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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product delivered, which may vary with
individual use and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers no
warranty of merchantability or fitness of the product for any particular purpose.
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Before starting any rehabilitation activity involving the TheraBite system every
user should consider the benefits of medically supervised programs. Clinicians
may select and combine exercises to form programs that are appropriate for each
user’s abilities and goals, including regular monitoring and review.

1. Descriptive information

1.1 Intended Use

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System is indicated for individuals who
have, or are at risk of developing trismus (restrictions in their ability to open
their jaw), and/or experience pain in the joints and/or muscles of the jaw. The
device can also be used as a rehabilitation tool for postoperative physical therapy
of the jaw, or to maintain the mouth open in a stable position, for example while
performing dysphagia exercises.

The TheraBite system is intended for single-patient use only.

1.2 Contraindications

TheraBite is not intended to be used by:

* Individuals who have or may have a fracture in the maxilla or mandible
(upper or lower jaw) or other weaknesses of the bones of the jaw.

¢ Individuals with infections of the jaw, osteomyelitis (inflammation of bone
and bone marrow), or osteoradionecrosis (necrosis of bone due to radiation)
of the jaw.

1.3 Description of the device

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System consists of the following parts:
1 pc Jaw Mobilizer (Fig. 1)

4 pes Bite Pads (Fig. 2)

1 pc Hand-Aid (Fig. 3)

30pcs  Range of Motion Scales (Fig. 4)

1pc Carrying Bag (Fig. 5)

1 pc Instructions for use

1 pc Exercise Log

The Jaw Mobilizer (Fig. 1) is a hand-held device with adjustable range that is
designed to help users to improve or maintain the range of motion and strength
of the jaw in an anatomically correct way. Pressure applied by the user on
the Lever provides either opening force for passive motion or stretching or
resistance to closing for strengthening.

The device consists of the following parts:

a) Fine Adjustment Knob

b) Lever

c) Range Setting Arm

d) Upper Mouthpiece

e) Lower Mouthpiece

CAUTION: Do not attempt to detach the Mouthpieces from the device; this
can cause failure during use.

The Bite Pads (Fig. 2) are self-adhesive pads intended to protect the user’s
teeth. They are available in three versions: Regular, Edentulous (toothless,
thicker cushioning for customized trimming) and Pediatric. Clinicians may,
according to their independent medical judgment, stack or trim the Bite Pads
for extra protection

The Hand-Aid (Fig. 3) is a tool designed to hold the Lever down and maintain
opening during stretching exercises.




The Range of Motion Scale (Fig. 4) is used to monitor the progress of the
rehabilitation program. An area to record your progress is printed on the
reverse side of the scale and an Exercise Log comes with your device to track
your progress. The Range of Motion Scale is a disposable product and should
not be cleaned.

1.4 Expectations of the device

Passive motion and stretching with the TheraBite

e is effective in the reduction of trismus resulting from radiation and/or
scarring in head and neck cancer patients.

e is effective in the prevention of trismus in patients undergoing (chemo)
radiation.

e can help to improve joint and jaw function, improve range of motion, and
reduce pain in patients with temporomandibular disorders.

¢ has a positive effect on the outcome of surgery when used for early
mobilization in patients who have undergone tempomandibular joint surgery.

The TheraBite can also strengthen the jaw muscles when resistance to closing

is provided by hand or with the ActiveBand.

During ‘Open Swallow Exercise’ the TheraBite can be used to hold the mouth

open in a stable position.

NOTE: Prospective users should consult with their clinician before use to
determine whether the TheraBite is appropriate for their individual condition.

1.5 WARNINGS

* DO NOT continue to exercise if you feel unexpected pain at any time while
exercising with the TheraBite. You should immediately stop using the device
and contact your clinician.

* DO exercise with great caution if you have weakened teeth, gum disease,
weakened bones or joints in jaw, dental plates, crowns or bridges. Injury may
occur if excessive force is applied while using the TheraBite.

1.6 PRECAUTIONS

* Do not sterilize the TheraBite. Sterilization processes may weaken the
TheraBite and it may break during use.

¢ Always handle the TheraBite with care; it may break during use if damaged
due to rough handling.

* Do not apply too high force on the Mouthpieces. They are designed to break
if too much force is applied during use in order to avoid injury to the jaw.

2. Instructions for Use

Before the first use, the maximum opening of the TheraBite appropriate for
each individual user should be determined by the clinician.

2.1 Preparation

Setting Maximum Opening of the Jaw Mobilizer

Maximum openings of approximately 25 to 45 millimeters can be set either by
the position of the Range Setting Arm or the position of the Fine Adjustment
Knob. The TheraBite can be used without adjusting these settings, depending on
the user’s ability to understand and implement instructions for the application
of appropriate pressure.

Adjust the Range Setting Arm (Fig. 6-7)

* Hold the device on its side.

* Use a pointed object (such as a pen) to move the pin that connects the Range
Setting Arm to the Lever (Fig. 7a & 7b).

* Align the Range Setting Arm in the desired position and replace the pin.
(Range change is approximately 5 mm per interval.)

The scale on the Jaw Mobilizer is for reference only. Use the Range of Motion

Scale for more accurate reference.



2.2 Operating instruction

Before each use check that the device is undamaged. Do not use the device
if it is damaged.

Put on the Bite Pads (Fig. 8-9)

Always make sure that the Mouthpieces are completely dry before attaching

the Bite Pads.

¢ Peel off the liner (Fig. 8).

¢ Attach one Bite Pad to the Upper Mouthpiece and one to the Lower
Mouthpiece (Fig. 9).

e Apply pressure with your fingers to ensure proper adhesion to the
Mouthpieces. Pressure and warmth under a prolonged period will make the
Bite Pads stick better.

To enhance adhesion of the Bite Pads, attach the Bite Pads to the Mouthpieces

before going to bed and leave them on overnight. The adhesive bond on the

Bite Pads increases over time, the longer they are attached prior to use, the

more strongly they will tend to adhere.

Replace the Bite Pads when they become worn. Additional Bite Pads can
be ordered separately.

CAUTION: Bite Pads or parts of the pads that become loose during use
might obstruct breathing. Always make sure that the Bite Pads are securely
attached to the Mouthpieces.

Use the Fine Adjustment Knob (Fig. 10)

The Fine Adjustment Knob can be used to slow down or stop the motion created

by the Jaw Mobilizer. If the Knob should break for any reason, a new one can

be ordered separately.

¢ Turn the knob all the way in (counterclockwise) to stop the Lever in the
highest position (Fig. 10a).

¢ While squeezing gently, turn the knob out (clockwise) to allow the Lower
Mouthpiece to move down slowly (Fig. 10b).

¢ The Lever may be released at any time without turning the Fine Adjustment
Knob.

Use the Hand-Aid (Fig. 11)

¢ Hold the Jaw Mobilizer in your left hand, and loosen the Fine Adjustment
Knob so that the Lever can be squeezed all the way down.

¢ Take the Hand-Aid in your right hand with the narrow groove on top.

¢ Squeeze the Lever down, and place the open side of the Hand-Aid over the
lowest part of the Lever (Fig. 11a).

« Rotate the Hand-Aid one-quarter turn clockwise, so that the handle groove is
over the handle, and release the squeeze.

¢ To use, slide the Hand-Aid towards the mouth (Fig. 11b).

To measure the maximal mouth opening (Maximal Interincisal Opening)

(Fig. 12)

¢ Open your mouth as widely as possibly without discomfort.

¢ Place the Range of Motion Scale so that the notch rests on the edge of a
lower front tooth.

« Rotate the range of motion scale until it contacts an upper front tooth.

» Take the reading at the point of contact.

In edentulous users, the distance can be measured between the upper and lower

dentures, or if the user is not wearing dentures between the upper and lower

alveolar ridges (gums).

To measure Lateral Movement (Fig. 13)

¢ Rest the Range of Motion Scale against the chin with the upper and lower
teeth gently closed together.

¢ Align the arrow with a space between two upper teeth (Fig. 13a).

¢ Move the jaw gently side-to-side and read the measurement on the Lateral
Scale opposite the new position of the space (Fig. 13b & 13c).

2.3 Exercise programs

It is recommended that your clinician selects and combines exercises that are
appropriate for you, including regular monitoring and review.

A commonly used exercise program is 5-5-30: Five times per day. Five
stretches each time. Each stretch held for 30 seconds. When short stretches are
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deemed sufficient a common exercise program used is 7-7-7: Seven times per
day. Seven stretches each time. Each stretch held for seven seconds.

Stretching/passive motion

* Adjust the Fine Adjustment Knob so that the Lever moves freely. Let the
Lever come all the way up.

* Hold the Jaw Mobilizer in the hand most comfortable for you.

* Relax and place the Mouthpieces between your teeth. Your front teeth should
just touch the inside rim of the Upper Mouthpiece (Fig. 14a).

¢ Slowly squeeze the Lever to open the Mouthpieces. Do not bite on the
Mouthpieces (Fig. 14b).

e Allow your jaw to follow along with the motion of the Mouthpieces. Be
careful not to tilt the Jaw Mobilizer up or down as you squeeze the Lever.
Tilting may cause your jaw to move incorrectly.

* Hold open as long as instructed.

¢ Relax the squeeze, allowing your mouth to slowly close (Fig. 14c).

If you find it difficult to hold the Mouthpieces open, you may use the Hand-Aid.

Strengthening

* Insert the Mouthpieces and squeeze until you reach the opening as instructed.

* Bite against the Mouthpieces without releasing the Lever.

¢ Slowly release the Lever, allowing your mouth to close against the hand
pressure. Your clinician will advise you how hard to squeeze while closing.

* Rest briefly, and repeat.

For strengthening exercises using the TheraBite ActiveBand, see the TheraBite

ActiveBand instructions for use.

2.4 Use of Exercise Log

Use the Range of Motion Scale to size your mouth opening before and after
each exercise. The exercise log is used to document and monitor your progress.
The columns in the log are for the following data:

Section 1: Daily Exercise Log

A: Date

B: Time

C: Type of exercise program/day

D: Sizing of jaw opening

1) Before; 2) After the exercise program.

Section 2: Monthly Exercise Log

The X-axis displays the day of the month. Use the last sizing of the day from
the Daily Exercise Log and enter on the Y-axis.

2.5 Cleaning

Use water and dish soap to clean the TheraBite Jaw Mobilizer and Hand-Aid.
Rinse well, shake off excess water, and let dry. After cleaning, examine the
Bite Pads and replace them if necessary.

NOTE: The Mouthpieces are made of a material that tends to retain moisture.
Therefore make sure that the Mouthpieces are completely dry before replacing
the Bite Pads and also before use.

Do not soak the TheraBite Jaw Mobilizer in any liquid or attempt to wash
it in a dish washer.

Failure to follow the above may change the products properties and result
in malfunction.

2.6 Device lifetime

Depending on handling and usage, the device life time varies. Laboratory
testing of simulated daily usage for a test period of 12 month show that the
device will maintain its structural integrity for this time period. Usage beyond
this time is under the sole discretion of the user.



2.7 Additional devices

TheraBite ActiveBand: an elastic silicone band used together with the Jaw
Mobilizer to increase and / or maintain strength and endurance of the chewing
muscles.

2.8 Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards
when disposing of a used medical device.

3.Troubleshooting information

A build-up develops on the Mouthpieces

Possible cause: Build-up may be due to collected dirt on Mouthpieces after
long periods of use or incorrect cleaning methods.

What to do: Use an emery board (nail file) to lightly file the surface of the
Mouthpieces and rinse off the residue completely. Dry the Mouthpieces and
apply new Bite Pads. Follow cleaning instructions.

Bite Pads do not stick properly to Mouthpieces

Possible cause: Bite Pads may not stick properly if the Mouthpieces contain
moisture or if the Bite Pads were not properly placed on the Mouthpieces.
What to do: Always make sure the Mouthpieces are completely dry and free
of build-up before applying the Bite Pads. Apply sufficient pressure to ensure
good initial adhesion to the Mouthpieces. Allow the adhesive to bond overnight
if possible before use.

4. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country
in which the user and/or patient resides.

DEUTSCH

Ehe mit Rehabilitationsmafnahmen mit dem TheraBite-System begonnen wird,
sollte jeder Anwender iiber die Vorteile eines drztlich iberwachten Programms
nachdenken. Um Programme zu erstellen, kann ein Arzt Ubungen auswéhlen
und miteinander kombinieren, die den Fihigkeiten und Zielen eines jeden
Anwenders angemessen sind.

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Das “TheraBite Kieferbewegung-Rehabilitationssystem “ ist fiir Personen
indiziert, die einen Trismus (Einschriankung der Kieferbeweglichkeit) entwickelt
haben oder bei denen die Gefahr eines solchen besteht und/oder die Schmerzen
in den Gelenken und/oder Muskeln des Kiefers verspiiren. Das Instrument
kann zudem als Werkzeug zur Rehabilitation im Rahmen der postoperativen
Physiotherapie des Kiefers verwendet werden. Es kann aulerdem dazu dienen,
den Mund in einer stabilen Stellung offen zu halten, z. B. wihrend Ubungen
zur Therapie von Schluckstérungen durchgefiihrt werden.

Das TheraBite-System ist fiir dic Anwendung durch einen einzigen Patienten
gedacht.

1.2 Kontraindikationen

Das TheraBite ist nicht fiir den Gebrauch indiziert:

¢ durch Personen, die einen Bruch im Ober- oder Unterkiefer haben oder
bei denen der Verdacht auf einen Bruch besteht oder im Fall von sonstiger
Knochenschwiche im Kiefer.
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¢ durch Personen mit einer Infektion des Kiefers, Osteomyelitis (Entziindung
des Knochens und Knochenmarks) oder Osteoradionekrose (Nekrose des
Knochens infolge von Bestrahlung) des Kiefers.

1.3 Beschreibung des Instruments

Das TheraBite Kieferbewegung-Rehabilitationssystem setzt sich aus den
folgenden Teilen zusammen:

1 Stck. Kiefermobilisator (Abb. 1)

4 Stck. Bite Pads (Bisspolster) (Abb. 2)

1 Stck. Hand-Aid (Arretierscheibe) (Abb. 3)

30 Stck. Range of Motion Scales (Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung)
(Abb. 4)

1 Stck. Carrying Bag (Tragetasche) (Abb. 5)

1 Stek. Bedienungsanleitung

1 Stck. Ubungsprotokoll

Beim Kiefermobilisator (Abb. 1) handelt es sich um ein Handinstrument
mit verstellbarem Bereich, das dafiir gedacht ist, dem Anwender dabei zu
helfen, dessen Beweglichkeit und Muskelkraft des Kiefers auf anatomisch
korrekte Art und Weise zu erhdhen oder zu erhalten. Der vom Anwender
auf den Hebel ausgeiibte Druck sorgt entweder fiir Offnungskraft bei
passiven Bewegungsiibungen oder fiir Dehnkraft oder SchlieBwiderstand
bei Kraftiibungen.

Das Instrument setzt sich aus den folgenden Teilen zusammen:

a) Radchen fiir die Feineinstellung

b) Hebel

¢) Range Setting Arm (Bereich-Einstellarm)

d) Oberes Mundstiick

e) Unteres Mundstiick

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, die Mundstiicke vom Instrument zu 16sen;
dies kann wihrend des Gebrauchs zum Versagen desselben fiihren.

Bei den Bisspolstern (Abb. 2) handelt es sich um selbsthaftende Pads, mit denen
die Zahne des Anwenders geschiitzt werden sollen. Sie sind in drei Versionen
erhiltlich: Regular (Normal), Edentulous (Zahnlos) (stirkere Polsterung, die
der Anwender nach Bedarf zuschneiden kann) und Pediatric (Fiir Kinder). Arzte
konnen die Bisspolster nach ihrem unabhéngigen medizinischen Ermessen fiir
zusitzlichen Schutz aufeinanderstapeln oder zuschneiden.

Bei der Arretierscheibe (Abb. 3) handelt es sich um ein Werkzeug, mit dem
der Hebel nach unten gedriickt gehalten und so bei Dehniibungen fiir eine
dauerhafte Offnung gesorgt wird.

Die Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung (Abb. 4) dient zur Uberwachung
des Fortschritts im Rahmen des Rehabilitationsprogramms. Auf der Riickseite
der Skala ist ein Bereich aufgedruckt, in dem Sie Ihren Fortschritt aufzeichnen
konnen. Threm Instrument liegt auBerdem ein Ubungsprotokoll bei, mit dem
Sie Thren Fortschritt ebenfalls festhalten konnen. Bei der Messhilfe fiir die
maximale Kieferoffnung handelt es sich um ein Einwegprodukt, das nicht
gereinigt werden sollte.

1.4 Erwartungen an das Instrument

Passive Bewegungs- und Dehniibungen mit dem TheraBite

* helfen bei der Minderung von Trismus infolge einer Bestrahlung und/oder
Narbenbildung bei Patienten mit Krebs im Kopf- bzw. Halsbereich.

* sind ein wirksames Mittel zur Vermeidung von Trismus bei Patienten, die
sich einer (Chemo-)Radiotherapie unterzichen.

¢ konnen dazu beitragen, die Funktion von Gelenk und Kiefer zu verbessern,
die Beweglichkeit zu vergroBern und Schmerzen bei Patienten mit
Erkrankungen des Kiefergelenks zu lindern.

¢ beeinflussen das Ergebnis von Operationen giinstig, wenn sie bei Patienten,
die sich einer Operation des Kiefergelenks unterzogen haben, friihzeitig zur
Mobilisierung eingesetzt werden.

Das TheraBite kann zudem die Kiefermuskulatur starken, wenn von Hand

oder mit dem ActiveBand ein SchlieBwiderstand ausgeiibt wird. Wahrend der

12



,»Schluckiibung bei Offnung“ kann das TheraBite eingesetzt werden, um den
Mund in einer stabilen Stellung zu halten.

HINWEIS: Zukiinftige Anwender sollten sich vor dem Gebrauch an
ihren Arzt wenden, um zu bestimmen, ob das TheraBite fiir ihre jeweilige
Erkrankung geeignet ist.

1.5 WARNHINWEISE

e Fahren Sie NICHT mit den Ubungen fort, wenn im Verlauf der Ubungen
mit dem TheraBite Schmerzen auftreten. Unterbrechen Sie den Gebrauch
des Instruments sofort und wenden Sie sich an Thren Arzt.

¢ Gehen Sie sehr VORSICHTIG vor, wenn Sie lose Zéhne haben, an einer
Zahnfleischerkrankung leiden, geschwichte Kieferknochen oder -gelenke,
Kronen oder Briicken haben oder eine Zahnprothese tragen. Wird wihrend
dem Gebrauch des TheraBite iibermifige Kraft ausgeiibt, kann es zu
Verletzungen kommen.

1.6 VORSICHTSMASSNAHMEN

e Sterilisieren Sie das TheraBite nicht. Das TheraBite kann durch
Sterilisationsmafnahmen in der Struktur geschwicht werden und wiéhrend
des Gebrauchs brechen.

¢ Handhaben Sie das TheraBite behutsam; wird es aufgrund einer groben
Handhabung beschidigt, kann es wihrend des Gebrauchs brechen.

e Uben Sie keine iibermiBige Kraft auf die Mundsticke aus. Sie sind
so konzipiert, dass Sie brechen, wenn zu viel Kraft ausgeiibt wird, um
Verletzungen des Kiefers zu vermeiden.

2. Bedienungsanleitung

Vor dem ersten Gebrauch sollte vom Arzt bestimmt werden, welche maximale
Offnungsweite bei jedem einzelnen Anwender angebracht ist.

2.1 Vorbereitung

Einstellen der maximalen Offnung des Kiefermobilisators

Eine maximale Offnung von ca. 25 bis 45 Millimetern kann entweder anhand
der Position des Bereich-Einstellarms oder der Position des Rddchens fiir die
Feineinstellung eingestellt werden. Das TheraBite kann je nach Fahigkeit des
Anwenders, die Anweisungen fiir die Ausiibung eines angemessenen Drucks zu
verstehen und umzusetzen, auch ohne eine solche Einstellung verwendet werden.

Anpassen des Bereich-Einstellarms (Abb. 6-7)

¢ Halten Sie das Instrument seitlich.

e Verschieben Sie mit einem spitzen Gegenstand (z. B. mit einem
Kugelschreiber) den Stift, der den Bereich-Einstellarm mit dem Hebel
verbindet (Abb. 7a und 7b).

¢ Richten Sie den Bereich-Einstellarm in der gewiinschten Stellung aus und
setzen Sie den Stift wieder ein. (Der Bereich verdndert sich in Schritten von
ca. 5 mm.)

Die Skala auf dem Kiefermobilisator dient nur zur Orientierung. Genauer

konnen Sie sich mit der Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung orientieren.

2.2 Verfahrensanleitung

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass das Instrument unbeschédigt
ist. Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn es beschadigt ist.

Setzen Sie die Bisspolster auf (Abb. 8-9)

Achten Sie stets darauf, dass die Mundstiicke ginzlich trocken sind, ehe Sie

die Bisspolster anbringen.

¢ Ziehen Sie die Folie ab (Abb. 8).

¢ Kleben Sie ein Bisspolster am oberen Mundstiick und ein weiteres am
unteren Mundstiick fest (Abb. 9).

e Uben Sie mit den Fingern Druck aus, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Haftung an den Mundstiicken besteht. Durch ldngeres Ausiiben
von Druck und Wérme haften die Bisspolster besser.

Um die Haftung der Bisspolster zu erhéhen, konnen Sie diese vor dem Zubettgehen

an den Mundstiicken befestigen und tiber Nacht dort belassen. Die Haftung der

Bisspolster nimmt mit der Zeit zu; je ldnger sie vor dem Gebrauch angebracht

waren, desto starker haften sie an.
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Tauschen Sie die Bisspolster aus, wenn sie abgenutzt sind. Zusitzliche
Bisspolster konnen separat bestellt werden.

VORSICHT: Wenn sich die Bisspolster oder Teile derselben wihrend des
Gebrauchs 16sen, kann dies die Atmung behindern. Vergewissern Sie sich stets,
dass die Bisspolster sicher an den Mundstiicken haften.

Verwenden des Radchens fur die Feineinstellung (Abb. 10)

Mit dem Réddchen fiir die Feineinstellung kann die vom Kiefermobilisator

ausgehende Bewegung verlangsamt oder unterbrochen werden. Sollte das

Rédchen aus irgendwelchen Griinden brechen, kann ein neues Rédchen

separat bestellt werden.

* Drehen Sie das Radchen ganz nach innen (gegen den Uhrzeigersinn), um
den Hebel in der hochsten Stellung zu belassen (Abb. 10a).

* Driicken Sie den Hebel leicht zusammen und drehen Sie das Radchen dabei
nach aufien (im Uhrzeigersinn), um das untere Mundstiick langsam zu
senken (Abb. 10b).

e Der Hebel kann jederzeit ohne Drehen des Ridchens fiir die Feineinstellung
losgelassen werden.

Verwenden der Arretierscheibe (Abb. 11)

* Halten Sie den Kiefermobilisator in Threr linken Hand und l6sen Sie das
Rédchen fiir die Feineinstellung, damit der Hebel ganz nach unten gedriickt
werden kann.

e Halten Sie die Arretierscheibe mit der schmalen Kerbe nach oben in Threr
rechten Hand.

* Driicken Sie den Hebel nach unten und fithren Sie die offene Seite der
Arretierscheibe tiber den schmalsten Teil des Hebels (Abb. 11a).

¢ Drehen Sie die Arretierscheibe eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn, so
dass die Kerbe des Griffs iiber dem Griff liegt und lassen Sie los.

e Schieben Sie die Arretierscheibe zum Gebrauch in Richtung des Mundes
(Abb. 11b).

Messen der maximalen Mundéffnung (maximale Interincisialéffnung)

(Abb. 12)

+ Offnen Sie den Mund, so weit dies ohne Schwierigkeiten mdglich ist.

* Platzieren Sie die Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung so, dass die
Kerbe auf der Kante eines Ihrer unteren Schneidezéhne liegt.

* Drehen Sie die Messhilfe fiir die maximale Kiefer6ffnung, bis sie auf einen
oberen Schneidezahn trifft.

¢ Lesen Sie den Wert am Beriihrungspunkt ab.

Bei zahnlosen Anwendern kann der Abstand zwischen dem oberen und unteren

Zahnersatz, oder — falls der Anwender keinen Zahnersatz tragt — zwischen dem

oberen und unteren Alveolarkamm (Zahnfleisch) gemessen werden.

Messen der Seitenbewegung (Abb. 13)

e Legen Sie die Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung bei bequem
geschlossenen oberen und unteren Zihnen gegen das Kinn.

* Richten Sie den Pfeil mit einem Zwischenraum zwischen zwei der oberen
Zidhne aus (Abb. 13a).

* Bewegen Sie den Kiefer sanft von einer Seite zur anderen und lesen Sie den
Wert auf der Seitenskala gegeniiber der neuen Position des Zwischenraums
ab (Abb. 13b und 13c¢).

2.3 Ubungsprogramme

Es wird empfohlen, dass Thr Arzt die fiir Sie geeigneten Ubungen auswihlt
und miteinander kombiniert. Dies gilt auch fiir die regelmiBige Uberwachung
und Uberpriifung.

Ein hiufig verwendetes Ubungsprogramm ist 5-5-30: Fiinfmal pro Tag.
Jeweils fiinf Dehnung. Jede Dehnung wird 30 Sekunden lang gehalten. Wenn
kurze Dehnungen als ausreichend betrachtet werden, wird als Ubungsprogramm
héufig 7-7-7 verwendet: Siebenmal pro Tag. Jeweils sieben Dehnungen. Jede
Dehnung wird sieben Sekunden lang gehalten.

Dehnung/passive Bewegung
e Verstellen Sie das Rédchen fiir die Feineinstellung so, dass sich der Hebel



frei bewegen ldsst. Lassen Sie den Hebel ganz nach oben gleiten.

¢ Halten Sie den Kiefermobilisator in der Hand, die Thnen am bequemsten
erscheint.

e Entspannen Sie sich und platzieren Sie die Mundstiicke zwischen
Thren Zdhnen. Thre Schneidezihne sollten den inneren Rand des oberen
Mundstiicks leicht beriihren (Abb. 14a).

¢ Driicken Sie den Hebel leicht, um die Mundstiicke zu 6ffnen. Beillen Sie
nicht auf die Mundstiicke (Abb. 14b).

¢ Lassen Sie Ihren Kiefer den Bewegungen der Mundstiicke folgen. Achten
Sie darauf, den Kiefermobilisator nicht nach oben oder nach unten zu
neigen, wenn Sie den Hebel zusammendriicken. Eine Neigung kann zu einer
falschen Bewegung des Kiefers fiihren.

¢ Halten Sie den Mund so lange gedffnet, wie angewiesen.

« Lassen Sie den Hebel los, so dass sich Thr Mund langsam schlief8t (Abb. 14c).

Falls Sie Schwierigkeiten haben, die Mundstiicke offen zu halten, konnen Sie

die Arretierscheibe benutzen.

Kraftibung

¢ Fiihren Sie die Mundstiicke ein und driicken Sie den Hebel, bis Sie wie
angewiesen den korrekten Offnungswinkel erreichen.

* Beillen Sie auf die Mundstiicke, ohne den Hebel loszulassen.

¢ Lassen Sie den Hebel langsam los, so dass sich Thr Mund gegen den von
Hand ausgeiibten Druck schliefit. Thr Arzt wird Sie anweisen, wie fest Sie
beim Schlielen zudriicken sollten.

e Machen Sie eine kurze Pause und wiederholen Sie die Ubung.

Fiir Kraftiibungen mit dem TheraBite ActiveBand siche Bedienungsanleitung

des TheraBite ActiveBand.

2.4 Verwendung des Ubungsprotokolls

Messen Sie vor und nach jeder Ubung die Offnungsweite Thres Mundes anhand
der Messhilfe fiir die maximale Kieferoffnung. Mit dem Ubungsprotokoll
konnen Sie Thren Fortschritt aufzeichnen und iiberwachen. Die Spalten im
Protokoll sind fiir die folgenden Daten gedacht:

Abschnitt 1: Daily Exercise Log (Tagliches

Ubungsprotokoll)

A: Datum

B: Uhrzeit

C: Art des Ubungsprogramms/Tag

D: Weite der Mundéffnung

1) Vorher; 2) Nach dem Ubungsprogramm.

Abschnitt 2: Monthly Exercise Log (Monatliches
Ubungsprotokoll)

Der Tag des Monats wird auf der X-Achse angezeigt. Geben Sie die letzte
Messung der Offnungsweite des Tages aus dem téglichen Ubungsprotokoll
auf der Y-Achse ein.

2.5 Reinigung

Verwenden Sie Wasser und Spiilmittel, um den TheraBite Kiefermobilisator
und die Arretierscheibe zu reinigen. Gut abspiilen, iiberschiissiges Wasser
abschiitteln und trocknen lassen. Untersuchen Sie nach der Reinigung die
Bisspolster und tauschen Sie sie bei Bedarf aus.

HINWEIS: Die Mundstiicke sind aus einem Material gefertigt, das
dazu neigt, Feuchtigkeit aufzunehmen. Vergewissern Sie sich daher vor
dem Austausch der Bisspolster und vor dem Gebrauch, dass die Mundstiicke
vollstdndig trocken sind.

Weichen Sie den TheraBite Kiefermobilisator nicht in Fliissigkeit ein und
versuchen Sie nicht, ihn in der Spiilmaschine zu waschen.

Werden die vorangehenden Anweisungen nicht eingehalten, kann dies zu
einer Veridnderung der Produkteigenschaften und zu einer Fehlfunktion fiihren.
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2.6 Nutzungsdauer des Instruments

Je nach Handhabung und Gebrauch kann die Lebensdauer des Instruments
variieren. Labortests mit einem simulierten tdglichen Gebrauch iiber einen
Testzeitraum von 12 Monaten zeigen, dass das Instrument seine strukturelle
Integritit iiber diesen Zeitraum beibehilt. Ein Gebrauch iiber diesen Zeitraum
hinaus liegt im Ermessen des Benutzers.

2.7 Zusatzliche Instrumente

TheraBite ActiveBand: Ein elastisches Silikonband, das gemeinsam mit
dem Kiefermobilisator verwendet wird, um die Kraft und Ausdauer der
Kaumuskulatur zu erhéhen bzw. zu erhalten.

2.8 Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefihrdung
zu befolgen.

3. Informationen zur Problemlésung

Es entstehen Ablagerungen auf den Mundstiicken

Mdgliche Ursache: Ablagerungen konnen durch angesammelten Schmutz auf den
Mundstiicken nach laingerem Gebrauch oder durch falsche Reinigungsmethoden
entstehen.

MaRnahme: Schleifen Sie die Oberfliche der Mundstiicke mit einer Schmirgel
(Nagelfeile) leicht ab und spiilen Sie die Riickstiande vollstandig ab. Lassen Sie
die Mundstiicke trocknen und bringen Sie neue Bisspolster an. Befolgen Sie
die Anweisungen zur Reinigung.

Die Bisspolster haften nicht richtig an den Mundstiicken

Mégliche Ursache: Die Bisspolster haften nicht richtig, wenn die Mundstiicke
feucht sind oder die Bisspolster nicht korrekt auf die Mundstiicke gelegt wurden.
Mafinahme: Achten Sie stets darauf, dass die Mundstiicke vollstindig trocken
sind und sich auf ihnen keine Ablagerungen befinden, ehe Sie die Bisspolster
anbringen. Uben Sie geniigend Druck aus, um fiir eine gute anfingliche Haftung
an den Mundstiicken zu sorgen. Lassen Sie den Klebstoff vor dem Gebrauch
moglichst iiber Nacht wirken.

4, Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den
nationalen Behorden des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer
und/oder der Patient ansissig ist.

NEDERLANDS

Alvorens te beginnen met een revalidatie activiteit met gebruik van het
TheraBite systeem moet elke gebruiker de voordelen van een programma onder
medisch toezicht overwegen. Clinici kunnen oefeningen kiezen en combineren
tot programma’s die aansluiten op de capaciteiten en doelstellingen van elke
gebruiker, inclusief regelmatige controle en herziening.

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

Gebruik van het TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (revalidatiesysteem
voor kaakbeweging) is geindiceerd voor personen die lijden aan dan wel risico
lopen van het ontwikkelen van trismus (beperking van het vermogen om de kaak
te openen), en/of pijn in de gewrichten en/of spieren van de kaak ondervinden.
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Het hulpmiddel kan ook worden gebruikt als een revalidatie instrument voor
postoperatieve fysiotherapie van de kaak, of om de mond in een stabiele stand
open te houden, bijvoorbeeld bij het doen van dysfagie oefeningen.

Het TheraBite systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént.

1.2 Contra-indicaties

De TheraBite is niet bestemd voor gebruik door:

¢ Personen die (mogelijk) een fractuur van de maxilla of mandibula (boven- of
onderkaak) of andere zwakten van de kaakbeenderen hebben.

* Personen met infecties van de kaak, osteomyelitis (ontsteking van botweefsel
en beenmerg) of osteoradionecrose (necrose van botweefsel ten gevolge van
bestraling) van de kaak.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Het TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (revalidatiesysteem voor
kaakbeweging) bestaat uit de volgende onderdelen:

1 st. Jaw Mobilizer (kaakmobilisator; afb. 1)

4 st. Bite Pads (bijtkussentjes; afb. 2)

1 st. Hand-Aid (handhulpstuk; afb. 3)

30 st. Range of Motion Scales (bewegingsbereikschalen; afb. 4)

1 st. Carrying Bag (etui; afb. 5)

1 st. Gebruiksaanwijzing

1 st. Exercise Log (oefeningenlogboek)

De Jaw Mobilizer (kaakmobilisator; afb. 1) is een in de hand gehouden
hulpmiddel met een verstelbaar bereik dat is ontworpen om gebruikers te helpen
het bewegingsbereik en de sterkte van de kaak op anatomisch correcte wijze te
verbeteren of in stand te houden. Door de gebruiker op de hendel uitgeoefende
kracht levert openingskracht op voor passieve beweging of rekken, dan wel
weerstand tegen sluiten voor versterking.

Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

a) Fine Adjustment Knob (fijnstelknop)

b) Hendel

¢) Range Setting Arm (bereikinstelarm)

d) Bovenste mondstuk

e) Onderste mondstuk

LET OP: Probeer de mondstukken niet los te maken van het hulpmiddel; dit
kan leiden tot een defect tijdens het gebruik.

De Bite Pads (bijtkussentjes; afb. 2) zijn zelfklevende kussentjes bestemd voor
de bescherming van de tanden van de gebruiker. Ze zijn in drie uitvoeringen
verkrijgbaar: Regular (gewoon), Edentulous (tandeloos; dikker kussentje dat op
maat kan worden gesneden) en Pediatric (pediatrisch). Clinici kunnen op basis
van hun onafthankelijk medisch inzicht meerdere Bite Pads (bijtkussentjes) op
elkaar gebruiken of ze bijsnijden voor extra bescherming.

Het Hand-Aid (handhulpstuk; afb. 3) is een instrument ontworpen om de hendel
ingedrukt te houden en de opening in stand te houden tijdens rekoefeningen.

De Range of Motion Scale (bewegingsbereikschaal;

afb. 4) dient om de vordering van het revalidatieprogramma bij te houden.
Op de achterkant van de schaal is een gebied afgedrukt voor het registreren
van uw vorderingen en er wordt bij het hulpmiddel een Exercise Log
(oefeningenlogboek) geleverd om uw vorderingen bij te houden. De Range
of Motion Scale (bewegingsbereikschaal) is een wegwerpproduct en moet
niet worden gereinigd.
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1.4 Verwachtingen van het hulpmiddel

Passieve beweging en rekken met de TheraBite

* is werkzaam bij het beperken van trismus ten gevolge van bestraling en/of
littekenvorming bij patiénten met kanker in hoofd en hals;

* is werkzaam bij de preventie van trismus bij patiénten die chemo- of
radiotherapie ondergaan;

e kan bijdragen aan het verbeteren van de gewrichts- en kaak-functie,
het bewegingsbereik vergroten en pijn verminderen bij patiénten met
temporomandibulaire aandoeningen;

* heeft een positief effect op de uitkomsten van operaties bij gebruik voor
vroege mobilisatie bij patiénten die een operatie aan het temporomandibulaire
gewricht hebben ondergaan.

De TheraBite kan ook de kaakspieren versterken wanneer handmatig of met

de ActiveBand weerstand tegen het sluiten wordt geboden. Tijdens de oefening

‘slikken met open mond’ kan de TheraBite worden gebruikt om de mond open

te houden in een stabiele stand.

OPMERKING: Potentiéle gebruikers moeten voor het gebruik hun clinicus
raadplegen om te bepalen of de TheraBite geschikt is voor hun specifieke situatie.

1.5 WAARSCHUWINGEN

¢ NIET doorgaan met oefenen als u tijdens een oefening met de TheraBite op
enig moment onverwachte pijn voelt. In dat geval moet u het gebruik van
het hulpmiddel onmiddellijk staken en contact opnemen met uw clinicus.

* ZEER VOORZICHTIG oefenen als u verzwakte tanden hebt, een
tandvleesaandoening, verzwakte kaakbeenderen of -gewrichten dan wel
tandplaten, -kronen of -bruggen. Er kan letsel ontstaan als tijdens het gebruik
van de TheraBite overmatige kracht wordt uitgeoefend.

1.6 VOORZORGSMAATREGELEN

o Steriliseer de TheraBite niet. Sterilisatieprocedés kunnen de TheraBite
verzwakken en hij kan dan tijdens het gebruik breken.

* Hanteer de TheraBite altijd voorzichtig; hij kan tijdens het gebruik breken
als hij is beschadigd ten gevolge van onvoorzichtige hantering.

e Oefen niet te veel kracht uit op de mondstukken. Ze zijn zo ontworpen dat
ze bij een te grote krachtuitoefening tijdens het gebruik breken, teneinde
kaakletsel te voorkomen.

2. Gebruiksaanwijzing

Voor het eerste gebruik moet de voor de betreffende persoon geschikte maximale
openingsafstand van de TheraBite worden bepaald door de clinicus.

2.1 Voorbereiding

Maximale openingsafstand van de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) instellen
Een maximale openingsafstand van ongeveer 25 tot 45 millimeter kan worden
ingesteld met behulp van de Range Setting Arm (bereikinstelarm) of de Fine
Adjustment Knob (fijnstelknop). De TheraBite kan worden gebruikt zonder
deze instellingen af'te stellen, mits de gebruiker in staat is om instructies voor
het uitoefenen van de juiste druk te begrijpen en uit te voeren.

De Range Setting Arm (bereikinstelarm) afstellen (afb. 6-7)
Houd het hulpmiddel op zijn zij.

* Verzet met een puntig voorwerp (zoals een pen) de pin die de Range Setting
Arm (bereikinstelarm) verbindt met de hendel (afb. 7a en 7b).

e Zet de Range Setting Arm (bereikinstelarm) in de gewenste stand en breng
de pin weer in. (Het bereik verandert met ongeveer 5 mm per interval.)

De schaal op de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) dient slechts ter referentie.

Gebruik de Range of Motion Scale (bewegingsbereikschaal) voor een preciezere

referentie.

2.2 Gebruiksinstructies

Controleer voor elk gebruik of het hulpmiddel niet beschadigd is. Gebruik het
hulpmiddel niet als het beschadigd is.

18



Breng de Bite Pads (bijtkussentjes) aan (afb. 8-9)
Zorg altijd dat de mondstukken volledig droog zijn voordat u de Bite Pads
(bljtkuSSel’lt_]CS) bevestigt.
Trek de beschermlaag eraf (afb. 8).
* Bevestig één Bite Pad (bijtkussentje) op het bovenste mondstuk en één op
het onderste mondstuk (afb. 9).
¢ Oefen druk uit met uw vingers om voor goede hechting aan de mondstukken
te zorgen. Door langer uitoefenen van druk en warmte kleven de Bite Pads
(bijtkussentjes) beter.
Om de hechting van de Bite Pads (bijtkussentjes) te verbeteren, brengt u de
Bite Pads aan op de mondstukken voordat u naar bed gaat en laat u ze er de
hele nacht op zitten. De hechtkracht van de Bite Pads (bijtkussentjes) wordt
met verloop van tijd sterker, dus hoe langer voor het gebruik u ze aanbrengt,
hoe sterker ze zich zullen hechten.
Vervang de Bite Pads (bijtkussentjes) wanneer ze versleten raken. Extra
Bite Pads (bijtkussentjes) kunnen apart worden besteld.
LET OP: Bite Pads (bijtkussentjes) of stukjes van de kussentjes die tijdens
het gebruik losraken, kunnen de ademhaling belemmeren. Controleer altijd
of de Bite Pads (bijtkussentjes) stevig aan de mondstukken zijn bevestigd.

De Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) gebruiken (afb. 10)

Met de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) kan de door de Jaw Mobilizer

(kaakmobilisator) veroorzaakte beweging worden vertraagd of stopgezet.

Als de knop om de een of andere reden defect raakt, kan er apart een nieuwe

worden besteld.

¢ Draai de knop volledig in (linksom) om de hendel stil te zetten in de hoogste
stand (afb. 10a).

¢ Terwijl u zachtjes knijpt, draait u de knop naar buiten (rechtsom), zodat het
onderste mondstuk langzaam omlaag kan komen (afb. 10b).

¢ De hendel kan op elk gewenst moment worden losgelaten zonder aan de Fine
Adjustment Knob (fijnstelknop) te draaien.

De Hand-Aid (handhulpstuk) gebruiken (afb. 11)
Houd de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) in uw linkerhand en draai de Fine
Adjustment Knob (fijnstelknop) los zodat de hendel helemaal omlaag kan
worden gedrukt.

¢ Neem de Hand-Aid (handhulpstuk) in uw rechterhand met de smalle
uitsparing aan de bovenkant.

¢ Knijp de hendel omlaag en plaats de open zijde van het Hand-Aid
(handhulpstuk) over het laagste gedeelte van de hendel (afb. 11a).

¢ Draai de Hand-Aid (handhulpstuk) een kwartslag rechtsom, zodat de
uitsparing voor de hendel zich boven de hendel bevindt, en houd op met het
inknijpen van de hendel.

¢ Voor het gebruik schuift u de Hand-Aid (handhulpstuk) richting de mond
(afb. 11Db).

De maximale openingsafstand van de mond (maximale interincisale

opening) meten (afb. 12)

¢ Open uw mond zo ver als mogelijk is zonder ongemak.

¢ Plaats de Range of Motion Scale (bewegingsbereikschaal) zodanig dat de
inkeping op de rand van een onderste voortand rust.

¢ Draai de Range of Motion Scale (bewegingsbereikschaal) totdat deze een
bovenste voortand raakt.

* Bepaal de meetwaarde op het raakpunt.

Bij gebruikers met kunstgebit kan de afstand tussen het bovenste en onderste

kunstgebit worden gemeten, of als de gebruiker geen kunstgebit draagt, de

afstand tussen de bovenste en de onderste processus alveolaris (het tandvlees).

Laterale beweging meten (afb. 13)

¢ Laat de Range of Motion Scale (bewegingsbereikschaal) tegen de kin aan
rusten met de boven- en ondertanden zachtjes op elkaar gedrukt.

 Laat de pijl naar de spleet tussen twee boventanden wijzen (afb. 13a).
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¢ Beweeg de kaak voorzichtig naar rechts en naar links en lees de meetwaarde
op de laterale schaal af tegenover de nieuwe positie van de spleet (afb. 13b
en 13c).

2.3 Oefenprogramma’s

Het wordt aanbevolen dat uw clinicus voor u geschikte oefeningen uitkiest en
combineert, toezicht houdt en het oefenschema regelmatig herziet.

Een veel gebruikt oefenprogramma is 5-5-30: vijf maal per dag. Vijf keer
rekken per keer. Elke keer rekken 30 seconden lang vasthouden. Als kort
rekken voldoende wordt geacht, is een veel gebruikt oefenprogramma 7-7-7:
zeven maal per dag. Zeven keer rekken per keer. Elke keer rekken 7 seconden
lang vasthouden.

Rekken/passieve beweging

* Stel de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) zodanig af dat de hendel vrij
kan bewegen. Laat de hendel helemaal omhoog komen.

* Houd de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) in de hand die voor u het prettigst is.

* Ontspan u en plaats de mondstukken tussen uw tanden. Uw voortanden
moeten net de binnenrand van het bovenste mondstuk raken (afb. 14a).

¢ Knijp langzaam in de hendel om de mondstukken te openen. Bijt niet op de
mondstukken (afb. 14b).

* Laat uw kaak meegaan met de beweging van de mondstukken. Pas op dat u
de Jaw Mobilizer (kaak-mobilisator) niet omhoog of omlaag kantelt tijdens
het inknijpen van de hendel. Kanteling kan een verkeerde beweging van uw
kaak veroorzaken.

* Houd de mondstukken zo lang open als u geinstrueerd bent.

* Beéindig het inknijpen van de hendel zodat uw mond zich langzaam sluit
(afb. 14c).

Als u het moeilijk vindt om de mondstukken open te houden, kunt u het Hand-

Aid (handhulpstuk) gebruiken.

Versterken

* Breng de mondstukken in en knijp tot u de openingsstand bereikt zoals u
geinstrueerd bent.

* Bijt op de mondstukken zonder de hendel los te laten.

* Laat de hendel langzaam los en laat uw mond zich langzaam sluiten tegen de
druk van uw hand in. Uw clinicus vertelt u hoe hard u moet knijpen tijdens
het sluiten.

* Rust even uit en herhaal de oefening.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de TheraBite ActiveBand voor

versterkingsoefeningen met gebruik van de TheraBite ActiveBand.

2.4 Gebruik van Exercise Log (oefeningenlogboek)

Meet voor en na elke oefening de openingsafstand van uw mond met de Range of
Motion Scale (bewegingsbereikschaal). Het Exercise Log (oefeningenlogboek)
dient voor het vastleggen en bijhouden van uw vorderingen. De kolommen in
het logboek dienen voor de volgende gegevens:

Gedeelte 1: Daily Exercise Log (daglogboek voor
oefeningen)

A: Datum

B: Tijd

C: Type oefenprogramma/dag

D: Openingsafstand kaak

1) voor; 2) na het oefenprogramma.

Gedeelte 2: Monthly Exercise Log (maandlogboek voor
oefeningen)

Op de X-as wordt de dag van de maand vermeld. Neem de laatste meting van
de dag over uit het Daily Exercise Log (daglogboek voor oefeningen) en vul
deze in op de Y-as.
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2.5 Reiniging

Reinig de TheraBite Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) en Hand-Aid (handhulpstuk)
met water en afwasmiddel. Spoel goed af, schud de waterdruppels eraf en droog
af. Na de reiniging onderzoekt u de Bite Pads (bijtkussentjes) en vervangt u
ze indien nodig.

OPMERKING: De mondstukken zijn vervaardigd van een materiaal dat
de neiging heeft om vocht vast te houden. Controleer daarom of de mondstukken
volledig droog zijn voordat u de Bite Pads (bijtkussentjes) vervangt, en ook
voor het gebruik.

Laat de TheraBite Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) niet weken en probeer
hem niet te wassen in een vaatwasmachine.

Als u zich niet aan het bovenstaande houdt, kunnen de eigenschappen van
het product veranderen met een defect als gevolg.

2.6 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van het hulpmiddel is afhankelijk van de hantering en het
gebruik. Uit laboratoriumproeven van gesimuleerd dagelijks gebruik gedurende
een proefperiode van 12 maanden blijkt dat het hulpmiddel gedurende deze
periode zijn structurele integriteit behoudt. Gebruik na deze periode is geheel
de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

2.7 Aanvullende hulpmiddelen

TheraBite ActiveBand: een elastische siliconen band die tezamen met
de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) wordt gebruikt om de sterkte en het
uithoudingsvermogen van de kauwspieren te vergroten en/of in stand te houden.

2.8 Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische
praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

3. Informatie over het oplossen van problemen

Er ontstaat een afzetting op de mondstukken

Mogelijke oorzaak: De afzetting kan het gevolg zijn van vuil dat zich op de
mondstukken ophoopt door langdurig gebruik of onjuiste reinigingsmethoden.
Wat u moet doen: Vijl het oppervlak van de mondstukken lichtjes met
een kartonnen nagelvijltje en spoel de resten er volledig af. Droog de
mondstukken af en breng nieuwe Bite Pads (bijtkussentjes) aan. Houd u aan
de reinigingsinstructies.

Bite Pads (bijtkussentjes) kleven niet goed aan mondstukken

Mogelijke oorzaak: Bite Pads (bijtkussentjes) kunnen niet goed kleven als
de mondstukken vocht bevatten of als de Bite Pads niet op de juiste wijze op
de mondstukken zijn aangebracht.

Wat u moet doen: Zorg altijd dat de mondstukken volledig droog en vrij
van afzettingen zijn voordat u de Bite Pads (bijtkussentjes) aanbrengt.
Oefen voldoende druk uit om voor een goede aanvankelijke hechting aan de
mondstukken te zorgen. Laat het kleefmiddel zo mogelijk een nacht rusten
voor een goede hechting.

4, Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit
van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.
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Avant d’entamer toute activité de réhabilitation impliquant le systéme TheraBite,
chaque utilisateur devrait prendre en considération les avantages des programmes
supervisés médicalement. Les praticiens peuvent sélectionner et combiner des
exercices pour créer des programmes adaptés aux capacités et aux objectifs de
chaque utilisateur, et incluant une révision et un suivi réguliers.

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le systéme TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (systéme de rééducation
par mobilisation mandibulaire) est indiqué pour les personnes qui ont, ou risquent
de développer, un trismus (restrictions de la capacité a ouvrir la machoire), et/ou
qui ressentent une douleur articulaire et/ou musculaire au niveau de la machoire.
Le dispositif peut également étre utilisé comme outil de rééducation pour la
kinésithérapie post-opératoire de la méachoire, ou pour maintenir la bouche
ouverte en position stable, par exemple pendant des exercices de dysphagie.
Le systéme TheraBite ActiveBand doit étre utilisé par un seul patient.

1.2 Contre-indications

Le systeme TheraBite n’est pas destiné a étre utilisé par :

e Des personnes qui ont ou risquent d’avoir une fracture de la machoire
supérieure ou inférieure (mandibule) ou qui présentent d’autres faiblesses
des os de la machoire.

e Des personnes souffrant d’infections de la maéchoire, d’ostéomyélite
(inflammation de I’os et de la moelle osseuse) ou d’ostéoradionécrose (nécrose
de I’0s dii aux rayons) de la machoire.

1.3 Description du dispositif

Le systéme TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (systéme de
rééducation par mobilisation mandibulaire) se compose des piéces suivantes :
1 Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) (Fig. 1)
4 Bite Pads (tampons occlusaux) (Fig. 2)
Hand-Aid (support manuel) (Fig. 3)
0 Range of Motion Scales (mesureurs de champ de mouvement) (Fig. 4)
Carrying bag (sac de rangement) (Fig. 5)
Mode d’emploi
Exercise Log (journal de progrés du patient)

—_— = ) —

Le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) (Fig. 1) est un dispositif a
main doté d’une plage de réglage congue pour aider les utilisateur a améliorer
et entretenir "amplitude de mouvement et la force de la machoire de maniére
anatomiquement correcte. La pression appliquée par I'utilisateur sur le levier
fournit une force d’ouverture pour la mobilisation passive, ou un étirement ou
une résistance a la fermeture pour le renforcement.

Le dispositif se compose des piéces suivantes :

a) Molette de réglage fin

b) Levier

c) Brasde réglage de 'amplitude

d) Ecarteur maxillaire supérieur

¢) Ecarteur maxillaire inférieur

ATTENTION : Ne pas tenter de démonter les écarteurs maxillaires du dispositif;
cela risquerait d’empécher son utilisation.

Les Bite Pads (tampons occlusaux) (Fig. 2) sont des tampons auto-adhésifs
destinés a protéger les dents de I'utilisateur. Ils sont disponibles en trois versions :
Regular (standard), Edentulous (pour édentés : sans dents, matelassage plus
épais pour un ajustement personnalisé) et Pediatric (pédiatrique). Les praticiens
peuvent, en s’appuyant sur leur jugement médical indépendant, empiler ou couper
les Bite Pads (tampons occlusaux) pour améliorer la protection.
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Le Hand-Aid (support manuel) (Fig. 3) est un outil congu pour bloquer le levier
en position basse et maintenir 'ouverture pendant les exercices d’étirement.

Le Range of Motion Scale (mesureur de champ de mouvement) (Fig. 4) est
utilisé pour contréler le progrés du programme de réhabilitation. Une zone
permettant d’enregistrer votre progres est imprimée sur le verso de I’échelle, et
un Exercise Log (journal de progres) est fourni avec votre dispositif pour suivre
votre progrés. Le Range of Motion Scale (mesureur de champ de mouvement)
est un produit a usage unique et ne doit pas étre nettoy¢.

1.4 Objectifs du dispositif

La mobilisation et I’étirement passifs avec le systéme TheraBite

e est efficace dans la réduction du trismus résultant de rayons et/ou de la
cicatrisation chez les patients atteints d’un cancer de la sphére téte et cou.

« estefficace dans la prévention du trismus chez les patients sous radiothérapie
ou chimiothérapie.

¢ peut contribuer a améliorer la fonction des articulations et de la machoire,
a améliorer I’amplitude du mouvement, et a réduire la douleur des patients
souffrant de troubles de I’articulation temporomandibulaire.

* a un effet positif sur le résultat de I’intervention chirurgicale lorsqu’il est
utilis¢ pour une mobilisation précoce aprés chirurgie de I’articulation
temporomandibulaire.

Le systeme TheraBite peut également renforcer les muscles de la machoire

lorsqu’une résistance a la fermeture est fournie manuellement ou avec le systéme

ActiveBand. Pendant I’exercice « de déglutition bouche ouverte », le systéme

TheraBite peut étre utilisé pour maintenir la bouche ouverte en position stable.

REMARQUE : Les utilisateurs potentiels doivent consulter leur praticien
avant d’utiliser le systéme TheraBite pour déterminer si celui-ci est approprié
pour leur pathologie particulicre.

1.5 AVERTISSEMENTS

* NE PAS continuer les exercices si vous ressentez une douleur inattendue a
tout moment au cours des exercices avec le systéme TheraBite. Vous devez
immeédiatement arréter d’utiliser le dispositif et contacter votre praticien.

* S’EXERCER avec prudence si vous avez des dents affaiblies, une maladie
gingivale, des os ou des articulations de la méachoire affaiblies, une prothése
dentaire, des couronnes ou des bridges. Une force excessive exercée pendant
I'utilisation du systéme TheraBite peut entrainer des blessures.

1.6 PRECAUTIONS

« Ne pas stériliser le systéme TheraBite. Les processus de stérilisation peuvent
affaiblir le systéme TheraBite, qui risque ensuite de se casser.

¢ Toujours manipuler le systeme TheraBite avec soin ; il peut se casser en
cours d’utilisation suite & une manipulation brusque.

¢ Ne pas exercer de force excessive sur les écarteurs maxillaires. Ils
sont congus pour se casser si une force excessive est appliquée en cours
d’utilisation pour éviter toute blessure de la machoire.

2. Mode d’emploi

Avant la premiére utilisation, 'ouverture maximale du systéme TheraBite
appropriée pour chaque utilisateur particulier doit étre déterminée par le praticien.

2.1 Préparation

Paramétrage de I'ouverture maximale du Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire)

Des ouvertures maximales d’environ 25 a 45 millimetres peuvent étre paramétrées
par la position du bras de réglage de I"'amplitude ou par la position de la molette
de réglage fin. Le systéme TheraBite peut étre utilisé sans régler ces paramétres,
en fonction de la capacité de I'utilisateur a comprendre et a mettre en ceuvre les
instructions concernant I’application de la pression appropriée.

Ajustement du bras de réglage de I"'amplitude (Fig. 6-7)

¢ Tenir le dispositif sur le coté.

¢ Utiliser un objet pointu (tel qu’un crayon) pour déplacer la broche qui
raccorde le bras de réglage de I’amplitude au levier (Fig. 7a et 7b).
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e Aligner le bras de réglage de I’amplitude dans la position souhaitée et
replacer la broche. (La modification du champ est d’environ 5 mm par
intervalle.)

Léchelle du Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) sert uniquement de

référence. Utiliser le Range of Motion Scale (mesureur de champ de mouvement)

pour obtenir une référence plus exacte.

2.2 Consignes d'utilisation

Avant chaque utilisation, vérifier que le dispositif n’est pas endommagé. Ne
pas utiliser le dispositif s’il est endommageé.

Installer les Bite Pads (tampons occlusaux) (Fig. 8-9)

Toujours s’assurer que les écarteurs maxillaires sont complétement secs avant

de fixer les Bite Pads (tampons occlusaux).

* Retirer la protection (Fig. 8).

* Fixer un Bite Pad (tampon occlusal) a I’écarteur maxillaire supérieur et un
autre a I’écarteur maxillaire inférieur (Fig. 9).

* Exercer une pression avec vos doigts pour assurer une adhérence correcte
aux écarteurs maxillaires. Les Bite Pads (tampons occlusaux) collent mieux
apres une période prolongée de pression et de chaleur.

Pour renforcer I’adhérence des Bite Pads (tampons occlusaux), fixer les Bite

Pads sur les écarteurs maxillaires avant d’aller vous coucher et les laisser en

place toute la nuit. L’adhésion aux Bite Pads (tampons occlusaux) augmente

avec le temps : plus ils sont fixés longtemps avant I’utilisation, plus ils tendront

a adhérer solidement.

Remplacer les Bite Pads (tampons occlusaux) lorsqu’ils sont usés. Des Bite

Pads (tampons occlusaux) de rechange peuvent étre commandés séparément.

ATTENTION : Les Bite Pads (tampons occlusaux) ou des parties des

Bite Pads qui se détachent en cours d’utilisation risquent d’obstruer les voies

respiratoires. Toujours s’assurer que les Bite Pads (tampons occlusaux) sont

correctement fixés aux écarteurs maxillaires.

Utiliser la molette de réglage fin (Fig. 10)

La molette de réglage fin peut étre utilisée pour ralentir ou arréter le mouvement

créé par le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire). Si la molette se casse,

quelle qu’en soit la raison, une nouvelle molette peut étre commandée séparément.

* Tourner la molette complétement dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre pour immobiliser le levier en position la plus haute (Fig. 10a).

¢ Tout en serrant doucement le levier, tourner la molette dans le sens inverse
des aiguilles d’une montre pour permettre a I’écarteur maxillaire inférieur de
se déplacer lentement vers le bas (Fig. 10b).

e Le levier peut étre libéré a tout moment sans tourner la molette de réglage.

Utiliser le Hand-Aid (support manuel) (Fig. 11)

e Tenir le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) de la main gauche, et
desserrer la molette de réglage fin de telle sorte que le levier puisse étre serré
jusqu’en bas.

e Prendre le support manuel dans la main droite, rainure étroite vers le haut.

» Serrer le levier vers le bas, et placer le coté ouvert du support manuel sur la
partie inférieure du levier (Fig. 11a).

 Faire pivoter le support manuel d’un quart de tour dans le sens des aiguilles
d’une montre, de telle sorte que la rainure de la poignée se trouve sur la
poignée, et desserrer votre prise.

e Pour utiliser le dispositif, faire coulisser le support manuel vers la bouche
(Fig. 11b).

Pour mesurer I’ouverture buccale maximale (ouverture interincisive

maximale) (Fig. 12)

e Ouvrir la bouche aussi grand que possible sans ressentir de géne.

e Placer la Range of Motion Scale (mesureur de champ de mouvement) de
telle sorte que 1’encoche repose sur le bord d’une dent située a I’avant de la
machoire inférieure.

« Faire pivoter le mesureur de champ de mouvement jusqu’a ce qu’il entre en
contact avec une dent située a I’avant de la machoire supérieure.

¢ Prendre la mesure au point de contact.

Chez les utilisateurs édentés, la distance peut étre mesurée entre la prothése
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dentaire supérieure et la prothese dentaire inférieure, ou, si ’utilisation ne porte
pas de prothéses, entre les crétes alvéolaires supérieures et inférieures (gencives).

Pour mesurer le mouvement latéral (Fig. 13)

¢ Appuyer le Range of Motion Scale contre le menton, machoire fermée, de
telle sorte que les dents supérieures et inférieures se touchent.

« Aligner la fleche avec un espace situé entre deux dents supérieures (Fig. 13a).

¢ Déplacer doucement la méachoire dans le sens latéral et lire la mesure sur
I’échelle latérale en face du nouveau positionnement de 1’espace (Fig. 13b
et 13c).

2.3 Programmes d’exercice

Votre praticien doit sélectionner et combiner les exercices adaptés a votre cas,
y compris la révision et le controle réguliers.

Le programme d’exercice de type 5-5-30 est communément utilisé : Cinq
fois par jour. Cinq étirements a chaque fois. Chacun d’une durée de 30 secondes.
Lorsque des étirements courts sont considérés comme suffisants, le programme
d’exercices 7-7-7 est communément utilisé : Sept fois par jour. Sept étirements
a chaque fois. Chacun d’une durée de sept secondes.

Mouvement d’étirement/mobilisation passive

* Régler la molette de réglage fin de telle sorte que le levier bouge librement.
Laisser le levier remonter jusqu’en haut.

e Tenir le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) dans la main avec laquelle
vous étes le plus a Iaise.

¢ Se relaxer et placer les écarteurs maxillaires entre les dents. Vos dents
avant doivent simplement toucher le rebord interne de 1’écarteur maxillaire
supérieur (Fig. 14a).

¢ Serrer lentement le levier pour ouvrir les écarteurs maxillaires. Ne pas
mordre dans les écarteurs maxillaires (Fig. 14b).

e Laisser votre machoire suivre le mouvement des écarteurs maxillaires.
Prendre garde a ne pas incliner le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire)
vers le haut ou vers le bas lorsque vous serrer le levier. Toute inclinaison
risque d’entrainer un mouvement incorrect de votre machoire.

¢ Garder la bouche ouverte aussi longtemps qu’indiqué.

* Desserrer la prise, et laisser votre bouche se fermer lentement (Fig. 14c).

S’il vous est difficile de garder les écarteurs maxillaires ouverts, vous pouvez

utiliser le Hand-Aid (support manuel).

Renforcement

e Insérer les écarteurs maxillaires et serrer jusqu’a atteindre 1’ouverture
indiquée.

¢ Mordre dans les écarteurs maxillaires sans relacher le levier.

¢ Relacher lentement le levier et fermer la bouche contre la pression manuelle.
Votre praticien vous indiquera quelle force de serrage exercer pendant que
vous fermez la bouche.

« Se reposer briévement, puis répéter I’exercice.

Pour les exercices de renforcement utilisant le systéme TheraBite ActiveBand,

voir le mode d’emploi du systéme TheraBite ActiveBand.

2.4 Utilisation du Exercise Log (journal de progrés du
patient)

Utiliser le Range of Motion Scale (mesureur de champ de mouvement) pour
mesurer 'ouverture buccale avant et aprés chaque exercice. Le Exercise Log
(journal de progres du patient) est utilisé pour enregistrer et contréler votre
progres. Les colonnes du journal doivent contenir les données suivantes :

Section 1 : Daily Exercise Log (journal quotidien de
progres du patient)

A : Date

B : Heures

C : Type de programme d’exercice/jour

D : Mesure de I'ouverture mandibulaire

1) Avant ; 2) Apres le programme d’exercices.
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Section 2 : Monthly Exercise Log (journal mensuel de
progres du patient)
L’axe des X représente le jour du mois. Utiliser la derniere mesure du jour

notée dans le Daily Exercise Log (journal quotidien de progres du patient) et
I'indiquer sur I’axe des Y.

2.5 Nettoyage

Utiliser de ’eau et du liquide vaisselle pour nettoyer les systémes TheraBite
Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) et Hand-Aid (support manuel).
Les rincer soigneusement, les égoutter et les laisser sécher. Aprés nettoyage,
examiner les Bide Pads (tampons occlusaux) et les remplacer si nécessaire.

REMARQUE : Les écarteurs maxillaires sont fabriqués dans un matériau
qui a tendance a retenir I’humidité. S’assurer que les écarteurs maxillaires sont
complétement secs avant de remplacer les Bite Pads (tampons occlusaux) et
avant chaque utilisation.

Ne pas immerger le systéme TheraBite Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire) dans du liquide ni tenter de le laver dans un lave-vaisselle.

Le non-respect des instructions ci-dessus peut modifier les propriétés des
produits et entrainer un dysfonctionnement.

2.6 Durée de vie du dispositif

La durée de vie du dispositif dépend de la maniere dont il est manipulé et de
son usage. Les simulations en laboratoire d’un usage quotidien pendant une
période test de 12 mois montrent que le dispositif conservera son intégrité
structurelle pendant cette période. L'usage au-dela de ce délai est a la seule
appréciation de I'utilisateur.

2.7 Dispositifs supplémentaires

Systéme TheraBite Activeband : un ruban en silicone élastique utilisé avec
le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) pour augmenter et/ou entretenir
la force et I’endurance des muscles masticateurs.

2.8 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un dispositif médical usagé.

3. Informations de dépannage

Un résidu saccumule sur les écarteurs maxillaires

Cause possible : Ce résidu peut étre de la poussiére accumulée sur les écarteurs
manidbulaires aprés de longues périodes d’utilisation ou des méthodes de
nettoyages incorrectes.

Que faire : Utiliser une lime émeri (lime a ongles) pour limer légérement la
surface des écarteurs maxillaires, puis rincer complétement le résidu. Faire
sécher les écarteurs maxillaires, puis appliquer de nouveaux Bite Pads (tampons
occlusaux). Suivre les instructions de nettoyage.

Les Bite Pads (tampons occlusaux) n’adhérent pas correctement aux
écarteurs maxillaires

Cause possible : Les Bite Pads (tampons occlusaux) peuvent ne pas adhérer
correctement si les écarteurs maxillaires sont humides ou si les Bite Pads (tampons
occlusaux) n’ont pas été correctement placés sur les écarteurs maxillaires.
Que faire : Toujours s’assurer que les écarteurs maxillaires sont complétement
secs et exempts de tout résidu avant d’appliquer les Bite Pads (tampons occlusaux).
Appliquer une pression suffisante pour assurer une bonne adhérence initiale
aux écarteurs maxillaires. Laisser ’'adhésif se fixer toute une nuit, si possible,
avant utilisation.

4. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel "utilisateur
et/ou le patient résident.
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Prima di iniziare qualsiasi attivita di riabilitazione che comporti I'uso del sistema
TheraBite ciascun utilizzatore deve prendere in considerazione i benefici dei
programmi svolti sotto la direzione di un medico. I medici potrebbero selezionare
e combinare gli esercizi al fine di creare programmi appropriati alle abilita e agli
obiettivi di ciascun utilizzatore, inclusi il monitoraggio e il riesame regolari.

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’'uso

1l TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema di riabilitazione del
movimento mandibolare) ¢ indicato per i pazienti affetti da trisma (difficolta o
impossibilita ad aprire la bocca) o arischio di trisma, /o che avvertono dolore
alivello delle articolazioni e/o dei muscoli della mandibola. Il dispositivo pud
essere usato anche come strumento di riabilitazione per la fisioterapia post-
operatoria della mandibola o per mantenere aperta la bocca in posizione stabile,
ad esempio mentre si eseguono gli esercizi per la disfagia.

11 sistema TheraBite ¢ previsto esclusivamente per I’'uso monopaziente.

1.2 Controindicazioni

Il sistema TheraBite non e previsto per I’'uso da parte dei seguenti pazienti:

 individui con frattura accertata o sospetta della mascella o della mandibola o
altre debolezze delle ossa della mandibola;

¢ individui con infezioni della mandibola, osteomielite (inflammazione
dell’osso e del midollo osseo) o osteoradio-necrosi (necrosi dell’osso
causata da radiazione) della mandibola.

1.3 Descrizione del dispositivo

11 TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema di riabilitazione
del movimento mandibolare) include i seguenti componenti:

1 pezzo Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) (Figura 1)

4 pezzi Bite Pads (cuscinetti antimorso) (Figura 2)

1 pezzo Hand-Aid (supporto per la mano) (Figura 3)

30 pezzi Range of Motion Scales (scale dell’arco di movimento) (Figura 4)
1 pezzo Carrying Bag (borsa di trasporto) (Figura 5)

1 pezzo Istruzioni per I'uso

1 pezzo Exercise Log (registro degli esercizi)

11 Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) (Figura 1) ¢ un dispositivo
palmare con un range regolabile, progettato per aiutare i pazienti ad ampliare o
mantenere I’arco di movimento e a rafforzare o mantenere forte la mandibola in
un modo anatomicamente corretto. La pressione applicata dall’utilizzatore sulla
leva determina la forza di apertura per il movimento passivo oppure stretching
o resistenza alla chiusura per il rafforzamento dei muscoli.

11 dispositivo comprende i seguenti componenti:
a) Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine)
b) Leva
¢) Range Setting Arm (braccio di impostazione dell’arco
di movimento
d) Appoggia-denti superiore
e) Appoggia-denti inferiore
ATTENZIONE - Non tentare di staccare gli appoggia-denti dal dispositivo,
poiché cosi facendo si potrebbe causare un guasto durante ’uso.

| Bite Pads (cuscinetti antimorso) (Figura 2) sono cuscinetti autoadesivi
previsti per proteggere i denti dell’utilizzatore. Sono forniti in tre versioni:
Regular (regolari), Edentulous (edentuli) (cuscinetti pill spessi che possono
essere rifilati secondo le esigenze) e Pediatric (pediatrici). Il medico puo,
basandosi sul suo giudizio professionale, impilare o rifilare i Bite Pads per
fornire al paziente un’ulteriore protezione.
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L’Hand-Aid (supporto per la mano) (Figura 3) ¢ un utensile progettato
per mantenere abbassata la leva e mantenere I’apertura durante gli esercizi
di stretching.

La Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) (Figura 4) serve
per monitorare i progressi fatti con il programma di riabilitazione. Sul lato
posteriore della scala ¢’¢ uno spazio dove registrare i progressi fatti; il dispositivo
viene fornito con un Exercise Log (registro degli esercizi) in cui annotare i propri
progressi. La Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) ¢ un prodotto
monouso e pertanto non dev’essere pulita.

1.4 Aspettative nei riguardi del dispositivo

Movimento passivo e stretching con il TheraBite

 Efficace nell’alleviare il trisma causato dalle radiazioni e/o dalla formazione
di tessuto cicatriziale nei pazienti con tumore della testa e del collo.

 Efficace nella prevenzione del trisma nei pazienti sottoposti a chemioterapia
o radioterapia.

¢ Puo aiutare a migliorare la funzionalita articolare e mandibolare, migliorare
I’arco di movimento e alleviare il dolore nei pazienti con disturbi temporo-
mandibolari.

e Ha un effetto positivo sull’esito dell’intervento chirurgico quando viene
usato per la mobilizzazione precoce in pazienti sottoposti a intervento a
carico dell’articolazione temporo-mandibolare.

Il TheraBite puo anche rafforzare i muscoli mandibolari quando la resistenza

alla chiusura viene applicata a mano o con I’ActiveBand. Durante I’esercizio

chiamato “Deglutizione a bocca aperta” il TheraBite puo essere usato per tenere
aperta la bocca in posizione stabile.
NOTA - Gli utilizzatori potenziali devono consultare il medico prima

di usare il TheraBite per determinare se questo dispositivo ¢ idoneo alla loro

situazione personale.

1.5 AVVERTENZE

¢ NON continuare gli esercizi se in qualsiasi momento durante 'uso di
TheraBite si avverte dolore inatteso. Interrompere immediatamente 1’uso del
dispositivo e rivolgersi al medico.

« PROCEDERE con la massima cautela se si hanno denti deboli, gengivite,
ossa o articolazioni mandibolari indebolite, placche dentali, corone o ponti.
Esiste il rischio di lesioni se durante 'uso del TheraBite si applica forza
eccessiva.

1.6 PRECAUZIONI

* Non sterilizzare il TheraBite. I processi di sterilizzazione possono indebolire
il TheraBite che potrebbe rompersi durante I’uso.

¢ Maneggiare sempre con cura il TheraBite; potrebbe rompersi durante 1’uso
se viene danneggiato da una manipolazione non attenta.

* Non applicare forza eccessiva agli appoggia-denti; essi sono stati progettati
per non provocare lesioni alla mandibola, per cui si rompono se viene
applicata troppa forza durante il loro uso.

2. Istruzioni per 'uso

Prima di usare il dispositivo per la prima volta, il medico deve determinare
I’apertura massima del TheraBite idonea a ogni singolo paziente.

2.1 Preparazione

Impostazione dell’apertura massima del Jaw Mobilizer (mobilizzatore
mandibolare)

Le aperture massime (pari a circa 25-45 millimetri) possono essere impostate
posizionando il Range Setting Arm (braccio di impostazione dell’arco di
movimento) o il Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine). Il TheraBite
puo essere usato senza regolare queste impostazioni, a seconda della capacita
dell’utilizzatore di capire e mettere in atto le istruzioni per I’applicazione della
pressione appropriata.
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Regolazione del Range Setting Arm (braccio di impostazione dell’arco di

movimento) (Figure 6-7)

¢ Coricare su un lato il dispositivo.

« Con un oggetto appuntito (es. una penna) spostare il perno che collega il
Range Setting Arm (braccio di impostazione dell’arco di movimento) alla
leva (Figure 7a e 7b).

 Allineare nella posizione desiderata il bracco di impostazione dell’arco
di movimento e rimettere a posto il perno. (La variazione dell’arco di
movimento ¢ di circa
5 mm per intervallo.)

La scala posta sul Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) ha soltanto fini

di riferimento. Per una misurazione piu accurata, usare la Range of Motion

Scale (scala dell’arco di movimento).

2.2 Istruzioni procedurali

Prima di ogni uso controllare che il dispositivo sia integro. Non usarlo se ¢
danneggiato.

Installare i Bite Pads (cuscinetti antimorso) (Figure 8-9)

Assicurarsi sempre che gli appoggia-denti siano completamente asciutti prima

di fissare i Bite Pads (cuscinetti antimorso).

¢ Staccare il rivestimento posteriore (Figura 8).

« Fissare un Bite Pad (cuscinetto antimorso) all’appoggia-denti superiore e
uno all’appoggia-denti inferiore (Figura 9).

e Applicare pressione con le dita per garantire un’adesione corretta agli
appoggia-denti. La pressione ¢ il calore prolungati faranno aderire meglio i
Bite Pads (cuscinetti antimorso).

Per migliorare il grado di adesione dei Bite Pads (cuscinetti antimorso),

fissarli agli appoggia-denti prima di coricarsi la sera e lasciarli installati per

tutta la notte. Il legame adesivo sui Bite Pads (cuscinetti antimorso) aumenta
con il tempo: quanto prima dell’'uso vengono installati sui boccagli, tanto piu
tendono ad aderire.

Sostituire i Bite Pads (cuscinetti antimorso) quando si logorano. Nuovi Bite

Pads (cuscinetti antimorso) possono essere ordinati separatamente.

ATTENZIONE - Se i Bite Pads (cuscinetti antimorso) — o parti di essi

— dovessero allentarsi durante 1’uso, potrebbero impedire la respirazione.

Accertarsi sempre che i Bite Pads (cuscinetti antimorso) siano installati

saldamente sui boccagli.

Uso del Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine) (Figura 10)

1l Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine) puo essere usato per

rallentare o interrompere il movimento creato dal Jaw Mobilizer (mobilizzatore

mandibolare). Se il pomello dovesse rompersi per qualsiasi motivo, & possibile

ordinarne uno nuovo a parte.

¢ Ruotare il pomello fino in fondo (in senso antiorario) per bloccare la leva
nella posizione piu alta (Figura 10a).

¢ Premendo delicatamente la leva, ruotare il pomello verso I’esterno (in
senso orario) per consentire al boccaglio inferiore di abbassarsi lentamente
(Figura 10b).

e La leva puo essere rilasciata in qualsiasi momento senza ruotare il Fine
Adjustment Knob (pomello di regolazione fine).

Uso dell’Hand-Aid (supporto per la mano) (Figura 11)

e Tenere il Jaw Mobilizer (mobilizzatore = mandibolare) nella
mano sinistra e allentare il Fine Adjustment Knob (pomello
di  regolazione fine) per riuscire a premere la leva fino
in fondo.

¢ Con la mano destra afferrare I’Hand-Aid (supporto per mano), con la
scanalatura sottile rivolta verso 1’alto.

« Stringere la leva e posizionare il lato aperto dell’Hand-Aid (supporto per la
mano) sulla parte piti bassa della leva (Figura 11a).

¢ Ruotare I’Hand-Aid (supporto per la mano) di un quarto di giro in
senso orario, in modo da portare la scanalatura dell’impugnatura sopra
I’impugnatura stessa, quindi rilasciare la leva.

¢ Per utilizzare il dispositivo, far scorrere I’Hand-Aid (supporto per la mano)
verso la bocca (Figura 11b).
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Misurazione della massima apertura della bocca (massima apertura

interincisale) (Figura 12)

e Aprire la bocca quanto piu possibile senza avvertire disagio.

* Posizionare la Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) in
modo che la tacca si appoggi sul margine di uno dei denti incisivi inferiori.

* Ruotare la Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) fino ad
appoggiarla contro uno dei denti incisivi superiori

* Annotare la misura al punto di contatto.

Negli utilizzatori edentuli, la distanza puo essere misurata tra la protesi dentaria

superiore e quella inferiore, oppure, se il paziente non usa protesi dentarie, tra

i margini alveolari (gengive) superiore e inferiore.

Misurazione del movimento laterale (Figura 13)

* Appoggiare la Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) contro
il mento con i denti superiori e inferiori leggermente a contatto.

* Allineare la freccia con uno degli spazi tra due denti superiori (Figura 13a).

* Muovere delicatamente la mandibola da lato a lato e leggere la misura
indicata sulla scala laterale dall’altro lato della nuova posizione dello spazio
(Figure 13b e 13c¢).

2.3 Programma di esercizi

E consigliabile che il medico selezioni e combini gli esercizi appropriati per
il paziente e che conduca monitoraggio e riesame regolari.

Uno dei programmi usato con maggiore frequenza ¢ il 5-5-30: cinque volte
al giorno, cinque esercizi di stretching alla volta, ciascun esercizio di stretching
mantenuto per 30 secondi. Quando il medico ritiene che gli esercizi corti di
stretching siano sufficienti, uno dei programmi di esercizi piu diffuso ¢ il 7-7-7:
sette volte al giorno, sette esercizi di stretching alla volta, ciascun esercizio di
stretching mantenuto per sette secondi.

Stretching/movimento passivo

* Aggiustare il Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine) in
modo che la leva si muova senza impedimenti. Lasciare che la leva si alzi
completamente.

* Tenere il Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) nella mano pit comoda.

e Rilassarsi e  collocare  gli  appoggia-denti tra i  denti.
I denti incisivi devono toccare appena il margine interno dell’appoggia-denti
superiore (Figura 14a).

* Premere sulla leva per aprire gli appoggia-denti. Non mordere gli appoggia-
denti (Figura 14b).

* Lasciare che la mandibola segua il movimento degli appoggia-denti. Fare
attenzione a non inclinare in su o giu il Jaw Mobilizer (mobilizzatore
mandibolare) quando si preme sulla leva, poiché inclinandolo la mandibola
potrebbe muoversi in modo non corretto.

¢ Tenere aperta la bocca per il tempo prescritto.

* Rilasciare la pressione sulla leva, consentendo alla bocca di chiudersi
lentamente (Figura 14c).

Serisulta difficile tenere aperti gli appoggia-denti, si puo utilizzare I'Hand-Aid
(supporto per la mano).

Rafforzamento

e Introdurre gli appoggia-denti e premere fino a raggiungere il grado di
apertura prescritto.

¢ Mordere gli appoggia-denti senza rilasciare la leva.

¢ Rilasciare lentamente la leva, consentendo alla bocca di chiudersi nonostante
la pressione esercitata dalla mano. Il medico fornira istruzioni su quanto
premere mentre si chiude la bocca.

* Riposarsi per qualche istante, quindi ripetere.

Per gli esercizi di rafforzamento con TheraBite ActiveBand, vedere le istruzioni

per I'uso di TheraBite ActiveBand.

2.4 Uso dell’Exercise Log (registro degli esercizi)

Utilizzare la Range of Motion Scale (scala dell’arco di movimento) per misurare
il grado di apertura della bocca prima e dopo ciascun esercizio. Usare I’Exercise
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Log (registro degli esercizi) per documentare e monitorare i progressi fatti. Le
colonne nel registro servono a riportare i dati seguenti:

Sezione 1: Daily Exercise Log (registro giornaliero degli

esercizi)

A:Data

B: Ora

C: Tipo di programma di esercizi/giorno

D: Misurazione del grado di apertura della mandibola
1) Prima; 2) Dopo il programma di esercizi.

Sezione 2: Monthly Exercise Log (registro mensile degli
esercizi)

L’asse X visualizza il giorno del mese. Utilizzare I'ultima misurazione della
giornata annotata nel Daily Exercise Log (registro giornaliero degli esercizi)
e indicarla nell’asse Y.

2.5 Pulizia

Pulire il TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) e ’'Hand-Aid
(supporto per mano) con acqua e detergente per piatti. Sciacquare bene, eliminare
I’acqua in eccesso e lasciar asciugare. Dopo la pulizia esaminare i Bite Pads
(cuscinetti antimorso) e sostituirli se necessario.

NOTA - Il materiale degli appoggia-denti tende a ritenere I'umidita, pertanto
accertarsi che i boccagli siano completamente asciutti prima di sostituire i Bite
Pads (cuscinetti antimorso) e anche prima dell’uso.

Non lasciare in ammollo il TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizzatore
mandibolare) in liquidi né tentare di lavarlo in lavastoviglie.

La mancata ottemperanza alle precedenti istruzioni potrebbe alterare le
proprieta del prodotto e causare malfunzionamenti.

2.6 Durata del dispositivo

A seconda del grado di manipolazione e utilizzo, la durata d’uso del dispositivo
varia. Test di laboratorio sull’utilizzo giornaliero simulato per un periodo di test
di 12 mesi mostrano che il dispositivo manterra la sua integrita strutturale per
questo periodo. L'utilizzo oltre i 12 mesi ¢ a sola discrezione dell’utilizzatore.

2.7 Dispositivi supplementari

TheraBite ActiveBand: una fascia elastica in silicone utilizzata insieme al
Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) per rafforzare e/o mantenere forti
e resistenti i muscoli masticatori.

2.8 Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

3. Risoluzione dei problemi

Presenza di residui sugli appoggia-denti

Causa possibile: potrebbe trattarsi di sporcizia accumulatasi sugli appoggia-
denti dopo periodi d’uso prolungati o metodi di pulizia non corretti.
Soluzione: con una lima per unghie limare delicatamente la superficie degli
appoggia-denti, quindi sciacquar via completamente i residui. Asciugare gli
appoggia-denti e applicarvi nuovi Bite Pads (cuscinetti antimorso). Attenersi
alle istruzioni per la pulizia.

| Bite Pads (cuscinetti antimorso) non aderiscono bene agli appoggia-denti
Causa possibile: i Bite Pads (cuscinetti antimorso) potrebbero non aderire
bene se gli appoggia-denti sono umidi o se i Bite Pads (cuscinetti antimorso)
non sono stati posizionati correttamente sugli appoggia-denti.

Soluzione: assicurarsi sempre che gli appoggia-denti siano completamente
asciutti e non contengano residui prima di applicare i Bite Pads (cuscinetti
antimorso). Applicare pressione sufficiente a garantire una buona adesione
iniziale agli appoggia-denti. Se possibile, prima di usare il dispositivo lasciare
che I’adesivo faccia presa per tutta la notte.
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4. Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

Antes de iniciar cualquier actividad de rehabilitacion con el sistema TheraBite,
el usuario debe considerar las ventajas de los programas supervisados por un
médico. Los médicos pueden seleccionar y combinar ejercicios para elaborar
programas adecuados para las capacidades y objetivos de cada usuario, con
vigilancia y revisiones periodicas.

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

El TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema de rehabilitacion del
movimiento mandibular TheraBite) esta indicado para personas que padecen
o tienen riesgo de desarrollar trismo (limitacion de la capacidad para abrir la
boca por completo), o presentan dolor en las articulaciones o los musculos de
la mandibula. El dispositivo también puede utilizarse como una herramienta
de rehabilitacion para la fisioterapia posoperatoria de la mandibula o para
mantener la boca abierta en una posicion estable, por ejemplo, para realizar
ejercicios de disfagia.

El sistema TheraBite esta concebido para su uso en un solo paciente,
exclusivamente.

1.2 Contraindicaciones

El TheraBite no debe ser utilizado por:

* Personas que tengan o puedan tener fractura del maxilar o la mandibula
(maxilar superior o inferior), u otro tipo de debilidad de los huesos de la
mandibula.

* Personas que tengan infecciones de la mandibula, osteomielitis (inflamacion
del hueso y la médula 6sea) u osteorradionecrosis (necrosis del hueso debida
a la radiacion) de la mandibula.

1.3 Descripcion del dispositivo

El TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema de rehabilitacion
del movimiento mandibular TheraBite) consta de los siguientes articulos:
Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula, fig. 1)

Bite Pads (almohadillas de mordida, fig. 2)

Hand-Aid (ayuda manual, fig. 3)

Range of Motion Scales (escalas de rango de movimientos, fig. 4)
Carrying Bag (bolsa de transporte, fig. 5)

Instrucciones de uso

Exercise Log (registro de ejercicios)

—_— ) =
(=]

El Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula, fig. 1) es un dispositivo portatil
con un intervalo ajustable, disefiado para ayudar a los usuarios a mejorar
o mantener el rango de movimientos y la fuerza de la mandibula de forma
anatomicamente correcta. La presion aplicada por el usuario sobre la palanca
proporciona fuerza de apertura para movimientos pasivos o estiramientos, o
resistencia al cierre para el fortalecimiento.

El dispositivo consta de las siguientes piezas:
a) Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino)
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b) Palanca

c) Range Setting Arm (brazo de ajuste de la amplitud)

d) Pieza bucal superior

e) Pieza bucal inferior

PRECAUCION: No intente separar las piezas bucales del dispositivo; si lo
hace, el dispositivo podria fallar durante su uso.

Las Bite Pads (almohadillas de mordida, fig. 2) son almohadillas autoadhesivas
concebidas para proteger la dentadura del usuario. Estan disponibles en tres
versiones: Regular (normal), Edentulous (edéntula, para pacientes desdentados,
con un almohadillado mas grueso para recortar a medida) y Pediatric (pediatrica).
Los médicos, segtin su juicio clinico independiente, pueden apilar o recortar las
Bite Pads (almohadillas de mordida) para proporcionar una mayor proteccion.

La Hand-Aid (ayuda manual, fig. 3) es una herramienta disefiada para mantener
la palanca bajada y mantener la apertura durante los ejercicios de estiramiento.

La Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos, fig. 4) se utiliza
para supervisar el progreso del programa de rehabilitacion. En el reverso de
la escala hay una zona impresa donde puede anotar sus progresos; ademas, el
dispositivo incluye un Exercise Log (registro de ejercicios) para el seguimiento
de los progresos. La Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos)
es un producto desechable y no se debe limpiar.

1.4 Expectativas del dispositivo

Los movimientos pasivos y los estiramientos con el TheraBite

¢ Son eficaces para reducir el trismo producido por la radiacion o la
cicatrizacion en pacientes con cancer de cabeza y cuello.

* Son eficaces para prevenir el trismo en pacientes sometidos a quimioterapia
o radioterapia.

¢ Pueden ayudar a mejorar la funcion articular y mandibular, aumentar
el rango de movimientos y reducir el dolor en pacientes con afecciones
temporomandibulares.

e Tienen un efecto positivo sobre el resultado de la cirugia cuando se
utilizan para la movilizacion precoz en pacientes sometidos a cirugia de la
articulacion temporomandibular.

El TheraBite también puede fortalecer los mtsculos de la mandibula cuando

se ejerce resistencia al cierre manualmente o con la ActiveBand. Durante los

ejercicios de «tragar con la boca abierta», el TheraBite puede utilizarse para
mantener la boca abierta en una posicion estable.

NOTA: Los usuarios prospectivos deben consultar a su médico antes de
utilizar el TheraBite para determinar si su uso es adecuado para su situacion
particular.

1.5 ADVERTENCIAS

* NO prosiga con el ejercicio si siente un dolor inesperado en cualquier
momento mientras utiliza el TheraBite. Debe dejar de utilizar de inmediato
el dispositivo y ponerse en contacto con su médico.

* TENGA MUCHO CUIDADO al hacer los ejercicios si tiene la dentadura
debilitada, enfermedad de las encias, debilidad en los huesos o las
articulaciones de la mandibula, placas dentales, coronas o puentes. Podria
sufrir lesiones si aplica demasiada fuerza al utilizar el TheraBite.

1.6 PRECAUCIONES

« No esterilice el TheraBite. Los procesos de esterilizacion pueden debilitar el
TheraBite, que podria romperse durante el uso.

¢ Manipule siempre el TheraBite con cuidado; podria romperse durante el uso
si ha sufrido dafios por una manipulacion brusca.

¢ No aplique demasiada fuerza a las piezas bucales. Estas piezas estan disefiadas
para romperse si se aplica demasiada fuerza durante el uso, con el fin de evitar
lesiones mandibulares.

2. Instrucciones de uso

Antes del primer uso, el médico debe determinar la apertura maxima del
TheraBite adecuada para cada usuario.
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2.1 Preparacion

Configuracion de la apertura maxima del Jaw Mobilizer (movilizador
de mandibula)

Se pueden configurar aperturas maximas de aproximadamente 25 a 45 milimetros
mediante la posicion del Range Setting Arm (brazo de ajuste de la amplitud) o
del Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino). El TheraBite puede utilizarse
sin ajustar esta configuracion, dependiendo de la capacidad del usuario para
comprender y seguir las instrucciones para la aplicacion de la presion adecuada.

Ajuste del Range Setting Arm (brazo de ajuste de la amplitud, fig. 6-7)

* Sostenga el dispositivo de lado.

» Utilice un objeto puntiagudo (como un boligrafo) para mover el perno que
conecta el Range Setting Arm (brazo de ajuste de la amplitud) a la palanca
(fig. 7a'y 7b).

e Alinee el Range Setting Arm (brazo de ajuste de la amplitud) en la
posicion deseada y vuelva a colocar el perno (el cambio de amplitud es de
aproximadamente 5 mm por intervalo).

La escala del Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) debe utilizarse solo

como referencia. Para una referencia mas precisa, utilice la Range of Motion

Scale (escala de rango de movimientos).

2.2 Instrucciones de uso

Antes de cada uso, compruebe que el dispositivo no esté dafiado. No utilice el
dispositivo si presenta dafos.

Coloque las Bite Pads (almohadillas de mordida) (fig. 8-9)

Asegurese siempre de que las piezas bucales estén completamente secas antes

de pegar las Bite Pads (almohadillas de mordida).
* Desprenda el papel protector (fig. 8).

¢ Pegue una Bite Pad (almohadilla de mordida) a la pieza bucal superior y otra
a la pieza bucal inferior (fig. 9).

* Aplique presion con los dedos para asegurarse de que queden bien adheridas
a las piezas bucales. La presion y el calor durante un periodo prolongado
haran que las Bite Pads (almohadillas de mordida) peguen mejor.

Para mejorar la adhesion de las Bite Pads (almohadillas de mordida), péguelas

a las piezas bucales antes de irse a dormir y déjelas durante toda la noche. La

adhesion de las Bite Pads (almohadillas de mordida) aumenta con el tiempo:

mientras mas tiempo permanezcan pegadas antes de utilizarlas, mas fuerte
sera la adhesion.
Cambie las Bite Pads (almohadillas de mordida) cuando se desgasten.

Puede pedir Bite Pads (almohadillas de mordida) adicionales por separado.

PRECAUCION: El desprendimiento de las Bite Pads (almohadillas de
mordida) o de partes de ellas durante el uso pueden obstruir la respiracion.

Aseglrese siempre de que las Bite Pads (almohadillas de mordida) estén bien

fijas a las piezas bucales.

Utilice el Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino) (fig. 10)

El Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino) puede utilizarse para detener

el movimiento creado por el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) o

hacerlo mas lento. Si el mando se rompe por cualquier motivo, se puede pedir

uno nuevo por separado.

* Atornille completamente el mando (en sentido antihorario) para detener la
palanca en la posicion mas elevada
(fig. 10a).

* Alavez que aprieta suavemente la palanca, desatornille el mando (en sentido
horario) para que la pieza bucal inferior descienda lentamente (fig. 10b).

¢ Puede soltar la palanca en cualquier momento sin girar el Fine Adjustment
Knob (mando de ajuste fino).

Utilice la Hand-Aid (ayuda manual) (fig. 11)

* Sostenga el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) con la mano
izquierda y afloje el Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino) de forma
que pueda apretar por completo la palanca.

e Tome la Hand-Aid (ayuda manual) con la mano derecha, con la ranura
estrecha hacia arriba.
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* Apriete la palanca y coloque el lado abierto de la Hand-Aid (ayuda manual)
sobre la parte mas baja de la palanca
(fig. 11a).

¢ Gire la Hand-Aid (ayuda manual) un cuarto de vuelta en sentido horario,
de forma que la hendidura para el mango quede sobre el mango, y suelte
la palanca.

e Para utilizar el dispositivo, deslice la Hand-Aid (ayuda manual) hacia la
boca (fig. 11b).

Para medir la apertura bucal maxima (distancia interincisiva maxima)

(fig. 12)

¢ Abra la boca lo mas posible, sin que le resulte molesto.

¢ Coloque la Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos)
de forma que la muesca descanse sobre el borde de uno de los incisivos
inferiores.

¢ Gire la Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos) hasta que
toque uno de los incisivos superiores.

¢ Anote la lectura en el punto de contacto.

En el caso de los usuarios edéntulos, la distancia puede medirse entre la

dentadura superior e inferior o bien, si el usuario no utiliza dentadura, entre

las crestas alveolares (encias) superior e inferior.

Para medir el movimiento lateral (fig. 13)

¢ Apoye la Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos) contra
la barbilla, con los dientes superiores e inferiores tocandose suavemente.

¢ Alinee la flecha con un espacio entre dos dientes superiores (fig. 13a).

¢ Mueva la mandibula suavemente de lado a lado y lea la medicion en la escala
lateral opuesta a la nueva posicion del espacio (fig. 13by 13c).

2.3 Programas de ejercicio

Se recomienda que el médico seleccione y combine los ejercicios adecuados
para usted, junto con una vigilancia y revisiones periodicas.

Un programa de ejercicio utilizado con frecuencia es
5-5-30: Cinco veces al dia. Cinco estiramientos cada vez. Cada estiramiento
se mantiene durante 30 segundos. Cuando se considere suficiente realizar
estiramientos cortos, un programa de ejercicios frecuentemente utilizado es
7-7-7: Siete veces al dia. Siete estiramientos cada vez. Cada estiramiento se
mantiene durante siete segundos.

Estiramiento/movimiento pasivo

¢ Ajuste el Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino) de forma que la
palanca se mueva libremente. Deje que la palanca suba hasta el tope.

* Sostenga el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) con la mano que le
resulte mas comoda.

¢ Relajese y coloque las piezas bucales entre sus dientes. Los incisivos deben
tocar apenas el borde interior de la pieza bucal superior (fig. 14a).

¢ Apriete lentamente la palanca para abrir las piezas bucales. No muerda las
piezas bucales (fig. 14b).

¢ Deje que la mandibula siga el movimiento del las piezas bucales. Tenga
cuidado de no inclinar el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) hacia
arriba o hacia abajo al apretar la palanca. La inclinacion puede hacer que la
mandibula se mueva de forma incorrecta.

¢ Mantenga la apertura durante el tiempo prescrito.

¢ Relaje la presion sobre la palanca para que la boca se cierre lentamente
(fig. 14c).

Si le resulta dificil mantener abiertas las piezas bucales, puede utilizar la

Hand-Aid (ayuda manual).

Fortalecimiento

¢ Introduzca las piezas bucales en su boca y apriete la palanca hasta alcanzar
la apertura indicada.

¢ Muerda las piezas bucales sin soltar la palanca.

¢ Suelte lentamente la palanca, dejando que su boca se cierre contra la presion
de la mano. Su médico le indicara la fuerza que debe utilizar para apretar la
palanca mientras cierra la boca.

« Descanse un momento y repita el ejercicio.

35



Para los ejercicios de fortalecimiento con la ActiveBand TheraBite, consulte
las instrucciones de uso de la ActiveBand TheraBite.

2.4 Uso del registro de ejercicios

Utilice la Range of Motion Scale (escala de rango de movimientos) para medir la
apertura de su boca antes y después de cada ejercicio. El Exercise Log (registro
de ejercicios) se utiliza para documentar y supervisar su progreso. Introduzca
los siguientes datos en las columnas del registro:

Seccion 1: Daily Exercise Log (registro de ejercicios
diario)

A: Fecha

B: Hora

C: Tipo de programa de ejercicios/dia

D: Distancia de apertura de la mandibula

1) Antes; 2) Después del programa de ejercicios.

Seccion 2: Monthly Exercise Log (registro de ejercicios
mensual)

El eje de abscisas (X) muestra el dia del mes. Utilice la Gltima distancia de
apertura del dia anotada en el Daily Exercise Log (registro de ejercicios diario)
e introduzcala en el ¢je de ordenadas (Y).

2.5 Limpieza

Utilice inicamente agua y jabon lavavajillas para limpiar el Jaw Mobilizer
(movilizador de mandibula) TheraBite y la Hand-Aid (ayuda manual). Aclare
bien, sacuda para eliminar el exceso de agua y deje secar. Después de la limpieza,
examine las Bite Pads (almohadillas de mordida) y cambielas si es necesario.

NOTA: Las piezas bucales estan hechas de un material que tiende a
conservar la humedad. Por este motivo, asegtrese de que las piezas bucales
estén totalmente secas antes de cambiar las Bite Pads (almohadillas de mordida)
y antes de utilizarlas.

No sumerja el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) TheraBite en
ningun liquido ni intente lavarlo en un lavavajillas.

En caso contrario, podrian modificarse las propiedades de los productos y
dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

2.6 Vida util del dispositivo

La vida util del dispositivo varia en funcién de la manipulacion y el uso.
Las pruebas de laboratorio de simulacion del uso diario durante un periodo
de prueba de 12 meses muestran que el dispositivo mantiene su integridad
estructural durante este periodo de tiempo. El uso después de este periodo es
bajo responsabilidad exclusiva del usuario.

2.7 Otros dispositivos

ActiveBand TheraBite: una banda eléastica de silicona que se utiliza junto
con el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula) para aumentar o mantener
la fuerza y la resistencia de los musculos de la masticacion.

2.8 Eliminacion

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y
los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

3. Informacioén para la resolucién de problemas

Hay residuos acumulados en las piezas bucales

Causa posible: La acumulacion puede deberse a la suciedad recogida por las
piezas bucales tras un periodo de uso prolongado o debido al uso de métodos
de limpieza incorrectos.
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Qué debe hacer: Utilice una lima de ufias para limar ligeramente la superficie
de las piezas bucales y aclare los residuos por completo. Seque las piezas bucales
y aplique Bite Pads (almohadillas de mordida) nuevas. Siga las instrucciones
de limpieza.

Las Bite Pads (almohadillas de mordida) no se pegan correctamente a
las piezas bucales

Causa posible: Es posible que las Bite Pads (almohadillas de mordida) no
se peguen correctamente si las piezas bucales estan humedas o las Bite Pads
(almohadillas de mordida) no se colocaron correctamente sobre las piezas bucales.
Qué debe hacer: Asegurese siempre de que las piezas bucales estén
completamente secas y libres de residuos antes de aplicar las Bite Pads
(almohadillas de mordida). Aplique suficiente presion con los dedos para lograr
una buena adhesion inicial a las piezas bucales. Deje que el adhesivo actiie
durante toda la noche si es posible antes del uso.

4. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.

PORTUGUES

Antes de iniciar qualquer atividade de reabilitagdo que envolva o sistema
TheraBite, os utilizadores devem considerar os beneficios de programas com
supervisdo clinica. Os profissionais de saide podem selecionar e combinar
exercicios para formar programas que sejam adequados as capacidades e
objetivos de cada utilizador, incluindo a monitorizagao e revisdo regulares.

1. Informacao descritiva

1.1 Aplicacao

O TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema de reabilita¢do dos
movimentos mandibulares) estd indicado para individuos que tenham, ou
apresentem risco de desenvolver, trismo (restrigdes da capacidade em abrir
a mandibula) e/ou sintam dor nas articulagdes e/ou musculos da mandibula.
O dispositivo também podera ser utilizado como uma ferramenta de reabilitagao
para fisioterapia pos-operatéria da mandibula ou para manter a boca aberta
numa posicéo estavel como, por exemplo, durante a realizagdo de exercicios
de disfagia.

O sistema TheraBite destina-se exclusivamente a ser utilizado num tinico doente.

1.2 Contraindica¢ées

O sistema TheraBite ndo se destina a ser utilizado por:

¢ individuos que tenham ou possam ter uma fratura na maxila (maxilar
superior) ou mandibula (maxilar inferior) ou outras fraquezas dos ossos da
mandibula.

* individuos com infe¢des da mandibula, osteomielite (inflamagdo do osso e
medula 6ssea) ou osteorradionecrose (necrose dssea causada por radia¢do)
da mandibula.

1.3 Descricao do dispositivo

O TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (sistema de reabilitacéo
dos movimentos mandibulares) é composto pelas seguintes pecas:

1pg Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) (Fig. 1)

4 pgs Bite Pads (placas almofadadas) (Fig. 2)

1pg Hand-Aid (Auxiliar de mao) (Fig. 3)
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30pg¢s  Range of Motion Scale (escala da amplitude dos movimentos) (Fig. 4)
1pg Carrying Bag (bolsa de transporte) (Fig. 5)

1 p¢ Instrugdes de utilizagdo

1p¢ Exercise Log (registo de exercicios)

O Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) (Fig. 1) ¢ um dispositivo portatil
com um intervalo ajustavel, que foi concebido para ajudar os utilizadores a
melhorar ou manter a amplitude de movimento e a for¢a mandibular de uma
forma anatomicamente correta. A pressao aplicada pelo utilizador sobre a
alavanca fornece uma for¢a de abertura para movimento passivo ou alongamento
ou resisténcia para fecho, para fortalecimento.

O dispositivo é composto pelas seguintes pecas:

a) Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso)

b) Alavanca

¢) Range Setting Arm (brago de regulagido da amplitude)

d) Pega bucal superior

e) Pegabucal inferior

ATENGCAO: Nio tente separar as pegas bucais do dispositivo, pois esta agio
podera originar a falha durante a utilizagao.

As Bite Pads (placas almofadadas) (Fig. 2) sao placas autoadesivas, concebidas
para proteger os dentes do utilizador. Estao disponiveis em trés versdes: Regular,
Edentulous (edéntula) (sem dentes, almofadamento mais espesso para corte
personalizado) e Pediatric (pediatrica). Os profissionais de saude podem, de
acordo com os seus critérios médicos independentes, empilhar ou cortar as
Bite Pads (placas almofadadas) para conferir protegéo extra.

O Hand-Aid (auxiliar de méo) (Fig. 3) ¢ uma ferramenta concebida para
manter a alavanca para baixo e a abertura durante os exercicios de alongamento.

A Range of Motion Scale (escala da amplitude de movimentos) (Fig. 4) ¢
utilizada para monitorizar o progresso do programa de reabilitagdo. No lado
inverso da escala existe uma drea impressa para registar o seu progresso € um
Exercise Log (registo de exercicios) que ¢ fornecido com o dispositivo para
acompanhar o seu progresso. A Range of Motion Scale (Escala da amplitude
dos movimentos) ¢ um produto descartavel que ndo devera ser limpo.

1.4 Expetativas para o dispositivo

Movimentos passivos e alongamento com o TheraBite

¢ sdo eficazes na redugdo do trismo resultante de radiagdo e/ou formagao de
cicatrizes na cabega e no pescogo de doentes com cancro.

e sdo eficazes na prevengdo de trismo em doentes submetidos a (quimio)
radiagdo.

e pode ajudar a melhorar a fungdo articular ¢ mandibular, melhorar o
movimento da articulagdo e reduzir a dor em doentes com disturbios
temporomandibulares.

e tem um efeito positivo no resultado da cirurgia quando utilizado para
mobilizagdo precoce em doentes submetidos a cirurgia da articulagdo
temporomandibular.

O TheraBite pode ainda fortalecer os musculos mandibulares quando a resisténcia

ao fechamento for feita 8 mao ou com a ActiveBand. Durante o “Exercicio de

degluticdo com a boca aberta”, o TheraBite pode ser utilizado para manter a

boca aberta numa posigao estavel.

NOTA: Os utilizadores prospetivos devem consultar o profissional de

saude antes da utilizagdo para determinar se o TheraBite ¢ adequado para a

sua condi¢@o.

1.5 ADVERTENCIAS

+ NAO continue os exercicios se sentir dor inesperada em qualquer
altura durante a realizagdo de exercicios com o TheraBite. Devera parar
imediatamente de usar o produto e contactar o seu profissional de satude.

« EXERCITE-SE com muito cuidado se tiver dentes fracos, doenga
gengival, ossos ou articulagdes fracos na mandibula, placas dentarias,
coroas ou pontes. Poderdo ocorrer lesdes caso seja aplicada forga excessiva
enquanto utilizar o TheraBite.
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1.6 PRECAUCOES

¢ Nao esterilize o TheraBite. Os processos de esterilizagdo podem enfraquecer
o TheraBite, que podera partir-se durante a utilizagéo.

¢ Manuseie sempre o TheraBite com cuidado, pois podera partir-se durante a
utilizagdo se for danificado devido a manuseamento forgado.

* Nao aplique demasiada for¢a nas pecas bucais. Foram concebidos de modo
a que se partam caso seja aplicada forga excessiva para evitar lesdes na
mandibula.

2. Instrucoes de utilizacao

Antes da primeira utiliza¢do, o profissional de satide devera determinar a
abertura maxima do TheraBite adequada para cada utilizador.

2.1 Preparacao

Regulaciio da abertura maxima do Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular)
Aberturas maximas de aproximadamente 25 a 45 milimetros podem ser definidas
pela posi¢do do Range Setting Arm (brago de regulagdo da amplitude) ou
pela posicdo do Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso). O TheraBite
pode ser utilizado sem ajustar estas definigdes, dependendo da capacidade
do utilizador para compreender ¢ implementar instrugdes para aplicagdo de
pressdo adequada.

Ajustar o Range Setting Arm (braco de regulacao da amplitude) (Figs. 6-7)

¢ Mantenha o dispositivo de lado.

¢ Utilize um objeto pontiagudo (tal como uma caneta) para mover o pino que
liga o Range Setting Arm (brago de regulagao da amplitude) a alavanca (Figs.
7ae7b).

¢ Alinhe o Range Setting Arm (brago de regula¢do da amplitude) na
posigao desejada e substitua o pino. (A alteragdo do intervalo ¢ de
aproximadamente 5 mm por intervalo.)

A escala do Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) serve apenas como referéncia.

Utilize a Range of Motion Scale (escala da amplitude dos movimentos) para

uma referéncia mais exata.

2.2 Instrucdes de funcionamento

Antes de cada utilizagdo, verifique se o dispositivo ndo esta danificado. Nao
utilize o dispositivo se estiver danificado.

Colocar as Bite Pads (placas almofadadas) (Figs. 8-9)
Certifique-se sempre de que as pegas bucais estdo totalmente secas antes de
fixar as Bite Pads (placas almofadadas).
¢ Descole o revestimento (Fig. 8).
« Fixe uma Bite Pad (placa almofadada) a peca bucal superior e outra a pega
bucal inferior (Fig. 9).
¢ Aplique pressdo com os seus dedos para garantir uma correta aderéncia as
pecas bucais. A aplicacdo de pressdo e aquecimento durante um periodo
prolongado fardo com que as Bite Pads (placas almofadadas) adiram melhor.
Para melhorar a aderéncia das Bite Pads (placas almofadadas), fixe as Bite
Pads (placas almofadadas) as pegas bucais antes de ir para a cama e deixe-as
durante a noite. O elo adesivo nas Bite Pads (placas almofadadas) aumenta ao
longo do tempo: quanto mais tempo as placas forem fixas antes da utilizagao,
com mais forga tenderdo a aderir.
Substitua as Bite Pads (placas almofadadas) quando ficarem gastas. Poderao
ser encomendadas em separado mais Bite Pads (placas almofadadas).
ATENGCAO: A libertagio de Bite Pads (placas almofadadas) ou de partes
destas placas durante a utilizagdo podera obstruir a respiragao. Certifique-se
sempre de que as Bite Pads (placas almofadadas) estdo bem fixadas as pecas
bucais.

Utilizag&o do Fine Adjustment Knob (bot&o de ajuste preciso) (Fig. 10)

O Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso) pode ser utilizado para

tornar mais lento ou parar o movimento criado pelo Jaw Mobilizer (mobilizador

mandibular). Se o botdo se partir por algum motivo, podera encomendar em

separado um novo botdo.

¢ Rode totalmente o botdo (no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio)
para parar a alavanca na posigdo mais elevada (Fig. 10a).
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* Enquanto aperta ligeiramente a alavanca, rode o botao para fora (no sentido
dos ponteiros do relogio) para permitir que a pega bucal inferior se mova
lentamente para baixo (Fig. 10b).

¢ A alavanca pode ser libertada em qualquer altura sem rodar o Fine
Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso).

Utilizacdo do Hand-Aid (auxiliar de méo) (Fig. 11)

e Segure o Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) com a mao esquerda e
desaperte o Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso) de modo que a
alavanca possa ser totalmente pressionada para baixo.

e Segure no Hand-Aid (auxiliar de mao) com a maéo direita, com o sulco
estreito virado para cima.

e Aperte a alavanca para baixo e coloque o lado aberto do Hand-Aid (auxiliar
de mdo) sobre a parte mais inferior da alavanca (Fig. 11a).

* Rode o Hand-Aid (auxiliar de mao) um quarto de volta no sentido dos
ponteiros do relogio, de modo que o sulco do manipulo fique sobre o
manipulo; deixe de apertar.

¢ Para utilizar, faga deslizar o Hand-Aid (auxiliar de mao) em diregdo a boca
(Fig. 11b).

Para medir a abertura maxima da boca (abertura maxima entre incisivos)

(Fig. 12)

e Abra a boca até ao maximo possivel sem desconforto.

* Coloque a Range of Motion Scale (escala da amplitude dos movimentos)
de modo a que o entalhe fique repousado sobre a extremidade de um dente
frontal inferior.

* Rode a Range of Motion Scale (escala da amplitude dos movimentos) até que
contacte com um dente frontal superior.

* Faga a leitura no ponto de contacto.

Em utilizadores edéntulos, a distancia pode ser medida entre as placas

(dentaduras) superior e inferior ou, caso o utilizador ndo esteja a usar placas,

entre as cristas alveolares (gengivas) superior e inferior.

Para medir os movimentos laterais (Fig. 13)

e Apoie a Range of Motion Scale (escala da amplitude dos movimentos)
contra o queixo, fechando os dentes superiores ¢ inferiores sem pressionar.

¢ Alinhe a seta com um espago entre os dois dentes superiores (Fig. 13a).

¢ Desloque a mandibula suavemente, lado a lado, e leia a medi¢do na escala
lateral oposta a nova posi¢do do espago (Figs. 13b e 13c).

2.3 Programas de exercicio

Recomenda-se que o profissional de satude selecione e combine exercicios que
sejam adequados para o seu caso, incluindo a monitorizagao e revisdo regulares.

Um programa de exercicio frequentemente utilizado ¢ 5-5-30: Cinco
vezes por dia. Cinco alongamentos de cada vez. Cada alongamento mantido
durante 30 segundos. Quando alongamentos mais curtos forem considerados
suficientes, um programa de exercicio frequentemente utilizado ¢ 7-7-7: Sete
vezes por dia. Sete alongamentos de cada vez. Cada alongamento mantido
durante sete segundos.

Movimentos de alongamento/passivos

*  Ajuste o Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste preciso) para que a alavanca
se mova livremente. Deixe a alavanca ir totalmente até cima.

e Segure o Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) na mao que for mais
confortavel para si.

¢ Relaxe e coloque as pegas bucais entre os dentes. Os seus dentes frontais
deverao apenas tocar no bordo interno da pega bucal superior (Fig. 14a).

* Aperte lentamente a alavanca para abrir as pegas bucais. Nao morda as pegas
bucais (Fig. 14b).

* Deixe a mandibula seguir os movimentos das pegas bucais. Tenha cuidado
para ndo inclinar o Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) para cima ou
para baixo, a medida que aperta a alavanca. A inclinagdo podera fazer com
que a mandibula se mova incorretamente.

* Mantenha a boca aberta durante o tempo indicado.

* Alivie o aperto e deixe a boca fechar lentamente (Fig. 14c).

Se sentir dificuldades em manter as pegas bucais abertas, podera utilizar o

Hand-Aid (auxiliar de mao).
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Fortalecimento

« Insira as pegas bucais e aperte-as até atingir a abertura indicada.

¢ Morda as pecas bucais sem soltar a alavanca.

¢ Solte lentamente a alavanca, permitindo que a boca feche contra a pressao da
mado. O profissional de saide que 0 acompanha ira aconselha-lo acerca do grau
de aperto ao fechar.

* Repouse por breves instantes e repita.

No caso de exercicios de fortalecimento com a TheraBite ActiveBand, consulte

as instrugdes de utilizagdo TheraBite ActiveBand.

2.4 Utilizacao do Exercise Log (registo de exercicios)

Utilize a Range of Motion Scale (escala de amplitude dos movimentos) para
medir a abertura da boca antes e depois de cada exercicio. O Exercise Log (registo
de exercicios) ¢ utilizado para documentar e monitorizar o seu progresso. As
colunas do registo destinam-se aos seguintes dados:

Secciio 1: Daily Exercise Log (registo de exercicios didrio)

A: Data

B: Hora

C: Tipo de programa de exercicio/dia

D: Medigdo da abertura mandibular

1) Antes; 2) Depois do programa de exercicios.

Seccdo 2: Monthly Exercise Log (registo de exercicios
mensal)

O eixo X apresenta o dia do més. Utilize a Gltima medigao do dia do Daily Exercise
Log (registo de exercicios diario) e introduza-a no eixo das ordenadas (Y).

2.5 Limpeza

Utilize 4gua e detergente da loi¢a para limpar o TheraBite Jaw Mobilizer
(mobilizador mandibular) e o Hand-Aid (auxiliar de mao). Enxague bem, retire
o excesso de agua e deixe secar. Apds a limpeza, examine as Bite Pads (placas
almofadadas) e substitua-as se necessario.

NOTA: As pegas bucais sdo fabricadas num material que tem tendéncia
para reter a humidade. Assim, certifique-se de que as pegas bucais estido
totalmente secas antes de fixar as Bite Pads (placas almofadadas) e também
antes da utilizacao.

Nao mergulhe o TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) em
liquidos nem tente lava-lo numa maquina de lavar a loica.

O ndo cumprimento das indicagdes anteriores podera alterar as propriedades
dos produtos e causar avaria.

2.6 Vida util do dispositivo

Dependendo do manuseamento e utilizagdo, a vida util do dispositivo varia.
Testes laboratoriais de utilizagao diaria simulada durante um periodo de teste
de 12 meses demonstram que o dispositivo mantém a sua integridade estrutural
durante este periodo de tempo. A utilizagdo para além deste periodo ¢ feita
por op¢do tnica do utilizador.

2.7 Dispositivos adicionais

TheraBite ActiveBand: Uma banda de silicone eléstica utilizada em conjunto
com o Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular) para aumentar e/ou manter a
forga muscular e a resisténcia dos musculos da mastigagao.

2.8 Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.
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3. Informacgobes sobre resolucao de problemas

Acumulam-se residuos nas pegas bucais

Causa possivel: A acumulagdo pode dever-se a sujidade acumulada nas pegas
bucais apds longos periodos de utilizagdo ou a métodos de limpeza incorretos.
O que fazer: Utilize uma lima de unhas para limar ligeiramente a superficie
das pegas bucais e lave totalmente os residuos. Seque as pegas bucais e aplique
novas Bite Pads (placas almofadadas). Siga as instrugdes de limpeza.

As Bite Pads (placas almofadadas) ndo aderem corretamente as pegas bucais
Causa possivel: As Bite Pads (placas almofadadas) poderdo néo ficar bem
aderentes se as pecas bucais contiverem humidade ou se as Bite Pads (Placas
almofadadas) ndo tiverem sido corretamente colocadas nas pegas bucais.

O que fazer: Certifique-se sempre de que as pegas bucais estdo totalmente
secas e sem detritos antes de aplicar as Bite Pads (placas almofadadas).
Aplique pressdo suficiente para garantir uma boa aderéncia inicial as pegas
bucais. Se possivel, deixe o adesivo colocado durante a noite, para que fique
bem aderente.

4, Comunicacao de incidentes

Tenha em atengd@o que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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el

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobce; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotg; Ilponsomuren; Uretici;
3G s03mdymo; Wpwmwinnnn; Istehsalg; IIpousBoaurens; Pro-
dl?sen; Pgng%%;’ng; iﬁiﬁ%%;rlxﬂfﬁﬂ'; éﬁ%, &,

1NN, g oueded!

Country of manufacture with date of manufacture; Herstellungs-
land mit Herstellungsdatum; Land van productie met productieda-
tum; Pays de fabrication avec date de fabrication; Paese e data di
produzione; Pais de fabricacion con fecha de fabricacion; Pais de
fabrico com data de fabrico; Tillverkningsland med tillverknings-
datum; Fremstillingsland med fremstillingsdato; Produksjonsland
med produksjonsdato; Valmistusmaa ja valmistuspaivamaara;
Framleidsluland med framleidsludegi; Tootjariik koos tootmisku-
updevaga; RazoSanas valsts un razoSanas datums; Pagaminimo Salis
ir pagaminimo data; Zem¢ vyroby s datem vyroby; Gyart orszag ¢s
a gyartas datuma; Krajina vyroby s datumom vyroby; Drzava izde-
lave z datumom izdelave; Kraj produkcji z data produkcji; Tara de
fabricatie cu data fabricatiei; Drzava proizvodnje i datum proizvodn-
je; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvodnje; Xdpo. KataoKELH G
ue nuepopnvia kotaokevig; JIbpikaa Ha IPOM3BOACTBO C 1aTa
Ha mpou3BoaCcTBO; Uretim tarihi ile iiretim iilkesi; 6oM3mgonlL
9399060 65MBIMYOL MoMnmno; Wpunwpdwd tpyhp W
wpumunpnijwb wiuwphy; Istehsal 6lkasi va tarixi; Ctpana
M3TOTOBJICHUS C yKa3aHMUEM JaThl mpou3BocTea; Negara produksi
denﬁgan tanggal groduksi; Negara pengeluar dan tarikh pembuatan;
DU S S E R i e
NEIE A HA; s E R/ X R HliE B 5

KM PIRN DY NRN YR

gsovbiler psoobadl

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kéyttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvia Aiéng; Cpoxk Ha
roguoct;  Son kullanim tarihi; 3s@aobos; Mhuwbtjhnipjul
dwniljtim; Son istifads tarixi; Cpok roaHoctn; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; 1%)35] HABR; AMS 7|8 EAELL R

; BLAHH, winwh ik poxn;

ssalpdloo@s o
[toT]

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwog maptidas; Kox Ha mapruna;
Parti kodu; LyMoolL 3meoo; fudpwpwlilh Ynn; Partiya kodu; Kox
mapruy; Kode batch; Kod kelompok; /Y Y F1— R; Hi x| ZE; #t
RS #EE:  nmsx Mp; sesasse

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
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Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiOuog avagpopdg npoidvtog; Pedepenten Homep Ha
nponykrt; Uriin referans numarasi; 30 J@obl Lszmb@mhmmm
Bmdgho; Wpnmwnpubph wtinkljunne hwdwpp; Mshsula istinad
némrasi; CripaBoYHBbIH HOMED H3ICTIHS; Nomor referensi produk;
Nombor rélljukan roduk; RRsRES, AS AT HE, ER
i FRSERS, YINN YW "IN 190N; coorddmdhdd

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateran-
vind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkéytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot
atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponov-
no; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv emavaypnoonoteite; He
u3non3Baiite noBropHo; Tekrar kullanmayin; 86 gsdmoygbmod
60@06@0, Ukljulquiym oquugnpddwl hunfwp; Yenidan istifads
etmayin; He mopie>xut moBTOPHOMY MCIIONb30BAHNIO; Eangan

unakan ulang; Jangan guna semula; BRI AR, AL SHX| OF4

|2 BN ERER; BB RS,
AN PINYY TYIN 1K, plagodissle] pog oz

>

N

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewar-
en; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité;
Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y
alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unngé direkte sollys, holdes terr; Sdilytettivi kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrarte pted
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol,
és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywaé w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i cuvati na suvom; QVAGCGETE LOKPLE 0T TO
NALOKO PMG Kot StTnpeite T GLGKELT GTeEYVN; JpBKTe naneue
OT CITPHYEBA CBETIMHA U ChbXpaHsABalTe Ha CyXxo MscTo; Giines
1s18indan uzakta ve kuru tutun; 350686500 3B0Lasb o83
30030msL s M dcoamBstrmdsdo; <tinnL wuwhtip wplth
twnwquypltiphg W wwhtp snp wtinniy; Giin isigindan uzaqda va
quru saxlayin; Bepernre oT BO3A€HCTBHS IPSIMBIX COIHCYHBIX JIydeil
n Brary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa ke_rin}%;
E5 HAES RURREL: RALZMO| BFX| ofA| ot A7 B S EN
2 KXISHAIL; # % B IRERIFEE; # % HRBARETR. ;
¥2* D1pN1 JONXY wnwin 1IXA p*Nind wr
opudbedd o Bsesddr roodgebldedbes

@)
.
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén

patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage multiple; Singolo pa-
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ziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente Ginico — varias
utilizagdes; En patient — flera anvandningar; Enkelt patient — flergangsbrug;
Kun til bruk pé én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kdyt-
tdi useita kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Viens pacients — vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas —
daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg
esetében tobbszor ujra hasznalhatd; Jeden pacient — viacnasobné pouzitie;
En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta; Un
singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent — viSestruka uporaba; Jegan
ManyjenT — BumecTpyka ynorpeba; IIoMamAn xprion - oe évav povo acbevn;
Epun nanyent — MmHorokparsa ynorpe6a; Tek hasta — ¢oklukullanim; oo
3530060 — 3Ms33mR)Meco0 Bmb3smydol; Ukl hhulinh hwdwp
peoyunpynid b puqiwyh oguwugnpdnidp; Bir Pasient tigiin — goxsaylt
istifade; MHorokpaTHoe uconbp3oBaHe s ofHOro manyuenta; Hanya Untuk
Satu Pasien—beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — berbilang peng-
gunaan; —ANDEE - EWEER; 8x IS5 0|8, BE—2E . %
REA: i~ BESREA; TIPS 11 YA - T S910m
20g OplagOueldagls o soe

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegraeensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sailytysldmpétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-
cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranic¢enje
temperature skladiStenja; OgraniCenje temperature skladistenja;
Opia Beppokpaciog omobfkevong; I'panunum Ha Temiieparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligr sinirt; 896sb30L E983gMsEycol
modo@o; Mwhuywbdwh okipdwuwmh6wbh uwhdwhbtipp; Saxlama
temperaturu hoddi; Orpannuenus TEMIEPaTypbl XpateHus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; 4R & /& & i B&;
2o 25 A BERER; HFRERS);
NONX NMVIDNAL NYAAN; deiESBhedizs oz
[l.~max

TRT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zulédssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) r tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssa. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas islaicigas

novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti



kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperattiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sg przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vAdooete o€ Beprokpacio dmpatiov. Emtpémovton
TopodKES amokAicels evtog Tov £0povg Beprokpaciog (LEyiot-
eMdylot); ChxpansBaiiTe Ha cTaliHa Temneparypa. Bpemenuure
OTKJIOHEHHsSI B TEMIIEPATypPHHUTE HAa30HHU (MaKC. — MHH.) ca
paspewenn; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sbyon
00860l 39337MsEM3HY. MHMIBdOMO FdssbM)do
®0939M3¢ Mol i3 25@3680 (853L.-306.) sLET37d0s;
Muhty uhﬁjuﬂlmjhﬁ etipdwumhbGutnid: (nyjuwmpynid Lo
duimtiuynp munmuwbnidbtn ghiptwunhawbh piingpinyenid
(wrwitjugnyhg ifwqugnyyh); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda muvaqqatl
yayimnmalara icaza verilir; XpaHuTte npi KOMHATHO# Temreparype.
JlomycKkatoTcst BpeMEeHHbIE OTKIOHSHHs MHTEpBaJia TeMIIeparyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam I%lﬂat suhu (maks -min) adalah dibenar-

Ep "E)'z"ﬁl*]o) = IR I T

kan: R TRE, REED A
Ry LEG NS 25 E9IUfol MO Mol H
AH(E[CH-Z| ) E 0495I1,||:} EREF, AEEREHERN
(LRETR ) WBEEZR, ; 2R M. AFRESEN
(BE-RIE ) NENRE,
NNV N2 MMAT N1PVD NNMA ATNN NTVIDNLVA JONKY Y°
(" 1n-0inropn) NnMvaLNLN
)osdibedl- oo ez JI6she Jbzs Slbiewscsp CIGICEReisb Bz 820 BEsiE e
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per ’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varad, lesido notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozdodjon a hasznalati utmu
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: prouéite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; Hpocoxﬁ,
ovppovievteite Tig 0dnyies xpriong; Buumanne, KoHCyiTHpaiite ce
¢ HHCTpYKUHUHTE 32 ynorpeda; Dikkat, kullanmadan énce talimatlart
inceleyin; gegztonbomyds, Bmombmggm 399mynb9dal
0bLE M J30s; Nipwnpnipinel, htinlitip oguugnpdtwh
hpwhwbqutinht; Xabardarliq, istifade gaydalari oxuyun;
Tpenocrepexerne, 0OpaTUTECh K HHCTPYKIHSM I10 IIPUMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk enggunaan; Berhatl hati, rujuk arahan
peng gunaan EE. éy %g E%53] 0| A8 X|ES &z
SHAAIR; X BEE , %Eﬂﬁﬁﬁﬁﬂﬂ ’J"b\ SHEARASD;
Yin'yin nixnna T“V'J wr matnr
clsg OISl el 0 goos

.y
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostifedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomodcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiunacko
cpenctBo; latpoteyvoloykd tpoidv; Meaumunckonsaenue; Tibbi
cihaz; L83dyOEEbM IMFymdommds; Adrjwljwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; Meannunckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEARMEES; O|2 X x|, BREE, EiT M,

W19 1pNN; seblee

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijz-

ing; Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso;
Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning;
Bruksanvisning; Kdyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutus-
juhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod

k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie; Navodila za
uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; MHCTpyKIIMH 32
ynotpeba; Kullanim talimatlar; 3s9myn6900L 0bLEG+wJi30s;
Oquugnpoiwb hpwhwbqbtip; Istifads qaydalary; Mactpykimu no
npumenenHio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BUREE
B NS K/ ERR: EAREE;

YA MRN; plsgodioplsde o

UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-markning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kunin-
gaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska
samraemismatio (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA)
mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértgjuma (UK Conformity
Assessed — UKCA) markgjums; [vertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed
(UKCA) jeldlés; Oznacenie posudenia zhody v Spojenom kral'ovstve
(UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Con-
formity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK
Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a
(UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Znpavon UKCA
(UK Conformity Assessed); MapkupoBKa 3a ChOTBETCTBHE ¢ H3UCKBaHMSTA HA
O6enunenoro kpanctso (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
(UKCA) isareti; 356008670« mo Lsdyezmb 3yLsdsdobmds
F9sLydymo (UKCA) 856 30607000; Ul <widwujunuufuwbnipjub
unwinupunh (UKCA) tpwbbtip; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani;
MapxupoBka orenkn coorBercTBusi Bennkoopuranun (UKCA); Penandaan
UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA);
EETEBESMFHER (UKCA) v—F>; 82 MEtd WIoKUuKCA) Ot
3; BEISMEERE (UKCA) 1258, EEAEITE ( UKCA ) 17,

(UKCA) n"10 22 nin*kn N21yin N0

JUKCA(33p b JpJbiss ol belsls Bt

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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Indicates that the product is in compliance with European legislation for medi-
cal devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschrif-
ten fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica
che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici;
Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sani-
tarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legislagdo europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer med
europeisk lagstiftning fér medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er
i overensstemmelse med europisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer
at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsaddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof um
leekningataeki; Néitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericeém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medi-
cinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu
s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou legislativou pre zdravotnicke
pomodcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih
pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul cd produsul este in con-
formitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava
da je proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Yodetkvoet 0Tt T0 TpoidV GUUHOPOOVETAL LE TNV
Evpomnaiki vopobesio ylo ta wotpoteyvoloytkd mpoiovta; Obo3Hauasa, ue
MPOJYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOIEICKOTO 3aKOHOJATEIICTBO 33 MEAMIIHHCKUTE
uzenus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 3090100090L 08509, MMA 3MmEYJHn 899LYOSBYOS
LB89NENEM BMBYMONEMO]ONL J3MM3YM 306MBIEYdEMASL;
Lowbwynid b, np wpmuinpuiiipp hwdwwuwnwuuwbtined © pdoQuljub
uwpptinh Gypnuyuljub optiiunpnieyubip; Mohsulun tibbi cihazlarla bagh
Avropa ganunlaria cavab verdiyini gstorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3/IeNHs eBPOICHCKOMY 3aKOHOJATEIbCTBY [0 MEAUIIMHCKUM H3JeusiM; Men-
unjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat
medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah
untuk peranti perubatan; ZEAHFUN D EBERRICEET 2ERICEEGLTUL
BlrzmLEY; ME0| o= 7(7|of tist RE HES F+ES LIEMHY
Ch RERMT SBUNBRSBMER, R RIF ARONEST S8 EM;
TOIRN TINTRN NIIPN NX OXIN A¥INN D 1MEN
X191 MO L

Boliibeliudzdsgnsd Ol uddr sYOEOddbbsets

[}
3 LEMENTS o)
@ ID'EMBALLAGE, lﬂ
S (4 norice gl

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman
et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-
symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja
Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas
,, Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri
dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zopfoto Triman
won Infotri yio T T'adkio; CumBon Triman u Infotri 3a dpanmms; Fransa icin

60



Triman sembolii ve Infotri; (M03360L LNBOMEM O NBERMMI33N0L

©obaMNLbgds LOBMOB3)NNLMZNL; Triman funphpnwilthyp W Infotri

whunwlp Spwbuhwgh hudwp; Triman simvolu ve Fransa tigiin Infotri;

Cumsoin Triman u Infotri aiust dpanimn; Simbol Triman dan Infotri untuk

Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit 5 &

Infotri; Z2AE Triman 7| X Infotri; 7B Triman Es5FS4EHL; ER

i = Y-t

Triman FRERIDRE S, N97¥ M2y Infotria Triman Yno

Iwwtﬂlnfmri 5 Triman jp,

O
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de
reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervin-
ning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkuler-
ing; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos;
Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutatd; Usmernenia tyka-
juce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Koatevbuvinpieg ypappéc oxetikd pe v
avakOkloon; Ykasanus 3a peuukianpane; Geri doniisim yonerge-
leri; 30000393853900b gonmsnbydn; Lhipunywliwh
nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari; exomenmamu mo
nepepaboTke orxonos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar

semula; U1 2ILAHARZ1 >, MEE XIE; BIBEES|; EUkisR;
MTNMN NININ; s ablel Slslgs]

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznum-
mer, Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro
de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero
di versione; Numero de referencia Numero de version; Numero de
referéncia, Nimero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjon-
snummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnumer, Utga-
funumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versjjas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo, Cislo
verze; hivatkozasi szam, verzidészam; referencné ¢islo, ¢islo verzie;
Referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije;
ApOuog avagopdg, Apbpds ékdoong; Pedepenren Homep, Homep
Ha BepcnsTa; Referans numarasi, Stirum numarast; bogbmosfmm
6m39M0n, 30MLONL BMBYMO; <Niwh hwdwpp, Swpplipwlh
hwdwipp; Istinad ndmrasi, Versiya ndmrasi; crpaBoYHbIN HOMED,
Homep Bepeun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rljléukal_li
Nombor versi; ﬁ?ﬁ?g/\—‘/fyg =3 HxHo HE HD,
SERY AT, SEHS, WAS,

71072 190N ,]P17D 190N

Jouallle d wsedppdd

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissdo; Utfirdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivd; Utgafudagur; viljaandmise kuupidev; izdoSanas
datums; leidimo data; I%atum vyddni; a kiadas ddtuma; datum vyda-
nia; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum 1zdavanéa; Husgounvi(x ékdoong; [lara na
uzznasane; Verilme tarihi; 309mdgz900b omsMomo; Ennupldwh
widuwpphy; Buraxilma tarixi; xara seutycka; Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; F1TH; 2 ; ST HER; %?ﬁ E A,

NpPoIN IXN
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Atos

atosmedical.com

Atos Medical AB
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