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- Patient Instructions for Use
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- Arahan Penggunaan Pesakit

- Petunjuk Penggunaan untuk Pasien
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Phone: 32.2.732.59.54
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ENGLISH 3. To attach the uﬁper splint, position it with the “teeth” side showing (facing

Please read the instructions before using
your Panthera D-SAD Classic or D-SAD X3.

Introduction

The D-SAD Classic and D-SAD X3 are devices for the treatment of snoring and
mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA) in adults. The device requires
a prescription from a physician. The Panthera D-SAD devices are made to your
precise measurements and are single patient use.

How do these devices work? When worn during sleep, the devices are
positioned on the teeth to move the lower jaw forward. By advancing the jaw,
the tongue is also moved forward to help keep the upper airway open.
Opening the airway eases the airflow, reducing snoring and 0SA.

Indications for Use

The Panthera D-SAD devices are intended to reduce or alleviate snoring and
mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA) in adults.

In case of severe obstructive apnea, according to country-specific guidelines,
they may be indicated as second-line therapy after refusal, failure or
intolerance to Continuous Positive Airway Pressure (CPAP).

Important to remember
Always wear both upper and lower splints together.

Before each use, check the device for:

+ Possible damage: INSPECT your D-SAD for signs of damage, such as fractures
and cracks. If the device is damaged or broken, the device must NOT be used
any longer in order to avoid injuries, such as choking or laceration.
Discontinue use and immediately contact your sleep dentist.

+Cleanliness: if the device is not clean, it should be cleaned as per the cleaning
instructions.

Contraindications

The Panthera devices are contraindicated for patients who:
+Are under 18 years of age.

+Have loose teeth.

+Have advanced periodontal disease.

-Have severe respiratory disorders other than OSA.

+Have central sleep apnea.

Precautions

+The dental sleep specialist should consider the medical history of the patients,
including history of asthma, breathing or respiratory disorders, or other
relevant health problems, and refer the patient to the appropriate healthcare
provider before prescribing the device.

-The Panthera devices must be used during sleep at night or when taking a nap.

+Do not eat while wearing the device. Itis possible to drink water.
+Itis recommended to consult a dental professional for an annual checkup.

Possible Side Effects

The use of the Panthera devices may cause:

-Tooth movement or changes in dental occlusion.
+Gingival or dental soreness.

+Pain or soreness of the temporomandibular joint.
- Obstruction of oral breathing.

- Excessive salivation or mouth dryness.

- Any abnormal incident related to wearing the device must be reported to
Panthera Dental and for EU patients, must also be reported to the
competent authority in your country of residence.

- Should you experience significant side effects, contact your dental
practitioner.

Package Contents

+D-SAD Classic with rod kit OR D-SAD X3 with clip kit.
+Cleaning bath.

-Storage container.

«Instructions for use.

+Orthodontic elastic bands (optional for D-SAD Classic).
+Optional: Patient dental model.

Parts
1. Uppersplintand lower splint with fixed pivot point (anchor).

2. Arod kit for jaw advancement. The rods come in different lengths; the
dentist will determine the best length for you.

Upper splint

Rod
BACK

FRONT

Plateau Lower splint Anchor

Note:The design of the device may vary depending on the specifics requested
by your dental professional.

=2
=

Rod example

Anchor cutout

Rod Attachment
Rods connect the upper and lower splints (hinge) and allow to move the lower
jaw forward.

1. Attach one rod on each side of the lower splint into the anchor cutout,
the fixed anchor point will match the cutout on the rod.

2. Press firmly to secure. The rod number should be facing inward and
the unattached end should be directed to the back of the splint.

Attach the upper and lower splints on one side first.

2

upward); attach one side of the upper splint to the lower splint with the rod
inserted into the cutout.

4, After attaching the rod to one side, bring the upper splint towards the lower
splintso that the flat sections also known as the “plateaus” are opposite of each
other and the “teeth” side is facing up.

4

FRONT

5 To complete the second rod attachment on the upper splint, create a
backward “L" with the device, and with a slight twist of the upper splint, insert
the rod end into cutout on the anchor pivot point.

Pivot point

Once both rods are in Elace, the plateaus (flat sides) of the splints should be
facing each other, and the D-SAD is ready to use.

Advancing the D-SAD Classic for Optimal Treatment

During the advancement phase, the rods may be changed by the dentist
to obtain the optimum therapy position of the D-SAD Classic. The dental
provider will inform you if this is needed. To increase protrusion, use shorter
rods (ex: go from 26 to 25.5mm). To decrease protrusion, use longer rods (ex:
go from 25.5 to 26mm). Once the final setting is achieved, the rods are fixed in
place and do not need to be changed. The anchors and the rods become the
permanent fixed mechanical hinge of the appliance. Always use the same
length of rods on both sides, unless specified by your dental practitioner.

Removing the rods during the advancement phase
Recreate a backward “L" with the device as noted above (Figure 5). Once in this

position, turn the rod to release from the upper splint anchor. Then remove the
other side.

Parts

1. Upper and lower splints.
2. Asnap-in clip kit for jaw advancement.
3. Orthodontic elastic bands.

Triangle Clip

Elastic band

anchor
- m N

Lower splint Housing Upper splint

Note: The design of the device may vary depending on the specifics requested
by your dental professional.

Clip Installation

1. Toinsert the clip, push the open end of the clip in the clip housing opening.
2. To remove the clip, hold the upper and lower part of the clip and pull out
from the clip housing opening.

Clip Housing

The D-SAD X3 is crafted with orthodontic elastic anchor slots on each side of the
splints (upper and lower). To obtain the best treatment results, attaching the
orthodontic elastic bands to connect the upper and lower splints is highly
recommended.

During the advancement phase, the clips may be changed by the dentist to
obtain the optimum therapy position of the D-5AD X3. The dental provider will
inform you if this is needed. To increase protrusion, use longer clips (ex: go
from 0 to 0.5mm). To decrease protrusion, use shorter clips (ex: go from 1to
0.5mm). Once the final setting is achieved, the clips are fixed in place and do
not need to be changed. Always use the same length of clips on both sides,
unless specified by your dental practitioner.

— S |

The next section applies to both devices

Getting ready for sleep

+Brush and floss your teeth and moisten your device with lukewarm water.

~Asyou place the device in your mouth, position the UPPER SPLINTFIRST on the
upper teeth by pressing on both sides with your thumbs.

~Move your jaw forward, press the lower splint in place onto your lower teeth.
Press on both sides with your fingers.

«Slowly close your mouth. In this configuration, the jaw is at a forward position.

Removing the D-SAD Classic or X3

1. Remove the lower splint: place the thumbs on both sides of the lower splint,
near the gum in front at the level of lower canines, and lift both sides of the
device at the same time.

2. Remove the upper splint: place your fingers on both sides of the upper
splint, near the gum, and pull down on both sides of the splint at the same
time.

3. Remove the device from your mouth. Clean it according to the cleaning
instructions.

Cleaning and storing instructions

After each use:

Remove the device from your mouth and rinse with tepid water.

Unhook the elastics from the lower splint.

Soak the device in a chlorine-free, effervescent antibacterial product for

dentures or orthodontic device (e.g. Polident Blanchissant, NitrAdine Ortho &

Junior, Novadent, etc., available in pharmacy/drugstore). Make sure you're

not allergic to the product. Follow the manufacturer's instructions.

Rinse the device thoroughly with tepid water to remove all traces of the

antibacterial solution.

Make sure the device is clean. If it is not, repeat the above steps. You can use a

soft toothbrush or denture toothbrush to clean the device with the

antibacterial product. Use the small head of the denture toothbrush to brush

the interior and the advancement mechanisms.

Dry your device thoroughly with clean paper or cloth towel.

Make sure the device is completely dry before storing. Store the device with

the elastics unhooked from the lower splint. Store the device in its box at

room temperature, away from direct heat. Store the device away from light to

protect its color. Light promotes the yellowing of the device. Do not store the

device in an airtight or damp container. Moisture helps the development of

bacteria, mold and black stains.

Occasionally, such as when traveling or in addition to your daily cleaning, you

can use some low-abrasive toothpaste (e.g. Sensodyne True White, Arm &

Hammer Advance White) to brush the device with a soft toothbrush or

denture toothbrush.

Warnings

+Do not put your device in boiling water (100°C or 212°F).

+Verify that you have no allergy to the ingredients present in the antibacterial
chlorine-free denture cleaning solution before using it.

+Do not use mouthwash to clean your device, this could stain and induce odor
or taste.

+Do not use chlorine-based products, bleach, acetic acid, household cleaning
products or alcohol based solutions.

Note: Discoloration of the device may be a normal occurrence; this is due to the

acidity of saliva. Some medicine, amalgam fillings, coffee, tea, cola, wine may

affect the color of the device. This will not affect the performance or the warranty

of the device.

Helpful morning exercises
If you are having any difficulty with your teeth in the morning:

-Your dentist may provide instructions for morning exercise to help re-align
your bite after wearing the device, such as moving the chin backward, clench
molars together and hold for 2-3 seconds (repeat 5-10 times).

-Eat breakfast or chew sugar-free gum; it will help your bite go back to normal.

Other tips

+Drink only water while the device is in place.

-AirTravel: It is advised to pack the device in your carry on.
-Keep away from pets as they may think it is a “chew toy".

Material Content

Both the D-SAD Classic and D-SAD X3 are made from 100% polyamide type 12,
a medical grade material in the nylon family. Allergy and intolerance to this
biocompatible material are extremely rare. If you think you are having an
allergic reaction, stop using the device and consult your dental professional or
physician.

Warranty

The Panthera Sleep devices are guaranteed for 3 years from the date of
manufacture. The warranty covers the devices against any workmanship or
materials defects. This is a manufacturer's warranty and any repairs should only
be done by Panthera Dental or their authorized partners/distributors. This
warrant{ does not include any costs associated with additional dental or
medical visits.

Note: To honor this warranty, the device and/or the rods or clips must be
returned by your dental health care provider to Panthera Dental. Panthera
Dental has the discretion to replace or repair the device.

USER ASSISTANCE INFORMATION

Your Dentist Phone number:

JB, For more information, visit www.pantherasleep.com

Validity: The publication of these instructions for use cancels and replaces all
previous versions.

Authorization and availability of products may be limited to certain
countries/regions. © Panthera Dental, 2025. All rights reserved.
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Sila baca arahan sebelum menggunakan
Panthera D-SAD Classic atau D-SAD X3 anda.

Pengenalan

D-SAD Classic dan D-SAD X3 ialah peranti untuk rawatan dengkuran dan apnea
tidur obstruktif (Obstructive Sleep Apnea - OSA) tahap ringan hingga
sederhana bagi orang dewasa. Peranti ini memerlukan preskripsi daripada
doktor. Peranti Panthera D-SAD direka khas mengikut ukuran individu dan
hanya untuk kegunaan seorang pesakit sahaja.

Bagaimanakah peranti ini berfungsi? Apabila digunakan semasa tidur, peranti
diletakkan pada gigi untuk menggerakkan rahang bawah ke hadapan. Dengan
memajukan rahang, lidah juga digerakkan ke hadapan bagi membantu
mengekalkan saluran udara atas terbuka. Membuka saluran udara dapat
memudahkan aliran udara, mengurangkan dengkuran dan OSA.

Petunjuk Penggunaan

Peranti Panthera D-SAD bertujuan untuk mengurangkan atau meringankan
dengkuran dan apnea tidur obstruktif (OSA) ringan hingga sederhana bagi
orang dewasa.

Dalam kes apnea tidur obstruktif yang teruk, mengikut garis panduan khusus
untuk setiap negara, peranti ini mungkin ditunjukkan sebagai terapi barisan
kedua selepas penolakan, kegagalan atau intoleransi terhadap Tekanan Salur
Udara Positif Berterusan (Continuous Positive Airway Pressure - CPAP).

Penting untuk diingati
Sentiasa pakai kedua-dua splin (penganduh) bahagian atas dan bawah
bersama-sama.

Sebelum setiap penggunaan, periksa peranti untuk:

» Kemungkinan kerosakan: PERIKSA D-SAD anda jika terdapat tanda-tanda
kerosakan, seperti kepatahan dan retakan. Jika peranti rosak atau pecah,
peranti tersebut TIDAK boleh digunakan lagi bagi mengelakkan kecederaan,
seperti tercekik atau luka. Hentikan penggunaan dan hubungi pakar pergigian
gangguan tidur anda dengan segera.

« Kebersihan: jika peranti tidak bersih, ia hendaklah dibersihkan mengikut
arahan pembersihan.

Kontraindikasi

Peranti Panthera tidak sesuai untuk pesakit yang:

«Berumur bawah 18 tahun.

- Mempunyai gigi yang longgar.

«Mempunyai penyakit periodontal kronik (advanced periodontal disease).
«Mempunyai gangguan pernafasan teruk selain daripada OSA.

» Mempunyai apnea tidur sentral (central sleep apnea).

Langkah pencegahan

« Pakar tidur pergigian harus mempertimbangkan sejarah perubatan pesakit,
termasuk sejarah asma, gangguan pernafasan atau respiratori, atau masalah
kesihatan lain yang berkaitan, dan merujuk pesakit kepada penyedia
penjagaan kesihatan yang sesuai sebelum menetapkan peranti.

« Peranti Panthera mesti digunakan semasa tidur pada waktu malam atau
semasa tidur siang / sebentar.

« Jangan makan semasa memakai peranti. Adalah dibenarkan untuk minum
air semasa memakai peranti tersebut.

»Adalah disarankan untuk mendapatkan nasihat daipada pakar pergigian bagi
pemeriksaan tahunan.

Kesan S

Penggunaan peranti Panthera boleh menyebabkan:

« Pergerakan gigi atau perubahan pada oklusi gigi.

= Sakit gusi atau gigi.

« Sakit atau sengal pada sendi temporomandibular.

«Gangguan / Halangan pernafasan mulut.

« Air liur berlebihan atau mulut kering.

Sebarang kejadian luar biasa yang berkaitan dengan pemakaian peranti mesti
dilaporkan kepada Pergigian Panthera dan untuk pesakit EU, perlu turut
dilgporkan kepada pihak berkuasa berkaitan di negara tempat kediaman
anda.

Sekiranya anda mengalami kesan sampingan yang ketara, hubungi doktor
pergigian anda.

Kandungan Bungkusan

«D-SAD Classic dengan kit batang pelaras ATAU D-SAD X3 dengan kit klip.
« Bekas rendaman pembersihan

«Bekas penyimpanan.

«Arahan penggunaan.

«Getah /Jalur elastik ortodontik (pilihan untuk D-SAD Classic).
« Pilihan: Model pergigian pesakit.

«Bekas simpanan.

«Arahan penggunaan.

« Jalur anjal ortodontik (pilihan untuk D-SAD Classic).

« Pilihan: Model pergigian pesakit.

D-SAD Cla
Bahagian

1. Penganduh atas dan penganduh bawah dengan titik pangsi tetap (ankor).
2.2.Kit batang pelaras untuk kemajuan rahang. Batan%pelaras mempunyai
pamakng (yjang erbeza; doktor gigi akan menentukan ukuran panjang yang terbaik
untuk anda

Penganduh belah atas Batang pelaras

DEPAN gELAMNG

Penara (Plateau)  Penganduh belah bawah Ankor (Penambat)

Nota: Reka bentuk peranti mungkin berbeza bergantung pada spesifikasi yang
diminta oleh profesional pergigian anda.

rs——l-
T

Contoh batang pelaras

Potongan ankor (penambat)

Batang pelaras menyambungkan penganduh belah atas dan bawah (engsel)
dan membolehkan rahang bawah bergerak ke hadapan.

1. Pasangkan satu batang pelaras pada setiap sisi penganduh belah bawah ke
dalam potongan ankor, mata anfor tetap akan sepadan dengan potongan
pada batang pelaras.

2. Tekan dengan kuat untuk mengetatkannya. Nombor batang pelaras
hendaklah menghadap ke dalam dan hujung yang tidak disambungkan
hendaklah dihalakan ke bahagian belakang penganduh.

Pasangkan penganduh belah atas dan bawah pada satu sisi dahulu

2

3. Untuk memasang penganduh belah atas, letakkannya dengan bahagian
"gigi" menunjukkan (menghadap ke atas); pasangkan satu sisi penganduh
belah atas ke penganduh belah bawah dengan batang pelaras dimasukkan
ke dalam potongan.

4. Selepas memasang batang pelaras pada satu sisi, bawa penganduh belah
atas ke arah penganduh belah bawah supaya bahagian rata yang juga
dikenali sebagai "penara” adalah bertentangan antara satu sama lain dan
bahagian "gigi" menghadap ke atas.

4

DEPAN

5. Untuk melengkapkan pemasangan batang pelaras kedua pada penganduh
belah atas, buat "L" secara ke belakang dengan peranti, dan dengan sedikit
pusingan penganduh belah atas, masukkan hujung batang pelaras ke dalam
potongan pada titik pivot/putaran ankor.

Titik pivot/putaran

Sebaik sahaja kedua-dua batang pelaras dipasang, plateau (sisi rata)
penganduh hendaklah menghadap antara satu sama lain, dan D-SAD sedia
untuk digunakan.

Memajukan D-SAD Classic untuk Rawatan Optimum

Semasa fasa kemajuan, batang pelaras boleh ditukar oleh doktor gigi untuk
mendapatkan kedudukan terapi optimum bagi D-SAD Classic. Pembekal
pergigian akan memaklumkan anda jika ini diperlukan. Untuk meningkatkan
protrusi, gunakan batang pelaras yang lebih pendek (cth: daripada 26
menjadi 25.5mm). Untuk mengurangkan protrusi, gunakan rod yang lebih
panjang (cth: daripada 25.5 menjadi 26mm). Setelah tetapan akhir dicapai,
rod dipasang pada tempatnya dan tidak perlu ditukar. Ankor dan batang
pelaras menjadi engsel mekanikal tetap kekal bagi perkakas. Sentiasa
gunakan rod yang sama panjang pada kedua-dua belah, melainkan
ditentukan oleh pengamal pergigian anda.

Menanggalkan batang pelaras semasa fasa kemajuan

Buat semula "L" secara ke belakang dengan peranti seperti yang dinyatakan di
atas (Rajah 5). Setelah dalam kedudukan ini, pusingkan batang pelaras untuk
melepaskan daripada ankor penganduh belah atas. Kemudian keluarkan
bahagian lain.

Bahagian

1. Penganduh belah atas dan bawah.
2. Kit klip cangkuk-ke-dalam (snap-in) untuk kemajuan rahang.
3. Getah /Jalur elastik ortodontik

Segi tiga

Ankor getah / Klip

jalur elastik

DEPAN
BELAKANG

Penganduh belah bawah Perumah Penganduh belah atas

Nota: Reka bentuk peranti mungkin berbeza bergantung pada spesifikasi yang
diminta oleh profesional pergigian anda.

Pemasangan Klip

1. Untuk memasukkan klip, tolak hujung terbuka klip dalam bukaan perumah
klip.

2. Untuk mengeluarkan klip, pegang bahagian atas dan bawah klip dan tarik
keluar daripada bukaan perumah klip.

Perumah Klip

D-SAD X3 direka dengan slot penambat anjal (ankor getah /jalur elastik) ortodontik
pada setiap sisi penganduh (belah atas dan bawah). Untuk mendapatkan hasil
rawatan yang terbaik, pemasangan getah /jalur elastik ortodontik untuk
menyambungkan penganduh belah atas dan bawah amat digalakkan.

Semasa fasa kemajuan, klip boleh ditukar oleh doktor gigi untuk mendapatkan
kedudukan terapi optimum bagi D-SAD X3. Pembekal pergigian akan
memaklumkan anda jika ini diperlukan. Untuk meningkatkan protrusi, gunakan
rod yang lebih panjang (cth: daripada 0 menjadi 0.5mm). Untuk mengurang-
kan protrusi, gunakan rod yang lebih pendek (cth: daripada 1 menjadi 0.5mm).
Setelah tetapan akhir dicapai, klip dipasang pada tempatnya dan tidak perlu
ditukar. Sentiasa gunakan klip yang sama panjang pada kedua-dua belah,
melainkan ditentukan oleh pengamal pergigian anda.

Bahagian seterusnya digunakan untuk kedua-dua peranti

Bersedia untuk tidur

+Berus dan flos gigi anda dan basahkan peranti anda dengan air suam.

- Semasa anda meletakkan peranti di dalam mulut anda, letakkan
PENGANDUH BELAS ATAS TERLEBIH DAHULU pada gigi atas dengan menekan
kedua-dua belah menggunakan ibu jari anda.

- Gerakkan rahang anda ke hadapan, tekan penganduh belah bawah pada
tempatnya ke arah gigi bawah anda. Tekan kedua-dua belah dengan jari anda.

«Tutup mulutanda perlahan-lahan. Dalam konfigurasi ini, rahang berada pada
kedudukan hadapan.

Mengalih keluar D-SAD Classic atau X3

1. Tanggalkan penganduh belah bawah: letakkan ibu jari pada kedua-dua
belah penganduh bawah, berhampiran gusi di hadapan pada paras taring
bawah, dan angkat kedua-dua belah peranti pada masa yang sama.
2.Tanggalkan penganduh belah atas: letakkan ibu jari pada kedua-dua belah
penganduh atas, berhampiran gusi, dan tarik kedua-dua belah penganduh
pada masa yang sama.

3. Keluarkan peranti dari mulut anda. Bersihkannya mengikut arahan
pembersihan.

Arahan pembersihan dan penyimpanan

Setelah setiap penggunaan:

Keluarkan peranti dari mulut anda dan bilas dengan air suam.

Tanggalkan getah /jalur elastik daripada penganduh belah bawah.

Rendam peranti dalam produk antibakteria yang bebas klorin dan larut
berbuih (effervescent), untuk gigi palsu atau peranti ortodontik (cth Polident
Blanchissant, NitrAdine Ortho & Junior, Novadent, dsb., yang boleh didapati di
farmasi/kedai ubat). Pastikan anda tidak mempunyai alahan kepada produk
tersebut. Ikuti arahan penggunaan daripada pengilang.

Bilas peranti dengan teliti menggunakan air suam untuk mengeluarkan
semua kesan larutan antibakteria.

Pastikan peranti bersih. Jika tidak, ulangi langkah di atas. Anda boleh
menggunakan berus gigi lembut atau berus gigi palsu untuk membersihkan
peranti dengan produk antibakteria. Gunakan kepala kecil berus gigi palsu
untuk memberus bahagian dalam dan mekanisme kemajuan.

Keringkan peranti anda dengan teliti menggunakan tuala kertas atau kain
yang bersih.

Periksa sama ada peranti benar-benar kering sebelum disimpan. Simpan
peranti dengan melepaskan elastik daripada penganduh belah bawah.

Simpan peranti di dalam kotaknya pada suhu bilik, jauh daripada haba
langsung. Simpan peranti jauh daripada cahaya untuk melindungi warnanya.
Cahaya menggalakkan kekuningan peranti. Jangan simpan peranti dalam
bekas kedap udara atau lembap. Kelembapan membantu perkembangan
bakteria, kulat dan noda hitam.

Kadangkala, seperti semasa dalam perjalanan atau sebagai tambahan kepada
pembersihan harian anda, anda boleh menggunakan beberapa ubat gigi yang
rendah pelelas (cth Sensodyne True White, Arm& Hammer Advance White)
untuk memberus peranti dengan berus gigi lembut atau berus gigi palsu.

Amaran
-Jangan letakkan peranti anda dalam air mendidih (100°C atau 212°F).

-Sahkan bahawa anda tidak mempunyai alahan terhadap bahan-bahan yang
terdapat dalam larutan pembersih gigi palsu tanpa klorin dan antibakteria
sebelum menggunakannya.

- Jangan gunakan ubat kumur (mouthwash) untuk membersihkan peranti
anda, kerana ia boleh menyebabkan kesan kotoran serta bau atau rasa yang
tidak menyenangkan.

- Jangan gunakan produk yang mengandungi klorin, peluntur, asid asetik,
produk pembersihan rumah atau larutan yang mengandungi alkohol.

Nota: Perubahan wamna peranti mungkin merupakan kejad/an b/asa /n/
disebabkan oleh keasidan air liur. S gah ubat, pi,
teh, kola, wain boleh menjejaskan warna peranti. I tidak akan men/e/askan
prestasi atau jaminan peranti.

Latihan pagi yang bermanfaat

Jika anda mengalami masalah dengan gigi pada waktu pagi:

- Doktor gigi anda mungkin memberikan arahan untuk latihan pagi untuk
membantu menyelaraskan semula gigitan anda selepas memakai peranti,
seperti menggerakkan dagu ke belakang, mengetapkan gigi geraham dan
tahan selama 2-3 saat (ulang 5-10 kali).

- Makan sarapan pagi atau kunyah gula-gula getah tanpa gula; ia akan
membantu gigitan anda kembali normal.

Petua lain

+  Hanya minum air semasa peranti digunakan.

e Perjalanan Udara: Adalah dinasihatkan untuk membawa peranti di dalam
bagasi/beg tangan anda.

- Jauhkan daripada haiwan peliharaan kerana mereka mungkin menganggap
ia adalah "mainan kunyah."

Kandungan Bungkusan

Kedua-dua D-SAD Classic dan D-SAD X3 diperbuat daripada 100% poliamida
jenis 12, bahan gred perubatan dalam keluarga nilon. Alahan dan intoleransi
terhadap bahan biokompatibel ini sangat jarang berlaku. Jika anda
mengalami reaksi alahan, hentikan penggunaan peranti dan dapatkan nasihat
pakar pergigian atau doktor anda.

Waranti
Peranti Panthera Sleep dijamin selama 3 tahun dari tarikh pengilangan.
Waranti melindungi peranti terhadap sebarang kerosakkan akibat mutu kerja
atau bahan. Ini adalah waranti pengilang dan sebarang proses membaiki
hanya boleh dilakukan oleh Panthera Dental atau rakan kongsi/pengedar
rasmi. Waranti ini tidak termasuk sebarang kos yang berkaitan dengan
lawatan pergigian atau perubatan tambahan.
Nota Umuk memenuhi /amman ini, peranti dan/atau rod atau klip mesti
b h kesihatan pergigian anda kepada
Panthera Dental. Perg/g/an Panthera mempunyai budi bicara untuk
menggantikan atau membaiki peranti.

MAKLUMAT BANTUAN PENGGUNA
Nombor Telefon Doktor Gigi anda:

-] Panthera Dental (Sleep) Untuk maklumat lanjut, lawati
www.pantherasleep.com

Kesahan: Penerbitan arahan penggunaan ini membatalkan dan
menggantikan semua versi sebelumnya.

Keizinan dan ketersediaan produk mungkin terhad kepada negara/kawasan
tertentu.© Panthera Dental, 2025. Hak cipta terpelihara.

BAHASA INDONESIA

Harap baca petunjuk sebelum menggunakan
Panthera D-SAD Classic atau D-SAD X3.
Pendahuluan
D-SAD Classic dan D-SAD X3 adalah alat untuk pengobatan mendengkur dan
apnea tidur obstruktif (OSA) ringan hingga sedang pada orang dewasa. Alat ini
memerlukan resep dari dokter. Perangkat Panthera D-SAD dibuat sesuai
dengan pengukuran yang tepat dan hanya untuk satu pasien.

Bagaimana cara kerja perangkat ini? Ketika dikenakan saat tidur, perangkat ini
diposisikan pada gigi untuk menggerakkan rahang bawah ke depan. Dengan
memajukan rahang, lidah juga digerakkan ke depan untuk membantu
menjaga saluran napas bagian atas tetap terbuka. Membuka saluran napas
akan memperlancar aliran udara, sehingga mengurangi dengkuran dan 0SA.

Petunjuk Penggunaan

Perangkat Panthera D-SAD dimaksudkan untuk mengurangi atau meringank-
an dengkuran dan apnea tidur obstruktif (OSA) ringan hingga sedang pada
orang dewasa.

Dalam kasus apnea obstruktif berat, menurut pedoman khusus negara, terapi
ini dapat diindikasikan sebagai terapi lini kedua setelah penolakan,
kegagalan, atau intoleransi terhadap terapi dengan alat Tekanan Positif
Berkelanjutan ke Saluran Napas (CPAP).

Penting untuk diingat
Selalu kenakan belat atas dan bawah secara bersamaan.

Sebelum setiap penggunaan, periksa perangkat untuk:

- Kemungkinan kerusakan: PERIKSA D-SAD Anda untuk melihat tanda-tanda
kerusakan, seperti patahan dan retakan. Jika perangkat rusak atau pecah,
perangkat tersebut TIDAK BOLEH digunakan lagi untuk menghindari cedera,
seperti tersedak atau |uka robek. Hentikan penggunaan dan segera kontak
dokter gigi spesialis gangguan tidur Anda.

- Kebersihan: jika perangkat tidak bersih, harus dibersihkan sesuai petunjuk
pembersihan.

Kontraindikasi

Perangkat Panthera tidak disarankan untuk pasien yang:
+Berusia di bawah 18 tahun.

-Memiliki gigi goyang.

-Memiliki penyakit periodontal tingkat lanjut.
+Memiliki gangguan pernapasan berat selain OSA.

+ Mengalami apnea tidur sentral.

Tindakan pencegahan

- Dokter gigi spesialis gangguan tidur harus mempertimbangkan riwayat
kesehatan pasien, termasuk riwayat asma, gangguan pernapasan atau sistem
pernapasan, atau masalah kesehatan relevan lainnya, dan merujuk pasien ke
penyedia layanan kesehatan yang tepat sebelum meresepkan perangkat
tersebut.

+Perangkat Panthera harus digunakan saat tidur malam atau saat tidur siang.

-Jangan makan saat memakai perangkat ini. Minum diperbolehkan.

- Disarankan untuk berkonsultasi dengan dokter gigi untuk pemeriksaan
tahunan.

Kemungkinan Efek Samping
Penggunaan perangkat Panthera dapat menyebabkan:
+Pergerakan gigi atau perubahan oklusi gigi.

+Nyeri pada gusi atau gigi.

-Sakit atau nyeri pada sendi temporomandibular.
-Gangguan pernapasan oral.
-Air liur berlebihan atau mulut kering.

- Setiap kejadian abnormal terkait penggunaan perangkat harus dilaporkan
ke Panthera Dental dan untuk pasien UE, juga harus dilaporkan ke otoritas
yang berwenang di negara tempat tinggal Anda.

- Jika Anda mengalami efek samping yang signifikan, kontak dokter gigi
Anda.

Isi Paket

+D-SAD Classic dengan kit batang ATAU D-SAD X3 dengan kit klip.
Larutan pembersih.

+Wadah penyimpanan.

+Petunjuk Penggunaan.

+Karet elastis ortodontik (opsional untuk D-SAD Klasik).
+Opsional: Model gigi pasien.

Bagian

1. Belat atas dan belat bawah dengan titik poros tetap (jangkar).
2. Kit batang untuk memajukan rahang. Batang tersedia dalam berbagai panjang;
dokter gigi akan menentukan panjang terbaik untuk Anda.

Belat atas Batang

. g

Plateau Belat bawah Jangkar

Note:The design of the device may vary depending on the specifics requested
by your dental professional.
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Rod example

Anchor cutoBELAKANG

Rod Attachment

Rods connect the upper and lower splints (hinge) and allow to move the lower

jaw forward.

1. Attach one rod on each side of the lower splint into the anchor cutout,
the fixed anchor point will match the cutout on the rod.

2. Press firmly to secure. The rod number should be facing inward and
the unattached end should be directed to the back of the splint.
Attach the upper and lower splints on one side first.

3. Untuk memasang belat bagian atas, posisikan dengan sisi "gigi” terlihat
(menghadap ke atas); pasangkan satu sisi belat bagian atas ke belat bagian
bawah dengan batang yang dimasukkan ke dalam potongan.

4. Setelah memasang batang pada satu sisi, bawa belat atas ke belat bawah
sehingga bagian datar yang juga dikenal sebagai “plateau” saling berhadapan
dan sisi “gigi" menghadap ke atas.

4

DEPAN

5 Untuk melengkapi pemasangan batang kedua pada belat atas, buat huruf
“L" terbalik dengan perangkat, dan dengan sedikit memutar belat atas,
masukkan ujung batang ke dalam potongan pada titik poros jangkar.

Titik poros

Setelah kedua batang berada pada tempatnya, plateau (sisi datar) belat harus
saling berhadapan, dan D-SAD siap digunakan.

Meningkatkan D-SAD Classic untuk Perawatan yang Optimal

Selama fase pemajuan, batang dapat diganti oleh dokter gigi untuk
mendapatkan posisi terapi optimal dari D-SAD Classic. Dokter gigi akan

memberi tahu Anda jika ini diperlukan. Untuk meningkatkan tonjolan,
gunakan batang yang lebih pendek (misalnya: dari 26 menjadi 25,5 mm).
Untuk mengurangi tonjolan, gunakan batang yang lebih panjang (misalnya:
dari 25,5 menjadi 26 mm). Setelah pengaturan akhir tercapai, batang akan
tetap di tempatnya dan tidak perlu diganti. Jangkar dan batang menjadi
engsel mekanis permanen dari alat. Selalu gunakan batang dengan panjang
yang sama di kedua sisi, kecuali ditentukan oleh dokter gigi Anda.

Melepas batang selama fase pemajuan

Buat kembali bentuk “L" terbalik dengan perangkat seperti yang disebutkan di
atas (Gambar 5). Setelah berada di posisi ini, putar batang untuk melepaskan
jangkar belat bagian atas. Kemudian lepaskan sisi lainnya.

Bagian

1. Belat atas dan bawah.
2. Kit klip snap-in untuk pemajuan rahang.
3. Karet elastis ortodontik.

Segitiga
Jangkar karet I
elastis

DEPAN

BELAKANG

Belat bawah Belat atas

Catatan: Desain perangkat dapat bervariasi tergantung pada spesifikasi yang
diminta oleh dokter gigi Anda.

Pemasangan Klip

1. Untuk memasukkan klip, dorong ujung klip yang terbuka ke dalam bukaan
rumah klip.

2. Untuk melepaskan klip, pegang bagian atas dan bawah Klip lalu tarik keluar
dari bukaan rumah klip.

Clip Housing

D-SAD X3 dibuat dengan slot jangkar elastis ortodontik di setiap sisi belat (atas
dan bawah). Untuk mendapatkan hasil perawatan terbaik, sangat disarankan
untuk memasang karet elastis ortodontik guna menyambungkan belat atas
dan bawah.

Selama fase pemajuan, klip dapat diganti oleh dokter gigi untuk
mendapatkan posisi terapi D-SAD X3 yang optimal. Dokter gigi akan memberi
tahu Anda jika diperlukan. Untuk meningkatkan tonjolan, gunakan klip yang
lebih panjang (misalnya: dari 0 menjadi 0,5 mm). Untuk mengurangi
tonjolan, gunakan klip yang lebih pendek (misalnya: dari 1 menjadi 0,5 mm).
Setelah pengaturan akhir tercapai, klip akan terpasang dengan benar dan
tidak perlu diganti. Selalu gunakan klip dengan panjang yang sama di kedua
sisi, kecuali jika ditentukan oleh dokter gigi Anda.
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Bagian berikutnya berlaku untuk kedua perangkat

Bersiap-siap untuk tidur

-Sikat dan bersihkan gigi Anda dengan benang gigi, lalu basahi perangkat
Anda dengan air hangat.

- Saat Anda meletakkan perangkat di mulut Anda, posisikan BELAT ATAS
TERLEBd\H DAHULU pada gigi atas dengan menekan kedua sisinya dengan ibu
jari Anda.

-Gerakkan rahang ke depan, tekan belat bawah pada gigi bawah. Tekan kedua
sisi dengan jari.

+Tutup mulut Anda secara perlahan. Dalam konfigurasi ini, rahang berada
pada posisi maju ke depan.

Melepaskan D-SAD Classic atau X3

1. Lepaskan belat bawah: letakkan ibu jari di kedua sisi belat bawah, dekat
gusi di depan setinggi gigi taring bawah, dan angkat kedua sisi perangkat
secara bersamaan.

2. Lepaskan belat atas: letakkan jari Anda di kedua sisi belat atas, dekat gusi,
dan tarik kedua sisi belat secara bersamaan.

3. Lepaskan perangkat dari mulut Anda. Bersihkan sesuai petunjuk
pembersihan.

Petunjuk pembersihan dan penyimpanan

Setelah setiap penggunaan:

Keluarkan perangkat dari mulut Anda dan bilas dengan air hangat.
Lepaskan karet elastis dari belat bagian bawah.

Rendam perangkat dalam produk eferfesen antibakteri bebas klorin untuk
gigi palsu atau perangkat ortodontik (misalnya Polident Blanchissant,
NitrAdine Ortho & Junior, Novadent, dIl., tersedia di apotek/toko obat).
Pastikan Anda tidak alergi terhadap produk tersebut. Ikuti petunjuk
produsen.

Bilas peran?kat secara menyeluruh dengan air hangat untuk menghilangkan
semua sisa larutan antibakteri.

Pastikan perangkat bersih. Jika belum, ulangi langkah-langkah di atas. Anda
dapat menggunakan sikat gigi berbulu halus atau sikat gigi palsu untuk
membersihkan perangkat dengan produk antibakteri. Gunakan kepala sikat
gigi palsu yang kecil untuk menyikat bagian dalam dan mekanisme
pemajuan.

Keringkan perangkat Anda secara menyeluruh dengan kertas atau handuk
kain yang bersih.

Pastikan peran?kat benar-benar kering sebelum disimpan. Simpan perangkat
dengan karet elastis terlepas dari belat bagian bawah. Simpan perangkat
dalam kotaknya pada suhu ruang, jauhkan dari panas langsung. Jauhkan
perangkat dari cahaya untuk melindungi warnanya. Cahaya mempercepat
menguningnya perangkat. Jangan simpan perangkat dalam wadah kedap
udara atau lembap. Kelembapan membantu perkembangan bakteri, jamur,
dan noda hitam.

Kadang-kadang, seperti saat bepergian atau sebagai tambahan untuk
pembersihan harian, Anda dapat menggunakan pasta gigi rendah abrasif
(misalnya Sensodyne True White, Arm & Hammer Advance White) untuk
menyikat perangkat dengan sikat gigi lembut atau sikat gigi palsu.

Peringatan

- Jangan masukkan perangkat Anda ke dalam air mendidih (100°C atau
212°F).

- Pastikan Anda tidak memiliki alergi terhadap bahan-bahan yang ada dalam
larutan  pembersih  gigi palsu antibakteri bebas klorin sebelum
menggunakannya.

- Jangan gunakan obat kumur untuk membersihkan perangkat Anda, karena
dapat menimbulkan noda dan bau atau rasa.

-Jangan menggunakan produk berbahan dasar klorin, pemutih, asam asetat,
produk pembersih rumah tangga, atau larutan berbahan dasar alkohol.
Catatan: Perubahan wama pada perangkat mungkin merupakan kejadian
normal; hal ini disebabkan oleh keasaman air liur. Beberapa obat, tambalan
amalgam, kopi, teh, cola, anggur dapat memengaruhi warna perangkat. Hal ini
tidak akan memengaruhi kinerja atau garansi perangkat.

Latihan pagi yang bermanfaat

Jika Anda mengalami kesulitan dengan gigi Anda di pagi hari:

- Dokter gigi Anda mungkin memberikan petunjuk untuk latihan pagi hari
guna membantu menyelaraskan kembali gigitan Anda setelah mengenakan
perangkat tersebut, seperti menggerakkan dagu ke belakang, mengatupkan
gigi geraham dan menahannya selama 2-3 detik (ulangi 5-10 kali).

+Makan sarapan atau kunyah permen karet bebas gula; itu akan membantu
gigitan Anda kembali normal.

Tips lainnya

+Minumlah hanya air saat perangkat terpasang.

« Perjalanan Udara: Disarankan untuk mengemas perangkat di tas jinjing
Anda.

-Jauhkan dari hewan peliharaan karena mereka mungkin mengira itu adalah
“mainan kunyah'.

Isi Material

Baik D-SAD Classic maupun D-SAD X3 terbuat dari 100% poliamida tipe 12,
bahan bermutu medis dalam keluarga nilon. Alergi dan intoleransi terhadap
bahan biokompatibel ini sangat jarang terjadi. Jika Anda merasa mengalami
reaksi alergi, hentikan penggunaan perangkat dan konsultasikan dengan
dokter gigi atau dokter Anda.

Garansi

Perangkat Panthera Sleep bergaransi selama 3 tahun sejak tanggal
pembuatan. Garansi ini mencakup perangkat terhadap segala cacat
pengerjaan atau bahan. Ini adalah garansi produsen dan segala perbaikan
hanya boleh dilakukan oleh Panthera Dental atau mitra/distributor resmi
mereka. Garansi ini tidak mencakup biaya apa pun yang terkait dengan
kunjungan dokter gigi atau medis tambahan.

Catatan: Untuk mengharmat/ garansi ini, pe/angkat dan/atau batang atau klip
harus di oleh penyedia layanan k gigi Anda ke Panthera
Dental. Panthera Demar memiliki“kewenangan untuk mengganti atau
memperbaiki perangkat tersebut.

INFORMASI BANTUAN PENGGUNA
Nomor Telepon Dokter Gigi Anda:

h 1

JE Untuk informasi lebih lanjut, kunjungi P p.com

Www.

Validitas: Penerbitan petunjuk penggunaan ini membatalkan dan
menggantikan semua versi sebelumnya.

Otorisasi dan ketersediaan produk mungkin terbatas pada negara/wilayah
tertentu. © Panthera Dental, 2025. Semua hak cipta dilindungi undang-un-
dang.



