
SURESMILE ALIGNER & RETAINER 
APARELHO PARA MOVIMENTAÇÃO/CONTENÇÃO DE DENTES Instruções de Uso - Paciente 

Fabricado por: 
OraMetrix 
2350 Campbell Creek Blvd. Suite 400 
Richardson, Texas, 75082 
Estados Unidos da América 

Detentor da Notificacao: 
DENTSPLY Indústria e Comércio Ltda. 
Rua José Francisco de Souza, 1926 – CEP 13633-412 – Pirassununga -SP  
CNPJ 31.116.239/0001-55 - Indústria Brasileira  
SAC: 0800 771 2226 / (11) 3046-2222  
Responsável Técnico: Luiz Carlos Crepaldi – CRQ-SP: 04208396  
ANVISA nº 80196880440 e 80196880451  0281-IFU-500543-PT – Rev 01 

 

 

Indicações de uso 

Utilização prevista/características de desempenho 

Benefícios clínicos 

Contraindicações 

Advertências 

Descrição do dispositivo 

Os alinhadores e contenções SureSmile foram elaborados especificamente para você, conforme prescrição do seu 
Dentista. Leia atentamente estas instruções antes de iniciar o tratamento.® 

 

Os alinhadores SureSmile são fabricados com plástico termoformado fino e transparente, numa série sequencial para 
reposicionar progressivamente os dentes. 

 
As contenções SureSmile são fabricadas em plástico termoformado fino e transparente, tendo sido concebidas para evitarem o 
movimento dentário. 
 
Nota: O produto podera nao estar disponivel para venda no seu pais. 

 

Os alinhadores SureSmile são indicados para o tratamento da más oclusões em pacientes com dentição definitiva. 
 

Os alinhadores SureSmile destinam-se a tratar e corrigir a posição dos dentes em pacientes portadores de más 
oclusões em dentição definitiva, conforme planeado pelo seu médico dentista.  

As contenções SureSmile devem ser utilizadas no período de contenção, aquando da conclusão do tratamento 
ortodôntico, prevenindo a recidiva. 

Os benefícios clínicos do tratamento ortodôntico incluem a melhoria estética e funcional dentária e a correção de 
más oclusões. 

 

O SureSmile Aligner & Retainer são contraindicados para uso em pacientes com doença periodontal ativa. 
 

• Em casos raros, alguns pacientes poderão ser alérgicos ao plástico. Se tiver um histórico de reações alérgicas a 
plásticos, não deve utilizar este produto. Se ocorrer uma reação alérgica durante a utilização dos alinhadores e 
das contenções, interrompa a utilização e consulte imediatamente o seu médico dentista. 

• Não utilize contenções ou alinhadores danificados ou partidos, uma vez que as suas peças podem ser 
acidentalmente engolidas ou aspiradas e poderão vir a ser prejudiciais. 

• Caso os seus alinhadores, contenções ou algum acessório forem perdidos ou partidos, contacte imediatamente o 
seu médico dentista. 

• Ligue ao seu médico imediatamente se perder ou partir os seus alinhadores. Demasiado tempo sem contenções 
permitirá que os seus dentes se movam. 

• Reporte os incidentes graves que tenham ocorrido relativamente ao dispositivo ao fabricante do mesmo e à 
autoridade competente no estado membro de residência ou outra agência reguladora aplicável.  
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Precauções 

Reações adversas 

Instruções de como fazer 

 

• Não mastigue pastilha, doces ou gelo enquanto usa o dispositivo.  

• Pode experienciar sensibilidade ou desconforto temporário na colocação inicial do alinhador ou contenção e após 
cada nova substituição de alinhador.  

• O alinhador e contenção podem inicialmente afetar a fala e causar sigmatismo que, por norma, desaparece no 
prazo de duas semanas. 

• Pode experienciar um aumento temporário na salivação ou, por sua vez, secura da boca. 

• Os alinhadores e contenções podem arranhar ou causar irritação nos seus lábios, bochechas ou gengivas. Se isto 
ocorrer, contacte o seu medico dentista. 

• A falta de cumprimento na utilização dos alinhadores e contenções durante o número de horas prescritas por dia 
ou a não utilização dos mesmos tal como indicado pode aumentar o tempo de tratamento e afetar os resultados 
desejados. 

• Os seus dentes podem mudar de posição após o tratamento com o alinhador. Para ajudar a prevenir isto deve 
utilizar as contenções. 

• Caso a sua allinhadores e contenção não esteja bem adaptada na sua boca, pode ser necessário reajustá-la. 
Contacte o seu médico dentista. 

 

Reações alérgicas ao plástico. 
 

Limpar os seus alinhadores/contenções 
Limpe os seus alinhadores e contenções antes de os inserir. 

• Utilize um dispositivo de limpeza recomendado pelo seu Dentista. Certifique-se que segue as instruções do dis- 
positivo de limpeza. Existem produtos específicos para limpeza recomendados para limpar os seus alinhadores e 
contenções SureSmile. 

• Pode utilizar uma escova de dentes com cerdas macias e água. NÃO deve utilizar pasta de dentes ou mergulhar os 
alinhadores ou os contentores em líquidos de higiene oral, uma vez que isso pode riscar e entorpecer o plástico, 
afetando de forma adversa a transparência do produto. NÃO utilize produtos de limpeza para dentaduras. 

• Lave cada alinhador e contenção minuciosamente com água após cada limpeza. Sacuda o excesso de água e guar- 
de os seus alinhadores e contenções numa caixa protetora. 

 
Inserir os seus alinhadores e contenções 

• Utilize os seus alinhadores consoante as instruções do seu médico dentista, normalmente entre 20 a 22 horas 
diárias (incluindo durante o sono). 

• Utilize as suas contenções como indicado pelo seu médico dentista. A não utilização das suas contenções tal 
como prescrito pode permitir que os seus dentes se movam de volta para a posição inicial.  

• Manuseie os seus alinhadores e contenções com cuidado. Manuseie UM alinhador ou contenção de cada vez 
aquando da inserção, remoção ou limpeza. 

• Lave as suas mãos minuciosamente com sabão e água antes de manusear os seus alinhadores e contenções. 

• Limpe os seus alinhadores e contenções antes de os inserir. 
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• Certifique-se que tem o alinhador da etapa correta. Cada alinhador e 
aparelho tem gravado um “U” no caso do arco superior ou um “L” no 
caso do arco inferior, seguido pelo número da fase ou RET nos aparelhos 
e pelo número de ID do paciente de 4 dígitos.  

• Insira somente um alinhador ou contenção de cada vez. Tentar encaixar 
dois ao mesmo tempo ou utilizar pressão excessiva pode danificar o 
dispositivo.  

• Pode inserir o alinhador ou contenção superior ou inferior em primeiro 
lugar. Ao inserir cada alinhador ou contenção, empurre-o suavemente 
sobre os dentes da frente. Em seguida, aplique pressão igual com a ponta 
dos dedos no topo dos molares direito e esquerdo (dentes grandes na parte de trás) até que o alinhador ou 
contenção se encaixe no lugar. 

• Se necessário, para encaixar totalmente os alinhadores e contenções, insira um mordedor para alinhadores (tray 
seater) Chewies™ na sua boca e posicione-o entre os arcos superior e inferior. 

• Morda suavemente o mordedor para alinhadores (tray seater) Chewies™ e coloque seu alinhador ou contenção 
no lugar até que esteja totalmente encaixado. 

• Quando não estiver a utilizar um mordedor Chewies™, não morda seus alinhadores ou contenções para os 
posicionar, pois isso pode danificá-los. 

• Pequenas discrepâncias entre o novo alinhador e a posição atual do dente são normais, pois os dentes precisam 
de tempo para se adaptar à nova posição do alinhador. Se sentir dor aguda ou desconforto significativo, remova 
os alinhadores e entre em contacto com seu médico dentista imediatamente. Para contenções, se sentir dor 
aguda ou desconforto significativo, remova a contenção e entre em contacto com seu médico dentista 
imediatamente. 

 
Remover os seus alinhadores e contenções: 
• Remova os seus alinhad ores e contenções ao comer todos os lanches e 

refeições e ao beber todos os líquidos, exceto água fria.  

• Para remover, num lado da boca, use a ponta do dedo na parte interna do 
molar posterior e puxe lentamente o alinhador ou contenção de seus molares.  

• Repita este processo do outro lado da boca antes de tentar remover o 
alinhador ou contenção completamente.  

• Se houver resistência, pode ser necessário repetir as etapas anteriores em 
vários locais ao longo do arco. Não dobre, torça ou use força excessiva para 
remover o alinhador ou contenção, pois isso pode danificá-lo.  

• Uma vez que o alinhador ou contenção esteja desencaixado dos molares, em 
ambos os lados da boca, deve conseguir movimentá-lo lentamente para a 
frente, afastando o alinhador ou contenção de seus dentes com a ponta dos 
dedos. 

Lembre-se! 
• Tenha cuidado ao remover seus alinhadores, especialmente se existirem 

vários acessórios. 

• NÃO utilize objetos pontiagudos para remover seus alinhadores ou 
contenções. 

• Consulte seu médico dentista se seus alinhadores ou contenções forem 
extremamente difíceis de remover. 
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Armazenamento e substituição dos seus alinhadores e contenções 

Descarte seguro 

Higiene oral 

• Para ajudar a prevenir danos aos alinhadores ou contenções, evite a remoção desnecessária. 

• Para ajudar a proteger os seus alinhadores e contenções de perda ou danos, guarde-os no estojo do aparelho 
SureSmile quando não estiverem na sua boca.  

• Recomenda-se a limpeza do estojo do aparelho SureSmile entre utilizações, lavando-o à mão com água morna.  

• Os alinhadores e os contenções não devem ser guardados no estojo do aparelho com líquido. 

• Quando estiver na hora de utilizar a próxima etapa do alinhador, limpe e coloque os alinhadores que acabou de 
usar num local seguro.  

• Se o seu alinhador da “etapa atual” for perdido ou partido, o seu médico dentista pode recomendar que use 
temporariamente os seus alinhadores anteriores enquanto é produzida uma substituição para a “etapa atual”. 

• Não armazene os alinhadores e contenções perto de uma fonte de calor. Isso pode distorcê-los, resultando num 
encaixe desadequado na sua boca.. 

Durante o tratamento é importante manter uma boa higiene oral.  

• Ficar com alimentos presos nos seus alinhadores e contenções durante o tratamento pode provocar cárie 
dentária. 

• Deve escovar os dentes e utilizar fio dental antes de inserir os alinhadores ou contenções. 
• Recomendamos checkups e limpezas dentárias regulares para a saúde continuada dos seus dentes e gengivas 

 
Alinhadores e contenções usados podem ser descartados no lixo doméstico normal, da mesma forma que faria com 
uma escova de dentes ou fio dental usado. 

 
Caso tenha questões adicionais após ler estas instruções, por favor contacte o seu médico dentista. 

 
ATENÇÃO: Verifique a correlação da versão dessas Instruções de uso com o produto adquirido indicado na embalagem. 

 
Para obter, sem custos, essas Instruções de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 
(Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com 

 
SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL 

 
  



SURESMILE ALIGNER & RETAINER 
APARELHO PARA MOVIMENTAÇÃO/CONTENÇÃO DE DENTES Instruções de Uso - Paciente 

Fabricado por: 
OraMetrix 
2350 Campbell Creek Blvd. Suite 400 
Richardson, Texas, 75082 
Estados Unidos da América 

Detentor da Notificacao: 
DENTSPLY Indústria e Comércio Ltda. 
Rua José Francisco de Souza, 1926 – CEP 13633-412 – Pirassununga -SP  
CNPJ 31.116.239/0001-55 - Indústria Brasileira  
SAC: 0800 771 2226 / (11) 3046-2222  
Responsável Técnico: Luiz Carlos Crepaldi – CRQ-SP: 04208396  
ANVISA nº 80196880440 e 80196880451  0281-IFU-500543-PT – Rev 01 

 

 

 
Glossário de símbolos 

Símbolo Título do símbolo Descrição do símbolo 

 
Consulte as instruções de 
utilização 

Indica a necessidade do utilizador consultar as instruções de utilização. 

 
Atenção 

Indica a necessidade do utilizador consultar as instruções de utilização para obter 
informações preventivas importantes, tais como, avisos e precauções. 

 
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico dentista. 

 
Data de fabricação Indica a data de fabricação do dispositivo médico dentista 

 
País de fabricação Indica o País de fabricação do dispositivo médico dentista 

 
Representante autorizado na 
comunidade europeia 

Indica o representante autorizado na comunidade europeia. 

 
Representante autorizado, 
Suiza 

Indica el representante autorizado representante en Suiza 

 
Representante autorizado no 
Reino Unido 

Indica o representante autorizado no Reino Unido. 

 

Utilização de prescrição 
Atenção - a lei federal dos EUA apenas permite a venda deste dispositivo a, ou a 
pedido de, um dentista. 

 

Paciente único - múltiplas 
utilizações 

Quando um dispositivo médico se destina, pelo fabricante, para ser reutilizado 
num paciente único.  

 
Dispositivo médico Indica que o produto é um dispositivo medico dentista. 

 
Número de série 

Indica o número de série do fabricante, de forma a que um dispositivo médico 
dentista específico possa ser identificado. 

 
Documento Original de Referência: 0281-IFU-500543 [12] 

 
Estas instruções de utilização devem acompanhar as instruções do médico dentista, 0281-IFU-500544 [11] 

 



Alinhador e contenção SureSmile®  
Estes são alinhadores e contenções elaborados por medida para um único paciente. 
 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PARA O MÉDICO DENTISTA 

Apenas para utilização profissional – Apenas para Rx 
Descrição do dispositivo 
Os alinhadores SureSmile são fabricados com plástico termo formado fino e transparente, numa série sequencial para reposicionar 
progressivamente os dentes.  
As contenções SureSmile® são fabricadas em plástico termo formado fino e transparente, tendo sido concebidas para evitarem o movimento 
dentário.  
Nota: O produto poderá não estar disponível para venda no seu país. 
Indicações de uso 
Os alinhadores SureSmile são indicados para o tratamento da más oclusões em pacientes com dentição definitiva. 

Utilização prevista/características de desempenho 
Os alinhadores SureSmile® destinam-se a corrigir a posição dos dentes e tratar más oclusões em pacientes com dentição definitiva. 
As contenções SureSmile® devem ser utilizadas no período de contenção, aquando da conclusão do tratamento ortodôntico, prevenindo a 
recidiva. 

Benefícios clínicos 
Os benefícios clínicos do tratamento ortodôntico incluem a melhoria estética e funcional dentária e a correção de más oclusões. 

Contra-indicações 
Os alinhadores e contenções SureSmile são contra indicados em pacientes com doença periodontal ativa. 

Avisos 
• Em casos raros, alguns pacientes poderão ser alérgicos ao plástico. Pacientes com um histórico de reações alérgicas a plásticos, não devem 

utilizar este produto. 
• Não utilize contenções ou alinhadores danificados ou partidos, uma vez que as suas peças podem ser acidentalmente engolidas ou aspiradas 

e poderão vir a ser prejudiciais. 
• Reporte os incidentes graves que tenham ocorrido relativamente ao dispositivo ao fabricante do mesmo e à autoridade competente no 

estado membro de residência ou outra agência reguladora aplicável. 

Precauções para médicos dentistas 
• Não esterilize os alinhadores e contenções SureSmile. 
• tratamento com os alinhadores SureSmile é uma terapia ortodôntica e deve, por isso, ter em consideração todos os potenciais efeitos 

colaterais associados a este tipo de terapias.  
• tratamento ortodôntico pode encurtar as raízes dos dentes. Isto pode reduzir a longevidade dos dentes. 
• A saúde do osso e gengivas que suportam os dentes pode ser adversamente afetada. 
• Ao avaliar a hipótese da redução interproximal para criar espaço para o movimento dentário, deve ter em consideração todos os riscos 

associados. 
• Pode ocorrer dor na articulação, dores de cabeça ou problemas auditivos devido a questões relacionadas com a articulação 

temporomandibular. Isto raramente ocorre. 
• Determinadas condições médicas ou medicamentos podem afetar os resultados do tratamento ortodôntico. 
• Dentes ausentes, em erupção ou com formatos incomuns podem afetar os resultados do tratamento. 
• Pode ser necessário ajustar a mordida do paciente no final do tratamento. 
• Restaurações dentárias existentes como coroas ou pontes podem necessitar de recimentação ou, nalguns casos, substituição. 
• Os alinhadores não são eficazes para movimentar implantes dentários. 
• Para ajudar a prevenir a extrusão, o alinhador deve cobrir todos os dentes. 
• Pode ser necessária a utilização de expansores esqueléticos, auxiliares colados, elásticos e outros aparelhos ortodônticos fixos e/ou 

removíveis para planos de tratamento mais complicados onde os alinhadores, por si só, possam não ser adequados para alcançar o resultado 
pretendido. 

• Pode ser necessário tratamento suplementar para mordida aberta severa/protrusão ou mandíbula esquelética estreita. 
• Para corrigir o apinhamento severo ou assimetrias da mandíbula, pode ser necessária cirurgia oral. Se for o caso, considere os riscos 

associados com a cirurgia antes de iniciar o tratamento com o alinhador. 
• Pode ser necessário colar acessórios temporariamente a um ou mais dentes durante o tratamento para facilitar a retenção do alinhador ou o 

movimento do dente. 
• Substitua os acessórios se os mesmos se soltarem. 
• Remova os acessórios no final do tratamento. 

Precauções para pacientes 
• paciente pode experienciar sensibilidade ou desconforto temporário na colocação inicial do alinhador ou contenção e após cada nova 

substituição de alinhador. 
• alinhador e contenção podem inicialmente afetar a fala e causar sigmatismo que, por norma, desaparecem no prazo de duas semanas. 
• paciente pode experienciar um aumento temporário na salivação ou, por sua vez, secura da boca. 

• Os alinhadores e contenção podem arranhar ou causar irritação nos lábios, bochechas ou gengivas do paciente. 
• paciente não deve usar os alinhadores quando está a comer ou a beber quaisquer líquidos exceto água fria. O paciente não deve 

mastigar pastilha, doces ou gelo enquanto está a usar os alinhadores ou contenções. 
• Se os pacientes não escovarem os dentes e passarem o fio dentário de forma correta durante o tratamento ou se consumirem alimentos 

ou bebidas açucaradas durante a utilização dos alinhadores, podem ficar sujeitos a adquirir cáries dentárias, doenças periodontais e 
marcas permanentes devido à descalcificação e coloração. 

• A falta de cumprimento na utilização dos alinhadores e contenções durante o número de horas prescritas por dia ou a não utilização dos 
mesmos tal como indicado pode aumentar o tempo de tratamento e afetar os resultados desejados. 

• Os dentes do paciente podem mudar de posição após o tratamento com o alinhador. Para ajudar a prevenir isto o paciente deve utilizar 
as contenções. 

PT 



Reações adversas 
Reações alérgicas a plásticos. 

Instruções de como fazer 
• Lave os novos alinhadores e contenções com água fria antes de os inserir na boca do paciente. 
• Quando uma extração for parte do tratamento preserve o espaço até que a área cicatrize. Adicione pônticos aos alinhadores, se necessário.  
• Encaixe os alinhadores e contenções nos dentes do paciente e verifique a existência de colisão com os tecidos moles. Apare os alinhadores 

ou contenções consoante a necessidade. Efetue um polimento após o corte. 
• Finalize qualquer colocação de acessórios ou realize quaisquer procedimentos de redução interproximal (RIP) necessários de acordo com o 

plano de tratamento. 
• Analise as instruções do paciente para os alinhadores e contenções SureSmile® com o paciente e examine os seguintes pontos:  

o Cada alinhador e aparelho tem gravado um “U” no caso do arco superior ou um “L” no caso do arco inferior, 
seguido pelo número da fase ou RET nos aparelhos e pelo número de ID do paciente de 4 dígitos.  

o Os alinhadores devem ser usados entre 20 a 22 horas diárias.  
• Cada conjunto de alinhadores deve ser substituído após aproximadamente 2 semanas, ou conforme indicado pelo 

médico. 
• Dispense os conjuntos seguintes de alinhadores. Certifique-se que distribui alinhadores suficientes para durar até à próxima consulta.  
• Em cada consulta, verifique os dentes quanto a contactos interproximais apertados na etapa apropriada do alinhador e verifique o ajuste dos 

alinhadores. 
• Caso o paciente necessite de alinhadores adicionais, pode ser necessário efetuar um novo exame. 
• Recomende que o paciente utilize contenções após o tratamento. 

Cuidados diários e manutenção dos alinhadores e contenções 
• Os pacientes devem limpar os seus alinhadores e contenções antes de cada inserção com um instrumento de limpeza dentária. 
• Os pacientes NÃO devem utilizar pasta de dentes ou mergulhar os alinhadores ou as contenções em líquidos de higiene oral, uma vez que 

isso pode riscar e entorpecer o plástico, afetando de forma adversa a transparência do produto. 

Higiene oral adequada 
• Os pacientes devem escovar os dentes e passar fio dentário após cada refeição ou lanche antes de voltar a inserir os seus alinhadores ou 

contenções. 
• Recomendamos checkups e limpezas dentárias regulares para a saúde continuada dos dentes e gengivas do paciente. 
 
Caso tenha questões adicionais após ler estas instruções, por favor contacte o apoio ao cliente. 

Glossário de símbolos 
Símbolo Título do símbolo Descrição do símbolo 

 
Consulte as instruções de 
utilização 

Indica a necessidade do utilizador consultar as instruções de utilização. 

 
Atenção 

Indica a necessidade do utilizador consultar as instruções de utilização para obter 
informações preventivas importantes, tais como, avisos e precauções. 

 
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico dentista. 

 
Data de fabricação Indica a data de fabricação do dispositivo médico dentista 

 
País de fabricação Indica o País de fabricação do dispositivo médico 

 
Representante autorizado na 
comunidade europeia 

Indica o representante autorizado na comunidade europeia. 

 
Representante autorizado, Suiza Indica el representante autorizado representante en Suiza 

 
Representante autorizado no Reino 
Unido 

Indica o representante autorizado no Reino Unido. 

 

Utilização de prescrição 
Atenção - a lei federal dos EUA apenas permite a venda deste dispositivo a, ou a pedido de, 
um dentista. 

 

Paciente único - múltiplas 
utilizações 

Quando um dispositivo médico se destina, pelo fabricante, para ser reutilizado num paciente 
único.  

 
Dispositivo médico Indica que o produto é um dispositivo medico dentista. 

 
Número de série 

Indica o número de série do fabricante, de forma a que um dispositivo médico dentista 
específico possa ser identificado. 

 

(SAC) 



SureSmile® Aligner and Retainer 
These are custom-made aligners and retainers for an individual patient. 
DOCTOR INSTRUCTIONS FOR USE 

For Professional Use Only – Rx Only  
Device Description 
SureSmile® Aligners are fabricated from clear thin thermoformed plastic in a sequential series to reposition the teeth progressively.  
SureSmile® Retainers are fabricated from clear thin thermoformed plastic designed to hold teeth in place. 
Note: Product may not be available for sale in your country. 
Indications for Use 
SureSmile® Aligners are indicated for the treatment of tooth malocclusion in patients with permanent dentition.  

Intended Use/Performance Characteristics 
SureSmile® Aligners are intended to align teeth into position and treatment of tooth malocclusion in patients with permanent dentition. 
SureSmile® Retainers are intended for use in retention and the prevention of relapse at the completion of orthodontic treatment. 

Clinical Benefits 
Clinical benefits of orthodontic treatment include overall improvement of tooth health and correction of malocclusion.  

Contraindications 
SureSmile® Aligners and Retainers are contraindicated for use in patients with active periodontal disease. 

Warnings 
• In rare instances, some patients may be allergic to plastic. Patients with a history of allergic reactions to plastics should not use this product.  
• Do not use damaged or broken aligners or retainers, as their parts can be accidentally swallowed or aspirated, and may be harmful. 
• Report serious incidents that have occurred in relation to the device to device manufacturer and the Competent Authority in Member State 

of residence, or other applicable regulatory agency. 

Precautions for Doctors 
• Do not sterilize SureSmile® Aligners or Retainers. 
• Treatment with SureSmile® Aligners is an orthodontic therapy and you should consider all potential side effects associated with such therapy.  
• Orthodontic treatment may shorten the teeth roots. This may reduce the longevity of the teeth. 
• The health of the bone and gums supporting the teeth may be adversely affected. 
• When evaluating the use of interproximal reduction to create space for tooth movement, you should consider all associated risks. 
• Joint pain, headaches, or ear problems may result due to temporomandibular joint issues. This rarely occurs. 
• Certain medical conditions or medications can affect orthodontic treatment outcomes. 
• Missing, erupting or unusually shaped teeth may affect treatment outcomes. 
• You may need to adjust the patient’s bite at the end of treatment. 
• Existing dental restorations such as crowns or bridges, may require recementation or, in some cases, replacement. 
• Aligners are not effective for moving dental implants. 
• To help prevent supra-eruption, the aligner should cover all teeth. 
• You may need to use skeletal expanders, bonded auxiliaries, elastics and other fixed and/or removable orthodontic appliances for more 

complicated treatment plans where aligners alone may not be adequate to achieve the desired outcome. 
• Supplemental treatment may be required for severe open bite/overjet or skeletally narrow jaw. 
• To correct severe crowding or jaw imbalances, oral surgery could be required. If so, consider risks associated with surgery before starting 

aligner treatment. 
• You may need to bond attachments temporarily to one or more teeth during treatment to facilitate aligner retention or tooth movement. 
• Replace attachments if they become loose. 
• Remove attachments at the end of treatment. 

Precautions for Patients 
• The patient may experience tenderness or temporary discomfort at initial aligner or retainer placement and after switching to each new 

aligner. 
• The aligner and retainer may initially affect speech and may result in a lisp, usually disappearing within two weeks. 
• The patient may experience a temporary increase in salivation or dryness of mouth. 
• The aligners and retainer may scratch or irritate the patient’s lips, cheeks or gums. 
• The patient should not wear aligners when eating food, and when drinking all liquids except cold water. The patient must not chew gum, 

candy or ice while wearing aligners or retainers. 
• If patients do not brush and floss correctly during treatment, or if they consume sugary foods or beverages while wearing aligners, they may 

be subject to tooth decay, periodontal disease and permanent markings from decalcification and staining. 
• Lack of compliance in wearing the aligners and retainers for the prescribed number of hours per day or not using them as directed can 

increase treatment time and affect desired results. 
• The patient’s teeth may shift position after aligner treatment. To help prevent this, the patient should wear retainers. 

Adverse Reactions 
Allergic reactions, to plastics. 

How-To Instructions 
• Rinse new aligners or retainers with cold water before inserting in the patient’s mouth. 
• When an extraction is part of treatment, retain the space until the area heals. Add pontics to the aligners, if applicable.  
• Seat aligners or retainers on the patient’s teeth and check for soft tissue impingement. Trim the aligners or retainers as needed. Polish them 

after trimming. 
• Complete any attachment placement and perform any necessary interproximal reduction (IPR) procedures according to the treatment plan. 
• Review the SureSmile® Aligner and Retainer Patient Instructions with the patient and go over the following points: 

EN 



o Each aligner and retainer is engraved with a “U” for upper teeth or an “L” for lower teeth, followed by the stage 
number or RET for retainers, and then the 4-digit Patient ID.  

o Aligners should be worn 20 to 22 hours daily.  
• Each set of aligners should be replaced after approximately 2 weeks, or as directed by the doctor.   
• Dispense the next sets of aligners. Make sure you distribute enough aligners to last until the next appointment.  
• At each appointment, check teeth for tight interproximal contacts at the appropriate aligner stage and check the fit of 

the aligners. 
• If the patient needs additional aligners, you may need to take a new scan. 
• Recommend that the patient wears retainers after treatment. 

Daily Care and Maintenance of Aligners and Retainers 
• Patients should clean their aligners and retainers before each insertion with a dental appliance cleaner. 
• Patients should NOT use toothpaste or soak aligners or retainers in mouthwash, as this can scratch and dull the plastic, adversely affecting 

the product’s clarity. 

Proper Oral Hygiene 
• Patients should brush and floss their teeth after each meal or snack before reinserting their aligners or retainers. 
• We recommend regular dental checkups and cleaning for the continued health of a patient’s teeth and gums. 
If you have additional questions after reading these instructions, please contact Customer Service. 

Symbol Glossary 
Symbol Title of Symbol Description of Symbol 

 
Consult Instructions for Use Indicates the need for the user to consult the instructions for use. 

 
Caution 

Indicates the need for the user to consult the Instructions for Use for important cautionary 
information such as warnings and precautions. 

 
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. 

 
Date of Manufacture Indicates the manufacturer date of the medical device 

 
Country of Manufacture Indicates the Country of manufacture of the medical device 

 
Authorized Representative in the 
European Community 

Indicates the authorized representative in the European Community 

 
Swiss Authorized Representative Indicates the authorized representative in Switzerland 

 Authorized UK Representative Indicates the authorized representative in the United Kingdom 

 

Prescription Use Caution - US Federal law restricts this device to sale by or on an order of a dentist. 

 
Single patient - multiple use When a medical device is intended by the manufacturer for reuse on a single patient. 

 
Medical device Indicates that the product is a medical device 

 
Serial number Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified. 

 

 

  

  
 

Manufacturer:   
OraMetrix  
2350 Campbell Creek Blvd. 
Suite 400 
Richardson, Texas 75082 USA 
 

 
Authorized EU 
Representative 
OraMetrix GmbH 
Rungestrasse 19 
10179 Berlin 
Germany 

 
Switzerland 
Representative 
Maillefer Instruments 
Holding Sàrl 
Chemin du verger 3 
CH-1338 Ballaigues 

 
Authorized UK 
Representative 
Dentsply IH Ltd. 
The Heights, Bldg 3 
Weybridge KT13 0NY 
United Kingdom 

Australian Sponsor 
Dentsply Sirona Pty Ltd 
121 Gilby Road 
Mount Waverley VIC 
3149  
Australia  
1300 55 29 29 
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