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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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Innan nagon rehabiliteringsaktivitet som involverar TheraBite-systemet
och ActiveBand pabdérjas, bor varje anviandare dverviga fordelarna med ett
triningsprogram under medicinsk dvervakning. Behandlingsansvarig kan vilja
och kombinera évningar for att utforma program som passar varje anvindares
férmaga och malsdttning, och som inkluderar regelbunden évervakning och
granskning.

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvéandning

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (TheraBite rorelserehabilitering
for kiken) dr avsedd for personer som har, eller ér i riskzonen for att utveckla,
gapsvarigheter (svarigheter att 6ppna munnen) och/eller upplever smérta i
kiklederna eller kikmuskulaturen. Produkten kan ocksa anvindas som ett
rehabiliteringsverktyg for postoperativ sjukgymnastik for kiken, eller for att halla
munnen 6ppen i ett stabilt lage till exempel vid utférande av dysfagiévningar.
TheraBite-systemet dr avsett enbart for enpatientsbruk.

1.2 Kontraindikationer

TheraBite ar inte avsedd att anvandas av:

* Personer som har eller eventuellt har en fraktur i maxillan eller mandibeln
(6ver- eller underkiken) eller andra svagheter i kéikbenen.

* Personer med kikinfektioner, osteomyelit (inflammation i benvdvnad och
benmiirg) eller osteoradionekros (nekros av skelettben till foljd av strdlning)
i kiken.

1.3 Produktbeskrivning

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (TheraBite rorelserehabilitering
for kaken) bestér av féljande delar:

1 st. Jaw Mobilizer (kikaktiverare) (fig. 1)

4 st. Bite Pads (bitdynor) (fig. 2)

1 st. Hand-Aid (handhjélpmedel) (fig. 3)

30 st. Range of Motion Scales (mitstickor) (fig. 4)

1 st. Carrying Bag (Viska) (fig. 5)

1 st. Bruksanvisning

1 st. Exercise Log (6vnings log)

Jaw Mobilizer (kikaktiverare) (fig. 1) ir en handhéllen justerbar produkt och
aravsedd att pa ett anatomiskt korrekt sitt hjdlpa anvindarna att forbéttra eller
bibehélla kikens rorelse- och styrka. Trycket som anvéindaren applicerar pa
hévstangsarmen ger antingen en 6ppningskraft for passiv rorelse eller ténjning,
eller ett motstand mot att stinga munnen for stairkande av muskulaturen.

Produkten bestar av féljande delar:

a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsratt)

b) Havstangsarm

¢) Range Setting Arm (arm fér omfangsinstéllning)

d) Ovre munstycksdel

¢) Nedre munstycksdel

VARNING! Forsok inte att ta loss munstycksdelarna fran produkten. Det kan
leda till att anvindningen misslyckas.

Bite pads (bitdynorna) (fig. 2) ér sjdlvhiftande dynor som dr avsedda att
skydda anvindarens tinder. De finns i tre utféranden: Regular, Edentulous (for
patienter som saknar tinder med tjockare fodring for individuell anpassning)
och Pediatric. Behandlingsansvarig kan efter eget medicinskt 6vervigande
bygga pa eller anpassa bitdynorna for extra skydd.

Hand-Aid (handhjilpmedlet) (fig. 3) dr ett verktyg som ér utformat for
att kunna hélla hdvstingsarmen nedtryckt och bibehalla 6ppningen under
tdnjningsévningarna.




Range of Motion Scale (miitsticka) (fig. 4) anvinds for att méata hur
rehabilitationsprogrammet fortskrider. Tryckt pa baksidan av skalan finns plats
for att skriva upp de framsteg du gor. Med produkten féljer ocksa en Exercise
Log (6vnings log) dir du kan registrera hur behandlingen fortskrider. Range
of Motion Scale (métsticka) &r en engangsprodukt som inte ska rengdras utan
kastas efter anvdndning.

1.4 Produktegenskaper

Passiv rorelse och tanjning med TheraBite

* minskar effektivt gapsvarigheter som uppstatt pa grund av stralningsterapi
och/eller érrbildning hos patienter som behandlats for cancer i hals- och
huvudomradet

» forebygger effektivt gapsvarigheter hos patienter som behandlas med kemo-
eller stralningsterapi

¢ kan medverka till att forbéttra funktionen i kdkleder och kike, Oka
rorelseomfinget och minska smirta hos patienter med kikledsproblematik

e har en positiv effekt pad operationsresultatet vid anvéndning for tidig
mobilisering av patienter som genomgatt kékledskirurgi.

TheraBite kan ocksa stirka kdkmuskulaturen ndr motstand mot att stinga

munnen appliceras med hand eller med ActiveBand.

Under "6ppen svilj 6vning” kan TheraBite anvindas for att halla munnen i

ett stabilt lage.

OBSERVERA! Potentiella anvindare bor radgéra med behandlingsansvarig
fore anvindning, for att avgora om TheraBite dr lamplig i just deras individuella
fall.

1.5 VARNINGAR

« FORTSATT INTE att trina om du nigon ging under triningen med
TheraBite skulle kdnna av ovéntad smirta. Du bor omedelbart avbryta
anvindningen av produkten och ta kontakt med din behandlingsansvarige.

e Trina, men med MYCKET forsiktighet om du har forsvagade tinder;
tandkottssjukdom; forsvagade kikben eller kikleder; avtagbara proteser,
tandstillningar eller liknande; kronor och bryggor. Skada kan intrdffa om
Overdriven kraft appliceras vid anvéndningen av TheraBite.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

e Sterilisera inte TheraBite. Sterilisering kan forsvaga TheraBite sé att den gar
sonder under anvéndning.

* Hantera alltid TheraBite med omsorg; den kan ga sonder under anvéndningen
om den skadats av omild behandling.

¢ Applicera inte for mycket kraft pa munstycksdelarna. De &r konstruerade
att ga sonder for att undvika kikskador, om for mycket kraft appliceras vid
anvindningen.

2. Bruksanvisning

Fore den forsta anviandningen ska behandlingsansvarige bestimma varje
anvindares individuella maximala TheraBite 6ppning.

2.1 Forberedelser

Stalla in maximal 6ppning pa Jaw Mobilizer (kakaktiveraren)
Maximala 6ppningar pa cirka 25 till 45 millimeter kan stillas in med hjdlp av
antingen Range Setting Arm (armen for omfangsinstéllning) eller med Fine
Adjustment Knob (finjusteringsratten). TheraBite kan anvindas utan justering
av de hdr instdllningarna om anviandaren kan forsta och tillimpa instruktionerna
om att applicera lamplig kraft.

Justera Range Setting Arm (armen for omfingsinstillning) (fig. 6-7)

» Hall produkten pa sidan.

* Anvind ett spetsigt foremal (till exempel en penna) for att trycka ut stiftet
som kopplar samman Range Setting Arm (armen for omfangsinstillning)
med hdvstiangsarmen (fig. 7a och 7b).

e Stéll in Range Setting Arm (armen for omfangsinstéllning) i det 6nskade
liget och siitt tillbaka stiftet. (Andringen i omfing #r cirka 5 mm per steg.)



Skalan pa Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) dr enbart som referens. Anvind
Range of Motion Scale (métstickan) som noggrannare referens.

2.2 Anvandarhandledning

Kontrollera fore varje anvindning att produkten dr oskadad. Om produkten
ar skadad far den inte anvindas.

Applicera Bite Pads (bitdynorna) (fig. 8-9)
Se alltid till att munstycksdelarna dr helt torra innan du sétter fast Bite Pads
(bitdynorna).
¢ Dra av skyddsfolien (fig. 8).
* Ligg en Bite Pad (bitdyna) pa den 6vre munstycksdelen och en pa den nedre
munstycksdelen (fig. 9).
¢ Tryck med fingrarna si att de féster ordentligt pd munstycksdelarna. Ju
langre du trycker och virmer Bite Pads (bitdynorna) desto béttre fastnar de.
For att forbéttra vidhdftningen pa Bite Pads (bitdynorna) kan du sétta pa Bite
Pads (bitdynorna) pd munstycksdelarna pa kvillen innan du gar och ligger dig.
Vidhiftningen pé Bite Pads (bitdynorna) 6kar med tiden. Ju langre de sitter pa
fore anvindning desto starkare tenderar de att fasta.
Byt ut Bite Pads (bitdynorna) nir de ér slitna. Extra Bite Pads (bitdynor)
kan bestéllas separat.
VARNING! Bite Pads (bitdynorna) eller delar av dynorna som lossnar
under anvindning kan hindra andningen. Se alltid till att Bite Pads (bitdynorna)
sitter sikert fast pd munstycksdelarna.

Anvinda Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten) (fig. 10)

Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten) kan anvindas for att bromsa eller

stanna rorelsen som skapas av Jaw Mobilizer (kidkativeraren). Om ratten av

ndgon anledning skulle g sonder kan du bestilla en ny separat.

¢ Vrid ratten hela vigen (moturs) for att stanna hdvstangsarmen i det hogsta
laget (fig. 10a).

¢ Samtidigt som du varsamt pressar hdvstangsarmen, vrider du ratten utat
(medurs) sa att den nedre munstycksdelen ror sig langsamt nedét (fig. 10b).

¢ Du kan slippa hdvstangsarmen ndr som helst utan att vrida pa Fine
Adjustment Knob (finjusteringsratten).

Anvinda Hand-Aid (handhjilpmedlet) (fig. 11)

¢ Hall Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) i din ena hand och lossa pa Fine
Adjustment Knob (finjusteringsratten) sa att hivstingsarmen kan pressas
ned hela vigen.

¢ Ta Hand-Aid (handhjdlpmedlet) med det smala sparet Gverst i din andra
hand.

¢ Pressa ned hidvstangsarmen och placera den oppna sidan pd Hand-Aid
(handhjélpmedlet) ver den lagsta delen av havstangsarmen (fig. 11a).

¢ Rotera Hand-Aid (handhjdlpmedlet) ett kvarts varv medurs sa att
handtagssparet ligger 6ver handtaget och slépp efter pa havstangsarmen.

¢ Vid anvéndning for du Hand-Aid (handhjédlpmedlet) i riktning mot munnen
(fig. 11b).

Miitning av maximal mundppning (avstindet mellan framtinderna) (fig. 12)

* Gapa sa stort som mgjligt utan att det kénns besvirligt.

¢ Placera Range of Motion Scale (mitstickan) sa att skaran vilar pa en
framtand i underkéken.

¢ Rotera Range of Motion Scale (mitstickan) tills den far kontakt med en
framtand i 6verkdken.

¢ Gor avldsningen vid kontaktpunkten.

Pa tandlésa personer mits avstdndet mellan tandproteserna i 6ver- och

underkidken om anvindaren dr protesbérare, annars mits avstandet mellan

alveolarkammarna (tandkéttet) i over- respektive underkéken.

Miita sidordrelse (fig. 13)

« Lat Range of Motion Scale (mitstickan) vila mot hakan nér ténderna i 6ver-
och underkiken &r l4tt sammanbitna.

¢ Rikta in pilen mot ett mellanrum mellan tva 6verkdksframtander (fig. 13a).

¢ Rorkiken varsamt frén sida till sida och lés av vérdet pa sidoskalan mittemot
det nya ldget pa tandmellanrummet (fig. 13b och 13c).



2.3 Traningsprogram

Vi rekommenderar att din behandlingsansvarige véljer och kombinerar
6vningar som ér lampliga for dig och inluderar regelbunden dvervakning och
granskning i programmet.

Ett traningsprogram som ofta anvénds dr 5-5-30: Fem génger per dag. Fem
tédnjningar varje gang. Hall varje tdnjning i 30 sekunder. Nir korta tdnjningar
anses vara tillrackliga anvinds ofta traningsprogrammet 7-7-7: Sju ganger per
dag. Sju tdnjningar varje gang. Varje tdnjning halls i sju sekunder.

Tanjning/passiv rorelse

e Justera Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten) sa att havstangsarmen
kan rora sig fritt. Lat hdvstangsarmen komma hela vigen upp.

» Hall Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) i den hand som dr bekvémast for dig.

¢ Slappnaav och placera munstycksdelarna mellan din tdnder. Dina framténder
ska precis nudda vid den inre randen pa den dvre munstycksdelen (fig. 14a).

* Pressa langsamt pa havstangsarmen sa att munstycksdelarna dppnar sig. Bit
inte pd munstycksdelarna (fig. 14b).

» Lat din kéke folja med i munstycksdelarnas rérelse. Var forsiktig sa att du
inte lutar Jaw Mobilizer (kékaktiveraren) uppat eller nerat nir du pressar pa
hévstangsarmen. Lutning kan gora att din kike ror sig pa ett felaktigt sétt.

» Hall munnen &ppen s lange som du blivit instruerad.

* Slépp efter pa pressningen pa hivstangsarmensa att din mun langsamt stéings
(fig. 14c).

Om du tycker det dr svart att halla munstycksdelarna 6ppna kan du anvénda

Hand-Aid (handhjdlpmedlet).

Starkning av musklerna

* For in munstycksdelarna och pressa tills du nar den instruerade 6ppningen.

¢ Bit mot munstycksdelarna utan att sldppa hdvstangsarmen fri.

e Sldpp langsamt pa hdvstingsarmen sa att munnen kan stingas mot
handtrycket. Din behandlingsansvarige kommer att visa dig hur hért du ska
pressa ndr du stinger.

 Vila kort och upprepa.

For muskelstarkande trining med TheraBite ActiveBand, se bruksanvisningen

for TheraBite ActiveBand.

2.4 Anvanda Excercise Log (6vnings log)

Anvind Range of Motion Scale (métstickan) for att méta din gapningsformaga
fore och efter varje trdning. Excercise Log (6vnings log) anvénds for att
dokumentera och mita dina framsteg. Kolumnerna i loggen &r avsedda for
foljande uppgifter:

Kapitel 1: Daily Exercise Log (daglig 6vnings log)
A: Datum

B: Klockslag

C: Typ av tridningsprogram/dag

D: Mitning av gapformaga

1) Fore; 2) Efter traningsprogrammet.

Kapitel 2: Monthly Exercise Log (manatlig 6vnings log)

X-axeln visar dagen i manaden. Anvind dagens sista métning fran Daily
Excercise Log (den dagliga dvnings loggen) och skriv in den pa Y-axeln.

2.5 Rengoring

Anvind vatten och milt diskmedel for att rengora TheraBite Jaw Mobilizer
(kdkaktiveraren) och Hand-Aid (handhjdlpmedlet). Skolj noga, skaka av
Gverskottsvattnet och lat torka. Undersok Bite Pads (bitdynorna) efter rengdringen
och byt ut dem vid behov.

OBSERVERA! Munstycksdelarna ér tillverkade av ett material som
har en tendens att behalla fuktighet. Se darfor till att munstycksdelarna ar
helt torra bade innan du byter ut Bite Pads (bitdynorna) och fore anvindning.

TheraBite Jaw Mobilizer (kidkaktiverare) far inte ldggas i nagon vétska
eller diskas i diskmaskin.

Att inte folja ovanstaende kan dndra produktegenskaperna och leda till
felaktig funktion.
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2.6 Produktens hallbarhetstid

Livsldngden varierar beroende pa hur produkten hanteras och anvinds.
Laboratorietest med simulerad daglig anvandning under en testperiod pa 12
manader visar att produkten bibehaller sin strukturella integritet under hela
testperiodens lingd. Langre anvindning &r upp till anvindarens eget gottfinnande.

2.7 Ovriga tillbehor

TheraBite ActiveBand: ett elastiskt silikonband som anvénds tillsammans med
Jaw Mobilizer (kikaktiveraren) for att 6ka och/eller bibehélla tuggmuskulaturens
styrka och uthallighet.

2.8 Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rérande biologiska risker
vid kassering av en anviand medicinsk anordning.

3. Information for felsokning

Avlagringar bildas p& munstycksdelarna

Trolig orsak: Avlagringar kan bildas pa munstyckena efter en liangre tids
anvindning eller felaktiga rengéringsmetoder.

Atgarder: Anviind en sandpappersfil for att litt slipa till ytan pa munstycksdelarna
och skolj sedan av resterna helt. Torka munstycksdelarna och sitt pa nya Bite
Pads (bitdynor). F6lj rengdringsinstruktionerna.

Bite Pads (bitdynorna) faster inte ordentligt pA munstycksdelarna
Trolig orsak: Bite Pads (bitdynorna) kan kanske inte fasta ordentligt pa
munstycksdelarna om dessa dr fuktiga eller om Bite Pads (bitdynorna) inte
har placerats korrekt pd munstycksdelarna.

Atgarder: Se alltid noga till att munstycksdelarna ir helt torra och fria fran
avlagringar innan du sitter pa Bite Pads (bitdynorna). Tryck ordentligt for att
sikerstélla en bra initial vidhdftning till munstycksdelarna. Lat Bite Pads om
mojligt sitta 6ver natten fore anvéndning.

4, Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar
anvidndaren och/eller patienten r bosatt.

NORSK

For noen rehabiliteringsaktivitet som omfatter TheraBite-systemet pabegynnes,
ma hver bruker vurdere fordelene ved programmer under medisinsk veiledning.
Klinikere kan velge og kombinere ovelser for a lage programmer som er
hensiktsmessige for den enkelte brukers evner og mal, inkludert jevnlig
overviaking og gjennomgang.

1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (kjevebevegelses-
rehabiliteringssystem) er indisert for personer som har, eller er i fare for
autvikle trismus (begrenset evne til  apne kjeven), og/eller opplever
smerte i leddene og/eller kjevemusklene. Anordningen kan ogsé brukes
som rehabiliteringsredskap for postoperativ fysioterapi av kjeven, eller for
a holde munnen dpen i en stabil posisjon, for eksempel under utforing av
dysfagi-evelser.

TheraBite-systemet er kun beregnet for bruk pa én pasient.




1.2 Kontraindikasjoner

TheraBite er ikke beregnet for bruk av:

e Personer som har eller kan ha brudd i over- eller underkjeven eller andre
svakheter i kjevebenene.

e Personer med infeksjoner i kjeven, osteomyelitt (betennelse i ben og
benmarg), eller osteoradionekrose (nekrose i benet pad grunn av straling) i
kjeven.

1.3 Beskrivelse av anordningen

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (kjevebevegelses-
rehabiliteringssystem) bestar av falgende deler:

1 stk Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) (fig. 1)

4 stk Bite Pads (biteputer) (fig. 2)

1 stk Hand-Aid (holdehjelp) (fig. 3)

30 stk Range of Motion Scales (skala for bevegelsesomfang) (fig. 4)

1 stk Carrying Bag (barepose) (fig. 5)

1 stk Bruksanvisning

1 stk Exercise Log (treningslogg)

Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) (fig. 1) er en handholdt anordning
med justerbart omfang som er laget for a hjelpe brukere med a forbedre eller
opprettholde bevegelsesomfanget og styrken til kjeven pa en anatomisk riktig
mate. Trykk som brukeren péaferer hendelen, sorger for enten apningskraft for
passiv bevegelse eller toyning eller lukkemotstand for styrking.

Anordningen bestar av fglgende deler:
a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter)
b) Hendel
¢) Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling)
d) Ovre munnstykke
e) Nedre munnstykke
FORSIKTIG: Ikke prov & demontere munnstykkene fra anordningen. Det
kan fore til feil under bruk.

Bite Pads (biteputer) (fig. 2) er selvklebende puter som er beregnet for &
beskytte tennene til brukeren. De er tilgjengelige i tre utgaver: Regular (vanlig),
Edentulous (tannles, tykkere polstring for tilpasset beskjering) og Pediatric
(pediatrisk). Klinikere kan etter eget, uavhengig medisinsk skjonn stable eller
beskjere Bite Pads (biteputer) for ekstra beskyttelse.

Hand-Aid (holdehjelp) (fig. 3) er et redskap som er utformet for a holde
hendelen nede og opprettholde dpning under toyningsevelser.

Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) (fig. 4) brukes til &
overvake fremdriften i rehabiliteringsprogrammet. Et omrade for a registrere
fremdriften er trykket pa baksiden av skalaen og en Exercise Logg (treningslogg)
folger med anordningen, slik at du kan spore fremdriften. Range of Motion
Scale (skala for bevegelsesomfang) er et engangsprodukt og skal ikke rengjores.

1.4 Forventninger av anordningen

Passiv bevegelse og tayning med TheraBite

o er effektivt for reduksjon av trismus etter straling og/eller arrdannelse hos
pasienter med kreft i hode og nakke.

o er effektivt for a forebygge trismus hos pasienter som fir (kjemo)
stralebehandling.

e kan bidra til a bedre ledd- og kjevefunksjon, eke bevegelsesomfanget og
redusere smerter hos pasienter med temporomandibulere forstyrrelser.

e har en positiv virkning pd resultatet av kirurgi nar det brukes til tidlig
mobilisering hos pasienter som har gjennomgatt temporomandibuler
leddkirurgi.

TheraBite kan ogsa styrke kjevemusklene nar det gis motstand mot lukking

med handen eller med ActiveBand. Under “Apen svelgeovelse” kan TheraBite

brukes til & holde munnen apen i stabil stilling.
MERKNAD: Mulige brukeren skal rddfore seg med sin kliniker for bruk
for a fastsla om TheraBite er egnet for sin individuelle tilstand.
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1.5 ADVARSLER

e IKKE fortsett med treningen hvis du kjenner uventet smerte pa noe
tidspunkt mens du trener med TheraBite. Du ma umiddelbart slutte a bruke
anordningen og kontakte klinikeren.

* UTF@R treningen med stor forsiktighet hvis du har svekkede tenner,
tannkjottsykdom, svekkede ben eller ledd i kjeven, tannplater, kroner eller
broer. Det kan forekomme skade hvis det paferes mye kraft under bruk av
TheraBite.

1.6 FORHOLDSREGLER

« Ikke steriliser TheraBite. Steriliseringsprosesser kan svekke TheraBite og
den kan brekke under bruk.

e Ver alltid forsiktig under hindtering av TheraBite. Den kan brekke under
bruk hvis den skades pa grunn av uveren behandling.

¢ Ikke bruk for mye kraft pA munnstykkene. De er laget for & brekke hvis det
pafores for mye kraft under bruk for & unnga & skade kjeven.

2. Bruksanvisning

Den maksimale dpningen av TheraBite, som er hensiktsmessig for hver
individuelle bruker, skal fastsettes av klinikeren for forste gangs bruk.

2.1 Klargjgring

Stille inn maksimal &pning pa Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet)
Maksimaldpninger pa cirka 25 til 45 millimeter kan stilles inn enten med
plasseringen av Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling) eller posisjonen
til Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter). TheraBite kan brukes uten
at disse innstillingene justeres, avhengig av brukerens evne til a forstd og
implementere anvisningene for bruk av riktig trykk.

Justere Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling) (fig. 6-7)

¢ Hold anordningen pa siden.

¢ Bruk en spiss gjenstand (for eksempel en penn) til & flytte stiften som
forbinder Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling) med hendelen (fig.
7a og 7b).

¢ Rett inn Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling) i ensket posisjon
og sett stiften tilbake. (Omfangsendringen er cirka 5 mm per intervall.)

Skalaen pa Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) er kun til referanse. Bruk

Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) til mer noyaktig referanse.

2.2 Bruksanvisning

Kontroller for hver bruk at anordningen ikke er skadet. Ikke bruk anordningen
hvis den er skadet.

Sett pa Bite Pads (biteputer) (fig. 8-9)
Serg alltid for at munnstykkene er helt torre for Bite Pads (biteputer) settes pa.
¢ Trekk av belegget (fig. 8).
¢ Fest én Bite Pad (bitepute) pa evre munnstykke og én pa nedre munnstykke
(fig. 9).
¢ Press med fingrene for & sikre at de klebes ordentlig til munnstykkene. Trykk
og varme over en lengre periode gjor at Bite Pads (biteputene) sitter bedre
fast.
For a forbedre klebingen av Bite Pads (biteputer), kan du feste Bite Pads
(biteputer) til munnstykkene for du legger deg og la dem vare pa over natten.
Klebeforbindelsen pé Bite Pads (biteputer) eker over tid; jo lenger de er festet
pa for bruk, desto bedre vil de feste seg.
Bytt ut Bite Pads (biteputer) nér de blir slitt. Ytterligere Bite Pads (biteputer)
kan bestilles separat.
FORSIKTIG: Bite Pads (biteputer) eller deler av putene som lgsner under
bruk, kan hindre pusten. Kontroller alltid at Bite Pads (biteputer) er godt festet
til munnstykkene.

Bruk Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter) (fig. 10)

Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter) kan brukes til & sakke eller stoppe
bevegelsen som dannes av Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet). Hvis
bryteren av noen grunn skulle brekke, kan en ny bestilles separat.

13



e Drei bryteren hele veien inn (moturs) for & stoppe hendelen i hoyeste
posisjon (fig. 10a).

e Drei bryteren ut (medurs) mens du klemmer forsiktig slik at nedre
munnstykke beveger seg sakte nedover (fig. 10b).

* Hendelen kan slippes nar som helst uten a dreie Fine Adjustment Knob
(finjusteringsbryter).

Bruke Hand-Aid (holdehjelp) (fig. 11)

* Hold Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) i venstre hand og losne Fine
Adjustment Knob (finjusteringsbryter) slik at hendelen kan klemmes helt
ned.

* Ta Hand-Aid (holdehjelp) i hoyre hand med det smale sporet overst.

¢ Klem hendelen ned, og sett den apne siden av Hand-Aid (holdehjelp) over
den nederste delen av hendelen (fig. 11a).

* Roter Hand-Aid (holdehjelp) en kvart omdreining medurs, slik at sporet i
handtaket er over handtaket, og lesne klemgrepet.

e For a bruke, skyv Hand-Aid (holdehjelp) mot munnen
(fig. 11b).

For & male den maksimale dpningen av munnen (maksimal interincisal

apning) (fig. 12)

» Apne munnen si mye som mulig uten ubehag.

* Plasser Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) slik at
utsparingen hviler pa kanten pa en av de nedre fortennene.

¢ Roter Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) til den bererer
en av de gvre fortennene.

e Les av pa kontaktpunktet.

Hos tannlese brukere kan avstanden males mellom ovre og nedre tannprotese,

eller hvis brukeren ikke bruker tannprotese, mellom gvre og nedre gommerand

(tannkjettet).

Miile sidebevegelse (fig. 13)

* Legg Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) mot haken med
over- og undertennene varsomt sammenlukket.

e Rett inn pilen med et mellomrom mellom to overtenner
(fig. 13a).

¢ Beveg kjeven forsiktig fra side til side og les av malingen pé sideskalaen pa
motsatt side av rommets nye plassering (fig. 13b og 13c).

2.3 Treningsprogrammer

Det anbefales at klinikeren velger og kombinerer ovelser som er hensiktsmessige
for deg, inkludert jevnlig overvéking og gjennomgang.

Et vanlig brukt treningsprogram er 5-5-30: Fem ganger daglig. Fem
toyninger hver gang. Hver toyning holdes i 30 sekunder. Nar korte toyninger
er tilstrekkelig, er et vanlig brukt treningsprogram 7-7-7: Sju ganger daglig.
Sju teyninger hver gang. Hver toyning holdes i sju sekunder.

Teyning/passiv bevegelse

e Juster Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter) slik at hendelen beveger
seg fritt. La hendelen komme helt opp.

* Hold Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) i handen som er mest
bekvemmelig for deg.

e Slapp av og plasser munnstykkene mellom tennene. Fortennene skal sa vidt
berore kanten pa innsiden av det evre munnstykket (fig. 14a).

e Klem hendelen sakte for a dpne munnstykkene. Ikke bit pa munnstykkene
(fig. 14b).

* La kjeven folge bevegelsen til munnstykkene. Vear forsiktig sa ikke Jaw
Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) vippes opp eller ned nar du klemmer
hendelen. Vipping kan fore til at kjeven beveges feil.

* Hold dpen sa lenge som anvist.

* Slapp av i klemgrepet, og la munnen lukkes langsomt (fig. 14c).

Hyvis du finner det vanskelig & holde munnstykkene dpne, kan du bruke Hand-

Aid (holdehjelpen).

Styrking

* Sett inn munnstykkene og klem til du nar apningen som anvist.
* Bit mot munnstykkene uten 4 slippe hendelen.
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« Slipp hendelen sakte, og la munnen lukkes mot presset fra handen. Klinikeren
vil gi rad om hvor hardt du skal klemme under lukking.

« Huvil litt, og gjenta.

For styrketrening med TheraBite ActiveBand, se bruksanvisningen for

TheraBite ActiveBand.

2.4 Bruke Exercise Log (treningslogg)

Bruk Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) til & male dpningen
av munnen for og etter hver gvelse. Exercise Log (treningslogg) brukes til &
dokumentere og overvake fremgangen. Kolonnene i loggen er for folgende data:

Del 1: Daily Exercise Log (daglig treningslogg)

A: Dato

B: Tid

C: Type treningsprogram per dag

D: Maling av kjevedpningen

1) For; 2) Etter treningsprogrammet.

Del 2: Monthly Exercise Log (ménedlig treningslogg)

X-aksen viser dag i maneden. Bruk dagens siste maling fra Daily Exercise Log
(daglig treningslogg) og angi pa Y-aksen.

2.5 Rengjering

Bruk vann og oppvasksape til rengjoring av TheraBite Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet) og Hand-Aid (holdehjelp). Skyll godt, rist ut rester
av vann og la terke. Undersek Bite Pads (biteputer) etter rengjoring og bytt
dem hvis nedvendig.

MERKNAD: Munnstykkene er laget av et materiale som lett holder pa
fuktighet. Serg derfor alltid for at munnstykkene er helt torre for biteputene
settes pa igjen, og i tillegg for bruk.

Ikke blatlegg TheraBite Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) i noen
vaeske eller forsoke & vaske den i oppvaskmaskin.

Hvis ikke dette folges, kan produktets egenskaper bli endret og fore til
feilfunksjon.

2.6 Anordningens levetid

Levetiden til anordningen varierer avhengig av handtering og bruk.
Laboratorietester med simulert daglig bruk i en proveperiode pa 12 méneder
har vist at anordningen bevarer sin strukturelle integritet i denne tidsperioden.
Lengre tids bruk er brukerens eneansvar.

2.7 Andre anordninger

TheraBite ActiveBand: Et elastisk silikonbdnd som brukes sammen med Jaw
Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) for & eke og/eller opprettholde styrken
og utholdenheten til tyggemusklene.

2.8 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

3. Informasjon om feilsgking

Det dannes avleiringer pA munnstykkene

Mulig &rsak: Avleiringer kan vare pa grunn av oppsamlet smuss pa
munnstykkene etter langvarig bruk eller feil rengjoringsmater.

Hva som ma gjares: Bruk en sandpapirfil (neglefil) til 4 file overflaten lett pa
munnstykkene og skylle av restene helt. Tork munnstykkene og sett pa nye
Bite Pads (biteputer). Folg anvisningene for rengjoring.
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Bite Pads (biteputer) sitter ikke ordentlig fast pa munnstykkene

Mulig arsak: Bite Pads (biteputer) sitter kanskje ikke ordentlig fast hvis
munnstykkene inneholder fuktighet, eller hvis Bite Pads (biteputer) ikke ble
ordentlig plassert pa munnstykkene.

Hva som ma gjares: Serg alltid for at munnstykkene er helt terre og uten
avleiringer for Bite Pads (biteputer) settes pa. Press tilstrekkelig hardt for &
sikre god innledende klebing pa munnstykkene. La klebemiddelet feste seg
over natten hvis mulig for bruk.

4, Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet
der brukeren og/eller pasienten bor.

DANSK

For pabegyndelse pa en genoptraning, der involverer TheraBite-systemet,
skal hver bruger overveje fordelene ved medicinsk overvagede programmer.
Klinikere kan veelge at kombinere avelser for at skabe programmer, der passer
til hver brugers evner og mal, inklusive regular overviagning og kontrol.

1. Beskrivende oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system til genoptraening af
kaebebevegelse) indiceres til personer, som har risiko for at udvikle trismus
(begraensninger i evnen til at dbne kaben) og/eller oplever smerter i kaebens led
og/eller muskler. Anordningen kan ogsa anvendes som genoptreningsvarktej
ved postoperativ fysioterapi i kaeben eller til at holde munden dben i en stabil
position, f.eks. under udforelse af dysfagigvelser.

TheraBite-systemet er kun beregnet til brug for én patient.

1.2 Kontraindikationer

TheraBite er ikke beregnet til brug af:

e Personer med brud pa, eller ved mistanke om brud pa, maxilla eller mandibel
(over- eller underkaben) eller ved anden svaghed i keebeknoglerne.

* Personer med kabeinfektioner, osteomyelitis (inflammation i knogle
og knoglemarv) eller osteoradionekrose (nekrose i knogle pa grund at
bestraling) i keeben.

1.3 Beskrivelse af anordningen

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system til genoptreaning af
kaebebevagelse) bestér af falgende dele:

1 stk. Jaw Mobilizer (k&bemobilisator) (Fig. 1)

4 stk. Bite Pads (bidepuder) (Fig. 2)

1stk.  Hand-Aid (holdebgile) (Fig. 3)

30 stk. Range of Motion Scales (bevagelsesomradeskala) (Fig. 4)

1 stk. Carrying Bag (baretaske) (Fig. 5)

1 stk. Brugsanvisning

1 stk. Exercise Log (ovelseslog)

Jaw Mobilizer (kaebemobilisator) (Fig. 1) er en handholdt anordning med et
justerbart omrade, der er designet til at hjeelpe brugere med at forbedre eller
bevare keebens bevagelsesomrade og styrke pd en anatomisk korrekt made.
Nér brugeren trykker pa grebet, opstar der enten dbningskraft for at give passiv
bevagelse eller udstraekning eller modstand mod lukning for at give styrke.
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Anordningen bestar af falgende dele:

a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsknap)

b) Greb

¢) Range Setting Arm (indstillingsarm)

d) Overste mundstykke

e) Nederste mundstykke

FORSIGTIG: Forseg ikke at tage mundstykkerne ud af anordningen, da dette
kan forarsage fejl under brug.

Bite Pads (bidepuderne) (Fig. 2) er selvklaebende puder, der er beregnet til
at beskytte brugerens teender. De leveres i tre versioner: Regular (reguler),
Edentulous (til uden teender med tykke puder til specialtilpasning) og Pediatric
(til bern). Klinikeren kan efter eget medicinsk sken beskare Bite Pads
(bidepuderne) eller leegge flere oven pa hinanden for at opna bedre beskyttelse.

Hand-Aid (holdebejlen) (Fig. 3) er et vaerktej, som holder grebet nede og
fastholder abningsgraden under streekovelser.

Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen) (Fig. 4) anvendes til
at overvage de fremskridt, der sker i genoptreningsprogrammet. Der er trykt
et skema, hvor du kan notere dine fremskridt, bag pa skalaen, og du far en
Exercise Log (@velseslog) til notering af dine fremskridt sammen med produktet.
Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen) er et engangsprodukt og
ma ikke rengeores.

1.4 Forventninger til anordningen

Passiv beveegelse og streek med TheraBite

o er effektivt til at reducere trismus, der er et resultat af bestriling og/eller
ardannelse hos patienter med cancer i hoved og hals.

o er effektivt til at forebygge trismus hos patienter, der far kemoterapi eller
rentgenbestraling.

¢ kanvaremedtil atforbedre led- ogkabefunktion, forbedre bevagelsesomrade
og reducere smerter hos patienter med temporomandibulzre lidelser.

e har en positiv virkning pa operationsresultater ved anvendelse til tidlig
mobilisering hos patienter, som har faet foretaget tempomandibuler
ledoperation.

TheraBite kan ogsa styrke kaebemusklerne, nar der ydes modstand mod lukning

med handen eller med ActiveBand.

Under ovelsen med let dben mund kan TheraBite anvendes til at holde munden

aben i en stabil position.

BEMARK: Potentielle brugere skal radfere sig med deres kliniker for
brug for at finde ud af, om TheraBite er egnet til netop deres tilstand.

1.5 ADVARSLER

¢ INDSTIL ovelserne, hvis du far uventede smerter, mens du udferer gvelser
med TheraBite. Du skal omgéende holde op med at bruge anordningen og
kontakte din kliniker.

* UDFOR ovelserne med stor forsigtighed, hvis du har svage tender,
tandkedssygdom, svage knogler eller led i keben, tandproteser, kroner eller
broer. Der kan opstd skader, hvis der anvendes for stor kraft ved brug af
TheraBite.

1.6 FORSIGTIGHEDSREGLER

¢ TheraBite ma ikke steriliseres. Steriliseringsprocesser kan svaekke TheraBite
og forédrsage, at den knaekker under brug.

¢ Handtér altid TheraBite med forsigtighed, da den kan knakke under brug,
hvis den beskadiges pa grund af hard behandling.

¢ Undgé at anvende for stor kraft pd mundstykkerne. De er designet til at
knzkke, hvis de paferes for stort tryk under brug for ikke at beskadige
kaeben.

2. Brugsanvisning

For brug forste gang skal klinikeren indstille den maksimale abning af TheraBite,
der passer til hver enkelt bruger.
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2.1 Klargering

Indstilling af den maksimale &bningsgrad for Jaw Mobilizer
(kaebemobilisatoren)

Maksimale dbningsgrader pa cirka 25-45 mm kan indstilles ved hjzlp
af Range Setting Arm (indstillingsarmens) eller Fine Adjustment Knob
(finjusteringsknappens) position. TheraBite kan bruges uden justering af disse
indstillinger afhaengig af brugerens evne til at forsta og anvende vejledningen
for brug af det korrekte tryk.

Justering af Range Setting Arm (indstillingsarm) (Fig. 6-7)

* Hold anordningen pa siden.

* Brug en spids genstand (f.eks. en kuglepen) til at skubbe den stift ud, som
forbinder Range Setting Arm (indstillingsarmen) med grebet (Fig. 7a og 7b).

e Justér Range Setting Arm (indstillingsarmen) til den enskede position, og
st stiften i igen. (Omradet @ndres med cirka 5 mm pr. interval.)

Skalaen pa Jaw Mobilizer (kabemobilisatoren) er kun til orientering. Anvend

Range of Motion Scale (bevaegelsesomradeskalaen) til mere pracise malinger.

2.2 Betjeningsvejledning

Kontrollér for hver brug, at anordningen ikke er beskadiget. Anordningen ma
ikke bruges, hvis den er beskadiget.

Pasaetning af Bite Pads (bidepuder) (Fig. 8-9)

Serg altid for, at mundstykkerne er helt terre, for Bite Pads (bidepuderne) pasattes.

e Trxk bagbekledningen af (Fig. 8).

* Sat en Bite Pad (bidepude) pa det everste mundstykke og én pa det nederste
mundstykke (Fig. 9).

» Tryk med fingrene for at sikre korrekt binding til mundstykkerne. Hvis der
tilfores tryk og varme i en laengere periode, oges klaebeevnen for Bite Pads
(bidepuderne).

Sat Bite Pads (bidepuderne) pa mundstykkerne, inden du gar i seng, og lad

dem sidde natten over for at forbedre klabningen af dem. Klabningen pa Bite

Pads (bidepuderne) forsterkes med tiden. Jo langere de sidder fast for brug,

jo steerkere har de tendens til at klebe.

Udskift Bite Pads (bidepuderne), nar de bliver slidte. Ekstra Bite Pads

(bidepuder) kan bestilles separat.

FORSIGTIG: Bite Pads (bidepuderne) eller dele af puderne, som gar los
under brug, kan hindre vejrtreekningen. Serg altid for, at Bite Pads (bidepuderne)
sidder godt fast pd mundstykkerne.

Brug af Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen) (Fig. 10)

Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen) kan bruges til at sinke eller

standse den bevagelse, som Jaw Mobilizer (keebemobilisatoren) skaber. Hvis

knappen af en eller anden arsag knaekker, kan der bestilles en ny separat.

* Drej knappen, sa langt den kan komme (mod uret) for at standse grebet i den
hejeste position (Fig. 10a).

e Trek knappen ud (med uret), mens du trykker let pa grebet, sa det nederste
mundstykke bevager sig langsomt nedad (Fig. 10b).

* Du kan give slip pa grebet nar som helst uden at dreje pa Fine Adjustment
Knob (finjusteringsknappen).

Brug af Hand-Aid (holdebsjlen) (Fig. 11)
Hold Jaw Mobilizer (kebemobilisatoren) i venstre hand, og lesn Fine
Adjustment Knob (finjusteringsknappen), sé grebet kan trykkes helt ned.

* Hold Hand-Aid (holdebgjlen) i hojre hand med den smalle rille opad.

e Tryk grebet ned, og anbring den ébne side af Hand-Aid (holdebgjlen) over
grebets laveste del (Fig. 11a).

* Drej Hand-Aid (holdebejlen) en kvart omgang med uret, sa grebets rille
ligger over grebet, og slip trykket.

¢ Hand-Aid (holdebgjlen) bruges ved at skubbe den i retning mod munden
(Fig. 11b).

Maling af maksimal mundibning (maksimal interincisal dbning) (Fig. 12)

+  Abn munden si meget, du kan, uden at fole ubehag.

* Anbring Range of Motion Scale (bevagelsesomrade-skalaen), s hakket
hviler pa kanten af en fortand i undermunden.
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¢ Drej Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen), indtil den féar
kontakt med en fortand i overmunden.

* Foretag afleesningen ved kontaktpunktet.

Hos brugere uden tender kan afstanden méles mellem de overste og nederste

tandproteser, eller hvis brugeren ikke har proteser, mellem de everste og

nederste alveolerrande (tandkedsrande).

Mﬁlmg af sidebevaegelse (Fig. 13)
Lad Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen) hvile mod kinden
med forteenderne i over- og undermunden lukket let sammen.

e Justér pilen med et mellemrum mellem to tender i overmunden (Fig. 13a).

* Bevag forsigtigt keeben fra side til side, og aflees malingen pé den laterale
skala over for mellemrummets nye position (Fig. 13b og 13c¢).

2.3 @velsesprogrammer

Det anbefales, at din kliniker vaelger og kombinerer evelser, der passer til dig,
inklusive reguler overvagning og kontrol.

5-5-30 er et ofte anvendt gvelsesprogram: Fem gange om dagen. Fem
streek pr. gang. Hvert streek holdes i 30 sekunder. Nar korte straek skeonnes
tilstreekkelige, er 7-7-7 et ofte anvendt evelsesprogram: Syv gange om dagen.
Syv strek pr. gang. Hvert straek holdes i syv sekunder.

Streek/passiv beveegelse

¢ Indstil Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen), sa grebet kan bevages
frit. Lad grebet beveage sig helt op.

* Hold Jaw Mobilizer (kabemobilisatoren) i den hand, der falder dig nemmest.

« Slap af, og anbring mundstykkerne mellem dine teender. Fortenderne skal
akkurat berere det everste mundstykkes indvendige kant (Fig. 14a).

e Tryk langsomt pa grebet for at abne mundstykkerne. Bid ikke i
mundstykkerne (Fig. 14b).

¢ Lad kaben folge mundstykkernes bevagelse. Pas pa ikke at vippe Jaw
Mobilizer (keebemobilisatoren) op og ned, mens du trykker pa grebet. Det
kan medfere, at kebens bevaegelse bliver forkert.

¢ Hold kaben édben sa laenge som angivet.

« Slip trykket, s& munden lukkes langsomt (Fig. 14c).

Hvis du synes, det er svert at holde mundstykkerne abne, kan du bruge Hand-

Aid (holdebejlen).

Udstraekning

¢ Sat mundstykkerne i munden, og klem sammen, til du nir den angivne
dbningsgrad.

¢ Bid sammen om mundstykkerne uden at give slip pa grebet.

¢ Giv langsomt slip pa grebet, sa munden kan lukkes mod trykket fra din hand.
Din kliniker kan fortelle dig, hvor hardt du skal trykke under lukningen.

* Hold en kort pause, og gentag evelsen.

Se styrkeovelser med TheraBite ActiveBand i brugsanvisningen til TheraBite

ActiveBand.

2.4 Brug af Exercise Log (gvelseslog)

Brug Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen) for at male din
mundabning for og efter hver ovelse. Exercise Log (evelsesloggen) anvendes
til at dokumentere og overvége dine fremskridt. Kolonnerne i loggen er til
folgende data:

Afsnit 1: Daily Exercise Log (daglig evelseslog)

A: Dato

B: Klokkeslaet

C: Type ovelsesprogram/dag

D: Miling af keebeabning

1) For, 2) Efter ovelsesprogrammet.

Afsnit 2: Monthly Exercise Log (manedlig evelseslog)

X-aksen viser dagen i maneden. Brug dagens sidste maling fra den Daily
Exercise Log (daglige ovelseslog), og angiv den pa Y-aksen.
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2.5 Rengoring

Brug vand og opvaskemiddel til at rengore TheraBite Jaw Mobilizer
(kaebemobilisatoren) og Hand-Aid (holdebejlen). Skyl godt, ryst vandet af, og
lad enhederne torre. Efter rengering underseges Bite Pads (bidepuderne), og
de udskiftes efter behov.

BEM/ARK: Mundstykkerne er fremstillet i et materiale, som er tilbgjeligt
til at suge fugt. Serg derfor for, at mundstykkerne er helt torre, for Bite Pads
(bidepuderne) udskiftes og ogsé for brug.

Lag ikke TheraBite Jaw Mobilizer (keebemobilisatoren) i bled i vaeske, og
forsog ikke at vaske den i en opvaskemaskine.

Hvis ovenstaende ikke overholdes, kan produktets egenskaber @ndre sig
og resultere i fejlfunktion.

2.6 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer afhengigt af handtering og brug.
Laboratorietestning af simuleret daglig brug for en testperiode pa 12 maneder
viser, at anordningen vil bevare sin strukturelle integritet i denne tidsperiode.
Anvendelse ud over denne periode er efter brugerens eget skon.

2.7 Ekstra anordninger

TheraBite ActiveBand: er et elastisk silikonebdnd, der anvendes sammen
med Jaw Mobilizer (k&bemobilisatoren) for at ege og/eller bevare styrke og
udholdenhed i tyggemusklerne.

2.8 Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til
medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk risiko.

3. Fejlfindingsoplysninger

Der kommer aflejringer pa mundstykkerne

Mulig &rsag: Aflejringerne kan skyldes snavs, som er dannet pA mundstykkerne
efter lang tids brug eller forkerte rengeringsmetoder.

Losning: Brug en neglefil til at file let pa mundstykkernes overflade, og skyl
det affilede helt af. Tor mundstykkerne, og st nye Bite Pads (bidepuder) pa.
Folg rengeringsanvisningerne.

Bite Pads (bidepuderne) sidder ikke ordentligt fast p& mundstykkerne
Mulig arsag: Bite Pads (bidepuderne) kan ikke klebe ordentligt, hvis
mundstykkerne er fugtige, eller hvis Bite Pads (bidepuderne) ikke er placeret
korrekt pd mundstykkerne.

Lesning: Kontrollér altid, at mundstykkerne er helt torre og fri for aflejringer,
for Bite Pads (bidepuderne) sattes pa. Tryk sammen, sa bidepuderne klaeber
godt til mundstykkerne fra starten. Lad om muligt kleebningen heerde natten
over for brug.

4, Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig handelse, der er opstéet i relation til enheden,
skal indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten opholder sig.
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Ennen minkdédn kuntoutustoiminnan aloittamista, joka liittyy TheraBite-
jarjestelmddn, kunkin kéyttdjéan on harkittava ldédketieteellisesti ohjattujen
ohjelmien hy6tyjd. Ladkarit voivat valita ja yhdistdé harjoituksia sellaisten
ohjelmien muodostamiseksi, jotka sopivat kunkin kéyttdjéan kykyihin ja
tavoitteisiin ja sisdltdvit myds sddnnollisen seurannan ja arvioinnin.

1. Tuotetietoja

1.1 Tarkoitettu kaytto

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (leukaliikkeiden
kuntoutusjdrjestelmad) on tarkoitettu henkiléille, joilla on tai joille on
vaarana kehittyé leukalukko (rajoitukset kyvyssi avata leukaa) ja/tai leuan
nivel- ja/tai lihaskipua. Laitetta voidaan kdyttdd myos kuntoutuskeinona
leikkauksen jdlkeiseen leuan fysioterapiaan tai suun pitamiseen auki
vakaassa asennossa esimerkiksi dysfagiaharjoituksia tehtéessa.
TheraBite-jdrjestelmi on tarkoitettu vain yhdelld potilaalla kiytettaviksi.

1.2 Vasta-aiheet

TheraBite-jarjestelma ei ole tarkoitettu seuraavien kaytettavaksi:

 henkil6t, joilla on tai joilla saattaa olla yldleukaluun tai alaleukaluun (yli- tai
alaleuan) murtuma tai muita leuan luiden heikkouksia

¢ henkildt, joilla on leuan tulehduksia, leuan osteomyeliitti (luun ja luuytimen
tulehdus) tai leuan osteoradionekroosi (sédehoidon aiheuttama luukuolio).

1.3 Vdlineen kuvaus

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System -leukaliikkeiden

kuntoutusjarjestelmé koostuu seuraavista osista:

1 kpl Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaite (kuva 1)

4 kpl Bite Pads (purutyynyt) (kuva 2)

1 kpl Hand-Aid (késien apuviline) (kuva 3)

30kpl Range of Motion Scale (liikelaajuuden mittari)
(kuva 4)

1 kpl Carrying bag (kantolaukku) (kuva 5)

1 kpl Kiyttoohjeet

1 kpl Exercise Log (harjoitteluloki).

Jaw Mobilizer (leuan liikutuslaite) (kuva 1) on kidessi pidettivi laite, jossa on
sdddettédvit rajat. Laite on suunniteltu auttamaan kéyttdjid leuan liikelaajuuden
ja voiman parantamisessa tai ylldpitimisessd anatomisesti oikealla tavalla.
Kéyttédjén vipuun kohdistama paine antaa joko avausvoiman passiivista liikettd
tai venytysti varten tai sulkemisvastuksen vahvistavaa toimintaa varten.

Laite koostuu seuraavista osista:

a) Fine Adjustment Knob (hienosédatonuppi)

b) Vipu

¢) Range Setting Arm (rajojen asetustanko)

d) Ylempi suukappale

e) Alempi suukappale.

HUOMIO: Suukappaleita ei saa yrittdd irrottaa laitteesta; timé saattaisi
aiheuttaa toimintahdirion kdyton aikana.

Bite Pads -purutyynyt (kuva 2) ovat itsekiinnittyvid pehmusteita, jotka
on tarkoitettu kdyttdjan hampaiden suojaamiseen. Niitd on kéytettdvissd
kolme versiota: Regular (tavallinen), Edentulous (hampaaton, paksumpi
pehmuste raétiloityd leikkausta varten) ja Pediatric (lasten). Ladkérit voivat
riippumattoman lddketieteellisen arviointinsa perusteella pinota tai leikata
Bite Pads -purutyynyjé lisdsuojan saamiseksi.

Hand-Aid (kisien apuviline) (kuva 3) on tydkalu, joka on suunniteltu vivun
pitdmiseen alhaalla ja avauksen sdilyttamiseen venytysharjoitusten aikana.
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Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittaria (kuva 4) kidytetddn
kuntoutusohjelman edistymisen seurantaan. Mittarin kdantopuolelle on
painettu alue, johon voit kirjata edistymisesi, ja laitteesi mukana toimitetaan
Exercise Log (harjoitteluloki), jolla voit seurata edistymistdsi. Range of Motion
Scale -liikelaajuuden mittari on kertakéyttdinen tuote, eiké sité saa puhdistaa.

1.4 Valineen odotusarvot

Passiivinen liike ja venytys TheraBiten kanssa

e on tehokasta sddehoidon aiheuttaman leukalukon ja/tai arpeutumisen
vihentdmiseen péén ja kaulan alueen syopéa sairastavilla potilailla

* on tehokasta leukalukon estdmiseen potilailla, jotka saavat kemoterapiaa tai
sidehoitoa

* voi auttaa nivelen ja leuan toimintaa, parantaa liikelaajuutta ja védhentdd
kipua potilailla, joilla on purentaelinten toimintahdirioita

e vaikuttaa positiivisesti leikkaustuloksiin, kun tdtd kéytetddn varhaisena
litkkuntana potilaille, joille on tehty leukanivelen leikkaus.

TheraBite voi myds vahvistaa leukalihaksia, kun vastus sulkemiseen annetaan

kédelld tai ActiveBand-vilineelld. TheraBite-laitetta voidaan kdyttaa pitdiméssi

suuta auki vakaassa asennossa “avoimen nielemisharjoituksen” aikana.

HUOMAUTUS: Mahdollisten kdyttéjien on kysyttivé neuvoa ladkariltdan
ennen kiyttod sen madrittdmiseksi, onko TheraBite sopiva heidin yksilollisessé
tilanteessaan.

1.5 VAROITUKSET

* Harjoittelua E1 SAA jatkaa, jos tunnet odottamatonta kipua milloin tahansa,
kun harjoittelet TheraBiten kanssa. Laitteen kdytto on heti lopetettava. Ota
yhteys ldakariisi.

¢« MUISTA harjoitella suurella varovaisuudella, jos sinulla on heikenneet
hampaat, iensairaus, leuan heikentyneet luut tai nivelet, proteesilevyji,
hampaan kruunuja tai hammassiltoja. Jos TheraBite-laitetta kdytettdessd
kéytetddn liiallista voimaa, tdméd voi aiheuttaa vamman.

1.6 VAROTOIMET

e TheraBite-laitetta ei saa steriloida. Sterilointiprosessit voivat heikentdd
TheraBite-laitetta ja se voi rikkoutua kdyton aikana.

» Kasittele TheraBite-laitetta aina huolella. Se voi rikkoutua kayton aikana,
jos se on vaurioitunut kovasta kasittelysté.

¢ Suukappaleisiin ei saa kohdistaa liikaa voimaa. Ne on suunniteltu siten, ettd
ne rikkoutuvat, jos niihin kohdistetaan kéyton aikana liikaa voimaa, jotta
leuan vahingoittuminen véltetdén.

2. Kdyttoohjeet

Ladkdrin on ennen ensimmadistd kdyttod maéritettavd TheraBiten avauksen
enimmdismaird, joka sopii kullekin yksilolliselle kéyttdjille.

2.1 Valmistelu

Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen enimmaisavauksen asettaminen
Noin 25-45 millimetrin enimmaéisavaukset voidaan asettaa joko Range Setting
Arm -rajojen asetustangon asennolla tai Fine Adjustment Knob -hienosdatonupin
asennolla. TheraBite-laitetta voidaan kdyttdd nditd sdatoja asettamatta, mikd
riippuu kdyttdjan kyvystd ymmartia ja toteuttaa sopivan puristuksen kdyttod
koskevat ohjeet.

Range Setting Arm -rajojen asetustangon siitiminen (kuvat 6—7)

e Pida laitetta sivullaan.

o Kaytd terdvikarkistd esinettd (kuten kyndd) sen nastan liikuttamiseen, joka
yhdistdd Range Setting Arm -rajojen asetustangon vipuun (kuva 7a ja 7b).

» Kohdista Range Setting Arm -rajojen asetustanko haluttuun asentoon ja aseta
nasta takaisin paikalleen. (Rajojen muutos on noin 5 mm vilid kohden.)

Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen asteikko on vain viitteellinen. Kéytd Range

of Motion Scale -liikelaajuuden mittaria tarkemmaksi viitteeksi.

2.2 Ohjeet kayttoa varten

Tarkasta ennen jokaista kdyttod, ettd laite on vaurioitumaton. Laitetta ei saa
kayttadd, jos se on vaurioitunut.
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Bite Pads -purutyynyjen paikoilleen asettaminen (kuvat 8-9)
Varmista aina, ettd suukappaleet ovat tédysin kuivia ennen Bite Pads -purutyynyjen
kiinnittdmista.
¢ Vedi suojakalvo pois (kuva 8).
¢ Kiinnitd yksi Bite Pads -purutyyny ylempéidn suukappaleeseen ja yksi
alempaan suukappaleeseen (kuva 9).
¢ Paina sormillasi, jotta varmistat kunnollisen tarttumisen suukappaleisiin.
Pitempiaikainen painaminen ja ldmpo saa Bite Pads -purutyynyt
kiinnittyméén paremmin.
Voit lisidtd Bite Pads -purutyynyjen tarttumista kiinnittdmalld Bite Pads
-purutyynyt suukappaleisiin ennen nukkumaanmenoa ja jattdmalla ne siten yon
yli. Bite Pads -purutyynyjen liimasidos lisddntyy ajan my6td. Mitd pitempaén
ne kiinnittyvit ennen kéyttod, sitd voimakkaammin ne tarttuvat.
Vaihda Bite Pads -purutyynyt uusiin, kun ne ovat kuluneet. Lisd4 Bite Pads
-purutyynyjé voi tilata erikseen.
HUOMIO: Bite Pads -purutyynyt tai niiden osat, jotka irtoavat kidyton
aikana, voivat tukkia hengityksen. Varmista aina, ettd Bite Pads -purutyynyt
ovat tiukasti kiinnittyneet suukappaleisiin.

Fine Adjustment Knob -hienosidédténupin kiytto (kuva 10)

Fine Adjustment Knob -hienosdétonuppia voidaan kayttad Jaw Mobilizer -leuan

liikutuslaitteen aikaansaaman litkkeen hidastamiseen tai lopettamiseen. Jos

nuppi jostakin syysta rikkoutuisi, uusi voidaan tilata erikseen.

e Kédnnd nuppi kokonaan sisddn (vastapdivdén), jotta vipu pysihtyy
korkeimpaan asentoonsa (kuva 10a).

* Purista vipua varovasti ja kddnnd samalla nuppia ulos (mydtépdivaén), jotta
alempi suukappale voi liikkua hitaasti alaspdin (kuva 10b).

¢ Vipu voidaan vapauttaa milloin vain Fine Adjustment Knob
-hienoséddténuppia kadntamatta.

Hand-Aid -késien apuvilineen kiyttiminen (kuva 11)

* Pidd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta vasemmassa kéadessdsi. Loysennd
Fine Adjustment Knob -hienosédténuppia siten, ettd vipu voidaan painaa
koko matkan alas.

¢ Ota Hand-Aid -kisien apuviline oikeaan kiteesi siten, ettd kapea ura on
ylhaalla.

* Purista vipu alas ja aseta sitten Hand-Aid -kdsien apuvilineen avoin sivu
vivun alimman osan yli (kuva 11a).

¢ Kéidnnd Hand-Aid -kisien apuvilinettéd yksi neljanneskierros my6tapéivéan,
niin ettd kahvan ura on kahvan piélld, ja vapauta puristus.

e Kaiytd Hand-Aid -késien apuvilinettd liu’uttamalla se suuta kohden (kuva
11b).

Suun enimmaisavauksen mittaus (etuhampaiden véalinen enimmaisavaus)

(kuva 12)

¢ Avaa suusi niin laajaksi kuin mahdollista ilman epdmukavaa tunnetta.

¢ Aseta Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittari siten, ettd kolo lepdd
alactuhampaan reunalla.

¢ Kaidnni litkelaajuuden mittaria, kunnes se koskettaa yldetuhammasta.

¢ Katso lukema kosketuskohdasta.

Hampaattomilla kdyttéjilld vilimatka voidaan mitata yla- ja alaproteesien vililld,

tai jos kdyttdjd ei pidd proteeseja, yld- ja ala-alveoliharjanteen (ikenien) valilld.

Sivuttaisen liikkeen mittaaminen (kuva 13)

¢ Anna Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittarin nojata leukaa vasten,
kun ylé- ja alahampaat ovat varovasti suljettu yhteen.

¢ Kohdista nuoli kahden yldhampaan viliin (kuva 13a).

¢ Liikuta leukaa varovasti puolelta toiselle ja ota liikeradan vilistd oleva
lukema lateraaliselta asteikolta (kuva 13b ja 13c).

2.3. Harjoitusohjelmat

On suositeltavaa, etté lddkarisi valitsee ja yhdistelee sinulle sopivat harjoitukset,
joihin sisdltyvit myos tavallinen seuranta ja arviointi.

Yleisesti kdytetty harjoitusohjelma on 5-5-30: Viisi kertaa pdivéssa. Viisi
venytystd joka kerralla. Jokaista venytysté pidetddn 30 sekuntia. Kun lyhyet
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venytykset katsotaan riittaviksi, yleisesti kdytetty harjoitteluohjelma on 7-7-7:
Seitsemén kertaa paivissa. Seitsemén venytystd joka kerralla. Jokaista venytysti
pidetddn seitsemén sekuntia.

Venytys / passiivinen liike

e Saidd Fine Adjustment Knob -hienosdatonuppia siten, ettd vipu liikkkuu
vapaasti. Anna vivun tulla koko matkan yl0s.

* Pidd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta siind kddessd, joka tuntuu sinusta
tahdn sopivammalta.

¢ Rentoudu ja aseta suukappaleet hampaidesi véliin. Yldhampaasi pitdd juuri
koskettaa ylemmin suukappaleen sisdreunaa (kuva 14a).

« Purista hitaasti vipua suukappaleiden avaamiseksi. Ald pure suukappaleita
(kuva 14b).

* Anna leukasi seurata suukappaleiden liikettd. Varo, ettet kallista Jaw
Mobilizer -leuan liikutuslaitetta ylos tai alas, kun puristat vipua. Kallistus
voi saada leukasi liikkkumaan védrin.

 Pidé auki niin kauan kuin on neuvottu.

* Vapauta puristus ja anna suusi sulkeutua hitaasti (kuva 14c).

Jos sinusta on vaikeaa pitdd suukappaleita auki, voit kdyttdd Hand-Aid -késien

apuvilinettd.

Vahvistaminen

e Aseta suukappaleet paikalleen ja purista, kunnes saavutat neuvotun
avauksen.

¢ Pure suukappaleita vastaan vipua vapauttamatta.

e Vapauta vipu hitaasti ja anna suusi sulkeutua kdden painetta vastaan.
Ladkarisi neuvoo sinulle, kuinka kovasti voit puristaa suuta suljettaessa.

e Lepid lyhyesti ja toista sitten.

Kun teet vahvistusharjoituksia TheraBite ActiveBand -vilinettd kdyttien,

katso TheraBite ActiveBand -vilineen kdyttoohjeita.

2.4 Exercise Log -harjoittelulokin kadytto

Kiytd Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittaria suunavauksesi koon
mittaamiseen ennen jokaista harjoitusta ja jokaisen harjoituksen jélkeen.
Exercise Log (Harjoittelulokia kdytetdédn) edistymisesi dokumentointiin ja
seurantaan. Lokin sarakkeet ovat seuraavia tietoja varten:

Osa 1: Daily Exercise Log (péivittiinen harjoitteluloki)
A: Paivimadrd

B: Kellonaika

C: Harjoitteluohjelman tyyppi pédivid kohden

D: Leuanavauksen koon mittaus

1) ennen harjoitusohjelmaa 2) harjoitusohjelman jéilkeen.

Osa 2: Monthly Exercise Log (kuukausittainen
harjoitteluloki)

X-akseli esittdd kuukauden paivdd. Kaytd paivin viimeistd koonmittausta Daily
Exercise Log -péivittidisestd harjoittelulokista ja merkitse lukema Y-akselille.

2.5 Puhdistus

Kiytd vettd ja astianpesuainetta TheraBite Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen
ja Hand-Aid -késien apuvilineen puhdistamiseen. Huuhtele hyvin, ravistele
pois liiallinen vesi ja anna kuivua. Tutki puhdistamisen jédlkeen Bite Pads
-purutyynyt ja vaihda ne tarvittaessa uusiin.

HUOMAUTUS: Suukappaleet on tehty materiaalista, joka pidéttaa helposti
kosteutta. Varmista siksi, ettd suukappaleet ovat tdysin kuivia, ennen kuin
vaihdat uudet Bite Pads -purutyynyt, sekd myos ennen kdyttod.

TheraBite Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta ei saa liottaa missdan
nesteessa tai yrittdd pestd astianpesukoneessa.

Edelld olevan ohjeen laiminlyGnti saattaa muuttaa tuotteiden ominaisuuksia
ja aiheuttaa toimintahdirion.

2.6 Laitteen kayttoika

Laitteen kdyttoiké vaihtelee kasittelystd ja kdytostd riippuen. Simuloidun
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paivittdisen kdyton laboratoriotestaus 12 kuukauden koeaikana osoittaa,
ettd laitteen rakenne ei muutu téna aikana. Tétd pitempi kdyttd on kdyttdjan
yksinomaisen harkinnan varassa.

2.7 Lisalaitteet

TheraBite ActiveBand: elastinen silikonirengas, jota kdytetdan yhdessd Jaw
Mobilizer -leuan liikutuslaitteen kanssa purentalihasten voiman ja kestavyyden
lisdédmiseen ja/tai ylldpitimiseen.

2.8 Havittaminen

Noudata aina ldéketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia ladkinnillisté laitetta hivitettiessa.

3.Vianetsintaan liittyvia tietoja

Suukappaleisiin muodostuu kerrostuma

Mahdollinen syy: Kerrostuma voi johtua suukappaleisiin kertyneesti liasta
pitkien kdyttdjaksojen tai virheellisten puhdistusmenetelmien jalkeen.

Mita tehda: Kéyta hiekkapaperiviilaa (kynsiviilaa) suukappaleiden pinnan
kevyeen viilaamiseen ja huuhtele jaimit kokonaan pois. Kuivaa suukappaleet
ja kdytd uusia Bite Pads -purutyynyji. Noudata puhdistusohjeita.

Bite Pads -purutyynyt eivat tartu kunnolla suukappaleisiin
Mahdollinen syy: Bite Pads -purutyynyt eivit ehké tartu kunnolla, jos
suukappaleissa on kosteutta tai jos Bite Pads -purutyynyjé ei asetettu kunnolla
suukappaleisiin.

Mité tehdd: Varmista aina, ettd suukappaleet ovat kokonaan kuivia ja puhtaita
kertymistd, ennen kuin kéytét Bite Pads -purutyynyjd. Paina riittdavin lujasti,
jotta varmistat kunnollisen ensimmadisen tarttumisen suukappaleisiin. Anna
liiman kiinnittyd yon yli ennen kayttdd, jos mahdollista.

4. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

POLSKI

Przed rozpoczeciem jakichkolwiek czynnos$ci rehabilitacyjnych z uzyciem
systemu TheraBite, kazdy uzytkownik powinien rozwazy¢ korzysci zwigzane
z programami z nadzorem medycznym. Lekarze moga dobierac i taczy¢
¢wiczenia, tworzac programy odpowiednie do mozliwosci i celow poszezegolnych
uzytkownikow, uwzgledniajac monitorowanie i wizyty kontrolne.

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Uzycie TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (systemu do rehabilitacji
ruchu szczeki) jest wskazane u pacjentow ze szczgko$ciskiem (ograniczenie
zdolnos$ci rozwierania szczgk) lub ryzykiem jego wystapienia i/lub bolem
stawow i/lub mig$ni szczgki. Urzadzenie moze by¢ rowniez wykorzystywane
jako sprzet rehabilitacyjny w pooperacyjnej fizjoterapii szczeki lub do
utrzymywania otwartych ust w stabilnej pozycji, na przyktad podczas ¢wiczen
zwiazanych z dysfagia.

System TheraBite jest przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenta.
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1.2 Przeciwwskazania

System TheraBite nie jest przeznaczony do uzycia:

e U osob ze ztamaniem gornej lub dolnej szczgki (zuchwy) lub podejrzeniem
takiego ztamania lub z innymi ostabieniami kosci szczgki.

e U os6b z zakazeniem w obrebie szczgki, zapaleniem kosci i szpiku lub
popromienng martwicg kosci szczgki.

1.3 Opis urzadzenia

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system do rehabilitacji
ruchu szcze¢ki) sklada si¢ z nastgpujacych elementéw:

1 szt. Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomos$¢ szczeki) (Rys. 1)
4 szt. Bite Pads (naktadki do nagryzania) (Rys. 2)

1 szt. Hand-Aid (uchwyt pomocniczy) (Rys. 3)

30szt. Range of Motion Scales (skale zakresu ruchu) (Rys. 4)

1 szt. Carrying Bag (etui) (Rys. 5)

1 szt. Instrukcja uzycia

1 szt. Exercise Log (dziennik ¢wiczen)

Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomosé szczeki) (Rys. 1) to
reczne urzadzenie o regulowanym zakresie, stuzace do uzyskania poprawy
lub utrzymania stanu aktualnego, je$li chodzi o zakres ruchu i sity mig$ni
szczgki, w sposob prawidtowy z punktu widzenia anatomii. Nacisk wywierany
przez uzytkownika na dzwigni¢ dostarcza sity otwierajacej do ruchu biernego
lub rozciagania lub tez oporu przy zamykaniu w przypadku wzmacniania.

Urzadzenie sklada si¢ z nastepujacych elementéw:

a) Fine Adjustment Knob (pokretto doktadnej regulacji)

b) Dzwignia

¢) Range Setting Arm (rami¢ do ustawiania zakresu)

d) Ustnik gorny

e) Ustnik dolny

PRZESTROGA: Nie nalezy probowa¢ odtacza¢ ustnikow od urzadzenia;
moze to spowodowac usterke podczas uzywania.

Bite Pads (nakladki do nagryzania) (Rys. 2) sa to samoprzylepne naktadki,
chronigce zgby uzytkownika. Sa one dostgpne w trzech wersjach: Regular
(normalna), Edentulous (do szczgki bez zgbow, z grubsza wysciotka do
odpowiedniego przycigcia) oraz Pediatric (pediatryczna). Lekarz moze, kierujac
si¢ wlasng oceng medyczna, zadecydowac o natozeniu na siebie elementéw
Bite Pads (naktadek do nagryzania) lub ich przycigciu, w celu zapewnienia
dodatkowej ochrony.

Hand-Aid (uchwyt pomocniczy) (Rys. 3) jest to narzg¢dzie zaprojektowane
w celu przytrzymania wcisnigtej dzwigni i utrzymania rozwarcia podczas
¢wiczen rozciggajacych.

Range of Motion Scale (skala zakresu ruchu) (Rys. 4) stuzy do monitorowania
postepow programu rehabilitacyjnego. Obszar stuzacy do odnotowywania
postgpow jest nadrukowany na odwrotnej stronie skali. Do $ledzenia postgpow
przeznaczony jest rOwniez dotaczony do urzadzenia Exercise Log (dziennik
¢wiczen). Range of Motion Scale (skala zakresu ruchu) jest produktem
jednorazowym i nie nalezy jej czyscic.

1.4 Oczekiwania dotyczace urzadzenia

Bierny ruch i rozciaganie z uzyciem systemu TheraBite

e jest skuteczny w zmniejszaniu szczgkoscisku bedacego skutkiem
napromieniowania i/lub zbliznowacenia u pacjentdw z nowotworem glowy
iszyi.

 jest skuteczny w zapobieganiu szczgkosciskowi u pacjentoéw poddawanych
(chemio)radioterapii.

* moze pomoc w poprawieniu funkcji stawu i szczgki, zwigkszeniu zakresu
ruchu oraz zmniejszeniu bolu u pacjentow z zaburzeniami w obrebie stawu
skroniowo-zuchwowego.

* ma dodatni wptyw na wyniki zabiegéw chirurgicznych, jesli jest stosowany
do wczesnego uruchamiania pacjentow po zabiegach chirurgicznych
dotyczacych stawu skroniowo-szczekowego.
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System TheraBite moze rowniez wzmacnia¢ migénie szczgki przy zapewnianiu
oporu przy zamykaniu r¢cznie lub dzigki wykorzystaniu opaski ActiveBand.
Podczas ¢wiczenia przetykania z otwartymi ustami system TheraBite moze
by¢ wykorzystany do utrzymywania otwartych ust w stabilnej pozycji.

UWAGA: Potencjalni uzytkownicy powinni przed zastosowaniem
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia, czy system TheraBite jest
wilasciwy w ich konkretnym stanie.

1.5 OSTRZEZENIA

« NIE NALEZY kontynuowa¢ ¢wiczen w razie odczucia niecoczekiwanego
bolu w jakimkolwiek momencie podczas ¢wiczenia z urzadzeniem TheraBite.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem.

* NALEZY ¢wiczy¢ bardzo ostroznie w przypadku ostabionych
z¢bow, schorzen dzigset, ostabionych kosci lub stawow szczgki, protez
stomatologicznych, koron lub mostkow. W przypadku stosowania
nadmiernej sity podczas uzywania systemu TheraBite moze doj$¢ do
obrazen.

1.6 SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Nie sterylizowa¢ urzadzenia TheraBite. Proces sterylizacji moze ostabi¢
urzadzenieTheraBite, co moze skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia
podczas uzycia.

¢ Z urzadzeniem TheraBite nalezy zawsze obchodzi¢ si¢ ostroznie; na skutek
uszkodzen wynikajacych z nieostroznego uzytkowania moze ono pgknac¢
podczas uzycia.

¢ Nie wywierac¢ zbyt duzego nacisku na ustniki. Sg one zaprojektowane w taki
sposob, ze pekna, jesli podczas uzycia zostanie na nie wywarty zbyt duzy
nacisk; ma to na celu niedopuszczenie do obrazen szczeki.

2. Instrukcja uzycia

Przed pierwszym uzyciem lekarz powinien ustali¢ maksymalne rozwarcie
urzadzenia TheraBite, odpowiednie dla konkretnego uzytkownika.

2.1 Przygotowanie

Ustawianie maksymalnego rozwarcia urzadzenia Jaw Mobilizer (urzadzenia
usprawniajacego ruchomosé szczeki)

Mozliwe jest ustawienie maksymalnego rozwarcia w zakresie od okoto 25
do 45 milimetréw, za pomoca odpowiedniej pozycji Range Setting Arm
(ramienia do ustawiania zakresu), badz z wykorzystaniem potozenia Fine
Adjustment Knob (pokretta doktadnej regulacji). UrzadzenieTheraBite moze
by¢ uzywane bez uprzedniej regulacji tych ustawien, pod warunkiem zdolnosci
uzytkownika do zrozumienia i wykonania instrukcji dotyczacych wywierania
odpowiedniego nacisku.

Regulacja Range Setting Arm (ramienia do ustawiania zakresu) (Rys. 6-7)

¢ Uchwyci¢ urzadzenie tak, aby mie¢ dostgp do jego bocznej czgsci.

o Uzyé ostro zakonczonego przedmiotu (na przyktad
dlugopisu) do  wysunigcia  trzpienia  taczacego Range  Setting
Arm  (rami¢ do ustawiania zakresu) i dzwigni¢ (Rys. 7a
i7b).

¢ Ustawi¢ Range Setting Arm (ramig do ustawiania zakresu) w zadanej pozycji
i ponownie wlozy¢ trzpien. (Zmiana zakresu to okoto 5 mm na odstep.)

Skala na urzadzeniu Jaw Mobilizer (urzadzeniu usprawniajacym ruchomos$é¢

szezeki) umieszczona jest wytacznie jako skala porownawcza. Do doktadniejszego

odniesienia nalezy uzy¢ Range of Motion Scale (skali zakresu ruchu).

2.2 Instrukcja obstugi
Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest uszkodzone. Nie

uzywac urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone.

Zalozyé¢ Bite Pads (nakladki do nagryzania) (Rys. 8-9)
Przed zatozeniem Bite Pads (naktadek do nagryzania) nalezy si¢ zawsze
upewnié, ze ustniki sa catkowicie suche.
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e Zdjac¢ zabezpieczenie (Rys. 8).

* Zamocowa¢ po jednym elemencie Bite Pad (nakladka do nagryzania) na
gornym i dolnym ustniku (Rys. 9).

e Przycisna¢ nakladki palcami w celu zapewnienia dobrego przylegania
do ustnikow. Na skutek nacisku i ciepta wywieranego przez dluzszy czas
nastapi poprawa przylegania Bite Pads (naktadek do nagryzania).

Aby poprawi¢ przyleganie Bite Pads (naktadek do nagryzania), przymocowaé

je do ustnikow przed pojsciem spac i pozostawic je na cala noc. Sita wigzania

Bite Pads (naktadek do nagryzania) zwigksza si¢ z czasem; im dtuzej pozostaja

przymocowane przed uzyciem, tym silniej przylegaja.

Wymieni¢ Bite Pads (naktadki do nagryzania), kiedy b¢da zuzyte. Dodatkowe

Bite Pads (naktadki do nagryzania) mozna zamawia¢ osobno.

PRZESTROGA: Bite Pads (naktadki do nagryzania) lub ich cz¢scei, ktore
obluzuja si¢ podczas uzywania mogg stanowi¢ przeszkod¢ w oddychaniu.

Nalezy si¢ zawsze upewnic, czy Bite Pads (naktadki do nagryzania) sa pewnie

zamocowane do ustnikow.

Uzywanie Fine Adjustment Knob (pokre¢tla dokladnej regulacji) (Rys. 10)

Fine Adjustment Knob (pokretto doktadnej regulacji) moze by¢ uzyte do

spowalniania lub zatrzymywania ruchu wytwarzanego przez urzadzenie Jaw

Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomos¢ szczgki). Jezeli pokretio

zostanie uszkodzone z jakiegokolwiek powodu, to nowe pokretto mozna

zamOwi¢ osobno.

e Wkreci¢ pokretto (przeciwnie do ruchu wskazowek zegara) do oporu, aby
zatrzyma¢ dzwigni¢ w najwyzszym potozeniu (Rys. 10a).

e Wykrgca¢ pokrgtto (zgodnie z ruchem wskazowek zegara), delikatnie
naciskajac dzwigni¢ aby umozliwi¢ powolne opuszczanie dolnego ustnika
(Rys. 10b).

e Dzwigni¢ mozna zwolni¢ w dowolnym momencie, bez przekrgcania Fine
Adjustment Knob (pokre¢tta doktadnej regulacji).

Uzywanie Hand-Aid (uchwytu pomocniczego) (Rys. 11)

* Trzymajac urzadzenie Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomosé
szczeki) w lewej rece poluzowaé Fine Adjustment Knob (pokretto doktadne;j
regulacji) w taki sposob, aby mozliwe byto wcisnigcie dzwigni catkowicie
w dot.

e Wzigé¢ do prawej reki Hand-Aid (uchwyt pomocniczy) skierowany waskim
rowkiem do gory.

* Weisna¢ dzwigni¢ w dot i umiesci¢ otwarta strong Hand-Aid na najnizszej
czesei dzwigni (Rys. 11a).

* Obroéci¢ Hand-Aid o ¢wier¢ obrotu zgodnie z ruchem wskazowek zegara, tak
aby rowek uchwytu znalazt si¢ na uchwycie i zwolni¢ nacisk.

¢ Aby uzy¢ uchwytu Hand-Aid, przesuna¢ go w kierunku ust (Rys. 11b).

Pomiar maksymalnego rozwarcia ust (maksymalne rozwarcie miedzy

siekaczami) (Rys. 12)

* Otworzy¢ usta jak najszerzej bez odczucia dyskomfortu.

* Umiesci¢ Range of Motion Scale (skalg zakresu ruchu) w taki sposob, aby
wyciecie opierato si¢ o krawedz dolnego, przedniego zgba.

e Obroci¢ Range of Motion Scale (skalg zakresu ruchu), az zetknie si¢ z
gornym, przednim zgbem.

¢ Odczyta¢ warto$¢ w punkcie styku.

U o0s06b bez z¢gbow mozna zmierzy¢ odlegtos¢ pomigdzy gorna a dolng proteza,

a jesli nie ma protez, pomig¢dzy gorna i dolna linig dziaset.

Pomiar ruchu na boki (Rys. 13)

* Oprze¢ Range of Motion Scale (skal¢ zakresu ruchu) o podbrodek, delikatnie
zlaczajac gorne i dolne zgby.

e Ustawi¢ strzatk¢ rowno z przerwa pomigdzy dwoma gornymi zgbami
(Rys. 13a).

e Poruszy¢ delikatnie szczgka na boki i odczyta¢ polozenie przerwy
migdzyzgbowej na skali bocznej (Rys. 13b i 13c).

2.3 Programy ¢wiczen

Zaleca sig, aby lekarz dobrat i potaczyt ¢wiczenia odpowiednie dla pacjenta,
uwzgledniajac regularne monitorowanie i wizyty kontrolne.
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Najczesciej uzywany program ¢wiczen to 5-5-30: Pie¢ razy dziennie.
Kazdorazowo pig¢ rozciagnig¢. Kazde rozciagnigeie przytrzymane przez
30 sekund. Jezeli uzna sig, ze wystarczajace sa krotkie rozciagnigcia, czgsto
uzywanym programem jest 7-7-7. Siedem razy dziennie. Kazdorazowo siedem
rozciagnig¢. Kazde rozciagnigeie przytrzymane przez siedem sekund.

Rozciaganie/ruch bierny

¢ Wyregulowa¢ Fine Adjustment Knob (pokretto doktadnej regulacji) tak, aby
dzwignia mogta si¢ swobodnie porusza¢. Pozwoli¢, aby dzwignia powrdcita
do najwyzszej pozycji.

¢ Wzia¢ do r¢ki urzadzenie Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomosé
szczeki) w jak najwygodniejszy sposob.

¢ Rozluzni¢ zuchwe i umiesci¢ ustniki pomigdzy zegbami. Przednie zgby
powinny lekko si¢ styka¢ z wewngtrznym brzegiem gornego ustnika
(Rys. 14a).

¢ Powoli nacisng¢ dzwignig, aby otworzy¢ ustniki. Nie nagryzac¢ ustnikow
(Rys. 14b).

¢ Pozwoli¢, aby szczgka podazata za ruchem ustnikow. Podczas naciskania
dzwigni uwazaé, aby nie przechyli¢ urzadzenia Jaw Mobilizer (urzadzenia
usprawniajacego ruchomos¢ szczgki) w gorg lub w dot. Przechyt moze
spowodowac, ze ruch szczgki nie bedzie prawidtowy.

¢ Przytrzymacé w pozycji otwartej przez czas zgodny z instrukcjami.

¢ Zwolni¢ nacisk, umozliwiajac powolne zamknigcie ust (Rys. 14c).

Jezeli utrzymanie ustnikow w pozycji otwartej wydaje si¢ trudne, mozna

wykorzysta¢ Hand-Aid (uchwyt pomocniczy).

Wzmacnianie

¢ Wiozy¢ ustniki i $cisna¢ do osiagnigcia rozwarcia zgodnie z uzyskanymi
instrukcjami.

¢ Nagryz¢ ustniki, nie zwalniajac dzwigni.

¢ Powoli zwolni¢ dzwigni¢, co pozwoli zamknaé usta i pokona¢ nacisk
wywierany reka. Lekarz poinformuje, jak mocno nalezy naciska¢ dzwignie
przy zamykaniu ust.

¢ Odpocza¢ na krotko i powtorzyc.

Informacje na temat ¢wiczen wzmacniajacych z wykorzystaniem TheraBite

ActiveBand mozna znalez¢ w instrukeji uzycia TheraBite ActiveBand.

2.4 Korzystanie z Exercise Log (dziennika ¢wiczen)

Uzywajac Range of Motion Scale (skali zakresu ruchu), nalezy okresla¢ rozwarcie
ust przed kazdym ¢wiczeniem i po nim. Do dokumentowania i monitorowania
postepow stuzy Exercise Log (dziennik ¢wiczen). Kolumny w dzienniku sa
przeznaczone na nastgpujace dane:

Cze$¢ 1: Daily Exercise Log (calodzienny dziennik
¢éwiczen)

A: Data

B: Godzina

C: Rodzaj programu ¢wiczen/dzien

D: Stopien rozwarcia szczgk
1) Przed programem; 2) Po programie ¢wiczen.

Cze$¢ 2: Monthly Exercise Log (miesieczny dziennik
éwiczen)
Na osi X pokazany jest dzien miesigca. Uzy¢ ostatniego pomiaru w ciggu dnia

z Daily Exercise Log (dziennego dziennika ¢wiczen) i wpisa¢ odpowiadajaca
mu warto$¢ na osi Y.

2.5 Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia TheraBite Jaw Mobilizer (urzadzenia usprawniajacego
ruchomo$¢ szczgki) oraz Hand-Aid (uchwytu pomocniczego) nalezy uzywac
wody i ptynu do mycia naczyn. Doktadnie sptukac, strzasna¢ nadmiar wody
i pozostawi¢ do wyschnigcia. Po wyczyszczeniu skontrolowac Bite Pads
(naktadki do nagryzania) i w razie potrzeby je wymienic.
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UWAGA: Ustniki sa wykonane z materiatu, ktéry ma tendencj¢ do
zatrzymywania wilgoci. Z tego wzgledu przed wymiang Bite Pads (naktadek
do nagryzania), a takze przed uzyciem, nalezy si¢ upewnic, ze ustniki sa
catkowicie suche.

Nie nalezy moczy¢ urzadzenia TheraBite Jaw Mobilizer (urzadzenia
usprawniajgcego ruchomos¢ szczeki) w zadnym ptynie, ani nie podejmowac
prob mycia go w zmywarce.

Niezastosowanie si¢ do powyzszych zalecen moze spowodowaé¢ zmiang
wiasciwosci produktu i doprowadzi¢ do nieprawidtowosci w dziataniu.

2.6 Okres eksploatacji urzadzenia

Okres eksploatacji urzadzenia zalezy od obchodzenia si¢ z nim oraz uzywania
go. Testy laboratoryjne symulujgce codzienne uzycie w okresie testowym
wynoszacym 12 miesigcy wykazuja, ze w tym okresie integralnos¢ strukturalna
urzadzenia b¢dzie zachowana. Za decyzj¢ o uzywaniu urzadzenia po uptywie
tego okresu odpowiedzialny jest wytacznie uzytkownik.

2.7 Urzadzenia dodatkowe

TheraBite ActiveBand: elastyczna opaska silikonowa, uzywana w potaczeniu
z urzadzeniem Jaw Mobilizer (urzadzeniem usprawniajacym ruchomos¢
szczgki) do poprawienia i/lub utrzymania sity i wytrzymatosci mig$ni
bioragcych udziat w Zuciu.

2.8 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

3. Informacje dotyczace rozwigzywania
problemoéow

Na ustnikach powstaje osad

Mozliwa przyczyna: Osad moze by¢ wynikiem nieprawidtowej metody
czyszczenia lub nagromadzenia zanieczyszczen na ustnikach po dtugim
okresie uzywania.

Zalecane postepowanie: Uzy¢ pilnika do paznokci w celu delikatnego
oszlifowania powierzchni ustnikow, a nastgpnie doktadnie sptukac pozostatoscei.
Osuszy¢ ustniki i zatozy¢ nowe Bite Pads (naktadki do nagryzania). Stosowac
si¢ do instrukcji czyszczenia.

Bite Pads (nakladki do nagryzania) nie przyklejaja sie prawidlowo do
ustnikow

Mozliwa przyczyna: Bite Pads (naktadki do nagryzania) moga nie przyklejac¢
si¢ prawidtowo, jesli ustniki sg wilgotne lub jesli wktadki do nagryzania nie
zostaly poprawnie umieszczone na ustnikach.

Zalecane postepowanie: Przed natozeniem Bite Pads (naktadek do nagryzania)
nalezy si¢ zawsze upewnié, ze ustniki sa catkowicie suche i pozbawione
osadu. Wywrze¢ palcami na tyle silny nacisk, aby zapewni¢ dobre poczatkowe
przyleganie do ustnikow. O ile to mozliwe, przed uzyciem pozostawi¢ klej do
zwigzania na calg noc.

4, Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
zurzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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Iepen Tem KaKk IPUCTYMUTH K KAKUM-THOO BOCCTAHOBUTEIBbHBIM JICHCTBUSAM
¢ ucronb3oBaHneM cucteMsl TheraBite, monbp30BaTelNb T0IKEH PACCMOTPETH
NpeuMyIiecTBa NPOrpaMM, IPOBOAUMBIX 110l HaGIIOleHUEM Bpaya.
MeauunHCKHE CIeHATNCThl MOTY T BBIOPATh COYETAaHH S yIIPAKHEHU I TAKUM
00pa3om, 4T06bI cHOPMYINPOBATE IIPOrPAMMY, OTBEUAIOIIY O CIIOCOOHOCTSIM 1
IeJISIM MHIMBUyalIbHOT O TI0JIb30BATENS, & TAK)KE OCYIIECTBIATh PEry IS PHbII
HAaJ30p U HEPECMOTP MPOrPAMMBIL.

1. OnucaHmne

1.1 HasHayeHune

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (cucTema BocCTaHOBIICHHS
noasuxkHocTH dentoctu TheraBite) npenHasHaueHa Jist JIMI, KOTOPbIE
CTpajaloT TPU3MOM (OrpaHHYEHHEM CIIOCOOHOCTH PACKPBIBAHUS YEITIOCTEH),
HCHBITBIBAIOT PUCK PA3BUTHA TPU3Ma U (I/IHH) OILIYIIAIT 6016 B cycTaBax u
(MJIM) MBITIIIIAX YETIOCTH. DTO YCTPOHCTBO MOKHO TAKKE IPUMEHSATD B KaUeCTBE
BOCCTAHOBHTEJILHOIO HHCTPYMEHTA IIPH T10CIICONEPALHOHHON (PH3HOTEpATIHI
HCIIOCTH UITH AJIA IOAACPIKAHU A CTabUIIBHOTO PaCKpPBITOTO TIOJIOKEHU A pTa,
HaIpUMep MPH BHIIOTHCHUN YIPaXKHEHHUH 1715 JTedeHus Aucharum.
Cucrema TheraBite npegnasHaueHa HCKJIIOUUTENBHO ISl IPUMEHEHUS Y
OJIHOTO MAIIMEHTA.

1.2 MpoTnBONOKasaHnA

Cucrema TheraBite ne npeana3znavena J1j1si IpUMeHEHHUsI:

e JIunamu, y KOTOPBIX MMEETCs TepesioM BEepXHEH I HIKHEH YelIFoCTH WIn
MOJI03PEHNUS Ha TAKOI IePesIoM, a TakKe JTI00bIe Ie(eKThl KOCTeH YeTI0CTH.

e Jlumamu, y KOTOPBIX HMEETCS WH(EKUUs YeTIOCTH, OCTEOMHEIHT
(BocmaneHne KOCTH M KOCTHOTO MO3Ta) HJIM OCTEOpaaMOHEKpOo3 (HEKpo3
KOCTH B CBSI3H C OO/Ty4CHHEM) YEITIOCTH.

1.3 OnucaHme ycTponcTea

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (cuctema 1151 BoccTaHOBJICHHS
noasukHOCTH YyesiocTu TheraBite) cocTonT U3 cleyIOIUX KOMIIOHEHTOB:

1 mr. Jaw Mobilizer (ycTpo#cTBO 111 BOCCTAHOBIEHHUS MOABIKHOCTH
yexocTH) (puc. 1)
4 . Bite Pads (Mesx3yOHble npokianku) (puc. 2)

1 T, Hand-Aid (zepxatens) (puc. 3)

30mT. Range of Motion Scales (1kaibl aMIUIMTYAbI IBHIKEHUN) (pHC. 4)
1 wr. Carrying Bag (Qy1isip auis nepeHocku) (puc. 5)

1 mr. WHeTpyKIMs 10 NPUMEHEHUIO

1 T, Exercise Log (kypHal BBITIOJIHEHUS yIIPAXKHCHUIT)

Jaw Mobilizer (ycTpoiicTBO 17151 BOCCTAHOBJICHHS MIOABHKHOCTH e/TI0CTH)
(puc. 1) mpezcraBiisieT co60ii pyqHOE YCTPOICTBO C PEryJIMPYEMBbIM IHATIA30HOM,
TIOMOTrarlLIee MOJb30BaATEIIAM YBCIUYUTh U IOAJCPKUBATH JUANa30H
JBUKEHUS U CUJIY MBIIII Y€JIIOCTH aHATOMHUYECKH NPaBUJIBHBIM o6pa30M.
JlaBnieHne, OKa3bIBaEMOE M0Ib30BATEIEM Ha phIyar, TpaHcGopMupyeTcs Tn6o
B PACKpBIBAIOLIEE POT YCUJIME IIPU ITACCUBHOM JIBUKEHHUHU MJIU PACTSKKE,
160 B COMPOTUBJICHUE 3aKPBIBAHUIO PTa [IPU YCUIUBAIOIUX YIIPAXKHECHUAX.

YeTpoiicTBO COCTOMT M3 CJIeAYIOUIHX KOMIOHEHTOB:

a) Fine Adjustment Knob (pyuku TOHKO# perynTupoBKH)

b) Psruara

¢) Range Setting Arm (CTOWKH HACTPONUKU AMITIIUTYbI)

d) Bepxnero 3aryonnka

¢) Hwxnero 3aryOHuka

HNPEJOCTEPEKEHME: He nbitaiiTech 0TCOCIUHUTD 3aryOHUKHU OT
YCTPOHCTBA — 3TO MOKET IPUBECTHU K OTKA3Y yCTPOIHCTBA PU €TO IPHMEHEHHN.
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Bite Pads (Mex3yOnble mpokaaaKku) (puc. 2) NpeacTaBisioT coboit
caMOKJesIHuecs IPOKJIaJKHU, IpeAHa3HaYCHHbIC IS 3allUTHI 3y00B
nonb3oBatens. OHM BBITYCKAIOTCA B Tpex BapuaHTax: Regular (oObrunbIe),
Edentulous (Ju1st manueHTOB ¢ aJJleHTHEH, T. €. HE HMEIOIIUX 3y00B, Takue
NPOKJIAJKK CHAOXKEHBI 60JIee TOICTHIM AMOPTU3UPYIOMIUM CIIOEM IS
WHANUBHUyalbHOM noaronku) u Pediatric (nust gereit). Menuuuuckue
CIICIUATIUCTBI, PYKOBOJACTBYSICH COOCTBEHHBIM IIPO(ECCHOHAIBHBIM CYXKACHHEM,
MOT'YT JUIsl 00€CTIeYeH s O THMAIbHOM 3aIlIUTHI [0Ib30BATENIs PEKOMEHI0BATh
HCIIOIB30BATh IPOKJIAKH B HECKOJIBKO CJIOCB WU, HAIIPOTUB, IIOAPE3aTh UX.

Hand-Aid (nep:kartenan) (puc. 3) npencrasiser co00if HHCTPYMEHT,
HpCHHaZHa‘{CHHBIﬁ AJIA yACPIKAHUS pblyara B HUXKHEM IIOJIOKCHUHU U
NoAACp)KaHUA pTa B PACKPBITOM COCTOAHUH IIPH BBITTOJTHEHUH ynpa)cheHm?I
Ha PACTAKKY.

Range of Motion Scale (mkany aMniMTyabl ABH:KeHHiT) (pHC. 4) IPUMEHAIOT
JUISL CIIEKEHUS 32 XOJIOM BOCCTAHOBHUTENIBbHOM nporpammel. Ha o6paTHoit
CTOpPOHE LIKAJIBI HATIEYAaTaHO MOJIE JJIsl PETUCTPALMH X0/1a BALIETO JICUCHH S,
a Exercise Log (’)KypHaJl BBITIOIHEHNS YIIPAXXHEHMIT) TOCTaBISETCA BMECTE C
BaIIUM YCTPOHCTBOM JUIsl ClIEIKEHH I 32 X0 0M JeueHus. [llkana aMmauTy st
JIBHIKCHHH SBJISETCS OQHOPA30BOMH, H €€ HE CIIeyeT YNCTUTD.

1.4 Oxxupaembiin 3ppeKT OT NPUMEHEeHNsA YCTPOICTBA

IMaccuBHOe ABHKEHHE M pacTsiKKa ¢ nomoubio TheraBite

¢ 3(hEeKTHBHO COKPAILIAIOT TPU3M, BO3HHKAIOUIMII BCIEACTBHE OOIydeHHS
UM 00pa30BaHMs MPAMOB y GOJIBHBIX PAKOM IOJIOBBI U IIIEH MAIIMEHTOB.

e 5]QGheKTHBHO NPEJOTBPAIAIOT TPU3M Y  NALMEHTOB, IPOXOISIIUX
XUMHOTEPAINIO U paAOTEPATIHIO.

* IIOMOTAIOT YJIyYIUTh (PyHKIMOHHPOBAHNE CYCTaBa M UETIOCTH, YBEINUNTh
JiuarnasoH JABWKCHUSA W YMCHBIINUTH 0011b Y MauueHTOB C BHUCOYHO-
HWKXHCUYCITFOCTHBIMH HAPYIICHUSMHA.

* OKa3bIBAIOT OJNArONPHATHOE BIMAHME HA PE3YyJIbTaThl XHPYPrHYECKOro
BMEUIATEIbCTBA [IPU HCIIOJIB30BAHUU B LEIAX PAHHETO BOCCTAHOBIICHUSA
TIOABMIKHOCTH YEIKOCTH Yy MAalHMCHTOB IIOCJIE€ OI€pallii Ha BHCOYHO-
HMKHEUYEIIFOCTHOM CyCTaBe.

TheraBite MmoxeT Takxke c1ocoOCTBOBATh YCUICHUIO MBIIII] YEIIOCTH, €CIIN

OKa3bIBaTh COIPOTUBJICHUE 3aKPBIBAHUIO pTa pyKOﬁ WA C TIOMOIIBIO KOJIBIIA

ActiveBand. ITpy BEITIOJTHEHNH YIIPaXKHEHNU S HA PACKPBIBAHHE PTa M TJIOTaHUE

yerpoiictBo TheraBite MOXHO HCITIONIB30BATH /U151 yIeP/KAHH S PTa B CTAOMIBHOM

PaCKpBITOM IOJIOKEHUHU.

INPUMEYAHME: IIpeanonaraemMple M0JIb30BATEIH JOJIKHBI TIepes
NPUMEHEHUEM YCTPOHCTBA NPOKOHCYJIBTHPOBATHCS Y MEIHIMHCKOT O
CHeLHaNInCTa, YTOOB! ONpeaenuTs, noaxoaut iu TheraBite qmst nedenus ux
WHJIUBHUJyaJIbHOTO 3a00/1€BaHNU L.

1.5 NPEAYNPEXAEHNA

« HE npononmaﬁ"re BBITIOJTHATE  YIIPAXKHEHHUE, €CIIM Bbl TOYYBCTBOBAIH
HCOXKHUIAHHYI0O OO0Nb B 1000 MOMGHT BBINOIHCHUS YIPaXKHEHHH ¢
nomonibio TheraBite. Bbl 10/KHBI HEMEICHHO NPEKPATUTH UCIIOJIB30BAThH
yCTpOﬁCTBO " 06paTPITLCSl K MEIMIIUHCKOMY CHCIHAJIUCTY.

o MPOSIBJISIMTE  kpaifHiolo  OCTOPOKHOCTH ~ NPH  BBITOJHEHHH
YIpaXHEHHH, ecian y Bac ociaabieHsl 3yObl, nMeeTcst 3a001eBaHue JIeCeH,
0C/1abneHsl KOCTH MM CYCTaBbl YENIOCTH, TPHCYTCTBYIOT 0a3HChl 3yOHBIX
MPOTE30B, KOPOHKU HJIM MOCTBI. Upe3MepHble YCUIIMS MPH UCHIOIb30BaHUH
TheraBite MOryT NpHBECTH K TpaBME.

1.6 MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTU

e He crepumsyiite ycrpoiicrBo TheraBite. ITporecc crepuiinzaiin MOKeET
ocnabuts ycrpoiictBo TheraBite, 1 0HO MOXeT cioMaTbCsi B Hpolecce
HCTIONb30BaHHSL.

* Bcerna obpamaiitecs ¢ ycrpoiictBom TheraBite ¢ ocropoxknoctbio. Eciu
YCTPOWUCTBO MOBPEXKJICHO MPHU HEOCTOPOKHOM OOpAIEHHH, OHO MOMKET
CIIOMaThCsl B POIIECCE UCIIONb30BAHHL.

¢ He npuxiajpiBaiite upesmepHbie ycuius K 3aryoHukam. UroOsl uzbexars
TpaBMBbI YCIHOCTH, 3&Fy6HI/IKl/l CKOHCTPYHUPOBaHBI TaK, YTOOBI TIEPEIOMUTHCSA
TIpH IIPUIIOKEHUH YPE3MEPHOI0 YCHIINS TIPU UCTIOJIb30BaAHUHA.
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2. MHCcTpyKLuMA NO NpUMEHEHMI0

Tepen kaAbIM IPUMEHEHUEM ITPOBEPHTE YCTPOHCTBO HA MPEIMET HATHYUS
nospexaeHuil. He npumensiiTe ycTpoiicTBO, €ClIM OHO MOBPEXK/IEHO.

2.1 NMogroTtoBKa

PeryinpoBka MakcHMAaJIbHOH BeJIMYMHBbI packpbiTus Jaw Mobilizer
(ycTpoiicTBa 17151 BOCCTAHOBJICHHUSI MOJABHKHOCTH YeTI0OCTH)
MaxkcuMallbHy 0 BEJIMYMHY PACKPBITHS HPUMEPHO OT 25 /10 45 MUILIIUMETPOB
MOYKHO YCTaHOBHUTbH ITyTEeM PEryJIupoBaHus nojaoxeHus Range Setting Arm
(croiiku HacTpoiikn ammuTyasl) nin Fine Adjustment Knob (py4ku ToHKOi#
perynuposku). YerpoiicrBo TheraBite MokHO ncrosb30BaTh 1 6€3 HTOM
PEryIupOBKH, €CJIHU OIb30BATEb CIOCOOESH MOHATh U BBIIOIHATh HHCTPY KLU
OTHOCHTEIILHO MPUIIOKEHU ST HEOOXOIMMOT0 aBJICHNUSI.

PeryiupoBka Range Setting Arm (cToOiiKH HACTPOHKH AaMIJIMTY/bI)

(puc. 6-7)

o JlepskuTe yCTPOMCTBO OJIHOM CTOPOHOI KBEPXY.

¢ C HOMOIIBIO 3a0CTPEHHOTrO MpeaMeTa (HampuMep, PY4YKH) BBITOJIKHUTE
manen, coefuHsomuii Range Setting Arm (CTOHKY HACTPOWKM aMILTHTY/IBI)
¢ peruarom (puc. 7a u 7b).

¢ VcranoBute Range Setting Arm B HyKHOE NOJIOKEHHE W BHOBb BBEIUTE
manen. (Kax bt HHTEpBaN yBEIMUMBACT aMILTUTYly IPUMEPHO Ha 5 MM.)

IIIkasa Ha ycrpoiicTBe Jaw Mobilizer cirysKuT HCKITIOUHTEIBHO JUIs CIIPABKH.

Jlst Goee TouHBIX H3MepeHni nonk3yiiTeck Range of Motion Scale (urkasnoi

AMIUTHTY bl ABHKCHUI).

2.2 HCTpyKUMA No sKcnayaTaynm

Ilepen kax 1bIM IPUMEHEHHEM IIPOBEPHTE YCTPOUCTBO HA IPEAMET HATHIUS
nospesxaeHuil. He npumensiite ycTpoiicTBo, €Ciin OHO MOBPEXKJICHO.

Yceranosure Bite Pads (Mesxx3yOubie npokiaakn) (puc. 8-9)

TTepen ycranoBkoii Bite Pads Bceria yoex naiitecs, 4To 3aryOHHKH COBEPIICHHO

Cyxu.

¢ Otznenute NOIIOKKY (puc. 8).

¢ TlIpucoennHuTe OJHY MEX3YOHYIO NMPOKIAAKY K BEpXHEMY 3aryOHHKY, a
JPYTyi0 — K HIKHeMy (puc. 9).

o IIpmkMuTe MPOKIAAKH MaIblaMH, YTOOBI OHHM HPOYHO MPUKICHINCH K
3aryOHuKaM. JlaBlIeHHEe M TEIUIO B TEUCHHE MPOJOJDKUTEIBHOTO BPEMCHH
crocoOCTBYIOT Gosiee IpouHOMYy Tpukperiennio Bite Pads.

YroOs! yryuimuTs npukiensanue Bite Pads, mpucoenunure ux k 3aryOHnKam

repeJi CHOM M OCTaBbTE MX B TAKOM IOJIO)KEHHH Ha BCIO HOYb. I[IpOYHOCTH

KkJeeBoro cuerienus Bite Pads ¢ TeuenneM BpeMeHH BO3pACTaeT, IIOITOMY,

4eM JOJIbIIC OHU OyAyT OCTaBaThCS IPUKPEIICHHBIMU K yCTPOUCTBY HEpes

MPUMEHEHHEM, TeM IPoYHee Oy/IeT CBS3b.

3amensiite Bite Pads no mepe usnoca. Jlononuurensusie Bite Pads MoxHO
3aKa3aTh OTACIBHO.
NPEJOCTEPEXKEHME: OtnenuBiinecs B Xo/e npumeHenns Bite Pads

W MX pparMeHThl MOTYT BbI3BAaTh 00CTPYKIHIO AbIXaHus. Beerja yoesx naiirecs

B HaJIO)KHOM NpHuKperieHnu Bite Pads k 3aryOnnkam.

Moan3yiiTech Fine Adjustment Knob (pyukoii TOHKO# peryJupoBKH)

(puc. 10)

Fine Adjustment Knob (py4xy TOHKO# peryIupoBKH) MOXKHO HCIIOIb30BaTh JULS

3aMeJICHH s HJIM ITPeKPaIeH s JIBHKeH s, co3aBaemoro Jaw Mobilizer. Eciu

110 KaKOi-11n00 IPUYMHE PydKa CIIOMACTCS, MOJKHO OTEIBHO 3aKa3aTh HOBYIO.

¢ 3aBepHUTE Py4Ky BOBHYTPb JIO yIOpa (IPOTHB YacOBOM CTPENKH), YTOOBI
OCTAHOBHUTH pbIYar B KpaiHeM BepXHeM 1ooxkeHnu (puc. 10a).

¢ OCTOPOXKHO HAXKMMas HAa PbIYAT, TOBEPHUTE PYUKY TaK, 4TOOBI OHA OTOILIA
OT YCTpOiicTBa (IO YAaCOBOM CTPEINIKE), TO3BOJISIS HIKHEMY 3aryOHHKY
MEJUICHHO IIepeMecTUThest KHu3y (puc. 10b).

e Ppluar MOXHO OTHYCTUTH B 000 MOMEHT, He moBopaumBas Fine
Adjustment Knob (py4Ky TOHKO# peryanpoBKu).

Moab3yiitecs Hand-Aid (nepxkarenem) (puc. 11)
e Jlepxa Jaw Mobilizer B sieBoii pyke, ocnadere Fine Adjustment Knob Tax,

4TOOBI MOKHO OBUIO NMPUIKATH PBIYAT JI0 YIIOPA BHU3.
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¢ Bossmure Hand-Aid npaBoii pykoii, epska ero y3koit Ipope3bio BBEPX.

* Haxmure Ha pelYar M HAJTOXHTE OTKPHITYI0 dacTh Hand-Aid Ha camyio
HIDKHIOIO 4acTh pbryara (puc. 11a).

¢ JloBepuute Hand-Aid mo 4acoBoii cTpeike Ha 4eTBEpThH 000pPOTa, YTOOBI
POpPe3b TS PYUKH HAXOIMWIACH HAJl Py4YKOH, U OTIyCTHTE PhIYar.

e Jlns npumenenus casunbre Hand-Aid B ctopony pra (puc. 11b).

H3mepenne MAKCMMAJILHON BeJTHYHHBI PACKPBIBAHHSA PTA (MAKCHMAJIBLHOTO

MesKpe3oBOoro paccrosinus) (puc. 12)

¢ OTKpOiiTe POT KaK MOKHO IIUpE, HO O3 HENPHATHBIX OLIYIICHUH.

* Tlomecture Range of Motion Scale (mkaay aMIUTHTYIbI JBMKCHHMIT) TaK,
4TOOBI BBIPE3 IPHXOAMICS Ha Kpail HIDKHETO NepeHero 3yoa.

¢ IloBepuute Range of Motion Scale Tak, 4ToOBl OHa CONPHKOCHYNIACH C
BEPXHHM MEPEIHUM 3yO0OM.

* 3aduxcupyiite 3HaYCHHE TOYKU KACAHHM T10 IIKaJIC.

YV nonb3oBaTeneii ¢ aieHTHEN MOKHO H3MEPUTH PACCTOSTHUE MEXKy BEPXHUM

U HWKHUM 3yOHBIMH NPOTE3aMH, a B CIydae, €CIIH M0JIb30BaTelb HE HOCUT

HPOTE3bI, MEXy BEPXHUM M HI)KHUM aJIbBEOJIIPHBIMH I'PEOHIME (KpasMu

JIeceH).

H3mepeHne ropu3oHTaILHOr0 Nepemenienus (puc. 13)

¢ HecubHO COMKHYB BEPXHIOIO U HIKHIOIO YeNTIOCTH, Ipuiokute Range of
Motion Scale k monGOpoOAKY.

* CoBMECTHTE CTPEIKY C MPOMEKYTKOM MEKIy ABYMs BEPXHHMHU 3yOamu
(puc. 13a).

. OCTO])O)KHO CMECTHUTE YEIIOCTh W3 CTOPOHBI B CTOPOHY M 3alAIIUTE
3HAUCHHE MO IIKaje OOKOBOTO IEPEMEIICHHS, COOTBETCTBYIONICE HOBOMY
MOJNIOKEHUIO TIpoMeskyTKa (puc. 13b u 13c¢).

2.3 Mporpammbi ynpaHeHuWi

PexoMmeHryeTcst 06paTHTHCA 33 HOMOIIBIO K MEAMITMHCKOMY CIEIHAUCTY,
KOTOpBIi BRIOEPET MOAXO/As11ee BaM COUeTaHUe YIpaKHEHHUH n OyaeT
OCYIIECTBIIATH pCFyHﬂpHLIﬁ HazA30p U IIEPECMOTP MPOTPaAMMBI.

Kak mpaBuo, BBINOJNHAETCS HpOrpaMMma yIpaXKHeHHH
5-5-30: I1s1b pa3 B nenb. [1aTh pacTsikex kax sl pas. Kaxayro pacTskky
nepxaTh 30 cekyH. ECIM J0CTaTOUHO BBITIONHATE 60/Iee KOPOTKHE PACTSKKH,
00BIYHO MPUMEHSIOT porpamMmy 7-7-7: Cemb pa3 B JeHb. CeMb pacTsikek
Kax bl pa3. Kaxayio pacTskKy Aepxkarh ceMb CEKYH/I.

PacTsizkka/maccuBHoOe ABHIKEHHE

¢ Orperynupyiite Fine Adjustment Knob (pyuky TOHKOil peryanpoBKH) Tax,
9TOOBI phIYAr JIBUTANICSA CBOOOHO. JlaliTe phIYary 3aHATH KpaliHEe BEpXHEE
OJIOXKEHHE.

o Jlepxwure Jaw Mobilizer B mo6oii pyke, kak Bam OyzeT yno6HO.

* Paccnabbrech M TOMECTHTE 3aTyOHHMKH Mex Ty 3yOoB. Bamm BepxHue 3y0n!
JIOJDKHBI €/1Ba KacaThCsl BHYTPEHHETO Kpasi BepXHero 3aryOHuKa (puc. 14a).

e MeaneHHO HOXKMUTE HA pbluar, 4ToObl PacKphITh 3aryoHuku. He kycaiite
3aryOHuKu (puc. 14b).

e He npensrcrByiiTe ABHKCHHMIO Balllel YEJIOCTH BMECTE C 3aryOHMKaMu.
Hakumass Ha pbluar, IposBIANTE OCTOPOXKHOCTh M HE OTKIOHSHTE Jaw
Mobilizer BBepx miam BHH3 OT ropu3oHTann. HakaoH ycTpoiicTBa MoxeT
NPUBECTHU K TOMY, YTO Ballla YeJIIOCTh Oy/eT JIBUTaThCsl HENPABHIILHO.

e JlepsKHTEe POT OTKPBITBIM B TEUEHHE MPEMHCAHHOTO BPEMEHH.

e OTmycTHTe pHIYar, MO3BOIMB PTY MEIICHHO 3aKpBIThCA (puc. 14c).

Eciti BaM Tpy1HO JepKaTh 3aryOHHKHI PACKPBITHIMHU, BBl MOXKETE T10JIb30BATHCS

Hand-Aid.

Yensenne MbImn

¢ BcraBbre 3aryOHHKH B POT U HAXKMHTE Ha PbIYar, IOKA OHU HE PACKPOIOTCS,
KaK OTMCaHO B HHCTPYKIIHH.

e 3Bakycure 3aryOHHKH, HE OTITyCKasl pblyar.

¢ MeaneHHo OTIyCTUTE pbIYAr, 3aKpbIBas POT C MPEOJOJICHHEM JaBICHUs,
OKa3bIBAEMOTO pyKOﬁ. MC]:[I/IHHHCKHI‘/‘[ CIIEIHATACT PAaCCKaXXET BaM, C KaKoi
CHJIOH HEOOX0IMMO Ha’KMMATh Ha PbIYar MpH 3aKpbIBAHUM PTa.

¢ OTIOXHHTE B TEUCHHE KOPOTKOTO BPEMEHH U TIOBTOPHUTE YIPAKHEHHE.

OTHOCHTCJ’[BHO pra)KHEHI/[ﬁ Ha YCHJICHHWE MBIIII C MPUMEHEHHUEM KOJIbIA

TheraBite ActiveBand cm. nactpykimto o npumenennio TheraBite ActiveBand.
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2.4 NMpumeHeHue Exercise Log ()kypHana BbinonHeHUA
ynpa)XHeHui)

Ilepen BBIIOIHEHUEM KaXKI0T0 yIPAKHEHHS H [IOCIIE HETO M3MEPSIHTE BETHYHHY
packpbIBaHHs pTa ¢ momoIbio Range of Motion Scale. Exercise Log (xypHnain
BBITOJTHEHH 1 YTIPAKHCHHIT) IPUMEHSETCS 1T PETUCTPALINK M HAaOII0ICHUS 32
XOJ0M JIeueHus1. B cToa011b1 Ky pHAaIa BHOCAT CllelyIOIUe JaHHbIE:

Paznea 1: Daily Exercise Log (e:xexHeBHbIIi :KypHaJI
BBINOJIHEHUS] YTIPAKHEH 1)

A: Jlata

B: Bpems

C: Tun mporpaMMel yIpaKHEHUH/IEHb

D: Besnnunna packpbiBaHUS pTa

1) 110; 2) mocIie BEIMOMHEHUS IPOrPaMMBbI YIIPaKHEHUH.

Paznen 2: Monthly Exercise Log (exxeMecsiqHBbIii sKypHAJT
BBINOJTHEHHs! YIIPaKHEeHMi)

TTo ocu X yka3zausl yucia mecsa. [To ocn Y ykaxure pe3ysibTaTbl IOCIEHEI0
n3MepeHus kaxjaoro aus u3 Daily Exercise Log.

2.5 Ouncrka

IIpu ounctke TheraBite Jaw Mobilizer u Hand-Aid nons3yiitecs Bogoit
M MBIJIOM JUISl MBIThsl HOCY/bl. TINAaTENBHO MPOMOITE, CTPSIXHUTE KAIUTH
BOJIBI U BRICYIINTE Ha Bo3ayxe. ITocie ouncTkn ocmorpure Bite Pads u npu
HEOoOXOIMMOCTH 3aAMEHUTE UX.

NPUMEYAHME: 3aryGHUKHN H3rOTOBJICHBI U3 BIATOYIEPKHUBAIOIIETO
MmatepuaJa. B aroii csi3u nepes 3amenoii Bite Pads, a Takoke nepes npuMeHeHHEM
ybeaurech B TOM, YTO 3aTyOHUKH MOJTHOCTHIO BHICOXJIH.

He norpyxaiite TheraBite Jaw Mobilizer B kakue-1160 ®UIKOCTH U HE
NBITARTECh MBITh €0 B II0CYJIOMOEUHOM MallMHE.

HecoOGnronenue BbIICIPUBEACHHON HHCTPYKIMH MOKET HPUBECTH K
M3MEHEHHIO CBOICTB M3JCIHS U €ro 0TKas3y.

2.6 CpoK cny6bl ycTpoliicTBa

Cpok ciay)0bl yCTPOUCTBA 3aBUCUT OT €r0 MPUMEHEHHUS U 00palLIeHHs ¢
HUM. Ha60paT0pHLIC HCHBITAHH A, BKIIOYAIOIIAC CUMYJIAIINIO CKETHECBHOTO
NPUMEHEHHUS YCTPOHCTBA HA IIPOTSKEHUHU 12 Mec., T0Ka3aliu, 4TO yCTPOUCTBO
COXpaHAET CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCTD HA IPOTAKEHUH YKa3aHHOIO IEPHOAA.
anMCHCHI/IC B TeucHHe Goee TTPOAOIKUTCIIBHOIO BPEMECHHU OTHOCHUTCS Ha
JIMYHOEC YCMOTPEHHUE I110JIb30BaTEIA.

2.7 lononHuTeNbHble YCTPONCTBA

TheraBite ActiveBand: snacTu4Hoe CHIIMKOHOBOE KOJIBIIO, HCIIOJIb3yeMOe
coBmecTHO ¢ Jaw Mobilizer B uensix yBenudeHus u (MIJIH) MOACPIKAHUS CUITBI
U BBIHOCJIMBOCTH KC€BATCJIIbHBIX MBIIIII.

2.8 YTunusauyums

Bceeraa cnenyiiTe MeIUIIMHCKOM TPaKTHKE U HALIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUSAM B
OTHOIIEHWH OUOJIOTHYECKOM OMaCHOCTH NPpHA YTUJIIN3AaUH UCIIOJIB30BAHHOT'O
MEJHIMHCKOT0 yCTpOoicTBa.

3. Mounck n ycrpaHeHue HencnpaBHOCTEN

Ha 3aryonukax odpasyercs HaJeT

Bo3mozkuasi npuunna: O6pa3oBaHue HalleTa Ha 3aryOHHKAaX MOXET ObITh
BBI3BAHO OTJIOKECHUAMHU I'PA3H 32 IPOJOTIKUTEIIBHOE BPEMS IIPUMEHECHU A UITHA
IIPUMCHCHHUEM HEHAUICKAIIUX METOL0OB OYUCTKH.

Bammu geiictBusi: C OMOIIBIO MTUJIOYKH JJISI HOTTEH 0CTOPOKHO 0OpadoraiiTe
MOBEPXHOCTD 3ar'yOHUKOB U IIOJHOCTBIO CMOHTE 0ca10K. BbicynnTe 3aryOHukn
u npucoennuuTe HoBhIE Bite Pads. CieyiiTe MHCTPYKIIMH 110 OUHCTKE H3EITHS.

Bite Pads He npukJ/IeHBalOTCs K 3aryOHNKAM Ha/lJIe;KalMM 06pa3om
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Bo3moxHasa npuunna: Bite Pads MoryT He IpUKIEHTHCS HAISKAIUM
06pa3oM, ecii 3aryOHUKH cofiepart Biary uinu Bite Pads GbLii npukpernienst
K 3aryOHHMKaM HEIPAaBUIIBHO.

Bamn aeiicrBus: ITepen npuxperuiennem Bite Pads Bcerna yoesxnaiitecs, 4to
3aryOGHMKH IIOJTHOCTBIO BBICOXJIH M HA HUX HEe HMeeTcs HaneTa. Oka3biBaiiTe Ha
MPOKJIAJKH JOCTATOYHOE JaBJICHHE, 4TOOBI 00€CIeYUTh XOpOoIlIee HauaIbHOE
clenieHne ¢ 3aryonnkamu. Eciin 3To BO3MOXKHO, nepejl IpUMeHEeHHEM
0CTaBbTE YCTPOICTBO HA HOYb C IPUKJICCHHBIMU 3aryOHUKAMH, YTOOBI 1aTh
KJICIO 3aTBEP/CTb.

4. YBepomneHune

OG6paruTe BHUMAHKE, YTO O JIIOOBIX CEPbE3HBIX NPOUCIIECTBUAX C
9THM YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO COOOMATh MIPOU3BOIAUTEIIO U B OpPraH
TOCYZapCTBEHHOM BJIACTH TOH CTPaHbI, B KOTOPOM IIPOKUBAET I10Ib30BATEIb
W/WIIY ALUEHT.

TheraBite A7 LERERLIAISHDUNE Y 7— 3 /EEERIRT 5
FIlS. F1—HIE BEOBEE T TIT5709 SLDMRICOWTIRET LT
IZEV, BRER. EENGEZ2) 7Pl E1—%5F8, K1—HD
BENEBMICELIE T O S LB ERT0, EHDIIGEEIRLTEHE
hEBTELBYET,

1. & ER
1.1 (ERERSIE

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (ZBEH{E)/\E)F7—/3
VYATL) & BABE GEEREEENDHIR) £l3ZNERET S
EREDD 2 A REEPEDOHRITEHFDHSHICH L CERESNE
7, AEEIE BOMBOBREFEEDU/NC Y F— 320y —)LE LTE
ALY BTFEEOIIBRETOMREEIC, OERE LB TRV
FILTBeDIERLIEYTHCEETEET,

TheraBiteV A7 AIFBE—DBERRICDIAMERTHZEABNELTVET,

1.28%
TheraBiteld U FTDRRICEZLTHEERHNERITZLEERLELD
OTIX&Uiﬁ‘Iu

ESREfIE TR (LEE I FEDSR) BB LTV B EeldZ D]
D BB KISFADBICZ DMDIEFENH S, £TcldZ D]
BEMD B DT,

. SEDRERE BEEA (BB LU BORIE) « £/IFSADMEHRBIETE (
BEHRIC K 2B DEFE) DH B,

1.3 HmEHA

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (SEEI{EU/\EVFT—2
AVYRATL) BUATOBRTHEBEENTVET,

Jaw Mobilizer GEREEZAH—) (B 1&

Bite Pads (Mhid+/ \w F) (12) 4@

Hand-Aid (FD#8)gRE) (K3) 1@

Range of Motion Scale (EMEEEE R —Il) (K4) 3042
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Carrying Bag (F+U—/\v%) (K5) 1@
HRERERE 11
Exercise Log (Fll##52E%) 1

Jaw Mobilizer GEREES A H—) (R1) (FEHEDREH OJaE=FHHE
EE T, REEMICELWAECI— YO SEOMEHFEH L UR T AR
EFISMEIF CEDLDICHREAHINTVE T, I—FHLN\—ICEAZED
TR EICkY) . SENEEOZHNA S v FDIzHDRIK A1, Tizldig
{LDT=HDEARICH T HBIADVTNAHRESNE T,

REIIUTOBRZTHEREINTVET,

a)  Fine Adjustment Knob (#38% ./ 7)

b)) L=

¢)  Range Setting Arm (88RIERE T —L)

d) EEITAE—X

e) TFERYIRAE—R

EIEBH O VAERERUNZSELGEWTIEEL, Thicky,
ERPICHENECDTELBIET,

Bite Pads (Md/\v F) (R2) I&, I—V DA RET ST EAENELT
BEEE/ W R T, Regular (LF25—) | Edentulous (&M (8D
TWAR) ) PUZVTLTHARZRAZATESR LS v a v HEL
%oCWB) & UPediatric UNBF) DIFEFAD/ N\ FHIMERTEET,
FRPREE(S. JREDOEFHIHIRTICHE ST, BitePadsEE Rz FIZ VY LT
YLT BMOREREBERDEHBIET,

Hand-Aid (FO#BiRE) (RE3) (& ALy FEllROBIC, LN\—%TF
BEICROCHOZEIF CEDLDICREFTENY—IVTT,

Range of Motion Scale (EifEE&EE X7 —IV) (B4) (&, V/\EUT—
AV TOVSLDESEEZR) TS HDIERINE T, E5%
SLERY BEBDIERT —IVOEBUTEIRIENTWT, ESHBIFCERT D
feDExercise Log  (FIFEEER) HEEICERENTLEY, Range of
Motion Scale (EMEEERT —)b) ($EVETRETH B8, HiRldIT
HIEWTLIEEL,

1.4 REDERATT§EERE

TheraBlteE—ﬁﬁﬁ LIeZeEn@ss KUR MY F
fﬁﬁgﬁiﬁﬁb‘ BEHEPRREICI > TELROBEA &R TS
TR
« (bF) BEHEARPORBERDNFEORESZ T T2 L THRIT

5
- BEEBIUEOEREELRE, BMFEEONRE. GO UICEREERERK
DRHEERTDDITIRIIEET,
- SEREOF AR BERORIBFEEMICERT 2L FMOFE
ICFELVIRNEIFCEE T,
TheraBiteld. FEfzldActiveBand CEIOICH LTIBIENMA S &L 58D
HAZRILT BT EETEET,
(RO - BE T AR DR, TheraBite #FRA LT O% L& LB THL
feEFICTDTENTEET,
A IFERZEATOSAL FERFICERKREICHER Lz LT TheraBite
HEDDREITELTWVWDHOZEHET 2HEBEHHIE T,

15%

TheraBlte%ﬁﬁHL,tuJIIﬁEPGJ&GDB—?FF\’C‘B FHLEWNEHERLCTE
BEIE. J\Iﬁ%ﬁﬁ‘?lu#&hbfw\'{(té‘b‘ EBOFERABESICHIE
LUBSEIGER LTS

- ggliE ot AR, Hf‘(@’)fgsﬁ@m‘\’bﬁﬁ"ﬁ FHPR. DL
BIERENHZHEE EEICHIREITOTLIEEL, TheraBiteDEMR
BHOBEDHEMASE BENECRTENBIET,

1.6 fEALDEE

+ TheraBitel&HE LEWTLIEE WV IHEIRIT K> T TheraBite H'ife<
Y ERPITENDTELHIET,

- BICEE(CTheraBite Z RS TLIZEWV, FREBWURWIC Ko THE
BLIEE ERPIENSTELBYET,
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¢ RXOVAE—RICMAB DR T EGE VLI LTLIEE W SHDIESE
B2 ERRICMASNNRT EBHBICTITENDLDITERFT
ThTLET,

2. HnikaHIAE
BRI SECREL L ORELET. HENDSHAN, HEE
FERLEVT T

2.1 #fig

Jaw Mobilizer GEREES MY —) ORAFOZEDHRE

Range Setting Arm (EERE 7 —L) DIEX zidFine Adjustment
Knob (A% /7) DAIBDLTNMNMIE DT $925~45 mmDER AR
OR%Z{E CEE T, BYIGENZIMA SO DIETZERE L TEITT
31— DEEAICK ST TS DR EZFAE L T ICTheraBiteZ= E
THIENTEET,

Range Setting Arm (BEHBRE7—L) ZERELET
(R63 LUE7)
- fECTEBZREET,
. 5‘60)92072260)(’\“/72:8) #FEALT Range Setting Arm (EEFERE
—L)FELN—=ITERLTWBEVEESH LET (R7aBLURTD),
. Range Setting Arm (EBFRE—L) ZBHOUEICEDE. EVE
TEICRLE T, EEOZ{bL. 1/EMEHY%5 mm,)

Jaw Mobilizer GEREE S A H¥—) DR —)UiE, BEBEBETLL GV EE
hoo KWIEREICEBHRY 5ITIE. Range of Motion Scale (ENfEEEFE R —
) ZEERALTLIEEWL

2255
@A, SEICREIGUORBLET, RESS SR, HBE
EALENT T

Etg; Pads (Fidr/\v F) ZEXW I3 %9 (RI8H LT
9
Bite Pads (Wid+/ \v ) HAERI I BHIIC. Y VTAE—ADFZLRITE LT
%n_t%,ld‘é'ﬁﬁ FRLTEEL,
BRAEIIHLET (K8),
« Bite Pad1#4% EERR IR E—RICBEUMIF &1 E TERR I A E—
ZUCBEVHITE T (K9),
« FBCEAEMARIRAE—=RICLoDWEEETBESICLET, REF
RENANZ TR SE . Bite Padshik W KKBEFEE T,
Bite Pads (Wd+/ \v F) DEEEEESHBICIE. MERIICYT7AE—XIC
Bite Pads (Md+/ \w ) ZRED{F1F, —BREEE J, Bite Pads (Hd+/ Vv
R) OEEBCLDEEIEEREE EBITB T 6. ERRDITERE
HBEWEE, BENDEFUPIEVET,
Bite Pads (Wid+/ \v ) (LEEFERFICRIHE L TS FEE LY, Bite Pads (d+
I R) IEB&. BINEXH TEE Y,
EFE:Bite Pads (M&/Sy R) RNy RDO—EHAE A
FICEGCE.ERAGITENZTENHYET, Bite Pads
(Mgdr/ N R) B IAE=RITLoH W EBRI VT WD HESHWAT
RERLTIZEWL

Fine Adjustment Knob (#:#%/ 2) 0fER (K10)

Fine AdjustmentKnob (A% /7) ZERLT, Jaw Mobilizer GEREEE

FAY ) ILEOTUEYHENT B EE B LI LD TR ENTESE

‘d’ RSHOEBHT/ THENTEEIE. FIg. HTLL/ TEEIXTEET,
/7 ER2IC(RETEVIDBELAN LNN—ZREEWMIBTLESD
%7 (K10a),

o LN=%BZoLBHE AL, /T BRI BLHL, FE<
TAE—ZBPo LY ETITEKESITLE T (K10b),

+ Fine Adjustment Knob (E8%./7) ZEL T EWEEIC L=
WO TERTTENTEET,

Hand-Aid (FO#BhgRE) OfERA (K11)

« Jaw Mobilizer BBRHEELZAH—) ZEF THB. Fine  Adjustment
Knﬁ%éﬁk%}%g/7‘) EED T LN—DTFICZLITHDMTITIoNE LD
= o
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- HUVED Elc<BLSIT Hand-Aid (FD#BI2RE) A A FICHRVE T,
s LN—=ZFTIcEDHIF. . Hand-Aid (FOMBBE) D
I?;ﬁmf;:{;ﬂﬂ%b/Y—@%T‘E‘ELC*&"ﬁ%:&:’)GCE%E?‘
X11a).
+ Hand-Aid GFO#BIZRE) ZBFETEYIT40 DI EERE L. /\V FIVED
BHONYRIVD EITKBESICL T EmD T EBRLE T,
. {(ﬁﬁﬁ?)%ttbi\Hand—Aid(?@*ﬁﬂb%&ﬂ)%ﬂ@?’ﬂi?(%/{ FEEE7
X11b).

%j@c:’ﬂl)]i (ETFEPEMRAROE) ORIE

« FNREGZSTEBRIVAEOZRITET,

. TRIEDSIcZIFBHESLSICL T Range of Motion Scale (BN
ERT—)V) BBEET,

. J:guu)tggﬁﬁ'%ifﬂange of Motion Scale EhEEREIR T — /L) %
ElErE#E T,
BRI R CAEEERARVED,

u@t;b‘l—*)‘?ii FTOREDME, Feld. BEEZEELTVEWNEE

&, EFOmE (EA) OB TERMEAET5CENTEET,

ﬂ'l?‘i;éii’!a):ﬂlm (E13)
ET %R Z>&E0 8 THL. Range of Motion Scale (Eh{ESEER 4
—JL) ZRBICETENE LB LDOICBEEET,

. ZZKU)J:EJTJ&IJ‘:@FQU)ﬁ%iFEﬁLCQEEU%S‘bﬁ‘iﬁ'(13a)

cHEEBMCEAICEDL \5¢FE10)¥E7L LB I T
ZEB AT — IO REEEH 5’7‘&'9"(.13b3’3:k0
B130).

233 TAIS L

EHNGEZ2) IR LE1—R &, BUEIIRORIRPELE DL
HRYEICTOTCEHES DT EEHELE T,

KSEAENZIE T OS5 LIE5-5-30C 30BREDR L F5E1%
1ty bELTIRSEY MTOWET, LAYy FTHREB DN
A, KKERETNBZTOTSALIET7-7T TRREDA Ny F7EZEI2Y k
ELTIR7EY MTULET,

XH//?/QE’JEEE’J

Flne Adjustment Knob (#E8%/7) ZEREL T L/\— b‘EEEL;?J(
ITLET, LN—DRLRACEEFTLBESICLTLEE

. V"U'\b?b\?’io)i‘(ﬂaw Mobilizer GEFREEZ A H—) %#%15?3'0

c USYIRLTEDOBICRVAE—AZBEL T, fIlHA LTI
—ADRBIDZICE N B3 TT (R14a),

o LN oKW EEOMIF ITVAE—REREE T, YUVAE—XIE
MEEEWTEEL (K14b),

« RVAE—ZADFEICEDE TEHEESICLE T, L\ —ZHEd(T
1FBFRIC, Jaw Mobilizer GERBEEZ A H—) B EFITELZWLEDIC
FARL KR EWAECEEHELLEID GV T ENBYET,

- BBRENTRE BV EERICLES,

RO ERS B OKYERALCELSICLET
(®140),

ROVAE—RERWERICT BT ENHLLEBDONBHE, Hand-Aid (

FORBRE) ZFERALTELEVEEA.

(3[4

¢ IUVAE—REBALIBREINHEOSIOET 32X TRHOMHITET,
LN—EBREFTIT I IAE—REMHET,
LN—=FPpo><KEBRL FOENCHES>TONFHCEESICLET,
Eﬁ;g[‘%—?ti&‘ﬂ(5b‘§§<:‘ﬁ%®ﬁbf%b‘ti?b"{li\ EYENBIE AT
w o

- DLOBKRAT IEVIRLET,

TheraBite ActiveBandZ {3 L7z5&{LalI#RICDUNTI&. TheraBite ActiveBand

DERFREAZE BB LT EEL,

2.4 Exercise Log (FlI#f52E%) DEFRA

Range of Motion Scale (E/EEEE R —)L) ZERL T SIlEDFIEIC
HO2%AELE T, Exercise Log GlIfREEER) #ERALT, ES5ELER- €
ZRYVTLES, BROIUIIUT DT —2EEEZAHET,
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+4<31: Daily Exercise Log (FBHD3lIik2ER)
A: Bf

B: B

C: FETOsSL0EE/R

D: BO20RIE

1) Hfg7OI > L0mE 2) %

+4<3>/2: Monthly Exercise Log (A D3I{&2ER)

X#hlsZ DBDBAMERLE T, Daily Exercise Log BRDIIEEEE) D
SEOAEBERAVT YEICHEBEELZALE S,

2.5 %%
KEBBAEFRDOHZEFEALT. TheraBite Jaw Mobilizer
(EAELSAY-) $LUHand-Aild (FO@mBBRE) #ikaL LT
W KT TE RDBKDEIRYZE L TED LE T, Hi5. Bite Pads (
Bgdr/ Ny R) ZEN BREICHCTRILET,
EE I VIVAERIGESERELPT VMK TTETCWE Y, 207
&. Bite Pads (Md#/\w ) DRHRTHE S OERBFIICIE. Y TVAE—AH T
2THEVTWBHO L TLIEE LY,
TheraBite Jaw Mobilizer GEREEEZ A —) ZRIKITZRLIZY., AR
S THELIEY LIRWTLIEEL,
5 )Jéég—o)?lﬁltﬁbﬁb‘i%@\ HEDOHEHNEDY, WETZEN
3

2.6 HmDEFw

HmnEmIE RIBROPERRKRICEIOTREVEY, ARDOER%E
22l —2av L2y AEORBRERE TIE ARBEDEENTE
MIF125 BRI ENSCENIRENTVE Y, 125 BZBA2ERIL.
EREDHIEITESNE T,

2.7 ZDfthDE

TheraBite ActiveBand : BT Tz DEFAD B I PFA D LR M=
B#y& LT, TheraBite Jaw Mobilizer EEBELSAH—) L&HETER
IHHEEOINUR,

28 WAEHRIBITAERERST ICIE
L ADEYFVRFANDBICE, MEDT AT+ v o AFBREDT &
EALTTEL,

3. ST a—TFT4 TR

IVAE—RICERMHELS

EZ5N3RE £, REBBEOFBRE. £ld @GR RSE
Ltéoégﬁxt"—ltltiﬁhﬁ‘%ichttﬁ‘ﬁt&o?b\éi’%%
DNHYET,

fRRF & TA)—FR—F (MPTY) ZERLTL I VRAE—ADKRE X
<HIWERY. BT ERSITSRWNELE T, Y UAE—REFZH L. #H LU Bite
Pads (Hd#/ N R) ZBEVAFE T, HRICBT BIERICREOTIEEL,

Bite Pads (Wd*/\v F) B AE—=XIcLoh W) EBEY [FH L
ZZ5N3EEA X UAE—ZANEREEA TV BIHE, Bite Pads (i
I\ R) R IAE=RITETICTEHNTLVEWNEE, Bite Pads (Fid+/ Vv
R) BLob W EBEUIDEN T EDBYE T,

fRRFE  Bite Pads (d+/ \w ) ZREUSIFBHIIC. XV AE—A DL
ICEEVNTWTERBID BN EE TS L T EE W, I8 TTRICERN
EMZ T RINCRVAE—RICKLKBEETBELIICLET, FEAFIC. TE
NIE—BRBLTC EBEREBETETIEE L,

4. /e

WRIEPELCRELLEAGERIIINC FRAESKO/ TldBE
b‘);E;i_l;Z'b\é@%ﬁ%%ﬁ&@%%%t:iﬁ%‘éhi?@'& fang
ASEEL,

40



ERPX

F%A5E TheraBite RITARMNEMNERER 281, S—UEAEREER
BEEENNES, BETRBEYRSKRE, UHEEEEEAEED
MBEWFE S FE RN,

1. IRARA
1.1 HEMAR

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (BESEEN B R ) WARE
TR B A AETE B T BASRER (SABIRBARE HZR), M/ NEIEH / REEALAH
REBNAL, WEBTAMARFMEYEAENERIE RBEECE
BEMNNVERSIRE , fla0E1T 5 E H# R B R

TheraBite R BEHE—BEEA,

1.2 REE

TheraBite RHEFHEATFIALMEA:

CEBARUREALEL A (LHATH) BARACRBENE

. BER BHM% (BEABHMBL) AASMEESRE (SEERS
EABTRT) HEA,

1.3 EERNA

'_I'I\p!a;r&Blta Jaw Motion Rehabilitation System (BUEB @R &) TELL
118 Jaw Mobilizer (SESEEER) (B 1)

Bite Pads (R& %) (& 2)

Hand-Aid (F5# &) (& 3)

Range of Motion Scale (ZEIEEZIER) (& 4)

Carrying Bag (F124) (B 5)

EARSA

Exercise Log (R & H#%)

Jaw Mobllizer (BN ER) (M 1) R—EF KB A HBEENO R,

BERERENRLS FERNSAUELMISABEDNREEE.,

EAERMAZER ENBRATRERDNEDHRARNRRA S, ARME
LA A T,

_\_n—\cé)—k-lh
%%Eﬁﬁﬁ

SERARUTH4:

a) Fine Adjustment Knob ($478 1z &)
b) #E#IE

c) Range Setting Arm (BBEREE)
d) LIKRIERR

e) TRE:S

BEE:FERERRBHTRER STASEREATHRE.

Bite Pads (R&®) (M 2) R EAZAMNKREE ARE
FRENTE. E=BRAAEFEH: Regular (—&HE),
Edentulous (BR5FE) (AMKITREBHMNEITHER SR  BFHFBHE) M
Pediatric (‘NRH), BAET kB 7 AW EEBRHIE , # B8] Bite Pads (
KER), UREENANRE

Hand-Aid (F#8R) (W 3) 2 —ERFTLAGEEEE TRE, YEHE
REBRPHIFRANTR,

Range of Motion Scale (ER/EAER) (W 4) AAERIERTTENE
B, BB EENESNEZERRE, £/ E AIFEM Exercise Log (RS
B5%), AXRE MBI E, Range of Motion Scale CEBIEEZER) 2
WERER, TEMNLER,

41




1.4 RO ABHE

M TheraBite E{T#HBR BB R
AABED ST / 5 ETEE B E N ERIE R TR,
o AERBERHEZICERREIRARBENTEER,
. g%g?z%sﬁﬁﬁ%ﬂ%’ﬁmﬁ& WETHHE , WHEE T ERTRRE
£58,
. gﬁ%ibi@gﬁﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬂﬂﬁ%ﬁ@iﬁﬂ%iﬁ , AN FRNERE
EFHEE.
FAF =R ActiveBand B RIS PE HEF, TheraBite thAES5RILSEAN
Ho TROFWRE ) BRI, TheraBite TEEEEBEN M BRERRA.
)\Fﬁm (EGEREEANELSHEE  BE TheraBite EEEAHM
B

15fﬁ

>y TheraBlte BN, EEAAFEREIFRENES , WoRE
BB, FEVAELEALEE  ABRENEE,

. %‘f@&’ﬂﬁ‘ﬁ’f‘ﬁ?ﬁ‘ BERER , BERNEHEL. EEERIFE. F
Eﬁgg RSN OGEE, £ TheraBite BE R HBETAE
SERES,

1.6 EREIH

o REHE TheraBite, SHE BB AAERHIZE TheraBite , W ATRETEREF
BREPER,

o BUPNOERE  TheraBite ; ERBOCEEEREE , CAURSEMSA
BREAEH,

o TEHRESRHBMAKNHE, REB[WRGE , FABEFNRKR
AOREHH  LaBHZE,

2. ERABH
KRN BABERE Therabite WRAKMER REEAES
%,

2.1 %%

BE Jaw Mobilizer (BERIER) BB AIRBAE B

#9 25 E 45 BRWBEARFEEZETFEA Range Setting Arm (EEEFX

E) W{IE D Fine Adjustment Knob ($&F85EsR) B IERR E. TheraBite
AEFHRELRENERTER, EBUAREAERTEAIERNE
THENE SR DHE R,

W& Range Setting Arm (SR EW) (W 6-7)

- BEBEREEHMAE,

o ERAXRKRHNYE (flw=E) BHK Range Setting Arm
(BEERRER) BRI RN E W (B 7a 7 7b).
+ #% Range Setting Arm (BB EE) HEMENME , XHEEH, (
HESENEREY 5 TX),

Jaw Mobilizer (s'E/EEb%E) EWZIEE#SE, £/ Range of Motion Scale

(ERHEZAER), ANSEERNSE,

2.2 RERHA
SRERN REREREZR, NEZR, BORARE,

8§ L Bite Pads (R&H) (H 8-9)

BURERER TR HERE Bite Pads (RER),

- HiEAH (B 8).

. z‘g—@ Bite Pad (R&®) REILRERR  —BAREITRES (

9).

- AFERMBL , UEREEFMRRER. REENBINEES
fif Bite Pads (ﬂﬁAﬁ) HEBEE,

WNEIPE Bite Pads (REHR) MR, FT1E L REEBHTE§ Bite Pads (B

48 RRIWEES  FHBR. Bite Pads (K& 8) LB SREEM

W ERANEENSEAER REEER,

u;gABLQEe Pads (R&%) EEREIEER, BTSN Bite Pads (
a8,
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JER : £ RIBRETE Bite Pads (RER) NMHRSBERR , WRERL
BPR, B4R Bite Pads (REE) REHMERER L.

# A Fine Adjustment Knob (i iE4E) (H 10)

Fine Adjustment Knob (#4F85esh) AT AREZESRFL Jaw Mobilizer (8

EEER) EENBE. ARERRTAREER , ST EHOER,

. t‘ﬁﬂ#ﬁﬁﬁ;ﬁﬁﬁﬁﬁ’éﬂ& R EFESRENE
(& 10a).

o BEEBEHENER , LB S ESEREAE  BTRERE
183t E T E (B10b).

o EBEETRERKE , TEEH Fine Adjustment Knob (i FR5ESR).

Em Hand-Aid (F#KR) (H 11)
ZEFE1E Jaw Mobilizer (SE7EB)2R) XFZEA Fine Adjustment Knob (4
FbESR) , LUEMREIRE TEBIR,

. HFRE Hand-Aid (FHHE) , BEBECRED,

o BTFERREIE 1 Hand-Aid (FHHE) WEDRABRZGHEN
BT 5 L (8 11a).

o JERE A AEEE Hand-Aid (FHEE) Moy z—B , MEEFRER
YRFWLS , LEILER,

. tIEIEEEFﬁ , B Hand-Aid (FH@WE) BEED
(B 11b).

MBI KEROE (B KHEEREIE) (M 12)

o ERBETENERT , BERAEE,

. ﬁgf;?ge of Motion Scale (EB#EZIER) , £MOFEE THIF
. EEHIBHHEEZNER , ERCEBI LT AL,

. EBUEBBNEE.

ERFOERAEDR TUHNE L TRIZENESR, S&, EEAERER
o, IR L e85 (SFHR) = BrREEE,

AREEED (W 13)

» #% Range of Motion Scale (EBEEZER) FETEL , ETHF
EREASE—E,

- HETEHEMELEZENER (B13a).

- BEAEBEBHED  YENZAERFLEEEEAZELWIEE (
13b A1 13c).

23 MEHE

BECHBEZEYREABALNES  SFEBERNMR.

ERNREER5-5-30: BRAR, BAHELE, SEHEHER 30
B, ERHEEHREIES, EANKBEHER 7-7-7. BREtR. BAHE
+tE, BEHE#ZLY,

ﬁ’&/ﬁlﬁﬂllﬂ
FE Fine Adjustment Knob (f4FEhEst) , FEFIETERBE, Hiz
2 EAFE,

o LUIREFEM A XA Jaw Mobilizer (BEENES) BEF P,

s RMBRLKRERERECHTEZE. SO TEERFRHBET L
B 2R B % (B 14a)0

. '%'Eiﬁ&??%ﬂ@ﬂﬂﬁﬁ@?"ﬁ%ﬁo FERERES L
(B 14b),

- RENBEDBREERESREDH, SLEBRESER , MTEE Jaw
ﬁhé%gger (BEBE) B LHE TEN. ERTESERENEDRE

. BERNEBEERSRN.
EMRBE  AENRCEENS (8 140).
MEER AR RS EEED S E A Hand-Ald (FHHA).

nse e

o AR, jﬁ%@iﬂi@?iﬁﬂhﬂ’ﬂﬁﬁﬁﬁ:ﬁm

. T‘T?Eﬁ}"“ﬁlﬁaﬁm‘%&Tﬂﬁﬁﬂsz

- 2B RERHR %‘?E’Jnﬁeﬁg¥ﬁﬂﬂﬁﬁrﬁﬁne B EEER
£ WEAARERSEHEERE,

. EEWE , REBBERELS R,

20 TheraBite ActiveBand fEFAREA , LB NMAIEA TheraBite

ActiveBand s &S,
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2.4 {18 Exercise Log (#8% B &%)

FREERI% , A Range of Motion Scale (EBIEEZIER) AI&EA
EM AN, Exercise Log (RE B&) AIAREHMERNEWEE, BFEFR
MEMARICETIER:

$8 1 &4 : Daily Exercise Log (% BH#&E B i)
A: BH

B: B

C: HREFEMERE /X

D: FEREEXN

1) REETER; 2) MBFTER.

£ 2 ¥4 : Monthly Exercise Log (& B #&E B i)

X BhFE R A3 B . f# A Daily Exercise Log (B R#RE B ) Hrrscs&A
HNREZRKN, RBEY BB,

2.5 &R

AKMEBmBEFR TheraBite Jaw Mobilizer (%’E/ 1)
) M Hand-Aid (FH#HE), AKBE+HEF, mié =3
koAU EE, ERTEE,BRE Bite Pads ("55 ),
PHEEFEESR,

R RERUAR S REKRDI NN ERR, B, EREARERTLR
JR#%F BELEl Bite Pads (RA#) FfE AKIEES,

TEH TheraBite Jaw Mobilizer (3EEE55) 2 BEEMRES, S
BB HRIE %,

RERELRBETRESWEERSE, LEBME,

26 REFARD

EESTERARENEABIMATE., fBREEESACHAN 12 @
ARSHE, BrkERZIBRESERETEY. BBXTBEER
BE, BHEAERTHERE,

2.7 2tk

TheraBite ActiveBand : — &5 4 # B # , B2 TheraBite Jaw Mobilizer (38
SEEDER) — DR A AT AN / SRAE IS AN AN A58 B A .

28 ER

WECHBrBELER FUTENAEANNBRSERERAH,
3. WM ERR B

RS R

%?gﬁ BRETRRARNRERRAEARRERBREFRLETE
FES

BEEM . CASRADR (BFH) BURERRE, X
BEEYWELHE, BXERERALF B Bite Pads
(RER), BEFRRA.

Bite Pads (B &%) il M ¥R WER L

TRERE : RESESHKDH Bite Pads (RAE) R EREBRERES

L, Bite Pads (R&#) TTREEEEEFS

BB R - 3465 Bite Pads (RER) ZHl, iﬁziﬁﬁﬂiﬂﬁéﬁmﬁﬁi%& B3g
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HIE EEANERABBREA,
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
groié\éodag; Proizvodac; Katackevaotg; ITpomssomuten; Uretici;
NoI o; Unnwnpnn; istehsalcr; T OH3BOTHTENb; Pro-

dl?sen; Pgngoig)ng; £L¥fl%_ qx-||_._)k} %zl_% H&ERE

]13"1 g ouedipz !

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 valmistuspdivamadra;
Framleidsluland med framleidsludegi; Tootjariik koos tootmisku-
upédevaga; Razosanas valsts un razoSanas datums; Pagaminimo $alis
ir pagaminimo data; Zemé vyroby s datem vyroby; Gyarto orszag és
a gyartas datuma; Krajina vyroby s ditumom vyroby; Drzava izde-
lave z datumom izdelave; Kraj produkeji z data produkcji; Tara de
fabricatie cu data fabricatiei; Drzava proizvodnje i datum proizvodn-
je; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvodnje; Xdpa Kotackeung
ue nuepopunvia kotaokevig; Jbpikaa Ha IPOM3BOACTBO C JaTa
Ha npon3BozactBo; Uretim tarihi ile tiretim iilkesi; BoM3MgdnL
9399060 65MAM7goL mmoMomno; Upmmr}plium tpyhp W
wpumunpnipjul wiuwphy; Istehsal 6lkasi v tarixi; Ctpana
U3TOTOBJICHHS C YKa3aHUEM JaThl TIPOU3BOJICTBA; Negara produksi
den an tang roduk51 Negara pengeluar dan tarikh g_embuatan
R O T SIS P e
P393 EEA; sl /300 IX R 335 B 5,

YN PINN DY N8N YN

gsoubEdler e sooball

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
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; K&lblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznos$ci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia AMéng; Cpok Ha
roguoct;  Son kullanim tarihi; 3ségobos; Mhuwbitjhnipjul
dudljtin; Son istifada tarixi; C ok rogaoctd; Gunakan sebelum
tang al; Tarlkh una sebelum; 1%}:-‘5] HAIR; AL2 7|3 EAEIEE

Fﬁﬁ YINw5 NNXK RN,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Cadigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuniimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwdg maptidac; Ko Ha nmapruaa;
Parti kodu bgﬁaoob 3mcoo; fTudpwpwbiuyh Ynn; Partl a kodu; Ko
napruu; Kode batch; Kod kelompok; /N Y F1— ﬁﬂ FC
AR #E5:  nnux Mip; secadse

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento

ssgluedlonghs o
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prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referencné Cislo produktu;
Referencna $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; ApiBuog avagpopdg npoidvtog; Pedepenten Homep Ha
npoykr; Uriin referans numarast; 36m@+J@obL Ls3mb@Emmemm
B6mdyMo; Unmwnpubph wtintjuwmne hwdwpp; Mshsula istinad
némrosi; CripaBouHbIit Homep uzness; Nomor referensi produk;
Nombor gljukan roduk; mSRES,; ME X HE, ERS
E, FmsERS,; A¥INN YW 1PDIN0 100N; eoorddndad

®

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

Y

1)

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
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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. MMIBdOMO FdssbMYdo
®0939M3¢ Mol i3 25@3680 (853L.-306.) sLET37d0s;
Muhty uhﬁjuﬂlmjhﬁ otipdwumhGutnid: (Gnyjuwmpynid Gh
duimtiunp munmwtnidbtn ghiptwunhawbh piingpinyenid
(wrwitjugnyhg ifwqugnyyh); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum va minimum temperatur araliginda muvaqqatl
yayimmalara icaza verilir; XpaHuTte Ipi KOMHATHO# Temreparype.
JlomycKkaloTcst BpeMEeHHbIE OTKIOHSHHs! MHTEpBasia 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 CRE, REED A
Ry LEG NS 25 E9IUfol MO Mo H
AH(E[CH-Z| ) E 0495I1,||:} EREF, AFEEREHERN
(LRETR ) WBEEZR, ; 2R Mik. AFRESEM
(BE-RIE ) NENRE,
NNV N2 MMAT N1PVD NNMA ATNN NTVIDNLVA JONKY Y°
(" 1n-0in*opn) NnMvLNLN
)osdibedl- oo ez JI6she Jbzs Slbiewscsp CIGICEReisb Bz 820 BEsiE e

AT

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

=
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Lagkinnillinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostifedek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomodcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiuncko
cpenctBo; latpoteyvoroyikd npoidv; Meaumunackounsaenue; Tibbi
cihaz; L833yOEEbM IMFymdommds; Adrjwljwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; Mennnunckoe uzaenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; EEARA4ES; 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;
Instrucdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning;
Bruksanvisning; Kéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutus-
juhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod

k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila za
uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; MucTpykuun 3a
ynorpeba; Kullanim talimatlary; 3s8mynbydol obLEGw Ji30s;
Oquugnpoitwl hpwhwbqbtipg Istifade gaydalar; Mactpyknmm mo
npuvenennio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; B Bt
B ALS K12 BRRE: EAHHE;

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
samrzmismatid (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 kpainctso (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
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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
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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,
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