacego sie zeba.
Zaleca sig¢ umieszczenie jednej naklejki na zewnetrznej
powierzchni naktadki, obejmujacej jedng diugosc zeba
na powierzchni policzkowo-wargowej lub na zewnetrznej
powierzchni gérnych zebow przednich — srodkowych,
bocznych lub ktdéw. Nalezy sie upewnic¢, ze naklejka
pasuje na zebowg czes¢ naktadki i nie zwisa ponad
czesc sieczna/zgryzowa lub dzigstowa naktadki.

Nalezy unikac¢ czynnosci, ktére mogtyby zmienic,
uszkodzi¢, poluzowac lub przemiesci¢ elementy naklejek
Invisalign. Poluzowane naklejki Invisalign mogg dostac
sie przypadkowo do drég oddechowych lub zosta¢
potkniete przez pacjentéw lub spowodowac inne urazy
u pacjenta. W przypadku potknigcia naklejek zaleca
sie umozliwienie im naturalnego przejscia przez uktad
pokarmowy. Jesli pacjent dtawi sie i kaszle, nalezy
pozostac przy nim i zachgcac¢ go do kaszlu az do
usuniecia przeszkody. Jesli pacjent nie moze mowic¢
lub nie moze wykona¢ wdechu, nalezy natychmiast
wezwac pomoc. Nalezy poinformowac lekarza
zajmujgcego sie leczeniem Invisalign, jesli zauwazy
sie poluzowanie naklejek Invisalign lub w przypadku
jakichkolwiek innych pytan lub watpliwosci. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek nietypowych objawdw nalezy
natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Jesli wystapi niepozadana reakcja na naklejki, nalezy
przerwac stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem
zajmujacym sig leczeniem Invisalign.

« Nie nalezy potykac¢ naklejek Invisalign.

Instrukcja uzycia

» Naklejki Invisalign powinny by¢ stosowane na
zewnatrz czystych i suchych naktadek. Uwaga:
Przed naklejeniem naklejek zaleca sig przetarcie
naktadek chusteczka.
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» Przyczepnos¢ naklejek moze byé zmniejszona,
gdy naktadki sg mokre lub $liskie z powodu obecnosci
oleju lub ptynéw pochodzacych z rak, sliny lub innych.

Przed zamocowaniem naklejek nalezy doktadnie
oczysci¢ i wysuszy¢ naktadki zgodnie z instrukcjg
uzycia Invisalign.

Dla lekarzy: Umiescic¢ jedng naklejke na zewnetrznej
powierzchni naktadki, obejmujacej jedng dtugosc zeba
na powierzchni policzkowo-wargowej lub na zewnetrznej
powierzchni gérnych zebdw przednich — srodkowych,
bocznych lub kiéw. Nalezy sie upewnic, ze naklejka
pasuje na zebowa czes¢ naktadki i nie zwisa ponad
czes¢ sieczna/zgryzowa lub dzigstowg naktadki.
Uwaga: naklejki mozna umieszczaé na obszarach
naktadki z elementami Power Ridge™.

Zaleca sig, aby uzytkownicy wymieniali naklejki co 3 dni.
Jesli naklejki zaczynaja sie odklejac lub odrywac od
naktadki, nalezy zapoznac sie z instrukcjg ich usuwania,
aby wymienic¢ na nowe.

Przezroczyste naktadki Invisalign, ktore sg ozdobione
naklejkami, powinny by¢ noszone i czyszczone zgodnie
z instrukcjg uzycia.

Instrukcja umi i jek Ir lign (rys.1):

1. Powoli podnies¢ prostokatny aplikator (ktéry ma pod
spodem naklejke) za pomoca kciuka i palca wskazujacego
jednej reki, a druga reka przytrzymac arkusz z naklejkami.
Delikatnie zdja¢ z arkusza aplikator z naklejkg pod spodem.

N

Uzy¢ aplikatora, aby umiescic naklejke w catosci na
powierzchni policzkowej/wargowej lub na zewnetrznej
czesci nakfadki.

3. Upewnic sig, ze kotko z wzorem naklejki jest odwrdcone
wiasciwg strong do géry: gérna czes$¢ wzoru powinna
by¢ skierowana w strone czesci dzigstowej naktadki.

>

Upewni¢ sig, ze kotko z wzorem naklejki znajduje sig
na $rodku zeba i ze nie ma luznych krawedzi poza
obszarem zegba.

o

. Mocno i delikatnie nacisna¢ palcem wskazujgcym
i pocieraé, aby naklejka w petni stykata sie z naktadka.

o

Powoli zdja¢ aplikator, toczac do tytu, aby usunaé
aplikator bez usuwania naklejki.

~

Dokonczy¢ dociskanie naklejki tak, aby w petni stykata
sie z nakfadka.

Naklejki Invisalign — instrukcja usuwania

. Delikatnie usunac¢ naklejke z naktadki, wykonujac palcem
ruch szorujacy. Do pomocy przy usuwaniu i czyszczeniu
mozna uzy¢ szczoteczki do zgbdw i wody.

N

Upewnic sie, ze caty klej z naklejki zostat usuniety,
przecierajac powierzchnie naktadki chusteczka.

3. Wyrzucic zuzyta naklejke, wyczysci¢ doktadnie miejsce

za pomocag chusteczki i w razie potrzeby przyklei¢
nowa naklejke.

Naktadki Invisalign — instrukcja przechowywania

« Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac
bezposredniego $wiatta stonecznego.

Wszystkie informacje dotyczace specyfikacji produktu
znajduja sie w instrukciji uzycia i na gtbwnym opakowaniu.
Nie wyrzucac ani nie oddziela¢ naklejki od gtdéwnego
opakowania i instrukcji uzycia, aby zachowac informacije
o produkcie.



Rys. 1Jak natozy¢ naklejki Invisalign

Rozpoczac naktadanie

na czystych i suchych
nakfadkach. Zidentyfikowac
naklejki na gérne i dolne
zeby. Uwaga: Przed
naklejeniem naklejek zaleca
sie przetarcie naktadek
chusteczka higieniczna.

Wybrac naklejke i odklei¢
przezroczysty prostokat,
ktory ja przytrzymuje.

Umiescic¢ naklejke
prawa strong ku gorze
na gornej nakfadce.

Legenda symboli naklejek Invisalign

Polski

Mocno potrze¢ naklejke na
naktfadce, aby ja przykleic.

Powoli odklei¢
przezroczysty prostokat i
wyrzucic go, pozostawiajac
naklejke na nakfadce.
Uwaga: jesli podczas
naklejania naklejki zmniejszy
sie jej przyczepnosc,
przed ponowna proba
naklejenia nalezy wytrze¢
powierzchnie naktadki

do czysta chusteczka.

Symbol | Nazwa symbolu Opis Odnosna norma
Kod partii Wskazuje kod partii producenta umozliwiajgcy identyfikacje ENISO 15223-1; 51.5
partii lub serii.
Numer Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto ENISO 15223-1; 51.6
katalogowy zidentyfikowac produkt.

Termin waznosci

Wskazuje date, po ktorej nie nalezy uzywac produktu, gdzie
symbol YYYY-MM odnosi sig do ostatniego dnia miesigca.

ENISO 15223-; 514

OB

Wytwérca Wskazuje producenta produktu zgodnie z definicjg zawartg ENISO 15223-1; 511
w dyrektywie UE 93/42/EWG.
Data produkciji Oznacza date produkcji wyrobu. ENISO 152231, 51.3

Instrukcja uzycia

X\
2z

Wskazuje na odniesienie do zatagczonej instrukcji uzytkownika

Rozporzadzenie WE
1223/2009
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Instrucées de uso dos Invisalign Stickables

Descricao do acessori

Os Invisalign Stickables sao adesivos que podem ser usados
para decorar o exterior dos alinhadores transparentes
Invisalign®. Este produto é fornecido exclusivamente

pela Align Technology. A patente esta pendente.
Indicacdes de uso:

Os Invisalign Stickables sao indicados para serem usados
de acordo com as instrugdes de uso, como itens decorativos
apenas com os alinhadores transparentes Invisalign feitos
com o material SmartTrack".

Precaucées:

« Leia as instrugdes de uso antes de usar os
Invisalign™ Stickables.

« Use sob a superviséo dos pais ou responsavel legal.
» Né&o use com as contengbes Vivera®.

« O uso dos Invisalign Stickables nao foi testado nas
contengdes Vivera®, em materiais de alinhadores
diferentes do SmartTrack®, em qualquer contencao
ou alinhadores transparentes de terceiros, em qualquer
outro dispositivo ortodéntico tais como: aparelhos,
contencdes, expansores ou outros, ou qualquer
parte do corpo, p. ex., dentes, lingua, unhas ou pele.

« Nao é recomendado aplicar os Invisalign Stickables em
areas de dentes apinhados ou fortemente sobrepostos,
coroas clinicas curtas, no interior do alinhador, a parte
incisal/oclusal ou lingual do alinhador, dentes com
attachments (botdes de resina), precision cuts ou
precision wings, guia de erupgao e area de pontico no
alinhador e indicadores de uso. A aplicagdo dos Invisalign
Stickables em qualquer uma dessas areas pode resultar
em adesivos com dobras com bordas afiadas, adesivos
escondendo attachments, ou envolvendo o interior
do alinhador e blogqueando o dente em erupgéao.
Recomenda-se colocar um adesivo na superficie externa
do alinhador cobrindo o comprimento de um dente na
regido vestibular/labial ou na area externa dos dentes
anteriores superiores - centrais, laterais ou caninos.
Certifique-se de que o adesivo se encaixa na area do
dente do alinhador e que néo ultrapasse a parte incisal/
oclusal ou gengival do alinhador.

« Atividades que podem alterar, danificar, afrouxar ou
deslocar os Invisalign Stickables devem ser evitadas.
Os Invisalign Stickables soltos podem ser inalados ou
engolidos acidentalmente pelos pacientes ou podem
causar outros danos ao paciente. Se os adesivos forem
engolidos, é recomendavel permitir que eles passem
naturalmente pelo sistema digestivo. Se o paciente estiver
sufocando e tossindo, fique com ele e incentive-o a
tossir até que a obstrugdo seja eliminada. Se o paciente
nao conseguir falar ou néo estiver recebendo oxigénio,
procure socorro médico imediatamente. Informe o doutor
Invisalign se notar o afrouxamento repetido dos adesivos
Invisalign ou se tiver quaisquer outras perguntas ou
preocupagdes. Se for exibido algum sintoma incomum,
consulte um profissional de saude (ou médico)
imediatamente.

« Se for apresentada alguma reacao aos adesivos,
interrompa o uso e entre em contato com o doutor
Invisalign.

» Néo ingira os Invisalign Stickables.

Instrugcoes de uso

« Os Invisalign Stickables devem ser aplicados na parte
externa de alinhadores limpos e secos. Observagéo:
Recomenda-se limpar os alinhadores com um lenco
de papel antes de aplicar os adesivos.

« A aderéncia do adesivo também pode ser reduzida
quando os alinhadores estdo molhados ou
escorregadios devido a presenca de dleo ou liquidos
das méaos desprotegidas, saliva ou outros liquidos.
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« Limpe e seque os alinhadores completamente de
acordo com as instrugdes de uso do Invisalign antes
de aplicar os adesivos.

« Para os doutores: Coloque um adesivo na superficie
externa do alinhador cobrindo o comprimento de um
dente na regido vestibular/labial ou nos dentes anteriores
superiores - centrais, laterais ou caninos. Certifique-se
de que o adesivo se encaixa na area do dente do alinhador
e que nao fica pendurado na parte incisal/oclusal ou
gengival do alinhador.

Observacéo: os adesivos podem ser colocados em areas
de alinhadores com recursos Power Ridge™.

« Recomenda-se que os usuarios substituam os adesivos
a cada 3 dias. Se os adesivos estiverem comecando
a descascar ou se soltar do alinhador, consulte as
instrucdes de remogao do adesivo para substituir
e reaplicar um novo adesivo.

« Os alinhadores transparentes Invisalign que séo
decorados com adesivos devem ser usados e limpos de
acordo com as Instrugdes de Uso do tratamento Invisalign.

Instrucées de dos Invisalign Stickables (Figura1):

1. Lentamente, levante um aplicador retangular adesivo
(que tem um adesivo embaixo) com o polegar e o
indicador em uma das maos, enquanto segura a folha
de adesivos com a outra. Retire cuidadosamente
o aplicador com um adesivo por baixo da folha.

2. Use o aplicador para alinhar o adesivo totalmente
na parte vestibular/labial ou externa do alinhador.

3. Certifique-se de que o circulo com o desenho do adesivo
esteja com o lado correto para cima: a parte superior
do desenho deve estar orientada para a parte gengival
do alinhador.

4. Certifique-se de que o circulo com o desenho do adesivo
esteja alinhado no centro do dente e que nao haja
bordas soltas do circulo com o desenho do adesivo
que estejam fora da area do dente.

5. Use o dedo indicador para pressionar com firmeza
e suavidade e esfregue de forma que o adesivo entre
em contato com o alinhador.

6. Retire o aplicador lentamente, rolando-o para tras
para retirar o aplicador sem retirar o adesivo.

7. Conclua pressionando o adesivo de forma que ele entre
em contato com o alinhador.

Instrucoes parar ¢éo dos Invisalign Stickabl:

1. Esfregue suavemente com o dedo para remover o adesivo
de um alinhador. Pode ser utilizada a escova de dentes
e agua para auxiliar no processo de remocéo e limpeza.

2. Certifique-se de que toda a cola do adesivo seja removida,
limpando a superficie do alinhador com um lengo de papel.

3. Descarte o adesivo usado, limpe bem a area com um
lenco de papel e aplique um adesivo novo, se desejar.

Instrucoes de armazer dos Invisalign Stickabl

« Armazenar em temperatura ambiente. Evite luz
solar direta.

« Todas as informagdes relativas as especificagdes do
produto podem ser encontradas nas instrugdes de uso
e na embalagem original. Nao jogue fora ou separe o
adesivo da embalagem original e das instruges de
uso, para manter as informagdes do produto para
rastreabilidade.



Figura 1: Como aplicar os |

lign Stickabl

Comece com alinhadores
limpos e secos. Identifique
quais sdo para os dentes
superiores/inferiores.
Observacgéao: recomenda-
se limpar os alinhadores
com um lenco de papel
antes de aplicar os
adesivos.

Selecione o adesivo a
ser aplicado e remova o
retangulo transparente
onde ele esta.

Coloque o adesivo com
o lado direito para cima
no alinhador superior.

Legenda dos simbolos dos Invisalign Stickables

Portugués

Esfregue o adesivo
no alinhador firmemente
para aderir.

Retire lentamente o
retangulo transparente

e descarte, deixando

o adesivo no alinhador.
Observagoes: se a
aderéncia do adesivo

for reduzida durante a
aplicacéo, limpe a superficie
do alinhador com um lengo
de papel antes de tentar
novamente a aplicagcao
do adesivo.

Texto explicativo

Referéncia padrao

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa
ser identificado.

ENISO 15223-; 51.5

Simbolo | Titulo
o Caédigo do lote
Numero do
catélogo

Indica o nimero do catélogo do fabricante para que
o produto possa ser identificado.

ENISO 15223-1;51.6

Data de validade

Indica a data apos a qual o produto ndo deve ser usado,
em que a data de validade AAAA-MM se refere ao ultimo
dia do més.

ENISO 15223-; 514

OREE

Fabricante Indica o fabricante do produto, conforme definido na diretiva | EN ISO 15223-1; 511
93/42/EEC da UE.
Data de Indica a data em que o produto foi fabricado. ENISO 152231, 51.3
fabricacao
WW Instrugdes Indica uma referéncia as instrugdes para o usuario incluida Regulamento EC
{ de uso ou anexada 1223/2009
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Instrucoes de utilizacao dos Invisalign™ Stickables.

Descricao do acessorio:

Os Invisalign Stickables s&o acessorios que podem

ser utilizados para decorar o exterior dos alinhadores

transparentes Invisalign®. Este produto esta disponivel

exclusivamente na Align Technology, Inc. A patente esta
pendente.

Indicacdes de utilizacao

Os Invisalign Stickables destinam-se a ser utilizados

como acessorios decorativos, de acordo com as

instrugdes de utilizagcéo e apenas para alinhadores
transparentes da Invisalign que séao produzidos com
material SmartTrack®.

Precaucoées:

« Leia as instru¢des de utilizagéo antes de utilizar os
Invisalign Stickables.

« Utilize sob a supervisao dos pais ou alguém responsavel.

« Nao utilize com os aparelhos de contencéo Vivera®.

- A utilizagao dos Invisalign Stickables nao foi testada
nos aparelhos de contencao Vivera, noutros materiais
de alinhadores que ndo sejam o material SmartTrack,
noutros alinhadores transparentes ou aparelhos de
contencéo de terceiros, quaisquer outros artigos
ortodonticos como, por exemplo, brackets, aparelhos
de contengéo, expansores ou outros, ou em qualquer
parte do corpo, p.ex. dentes, lingua, unhas ou pele.

« Nao é recomendado aplicar os Invisalign Stickables em
areas de apinhamento ou dentes com sobreposicao
severa, coroas curtas produzidas em clinica, interior do
alinhador, parte incisal/oclusal ou lingual do alinhador,
dentes com acessorios, cortes ou abas de preciséo,
areas do alinhador para compensagéo de erupgao
ou pontico e os seus indicadores de conformidade. A
aplicacéo dos Invisalign Stickables em qualquer uma
destas areas pode resultar em dobras dos adesivos
com extremidades pontiagudas, acessorios ocultados
pelos adesivos ou adesivos embrulhados no interior
do alinhador e a bloquear um dente que esteja a
erupcionar. Recomenda-se posicionar um adesivo na
superficie externa do alinhador, de forma a cobrir a
extensdo de um dente na zona bucal/labial ou na area
externa dos dentes anteriores superiores—-centrais,
laterais ou caninos. Assegure-se que o adesivo se ajusta
a area do dente no alinhador e que néo ultrapassa a
parte incisal/oclusal ou gengival do mesmo.

« Devem ser evitadas atividades que possam alterar,
danificar, soltar ou mover os Invisalign Stickables.
Invisalign Stickables que estejam soltos podem
ser acidentalmente inalados ou engolidos pelos
pacientes ou podem causar-lhe outras lesées. Se os
adesivos forem engolidos, € recomendado que se
permita que os mesmos passem naturalmente pelo
sistema digestivo. Se o paciente estiver a sufocar
ou a tossir, fique com ele e encorage-o/a a tossir
até que a obstrucéo seja retirada. Se o paciente ndo
puder falar ou no estiver a receber oxigénio, procure
imediatamente assisténcia de emergéncia. Informe
o médico Invisalign se reparar que os Invisalign
Stickables se soltam repetidamente ou para quaisquer
outras duvidas ou preocupagdes. Se surgir algum
sintoma incomum, consulte um profissional de satde
(ou médico) imediatamente.

« Se surgir uma reagao aos adesivos, interrompa a
utilizagao e entre em contacto com o médico Invisalign.

» Néo ingira os Invisalign Stickables.

Instrucoes de utilizacao

« Os Invisalign Stickables devem ser aplicados na
parte externa dos alinhadores limpos e secos. Nota:
Recomenda-se que limpe os alinhadores com um pano
antes de aplicar os adesivos.
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Pode também ser reduzida a adeséo do adesivo
quando os alinhadores estdo molhados ou
escorregadios devido a presenca de gordura ou
liquidos das méos desprotegidas, saliva ou outros
liquidos.

Limpe e seque os alinhadores minuciosamente

conforme as instrucdes de utilizagao Invisalign, antes

de aplicar os adesivos.

Para médicos: Posicione um adesivo na superficie

externa do alinhador, de forma a cobrir a extenséao de

um dente na zona bucal/labial dos dentes anteriores
superiores—centrais, laterais ou caninos. Assegure-se

que o adesivo se ajusta a area do dente no alinhador e

que néo ultrapassa a parte incisal/oclusal ou gengival

do mesmo.

Nota: os adesivos podem ser posicionados em areas

do alinhador com caracteristicas Power Ridge™.

» Recomenda-se que os utilizadores substituam os
adesivos a cada 3 dias. Se os adesivos comegcarem
adescolar ou a soltar-se do alinhador, consulte as
instrugcdes de remogéo do adesivo para substitui-lo e
reaplicar um novo adesivo.

« Os alinhadores transparentes Invisalign que estejam

decorados com adesivos devem ser usados e limpos

conforme as instrucdes de utilizacdo do tratamento

Invisalign.

Instrucoes de

(Figura1):

1. Lentamente, levante um aplicador retangular adesivo
(que tem um adesivo por baixo) com o polegar e o
indicador numa das maos enquanto segura a folha de
adesivos com a outra. Retire cuidadosamente da folha
o aplicador com um adesivo por baixo.

2. Utilize o aplicador para alinhar o adesivo
completamente na parte externa bucal/labial do
alinhador.

3. Certifique-se que o circulo com o desenho do adesivo
esta com o lado correto para cima: a parte superior do
desenho deve estar orientada para a parte gengival
do alinhador.

4. Certifique-se que o circulo com o desenho do adesivo
esta alinhado no centro do dente e que ndo ha bordas
soltas do circulo com o desenho do adesivo que
estejam fora da area do dente.

5. Use o dedo indicador para pressionar com firmeza e
delicadeza e esfregue para que o adesivo entre em
contacto com o alinhador.

6. Retire o aplicador lentamente, rolando-o para tras para
o retirar sem retirar o adesivo.

7. Conclua pressionando o adesivo para que entre em
contacto com o alinhador.

dos Invisalign Stickabl

2n Ane

Instrugcoes de c lign Stickabl

1. Suavemente, utilize um movimento de esfrega com o
dedo para remover o adesivo de um alinhador. Pode
ser utilizada uma escova de dentes e agua para auxiliar
no processo de remocao e limpeza.

2. Certifique-se que toda a cola do adesivo é removida,
limpando a superficie do alinhador com um lengo de
papel.

3. Descarte o adesivo usado, limpe bem a area com um
lenco de papel e aplique um adesivo novo, se desejar.

Instrucoes de armazer dos Invisalign Stickabl
« Armazene a temperatura ambiente. Evite luz solar direta.
« Todas as informacdes relativas as especificagoes do
produto podem ser encontradas nas instrugées de
utilizagéo e na embalagem primaria. Néo jogue fora
a embalagem primaria e as instrugoes de utilizacéo
ou separe o adesivo das mesmas para manter as
informagdes do produto para rastreabilidade.



Figura 1: Como apl

aros|

lign Stickabl

Comece com alinhadores
limpos e secos.
Identifique quais sdo
para dentes superiores/
inferiores. Nota:
Recomenda-se que limpe
os alinhadores com um
pano antes de aplicar os
adesivos.

Selecione o adesivo a
ser aplicado e remova o
retangulo transparente
que o contém.

Coloque o adesivo com o
lado correto para cima no
alinhador superior.

Legenda dos simbolos Invisalign Stickables

Portugués

Esfregue firmemente o
adesivo no alinhador para
aderir.

Retire lentamente o
retangulo transparente
e descarte, deixando

o adesivo no alinhador.
Nota: se a adeséo do
adesivo for reduzida
durante a aplicacéo, limpe
a superficie do alinhador
com um pano antes

de tentar novamente a
aplicagéo.

Simbolo | Titulo Texto explicativo Referéncia a norma
Cédigo do Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa ENISO 15223-1; 51.5
lote ser identificado.
Numero de Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o ENISO 15223-1; 51.6
catélogo produto possa ser identificado.
Data de Indica a data apos a qual o produto ndo deve ser usado, em ENISO 15223-1; 51.4
2 validade que data de validade AAAA-MM se refere ao Ultimo dia do
més.
M Fabricante Indica o fabricante do produto, como definido na diretiva da ENISO 15223-1; 511
UE 93/42/CEE.
dl Data de Indica a data em que o produto foi fabricado. ENISO 15223-1; 51.3
fabrico
WQU Instrucées Indica uma referéncia a uma instrugédo do utilizador incluida Regulamentacéo da UE
4 de utilizagdo | ou anexada 1223/2009
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Invisalign~ Stickables Instructiuni de utilizare. @Eﬂ

Descrierea accesoriului:

Invisalign Stickables sunt accesorii ce pot fi folosite
pentru a decora exteriorul aliniatoarelor transparente
Invisalign®. Acest produs este disponibil exclusiv de la
Align Technology, Inc. Patentarea este in curs.

Indicatii de utilizare

Invisalign Stickables sunt destinate a fi folosite in
concordanta cu instructiunile de utilizare, ca accesorii
decorative, numai cu aliniatoarele transparente Invisalign,
care sunt fabricate din material SmartTrack®.

Precautii:

« Cititi Instructiunile de utilizare inainte de a folosi
Invisalign Stickables.

- Folositi-le sub supravegherea unui parinte sau tutore.
» Anu se utiliza cu aparatele de contentie Vivera®.

- Utilizarea Invisalign Stickables nu a fost testata pe
aparatele de contentie Vivera, materiale pentru aliniator
altele decat SmartTrack, orice alte terte aliniatoare
transparente sau aparate de contentie, orice alte
materiale ortodontice precum bracketi, aparate de
contentie, disjunctoare sau orice alte parti ale corpului,
cum ar fi dinti, limba, unghii sau piele.

« Nu se recomanda aplicarea Invisalign Stickables in
zonele cu dinti supraaglomerati sau puternic suprapusi,
pe coroane clinice scurte, pe interiorul aliniatorului
pe partea incizald/ocluzala sau lingualad a acestuia,
pe dintii cu atasamente, pe taieturile de precizie sau
pe aripioarele de precizie, pe zonele de compensare
a eruptiei si pe puntea aliniatorului si pe indicatorii de
conformare ai acestuia. Aplicarea Invisalign Stickables
pe oricare dintre aceste zone poate avea ca rezultat
stickere cu indoituri cu margini taioase, stickere care
ascund atasamente sau care se infasoara in interiorul
aliniatorului si blocheaza eruptia dintelui. Se recomanda
plasarea unui singur sticker pe suprafata exterioara a
aliniatorului, care sa acopere lungimea unui dinte pe
partea vestibularéd/labiala sau pe zona exterioara a
dintilor anteriori superiori — centrali, laterali sau canini.
Asigurati-va ca stickerele se potrivesc pe zona de pe
aliniator specifica dintelui si nu atarna peste partea
incizald/ocluzala sau gingivala a aliniatorului.

Trebuie evitate activitatile care pot altera, deteriora,
slabi sau disloca Invisalign Stickables. Stickerele
Invisalign Stickables slabite pot fi inhalate accidental
sau inghitite de pacienti sau pot cauza alte leziuni
pacientului/pacientei. Daca stickerele sunt inghitite, se
recomanda permiterea trecerii naturale a acestora prin
sistemul digestiv. Daca pacientul/pacienta se ineaca
sau tuseste, ramaneti cu persoana si incurajati-l/
incurajati-o sa tuseasca pana ce obstructia se
elibereaza. Daca pacientul/pacienta nu poate vorbi sau
nu primeste oxigen, solicitati imediat ajutor de urgenta.
Informati medicul Invisalign daca se observa slabirea
repetata a Invisalign Stickables sau pentru orice alte
intrebari sau ingrijorari. Daca sunt prezente simptome
neobisnuite, consultati de urgenta un medic.

Daca se prezinta o reactie la stickere, intrerupeti
folosirea acestora si contactati medicul Invisalign.

+ Nuinghititi Invisalign Stickables.

Instructiuni de utilizare

« Invisalign Stickables trebuie aplicate pe exteriorul
aliniatoarelor curate si uscate. Observatie: Se
recomanda stergerea aliniatoarelor cu un servetel,
nainte de aplicarea stickerelor.

Capacitatea de aderare a stickerelor poate fi redusa de
asemenea cand aliniatoarele sunt ude sau alunecoase

din cauza prezentei de uleiuri sau lichide de pe maini, a
salivei sau a altor lichide.
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Curatati si uscati aliniatoarele conform Instructiunilor
de utilizare Invisalign, inainte de a aplica stickerele.

Pentru medici: Plasati un singur sticker pe suprafata
exterioara a aliniatorului, acoperind lungimea unui

dinte pe partea vestibularé/labiala a dintilor anteriori
superiori — centrali, laterali sau canini. Asigurati-va ca
stickerele se potrivesc pe zona de pe aliniator specifica
dintelui si nu atarna peste partea incizala/ocluzala sau
gingivala a aliniatorului.

Observatie: stickerele pot fi plasate pe zonele

cu functia Power Ridge™ (creasta de forta) ale
aliniatorului.

+ Se recomanda ca utilizatorii sa inlocuiasca stickerele la
fiecare 3 zile. Daca stickerele incep sa se dezlipeasca
sau sa desprinda de pe aliniator, va rugam sa consultati
instructiunile de indepartare privind inlocuirea si
aplicarea unui sticker nou.

« Aliniatoarele transparente Invisalign care sunt decorate
cu stickere trebuie purtate si curatate conform
Instructiunilor de utilizare privind tratamentul Invisalign.

Instructiuni de pl alnvisalign Stickables (Figura1):

1. Ridicati incet un aplicator rectangular adeziv (care are
un sticker sub el) cu degetul mare si aratatorul de la
o0 méana, in timp ce tineti coala cu stickere cu cealalta
mana. Desprindeti incet aplicatorul cu stickerul de sub
el de pe coala.

2. Folositi aplicatorul pentru a alinia definitiv stickerul pe
partea vestibulara/labiala sau exterioara a aliniatorului.

3. Asigurati-va ca cercul cu desenul stickerului este
cu partea corecta in sus: partea de sus a desenului
trebuie orientata spre partea gingivala a aliniatorului.

4. Asigurati-va ca cercul cu desenul stickerului este aliniat
in centrul dintelui si ca nu exista margini nelipite ale
cercului care contine desenul stickerului care sunt in
afara zonei dintelui.

5. Folositi degetul aratator pentru a aplica ferm si usor
si frecati astfel incat stickerul sa realizeze un contact
deplin cu aliniatorul.

6. indepértati incet aplicatorul, rulandu-I catre inapoi,
pentru a il detasa fara a indeparta si stickerul.

7. Terminati presand stickerul astfel incat sa realizeze
contactul deplin cu aliniatorul.

Instructiunidei artare Invisalign Stickabl

1. Folositi o miscare usoara de frecare cu degetul, pentru
aindeparta stickerul de pe aliniator. Se pot folosi o
periuta de dinti si apa, pentru a ajuta la indepartare si
pentru a curata.

2. Asigurati-va ca tot adezivul de pe sticker a fost
indepartat, stergand aliniatorul, pentru curatare, cu un
servetel.

3. Eliminati stickerul folosit, curatati temeinic zona cu un
servetel si aplicati un sticker nou, dacé doriti.

Instructiuni de dep e Invisalign Stickabl

» Depozitati la temperatura camerei. Evitati expunerea
directa la lumina solara.

Toate informatiile referitoare la specificatiile produsului
pot fi gasite in Instructiunile de utilizare si pe ambalajul
primar. Nu aruncati si nu separati stickerele de pe
ambalajul primar si de instructiunile de utilizare,

pentru a pastra informatiile despre produs, in vederea
trasabilitatii acestuia.



Figura 1: Cum sa aplicati ign Stickabl.

fncepe,t‘i pe aliniatoare
curate si uscate.
Identificati care sunt
pentru dintii superiori /
inferiori. Observatie: Se
recomanda stergerea
aliniatoarelor cu un
servetel, inainte de
aplicarea stickerelor.

Alegeti stickerul pe

care doriti sa il aplicati
si dezlipiti dreptunghiul
transparent pe care este
pus.

Plasati stickerul cu
partea corecta in sus pe
aliniatorul superior.

Legenda simbolurilor Invisalign Stickables

Romana

Frecati stickerul ferm pe
aliniator pentru a adera.

Dezlipiti incet
dreptunghiul transparent
si eliminati-1, lasand
stickerul pe aliniator.
Observatie: daca
aderarea stickerului

este redusa pe timpul
aplicarii, curatati suprafata
aliniatorului cu un servetel
inainte de a reincerca
aplicarea stickerului.

Simbol | Titlu

Text explicativ

Referinta standard

Cod lot

Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul s&
poata fi identificat.

ENISO 15223-; 51.5

= Numar catalog

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat
produsul sa poata fi identificat.

ENISO 15223-1;51.6

Directiva UE 93/42/CEE.

A se folosi Indica data dupa care produsul nu mai trebuie folosit, unde ENISO 15223-1; 514
panala ,A se folosi pana la AAAA-LL” se refera la ultima zi a lunii.
Producator Indica producatorul produsului, asa cum este definit in EN ISO 15223-1; 511

Data fabricatiei

e o[B8

Indica data la care a fost fabricat produsul.

ENISO 15223-; 51.3

Instructiuni de
utilizare

£
oz

Indica o referinta la instructiunile de utilizare incluse sau

atasate

Regulamentul CE
1223/2009
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AeTckune AeKopaTUBHbIE Ha KNIeNKN

ONA yKpalleHUst opToAoOHTUYECKMX nsgenuii Invisalign.

OnucaHune akceccyapa:

[JlekopaTuBHble Hakeliki Ha anaiHepsl Invisalign
npeACTaBAsioT Co60i akceccyapbl, KOTOPbIE MOXHO
MCMONb30BaTh A5 yKpaLleHUs Hapy>KHOM CTOPOHbI
anaiiHepos Invisalign®. 3ToT ToBap BbiNyckaeTcs
ncknoumTensHo komnaHveri Align Technology, Inc.
MaTeHT HaXxoAUTCS Ha CTaAun PacCMOTPEHMUS.
MokasaHne K NpUMeHeHMIo

JlekopaTuBHbIe HaKNelikn Ha analiHepsl Invisalign
npeAHasHa4yeHbl 4/ NCNONb30BaHWsA B COOTBETCTBUN

C MHCTPYKLVIEN MO NPUMEHEHUIO B KaYecTBe eKopaTuBHbIX
akceccyapoB UCKNOUNTENBHO € 3naiiHepamu Invisalign,
V3roTOBNE€HHbIMYM 13 MaTepuana SmartTrack®.

Mepbi NpeAoCcTOPOXXHOCTH:

Mepes ncnonb3oBaHVeM 4eKopaTUBHBIX Hak/leek

Ha 3naiiHepsl Invisalign 03HakoMbTeCh € MHCTPYKUMER
no NpYMeHeHMo.

Mcnonb3yiTe noj HaA30pOM POAWUTENS UM OMeKyHa.
He vicnonbayiiTe ¢ peTeiiHepamn Vivera®.

Vcnonb3oBaHvie AeKopaTUBHbBIX Hakleek Ha 3i1aiiHepbl
Invisalign He ncnbITbIBaNnoch ¢ peteiiHepamu Vivera,
3naliHepamu, U3roToBAEHHBLIMI U3 APYroro MaTepuana,
nomumo SmartTrack, kakuMu-nn60 Npo3padHeLIMU
3naiiHepamu UK peTeliHepamu Apyrvix MPov3BOAVTENeA,
KaK1MK-M60 APYriMn OPTOAOHTUYECK MM annapaTtamu,
Hanpumep 6pekeTamu, peTeiiHepamu, 3KCnaHgepammn

1 MPoYMMU, a Takxke KakuMU-nnbo YacTsmv Tena,
Hanpumep 3y6amu, S3bIKOM, HOFTAMU MW KOXENA.

[lexopaTviBHble Hakeikn Ha anaiiHepsl Invisalign

He pekoMeHAyeTCA NPUMeHsTb B obnactin CKyYeHHbIX U1
CUIBHO NMepeKPbIBaOLLIXCS 3y6OB, KOPOTKMX KIMHUYECKNX
KOPOHOK, Ha BHYTPEHHeli CTOpoHe 3naliHepa,
Pe3L,0BO/OKK/KO3VOHHOM AW IMHIBaNbHOR YacTu
anaiiHepa, Ha 3ybax c aTTauMeHTaMu, Mpope3saMu Ans
KpeneHyii av HanpassoLWMMU «KPbIIbSMW», B 061aCTH
KOMMNeHCaTopoB Npope3biBaHWA, MOHTUKOB U NHAWKATOPOB
cobntogeHns pexrima HolleHus. MpumeHeHne
ZlekopaTVBHbIX HakNeek Ha anaiiHepsl Invisalign B to6oi
113 yKa3aHHbIX 061acTei MoXeT MPUBECTY K 06pa30BaHuIio
Ha HakJlelikax CK/1aZlok C OCTPbIMY KPasiMu, 3aKpbiBaHUIO
aTTauMeHTOB Hak/elikamMmn UK 3armbaHnio Hakieek

Ha BHYTPeHHIOI0 YacTb 3naliHepa 1 610KMpPOBaHMIO
npopesatoLLierocs 3y6a. PekomeHyeTcs nomeLats OAHy
Hak/eliky Ha Hapy>XHyto NOBePXHOCTb d1aliHepa Tak,
YTOBbI OHa 3aKpbiBana no ANVHE 0AVH 3y6 B 6yKKanbHOM/
NabvanbHOWM NN HapYXXHOM 061acTV BEPXHUX NepesHNX
3y60B — LieHTPa/lbHbIX, 6OKOBbIX UM K/bIKOB. Y6eauTtech

B TOM, YTO Hak/eiika ymMeLLaeTcs Ha 3y6Hol YacTu
3naiiHepa 1 He HaBWCaeT Haj Pe3L0BOli/OKK/IO3VIOHHON
VIV JleCHeBO YacTbio 3naiiHepa.

Cnepyet nsberaTb BUAOB AeSTeNbHOCTU, CNOCOGHO
VN3MEHWUTb, MOBPEAUTL, 0CIabUTb KpenaeHne unm
CMeCTUTb AeKopaTVBHbIe Hakeliky Ha anaiHepsbl
Invisalign. lekopaTrBHble Haknelkn Ha analiHepsl Invisalign
C ocnabnieHHbIM KperieHvieM NaumueHT MoXeT cyyaiiHo
BAOXHYTb UM NPOrIOTUTb, @ TakXXe OHW MOryT NPUYNHUTE
Apyrie noBpexeHns nauveHTy. B caydae npornatbiBaHUs
Hak/1eek peKoMeHZyeTcs 4aTb MM eCcTeCTBEHHO NPOonTK
yepes cucTeMy nuLLieBapeHus. ECiv nauveHT nonepxHyncs
V KaLL/ISIeT, He OTXOAWTeE OT Hero 1 nobyxzaiiTe KalisTb
[0 Tex rnop, noka nomexa He 6yaeT ycTpaHeHa. Ecin
rnauneHT He MOXEeT roBOPUTL UK He NOJyYaeT KUCI0POA,
Hemeg/leHHOo obpallaliTeck 3a HEOTNI0XHOI MOMOLLbHO.
O6patuTech K Bpayy-nposaiigepy Invisalign, ecan
HabitoZaeTcst Yactoe ociabneHune KperaeHus
ZleKopaTyBHbIX Hakneek Ha anaiiHepsl Invisalign, a Takke
Npyi BO3HVKHOBEHW KaKVX-1M60 ApYriX BOMPOCOB A
npo6nem. Mpu BO3HNKHOBEHNM KaKUX-NN60 HEOBbIYHBIX
CVIMMNTOMOB HeMe//1eHHO 0BpaLLaiiTech K MEeAULIMHCKOMY
paboTHuKy (un Bpady).

Ecnv HabntogaeTcs peakuyms Ha Haknemnku,

npekpaTuTe NX NCMNo/b30BaTh 1 06paTUTeCh

K Bpauy-npoBaiigepy Invisalign.

He ynotpe6nsiite gekopaTuBHble Haknenkn

Ha 3naiiHepsl Invisalign B nuLy.
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WHCTPYKLM MO NPUMEHEHUIO

« [lekopaTViBHble Haknelikun Ha analiHepsl Invisalign cneayet
roMeLLaTh Ha HapyXXHYH CTOPOHY UNCTbIX U1 CyXvX
anaiiHepos. MprimeyaHue: PekomeHyeTcst NnpoTepeTs
analiHepbl candeTkoli nepes NpriknerBaHeM Hakaeek.
KnenkocTb Haknemky MoOXeT MOHU3NTLCS, ecnn
3naiHepbl BNaXHble UIN CKONb3KNe BCIeACTBYe
NPVICYTCTBIS Maca VAV XWAKOCTENA, MONaBLUMX Ha HUX

C pyK 6€3 nepyaTok, C/IoHbI VIV MPOUNX XKUAKOCTEN.

TLaTeNbHO OUNCTUTE 1 BbICyLUUTE 3NaHepPbI
B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLMUAMM MO MPUMEHEHUIo
anaiHepos Invisalign, npexae Yem npviknerBaTb Hakneku.

[insi Bpayeii: [lomMecTUTe 0AHY HaK/elKy Ha HapyXXHYHo
NMoBepPXHOCTb 3/1aliHepa TaK, YTo6bl OHa 3aKkpbiBasa Nno
ANVHE 0AVH 3y6 B 6yKKanbHo/nabuansHomn obnactu
BEPXHUX NepeAHUX 3y60B — LieHTPasbHbIX, 60KOBbIX
VAV KNBIKOB. Y6eauTeCh B TOM, UTO Hak/elika yMeLLaeTcst
Ha 3y6HOi YacTvi 3naiiHepa 1 He HaBMCaeT Haj pesLosoit/
OKK/TH03VIOHHO UV AeCHeBO YacTblo 3naliHepa.
MprMeyaHve: HaKeiKn MOXHO NpukaenBaTh

Ha 06/1aCTV 3N1aliHepOB B 30HE CUJI0BbIX Ba/IVIKOB .
Monb3oBaTeNIIM peKOMeHZAYeTCsl MeHATb Hakehkn
Kaxzble 3 AHsi. ECIM Hakerikin HauMHaKT OTXOAUTL

OT 3/1aliHepa, CM. MHCTPYKLM MO YAaneHunto Hakeek

N X 3aMeHe Ha HOBbIe.

SnaliHepsl Invisalign, ykpallueHHble Haknelikamu,
cneayeT HOCUTb U 0YMLLATEL COMacHO UHCTPYKLMN
no npvMeHeHwio anaiiHepos Invisalign.

VHCTPYKLMM MO NPUK/IENBaHUIO AEKOPaTUBHBIX

Hakneek Ha anaiiHeps! Invisalign (puc.1):

1. MeaneHHO NOAHUMUTE KNeiKNA MPSIMOYroNbHbI
annavkaTop (nog KOTopbIM HaXOAUTCS Haknelika)
60/1bLUNM 1 yKa3aTeNbHbIM NasbLaMn OAHONR pyKu,
Jiep>Ka IMCTOK C Hak1elikamu B Apyroii pyke. OCTOPOXHO
oTAenvTe anninkaTop ¢ HaxoAsALLecs No4 HAM
Haknekoli oT IncTKa.

C nomoLLbto annarKaTopa NoJHOCTbIO BbIPOBHSITE
Hak/ieiky Ha 6yKKanbHO/nabnanbHOM UV HapyXXHOA
4acTu snaiiHepa.

3. Y6euTeCh B TOM, UTO KPYXKOK C PUCYHKOM Ha Haknelike
OpVIEHTUPOBaH HYXHOI CTOPOHOVI BBEPX: BEPXHAS YacTb
pyvICyHKa 0/KHa 6biTb HanpaBaeHa B CTOPOHY AleCHeBoiA
yacTu anaiiHepa.

Y6eauTech B TOM, YTO KPYXOK C PUCYHKOM Ha Hakneike

BbIPOBHEH MO LieHTPY 3y6a 1 HeT HeNnpukieeHHbIX Kpaes

KpYXKa C pUCYHKOM Ha HaK/elike, BbIXOASLLVX 3a Npejesibl

obnactu 3yba.

YkasaTe/bHbIM NasibLieM OCTOPOXHO, HO MIOTHO HaXmuTe

Ha Haknieliky 1 pa3oTpuTe ee, 4To6bl HaKelika NoNHOCTLIO

KOHTaKT1pOBasna ¢ 3naliHepom.

. MejleHHO CHUMWTe annaunKkaTop, ckaTaB ero Hasag,
YTOBLI He yAianuUTL annavkaTop BMecTe C Hakneliko.
CHOBa HazaBnTe Ha Hak/eliky, YTO6bl OHa MONHOCTLI0
KOHTaKTUpOBana C 3natHepom.

.

.

N

&

o

o

~

VHCTPYKLMM N0 yAaNIeH IO AeKOPaTMBHbIX HaK/leek

Ha 3n1aliHepbl Invisalign

1. OCTOPOXHbI cOCKpebatoLMM ABUXEHNEM NanbLa

yAanuTe Hakneiiky ¢ anaitHepa. B npouecce yaaneHus

1 OUMCTKM MOXHO MCMO/Ib30BaTh 3yGHYIO LLIETKY 1 BOAY.

YpanuTe Bech Kneid, OCTaBLUMIACA OT HakNenku, Aoumncta

npoTepes NoBePXHOCTb dNaiiHepa candeTkoi.

3. YaanuTe Ncnonb3oBaHHY STUKETKY B OTXOZbI, TLATENbHO
oumncTuTe obnacTb candeTkoii v, Npu XenaHuw, Nnpuknerite
HOBYIO Hakneliky.

N

MHCprKLWIVI No XpaHeHUo AeKOpaTUBHbIX HaKneek

Ha anaviHepbl Invisalign

* XpaHWTb Npu KOMHaTHO TemnepaType. /36eratb
nonajaHnsa NpAMbIX COTHEYHbIX J'thlel‘/‘L

.

Bce TexHuyeckas MHGOpMaLVs 0 ToBape npuseseHa

B UHCTPYKLMV NO NPUMEHEHWIIO U Ha UCXOAHO ynakoske.
He yaanaiite B 0TXO/Abl UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO

1 VICXO/HYIO YNaKOBKY 1 He XpaHUTe HakNeikn oTaeNbHO
OT HIX, UTOBbI He NOTePSTh NHPOPMALWIIO, HEOBXOANMYHO
ANA NPOC/IeX1BaEMOCTH ToBapa.



PucyHok 1: MopAaAoK Hak/leMBaHUA AeKOpaTUBHbIX HaKJ1eeK Ha analiHepbl Invisalign

* NPAMOY20/6HUK,
K KOMOPOMY OHA
® npukpensieHa.

CHa4ana oyucmume
u sbicywume 31aliHepsl.

Onpedenume,

Kakue 3naiiHepe!

ycmarasausaromcs /\\\
Ha 8epxHuUe / HUXHUe 7~

3y6bl. lMpumeyaHue: @/ ) /)
PekomeHdyemcsi /

npomepems 3naiiHeps!
cangemcoli neped
NpuUKneusaHuem Hak/eex.

Bulbepume Hakneliky
02151 NpUKNeusaHus
u omoenume npo3payHelli

lMomecmume Hakneliky
npaesuneHoli cmopoHoli
88epx Ha 8epxHull 3aaliHep.

Pycckuin

lnomHo pasompume
Hakneliky Ha 3naliHepe,
4mo6bl OHA NPUKAEUNAC.

MedneHHo omdenume

u yoanume 8 omxodsl
npo3payHeili
NpsAMOYy20/16HUK, 0CMasu8
Hakneliky Ha 3naliHepe.
Mpumeyanue: eciu

& npoyecce NPUKAeUBAHUS
Knelikocme Haknelku
CHU3UAACL, npompume
noeepxHocms snaliHepa
cangpemkoli Ha4ucmo,
nocse yezo noemopume
nonsIMKy npuKkaeusaHus
Hakneliku.

YcnoBHble 0603HaYeHMs AeKOpaTUBHbBIX Hak/leeK Ha 3naliHepsl Invisalign

YcnosHoe HasBaHwne MoACHWUTENbHbIN TeKCT Ccbinka Ha cTaHgapT
0603HaueHve
o Koa naptumn YkasblBaeT Ko NapTuv Npov3BOAUTENS, EN ISO 15223-1; 51.5
No3BONAIOLLNIA NAEHTUOULMPOBATL NAPTUIO U3AeNuniA.
Homep no YkasblBaeT HOMep Mo KaTanory npou3BoAUTeNs, EN ISO 15223-1; 51.6
KaTanory No3BONSIOLLMIA NAEHTUOULMPOBATL TOBap.

Cpok rogHocTun

YKasblBaeT Aaty, nocsie KOTOPOW ToBap MCNoNbL30BaTh
Henb3s, npuyem Gopma cpoka rogHocTy MTrr-Mm
yKa3bIBaeT Ha NocNejHWI ieHb MecsaLa.

ENISO 15223-1;51.4

LiE| ][

no NpMeHeHu

NPUKPENAEeHHON NHCTPYKLMW ANsi NONb30BaTeNs

MpoussoguTens | YkasbiBaeT Ha MPOV3BOAWTENS TOBapa, Kak 3To EN ISO 15223-1; 511
onpegeneHo B Aupektuse EC 93/42/EEC.
[aTa YKkasblBaeT Ha AaTy U3roToB/eHns ToBapa. EN ISO 15223-1,51.3
N3roToBNeHUs
ﬁﬁ” VHCcTpyKumn YKa3blBaeT Ha OTChINIKY K MPUIOXEHHOW 1Unn PernameHT EC

1223/2009
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Pokyny na pouzivanie Invisalign~ Stickables.

Popis dopinku:

Invisalign Stickables je doplnok ur¢eny na skraslenie
vonkaj$ej strany priehladnych vyrovnavacov Invisalign®.
Tento produkt exkluzivne dodava Align Technology, Inc.
Patent ¢aka na schvalenie.

Indikacie na pouzitie

Nalepky Invisalign Stickables st uréené na pouzitie v
sulade s pokynmi na pouzivanie ako skraslujuci doplnok
vyhradne s priehladnymi vyrovnavaémi Invisalign
vyrobenymi z materialu SmartTrack®.

Preventivne opatrenia:

« Pred pouzitim Invisalign Stickables sa oboznamte s
pokynmi na pouzivanie.

 Pouzivajte pod dohladom rodi¢a alebo opatrovatela.
« Nepouzivajte spolu s retainermi Vivera®.

« Pouzitie nalepiek Invisalign Stickables nebolo
testované s retainermi Vivera, materialom vyrovnavacov
s vynimkou vyrovnavaca SmartTrack, vyrovnavacmi
alebo retainermi inych vyrobcoyv, inymi ortodontickymi
pomockami akymi su strojceky, retainery, expandéry
ainé, ani inymi ¢astami tela, napr. zuby, jazyk, nechty
alebo koza.

« Neodporutca sa aplikacia nalepiek Invisalign Stickables
na oblasti so stlacenymi alebo vyrazne prekrytymi
zubami, kratke klinické korunky, vnutornu stranu
vyrovnavaca, incizalnu/okluznu alebo lingvalnu ¢ast
vyrovnavaca, zuby s attachmentmi, presnymi vyrezmi
alebo zarovnavacimi vycnelkami, oblast kompenzéacie
erupcie a voskovej formy vyrovnavaca a indikatory
dodrziavania pokynov. Aplikacia nalepiek Invisalign
Stickables na vyssie uvedené miesta méze mat
za nasledok prehnutie nalepiek s ostrymi okrajmi,
prekrytie attachmentov nalepkou alebo prekrytie
vnutornej ¢asti vyrovnavaca a zablokovanie zuba, ktory
sa prerezava. Odportca sa umiestnit jednu nalepku
na vonkajsiu plochu vyrovnavaca tak, aby sa prekryla
bukalna/labialna plocha jedného zuba alebo vonkajsia
plocha horného predného zuba - vnutorného alebo
vonkajsieho rezéka alebo oéného zuba. Uistite sa, ze
nalepka prekryva vyrovnavac iba na ploche zuba, a ze
neprecnieva cez incizalnu/okluznu alebo gingivalnu
cast vyrovnavaca.

Vyhybajte sa ¢innostiam, ktoré mézu mat za nasledok
zmenu, poSkodenie, uvolnenie alebo odstranenie
nalepiek Invisalign Stickables. Pacient moze uvolnené
nalepky Invisalign Stickables nahodne vdychnut alebo
prehltnat alebo mu mézu spdsobit int ujmu na zdravi.

V pripade prehltnutia nalepky sa odporuca nechat
nalepku prirodzene prejst traviacim traktom. Ak sa
pacient dusi a kasle, ostante v blizkosti pacienta a
povzbudte ho, aby nalepku vykaslal. Ak pacient nie je
schopny hovorit alebo nema dostatok kyslika, okamzite
vyhladajte rychlu zdravotni pomoc. Obratte sa na
lekara spolocnosti Invisalign v pripade opakovaného
uvolnenia nalepiek Invisalign Stickables alebo v pripade
akychkolvek otazok ¢i obav. V pripade neobvyklych
priznakov sa okamzite obratte na zdravotnicky
personal alebo lekara.

V pripade reakcie prestante nalepky pouzivat a obratte
sa na lekara spoloc¢nosti Invisalign.

« Nalepky Invisalign Stickables nekonzumuite.

Pokyny na pouzivanie

» Nalepky Invisalign Stickables aplikujte na ¢istu a
suchu vonkajsiu stranu vyrovnavacov. Poznamka: Pred
aplikaciou nalepiek sa odporuca utriet vyrovnavace
vreckovkou.
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Prilnavost nalepiek sa tiez méze znizit, ak su
vyrovnavace vihké alebo klzké v dosledku pritomnosti
mastnoty alebo vody z ruk, slin alebo inych tekutin.

Pred aplikaciou nalepiek dokladne ocistite a osuste
vyrovnavace podla pokynov na pouzivanie spolo¢nosti
Invisalign.

Informacie pre lekarov: Umiestnite jednu nalepku na
vonkajsiu plochu vyrovnavaca tak, aby sa prekryla
bukalna/labialna plocha jedného horného predného
zuba - vnutorného alebo vonkajsieho rezaka alebo
oc¢ného zuba. Uistite sa, Ze nalepka prekryva
vyrovnavagc iba na ploche zuba, a Ze neprecnieva cez
incizalnu/okltiznu alebo gingivalnu ¢ast vyrovnavaca.
Poznamka: nalepky je mozné umiestnit na plochy
vyrovnavaca s prvkami Power Ridge™.

Pouzivatelovi sa odporuc¢a menit nalepky kazdé 3 dni.
Ak sa nalepka zac¢ne odlupovat od vyrovnavaca,
postupujte podla pokynov na odstranenie nalepky a
aplikujte novu nalepku.

Priehladné vyrovnavace Invisalign s nalepkami sa

maju nosit a Cistit podla pokynov na pouzivanie

vyrovnavacov Invisalign.

Pokyny na aplikaciu nalepiek Invisalign Stickables (obr. 1):

. Jednou rukou pridrzte harok s nalepkami a pomocou
palca a ukazovaka druhej ruky pomaly nadvihnite
lepiaci obdIznikovy aplikator (pod ktorym je umiestnena
nalepka). Z harka jemne odlupnite aplikator s nalepkou.

N

Pomocou aplikatora presne zarovnajte nalepku
s bukalnou/labialnou alebo vonkaj$ou ¢astou
vyrovnavaca.

3. Uistite sa, ze kruzok s nalepkou ma spravnu orientaciu:
vrchna ¢ast nalepky ma byt oto¢ena smerom ku
gingivalnej Casti vyrovnavaca.

»

Uistite sa, ze kruzok s nalepkou je zarovnany na stred
zuba, a ze krizok s nalepkou nepresahuje cez plochu
zuba a nema volné okraje.

o

Ukazovakom pevne a jemne pritlacte nalepku o
vyrovnavac a potom ju postchajte, aby uplne prilnula k
vyrovnavacu.

o

. Aplikator jemne odlupnite dozadu tak, aby sa odstranil
aplikator a nalepka ostala na mieste.

~

Pritlacte nalepku o vyrovnavac, aby k nemu tUplne
prilnula.

Pokyny na odstra ie nalepky Invisalign Stickabl

. Prstom jemne odlUpnite nalepku od vyrovnavaca.
Pri odstranovani a Cisteni si mézete pomoct zubnou
kefkou a vodou.

N

. Vreckovkou dékladne utrite povrch vyrovnavaca a
odstrante vSetok lepiaci material nalepky.

3. Zlikvidujte pouzitu nalepku, plochu dokladne utrite
vreckovkou a podla Zelania aplikujte novu nalepku.

Pokyny na uchovavanie nalepiek Invisalign Stickabl
« Uchovavajte pri izbovej teplote. Chrante pred priamym
slneCnym Ziarenim.

Vsetky informacie tykajluce sa $pecifikacii produktu su
uvedené v pokynoch na pouZivanie a primarnom obale.
Primarny obal a pokyny na pouzivanie neoddelujte

od nalepiek ani ich nevyhadzuijte, aby sa zaistila
dostupnost a sledovatelnost informacii o produkte.



Obrazok 1: Aplikacia

lign Stickabl

Vlyrovnavac ocistite a
osuste. Zistite, ktoré
nalepky su uréené na
horné a dolné zuby.
Poznamka: Pred
aplikaciou nalepiek

sa odportca utriet
vyrovnavace vreckovkou.

Vlyberte si nalepku,
ktoru chcete aplikovat,
a odlupnite priesvitny
obdlznik, pod ktorym je
nélepka.

Slovensky

Pevne pritlacte nalepku na
vyrovnavac a poSuchajte.

Pomaly odltpnite
priesvitny obdlznik

a odstrante ho tak,

aby nélepka ostala na
vyrovnavaci. Poznamka:
Ak nélepka nedrzi, povrch
vyrovnavaca dokladne
utrite vreckovkou a

® d /‘\ nasledne zopakujte
- \ aplikaciu nalepky.
- ®
O
Nélepku umiestnite na
horny vyrovnavac licovou
stranou nahor.
Vysvetlivky k symbolom Invisalign Stickables
Symbol | Nazov Text s vysvetlenim Standardny
referenény material
Cislo arze Uvadza cislo $arze vyrobcu na identifikaciu Cisla Sarze. ENISO 15223-1; 51.5
E| Kataldgoveé cislo Uvadza kataldgoveé ¢islo vyrobcu na identifikaciu produktu. ENISO 15223-1; 51.6
Datum Uvadza datum, po ktorom sa produkt nesmie pouzivat, ENISO 15223-1; 51.4

pouzitelnosti

pricom Datum pouzitelnosti RRRR-MM oznacuje posledny
der uvedeného mesiaca.

Vyrobca

Uvadza vyrobcu produktu podla definicie Smernice EU
93/42/EHS.

ENISO 15223-1; 511

Datum vyroby

Uvadza datum vyroby produktu.

ENISO 15223-1; 51.3

Pokyny na
pouzivanie

€L

Uvadza odkaz na pokyny pre pouzivatela, ktoré st sucastou
alebo prilohou produktu

Nariadenie ES ¢.
1223/2009
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Navodila za uporabo nalepk Invisalign~ Stickables.

Opis dodatka:

Nalepke Invisalign Stickables so dodatki, ki se jih lahko
uporablja za okrasevanje zunanje strani prozornih opornic
Invisalign®. Izdelek je mogoce pridobiti izklju¢no prek
druzbe Align Technology, Inc. Trenutno je v postopku
pridobitve patenta.

Indikacije za uporabo

Nalepke Invisalign Stickables so namenjene uporabi
skladno z navodili za uporabo kot dekorativni dodatki
samo s prozornimi opornicami Invisalign, ki so izdelane iz
materiala SmartTrack®.

Previdnostni ukrepi:

« Pred uporabo nalepk Invisalign Stickables preberite
navodila za uporabo.

« Uporabljajte pod nadzorom star$a oziroma skrbnika.
« Ne uporabljajte z retineriji Vivera®.

« Uporaba nalepk Invisalign Stickables ni bila preskusena
z retinerji Vivera, materiali za opornice, ki niso material
za opornice SmartTrack, s katerimi koli prozornimi
opornicami ali retinerji tretjih oseb, katerimi koli drugimi
ortodontskimi potrebsc¢inami, kot so nosilci, retinerii,
ekspanderii ali drugi pripomocki, ali na katerih koli delih
telesa, kot so zobje, jezik, nohti ali koza.

» Nalepk Invisalign Stickables ni priporo¢liivo namescati
na predele s tesnim stanjem zob ali z mo¢no
prekrivajocimi se zobmi, kratkimi klini¢nimi kronami,
na notranjo stran opornice, na incizalni/okluzijski ali
lingvalni del opornice, na zobe s pritrjevali, preciznimi
rezi ali preciznimi krilci, na predel za kompenzacijo
erupcije in predel opornice z laznim zobom ter
indikatorje skladnosti. Names¢anje nalepk Invisalign
Stickables na katere koli od teh predelov lahko
povzroci pregibanje nalepk, kar lahko ustvari ostre
robove, prekrivanje pritrjeval ali ovijanje na notranjo
stran opornice ter blokiranje prodirajoc¢ega zoba.
Priporocljivo je name$¢anje ene nalepke na zunanjo
povrsino opornice, tako da prekriva dolzino enega
zoba na bukalnem/labialnem ali zunanjem delu zgornjih
sprednjih zob - srednjih sekalcih, stranskih sekalcih
ali podoc¢nikih. Zagotovite, da se nalepka prilega
povrsini zoba na opornici in da ne prekriva incizalnega/
okluzijskega dela opornice ali dela opornice pri dlesni.

Treba se je izogibati dejavnostim, ki bi lahko povzrocile
spremembe, poskodbe, popuscéanje ali premikanje
nalepk Invisalign Stickables. Pacienti lahko nalepke
Invisalign Stickables, ki popustijo, nenamerno vdihnejo
ali zauzijejo ali pa jim nalepke lahko povzrocijo druge
poskodbe. Ce pride do zauzitja nalepk, je priporogljivo,
da naravno preidejo skozi prebavni sistem. Ce

se pacient dusi ali kaslja, ostanite ob osebi in jo
spodbujajte, da kaslja, dokler ovira ni odstranjena.

Ce pacient ne more govoriti ali ne pride do kisika,
nemudoma poklicite prvo pomoc¢. Obvestite zdravnika,
ki dela s sistemom Invisalign, ¢e opazite ponavljajoce
se popuscanje nalepk Invisalign Stickables ali ¢e imate
kakrsna koli vprasanja ali dvome. Ce se pojavijo kakrsni
koli nenavadni simptomi, se nemudoma posvetuijte z
zdravstvenim delavcem (ali zdravnikom).

Ce pride do reakcije na nalepke, prenehajte z uporabo
in se posvetujte z zdravnikom, ki dela s sistemom
Invisalign.

» Ne zauzijte nalepk Invisalign Stickables.

Navodila za uporabo

« Nalepke Invisalign Stickables je treba namestiti na
zunanjo stran Gistih in suhih opornic. Opomba: Pred
namesc¢anjem nalepk je opornice priporocljivo obrisati
z robckom.
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« Lepljivost nalepk se lahko zmanj$a, ¢e so opornice
mokre ali spolzke zaradi prisotnosti olj ali teko¢in na
golih rokah, sline ali drugih tekocin.

Pred namesc¢anjem nalepk opornice temeljito oCistite in
osusite v skladu z navodili za uporabo Invisalign.

Za zdravnike: Eno nalepko namestite na zunanjo
povrsino opornice, tako da prekriva dolzino enega zoba
na bukalnem/labialnem delu zgornijih sprednjih zob

- srednjih sekalcih, stranskih sekalcih ali podoc¢nikih.
Zagotovite, da se nalepka prilega povrsini zoba na
opornici in da ne prekriva incizalnega/okluzijskega dela
opornice ali dela opornice pri dlesni.

Opomba: Nalepke lahko namestite na predele opornice
s funkcijami Power Ridge™.

Priporocljivo je, da uporabniki nalepke zamenjajo vsake
tri (3) dni. Ce se nalepke priénejo lusgiti ali odstopati od
opornice, glejte navodila za odstranjevanje nalepk, da
jih zamenjate in nadomestite z novimi nalepkami.

« Prozorne opornice Invisalign, ki so okrasene z
nalepkami, je treba nositi in Cistiti skladno z navodili za
uporabo pri zdravljenju Invisalign.

Navodilaza

(slika1):

1. S palcem in kazalcem ene roke pocasi odlepite lepljiv
pravokotni aplikator (z nalepko na spodniji strani),
medtem ko z drugo roko drzite list z nalepkami. Z lista
nezno odstranite aplikator z nalepko na spodniji strani.

je nalepk | lign Stickabl.

N

Z aplikatorjem popolnoma poravnajte nalepko na
bukalnem/labialnem ali zunanjem delu opornice.

3. Prepricajte se, da je krog z nalepko sli¢ice pravilno
obrnjen: zgorniji del sli¢ice mora biti usmerjen proti delu
opornice pri dlesni.

»

Prepricajte se, da je krog z nalepko sli¢ice poravnan
s sredino zoba in da robovi kroga z nalepko slicice ne
segajo ohlapno izven predela zoba.

o

. S kazalcem dobro in nezno pritisnite nalepko ter jo
podrgnite, da se v celoti stika z opornico.

o

Pocasi odstranite aplikator tako, da ga odvijete nazaj in
odstranite, ne da bi pri tem odstranili nalepko.

~

Na koncu nalepko pritisnite na opornico, da se v celoti
stika z njo.

Navodila za odstranj je nalepk Invisalign Stickabl

. Nalepko z neznim drgnjenjem s prstom odstranite z
opornice. Pri postopku odstranjevanja in ¢is¢enja si
lahko pomagate tudi z zobno $¢etko in vodo.

N

Prepri¢ajte se, da ste v celoti odstranili lepilo nalepke,
tako da povrsino opornice do ¢istega obrisete z
robékom.

3. Zavrzite uporabljeno nalepko, predel temeljito ocistite z
robckom in po Zelji namestite povsem novo nalepko.

Navodila za shranj je nalepk I lign Stickabl.

« Shranjujte pri sobni temperaturi. Preprecite
izpostavljenost neposredni soncni svetlobi.

Vse informacije v zvezi s specifikacijami izdelka so
na voljo v navodilih za uporabo in primarni ovojnini.
Primarne ovojnine in navodil za uporabo ne zavrzite
ter nalepk ne loc¢ite od primarne ovojnine in navodil
za uporabo, da zagotovite informacije o izdelku za
omogocanije sledljivosti.



Slika1:N

je nalepk |

lign Stickabl

Za zacetek naj bosta
opornici Cisti in suhi.
Dolocite opornico

za zgornje/spodnje
zobe. Opomba: Pred
namescanjem nalepk je
opornice priporocljivo
obrisati z robckom.

Izberite nalepko, ki

Jjo Zelite namestiti,

in odlepite prozorni
pravokotnik, na katerem
Jje pritriena.

Pravilno obrnjeno nalepko
namestite na opornico za
zgornje zobe.

Legenda simbolov pri nalepkah Invisalign Stickables

Slovenscina

Nalepko moc¢no podrgnite
po opornici, da se nanjo
prilepi.

Pocasi odlepite prozorni
pravokotnik in ga zavrzite,
nalepko pa pustite na
opornici. Opozorilo: Ce
je lepljivost nalepke med
namesc¢anjem zmanjsana,
povrsino opornice pred
ponovnim poskusom
namestitve ocistite

z robckom.

Simbol

Naziv

Razlaga

Sklic na standard

Oznaka serije

Oznacuje oznako serije proizvajalca, ki omogoca
identifikacijo serije ali lota.

EN ISO 15223-1; 51.5

El

Kataloska
Stevilka

Oznacuje katalosko stevilko proizvajalca, ki omogoca
identifikacijo izdelka.

ENISO 15223-1; 51.6

Rok uporabnosti

Oznacuje datum, po katerem izdelek ni ve¢ primeren za
uporabo, pri Cemer se rok uporabnosti LLLL-MM nanasa
na zadnji dan navedenega meseca.

ENISO 15223-1; 51.4

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca izdelka, kot je dolo¢eno v direktivi
EU 93/42/EGS.

EN ISO 15223-1; 511

AL

Datum Oznacuje datum proizvodnje izdelka. EN ISO 15223-1; 51.3
proizvodnje
WW Navodila za Oznacuje sklic na priloZzena ali pripeta navodila za Uredba ES st.
' uporabo uporabnika. 1223/2009
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Instrucciones de uso de los Invisalign™ Stickables.

Descripcion del accesorio:

Los Invisalign Stickables son accesorios que pueden
utilizarse para decorar la parte exterior de los aligners
transparentes Invisalign®. Este producto solo puede
adquirirse en Align Technology, Inc. Patente en tramite.
Indicacionde uso

Los Invisalign Stickables estan concebidos para utilizarse
como accesorios decorativos, segun se indica en las
Instrucciones de uso, exclusivamente con los aligners
transparentes Invisalign fabricados con material SmartTrack”.
Precauciones:

« Lea las Instrucciones de uso antes de utilizar
los Invisalign Stickables.

« Utilizar bajo la supervision de un padre o tutor.
» No utilizar con Vivera retainers®.

« No se ha evaluado el uso de los Invisalign Stickables
con los Vivera retainers; con otro material para aligners
que no sea SmartTrack; con ninglin retenedor o aligner
transparente de otros fabricantes; con ningun aparato
de ortodoncia como brackets, retenedores, expansores
u otros; ni con ninguna parte del cuerpo, como dientes,
lengua, uias o piel.

« No se recomienda aplicar los Invisalign Stickables
en zonas de dientes apifiados o muy superpuestos,
coronas clinicas cortas, la cara interna del aligner,
la parte incisal/oclusal o la cara lingual del aligner,
en dientes con attachments, precision cuts o precision
wings, compensadores de erupcion ponticos,

o indicadores de cumplimiento. La aplicacién de los
Invisalign Stickables en cualquiera de estas zonas
puede hacer que las pegatinas presenten pliegues
con bordes afilados, que las pegatinas oculten los
attachments o que se enrollen en torno a la cara
interna del aligner y bloqueen la erupcién del diente.
Se recomienda colocar una pegatina en la superficie
exterior del aligner, cubriendo la longitud de un diente
en la cara vestibular/bucal o la cara vestibular de un
diente anterior superior (incisivos centrales, incisivos
laterales o caninos). Asegurese de que la pegatina se
ajusta a la superficie dental del aligner y no sobresale
por la parte incisal/oclusal o gingival del aligner.

Se deben evitar las actividades que puedan alterar,
danar, soltar o desprender los Invisalign Stickables.
Los pacientes podrian inhalar o tragar accidentalmente
los Invisalign Stickables que se hayan despegado, y estos
podrian causar otros darfos al paciente. En caso de que
un paciente se trague las pegatinas, se recomienda
esperar a que pasen naturalmente a través del tubo
digestivo. Si el paciente presenta tos y ahogo, permanezca
asu lado y animelo a toser hasta eliminar la obstruccion.
Si el paciente no puede hablar o no recibe oxigeno,
solicite ayuda inmediata de los servicios de emergencia.
Informe a su doctor Invisalign si observa que los Invisalign
Stickables se sueltan de forma reiterada, o en caso de
cualquier otra duda o preocupacion. Si el paciente muestra
cualquier sintoma inusual, consulte de inmediato a un
meédico o profesional sanitario.

Si el paciente presenta una reaccion a las pegatinas,
deje de utilizarlas y pongase en contacto con el
doctor Invisalign.

« No ingiera los Invisalign Stickables.

Instrucciones de uso

« Los Invisalign Stickables deben aplicarse sobre la parte
exterior de aligners limpios y secos. Nota: Se recomienda
limpiar los aligners con un pafuelo desechable antes
de aplicar las pegatinas.

La adhesividad de las pegatinas también puede reducirse
cuando los aligners estan mojados o resbaladizos por
la presencia de grasa o liquidos de las manos sin guantes,
la saliva u otros liquidos.
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« Limpie y seque perfectamente los aligners segun

las Instrucciones de uso de Invisalign antes de aplicar
las pegatinas.

Para los doctores: Cologue una pegatina en la superficie
exterior del aligner, cubriendo la longitud de un diente
en la cara vestibular/bucal de un diente anterior superior
(incisivos centrales, incisivos laterales o caninos).
Aseglrese de que la pegatina se ajusta a la superficie
dental del aligner y no sobresale por la parte incisal/oclusal
o gingival del aligner.

Nota: Las pegatinas pueden colocarse en areas del aligner
con caracteristicas Power Ridge™.

Se recomienda a los usuarios cambiar las pegatinas
cada 3 dias. Si las pegatinas empiezan a levantarse

o desprenderse del aligner, consulte las instrucciones
para retirar la pegatina y aplicar una nueva.

Los aligners transparentes Invisalign decorados
con pegatinas deben utilizarse y limpiarse segun
las Instrucciones de uso del tratamiento Invisalign.

Instrucciones de col delosli 1 Stickabl

(figura1):

1. Levante lentamente el aplicador rectangular adhesivo
(con la pegatina debajo) con los dedos indice y pulgar
de una mano mientras sujeta la hoja de pegatinas con
la otra mano. Retire con cuidado el aplicador con la
pegatina debajo de la hoja.

2. Use el aplicador para alinear completamente la
pegatina en la cara vestibular/bucal o la superficie
exterior del aligner.

3. Asegurese de que el circulo que contiene el disefio
de la pegatina esté con el lado correcto hacia arriba:
la parte superior del disefio debe estar orientada hacia
la parte gingival del aligner.

4. Asegurese de que el circulo que contiene el disefio
de la pegatina esté alineado en el centro del diente
y de que ninguin borde del circulo que contiene el
disefio de la pegatina quede fuera del area del aligner.

5. Con el dedo indice, presione suave pero firmemente,
y frote para establecer contacto completo entre la
pegatinay el aligner.

6. Retire lentamente el aplicador, enrollandolo hacia
atras para retirarlo sin desprender la pegatina.

7. Termine de presionar la pegatina de forma que contacte
totalmente con el aligner.

Instrucciones pararetirar los Invisalign Stickables

1. Realice un movimiento frotante con un dedo para
desprender la pegatina del aligner. Puede utilizar
un cepillo dental y agua para facilitar el proceso
de eliminacion y limpieza.

2. Asegurese de eliminar todo el adhesivo de la pegatina,
limpiando la superficie del aligner con un pafuelo
desechable.

3. Deseche la pegatina usada, limpie perfectamente la
zona con un pafnuelo desechable y aplique una pegatina
nueva si lo desea.

Instrucciones d >delosls lign Stickabl

« Almacenar a temperatura ambiente. Evitar la exposicion
directa a la luz solar.

Toda la informacion relativa a las especificaciones

del producto puede encontrarse en las Instrucciones
de uso y en el embalaje primario. No separe la pegatina
del embalaje primario y las Instrucciones de uso, ni los
tire, con el fin de conservar la informacion del producto
para su seguimiento.




Stickabl

En primer lugar, los aligners
deben estar limpios y
secos. Identifique cuales
corresponden a los dientes

superiores/inferiores.
Nota: Se recomienda
limpiar los aligners con un
panuelo desechable antes
de aplicar las pegatinas.

Seleccione la pegatina
que desea aplicar y
desprenda el rectangulo
transparente que la sujeta.

Coloque la pegatina
con el lado correcto
hacia arriba sobre
el aligner superior.

Leyenda de los simbolos de los Invisalign Stickables

Espaiol

Frote firmemente
la pegatina sobre el
aligner para pegarla.

Desprenda lentamente
el rectangulo transparente
y deséchelo, dejando la
pegatina sobre el aligner.
Nota: Si la adhesividad
de la pegatina disminuye
durante la aplicacion,
limpie la superficie del
aligner con un panuelo
desechable antes de
volver a intentar aplicar
la pegatina.

Significado

Texto explicativo

Referencia de norma

Numero de lote

Indica el nimero de lote del fabricante, para permitir
identificar el lote.

ENISO 15223-; 51.5

Numero de catélogo

Indica el niumero de catélogo del fabricante, que permite
identificar el producto.

ENISO 15223-1;51.6

Fecha de caducidad

Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse
el producto; en la fecha de caducidad, AAAA-MM
se refiere al Ultimo dia del mes.

ENISO 15223-; 514

Fabricante

Indica el fabricante del producto, tal como lo define
la Directiva de la UE 93/42/CEE.

ENISO 15223-1; 511

nREE

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que se fabricé el producto.

ENISO 15223, 51.3

£
0774

Instrucciones de uso

Indica una referencia a las instrucciones de uso incluidas
o adjuntas.

Reglamento de la CE
1223/2009
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Invisalign™ Stickables bruksanvisning.

Beskrivning av tillbehoret:

Invisalign Stickables ar tilloehdr som kan anvandas
for att dekorera utsidan av Invisalign® genomskinliga
tandskenor. Den produkt ar endast tillganglig fran Align
Technology, Inc. Ansékan om patent &r inlamnad.
Indikationer for anvandning

Invisalign Stickables ar avsedda att anvandas enligt
bruksanvisningen som dekorativa tillbehér endast
tillsammans med Invisalign genomskinliga tandskenor
som &r tillverkade i SmartTrack®-material.
Forsiktighetsatgérder:

Lé&s bruksanvisningen innan anvandning av Invisalign
Stickables.

Anvénd under Overinseende av foralder eller
vardnadshavare.

Anvand inte med Vivera®-retainers.

Anvandning av Invisalign Stickables har inte testats
pa Vivera-retainers, annat tandskensmaterial an det
material som anvands i SmartTrack-tandskenan, och
har inte heller testats pa genomskinliga tandskenor
eller tandstallningar fran tredje part, 6vriga
ortodontiska foremal som brackets, tandstallningar,
expansionsplatar eller dylikt, eller andra kroppsdelar
som tander, tunga, naglar eller hud.

Invisalign Stickables rekommenderas ej for
anvandning i omraden med tandtrangsel eller med
mycket dverlappande tander; i korta kliniska kronor;
pa tandskenans insida; i de incisala/ocklusala eller
linguala delarna av tandskenan med fésten; vid
precision cut eller precisionsvingar; vid tandskenans
eruptionskompensationsomrade samt vid omradet
runt tandskenans konstgjorda ténder och dess
cooperationsindikatorer. Applicering av Invisalign
Stickables i nagon av dessa omraden kan orsaka veck
med vassa kanter pa klistermarkena, att klistermarkena
doljer fasten eller viks runt insidan pa tandskenan
och blockerar den utatvéxande tanden. Det
rekommenderas att ett klistermarke placeras pa den
tandskenans yttre yta sa att det tacker en tandlangd
pa den buckala/labiala eller det yttre omradet pa
framténderna- centrala, laterala eller horntander.

Se till att klisterméarket passar éver tandskenans
tandomrade och att det inte hanger dver tandskenans
incisala/ocklusala eller tandkottsdel.

Aktiviteter som skulle kunna férandra, skada, 16sgora
eller lossa Invisalign Stickables bor undvikas. Invisalign
Stickables kan av misstag andas in eller svaljas av
patienter eller orsaka annan skada pa patienten. Om
klistermarkena svaljs rekommenderas det att lata dem
passera genom matsmaltningssystemet pa naturlig
vag. Om patienten kvévs eller hostar, stanna kvar hos
patienten och uppmana honom/henne att hosta tills
blockeringen har férsvunnit. Om patienten inte kan
tala, eller inte far luft, uppstk omedelbart nédhjalp.
Informera Invisalign-tandlakare om upprepad lossning
av Invisalign Stickables uppmarksammas eller om det
finns nagra andra fragor eller problem. Om patienten
uppvisar ovanliga symptom bor denne kontakta
vardpersonal (eller doktor) omedelbart.

Om patienten uppvisar en reaktion pa klistermarkena
bér denna sluta anvanda klistermérkena och kontakta
en Invisalign-tandlékare.

Fortar inte Invisalign Stickables.

Bruksanvisning

Invisalign Stickables bor applicerar pa utsidan av rena
och torra tandskenor. Obs! Det rekommenderas att
tandskenan torkas med en servett innan klistermérkena
appliceras.
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« Klistermérkets vidhaftningsformaga kan ocksa
minska nar tandskenor ar blota eller hala pa grund av
forekomst av olja eller vatskor fran bara hander, saliv
eller andra vatskor.

Rengor och torka tandskenor ordentligt i enlighet med
Invisaligns bruksanvisningar innan klistermarkena
appliceras.

For doktorer: Placera ett klistermarke pa den yttre
tandskenans yta sa att det tacker en tandlangd

péa den buckala/labiala eller det yttre omradet pa
framtanderna—- centrala, laterala eller horntander.

Se till att klistermarket passar éver tandskenans
tandomrade och att det inte hanger Gver tandskenans
incisala/ocklusala eller tandkottsdel.

OBS! Klisterméarken kan placeras pa
tandskensomraden med Power Ridge™-funktioner.
Det rekommenderas att anvandaren byter ut
klisterméarken var 3 dag. Om klistermarkena

borjar skalas eller lyftas av fran tandskenan, se
instruktionerna for avlagsnande av klistermérken for
att byta ut och applicera ett nytt klistermérke igen.
Invisalign genomskinliga tandskenor som ar
dekorerade med klisterméarken bor baras och rengéras
i enlighet med bruksanvisningen for Invisalign-
behandling.

Placeringsinstruktioner for Invisalign Stickables (Figur 1):

. Lyft langsamt en sjélvhaftande rektangular applikator
(som har ett klistermarke pa undersidan) med tumme
och pekfinger pa en hand, samtidigt som du haller
arket med klistermérkena i andra handen. Ta forsiktigt
loss applikatorn med ett klisterméarke pa undersidan
fran arket.

Anvand applikatorn for att rata in klistermarket helt pa
buckala/labiala eller yttre delen av tandskenan.

3. Se till att cirkeln med klistermarkets bild har ratt sida
upp: toppen av bilden bor riktas mot tandskenans
tandkoéttsdel.

Se till att cirkeln med klisterméarkesbilden ar i linje med
tandens mitt och att det inte finns nagra l6sa andar

av cirkeln med klistermarkesbilden som &r utanfor
tandomradet.

Tryck bestamt och forsiktigt med pekfingret och
gnugga sa att klistermérket sitter helt i kontakt med
tandskenan.

Ta langsamt bort applikatorn genom att rulla den bakat
sa att applikatorn tas bort utan att klistermarket ocksa
avlagsnas.

Avsluta med att trycka pa klistermérket sa att det sitter
helt i kontakt med tandskenan.

N

>

o

o

~

Instruktioner for borttagning av Invisalign Stickables

. Anvand en forsiktigt skrubbande fingerrorelse for att

ta bort klistermarket fran tandskenan. Tandborste och

vatten kan anvandas for att hjalpa till vid borttagnings-

och rengdringsprocessen.

Se till att all haftmassa fran klistermarket har tagits

bort genom att torka tandskenan ren med en servett.

3. Kassera det anvanda klistermarket, rengor omradet
ordentligt med en servett och applicera ett nytt
klisterméarke om sa 6nskas.

N

Forvaringsi i for Invisalign Stickabl

« Forvaras i rumstemperatur. Undvik direkt solljus.

« Allinformation som berdr produktspecifikationer finns
i bruksanvisningen och den priméra férpackningen. For
att behalla produktinformation for sparbarhet, kasta
inte den priméra férpackningen och bruksanvisningen,
och separera heller inte klistermarken fran den primara
férpackningen och bruksanvisningen.




Borja med en ren och
torr tandskena. Avgér
vilka som &r avsedda for
Over/nedre tander. Obs!

Det rekommenderas /H\
att tandskenan torkas :

. )
med en servett innan @I / () "/ )
klistermédrkena appliceras. / %

Viélj det klistermérke som
ska appliceras och skala
loss den genomskinliga
rektangel som haller

fast det.

Placera klistermérket med
rétt sida upp pa den évre
tandskenan.

Symbolférklaring till Invisalign Stickables

Svenska

Gnugga klistermérket
bestamt pa tandskenan
for att fa det att fasta.

Skala férsiktigt bort den
genomskinliga rektangeln
och kasta den, samtidigt
som klistermérket sitter
kvar pa tandskenan.

Obs! Om klistermérkets
vidhéftningsférmaga
minskar vid appliceringen,
torka tandskenans yta ren
med en servett innan ett
nytt appliceringsférsk
inleds.

Symbol | Titel Forklarande text Standardreferens
ToT Batchkod Indikerar tillverkarens batchkod sa att sats- eller ENISO 15223-1; 51.5
partinummer kan identifieras.
REF Katalognummer Indikerar tillverkarens katalognummer s& att produkten kan | EN ISO 15223-1; 51.6

identifieras.

Bast-fore-datum

Indikerar det datum efter vilket produkten inte ska
anvandas, dar bast-fore-datum AAAA-MM indikerar
méanadens sista dag.

ENISO 15223-; 514

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av produkten, enligt definitionen
i EU-direktiv 93/42/EEG.

ENISO 15223-1; 511

Tillverkningsdatum

Indikerar datumet for tillverkningen av produkten.

ENISO 15223-1; 51.3

€ L E| XK

Bruksanvisning

Indikerar en hanvisning till en medféljande eller bifogad
anvéndarinstruktion

EG-forordning
1223/2009
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Auusztirlunisléviu Invisalign Stickables

Adsuroaunsai:

Invisalign Stickables Aagunsailasufausaldlumsys:au

anudvmeuanuugUasaidawuld Invisalign waaseuridda

FKureawrlasusen Align Technology, Inc. @nsdasagiu

szkIwdudums

38mistéviu

Invisalign Stickables G3naus:avAwaldmumuuztirlumsid

\)1ouuaLJnsru1asuTumsUs ouumm\)uuaUnswavauYa

Inwsahgn nmmman SmartTrack tdu

dandss:Iv:

+ asandwumuustiiumstdviuwaasizur Invisalign
Stickables Aauld

tEmeldmsquavevionsaiksaRunnsav

Kuldnu Vivera Sinuwas

mslananaauriinvisalign Stickables Wldwumsnaaauuu
Vivera Sinuwas guasaivawuuantklioninguasaivawun
rhmnJaq SmartTrackgunasaivawulauassinuuason
UsEN3U q soulUdvWANANINEITEVAUMSIAWUBU WU
wusatfia sinuwas 1nSavliauens K3adU ¢ K3adiula 9
¥9V$IVMY WU WU AU 15U KEDRIKUD

Tuu=thikaa Invisalign Stickables uusuRDWUGaUKSD
UmsauAuuin dMWundyunadutumoaatnksaduluay
aunsaidawula, G‘IUUGlFIfJJHSaaUWU KSoguasivaWUlE
dudaAuau, vuRuRTEYEQ dudavavaanda (precision
cuts) kSadruUnuavadnia (precision wings) usSNRD
MsyaweMsvLanLa:uSWULLIUYaVRUASIIvaWULA:
duvsmsiulumudafmkua uusthikdoadninaskivsuuu
WuRdgUAsaiaWUdUUDANASOUAGUAIILENDUDDWUKTDE
usEILAY / SuAUINKSBUSDAUGUUBAYDVWUKINUU — ddU
AavAUTIvKSaWUTED asdvasulkuLb atninswadaguu
usSeuWuavaUasaidaWula ualagnmvduuathg/auwu
K3adutkBonuavaunsaidawula

AdskanLEEvARASSURPMIKIROMSIWEBULaY Msisa
1doK1e Mskadu kSamsiAaauyav Invisalign Stickables.
Invisalign Stickables finangoanksadaluadn a'mnnwiuaoou
weonduihlulaeluladolréonrmikinaAnu@Eemesu AU
Wlamndmsnauatninasitinlu vauusthlkudaslRadninos
lhammum\nnua1msmusssuummanuuam1smanuala
Ihaanuwivua st mu[oaihwiulaaun31a\)nnou31\)a ponluudd
mnvﬂvluzﬂuwsnwo[ohsaumaanvmuihuamwuaamaaiu
Asglignaunuilusaudvriuauwng Invisalign vovArurkin
Joina3n Invisalign Stickables vovAIKaad19) KSDHMMU
KSadanviadu q Kndonmskaunalksuluusnwiuwngnun

Knimsuaavufasenciaatnines tkkealduazaacio
nuauwng Invisalign

« Kwndunu Invisalign Stickables.

Muuztrtumistdviu

Adstia Invisalign Stickables mauanauasaidawulanazona
uasukvkeka:uusikiGogunsaivawuladrens:anugis:
fouv:dioadnnas

Uszansmwuavadninasonv:acaviioguasaisawulaon
K$9aU LUVMNASIULNUUKSDYRVIKAdUUDR,INa1uKSD
UEMUERGIIL]

MANua:aauaMkRuRIgUASaISaWUTALALTA W
Muus u1msivmunauivmunaunnaqnmasnnnso

HKSURUOUWNE:B0aTNINBSKUDSULUWURIMEUDAUDY
gUnsaivaWulanASaUAQUAIILENIYDVWUKTDE lUUSDU
AssWoLAL/SURUIA USLEUWUUUKU Aa GudvkSaWULTEd
asyvasuluuthatnineswadaguuusoauuyavguasai
Jawula uazluagmoduuatgs/auiu | K3adukdanuaw
aunseuvaWula

KUELKQ: adntnasainsaldiauuusouguasaidawuland
Auanuauzuav Power Ridge
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« wusthlglawasuadnanastisung q 3 Su kinadninasiBun
2 haohsaanmaanmnaUnsmaoWuia asanAaudouustn
lumsnaaatninaseaniolasuuasidatninasaulsy

- guasaivawulaianudvdrvadninasdovasulduazanu
a=aramuAuusztiimsigviudiksunissawuav Invisalign

Auuztihlunistialnvisalign Stickabl (sui 1)
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Invisalign™ Cikartmalari Kullanma Talimati.

Aksesuar tanimr:

Invisalign Cikartmalari, Invisalign® seffaf plaklarin disini
dekore etmek icin kullanilabilir. Bu Griin, miinhasiran Align
Technology, Inc.den temin edilebilir. Patent bagvurusu
yapilmistir.

Kullanim endikasyonu

Invisalign Cikartmalari, kullanma talimati uyarinca yalnizca
SmartTrack®” materyalden yapilmis Invisalign seffaf
plaklarinda dekoratif aksesuar olarak kullaniimak
uzere tasarlanmistir.

Onlemler:

« Invisalign Cikartmalar kullanmadan 6nce kullanma
talimatini okuyun.

« Ebeveyn veya bakici gbzetiminde kullanin.
- Vivera® pekistirme apareyleriyle kullanmayin.

« Invisalign Cikartmalari Vivera pekistirme apareyleri,
SmartTrack plak materyali disindaki plak materyalleri,
Uglinct parti herhangi bir seffaf plak veya pekistirme
apareyi, braket, pekistirme apareyi veya ekspander gibi
diger ortodontik sarf malzemeleri veya dis, dil, tirnak
veya cilt gibi viicut kisimlarinda test edilmemistir.

« Invisalign Cikartmalar’nin sik veya yogun bir sekilde Ust
tste binmis dis bolgeleri, kisa klinik kronlar, plagin
interiord, plagin insizal/okliizal veya lingual kismi, atasmanli
disler, hassas kesiler, precision wings veya plak ve uyum
gostergelerinin erupsiyon kompansasyonu ve pontik
bélgesine uygulanmasi 6nerilmez. Invisalign Cikartmalarrnin
bu bdlgelere uygulanmasi, ¢cikartmalarda keskin kenarli
katlanmalara, ¢cikartmalarin atasmanlari gizlemesine veya
pladin icine sariimasina ve eriipsiyon disini bloke etmesine
neden olabilir. Ust anterior santral, lateral veya kanin
dislerin bukkal/labialinde veya dis bdlgesinde plagin dis
ylizeyine tek bir dis uzunlugunu kaplayan tek bir sticker
yerlestirilmesi 6nerilir. Cikartmanin plagin dis bolgesine
oturdugundan ve insizal/okliizal veya gingival kismindan
sarkmadigindan emin olun.

Invisalign Cikartmalarr’ni tadil eden, hasara ugratan,
gevseten veya yerinden oynatan faaliyetlerden
kaginilimalidir. Gevseyen Invisalign Cikartmalarini,
hastalar tarafindan kazara solunabilir veya yutulabilir
veya hastalara baska tirli zarar verebilir. Cikartmalar
yutulmussa bunlarin dogal yoldan sindirim sisteminden
gecmesinin beklenmesi onerilir. Hasta bogulur veya
Oksdurirse kisiyle kalin ve obstriiksiyon giderilene kadar
okslirmesini tesvik edin. Hasta konusamiyorsa veya
oksijen alamiyorsa derhal acil yardim isteyin. Invisalign
Cikartmalarinda tekrar eden gevseme gortiliirse veya
soru ve endiseleriniz olursa Invisalign doktoruna bildirin.
Olagan disi belirti gorliirse derhal saglik hizmetleri
pratisyenine (veyahekime) danisin.

Cikartmalarda reaksiyon gorilme durumunda kullanimi
birakinve Invisalign doktoruyla iletisime gecin.

« Invisalign Cikartmalari’ni yutmayin.

Kullanma Talimati

« Invisalign Cikartmalari, temiz ve kuru plaklarin disina
uygulanmalidir. Not: Cikartmalari uygulamadan 6nce
plaklarin bezle silinmesi 6nerilir.

Cikartma yapiskanligi, ayrica, ¢iplak ellerden gelen
yag veya sivilar, salya veya diger sivilardan dolayi
plaklar islandiginda veya kayganlastiginda azalabilir.

Cikartmalan uygulamadan 6nce plaklari Invisalign'in
kullanma talimati uyarinca iyice temizleyin ve kurulayin.
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« Doktorlar igin: Ust anterior santral, lateral veya kanin
dislerin bukkal/labial bolgesinde plagin dis ylzeyine tek
bir dis uzunlugunu kaplayan tek bir ¢ikartma yerlestirin.
Cikartmanin plagin dis bolgesine oturdugundan ve
insizal/okllizal veya gingival kismindan sarkmadigindan
emin olun.

Not: Cikartmalar, plak bolgelerine Power Ridge™
ozellikleriyle yerlestirilebilir.

Kullanicilarin cikartmalari 3 giinde bir degistirmesi 6nerilir.
Cikartmalarin plaktan soyulmaya veya kalkmaya
baslamasi durumunda liitfen degistirerek yeni ¢cikartma
uygulamak icin cikartmalari cikarma talimatina basvurun.

Cikartmalarla dekore edilen Invisalign seffaf plaklar,
Invisalign tedavisinin kullanma talimati uyarinca
takilmali ve temizlenmelidir.

Invisalign Cikartmalan yerlestirme talimati (Sekil 1):

1. Bir elinizle ¢ikartma plakasini tutarken diger elinizin
basparmag ve isaret parmagiyla yapiskan dikdoértgen
aplikatord (altinda gikartma olan) yavasca kaldirin.
Altinda ¢ikartma olan aplikatorii plakadan nazikge kaldirin.

2. Aplikatorle cikartmayi bukkal/labial bolgeye veya plagin
dis ylizeyine tamamen dayayin.

3. Cikartma desenli yuvarlagin dogru tarafinin tistte
oldugundan emin olun; desenin Ustl, plagin gingival
kismina bakmalidir.

4. Cikartma desenli yuvarlagin disin ortasina dayandigindan
ve dis bolgesinin disinda gevsek kenarinin kalmadigindan
emin olun.

5. Isaret parmaginizla sikica ve nazik bir sekilde bastirin
ve plakla tamamen temas etmesi igin ¢gikartmayi ovun.

6. Cikartmayi gcikarmadan aplikatori cikarmak igin geri
yuvarlayarak aplikatorii yavasca cikarin.

7. Plakla tam temasini saglayacak sekilde gikartmayi
bastirarak bitirin.

Invisalign Cikartmalarn cikarma talimati

1. Cikartmayi plaktan cikarmak igin bir parmaginizi
nazikge stirtiin. Clkarma ve temizlik islemine yardimci
olarak dis fircasi ve su kullanilabilir.

2. Plagin ylizeyini bezle silerek ¢ikartmadakitim adezivin
giderildiginden emin olun.

3. Kullaniimis ¢ikartmayi atin, bolgeyi bezle iyice
temizleyin ve isterseniz yeni ¢cikartma uygulayin.

Invisalign Cikartmalarn saklama talimat

+ Oda sicakliginda saklayin. Dogrudan glines
1sigindan kaginin.

« Uriiniin tiim spesifikasyon bilgilerini kullanma talimati
ve primer ambalajda bulabilirsiniz. izlenebilirlik amaciyla
urdn bilgilerini korumak igin primer ambalaj veya kullanma
talimatini atmayin veya cikartmalardan ayirmayin.



Sekil 1: Invisalign Cikartmalarini uygulama

Temiz ve kuru plaklarla
baslayin. Hangilerinin
Ust/alt dislere yonelik
oldugunu belirleyin.
Not: Cikartmalari
uygulamadan énce
plaklarin bezle
silinmesi nerilir.

Uygulanacak cikartmayi
secin ve bunu tutan seffaf
dikdortgeni soyarak ¢ikarin.

Cikartmayi sag tarafi
yukarida olacak sekilde
list plaga yerlestirin.

Invisalign Cikartmalari sembol lejandi

Tiirkce

Yapismasi icin plaktaki
cikartmayi ovun.

Cikartmalariplakta birakarak
seffaf dikd6rtgeni yavasca
soyup atin. Not: Uygulama
sirasinda ¢ikartmalarin
yapiskanhgi azalirsa
cikartmalari tekrar
uygulamaya calismadan
once plak ylizeyini bezle
silerek temizleyin.

Sembol | Bashk

Aciklama Metni

Standart referans

> Parti kodu

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti
kodunu gosterir.

ENISO 15223-; 51.5

Katalog numarasi

Uriiniin tanimlanabilmesi igin Gireticinin katalog numarasini
gosterir.

ENISO 15223-1;51.6

Son kullanma tarihi

Son kullanma tarihi YYYY-AA ifadesinin ayin son giiniine
atifta bulundugu, gegctiginde Grlinin kullaniimamasi gereken
tarihi gosterir.

ENISO 15223-; 514

OREE

Uretici AB Direktifi 93/42/EEC'de tanimlandigi tizere (irliniin EN ISO 15223-1; 511
Ureticisini gosterir.
Uretim tarihi Uriintin Uretildigi tarihi gdsterir. ENISO 152231, 51.3

Kullanma Talimati

X\
oz

Ekli kullanma talimatina atifta bulunuldugunu gosterir.

AB Diizenlemesi
1223/2009
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IHcTpyKUiT i3 3acTocyBaHHsA Invisalign™ Stickables.

Onuc obnagHaHHsA:

Invisalign Stickables € o6naaHaHHAM, sike MOXHa

3aCTOCOBYBATW ANA NPUKPALLEHHS 30BHI NPO30pYX enanHepis

Invisalign®. Ller npoayKT MOXXHa OTPMMATH BUKITKOYHO Bif

komnawii Align Technology, Inc. MaTeHT o4ikyeTbCs.

Moka3aHHA N0 3aCTOCYyBaHHA

Invisalign Stickables pekomeraoBaHO BUKOpUCTOBYBATU

3riAHO IHCTPYKLIN i3 3aCTOCyBaHHS B SIKOCTi AeKOPaTUBHOIO

obnafHaHHs Tinbk1 3 Npo3opumu enaiHepamu Invisalign,

siKi BUroTOBreHo 3 matepiany SmartTrack®.

3ano6ixHi 3axoau:

* [MpounTtanTe IHCTpyKLii i3 3acTocyBaHHA nepen
BUKOpUcTaHHAM Invisalign Stickables.

» BactocosyiTe cTukepu Invisalign Stickables nig
Harnsigom GaTbkis abo onikyHiB.

+ He 3acTocosyiiTe ix 3 peTertHepamu Vivera®.

« 3actocyBaHHsi Invisalign Stickables He nepesipeHo Ha
peteiiHepax Vivera, enaiiHepax 3 matepiany iHLIOro,
Hix MaTepian SmartTrack ans enaiiHepy, Ha 6yab-AKk1x
BUTOTOBMEHWMX iHLLIMMU BUPOBHMKaMM NPO30pUX enaiHepax
abo peteiiHepax, Ha ByAb-AKUX IHLINX OPTOAOHTUYHUX
npegmeTax noctadyanHsi, Hanpuknag, 6peketax,
peTeliHepax, ekcnaHzepax abo iHWKx npegMeTax, i He
nepesipeHa B3aemopisi 3 6yab-sKUMK YacTUHamK Tina,
Hanpwvknag, 3ybamu, A31koMm, Hirrsamm abo Lwkipoto.

* He pekomeHpyeTbesa Haknagatu Invisalign Stickables
Ha obnacrTi 3i ckynyeHHsIM 3y6iB abo 3ybamu, siki CUNbHO
HacyBatoTbCS OAMH Ha OAHOTO, KOPOTKI KIiHIYHI KOPOHKY,
Ha BHYTPILLHIO CTOPOHY enaiiHepa, Ha pi3LeBO-OKI03iiHY
NOBEPXHIO enaiiHepa Y Ha xyBarbHy abo s3u4Hy
NnoBepxHi, Ha 3ybu 3 aTa4MeHTamu, NPeLmsiitHUMn
pospizamu abo nNpeumsinHumm cikcatopamu, He cnig
3acTOCOBYBATH NpW KOPEKLii NpopisyBaHHst i 6inst
enaiiHepa 3y6Horo MocTa, Ta Nokas4ukiB BignoBiaHOCTi.
HaknagaHHs Invisalign Stickables B 6yab-sikomy 3 Lyx
MiCLib MOXE NPU3BECTM [0 TOTO, LLIO CTUKEPU MaTUMYyTh
CKMaJKu1 3 roCTPUMM KpasiMu, CTUKEPU 3aKpUBaTUMYTb
aTauMeHTn abo MOXyTb 0BropHYTUCS HaBKOMO
BHYTPILLHBOI CTOPOHY enaiiHepa Ta 3abrnokysatu
npopisyBaHHs 3y6a. PekoMeHOyeTbCs HAKNacTy OauH
CTUKEP Ha 30BHILLIHIO MOBEPXHIO enanHepa, Nokpuearym
[OBXMHY ofHOro 3y6a Ha LOYHi/ryBHil noBepxHi abo
30BHILUHIN YaCTVHI BEPXHiX NepeaHix 3y6iB—LeHTpanbHux,
BivHmx abo ikniB. MepekoHaiiTecs, WO CTUKEP €
npuaaTtHUMm Ans obnacTi enanHepa, Ta Wo BiH He 3BUCaE
Ha pi3LeBO-0KIH03iNHY abo siCHEBY NOBEPXHIO enaiHepa.

« Cnig yHukaTtvt Ain, SiKi MOXYTb 3MIHUTW, MOLLUKOAUTH,
nocnabuTu npukpinnexHs abo Big'eaHaT cTukepn
Invisalign Stickables. Mpn nocnabneHomy npyKpinneHHi
naLjieHT! MOXYTb BUNaAKOBO BAUXHYTU abo NPOKOBTHYTH
ctukepw Invisalign Stickables, 41 BoHV MOXYTb iHLLMM
LUNISIXOM 3aLLKOAWTM NaLIEHTOBI. AKLLO NaLieHT NPOKOBTHYB
CTVKEpW, PEKOMEHAYETLCS [O3BONUTY IM NPONTH
NPUPOAHNM LLTISIXOM Yepe3 TpaBHY cucTeMy. FKLLIO nauieHT
3aMXaeTbCs i Kalunse, 3anuantecs 3 UM nalieHTom
i pekoMeHay¥iTe VoMmy/iii KaLLNSTU, AOKW HEe O4UCTUTL
3aKynopKy AnXaHHS. FKLLO NaLieHT He MOXe roBOpuUTH
abo He OTPVUMYE KUCHIO, HETaNHO 3BEPHITLCS MO EKCTPEHY
ponomory. MosigomTe nikapsi B komnarii Invisalign, sikwo
nomiTUnM NoBTOpHe nocnabneHHs npukpinnexHs Invisalign
Stickables abo sikLLo MaeTe Byap-sKi iHLLI 3anMTaHHs Y1
XBUNoBaHHS. Cnif NPOKOHCYNLTYBaTUCS 3 NPaLiBHAKOM
3aKnagy OXopoHu 30poB'st (abo nikapem), SKLWo
BUHUKHYTb ByAb-sIKi HE3BUYHI CUMNTOMM.

« [lpWnNuHITL 3aCTOCYBaHHS | 3BEPHITLCA A0 Nikaps B
komnaHii Invisalign, SKLWO BUHUKHE peakLisi Ha CTUKEpU.

+ He koBTaitte cTukepw Invisalign Stickables.

IHCTPYKLT i3 3acTOCyBaHHA

« Crukepu Invisalign Stickables cnig Haknapgatv Ha
30BHILLHIO CTOPOHY YNCTUX i Cyxux enaiiHepis. MpumiTka:
PekomeHrayeTbCcs NpoTepTy enaHepu cepBeTKOo nepes,
HaknagaHHAM CTUKepIB.

78

* AOresuBHi SIKOCTi CTUKEPY TaKoX MOXYTb 3MEHLUYBaTUCS,
Konu enaviHepw Bonori abo cnuabki Yepes HasiBHICTb
macna abo piavHM 3 ronNUX pyK, CAMHU YU iHLLIOT PiANHW.
Mepen HaknagaHHAM pPeTeribHO OYUCTITh | BUCYLLITh
enaiHepy 3riAHO IHCTPYKLiA i3 3aCTOCyBaHHS KOMNaHil
Invisalign.

[ns nikapis: PO3MICTiTb 0AWH CTUKEP Ha 30BHILLHIO
NOBEPXHIO enaiiHepa, NOKPUBaKO4M AOBXUHY OAHOMO
3yba Ha LWOYHIN/ryBHi noBepxHi abo 30BHILLHIA YaCTUHI
BEpXHix nepeaHix 3y6iB—LeHTpanbHux, 6iYHmx abo iknis.
[MepekoHaiiTecs, Lo CTUKep € NpuaaTHUM Ans obnacTi
enaviHepa, Ta LU0 BiH He 3BMUCAE Ha Pi3LeBO-OKIMIO3iHY
abo sicHeBY NMOBEPXHIO enanHepa.

MpumiTka: CTUKEepK MOXHa PO3MICTUTU Ha obnacTi
enaviHepa 3 sikoctsaimu Power Ridge™.

KopucTyBayam pekoMeHayeTbCa 3aMiHATH CTUKEpU
KOXHI 3 AHi. AKLO CTUKepu novanu 3nyulysaTtucsa abo
nigHiMaT1CAa Haj NoBepXHeIo enanHepa, 3BepHITLCA [0
IHCTPYKUIN i3 BUAANeHHs cTukepa, Wob 3amiHnTK ix Ta
3HOBY HaKIacTV HOBUI CTUKeP.

MpukpalueHi cTvkepamu npo3opi enanHepw Invisalign
NOBWHHI ByTV NpUAATHUMK ANS HOCIHHS Ta YUCTUMMU
3rigHO IHCTPYKUi i3 3aCTOCYBaHHS LLOAO NiKyBaHHS 3
obnagHaHHsM Invisalign.

IHCTpyKUii i3 po3mileHHs Invisalign Stickables

(PucyHok 1):

1. MoBinbHO NiAHIMITL NPSAMOKYTHUIA annikaTop (K1 mae
nif HAM CTUKep) 3a JOMOMOTO BEMNWKOTO | BKa3iBHOTO
nanbLiB OAHiel pyku, B TOI e Yac ApYroto pyKoto
TpUManTe NNacTuHy i3 ctukepamm. OGepexHo 3HIMITb i3
NnacTyHW annikaTop 3i CTUKEPOM Mif, HUM.

2. BactocoByiiTe annikatop, o6 NOBHICTIO BUPIBHATY
CTUKEP i3 LLOYHO/ryBHO0 abo iHLLIOK YacTUHO
enaviHepa.

3. MepekoHaiiTecs, WO Kpyr i3 An3aHOM cTukepa
po3TalloBaHU NPaBOPYY 3BEPXY: BEPXiBKA AN3alHy
noBWHHa ByTU OpieHTOBaHa [0 ACHEBOI YaCcTUHU
enaviHepa.

4. MNepekoHanTecs, LLO Kpyr i3 An3aiiHOM CTukepa
HanpaBneHuit HaBepx [0 LeHTpy 3y6a i Lo Hemae
HesaKkpinneHux kpaiB kpyra 3 An3anHoMm cTukepa, siki
3HaxoaAATbCA 30BHi obnacTi 3y6a.

5. KopucTyitTecs Bka3iBHUM narnbLeM, LWobG HaTUCHYTH
LWinbHO i 06epexHo, i NOTPITb, W06 CTUKEP NOBHICTIO
TOpKaBcs enaiiHepa.

6. MoginbHO 3a6epiTb annikatop, NoBepTat4mn Moro Hasag,
Wo6 3HATK annikatop 6e3 BuAaneHHs ctukepa.

7. 3akiH4yiTe TUCHYTM Ha CTUKep, WWo6 BiH NOBHICTIO
TOpKaBcs enaiHepa.

IHCcTpyKUii i3 BUganeHHs ctukepiB Invisalign Stickables

1. OBepexHo 3aCTOCOBYIiTE PyX NanbLeM AN O4ULLEHHS
noBepxHi, Wo6 BuaanuTh cTukep.ia enanHepa. MoxHa
BUKOPUCTATM 3yGHY LLiTKY i BOAY ANst JONOMOTYV B NPOLECI
BUAANEHHA Ta OYULLEHHA.

2. lnaxom npoTuMpaHHA NOBEPXHi enanHepa i O4ULLEHHS i
CEepBETKOI0 NepeKoHanTecs, Lo BCS aAre3avBHa peqoBUHa
3i cTukepa sinwna.

3. YTunisyinte BUKOPUCTAHUIN CTUKEP, PETENBHO OYUCTITh
obnacTb cepBeTKOI0 Ta HaknaziTb HOBUIA CTUKEP 3a
BaxaHHsAM.

IHcTpykKUii i3 36epiraHHA cTukepiB Invisalign Stickables

+ 36epiraiiTe 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu. YHukante
6e3nocepeHLOro BMINBY COHAYHOTO CBITNa.

+ Bcto iHdbopmaLito, LWo cTocyeTbes cneuundikauin
npoaykTy, MOXHa 3HaWTK B IHCTPYKLisX i3 3acTOCyBaHHS
i OCHOBHII ynakoBLi. He Bukuaaiite i He Bigokpemnionte
CTWKEP i3 OCHOBHOI yNakoBKM Ta IHCTPYKLIN i3
3acTOCyBaHHS, LWOG NiATPUMYBaTU MOXIUBICTL
npounTaTy iHhopmalLiito LWogo NPoayKTY.



PucyHok 1: Slk HaknagaTtu ctukepwm Invisalign Stickables

TMoyHime 3 yucmux i cyxux
enaliHepie. BusHadyime,
5K € 01151 8EPXHIX/HUXHIX
3yb6ie. Mpumimka:
PekomeHdyembcs
npomepmu enatiHepu
cepeemkoio neped
HaknadaHHsIM cmukepie.

Bu6epimb cmukep 0ns
HaknadaHHs1 i 3nywime
po30pull MPSIMOKYMHUK,
AKUU mpumae cmukep.

Posmicmimb cmukep
rpasopyy 36epxy Ha
8epxHili enatiHep.

MosicHeHHs po cumBoniB Invisalign Stickables

YKpaiHCbKa

MiyHo nompims cmukep
Ha rnosepxHi enatiHepa 0ns
MPUEOHAHHSI.

osinbHo 3nywims
1po30pull MPAMOKYMHUK
i ymunisytime tioeo,
3anuwarodu cmukep Ha
enatHepi. Mpumimka:
SKWo adee3usHi skocmi
CMuKepa 3MeHWUnucs
POMsA20M HaknadaHHsl,
rneped rnosmopHuUM
HaknadaHHsim doqucma
rpompims cepeemxoro
rosepxHio enatiHepa.

HasBa

MosicHoBanbLHUM TEKCT

CTBHHapTHE nocunaHHs

Koa naprii

Bkasye ko napTii BUpoGHuKa, Wwo6 MoxHa Byno
iNeHTWDiKyBaTK NapTito Yn Cepito NPOAYKTY.

ENISO 15223-1;5.1.5

Howmep katanora

Bka3sye Homep kaTarnora BUpo6HuKa, LLob MoxHa 6yno
ineHTUcbikyBaTK NPOAYKT.

EN ISO 15223-1; 5.1.6

3acTocoByBaTh O
fatm

Bkasye pgarty, nicns skoi NpoaykT He MoxXHa
3acTocoByBaTtu, Ae «3acTocoByBaTu fo Aatn PPPP-
MM» CTOCYETLCS OCTAaHHBLOTO AHSA MICSLS.

EN ISO 15223-1; 5.1.4

Bupo6Huk

Bkasye BUPOGHWKa NpoayKTy, Sk BUSHAYEHO B
avpekTuei €C 93/42/€EC.

EN ISO 15223-1; 5.1.1

[laTa BUroToBNEeHHs

3asHavae aaty, konu 6yB BUrOTOBNEHWIA NPOAYKT.

EN ISO 15223-1;5.1.3

IHCTpyKUIi i3
3acTocyBaHHs!

Bkasye Ha nocunaHHsi 40 NoAaHNX Y1 NpUeaHaHnx
IHCTpYKUi Ans kopucTyBaya

HacraHosa €C
1223/2009
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Hwéng dan str dung Invisalign™ Stickables. @ﬂ

M6 ta phu kién:

Invisalign Stickables la cac phuy kién co thé s dung dé trang
tri trén cac khay niéng trong subt Invisalign. S&n phdm nay
duwoc san xuat doc quyen tlr Align Technology Inc. Hién
dang ché duoc cp bang sang ché.

Chi dinh str dung

Invisalign Stickables duoc thiét ké dé st dung theo Hwong
dan st dung cho phu kién trang trf chi dwoc st dung véi
khay niéng trong suét cda Invisalign duoc lam tir vat liéu
SmartTrack.

Bién phap phong ngtra:
+ Boc Huéng dan st dung trudc khi st dung Invisalign
Stickables.

+ Sl dung duwoi sw gidm sat clia cha me hoac ngudi giam ho.
» Khong st dung v&i ham duy tri Vivera.

« Viéc slr dung Invisalign Stickables chwa dwoc thir
nghiém trén ham duy tri Vivera, vat liéu ham duy tri khac
v6i vat liéu ham duy tri SmartTrack, bat ky khay nleng
ho&c ham duy tri trong suét nao clia bén thi ba, bat ky
vat tw chinh nha nao khac nhw méc cai, ham duy tri,
dung cu nong ham hodc nhirng vat tw khac, hoac bat ky
bo phan co thé nao, vi du réng, ludi, méng tay hoac da.

+ Khuyén nghi khéng nén st dung Invisalign Stickables
& céc khu vire réng chen chic hogdc chdng chéo nhleu
mao rang ngén, bén trong khay nleng, rang clra’lkhép can
hoac phan thuc ludi cia khay niéng, réng c6 nut dat
lwc, vét cat chinh xac hodc bd phan cé dinh chinh xac,
réng moc bu trir va khu virc rang gia clia khay niéng va
nut chi thj tuan tha. Viéc st dung Invisalign Stickables
& bt ky truong hop nao trong s6 nay co thé dan dén
viéc tao cac nep gap voi cac canh sac, Stickables che nat
dét lyc hodc quan xung quanh bén trong clia khay niéng
va chan moc rang. Nén dat nhan dan lén bé mat bén
ngoai khay niéng che do dai bang mot chiéc réng trén
ving thuéc miéng/moéi hodc vung bén ngoai cia nhom
réng trudc—rang gitta, bén hodc réng nanh. Bam bao
rang nhan dan phu hop véi vang réng cda khay nleng
va khong bi 14n phan réng clra/khép cén hoéc phan
nwéu cta khay nieng.

Nén tranh cac hoat dong c6 thé lam dich chuyén, lam
héng, 16ng hoic léch ché cla Invisalign Stickables.
Invisalign Stickables bj bung keo c6 thé bi bénh nhan
v6 tinh hit hodc nudt phai hodc c6 thé gay ra céc tén
thuong khac cho bénh nhan. Néu nuét phai nhan dan,
nhitng nhan dan nay duoc khuyén cao la di qua hé tiéu
hoa mét cach tw nhién. Néu bénh nhan bi sac va ho,
hay & bén ngwdi bénh va gidp ho ho cho dén khi khéng
bi tic nira. Néu bénh nhan khong thé néi, hodc khéng
dwoc cung cép oxy, hdy goi cAp ctru ngay lap trc. Thong
bdo cho bac si clia Invisalign néu nhan théy Invisalign
Stickables lién tuc bj 16ng hoac néu co bat ky cau hoi
hodc thac méc nao khac. Néu c6 bét ky triéu ching

bat thwong nao, hay tham khao y kién chuyén giay té
(hodc bac sT) ngay lap tire.

Néu cé biéu hién phan ting véi nhan dan, hay ngirng
st dung va lién hé voi bac si Invisalign.

+ Khéng nubt Invisalign Stickables.

Hwéng dan sir dung

» Nén slr dung Invisalign Stickables bén’ngoéi khay niéng
sach va kho. Luu y: Nén dung khén giay dé lau khay
niéng trwéc khi dan.

+ Do dinh clia cac nhan dan ciing c6 thé giam khi cac nhan
dan bj ot hodc tron do 6 dau hogc chat 16ng tir tay
khong, nwéc bot hoac cac chat Iong khac.
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+ Vé sinh va lau kho k§ cac nhan dan theo Hwéng dan St
dung Invisalign truéc khi dan.

Déi voi bac sT: Dat mot nhan dan 1én bé mat bén ngoai
khay niéng, che do dai bdng mét chiéc rang trén ving
thudc miéng/maoi hodc ving bén ngoai ctiia nhém rang
trwdc—rang gitka, bén hodc rang nanh. Dam bao ring
nhan dan phl hop v6i viing ring cia khay niéng va
khong dan 1&n Ién phan rang clra/khép can hoac phan
nuwéu cda khay niéng.

Luu y: cac nhan dan cé thé dwoc dat trén cac khu vuc
clia khay niéng véi cac tinh nang Power Ridge ™.
Ngudi dung nén thay nhan dan 3 ngay mot 1an. Neu
nhan dan bat dau bong tréc hoic rét ra khoi khay niéng,
vui 16ng tham khao huéng dan béc nhan dan dé thay va
dan lai nhan dan mei.

Nén deo va lam sach céc khay niéng Invisalign trong subt
duoc trang tri bang nhan dan theo Hwéng dan st dung
diéu tri cda Invisalign.

Hwéng dan dat Invisalign Stickables (Hinh 1):

1. T t nhac miéng dan hinh chi nhat dinh (c6 nhan dan
bén dudi) bang mét ngén tay cai va ngon trd trong khi tay
kia gitr miéng dan. Nhe nh?ng boéc miéng dan cé nhan
dan bén dwéi ra khoi to giay.

N

S& dung miéng dan can nhan dan ndm tron ven trén khu
vyc miéng/moi hodc phan bén ngoai ctia khay niéng.

3. Bam bao rang vong tron c6 thiét ké nhan dan & phia trén:
phan trén cla thiét ké phai huéng vé phan nuéu cla
khay niéng.

>

Dam bao rang vong tron cé thiét ké nhan dan dwoc can
thang hang & trung tam clia rang va khong cé cac canh
16ng 8o clia hinh tron co thiét ké nhan dan ndm ngoai
vlng rang.

o

Dung ngon tay tr6 &n chic va nhe nhang va cha dé nhan
dan tiép xuc hoan toan véi mat khay nieng.

o

. Tl tir boc miéng dan, cudn nguoc lai d& béc miéng dan
ma khéng béc nhan dan.

~

Hoan thanh viéc nhan nhan dan dé né tiép xuc hoan toan
v6i khay niéng.

Hwéng dan béc Invisalign Stickables

. Nhe nhang cha béng ngén tay dé boc nhan dan ra khéi
khay niéng. C6 thé str dung ban chai danh ring va nwéc
dé hd tro qua trinh boc va lam sach.

N

Dam bao réng tét ca chét két dinh tir nhan dan da bi
bong ra bang cach dung khan gidy lau sach bé mat
khay niéng.

3. Bd nhan dan da st dung, dung khan gidy lau sach khu
vyc ndy va dan nhan mai néu mudn.

Hwéng dan bao quan Invisalign Stickables
+ B&o quan & nhiét d6 phong. Tranh anh néng truc tiép.

+ Co6 thé tim thay tt ca thong tin lién quan dén déc diém
k¥ thuat san pham trong Hwéng dan st dung va bao
bi chinh. Khéng vt bd hodc tach nhan dan khéi bao bi
chinh va Huong dan st dung de duy tri thong tin san
ph&m nhdm truy xuét ngudn géc.



Hinh 1: Cach dan Invisalign Stickables

Bét déu véi khay niéng
sach va khé. Xéac dinh
nhé&n nao danh cho réng
ham trén/ham dudi.
Lwu y: Nén dung khan
gidy dé lau khay niéng
truéce khi dan.

Chon nhan dén dé dan va
boc hinh chir nhét trong
suot chira hinh dan do.

bat mat bén phai quay
Ién cda nhan dén lén trén
khay niéng.

Chu thich biéu twong cia Invisalign Stickables

Tiéng Viét

Cha maph nh?n dan lén
khay niéng dé dan.

Tir tr boc hinh chir nhat
trong subt va bé ra, dé lai
nhan dén trén khay niéng.
Luweu y: néu do két dinh
clda nhan dan giam trong
qua trinh dan, hay dung
khan gidy lau sach bé mat
khay niéng truoc khi bat
déu dén lai.

trong d6 Han st dung YYYY-MM d& cap dén ngay cudi ciing
cua thang.

Ky hiéu Tén Van ban giai thich Tiéu chuan tham chiéu
Ma 16 Cho biét ma 16 clia nha san xuét dé cé thé nhan dang 16. EN ISO 15223-1; 5.1.5
Sé catalog Cho biét sb catalog clia nha san xuét dé co thé nhan dang EN ISO 15223-1; 5.1.6

san pham.
Han st dung Cho biét ngay ma sau d6 san pham khéng dwoc st dung EN ISO 15223-1; 5.1.4

Nha san xuét

Cho biét nha san xuat san pham, nhu duoc xéc dinh trong
Chi thi 93/42/EEC cua Lién minh chau Au.

EN ISO 15223-1; 5.1.1

Ngay san xuét

Cho biét ngay ma san pham dwoc san xuét.

EN ISO 15223-1;5.1.3

Huéng dan st
dung

Chi rd tham chiéu dén huwéng dan st dung kém theo hodc
dinh kém

Quy dinh ctia Uy ban
Chau Au 1223/2009
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