Bruksanvisning: ClearCorrect-systemet

Beskrivning av enheten

ClearCorrect-enheterna ar sekventiella aligners som ar tillver-
kade av klar, tunn termoformad termoplast for att gradvis
ompositionera tanderna. Den korrigerande kraften ratar ut
tanderna genom de sma forandringar av tandpositionen
som skapas med respektive aligner i varje enskilt steg. Retai-
ners kan anvandas for att bibehalla tandpositionen nér den
godkanda behandlingsplanen har slutforts, eller nar som helst
under behandlingsplanen om behandlingen behover avbrytas.
Retainers dr en valfri del av behandlingen och tandlakaren
bestammer om sadana ska anvandas. Aligners och retainers
kallas har tillsammans for "skenor”.

Indikationer for anvandning

ClearCorrect-systemet ar avsett for behandling av bettav-
vikelser hos patienter med permanenta tander (dvs. vuxen-
tander). ClearCorrect-systemet flyttar tdnderna med en
kontinuerlig, skonsam kraft.

Varningar

| sallsynta fall kan patienter vara allergiska mot plastmateri-
aleti skenorna. Patienterna ska uppmanas att avbryta anvand-
ningen och omedelbart kontakta halso- och sjukvardpersonal
om de skulle fa en allergisk reaktion. ClearCorrect maste ocksa
underrattas.

Patienter med hereditartangioodem (HAE), en sallsynt genetisk
sjukdom, kan fa en snabb lokal svullnad i subkutan vavnad,
inklusive i svalget. HAE kan utlosas av ett mindre trauma pa
mjukvavnaden som uppkommer vid tandingrepp. Patienter
med HAE maste informeras om att en HAE-attack som
paverkar svalget kan vara livshotande, eftersom andningen
kan paverkas. De maste da omedelbart soka lakarvard.

Patienter kan raka svélja eller andas in skenorna antingen hela
eller en del avdem. Detta kan vara skadligt.

Forsiktighetsatgarder for ClearCorrect
(bruksanvisning)

» Behandlingstiden kan 6verskrida den forvantade tiden. Bris-
tande foljsamhet till tandlakarens anvisningar, mindre an
22 timmars daglig anvandning av aligners, mindre anvand-
ning av retainers an vad lakaren rekommenderar, missade
besok, bristande munhygien och trasiga skenor kan forlanga
behandlingstiden, 6ka kostnaden och paverka kvaliteten pa
slutresultatet.

 For att undvika skada pa skenorna maste patienterna folja
instruktionerna for anvandning och skotsel nar de satter in
och tar ut skenorna, sa att de inte bojs eller far sprickor.
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Utsatt inte aligners eller retainers for hett vatten eller for
starka kemikalier eller rengéringsmedel.

Aligners och retainers ska alltid forvaras utom rackhall for
barn och husdjur.

Nar patienten inte har sina aligners och retainers i munnen
ska de forvaras pa en torr, sval plats.

Behandling av svara bettavvikelser (t.ex. kraftigt oppet bett,
kraftig 6verbitning, trang kake etc.) kan krdva mer behand-
ling an enbart aligners.

For mer komplicerade behandlingar, dar enbart aligners
inte racker for att uppna onskat tandregleringsresultat, kan
tillaggsenheter behdvas (t.ex. skelettexpandrar, gummi-
band, bondade och/eller avtagbara tandregleringsenheter
etc.).

Oral kirurgi kan behdvas for att gora korrigeringar nar det
ar valdigt trangt eller om det sedan tidigare finns en kraftig
obalans mellan kdkarna. Fére behandlingen maste du tanka
igenom alla riskerna med oral kirurgi, till exempel de risker
som forknippas med bedévningsmedel och lakning.

En ovanlig form pa tanderna kan ocksd férlanga behand-
lingstiden och paverka resultatet. Till exempel kan korta
kliniska kronor orsaka problem sa att alignern inte sitter som
den ska och fordroja eller forhindra tandrorelserna.

Befintliga tandrestaureringar, som kronor och broar, kan
paverkas om du anvander aligners. Restaureringarna kan
lossna eller behdva cementeras om, eller i vissa fall placeras
om. Patienterna ska informeras om att de maste prata med
behandlande tandlakare innan nagra tandrestaureringar
byts ut eller laggs till, eftersom de kan paverka passformen
pa patientens skenor.

Clear aligners kan inte flytta tandimplantat.

Patienterna ska informeras om att eventuella lakemedel
som de tar kan paverka tandregleringen. Detta galler dven
patienternas allmanna medicinska halsa.

Tandkdnslighet och 6mhet i munnen kan uppsta under
behandlingen — sarskilt ndr man byter fran en aligner till
nasta.

| bérjan kan skenorna tillfalligt paverka patientens tal och
gora att de laspar lite. Detta brukar bli battre efter nagra
dagar.

Sar och irritationer i munnens mjukvavnad (tandkottet,
kinderna, tungan och ldpparna) kan i sdllsynta fall
uppkomma vid anvandning av skenor.
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Bruksanvisning: ClearCorrect-systemet

* Om tandrorelserna ar svara, kan man eventuellt behéva
satta pa fasten (sma upphojningar av kompositmaterial)
pa patientens tander som far sitta kvar en kortare tid. Nar
patienten inte anvander sina aligners kommer upphdjning-
arna att kannas ovana i munnen.

o Fasten kan trilla av eller forlora sin form. Detta behover da
undersokas av tandlakare.

» Fastena ska tas av nar behandlingen med clear aligners ar
klar.

e Om det ar trangt kan man behdva gora en IPR, eller sa
kallad interproximal reduktion (minskning av tandemal-
jens tjocklek), sa att det finns tillrackligt med utrymme for
tanderna att flytta sig.

* Karies, tandkottssjukdomar, urkalkning (bestaende marken
pa tanderna) eller tandkéttsinflammation kan forekomma
vid bristande munhygien och om man inte skoter sina
tander i forebyggande syfte. Detta galler oavsett om man
anvander aligners eller inte.

Patientens bett kan forandras under behandlingsforloppet,
vilket tillfalligt kan ge patienten obehag.

« Nar behandlingen med clear aligners ar klar ar det mojligt
att patientens ocklusala kontakter, tandmorfologi och tand-
kott behdver ytterligare behandling av tandlakaren.

Resultaten kan ga forlorade om skenorna inte anvénds enligt
tandldkarens anvisningar.

Tanderna kan raka ut for supraeruption (komma ut genom
tandkottet mer dn andra tidnder) om de atminstone inte
delvis ar tackta av skenorna.

« Nar patienterna anvander skenorna ar det mojligt att de till-
falligt far kad salivproduktion eller muntorrhet. Vissa lake-
medel kan forvarra detta.

» Anvandning av skenorna kan vara pafrestande for ténderna,
oavsett om de tidigare har varit skadade eller inte. Sadana
tanderkanisallsynta fall behova ytterligare tandbehandling,
sasom rotbehandling eller annan restaurerande behandling.
Tanderna kan dven fa kortare livslangd eller férloras helt.

» Ben och tandkott, som tillsammans stoder tanderna, kan
paverkas av att du anvdnder skenorna. | vissa fall kan deras
halsostatus forsamras.

Rotresorption (férkortning) kan uppsta vid all tandreglering,
aven med clear aligners. Rotavkortning ar inget problem om
du ar frisk for ovrigt. | sallsynta fall kan rotforkortning leda
till tandlossning.

I sallsynta fall kan clear aligners forvarra redan foreliggande
problem i kdkleden (temporomandibularleden) och kan
orsaka obehag i lederna, huvudvark och andra problem.
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Om det ar valdigt trangt eller flera tander saknas, ar det mer
troligt att skenorna gar sénder eller inte passar tdnderna
helt. Patienterna ska uppmanas att kontakta behandlande
tandlakare sa snart som mojligt om detta intraffar.

Om skenorna inte anvands i ratt ordning kan behandlings-
resultaten fordréjas och komplikationer uppsta. Dessa kan
omfatta (men &r inte begransade till) obehag for patienten.
Patienterna ska uppmanas att alltid bara skenorna i den
ordning som den behandlande tandlakaren har angivit.

| vissa fall uppstar en “svart triangel” dar tandkott saknas
under kontaktytan mellan tanderna. Detta kan ske vid tand-
reglering efter att tanderna har overlappat varandra en
langre tid.

Det finns inga garantier for att behandlingen kommer att
lyckas. Nar dessa individuellt tillverkade aligners har levere-
rats, kan man i vissa fall behdva forfina behandlingen med
ytterligare aligners, traditionella tandregleringstekniker
och/eller kosmetisk tandvard med kronor eller skalfasader.
Sddana procedurer kan medfora ytterligare kostnader for
patienten och/eller den behandlande tandlakaren.

Bruksanvisning

Skolj skenorna nar du forst tar ut dem ur forpackningen.

Satt in skenorna genom att forst placera dem over fram-
téanderna och arbeta sedan bakat med ett forsiktigt, jamnt
tryck over kindtanderna tills skenorna klickar fast. Bit inte
skenorna pa plats.

Det dr normalt att aligners sitter stramt och trycker mot
tanderna; detta ar mindre sannolikt med retainers. Trycket
bor latta med tiden nar du anvander dem.

For att ta ut skenorna satter du fingertoppen pa den bakre
kindtanden pa ena sidan. Dra forsiktigt skenan bort fran
tanden. Upprepa rorelsen pa andra sidan innan du forsoker
att fa loss skenan helt. Nar bdda sidorna &r fria ska du kunna
arbeta dig framat sa att du forsiktigt kan banda av skenan
fran framtanderna.

Boj eller vrid inte skenorna for kraftigt nar du ska ta ut dem.
Ta inte av skenorna med hjalp av ett vasst féremal.

Om du tycker att det ar extremt svart att ta av skenorna ska
du prata med tandlakaren.

Anvand dina aligners minst 22 timmar varje dag. Anvand
retainers enligt anvisningarna fran behandlande tandlakare.

Varje gang du satter in skenorna ska du se efter om de har
nagra sprickor eller har andrat form. Om du hittar nagra fel
ska du omedelbart kontakta tandlakaren.
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Bruksanvisning: ClearCorrect-systemet

» Se till att bara de skenor som tandlakaren har ordinerat till
dig! De ar markerade med stegnumret, samt ett "U” for
tdnderna i 6verkaken och ”L” for underkaken.

» Det ar mojligt att du kommer att laspa lite innan tungan
har vant sig vid skenorna — det brukar forsvinna inom nagra
dagar.

» Det ar mojligt att du blir torr i munnen, sa drick mycket
vatten.

Daglig skotsel och underhall

¢ Taalltid av skenorna innan du ater.

« Skolj skenorna med kallt vatten och forvara dem pa en sdker
plats.

e Var sarskilt noga med att skydda skenorna fran alkohol och
varma, sota eller fargade vatskor.

 Borsta tdnderna och anvand tandtrad efter varje maltid, sa
att inte mat och dryck fastnar under skenorna.

» Rengor skenorna med en tandborste och kallt vatten. For att
rengora dem noggrannare kan du anvanda en icke-slipande
tandkram, men anvand inte medel for tandproteser eller
munskolj.

« Forvara skenorna utom rackhall for husdjur och barn.

Korrekt munhygien

Patienterna ska alltid ta av skenorna innan de ater eller dricker,
utom nar de dricker kallt vatten.

Innan patienterna satter in skenorna efter att ha &tit nagot
ska de borsta tanderna eller anvdnda tandtrad. Om de inte har
tillgang till en tandborste kan de helt enkelt skdlja munnen
och rengodra skenorna under rinnande kallt vatten. Patienten
maste sedan rengora sina skenor noga sa snart det ar mojligt.

Om patienterna har fragor om hygienteknik ska de kontakta
behandlande tandlakare.

Regelbundna kontrollbesok och rengéring rekommenderas for
att tdnderna och tandkéttet ska hallas i gott skick.

Tillhandahallande
Varje skena ar rengjord och forpackad fore leverans.

Varje skena ar markerad med ClearCorrects logotyp, patien-
tens fallnummer samt ett nummer foér behandlingssteget
och en bokstav som star for 6verkdken ("U”) respektive under-
kaken ("L).

Endast for anvandning inom professionell tandvard — maste
ges pa ordination.
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SYMBOLER

I ClearCorrect

EN 15O 15223-1; 5.1.1
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten enligt definitionen
i EU-direktiv 93/42/EEG.

Emergo Europe
EN IS0 15223-1; 5.1.2
Anger den godkdnda representanten i EU.

C Varning
EN 150 15223-1;5.4.4

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen for att ta del av viktig
varningsinformation, till exempel varningar och forsiktighetsatgarder som av olika
anledningar inte kan sta pa sjalva produkten.

E]E Se bruksanvisningen
EN 150 15223-11;5.4.3
Anger att anvandaren maste |dsa bruksanvisningen.
E Icke-steril
EN 15O 15223-1;5.2.7

Anger att den medicintekniska produkten inte har steriliserats.

Rx Rx Only
US Code of Federal Regulations, Title 21, Part 801.15(c)(1)(i)(F)

Varning: Enligt federal lag (USA) fér denna produkt endast saljas av eller pa ordination
av legitimerad tandvardspersonal.

Utgangsdatum
EN1SO 15223-1;5.1.4

Anger sista datum d& den medicintekniska produkten far anvandas.

ClearCorrect
21 Cypress Blvd. Suite 1010, Round Rock, TX 78665, USA
www.clearcorrect.com

Emergo Europe

m Prinsessegracht 20, 2514 AP,

Haag, Nederldnderna

CC-0085-2.0 (sv)
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