Jaw motion rehabilitation system®
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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.

Trademarks

TheraBite® is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden. ActiveBand™ is a trademark by Atos Medical AB.
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Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateran-
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewar-
en; Maintenir a ’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 hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter;
Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettdva 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; Chraiite pred
slune¢nim zéfenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol,

és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte

v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym i przechowywa¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; vAdcoete poKkpid and 1o
NALOKO PG Kot dratnpeite T GLGKELT oteYVH; JpBKTe Haneue

OT CITPHYEBA CBETIIMHA U ChbXpaHsABalTe Ha cyxo macTo; Gilines
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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; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-

cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje
temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opua Oeppokpoaciog amodfkevong; I'panniym Ha TeMmneparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligr sinirt; 39bsbz0L @n839MsE ol
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temperaturu haddi; Orpanndenus Temeparypsl Xxpanenust; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; & &5 E FIFR;
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Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuléssig; 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 (méax.-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.) ar tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er
tillatt; Sailytd huoneenlammossé. Véliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabun-
din fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfod; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on



lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir$ijantys
temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sa przejsciowe odchylenia w obrgbie 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.); ®vidooete o€ Beprokpacio dopatiov. Emrpémovia
TaPOdIKES amokAloELg £vTOg TOV 0povg Beprokpaciog (Léyiot-
eldyotn); CexpaHsBaiiTe Ha cTaliHa Temneparypa. Bpemenuute
OTKJIOHEHHMS B TEMIIEpaTYPHHUTE JUana30Hu (MaKkC. — MHH.) ca
paspemeny; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sbgo
mo;sbol Bnd3ghs@nMsb). ohmydoomo gssbmydo
®093965E 1MoL Bsbamyddo (85]L.-806.) cosLB39d0s;
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(wnwytijugnyyihg tjuqugnyl); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; XpaHuTte npu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JlomycKatoTCst BpeMEHHBIC OTKIIOHEHHUSI MHTEPBaja TEMIICPaTyp
(makc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R CTRE, BEHE (&KX~ &) AOBERER T
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsan-
weisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning, lés instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmu-
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tatobol; Pozor, riad’te sa ndvodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyn,
ovpBovievteite Tig 00nyieg xprionc; BHuMaHue, KoHCynTHpAaiiTE Cce
¢ uHCTpYKIMuUTe 3a ynorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlart
inceleyin; goazfombomds, Bmombmzggod 3sdmynbydal
0bLEM Y JEos; NpwunnnipEnLh, htnlitip oguugnpddwl
hpwhwbqbtinhti; Xsbardarlq, istifade qaydalarini oxuyun;
IpenocrepexeHne, 0OpaTUTECh K HHCTPYKIHSAM 110 MPHMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; B, BURFBAEESRK, T, A8 X|EE X
SHAAR; EEFE , BREMARHA; M, SHAEARERAS;
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemong¢; Zdravotnicky prostredek; Orvostechni-
kai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Menummacko
cpenctBo; latpoteyvoroykd mpoidv; MenumuHckonzaenue; Tibbi
cihaz; L33g0EE6M IMFymdommds; Adrljuljwb uwpp; Tibbi
Avadanliq; MeaunuHckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-
batan; SR, OIE HR|; BREE,; BT 3HRW;

IO PNN; b ke

.

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyt-
toohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutato; Navod
na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de
utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg xprong;
HHcrpykuun 3a ynorpe6a; Kullanim talimatlary; gs9mygbydol
0BLEHMYJE0s; Oquugnpdtwh hpwhwbqhtp; Istifads qaydalarr;
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SVENSKA

Innan ndgon rehabiliteringsaktivitet som involverar TheraBite-
systemet och ActiveBand péabdérjas, bor varje anvéndare
overviga fordelarna med ett traningsprogram under medicinsk
overvakning. Behandlingsansvarig kan vélja och kombinera
6vningar for att utforma program som passar varje anvindares
formaga och malsdttning, och som inkluderar regelbunden
overvakning och granskning.

1.Beskrivning

1.1 Avsedd anvdndning

TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System (TheraBite
rorelserehabilitering for kéken) dr avsedd for personer som har,
eller 4r i riskzonen for att utveckla, gapsvarigheter (svarigheter
att ppna munnen) och/eller upplever smirta i kiklederna
eller kikmuskulaturen. Produkten kan ocksa anvdndas som
ett rehabiliteringsverktyg for postoperativ sjukgymnastik for
kéken, eller for att halla munnen Sppen i ett stabilt lage till
exempel vid utférande av dysfagiévningar.
TheraBite-systemet dr avsett enbart for enpatientsbruk.

1.2 Kontraindikationer

TheraBite ir inte avsedd att anviindas av:

» Personer som har eller eventuellt har en fraktur i maxillan
eller mandibeln (6ver- eller underkdken) eller andra
svagheter i kdkbenen.

» Personer med kikinfektioner, osteomyelit (inflammation 1
benvivnad och benmérg) eller osteoradionekros (nekros av
skelettben till foljd av strlning) i kdken.

1.3 Produktbeskrivning

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (TheraBite
rorelserehabilitering for kiiken) bestir av foljande delar:
1st.  Jaw Mobilizer (kdkaktiverare) (fig. 1)

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

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

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

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

1st.  Bruksanvisning

1st.  Exercise Log (6vnings log)

Jaw Mobilizer (kikaktiverare) (fig. 1) dr en handhallen
justerbar produkt och dr avsedd att pa ett anatomiskt korrekt
sétt hjdlpa anvédndarna att forbéttra eller bibehalla kdkens
rorelse- och styrka. Trycket som anvéndaren applicerar pa




héavstdngsarmen ger antingen en dppningskraft for passiv
rorelse eller tdnjning, eller ett motstand mot att stdnga munnen
for starkande av muskulaturen.

Produkten bestar av foljande delar:

a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsratt)

b) Hivstdngsarm

¢) Range Setting Arm (arm for omféngsinstillning)

d) Ovre munstycksdel

e) Nedre munstycksdel

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

Bite pads (bitdynorna) (fig. 2) ir sjdlvhéftande dynor som ar
avsedda att skydda anviandarens tander. De finns i tre utféranden:
Regular, Edentulous (for patienter som saknar tdnder 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 ar
utformat for att kunna halla hévstdngsarmen nedtryckt och
bibehalla 6ppningen under ténjningsdvningarna.

Range of Motion Scale (mitsticka) (fig. 4) anvinds for att
mita hur rehabilitationsprogrammet fortskrider. Tryckt pa
baksidan av skalan finns plats for att skriva upp de framsteg
du gor. Med produkten foljer ocksa en Exercise Log (6vnings
log) dér du kan registrera hur behandlingen fortskrider. Range
of Motion Scale (métsticka) dr en engangsprodukt som inte ska
rengOras utan kastas efter anvindning.

1.4 Produktegenskaper

Passiv rorelse och tinjning med TheraBite

* minskar effektivt gapsvérigheter som uppstitt pa grund
av stralningsterapi och/eller drrbildning 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 forbattra funktionen i kdkleder och
kike, oka rorelseomfanget och minska smirta hos patienter
med kakledsproblematik

+ har en positiv effekt pa operationsresultatet vid anvdndning
for tidig mobilisering av patienter som genomgatt
kékledskirurgi.

TheraBite kan ocksa stirka kdkmuskulaturen nir motstdnd 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 radgora med

behandlingsansvarig fore anvdndning, for att avgora om

TheraBite &r lamplig i just deras individuella fall.
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1.5 VARNINGAR

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

* Trdna, men med MYCKET f{orsiktighet om du har
forsvagade tander; tandkottssjukdom; forsvagade kikben
eller kikleder; avtagbara proteser, tandstdllningar eller
liknande; kronor och bryggor. Skada kan intrdffa om
overdriven kraft appliceras vid anvéindningen av TheraBite.

1.6 FORSIKTIGHETSATGARDER

 Sterilisera inte TheraBite. Sterilisering kan forsvaga
TheraBite sd att den gar sonder under anvindning.

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

* Applicera inte for mycket kraft pA munstycksdelarna. De
ar konstruerade att ga sonder for att undvika kékskador, om
for mycket kraft appliceras vid anvéandningen.

2.Bruksanvisning

Fore den forsta anvidndningen ska behandlingsansvarige
bestdmma varje anvdndares individuella maximala TheraBite

Oppning.

2.1 Forberedelser

Stilla in maximal 6ppning pa Jaw Mobilizer (kiikaktiveraren)
Maximala dppningar pa cirka 25 till 45 millimeter kan
stédllas in med hjdlp av antingen Range Setting Arm (armen
for omféngsinstéllning) eller med Fine Adjustment Knob
(finjusteringsratten). TheraBite kan anvéndas utan justering av
de hér instéllningarna om anvéndaren kan forsté och tillimpa
instruktionerna om att applicera lamplig kraft.

Justera Range Setting Arm (armen for omfiangsinstéillning)

(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 omfangsinstdllning) med hivstangsarmen
(fig. 7a och 7b).

» Stdll in Range Setting Arm (armen for omfangsinstillning)
i det 6nskade liget och sitt tillbaka stiftet. (Andringen i
omféng &r cirka 5 mm per steg.)

Skalan pa Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) &r enbart som

referens. Anviand Range of Motion Scale (métstickan) som

noggrannare referens.

2.2 Anvandarhandledning

Kontrollera fore varje anvdndning att produkten &r oskadad.
Om produkten dr 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).

* Lédgg en Bite Pad (bitdyna) pa den dvre munstycksdelen
och en pa den nedre munstycksdelen (fig. 9).

* Tryck med fingrarna sa att de faster ordentligt pa
munstycksdelarna. Ju langre du trycker och védrmer Bite
Pads (bitdynorna) desto béttre fastnar de.

For att forbattra vidhadftningen pé Bite Pads (bitdynorna) kan

du sitta pa Bite Pads (bitdynorna) p4 munstycksdelarna pé

kvillen innan du gar och lagger dig. Vidhiftningen pa Bite

Pads (bitdynorna) 6kar med tiden. Ju ldngre de sitter pa fore

anviandning desto starkare tenderar de att fésta.

Byt ut Bite Pads (bitdynorna) ndr de ir slitna. Extra Bite
Pads (bitdynor) kan bestéllas separat.

VARNING! Bite Pads (bitdynorna) eller delar av dynorna
som lossnar under anvéndning kan hindra andningen. Se
alltid till att Bite Pads (bitdynorna) sitter sidkert fast pa
munstycksdelarna.

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

Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten) kan anvéndas for

att bromsa eller stanna rérelsen som skapas av Jaw Mobilizer

(kdkativeraren). Om ratten av nagon anledning skulle gé sénder

kan du bestélla en ny separat.

* Vridratten hela vigen (moturs) for att stanna hivstdngsarmen
i det hogsta laget (fig. 10a).

» Samtidigt som du varsamt pressar hivstangsarmen, vrider
du ratten utat (medurs) sé att den nedre munstycksdelen ror
sig langsamt nedat (fig. 10b).

* Du kan sldppa hivstangsarmen nér som helst utan att vrida
pé 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) sé att
hévstangsarmen kan pressas ned hela vigen.

* Ta Hand-Aid (handhjélpmedlet) med det smala sparet
overst 1 din andra hand.

* Pressa ned hdvstdngsarmen och placera den Oppna sidan
pa Hand-Aid (handhjélpmedlet) 6ver den ldgsta delen av
hévstangsarmen (fig. 11a).

* Rotera Hand-Aid (handhjélpmedlet) ett kvarts varv medurs
sa att handtagssparet ligger 6ver handtaget och slapp efter
pa hdvstangsarmen.

* Vid anvindning for du Hand-Aid (handhjilpmedlet) i
riktning mot munnen (fig. 11b).

Miitning av maximal munéppning (avstindet mellan

framtiinderna) (fig. 12)

+ Gapa sd stort som mojligt utan att det kénns besvérligt.

* Placera Range of Motion Scale (mitstickan) s att skaran
vilar pa en framtand i underkéken.
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* Rotera Range of Motion Scale (métstickan) tills den far
kontakt med en framtand i verkéken.

» Gor avldsningen vid kontaktpunkten.

Pa tandl6sa personer mits avstdndet mellan tandproteserna i

over- och underkédken om anvéndaren &r protesbérare, annars

mits avstandet mellan alveolarkammarna (tandkottet) 1 Gver-

respektive underkédken.

Miita sidororelse (fig. 13)

» Lat Range of Motion Scale (métstickan) vila mot hakan nir
tdnderna i Over- och underkdken dr 14tt sammanbitna.

* Rikta in pilen mot ett mellanrum mellan tva
overkédksframtdnder (fig. 13a).

» Ror kédken varsamt fran sida till sida och 14s av vérdet pa
sidoskalan mittemot det nya ldget pa tandmellanrummet
(fig. 13b och 13c).

2.3 Traningsprogram

Vi rekommenderar att din behandlingsansvarige viljer och
kombinerar 6vningar som ar lampliga for dig och inluderar
regelbunden 6vervakning och granskning i programmet.

Ett traningsprogram som ofta anvinds dr 5-5-30: Fem
génger per dag. Fem ténjningar varje gdng. Hall varje tinjning
i 30 sekunder. Nér korta tdnjningar anses vara tillrackliga
anvinds ofta traningsprogrammet 7-7-7: Sju ganger per dag.
Sju tdnjningar varje gang. Varje tinjning hélls i sju sekunder.

Téanjning/passiv rorelse

» Justera Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten) sé att
hévstdngsarmen kan rora sig fritt. Lat hédvstdngsarmen
komma hela vdgen upp.

+ Hall Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) i den hand som ar
bekvamast for dig.

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

* Pressalangsamt pa hdvstdngsarmen sa att munstycksdelarna
Oppnar sig. Bit inte pd munstycksdelarna (fig. 14b).

« Lat din kdke folja med i munstycksdelarnas rorelse. Var
forsiktig sa att du inte lutar Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren)
uppét eller nerét nir du pressar pd hdvstangsarmen. Lutning
kan gora att din kéke ror sig pé ett felaktigt sétt.

+ Hall munnen &ppen sa lange som du blivit instruerad.

» Sldpp efter pad pressningen pd hédvstdngsarmensa att din
mun ldngsamt stings (fig. 14c).

Om du tycker det dr svart att hdlla munstycksdelarna 6ppna

kan du anvinda Hand-Aid (handhjélpmedlet).

Stirkning av musklerna

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

* Bit mot munstycksdelarna utan att sldppa hévstangsarmen fti.



» Sldpp ldngsamt pd havstdngsarmen sd att munnen kan
stingas mot handtrycket. Din behandlingsansvarige
kommer att visa dig hur hart du ska pressa nér du sténger.

* Vila kort och upprepa.

For muskelstdrkande traning med TheraBite ActiveBand, se

bruksanvisningen for TheraBite ActiveBand.

2.4 Anvanda Excercise Log (6vnings log)

Anvind Range of Motion Scale (mitstickan) for att méta din
gapningsformaga fore och efter varje traning. Excercise Log
(6vnings log) anvidnds for att dokumentera och mita dina
framsteg. Kolumnerna i loggen &r avsedda for f6ljande uppgifter:

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

B: Klockslag

C: Typ av traningsprogram/dag

D: Mitning av gapférmaga

1) Fore; 2) Efter trdningsprogrammet.

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

X-axeln visar dagen i médnaden. Anvéind dagens sista métning
fran Daily Excercise Log (den dagliga 6vnings loggen) och
skriv in den pa Y-axeln.

2.5 Rengoring

Anvind vatten och milt diskmedel for att rengdra TheraBite Jaw
Mobilizer (kdkaktiveraren) och Hand-Aid (handhjdlpmedlet).
Skolj noga, skaka av 6verskottsvattnet och 1at torka. Undersok
Bite Pads (bitdynorna) efter rengéringen och byt ut dem vid
behov.

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

TheraBite Jaw Mobilizer (kékaktiverare) far inte ldggas i
nagon vitska eller diskas i diskmaskin.

Att inte f6lja ovanstdende kan dndra produktegenskaperna
och leda till felaktig funktion.

2.6 Produktens héllbarhetstid

Livsldngden varierar beroende pa hur produkten hanteras och
anvénds. Laboratorietest med simulerad daglig anvdndning
under en testperiod pa 12 manader visar att produkten bibehaller
sin strukturella integritet under hela testperiodens langd.
Léngre anvdandning dr upp till anvéndarens eget gottfinnande.

2.7 Ovriga tillbehor

TheraBite ActiveBand: ett elastiskt silikonband som anvinds
tillsammans med Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) for att 6ka
och/eller bibehalla tuggmuskulaturens styrka och uthallighet.
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2.8 Avfallshantering

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

3. Information for fels6kning

Avlagringar bildas pa munstycksdelarna

Trolig orsak: Avlagringar kan bildas pd munstyckena efter
en langre tids anvéndning eller felaktiga rengdéringsmetoder.
Atgirder: Anvind en sandpappersfil for att litt slipa till ytan
pa munstycksdelarna och skolj sedan av resterna helt. Torka
munstycksdelarna och sétt pa nya Bite Pads (bitdynor). Folj
rengoringsinstruktionerna.

Bite Pads (bitdynorna) fister inte ordentligt pa
munstycksdelarna

Trolig orsak: Bite Pads (bitdynorna) kan kanske inte fasta
ordentligt p4 munstycksdelarna om dessa &r fuktiga eller
om Bite Pads (bitdynorna) inte har placerats korrekt pa
munstycksdelarna.

Atgirder: Se alltid noga till att munstycksdelarna &r helt
torra och fria fran avlagringar innan du sétter pa Bite Pads
(bitdynorna). Tryck ordentligt for att sékerstdlla en bra initial
vidhéftning till munstycksdelarna. Lat Bite Pads om mojligt
sitta §ver natten fore anvédndning.

4. Ytterligare information

4.1 Hjalpinformation for anvdandaren

For ytterligare hjilp eller information, se baksidan av denna
bruksanvisning for kontaktinformation.

5. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den nationella myndigheten i det land dir 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 gvelser for & lage programmer som er
hensiktsmessige for den enkelte brukers evner og mal, inkludert
jevnlig overvaking 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 4 utvikle trismus (begrenset evne til & apne kjeven),
og/eller opplever smerte i leddene og/eller kjevemusklene.
Anordningen kan ogsa brukes som rehabiliteringsredskap for
postoperativ fysioterapi av kjeven, eller for & holde munnen
apen i en stabil posisjon, for eksempel under utfering av
dysfagi-gvelser.

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

1.2 Kontraindikasjoner

TheraBite er ikke beregnet for bruk av:

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

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

1.3 Beskrivelse av anordningen

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System

(kjevebevegelses-rehabiliteringssystem) bestér av folgende

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 (berepose) (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 & hjelpe brukere med a forbedre eller opprettholde
bevegelsesomfanget og styrken til kjeven pa en anatomisk
riktig méte. Trykk som brukeren paferer hendelen, serger for

20




enten apningskraft for passiv bevegelse eller toyning eller
lukkemotstand for styrking.

Anordningen bestar av folgende deler:

a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter)

b) Hendel

¢) Range Setting Arm (arm for omfangsinnstilling)

d) @vre 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 a beskytte tennene til brukeren. De er tilgjengelige
i tre utgaver: Regular (vanlig), Edentulous (tannles, tykkere
polstring for tilpasset beskjaering) og Pediatric (pediatrisk).
Klinikere kan etter eget, uavhengig medisinsk skjonn stable
eller beskjare Bite Pads (biteputer) for ekstra beskyttelse.

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

Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang) (fig. 4)
brukes til & overvéke fremdriften i rehabiliteringsprogrammet.
Et omrade for & registrere fremdriften er trykket pa baksiden
av skalaen og en Exercise Logg (treningslogg) felger 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 teyning med TheraBite

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

« er effektivt for & forebygge trismus hos pasienter som far
(kjemo)stralebehandling.

* kan bidra til & bedre ledd- og kjevefunksjon, eke
bevegelsesomfanget og redusere smerter hos pasienter med
temporomandibulare forstyrrelser.

* har en positiv virkning pa resultatet av kirurgi nér det brukes
til tidlig mobilisering hos pasienter som har gjennomgatt
temporomandibuler leddkirurgi.

TheraBite kan ogsé styrke kjevemusklene nar det gis motstand

mot lukking med hinden eller med ActiveBand. Under “Apen

svelgeovelse” kan TheraBite brukes til & holde munnen apen

i stabil stilling.

MERKNAD: Mulige brukeren skal rddfere seg med sin
kliniker for bruk for & fastsla om TheraBite er egnet for sin
individuelle tilstand.
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1.5 ADVARSLER

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

*+ UTFOR treningen med stor forsiktighet hvis du har
svekkede tenner, tannkjettsykdom, 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.

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

* Ikke bruk for mye kraft pd munnstykkene. De er laget for
a brekke hvis det péferes 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 apning pa Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet)

Maksimalapninger 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 & forsta
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
onsket 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 ngyaktig referanse.

2.2 Bruksanvisning

Kontroller for hver bruk at anordningen ikke er skadet. Ikke
bruk anordningen hvis den er skadet.
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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 pé
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 & forbedre klebingen av Bite Pads (biteputer), kan du feste

Bite Pads (biteputer) til munnstykkene for du legger deg og

la dem vere pa over natten. Klebeforbindelsen pa Bite Pads

(biteputer) oker over tid; jo lenger de er festet pa for bruk,

desto bedre vil de feste seg.

Bytt ut Bite Pads (biteputer) nar 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.

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

* 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 & dreie Fine
Adjustment Knob (finjusteringsbryter).

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

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

* Ta Hand-Aid (holdehjelp) i heyre hand med det smale
sporet gverst.

» Klem hendelen ned, og sett den dpne 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.

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

For 4 mile den maksimale Apningen av munnen (maksimal

interincisal apning) (fig. 12)

+ Apne munnen s mye som mulig uten ubehag.

» Plasser Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang)
slik at utsparingen hviler p& kanten pad en av de nedre
fortennene.

» Roter Range of Motion Scale (skala for bevegelsesomfang)
til den bererer en av de gvre fortennene.
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* Les av pé kontaktpunktet.

Hos tannlgse brukere kan avstanden méles mellom @vre og
nedre tannprotese, eller hvis brukeren ikke bruker tannprotese,
mellom gvre og nedre gommerand (tannkjettet).

Mile sidebevegelse (fig. 13)

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

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

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

2.3 Treningsprogrammer

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

Et vanlig brukt treningsprogram er 5-5-30: Fem ganger
daglig. Fem teyninger 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 tgyning holdes i sju sekunder.

Teyning/passiv bevegelse

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

» Hold Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) i hdnden som
er mest bekvemmelig for deg.

» Slapp av og plasser munnstykkene mellom tennene.
Fortennene skal s& vidt berere kanten pa innsiden av det
ovre munnstykket (fig. 14a).

+ Klem hendelen sakte for & apne munnstykkene. Ikke bit pa
munnstykkene (fig. 14b).

» Lakjeven folge bevegelsen til munnstykkene. Ver forsiktig
sd ikke Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) vippes
opp eller ned nér du klemmer hendelen. Vipping kan fore
til at kjeven beveges feil.

* Hold apen sa lenge som anvist.

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

Hvis du finner det vanskelig 4 holde munnstykkene apne, kan

du bruke Hand-Aid (holdehjelpen).

Styrking

+ Sett inn munnstykkene og klem til du nér dpningen som
anvist.

+ Bit mot munnstykkene uten & slippe hendelen.

+ Slipp hendelen sakte, og la munnen lukkes mot presset fra
hénden. Klinikeren vil gi rdd om hvor hardt du skal klemme
under lukking.
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» Huyvil 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
a 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: Miling av kjevedpningen

1) For; 2) Etter treningsprogrammet.

Del 2: Monthly Exercise Log (méinedlig
treningslogg)

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

2.5 Rengjoring

Bruk vann og oppvasksépe til rengjoring av TheraBite Jaw
Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) og Hand-Aid (holdehjelp).
Skyll godt, rist ut rester av vann og la terke. Undersok 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 bletlegg TheraBite Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet) i noen vaske eller forseke 4 vaske
den i oppvaskmaskin.

Huvis 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
preveperiode pa 12 maneder 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 silikonband som brukes
sammen med Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) for
a oke og/eller opprettholde styrken og utholdenheten til
tyggemusklene.

2.8 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende
biologiske farer nar en brukt medisinsk anordning skal avhendes.
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3. Informasjon om feilsgking

Det dannes avleiringer pa munnstykkene

Mulig arsak: Avleiringer kan veere pa grunn av oppsamlet
smuss pd munnstykkene etter langvarig bruk eller feil
rengjeringsmater.

Hva som ma gjeres: Bruk en sandpapirfil (neglefil) til a file
overflaten lett pd munnstykkene og skylle av restene helt.
Terk munnstykkene og sett pa nye Bite Pads (biteputer). Folg
anvisningene for rengjoring.

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 pda munnstykkene.
Hva som ma gjeres: Sorg alltid for at munnstykkene er helt
torre 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.Tilleggsinformasjon

4.1 Informasjon om brukerhjelp

Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller
informasjon bak pa omslaget til denne bruksanvisningen.

5. 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.
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DANSK

For pabegyndelse pa en genoptrening, der involverer TheraBite-
systemet, skal hver bruger overveje fordelene ved medicinsk
overvdgede programmer. Klinikere kan valge at kombinere
ovelser for at skabe programmer, der passer til hver brugers
evner og mal, inklusive regulaer overvagning og kontrol.

1.Beskrivende oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System (system til
genoptrening af kebebevagelse) indiceres til personer, som har
risiko for at udvikle trismus (begransninger i evnen til at abne
kaeben) og/eller oplever smerter i kaebens led og/eller muskler.
Anordningen kan ogsa anvendes som genoptraningsvarktej
ved postoperativ fysioterapi i kaeben eller til at holde munden
aben 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:

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

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

1.3 Beskrivelse af anordningen

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system til

genoptrzening af kaebebevagelse) bestir af folgende dele:

1 stk. Jaw Mobilizer (kebemobilisator) (Fig. 1)

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

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

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

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

1 stk. Brugsanvisning

1 stk. Exercise Log (avelseslog)

Jaw Mobilizer (kzebemobilisator) (Fig. 1) er en handholdt
anordning med et justerbart omrade, der er designet til at hjeelpe
brugere med at forbedre eller bevare kaebens bevaegelsesomrade
og styrke pa en anatomisk korrekt made. Nér brugeren trykker
pa grebet, opstar der enten dbningskraft for at give passiv
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bevagelse eller udstrakning eller modstand mod lukning for
at give styrke.

Anordningen bestar af folgende dele:

a) Fine Adjustment Knob (finjusteringsknap)

b) Greb

¢) Range Setting Arm (indstillingsarm)

d) Overste mundstykke

e) Nederste mundstykke

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

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

Hand-Aid (holdebgjlen) (Fig. 3) er et verktej, som holder
grebet nede og fastholder 4bningsgraden under strekovelser.

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

1.4 Forventninger til anordningen

Passiv bevaegelse og straek med TheraBite

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

« er effektivt til at forebygge trismus hos patienter, der far
kemoterapi eller rontgenbestréling.

+ kan veere med til at forbedre led- og keebefunktion, forbedre
bevagelsesomrade og reducere smerter hos patienter med
temporomandibulere lidelser.

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

TheraBite kan ogsa styrke kabemusklerne, nar der ydes

modstand mod lukning med hénden eller med ActiveBand.

Under ovelsen med let &ben mund kan TheraBite anvendes til

at holde munden &ben i en stabil position.

BEMAERK: Potentielle brugere skal radfere sig med deres
kliniker for brug for at finde ud af, om TheraBite er egnet til
netop deres tilstand.
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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
teender, tandkedssygdom, svage knogler eller led i kaben,
tandproteser, kroner eller broer. Der kan opsta skader, hvis
der anvendes for stor kraft ved brug af TheraBite.

1.6 FORSIGTIGHEDSREGLER

» TheraBite ma ikke steriliseres. Steriliseringsprocesser kan
svaekke TheraBite og forarsage, at den knaekker under brug.

e Héndtér altid TheraBite med forsigtighed, da den kan
knaekke under brug, hvis den beskadiges pa grund af héard
behandling.

» Undga at anvende for stor kraft pA mundstykkerne. De er
designet til at knekke, hvis de paferes for stort tryk under
brug for ikke at beskadige keeben.

2.Brugsanvisning

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

2.1 Klarggring

Indstilling af den maksimale Abningsgrad for Jaw Mobilizer
(keebemobilisatoren)

Maksimale abningsgrader pa cirka 25-45 mm kan indstilles
ved hjzelp af Range Setting Arm (indstillingsarmens) eller Fine
Adjustment Knob (finjusteringsknappens) position. TheraBite
kan bruges uden justering af disse indstillinger afthangig 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).

» Justér Range Setting Arm (indstillingsarmen) til den
onskede 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 praecise mélinger.

2.2 Betjeningsvejledning

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

Paszetning af Bite Pads (bidepuder) (Fig. 8-9)
Serg altid for, at mundstykkerne er helt torre, for Bite Pads
(bidepuderne) pasettes.

29



» Traek bagbekledningen af (Fig. 8).

» Sat en Bite Pad (bidepude) pé det gverste 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 leengere
periode, oges klebeevnen for Bite Pads (bidepuderne).

St Bite Pads (bidepuderne) pd mundstykkerne, inden du gér i

seng, og lad dem sidde natten over for at forbedre kleebningen

af dem. Klabningen pé Bite Pads (bidepuderne) forstaerkes
med tiden. Jo lengere de sidder fast for brug, jo sterkere har
de tendens til at klabe.

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 lgs under brug, kan hindre vejrtraekningen.
Serg altid for, at Bite Pads (bidepuderne) sidder godt fast pa
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 kneekker, kan der bestilles en ny separat.

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

* Trek knappen ud (med uret), mens du trykker let pa grebet,
s& det nederste mundstykke beveager sig langsomt nedad
(Fig. 10Db).

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

Brug af Hand-Aid (holdebgjlen) (Fig. 11)

* Hold Jaw Mobilizer (kaebemobilisatoren) i venstre hand,
og losn Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen), sé
grebet kan trykkes helt ned.

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

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

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

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

Miling af maksimal mundédbning (maksimal interincisal
abning) (Fig. 12)
+ Abn munden sa meget, du kan, uden at fole ubehag.

* Anbring Range of Motion Scale (bevagelsesomrade-
skalaen), s& hakket hviler pd kanten af en fortand i
undermunden.

» Drej Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen),
indtil den far kontakt med en fortand i overmunden.

* Foretag afleesningen ved kontaktpunktet.
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Hos brugere uden tender kan afstanden méales mellem de averste
og nederste tandproteser, eller hvis brugeren ikke har proteser,
mellem de gverste og nederste alveolarrande (tandkedsrande).

Maling af sidebevaegelse (Fig. 13)

» Lad Range of Motion Scale (beveaegelsesomradeskalaen)
hvile mod kinden med forteenderne i over- og undermunden
lukket let sammen.

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

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

2.3 @velsesprogrammer

Det anbefales, at din kliniker valger og kombinerer gvelser,
der passer til dig, inklusive reguler overvdgning og kontrol.

5-5-30 er et ofte anvendt gvelsesprogram: Fem gange om
dagen. Fem straek pr. gang. Hvert straek holdes i 30 sekunder.
Nar korte strek skonnes tilstrekkelige, er 7-7-7 et ofte anvendt
ovelsesprogram: Syv gange om dagen. Syv strak pr. gang.
Hvert straek holdes i syv sekunder.

Strzek/passiv bevagelse

* Indstil Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen), sa
grebet kan beveges frit. Lad grebet bevage sig helt op.

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

» Slap af, og anbring mundstykkerne mellem dine tender.
Forteenderne skal akkurat berere det everste mundstykkes
indvendige kant (Fig. 14a).

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

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

» Hold kaben aben sa lenge som angivet.

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

Hvis du synes, det er sveert at holde mundstykkerne abne, kan

du bruge Hand-Aid (holdebgjlen).

Udstrzekning

» Set mundstykkerne i munden, og klem sammen, til du nar
den angivne dbningsgrad.

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

* Giv langsomt slip pa grebet, s& munden kan lukkes mod
trykket fra din hand. Din kliniker kan fortelle dig, hvor
hérdt du skal trykke under lukningen.

» Hold en kort pause, og gentag evelsen.

Se styrkeovelser med TheraBite ActiveBand i brugsanvisningen

til TheraBite ActiveBand.
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2.4 Brug af Exercise Log (gvelseslog)

Brug Range of Motion Scale (bevagelsesomradeskalaen) for
at male din mundébning fer og efter hver gvelse. Exercise Log
(ovelsesloggen) anvendes til at dokumentere og overvage dine
fremskridt. Kolonnerne i loggen er til folgende data:

Afsnit 1: Daily Exercise Log (daglig evelseslog)

A: Dato

B: Klokkeslzat

C: Type ovelsesprogram/dag

D: Maling af kaeebedbning

1) For, 2) Efter gvelsesprogrammet.

Afsnit 2: Monthly Exercise Log (ménedlig evelseslog)

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

2.5 Renggring

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

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

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

Huvis ovenstdende ikke overholdes, kan produktets egenskaber
@ndre sig og resultere i fejlfunktion.

2.6 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer afh@ngigt 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 silikoneband, der anvendes
sammen med Jaw Mobilizer (kabemobilisatoren) 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. Fejlifindingsoplysninger

Der kommer aflejringer pa mundstykkerne
Mulig arsag: Aflejringerne kan skyldes snavs, som er
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dannet pd mundstykkerne efter lang tids brug eller forkerte
rengeringsmetoder.

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

Bite Pads (bidepuderne) sidder ikke ordentligt fast pa
mundstykkerne

Mulig arsag: Bite Pads (bidepuderne) kan ikke kleebe ordentligt,
hvis mundstykkerne er fugtige, eller hvis Bite Pads (bidepuderne)
ikke er placeret korrekt pa mundstykkerne.

Lesning: Kontrollér altid, at mundstykkerne er helt torre og
fri for aflejringer, for Bite Pads (bidepuderne) s®ttes pa. Tryk
sammen, s bidepuderne klaber godt til mundstykkerne fra
starten. Lad om muligt klebningen heerde natten over for brug.

4. Yderligere oplysninger
4.1. Bestillingsoplysninger

Se i slutningen af denne brugsanvisning.

4.2 Hjaelpeoplysninger til brugeren
Se venligst kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne
brugsanvisning for at fa yderligere hjelp eller oplysninger.

5. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig hendelse, der er opstaet 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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SUOMI

Ennen mink&én kuntoutustoiminnan aloittamista, joka liittyy
TheraBite-jdrjestelméén, kunkin kdyttdjan on harkittava
ladketieteellisesti ohjattujen ohjelmien hyotyja. Ladkarit
voivat valita ja yhdistdd harjoituksia sellaisten ohjelmien
muodostamiseksi, jotka sopivat kunkin kayttdjan kykyihin
ja tavoitteisiin ja siséltdvit myds sddnnollisen seurannan ja
arvioinnin.

1. Tuotetietoja

1.1 Tarkoitettu kaytto

TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System (leukaliikkeiden
kuntoutusjirjestelmad) on tarkoitettu henkil6ille, joilla on tai
joille on vaarana kehittyd leukalukko (rajoitukset kyvyssd avata
leukaa) ja/tai leuan nivel- ja/tai lihaskipua. Laitetta voidaan
kayttdd myos kuntoutuskeinona leikkauksen jalkeiseen leuan
fysioterapiaan tai suun pitdmiseen auki vakaassa asennossa
esimerkiksi dysfagiaharjoituksia tehtdessa.
TheraBite-jarjestelméd on tarkoitettu vain yhdelld potilaalla
kaytettavaksi.

1.2 Vasta-aiheet

TheraBite-jirjestelmii ei ole tarkoitettu seuraavien

kiytettiviksi:

* henkildt, joilla on tai joilla saattaa olla yldleukaluun tai
alaleukaluun (yla- tai alaleuan) murtuma tai muita leuan
luiden heikkouksia

* henkilét, joilla on leuan tulehduksia, leuan osteomyeliitti
(luun ja luuytimen tulehdus) tai leuan osteoradionekroosi
(sddehoidon aiheuttama luukuolio).

1.3 Valineen kuvaus

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System -leukaliikkeiden

kuntoutusjirjestelmi koostuu seuraavista osista:

1kpl Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaite (kuva 1)

4kpl Bite Pads (purutyynyt) (kuva 2)

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

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

1 kpl Carrying bag (kantolaukku) (kuva 5)

1kpl Kaéyttoohjeet

1kpl Exercise Log (harjoitteluloki).
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Jaw Mobilizer (leuan liikutuslaite) (kuva 1) on kiddessa
pidettéva laite, jossa on sdddettévit rajat. Laite on suunniteltu
auttamaan kdyttédjid leuan liikelaajuuden ja voiman
parantamisessa tai yllédpitdmisessd anatomisesti oikealla tavalla.
Kéyttdjan vipuun kohdistama paine antaa joko avausvoiman
passiivista liikettd tai venytysté varten tai sulkemisvastuksen
vahvistavaa toimintaa varten.

Laite koostuu seuraavista osista:

a) Fine Adjustment Knob (hienosdatonuppi)

b) Vipu

c) Range Setting Arm (rajojen asetustanko)

d) Ylempi suukappale

e) Alempi suukappale.

HUOMIO: Suukappaleita ei saa yrittdd irrottaa laitteesta; tima
saattaisi aiheuttaa toimintah&irion kéyton aikana.

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

Hand-Aid (kisien apuviline) (kuva 3) on tydkalu, joka on
suunniteltu vivun pitdmiseen alhaalla ja avauksen séilyttdmiseen
venytysharjoitusten aikana.

Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittaria (kuva 4)
kéaytetddn kuntoutusohjelman edistymisen seurantaan.
Mittarin kédéntopuolelle on painettu alue, johon voit kirjata
edistymisesi, ja laitteesi mukana toimitetaan Exercise Log
(harjoitteluloki), jolla voit seurata edistymistisi. Range of
Motion Scale -liikelaajuuden mittari on kertakdyttdinen tuote,
eikd sitd saa puhdistaa.

1.4 Valineen odotusarvot

Passiivinen liike ja venytys TheraBiten kanssa

* on tehokasta sddehoidon aiheuttaman leukalukon ja/tai
arpeutumisen vihentdmiseen paén ja kaulan alueen syopaa
sairastavilla potilailla

 on tehokasta leukalukon estimiseen potilailla, jotka saavat
kemoterapiaa tai sddehoitoa

* voi auttaa nivelen ja leuan toimintaa, parantaa liikelaajuutta

ja viahentdd kipua potilailla, joilla on purentaelinten

toimintahdiriditd

vaikuttaa positiivisesti leikkaustuloksiin, kun tétd kiytetdan

varhaisena liikuntana potilaille, joille on tehty leukanivelen

leikkaus.

TheraBite voi myds vahvistaa leukalihaksia, kun vastus

sulkemiseen annetaan kddelld tai ActiveBand-vilineelld.

TheraBite-laitetta voidaan kéyttdd pitdméssi suuta auki

vakaassa asennossa “avoimen nielemisharjoituksen” aikana.
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HUOMAUTUS: Mahdollisten kéyttdjien on kysyttiva
neuvoa ladkariltddn ennen kdyttod sen madrittamiseksi, onko
TheraBite sopiva heiddn yksilollisessé tilanteessaan.

1.5 VAROITUKSET

» Harjoittelua EI SAA jatkaa, jos tunnet odottamatonta
kipua milloin tahansa, kun harjoittelet TheraBiten kanssa.
Laitteen kéyttd on heti lopetettava. Ota yhteys ladkariisi.

* MUISTA harjoitella suurella varovaisuudella, jos sinulla
on heikenneet hampaat, iensairaus, leuan heikentyneet
luut tai nivelet, proteesilevyjd, hampaan kruunuja tai
hammassiltoja.  Jos  TheraBite-laitetta  kéytettdessd
kéytetddn liiallista voimaa, tdmad voi aiheuttaa vamman.

1.6 VAROTOIMET

» TheraBite-laitetta ei saa steriloida. Sterilointiprosessit
voivat heikentdd TheraBite-laitetta ja se voi rikkoutua
kéyton aikana.

+ Kasittele TheraBite-laitetta aina huolella. Se voi rikkoutua
kéyton aikana, jos se on vaurioitunut kovasta kisittelysta.

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

2.Kayttoohjeet

Ladkéarin on ennen ensimmaisté kdyttod maritettéva TheraBiten
avauksen enimmdéismaird, joka sopii kullekin yksilolliselle
kayttdjalle.

2.1 Valmistelu

Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen enimmiisavauksen
asettaminen

Noin 25-45 millimetrin enimmdiisavaukset voidaan asettaa
joko Range Setting Arm -rajojen asetustangon asennolla tai
Fine Adjustment Knob -hienosditonupin asennolla. TheraBite-
laitetta voidaan kdyttaa nditd sddtoja asettamatta, miké riippuu
kayttdjan kyvystd ymmaértda ja toteuttaa sopivan puristuksen
kayttoa koskevat ohjeet.

Range Setting Arm -rajojen asetustangon siddtdminen
(kuvat 6-7)
+ Pidi laitetta sivullaan.

o Kaytd terdvakadrkistd esinettd (kuten kyndd) sen nastan
litkuttamiseen, 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 valid kohden.)

Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen asteikko on vain

viitteellinen. Kdytd Range of Motion Scale -liikelaajuuden

mittaria tarkemmaksi viitteeksi.
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2.2 Ohjeet kayttoa varten

Tarkasta ennen jokaista kdyttdd, ettd laite on vaurioitumaton.
Laitetta ei saa kdyttdd, jos se on vaurioitunut.

Bite Pads -purutyynyjen paikoilleen asettaminen (kuvat 8—9)
Varmista aina, ettd suukappaleet ovat tdysin kuivia ennen Bite
Pads -purutyynyjen kiinnittdmista.

* Vedai suojakalvo pois (kuva 8).

» Kiinnitd yksi Bite Pads -purutyyny ylempéén
suukappaleeseen ja yksi alempaan suukappaleeseen
(kuva 9).

+ Paina sormillasi, jotta varmistat kunnollisen tarttumisen
suukappaleisiin. Pitempiaikainen painaminen ja ldmpd saa
Bite Pads -purutyynyt kiinnittymaén paremmin.

Voit lisétd Bite Pads -purutyynyjen tarttumista kiinnittdmalla

Bite Pads -purutyynyt suukappaleisiin ennen nukkumaanmenoa

jajattamalla ne siten yon yli. Bite Pads -purutyynyjen liimasidos

lisddntyy ajan my6td. Mitd pitempddn ne kiinnittyvét ennen
kéyttod, sitd voimakkaammin ne tarttuvat.
Vaihda Bite Pads -purutyynyt uusiin, kun ne ovat kuluneet.

Lisdd Bite Pads -purutyynyjé voi tilata erikseen.

HUOMIO: Bite Pads -purutyynyt tai niiden osat, jotka
irtoavat kdyton aikana, voivat tukkia hengityksen. Varmista
aina, ettd Bite Pads -purutyynyt ovat tiukasti kiinnittyneet
suukappaleisiin.

Fine Adjustment Knob -hienosiitonupin kaytto (kuva 10)

Fine Adjustment Knob -hienosédédtonuppia voidaan kéyttaa

Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen aikaansaaman liikkeen

hidastamiseen tai lopettamiseen. Jos nuppi jostakin syystd

rikkoutuisi, uusi voidaan tilata erikseen.

» Kéénna nuppi kokonaan siséién (vastapdivdén), jotta vipu
pyséhtyy korkeimpaan asentoonsa (kuva 10a).

* Purista vipua varovasti ja kd&nnid samalla nuppia ulos
(myotipdivain), jotta alempi suukappale voi liikkua hitaasti
alaspdin (kuva 10b).

* Vipu voidaan vapauttaa milloin vain Fine Adjustment Knob
-hienosdétonuppia kadntdmatts.

Hand-Aid -késien apuvilineen kiiyttiminen (kuva 11)

* Piddi Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta vasemmassa
kédessdsi.  Loysennd  Fine  Adjustment  Knob
-hienosdéténuppia siten, ettd vipu voidaan painaa koko
matkan alas.

» Ota Hand-Aid -késien apuvéline oikeaan kéteesi siten, ettid
kapea ura on ylhaalla.

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

» Kaédnnd Hand-Aid -késien apuvélinettd yksineljanneskierros
my0Gtdpaivadn, niin ettd kahvan ura on kahvan péilld, ja
vapauta puristus.

» Kaytd Hand-Aid -késien apuvilinetti liu’uttamalla se suuta
kohden (kuva 11b).
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Suun enimmaiisavauksen mittaus (etuhampaiden vilinen

enimméisavaus) (kuva 12)

* Avaa suusi niin laajaksi kuin mahdollista ilman epdmukavaa
tunnetta.

* Aseta Range of Motion Scale -liikelaajuuden mittari siten,
ettd kolo lepéd alactuhampaan reunalla.

+ Kadnnd liikelaajuuden mittaria, kunnes se koskettaa
yldetuhammasta.

 Katso lukema kosketuskohdasta.

Hampaattomilla kdyttdjilla vdlimatka voidaan mitata ylé- ja

alaproteesien vililla, tai jos kéyttéja ei pidd proteeseja, yla- ja

ala-alveoliharjanteen (ikenien) vélilla.

Sivuttaisen liikkeen mittaaminen (kuva 13)

* Anna Range of Motion Scale -liikkelaajuuden mittarin
nojata leukaa vasten, kun yli- ja alahampaat ovat varovasti
suljettu yhteen.

+ Kohdista nuoli kahden yldhampaan véliin (kuva 13a).

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

2.3. Harjoitusohjelmat

On suositeltavaa, ettéd 144karisi valitsee ja yhdistelee sinulle
sopivat harjoitukset, joihin sisélty vt my0s tavallinen seuranta
ja arviointi.

Yleisesti kéytetty harjoitusohjelma on 5-5-30: Viisi kertaa
pdivdssd. Viisi venytystd joka kerralla. Jokaista venytystd
pidetddn 30 sekuntia. Kun lyhyet venytykset katsotaan riittaviksi,
yleisesti kéytetty harjoitteluohjelma on 7-7-7: Seitsemin kertaa
péivdssi. Seitsemén venytysté joka kerralla. Jokaista venytysta
pidetdén seitsemén sekuntia.

Venytys / passiivinen liike

» Sdddd Fine Adjustment Knob -hienosdéténuppia siten, ettd
vipu liikkuu vapaasti. Anna vivun tulla koko matkan yl6s.

+ Pidd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta siind kidessé, joka
tuntuu sinusta tdhidn sopivammalta.

* Rentoudu ja aseta suukappaleet hampaidesi viéliin.
Yldhampaasi pitdd juuri koskettaa ylemmén suukappaleen
sisdreunaa (kuva 14a).

+ Purista hitaasti vipua suukappaleiden avaamiseksi. Ali
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 liikkumaan
vadrin.

+ Pid4 auki niin kauan kuin on neuvottu.

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

Jos sinusta on vaikeaa pitdd suukappaleita auki, voit kayttaa

Hand-Aid -késien apuvilinetta.
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Vahvistaminen

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

* Pure suukappaleita vastaan vipua vapauttamatta.

* Vapauta vipu hitaasti ja anna suusi sulkeutua kdden painetta
vastaan. L&dkarisi neuvoo sinulle, kuinka kovasti voit
puristaa suuta suljettaessa.

» Lepdi lyhyesti ja toista sitten.

Kun teet vahvistusharjoituksia TheraBite ActiveBand -vélinetta

kayttden, katso TheraBite ActiveBand -vdlineen kéyttdohjeita.

2.4 Exercise Log -harjoittelulokin kaytto

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

Osa 1: Daily Exercise Log (péivittiinen
harjoitteluloki)

A: Paivimadra

B: Kellonaika

C: Harjoitteluohjelman tyyppi pdivdad kohden

D: Leuanavauksen koon mittaus

1) ennen harjoitusohjelmaa 2) harjoitusohjelman jélkeen.

Osa 2: Monthly Exercise Log (kuukausittainen
harjoitteluloki)

X-akseli esittdd kuukauden pédivdd. Kdytd pdivan viimeista
koonmittausta Daily Exercise Log -pdivittdisestd
harjoittelulokista ja merkitse lukema Y-akselille.

2.5 Puhdistus

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

HUOMAUTUS: Suukappaleet on tehty materiaalista, joka
pidéttad helposti kosteutta. Varmista siksi, ettd suukappaleet ovat
tdysin kuivia, ennen kuin vaihdat uudet Bite Pads -purutyynyt,
sekd my0ds ennen kayttod.

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

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

2.6 Laitteen kayttoika

Laitteen kayttoika vaihtelee késittelysté ja kiytosta riippuen.
Simuloidun péivittdisen kdyton laboratoriotestaus 12 kuukauden
koeaikana osoittaa, ettd laitteen rakenne ei muutu tand aikana.
Tatd pitempi kéyttd on kdyttdjan yksinomaisen harkinnan
varassa.
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2.7 Lisalaitteet

TheraBite ActiveBand: clastinen silikonirengas, jota
kéytetddn yhdessd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen
kanssa purentalihasten voiman ja kestdvyyden lisidmiseen
ja/tai yllapitdmiseen.

2.8 Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnallist4 laitetta
hévitettdessa.

3.Vianetsintaan liittyvia tietoja

Suukappaleisiin muodostuu kerrostuma

Mahdollinen syy: Kerrostuma voi johtua suukappaleisiin
kertyneestd liasta pitkien kéyttojaksojen tai virheellisten
puhdistusmenetelmien jélkeen.

Mité tehdid: Kéaytd hiekkapaperiviilaa (kynsiviilaa)
suukappaleiden pinnan kevyeen viilaamiseen ja huuhtele
jdamat kokonaan pois. Kuivaa suukappaleet ja kdytd uusia
Bite Pads -purutyynyji. Noudata puhdistusohjeita.

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

Miti tehdi: Varmista aina, ettd suukappaleet ovat kokonaan
kuivia ja puhtaita kertymisté, ennen kuin kdytit Bite Pads
-purutyynyjé. Paina riittdvén lujasti, jotta varmistat kunnollisen
ensimmadisen tarttumisen suukappaleisiin. Anna liiman
kiinnittyd yon yli ennen kayttda, jos mahdollista.

4, Lisatietoja

4.1 Kayttajatukeen liittyvat tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kéyttoohjeiden
takakannessa olevia yhteystietoja.

5. llmoittaminen

Huomaa, ettéd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.
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POLSKI

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

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

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

System TheraBite jest przeznaczony do uzycia wytacznie u
jednego pacjenta.

1.2 Przeciwwskazania

System TheraBite nie jest przeznaczony do uzycia:

* U o0sdb ze ztamaniem gornej lub dolnej szczgki (zuchwy) lub
podejrzeniem takiego ztamania lub z innymi ostabieniami
kosci szczeki.

» U os6b z zakazeniem w obrgbie szczgki, zapaleniem kosci i
szpiku lub popromienna martwica kosci szczeki.

1.3 Opis urzadzenia

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system do

rehabilitacji ruchu szczeki) sklada si¢ z nastepujacych

elementow:

1 szt. Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomosé
szczeki) (Rys. 1)

4 szt. Bite Pads (naktadki do nagryzania) (Rys. 2)

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

30 szt. 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)
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Jaw Mobilizer (urzadzenie usprawniajace ruchomos¢
szczeki) (Rys. 1) to reczne urzadzenie o regulowanym
zakresie, stuzace do uzyskania poprawy lub utrzymania stanu
aktualnego, jesli chodzi o zakres ruchu i sity mig$ni szczeki,
w sposob prawidlowy z punktu widzenia anatomii. Nacisk
wywierany przez uzytkownika na dzwignig¢ 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 (pokrgtto doktadnej regulacji)

b) Dzwignia

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

d) Ustnik gorny

e) Ustnik dolny

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

Bite Pads (nakladki do nagryzania) (Rys. 2) sa to
samoprzylepne naktadki, chroniace zgby uzytkownika. Sg one
dostepne w trzech wersjach: Regular (normalna), Edentulous
(do szczeki bez zgbow, z grubsza wyscidtka do odpowiedniego
przycigcia) oraz Pediatric (pediatryczna). Lekarz moze, kierujac
si¢ wlasna ocena medyczna, zadecydowaé o natozeniu na
siebie elementow Bite Pads (naktadek do nagryzania) lub ich
przycigciu, w celu zapewnienia dodatkowej ochrony.

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

Range of Motion Scale (skala zakresu ruchu) (Rys. 4) stuzy
do monitorowania postgpow programu rehabilitacyjnego. Obszar
stuzacy do odnotowywania postgpow jest nadrukowany na
odwrotnej stronie skali. Do $ledzenia postgpoéw przeznaczony
jestrowniez 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

*+ jest skuteczny w zmniejszaniu szczeko$cisku bedacego
skutkiem napromieniowania i/lub zbliznowacenia u
pacjentdw z nowotworem glowy i szyi.

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

* moze pom6éc w poprawieniu funkcji stawu i szczeki,
zwigkszeniu zakresu ruchu oraz zmniejszeniu bolu u
pacjentdw z zaburzeniami w obrgbie stawu skroniowo-
zuchwowego.

* ma dodatni wptyw na wyniki zabiegdéw chirurgicznych, jesli
jest stosowany do wczesnego uruchamiania pacjentéw po
zabiegach chirurgicznych dotyczacych stawu skroniowo-
szczgkowego.
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System TheraBite moze rowniez wzmacnia¢ migénie szczgki
przy zapewnianiu oporu przy zamykaniu recznie 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 wtasciwy w ich konkretnym stanie.

1.5 OSTRZEZENIA

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

« NALEZY ¢wiczy¢ bardzo ostroznie w  przypadku
ostabionych zgbow, schorzen dziasel, 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 sterylizowaé urzadzenia TheraBite. Proces sterylizacji
moze ostabi¢ urzadzenieTheraBite, co moze skutkowaé
uszkodzeniem urzadzenia podczas uzycia.

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

* Nie wywiera¢ zbyt duzego nacisku na ustniki. Sa one
zaprojektowane w taki sposob, ze pegkna, jesli podczas
uzycia zostanie na nie wywarty zbyt duzy nacisk; ma to na
celu niedopuszczenie do obrazen szczgki.

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

zakresu) (Rys. 6-7)

Uchwyc1c urzadzenie tak, aby mie¢ dostgp do jego bocznej
czesci.

* Uzy¢ ostro zakonczonego przedmiotu (na przyktad
dhugopisu) 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 odstgp.)

Skala na urzadzeniu Jaw Mobilizer (urzadzeniu usprawniajacym

ruchomo$¢ szczeki) umieszczona jest wytacznie jako skala

poréwnawcza. Do doktadniejszego odniesienia nalezy uzy¢

Range of Motion Scale (skali zakresu ruchu).

2.2 Instrukcja obstugi

Przed kazdym uzyciem sprawdzié, czy urzadzenie nie jest
uszkodzone. Nie uzywac urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone.

Zalozy¢ Bite Pads (nakladki do nagryzania) (Rys. 8-9)
Przed zalozeniem Bite Pads (naktadek do nagryzania) nalezy
sig¢ zawsze upewnic, ze ustniki sg catkowicie suche.

* Zdja¢ zabezpieczenie (Rys. 8).

+ Zamocowac po jednym elemencie Bite Pad (naktadka do
nagryzania) na gérnym i dolnym ustniku (Rys. 9).

* Przycisna¢ naktadki 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 poprawic przyleganie Bite Pads (naktadek do nagryzania),

przymocowac je do ustnikow przed pojsciem spaé i pozostawic

jena cata noc. Sita wigzania Bite Pads (naktadek do nagryzania)
zwigksza si¢ z czasem; im dluzej pozostaja przymocowane
przed uzyciem, tym silniej przylegaja.

Wymieni¢ Bite Pads (naktadki do nagryzania), kiedy beda
zuzyte. Dodatkowe Bite Pads (naktadki do nagryzania) mozna
zamawia¢ osobno.

PRZESTROGA: Bite Pads (naktadki do nagryzania) lub
ich czgsci, ktore obluzuja si¢ podczas uzywania moga stanowic
przeszkod¢ w oddychaniu. Nalezy si¢ zawsze upewnic, czy
Bite Pads (naktadki do nagryzania) sa pewnie zamocowane
do ustnikow.

Uzywanie Fine Adjustment Knob (pokretla 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 pokretlo zostanie uszkodzone z
jakiegokolwiek powodu, to nowe pokretlo mozna zamoéowic
osobno.
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* Wkreci¢ pokretto (przeciwnie do ruchu wskazowek
zegara) do oporu, aby zatrzymaé dzwigni¢ w najwyzszym
potozeniu (Rys. 10a).

* Wykrecaé pokretto (zgodnie z ruchem wskazowek zegara),
delikatnie naciskajac dzwigni¢ aby umozliwi¢ powolne
opuszczanie dolnego ustnika (Rys. 10b).

* Dzwigni¢ mozna zwolni¢ w dowolnym momencie, bez
przekrecania Fine Adjustment Knob (pokretta doktadnej
regulacji).

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

e Trzymajac urzadzenie Jaw Mobilizer (urzadzenie
usprawniajace ruchomos$¢ szczeki) w lewej rece poluzowaé
Fine Adjustment Knob (pokretto doktadnej regulacji) w taki
sposob, aby mozliwe byto wcisnigeie dzwigni catkowicie w
dot.

* Wzia¢ do prawej r¢ki Hand-Aid (uchwyt pomocniczy)
skierowany waskim rowkiem do gory.

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

* Obroci¢ 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 wycigcie opierato si¢ o krawedz dolnego,
przedniego zgba.

* Obroéci¢ Range of Motion Scale (skalg zakresu ruchu), az
zetknie sig z gébrnym, przednim zg¢bem.

* Odczyta¢ warto$¢ w punkcie styku.

U 0s6b bez zgbow mozna zmierzy¢ odlegto$¢ pomigdzy gorna

a dolna proteza, a jesli nie ma protez, pomigdzy gorna i dolna

linia dziaset.

Pomiar ruchu na boki (Rys. 13)

* Oprze¢ Range of Motion Scale (skalg zakresu ruchu) o
podbrodek, delikatnie ztaczajac gérne i dolne zgby.

» Ustawi¢ strzatke réwno z przerwa pomigdzy dwoma
gornymi zgbami (Rys. 13a).

* Poruszy¢ delikatnie szczgka na boki i odczyta¢ potozenie
przerwy migdzyzg¢bowej na skali bocznej (Rys. 13b 1 13c).

2.3 Programy ¢wiczen

Zalecassig, aby lekarz dobrat i potaczyt ¢wiczenia odpowiednie
dla pacjenta, uwzgledniajac regularne monitorowanie i wizyty
kontrolne.

Najcze$ciej uzywany program ¢wiczen to 5-5-30: Pigé razy
dziennie. Kazdorazowo pig¢ rozciagnigé. Kazde rozciagnigcie
przytrzymane przez 30 sekund. Jezeli uzna sig, ze wystarczajace
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sa krotkie rozciagnigeia, czgsto uzywanym programem jest
7-7-7. Siedem razy dziennie. Kazdorazowo siedem rozciagnig¢.
Kazde rozciagnigcie przytrzymane przez siedem sekund.

Rozciaganie/ruch bierny

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

* Wzia¢ do r¢ki urzadzenie Jaw Mobilizer (urzadzenie
usprawniajace ruchomo$¢ szczgki) w jak najwygodniejszy
Sposob.

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

* Powoli nacisna¢ dzwignig, aby otworzy¢ ustniki. Nie
nagryza¢ ustnikéw (Rys. 14b).

* Pozwoli¢, aby szczgka podazata za ruchem ustnikow.
Podczas naciskania dzwigni uwaza¢, aby nie przechyli¢
urzadzenia Jaw Mobilizer (urzadzenia usprawniajacego
ruchomo$¢ szczeki) w gore lub w dot. Przechyl moze
spowodowac, ze ruch szczeki nie bgdzie prawidlowy.

* Przytrzymaé w pozycji otwartej przez czas zgodny z
instrukcjami.

* Zwolni¢ nacisk, umozliwiajac powolne zamknigcie ust
(Rys. l4c).

Jezeli utrzymanie ustnikdow w pozycji otwartej wydaje si¢

trudne, mozna wykorzysta¢ Hand-Aid (uchwyt pomocniczy).

Wzmacnianie

* Wtozy¢ ustniki i $cisnac¢ do osiagnigcia rozwarcia zgodnie
z uzyskanymi instrukcjami.

» Nagryz¢ ustniki, nie zwalniajac dzwigni.

* Powoli zwolni¢ dzwignig, co pozwoli zamknaé usta i
pokona¢ nacisk wywierany r¢ka. Lekarz poinformuje, jak
mocno nalezy naciska¢ dzwignig przy zamykaniu ust.

» Odpocza¢ na krotko i powtorzyc.

Informacje na temat ¢wiczen wzmacniajacych z wykorzystaniem

TheraBite ActiveBand mozna znalez¢é 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 postgpow stuzy Exercise Log
(dziennik ¢wiczen). Kolumny w dzienniku sa przeznaczone
na nastgpujace dane:

Czes¢ 1: Daily Exercise Log (calodzienny dziennik
éwiczen)

A: Data

B: Godzina

C: Rodzaj programu ¢wiczen/dzien
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D: Stopien rozwarcia szczek
1) Przed programem; 2) Po programie ¢wiczen.

Cze$¢ 2: Monthly Exercise Log (miesieczny
dziennik ¢wiczen)

Na osi X pokazany jest dzien miesiaca. Uzyc¢ ostatniego pomiaru
w ciagu dnia z Daily Exercise Log (dziennego dziennika
¢wiczen) 1 wpisa¢ odpowiadajaca mu wartos¢ na osi Y.

2.5 Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia TheraBite Jaw Mobilizer (urzadzenia
usprawniajacego ruchomos¢ szczeki) oraz Hand-Aid (uchwytu
pomocniczego) nalezy uzywac wody i ptynu do mycia naczyn.
Doktadnie sptukaé, strzasna¢ nadmiar wody i pozostawic
do wyschnigcia. Po wyczyszczeniu skontrolowaé Bite Pads
(naktadki do nagryzania) i w razie potrzeby je wymienic.

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 usprawniajacego ruchomos¢ szczgki) w zadnym
ptynie, ani nie podejmowaé prob mycia go w zmywarce.

Niezastosowanie si¢ do powyzszych zalecen moze
spowodowac¢ zmiang wlasciwosci produktu i doprowadzi¢ do
nieprawidtowos$ci w dzialaniu.

2.6 Okres eksploatacji urzadzenia

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

2.7 Urzadzenia dodatkowe

TheraBite ActiveBand: elastyczna opaska silikonowa, uzywana
w potaczeniu z urzadzeniem Jaw Mobilizer (urzadzeniem
usprawniajacym ruchomos$¢ szczegki) do poprawienia i/lub
utrzymania sity i wytrzymato$ci migéni bioracych udziat w
zuciu.

2.8 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postepowac zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.
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3. Informacje dotyczace
rozwigzywania probleméw

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 ustnikdw, a nastgpnie
doktadnie sptukac pozostatosci. Osuszy¢ ustniki i zatozy¢
nowe Bite Pads (naktadki do nagryzania). Stosowac si¢ do
instrukcji czyszczenia.

Bite Pads (nakladki do nagryzania) nie przyklejaja si¢
prawidlowo do ustnikéw

Mozliwa przyczyna: Bite Pads (naktadki do nagryzania) moga
nie przyklejac si¢ prawidtowo, jesli ustniki sa 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 sg
calkowicie suche i pozbawione osadu. Wywrze¢ palcami na
tyle silny nacisk, aby zapewni¢ dobre poczatkowe przyleganie
do ustnikéw. O ile to mozliwe, przed uzyciem pozostawi¢ klej
do zwiazania na cata noc.

4. Dodatkowe informacje

4.1 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowej pomocy
lub informacji podano na tylnej oktadce niniejszej instrukcji.

5. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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PYCCKUN

IMepen TeM Kak IPUCTYMUTH K KAKUM-THOO BOCCTAHOBHUTEIBHBIM
nefcTBUSIM C HcHoJb30BanueM cucteMbl TheraBite,
T0JIb30BATEIIb JIOJKEH PACCMOTPETh PEHMYILIECTBA TPOTrPaMM,
MPOBOIUMBIX T10]] HAOIIO[eHEeM Bpada. MeIHIUHCKHE
CIEIHATHUCTHI MOTYT BBIOPATh COUSTAHHS yIPAKHEHUH TAKUM
00pa3oM, 4ToObI CHOPMYINPOBATH IPOrPaMMY, OTBEUAIOIIY IO
CHOCOGHOCTSIM | IIEJISIM HHIUBUYyaIbHOTO MOJTh30BATEIS,
a TaK)Ke OCYIIECTBISITh PErYJISIPHBIA HAJ30p U MEPECMOTP
MPOrpamMMal.

1.0nucaHune

1.1 Ha3HaueHue

TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System (cuctema
BOCCTAaHOBJICHUS NOABIKHOCTHU 4entocTu TheraBite)
NpeaHa3HaueHa JUIs JIML, KOTOPbIE CTPAJAl0T TPU3MOM
(orpaHu4eHHEM CHOCOOHOCTH PACKPBIBAHUS YCIIOCTEH),
HCIBITHIBAIOT PHCK Pa3BUTUS TPU3Ma U (HJIM) OIIYILIAOT
00Jb B CycTaBax U (WJIH) MBIIIIAX YEITIOCTH. ITO YCTPOMCTBO
MO)KHO TaKXe IIPUMCHATh B KA4€CTBE BOCCTAHOBUTEIBHOTO
HHCTPYMEHTA IIPH IOCIIEONEPaHOHHON pHU3nOTEepanuu
YeJTIOCTH WIIH JUTS IOAJCPIKaHUS CTaOMIIBHOTO PACKPBITOTO
IOJIOXKEHU S PTa, HAIPUMED IIPU BBIIIOJHEHUN YIIPAXKHEHUIT
IUTsL JIedeHust fucharuu.

Cuctema TheraBite npegHa3HaueHa HCKIIOYUTEIBHO IS
[IPUMEHEHHS Y OJJHOT'O ALUCHTA.

1.2 NMpoTtuBonoKasaHus

Cucrema TheraBite He npeHazHaYeHa /15 IPHMEHEHHUS:

* Jlunamu, y KOTOpBIX MMEETCSl IHEpeNoM BepXHeill min
HIDKHEH 9YeIIOCTH WJIM MOJO3PEHHs Ha TakoH IepenoM, a
TaKXKe JMO0bIe Te(EKTHI KOCTEH YETFOCTH.

« Jlumamu, y KOTOpBIX MMeEeTCsl HMH(EKIHS YelroCTH,
OCTEOMHUEIHUT (BOCHAIEHUE KOCTH M KOCTHOTO MO3ra) Hiu
0CTEOPaTUOHEKPO3 (HEKPO3 KOCTH B CBSI3H C OOIyUCHHEM )
YEJTIOCTH.

1.3 OnucaHue ycTponcTBa

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (cucrema

1151 BOCCTaHOBJIEHUS moABH:KkHOCTH YestocTn TheraBite)

COCTOHT U3 CJIEAYIOIIHX KOMIOHEHTOB:

1 mr. Jaw Mobilizer (ycTpoHcTBO 17T BOCCTAHOBIICHUS
MOJBMKHOCTH 4YeNocTH) (puc. 1)

4 wt. Bite Pads (Mex3y6HbIe mpokiiaaky) (puc. 2)

1 mr. Hand-Aid (zepxxatens) (puc. 3)

30 wrt. Range of Motion Scales (trkaibl aMIITHTY/IbI IBHIKEHHU )
(puc. 4)
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1 wr. Carrying Bag (®ytasp ams nepenockn) (puc. 5)
1 mr. MHCTpyKUHUs IO IPUMEHEHUIO
1 mr. Exercise Log (xypHa BEIIOIHEHHS yIIPa>KHEHNH)

Jaw Mobilizer (ycTpoiicTBO AJ5 BOCCTAHOBJIEHUS
MOABHKHOCTH 4esTtocTH) (puc. 1) mpeactasiser coboit pydHoe
YCTPOMCTBO C PETYIUPYEMBIM OHANa30HOM, IOMOTaloniee
IIOJIB30BATCIIAM YBCIUYUTH UK NOAACPKHUBATH JUAIIa30H
JIBMDKEHHS Y CHUTY MBIIIIIT 9ETFOCTH aHATOMHYECKY ITPABHIBHBIM
oOpa3om. [laBieHue, oka3zpiBaeMOe MOJIb30BaTENIEM Ha PhIYar,
TpaHCHOPMHUPYETCs TUOO B PACKPHIBAIOIIEE POT YCUITUE IPU
MIACCUBHOM JIBU)KCHHUH WITH PACTSKKE, JINOO B COPOTHBIICHUE
3aKpBIBAHUIO PTa MPH YCUINBAIOUINX YIIPAKHEHUIX.

YeTpoiicTBO COCTOUT U3 CJICAYIONIUX KOMIIOHEHTOB:

a) Fine Adjustment Knob (pyuku TOHKO# peryi1npoBKH)

b) Prruara

c) Range Setting Arm (CTOMKY HACTPOHKH aMILTUTYIbI)

d) BepxHero 3aryOHnKa

e) Hwuxuero 3aryOHuka

HNPEJOCTEPEXEHMHME: He nbiTaiiTech 0OTCOETUHUTH
3aryOHHUKH OT yCTPOHCTBA — 3TO MOXKET IPUBECTH K OTKa3y
yCTpOiicTBa NpH €ro NPUMEHEHUU.

Bite Pads (Me:x3y0HbIe MPOKIaAKH) (PUC. 2) TPEICTABIIIOT
co00¥# caMoKJIesIIuecs: MPOKJIaKH, IPeHA3HAYCHHBIC IS
3aMHTH 3y00B moIb30BaTeNsl. OHU BEIITYCKAIOTCSI B TPEX
BapuaHTax: Regular (oOsrunbie), Edentulous (nis nmamueHToB
C aJeHTHEH, T. €. He UMEIOIIHNX 3y0OB, TaKue MPOKIAAKH
cHaOXeHEI 00Jiee TOJICTHIM aMOPTU3HPYIOIUM CIIOEM IS
WHINBHUYalbHOU moAronku) u Pediatric (ans nereit).
MeaunuHCKHE CIICHHATHCTHI, PYKOBOACTBYSCH COOCTBEHHBIM
Ipo¢eCCHOHANBHBIM CY>KJCHHEM, MOTYT JUISI 00eceUeHN s
ONTHUMAaJIbHOW 3al[UTHI MOJIb30BATENsI PEKOMEHI0BATh
HCIIOJIb30BaTh IPOKJIAIKU B HECKOJIBKO CJIOEB MJIH, HAIPOTHB,
HOofIpe3aTh UX.

Hand-Aid (mep:xatenn) (puc. 3) npeacrasiseT coboi
WHCTPYMEHT, NPEHAa3HAYCHHBIN IS yACPKaHUs phlyara
B HIDKHEM MOJIOXKEHHUH W MOIJePKAHUS PTa B PACKPBITOM
COCTOSIHUU IIPH BBIIIOJIHEHUH YIPAKHEHUH HA PaCTSIKKY.

Range of Motion Scale (mkany aMOJaMTyabl
ABU:KeHUI) (puc. 4) IPUMEHSIOT JJIs CICKEHHUS 32 XOA0M
BOCCTAaHOBHUTEIBHOU nporpaMMsl. Ha oOpaTHoii cTopoHe
IIKAJIbl HANeYaTaHo MoJe AN PerUCTPALMH XO0Ja BaIIEero
neuenus, a Exercise Log (3kypHaJ BBIOIHEHUS YIPaXKHEHU)
MOCTABJISIETCSI BMECTE C BalllIM YCTPOHCTBOM JUJISI CIICIKEHHU S
3a xogoMm sieueHus. lllkana aMIIuTy A6l JBMKEHUH SABISETCS
OJIHOPA30BOM, U €€ HE CIENAYET YUCTUTD.

1.4 Oxkupgaembin 3¢ PeKT OT NPUMEHEHUA
yCTpoOncTBa
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[accuBHOE IBUKEHHE U pacTsizkKa ¢ momMoubio TheraBite

* 5(QGeKTUBHO  COKpAaIAalOT  TPU3M,  BO3HHUKAIOIIHIA
BCJICTBYE OONyYeHHs MM OOpa3oBaHUS LIPAMOB Yy
OOJIBHBIX PAKOM TOJIOBHI U IIIEH TAI[HEHTOB.

* 3(¢GeKTUBHO MNPEIOTBPALIAOT TPU3M Yy MAlHEHTOB,
HPOXOSIIINX XUMHOTEPAITUIO ¥ PAIHOTEPAIIHIO.

* TIOMOTAlOT YIy4YIIUTh (YHKIMOHUPOBAHHE CyCTaBa H
YeTIOCTH, YBEIUYUTh HANa30H ABMKEHUS U YMEHBIIHUTh
0ol Yy T[MANMEeHTOB C  BHUCOYHO-HIIKHEYETIOCTHBIMH
HapyIICHASMH.

* OKa3bIBAIOT ONArompusiTHOE BIMSHHE HAa PEe3yNbTaThl
XUPYPTUUECKOTO BMEIIATEeNIbCTBA IPU  UCIIONB30BAaHUU
B IEIIX paHHET0 BOCCTAHOBICHHS  IIOJBHKHOCTH
YEeTIOCTH Yy TAaIMeHTOB IIOCIE OINepaldd Ha BHCOYHO-
HIDKHEUYEITIFOCTHOM CYCTaBe.

TheraBite MoxxeT Takke cHOCOOCTBOBATH YCHJICHHIO MBIIIII]

YETIOCTHU, €CITH OKa3bIBaTh COMPOTHUBIICHUE 3aKPBIBAHHUIO PTa

pyKoi#t niu ¢ momouibio koubna ActiveBand. Ipy BeImonHeHHN

YIpaXHEHUs] Ha PaCKPBIBAHUE PTa U INIOTAaHUE YCTPOHCTBO

TheraBite MOKHO HUCIIONIB30BATh AJIS YACPKAHUS PTa B

CTaOMIIBHOM PACKPBITOM MOJIOKECHUU.

MMPUMEYAHHMUE: [Ipennonaraemble N0Ib30BATENH I0TKHBI
nepes MPUMEHEHNEM yCTPOHCTBA IPOKOHCYIBTHPOBATELCS y
MEJUIIMHCKOTO CIICIIMATUCTA, YTOObI ONIPEISITUTh, HOAXOIUT
s TheraBite 15 tedennst UX HHIUBUTYaTEHOTO 3a001€BaHHS.

1.5 NMPEAYNPEXAEHUA

* HE mnponomxkaiite BBIIONHATH YIpPaXKHEHHE, €CIH BBl
MIOYyBCTBOBAJIHM HEOXKHIAHHYI0 OONb B JI000H MOMEHT
BBIIOJIHEHUS  ympakHeHWdt ¢ momombio  TheraBite.
Bl JOJDKHBI HEMCUICHHO INPCKPATUTh MCII0JIb30BaTh
YCTPOUCTBO M 0OPATUTHCS K MEAUIINHCKOMY CIIEIHAIINCTY.

« IIPOSIBJISIUTE  KkpaiiHiOl0  OCTOPOXHOCTh  TIpH
BBINIOJIHCHUM YIPaXXHEHUH, €ciu y Bac OCIalieHbl
3yOBI, MMeeTcsl 3a00JieBaHME IECeH, OCJIAOJICHBI KOCTH
WM CyCTaBbl YENIOCTH, MPHCYTCTBYIOT 0a3uChl 3yOHBIX
HPOTE30B, KOPOHKU WIIM MOCTBL. Upe3MepHble YCHINs IpH
ucnonb3oBanun TheraBite MOTyT IpuUBECTH K TpaBMe.

1.6 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

* He crepummyiite ycrpoiictBo TheraBite. Ilpouecc
CTEpHIN3ALIU MOXKET ocinabuth ycrpoiicto TheraBite, u
OHO MOJKET CJIOMAaThCsl B MPOLIECCE UCIIOIb30BAHUS.

* Bcerna oOpamaiiteck ¢ ycrpoiictBom TheraBite ¢
OCTOPOXKHOCTBIO. Eciu  ycTpoifcTBO MOBpPEXICHO IpU
HEOCTOPO)KHOM OOpAIlleHHH, OHO MOXKET CJIOMAaTbCsi B
HPOLIECCE UCHOIb30BAHHS.

* He npukiaapiBaiiTe Ype3MepHble YCHJIUS K 3aryOHHKaM.
UroO6sl  m30exaTh  TpPaBMBl — YENIOCTH, 3aryOHUKH
CKOHCTPYHPOBaHBl TaK, YTOObl MEPEIOMUTHCS TPH
MIPUIOKEHUH YPE3MEPHOTO YCHIIUSI TIPH MCTIONB30BAHKH.
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2. MHCTpYyKUMA No NnpyuMeHeHUI0

Iepen xaxapIM MPUMEHEHHEM TPOBEPHTE YCTPOHCTBO HA
MpeAMET HalMuus NOBpexAeHui. He npumensiiTe ycTpoicTso,
€CJIN OHO TIOBPEKICHO.

2.1 NMoaroTtoBKa

PerysiimpoBka MakcMMaJIbHOI BeJIMYNHBI PACKPBHITHA Jaw
Mobilizer (ycTpoiicTBa /151 BOCCTAHOBJIEHHS IIOABHAKHOCTH
4eJII0CTH)

MakcuMalbHYI0 BETUIHHY PACKPBITHS IPUMEPHO OT 25 10
45 MIJITUMETPOB MOYKHO YCTaHOBUTB ITyTEM PETyJIUPOBAHUS
nonoxeHns: Range Setting Arm (cTOWKHM HacTpOHKH
ammututyasl) uin Fine Adjustment Knob (pyukn ToHKO#M
peryaupoBku). YerpoiictBo TheraBite MOXHO HCITOB30BATh U
0€3 9TOH PerynInpoBKH, €CIIH MOJIE30BaTEh CIOCOOCH MOHSTh
Y BBITIONHSATh HHCTPYKLIHH OTHOCUTEIBHO MPHUIIOKECHU S
HEO0OXOAMMOTO JIaBJICHUSI.

PerynupoBka Range Setting Arm (cToiikn HacTpoiiKku

aMILUINTYABI) (puc. 6-—7)

» Jlep:kuTe yCTPOUCTBO OHOU CTOPOHOMU KBEPXY.

* C moOMOIIBIO 3a0CTPEHHOTO MpenMeTa (HampuMep, PydKH)
BBITOJIKHUTE TMaJiell, coeAuHstomuii Range Setting Arm
(cToliKy HACTPOWKHM aMILTUTYIBI) C perdaroM (puc. 7a u 7b).

* VYcranoBute Range Setting Arm B Hy)XHOE TOJIO)KEHHE H
BHOBb BBenute nanen. (Kaxnaplii nHTEpBan yBelnuYMBaeT
aMIDIUTYRy IPUMEPHO Ha 5 MM.)

[Ikana Ha ycTpoticTBe Jaw Mobilizer ciry>KUT HCKITIOYUTENEHO

Jutst cripaBky. [l 6ojiee TOYHBIX U3MEPEHUH MOIb3yHTeCh

Range of Motion Scale (mkaoit aMIUIHTY BT IBUKEHUI).

2.2 MHCTpyKUMA No 3KcnayaTaunm

[lepen xaxabIM NPUMEHEHHUEM NIPOBEPHTE YCTPOMCTBO Ha
npeaMeT Haauuus nospesxkaeHuil. He npuMensiite ycTpoicTso,
€CJI OHO TIOBPEXICHO.

YcranoBure Bite Pads (Me:x3y0nble npokiaaaku) (puc. 8-9)

[lepen ycranoBkoii Bite Pads Bcerna ybOexpaiitech, 9To

3aryOGHHKHU COBEPLICHHO CYXH.

* Orpenure MOAIOKKY (puc. 8).

* TlpucoenuuuTe OHY MEXK3yOHYIO IPOKIAJKY K BEPXHEMY
3aryOHHKY, a Ipyrylo — K HIDKHeMY (puc. 9).

 [IpmwkMuUTE NPOKIAIKH IANBIAMH, YTOOBI OHU IPOYHO
NPHUKJICHINCD K 3aryOHHKaM. J[aBJIeHHe U TEIUIO B TEUCHHUE
IPOJOJDKUTEIFHOTO  BPEMEHHM  CIIOCOOCTBYIOT — Ooee
MIpOYHOMY NpuKperuienuro Bite Pads.

YroOw1 ynydmuTh npukienBanue Bite Pads, mpucoenuanTe nx

K 3aryOHUKaM I1epe]] CHOM M OCTaBbTE UX B TAKOM IIOJI0KEHUH

Ha BCI0 HOYb. [IpouHOCTh KileeBoro cuemienus Bite Pads ¢

TEYEHHUEM BPEMEHH BO3PACTAET, O3TOMY, YeM JOJIbIIIC OHU

OyIyT ocTaBaTbhCs NPUKPEMICHHBIMHI K YCTPOHCTBY NEpen

HpPUMEHEHHEM, TEM ITPOYHEe OyIET CBSI3b.
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3amensiite Bite Pads mo mepe nszHoca. JlonmonHuTENBHEIE
Bite Pads MoxHO 3aKa3aTh OTAEIBHO.

MNPEJOCTEPEXEHUE: OtnenuBmuecs B X0Je
npuMeHneHus Bite Pads nunu ux ¢pparmMeHTH MOTYT BBI3BaTh
o0cTpyKuMIo nbixaHus. Beerna yoexnaitech B HaIG)KHOM
npukperuienny Bite Pads k 3aryOonnkam.

[oaw3yiitecs Fine Adjustment Knob (py4xoii ToHkoii

peryianposkH) (puc. 10)

Fine Adjustment Knob (py4uky TOHKOH peryIupOBKH) MOKHO

MCIIOJIb30BATh [T 3aME/IJICHH S MITH IPEKPALLCHNU S IBHOKCHU S,

co3naBaemoro Jaw Mobilizer. Eciu o kaxoi-nmu6o npuanHe

pyUKa CIIOMaeTCsl, MOKHO OTJEIBHO 3aKa3aTh HOBYIO.

* 3aBepHUTE PYy4Ky BOBHYTPb 1O ynopa (IIPOTUB 4acOBOH
CTPEJIKH), YTOOBI OCTAaHOBHUTH phIUar B KpalfHeM BEpXHEM
nonoxxeHuu (puc. 10a).

e OCTOpO)XHO Ha)XMMas Ha pbIYar, MOBEPHUTE PYYKY TakK,
4YTOOBI OHA OTOIIA OT YCTPOMCTBa (II0 4AaCOBOI CTpEIIKe),
MO3BOJISAS. HIDKHEMY 3aryOHHMKY MEATIEHHO MEepPEeMECTUTHCS
kHu3y (puc. 10b).

* PpIuar MOXHO OTITyCTHTB B JIFO00H MOMEHT, HE ITOBOpaYMBast
Fine Adjustment Knob (py4ky TOHKOI peryimupoBKH).

Hoan3yiitecr Hand-Aid (nep:kartenem) (puc. 11)

* Jlepxa Jaw Mobilizer B neBoil pyke, ocmabere Fine
Adjustment Knob Tak, 4ToOBI MOXXHO OBLIO IPHIKaTh
pBIYar 10 ymopa BHH3.

* Bosemure Hand-Aid mpaBoil pykoi, Iepka €ro y3Kou
HPOPE3bI0 BBEPX.

* HaxmuTe Ha pbl4ar ¥ HaJIOXKUTE OTKPBITYIO yacTh Hand-
Aid Ha camyI0 HIDKHIOIO 9acTh pbryara (puc. 11a).

 IloBepuure Hand-Aid mo uacoBoii cTpeinke Ha YeTBEpTh
o6opota, 4TOOBI TpPOpe3b ISl PYYKH HAXOIMJIach Hal
PYYKOH, ¥ OTILYCTHTE pbIYar.

e Jlns npumenenust casuHbre Hand-Aid B cropony pra
(puc. 11b).

H3mepenne MakcuMAaJIbLHOI BeJJMYNHBI PpACKPBHIBAHHS PTa

(MaKCUMAaJIbHOTO MeKPe310BOro pacctosinus) (puc. 12)

* OTKpoiiTe pOT KaKk MOXXHO IMHpe, HO 0e3 HEeNPHATHBIX
OILLYILIEHHHA.

* Ilomectute Range of Motion Scale (mIkamy aMIuTUTYxBI
IBIDKEHWH) TakK, 4YTOOBI BBIpE3 MPUXOAWIICA Ha Kpai
HIDKHETO TTepeTHero 3yoa.

» IloBepuute Range of Motion Scale Tak, 4To0bl OHa
CONPUKOCHYJIACh C BEPXHHUM IIEPETHUM 3yOOM.

* 3adukcupyiiTe 3HaYCHHE TOUYKU KaCaHHs 110 LIKaJe.

VY nonp3oBarenel ¢ aneHTHE MOXKHO H3MEPHUTh PACCTOSIHUE

MEX/y BEpXHUM U HIDKHUM 3yOHBIMH IPOTE3aMH, a B CITydae,

€CJIH M0JIb30BaTEIb HE HOCUT IIPOTE3bl, MEXAY BEPXHUM U

HVKHHUM aJIbBEOJISIPHBIMU I'PEOHSIMH (KpassMU JIECEH).
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HN3mepeHnne ropu3oHTAJLHOrO NepeMerenus (puc. 13)

* HecunpHo COMKHYB BC€PXHIOKO MW HHXHIOKO YCIIOCTH,
npuitoxute Range of Motion Scale k mog6opoaxy.

* CoBMeCTHTE CTPENKy C IPOMEXKYTKOM MEXTY IByMs
BEepXHHUMHU 3ybamu (puc. 13a).

* OCTOPOKHO CMECTUTE YEIIOCTb U3 CTOPOHBI B CTOPOHY U
3alMIINTE 3HAUYCHHE M0 IIKaue OOKOBOTO MepeMeIIeHHS,
COOTBETCTBYIOLIIEE HOBOMY IIOJIOKEHHIO IIPOMEXKYTKA
(puc. 13bu 13c).

2.3 [porpammbl yrnpakHeHUn

PexkomeHayeTcst 00paTUTBCSA 32 IOMOIIBIO K MEIUIIMHCKOMY
CIICIIMAIIUCTY, KOTOPBIH BEIOEPET IMOAXOIIee BaM COUCTaHUE
yIpaKHEHHH 1 OyeT OCYLIeCTBIATh Pery IspHbIIl HaA30p U
HepecMOTP MPOrPaMMBI.

Kax npaBuio, BEINONHSAETCS IIPOrpaMMa yIpakHeHHU I
5-5-30: I1sTh pa3 B aeHb. [1ATh pacTskek Kakabli pa3. Kaxayto
pacTsxKy aepkaTh 30 cekyHa. Eciu 10cTaTOYHO BHIIONTHATH
6oJiee KOPOTKHE PACTSHKKH, OOBITHO IPUMEHSIOT IPOTpaMMy
7-7-7: Cemb pa3 B geHb. CeMb pacTsikek Kax bl pa3. Kaxmyro
PACTSKKY AEPXKATh CEMb CEKYHI.

PacTsizkka/maccuBHOE IBUKEHHE

* Orperymupyiite Fine Adjustment Knob (pyuky ToHKoi
PETYIHPOBKH) TaK, 4YTOOBI phUar JBUTalCS CBOOOIHO.
[aiite pbryary 3aHsTh KpaliHee BEpXHEe MOJI0KEHUE.

» Jlepxure Jaw Mobilizer B moboif pyke, kak BaM Oyzer
yIOOHO.

* Paccmabprech W mOMecTHUTE 3aryOHHKH MeEXIy 3yOOB.
Bamm BepxHHe 3yObl JOKHBI €1Ba KacaThCsl BHYTPEHHETO
Kpasi BepXHero 3aryoHuka (puc. 14a).

e MewieHHO HaXMHTE Ha pblY4ar, 4YTOOBI PACKpPBITH
3aryOHuku. He kycaiite 3aryOnuku (puc. 14b).

* He mpenstcTByliTe IBIKCHHUIO Balled YeIIOCTH BMECTE
¢ 3aryOHukamu. Haxwmmas Ha pblyar, OpOSBIANUTE
OCTOPOXXHOCTh M He OTKJIoHsaiTe Jaw Mobilizer BBepx
WM BHU3 OT Tropu3oHTand. HakioH ycTpoiicTBa MoXeT
NPUBECTH K TOMY, 4TO Ballla YEIIOCTh OYIET IBHIaThCs
HETIPaBHJIBHO.

* JlepxuTe pPOT OTKPHITBIM B TEUYEHHE IPEINUCAHHOTO
BPEMEHH.

* OTl'[yCTI/ITe pbr4ar, MO3BOJMB PTY MEAJICHHO 3aKpPbIThCA
(puc. 14c).

Ecnu BaM TpyAHO AepKaTh 3aryOHUKH PACKPBITBIMHU, BB

MoskeTe nonp3oBatbes Hand-Aid.

YceuiieHue MBI

* BcraBbre 3aryOHUKM B POT M HOKMUTE Ha PbIYar, TOKa OHU
HE PAaCKpPOIOTCS, KaK OIMCAHO B HHCTPYKIUH.

* 3akycuTe 3aryOHUKH, HE OTITyCKas phIvar.

. Me}lﬂeHHO OTIIyCTUTE pbryar, 3aKpbIBas port C
NIPEOIOIEHHEM  JIaBJEeHHs,  OKa3blBAEMOTO  PYyKOH.
MenuuuHCKu CeruanucT pacckaxeT BaM, C KaKoM CHII0H
HEeoOXOAMMO Ha)KMMaTh Ha pbluar IpH 3aKpbIBAaHUU PTa.
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* OTIOXHUTE B TEYEHHE KOPOTKOTO BPEMEHH M MOBTOPHTE
yIpaKHEHHUE.

OTHOCHTENBHO yNpPaXXxHEHUI Ha yCHUJIEHHUE MBIIII] C

npumeHeHneM koibla TheraBite ActiveBand cm. nHCTpyKITHIO

no npuMenenuto TheraBite ActiveBand.

2.4 lNMpumeHeHme Exercise Log ()kypHana
BbINOSIHEHNA YNPa)KHEHWA)

[epen BHITIOIHEHNEM KaXKIOTO YIPaKHEHUS U IOCJIE HETO
H3MepsiTe BETHYNHY PACKPBIBAHHS pTa ¢ OMOIIbIo Range of
Motion Scale. Exercise Log (xypHaJ1 BBIOTHEHHS YIPaXKHEHHUT)
MIPUMEHSIETCS JUISI PErUCTPAally ¥ HaOIIOAEHUS 32 XOI0M
nedeHns. B cTonOIs! xypHama BHOCST CIeAyOMNe JaHHBIE:

Pasnea 1: Daily Exercise Log (exxenHeBHbI
JKYPHAJI BBINOJHEHHUS YIPAKHEHU )

A: lata

B: Bpems

C: Tun mporpaMMBbl ynpaxHeHU i/ 1eHb

D: Beanuuna packpbIBaHUS pTa

1) 10; 2) mocJe BBIMOMHEHHS IPOTrPaMMBbl YIIPasKHEHUH.

Pasnen 2: Monthly Exercise Log (e:xxemecsiuHbIi
JKYPHAJI BHITIOJTHEHU S YIIPAKHEHUH)

IIo ocu X ykazanbl yuciaa mecaua. Ilo ocu Y ykaxure
pe3yJIbTaThl OCIEeTHEr0 N3MEepeHHst KaXkoro aHs u3 Daily
Exercise Log.

2.5 Ounctka

ITpu ouncrke TheraBite Jaw Mobilizer u Hand-Aid nosne3yiitech
BOJIOH ¥ MBIJIOM JUISI MBITBS OCYABI. TIIaTeIbHO IPOMONATE,
CTPSAXHUTE KaIlJIX BOABI U BBICYIINTE HA Bo3xyxe. Ilocie
o4uCTKU ocMoTpute Bite Pads u npu HeoOxoaumocTH
3aMEHHTE HX.

NOPUMEYAHUE: 3aryOHUKHA HU3TOTOBJICHEI U3
BJIArOyI€PAKUBAIOLIEr0 MaTepuana. B 3Toil cBaA3u nepex
3aMmeHoi Bite Pads, a Taxoxe mepen nmpuMeHeHneM yoennuTech
B TOM, YTO 3aTyOHUKH ITOJTHOCTBIO BHICOXJIH.

He norpyxaiite TheraBite Jaw Mobilizer B kakue-nu6o
KUJKOCTH ¥ He MBITAHTECh MBITh €r0 B IIOCYIOMOCUHOM
MalluHe.

HecoGutoaeHue BEILICTIPUBEACHHON HHCTPYKIIUU MOXKET
TIPUBECTH K H3MEHEHUIO CBOHCTB M3IEIHS U €r0o OTKas3y.

2.6 Cpok cny»6bl ycTponcTaa

Cpok ciyx0bl ycTpoICTBa 3aBUCUT OT €ro MPUMEHEHHUS U
obpamieHus ¢ HUM. JlabopaTopHbIe HCIIBITAaHNS, BKJIIOYAOIINE
CUMYJISILMIO €XKEHEBHOTO IPUMEHECHHS yCTPONHCTBA Ha
MPOTsXKEeHUH 12 Mec., TOKa3aju, 4TO YCTPOHCTBO COXPAHSIET
CTPYKTYPHYIO IIEJIOCTHOCTh Ha MPOTSIKEHUHN yKa3aHHOTO
nepuozpa. [IpuMeHeHue B TedeHue 601ee MpoJoJKUTEIBHOTO
BPEMEHH OTHOCUTCS Ha JINYHOE YCMOTPEHHE M0JIb30BaTEIs.

55



2.7 lononHuTenbHble YCTPONCTBA

TheraBite ActiveBand: s>1acTryHOE CHIMKOHOBOE KOJIBIIO,
UCIIOJIb3yeMoe COBMECTHO ¢ Jaw Mobilizer B Liessix yBennueHus
U (WJIH) TOA A PAKAHNS CHITBI M BBIHOCIIMBOCTH XKEBaTEIbHBIX
MBIIIII.

2.8 YTunusauyusa

Bcerna cienyiiTe MeqUIIMHCKO#H TPaKTHKE U HAIIMOHAJIBHBIM
TpeOOBaHUSM B OTHOIICHUU OHOJIOTUIECKOH OMTACHOCTH MPH
yTuau3anuu UCIOJIb30BaAHHOI'O MEAUITUHCKOI'O yCTpOﬁCTBa.

3. Mounck n yctpaHeHue
HeuncnpaBHOCTEN

Ha 3ary0Huxax o0pa3yercsi HajeT

Bo3mo:xnas npuunna: O6pa3oBaHue HaJIeTa Ha 3aryOHHKaX
MOXET OBITh BEI3BAHO OTJIOKSHHUSIMH I'PSI3U 32 IPOJOIKUTEIBHOE
BpeMsl IPUMEHEHHS HJIM MPUMEHEHHEeM HeHaJIeXKallnX
METOJIOB OYHUCTKH.

Bammu aeiictBus: C NOMOIIBIO THIOYKY 1)1 HO'TEH OCTOPOIKHO
00paboTaiiTe MOBEPXHOCTH 3aryOHIKOB U IIOTHOCTBHIO CMOHTE
ocaJioK. BricymnTe 3aryOHUKY 1 IPHUCOSTMHUTE HOBBIE Bite
Pads. Cneny#iTe HHCTPYKIIH MO OYHCTKE U3ICIHUS.

Bite Pads He npuk/enBaroTCs K 3ary0HHKAM HAa/lJIeKALUM
odpazom

Bo3moxxnas npuuuHa: Bite Pads MoryT He mpukiienThCst
HaJJIeXKaIMM 00pa3oM, ecii 3aryOHUKH COEpIKaT BiIary Wi
Bite Pads Ob111 pUKpeIICHB! K 3aryOHHKaM HENIPaBHIIBHO.
Bamu peiicrBus: [lepen npukpennenuem Bite Pads Bcerna
yOexaaiTech, 4To 3aryOHUKH ITOJTHOCTHIO BEICOXJIU M HA HUX
He nMmeeTcs Haneta. Oka3pIBaiiTe Ha MPOKJIAJAKH JOCTaTOUHOE
JIaBJICHHE, 4TOOBI 00ECTIEYUTh XOPOIlIee Ha4YaIbHOE CLICTUICHHE
¢ 3aryoHukaMu. Ecim 9To BO3MOXKHO, epel] MPHMEHEHUEM
OCTaBBTE YCTPOHCTBO HAa HOYB C ITPUKJICEHHBIMY 3aryOHIKaMH,
YTOOBI 1aTh KJICIO 3aTBEPIETS.

4. lononHutenbHaa NHopMaL s

4.1 CnpaBoy4HaA MHopmauua ana
nonb3osaTtensa

KoHTakTHY0 HHGOPMALIUIO AJIsL OIYYSHUS JOOIHUTENBHOI
HOMOIIX WY HHPOPMALIMH CM. Ha 00paTHOH CTPaHHIIE OOJIOKKH
HACTOSILEH HHCTPYKIHH.

5 YBegomneHune

OOpatuTe BHUMAHUE, UTO O JTIOOBIX CePhE3HBIX MPOUCIIECTBHAX
C 3THM YCTPOHCTBOM HEOOXOAUMO COOOIIATh TPOU3BOJUTEIIO
U B OpTraH roCyIapCTBCHHON BIIACTH TOH CTPaHbI, B KOTOPOH
HPOXKHMBACT I0JIb30BATENb H/HJIN NALUCHT.
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MBAO - B T3/l OFE TheraBite Z{ERALT. O RE
LB TRV EEEICTRTERTEET,
FAIEREEZTVBANL EARIICEEREICHRZ L
¢ TheraBite A ED DIREEITEL TW\ 2O EHIT S
REBHBHYET,
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15

TheraBlte%ﬁﬁH LiciligEHhDEDEE R TH. FHLE
WY % 2 Rt e e [ ok P o s A A S G £l
?’E&%&E@ﬁﬁﬁ%@%t:qﬂib\?E%IZLCE%%L‘C(
2T,

- 55<Eofem. AR < E OO E L. EK
R EDW YL BIERENHBIBEIE EEICHIE
7&119?(7’; U, TheraBite DERAKFIGEED %N
ZABEIBENECDTENBIET,

1.6 EFE J:o)/IEs

- TheraBitelZ B LHEW TR TV HELEICKS
C.TheraBite B i< FERPITIENZ T ELHYE

ER

- BITEE|CTheraBitex BRI > TLEET W, Fina
‘jgz%_\ké:’)'(?ﬁfﬁbh HE ERRICENSCEHLD
I

« YVAE=RICMABHHIRY EBXWVKSICLTLIEE
W\ BEDIBE A BT B T8 FRRICMNZ B DEET E
BIGEICIIENSLSITERETTNTVEY,

PR:EELCE S
SERNC RECRENELRELES. HEH5 5
1BA1E, BBEERLENC S

2J$ﬁ

Jaw Mobilizer GEHEE S 1Y —) ORAFOEDETE
Range Setting Arm (#EEIERE 7/—L) DB zlEFine
Adjustment Knob (fF8% ./ 7) DEDLF O K
OC #25~45 mmD R AFROEZ R E CEX T, B
BENZEMZBHDIETERELTRTIZI—TFD
BESIC L 2T INS DR EZ TR I TheraBite&x
FRTBTENTEEXT,

Range Setting Arm (SBERE7—L) ZRAELET
(R63 LUR7)

- AIECEBEREET,

o FDROTEED (RNUEE) HFERLT Range  Setting
Arm (EFEERE7—L) ZLN\—lcERLTVWSE> =
#BHLET (R7aBLUR7D),

- Range Setting Arm (EFERE " — L) & BHIDAIBIC
abe . EVERIcRLE Y, @EEOZE(IE 1RMEH
%35 mm,)

Jaw Mobilizer GEREEZ 14 —) DA —Uid. B8EH

TLhdERBA, LYIEREICERT 5ICIE. Range of

Motion Scale (BIfEEEE A —/L) ZERALTIfZEWN

2.2MERE
RAEARIC. EBICERENEVLDLHESRLE T, BEHNHD
BEIE EEAFERALAEVLWTLIEETWY
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IBz:tge Pads (lgdr/vy F) ZBVHIFE T (EF8FB KU

9

Bite Pads (I&d+/ \'v ) ZEXISIFBREIIC. Y TAE—AH

TRICFEWNWTWABT EERTHERLTLIEEL,

. EREIIHALET (X8),

. Bite Pad1#% EER< I A E—XICBEIIF. O 1HE
TER IR E—RICBEUITE T (K9),

c BTEAEMA R IAE—RICLoHWEEET DL
SICLE Y, REREEAEMATRSHSEBite Padsh
FUKBEIFEET,

Bite Pads (M&d+/ \'v F) DFFMEEZHBICIE. BEEMICT

I AE—X|CBite Pads (fdr/ Vv ) ZEEU I, —BEE

%9, Bite Pads (fid+/ \'v I¥) DEEERIC LB ANSERH

EEBITHET o, EABDTREARWNIE, #E5H

PEEUPI<HEYET,

Bite Pads (M&d+/ \'v ) |XEEFERSFI A LT FEELY, Bite

Pads (hd#/ Vv R) IXB&. BILEXH TEXT,
$¥3 . Bite Pads (fd+/ Vv R) ¥/ \Vw FO—ERHME B

RITERG L, FF/ROIEFSNS T EHHY KT, Bite Pads
(Medr/ N R) A< r77\t—7\LL LoD EREI LTS

HESIHhNTRESRL T

Fine Adjustment Knob (i§zA% ./ 2) 0 fEH (E10)
Fine Adjustment Knob (f§f8% /7)) ZERALT. Jaw
Mobilizer BERELE S MY —) [CR>TIEVHENZBIE
HELIEVIESDTEN T BT ENTEET, ASHDERT
JTPENTZEIE. A& LW/ TZAEXTEET,
- /7EEL2IC(REEEVID BLAN L -2 &S
BUWMIBTILESET (K10a), X
- LIN=EZoLEDM NS /T % BRI [E
LEL. FEHIIAE—ZAD oY ETICEIKKDITL
%9 (X10b),
- Fine Adjustment Knob ({##8%8./7) Z[EIL TL M aLNE&
TN LN=EWDTERITEDTEET,

Hand-Aid (FD#Bhss &) OfEA (R11)

« Jaw Mobilizer BBRREEZ A —) ZEFTH B Fine
Adjustment Knob (H4FR%E/7) ZfESH T L/IN—HF
ICREITREDIENEESITLET,

o HULED EIT<BESIT Hand-Aid (FD#BhEE) &
AFICRYET,

. LIN\—& TS IF. Hand-Aid (FO##EBISRE) D
I?;FJV?":JE'J%DIY—U)%—FE‘BLZ?EE%%)JZ5LCE%$?

X11a),

« Hand-Aid (FD##EI22E) Z BRIV 4D D1 EERE
BN\ RIVBOEDNY RILD EICKBELESITLT,
O EBRLEY,

- EAYBITIE Hand-Aid (FO#BIZERE) #ODAICA
SAREEET (X11b),

EAROE (ETHRPVERSEAROE) ORE

(E12)
« FREGSTCEBRYKRECOZRIITET
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- TRIBEOIHICZIAHEHE S KDL T, Range of Motion

Scale @WFEEFERT—IV) EBEEE T,

. LATHEICHEAY IS TRange of Motion Scale (EhE&S

FAT—IV) ZEEEHEET,

- BB R CAEEESHFIRVET,
u@fab\l—‘b‘fbi FTOREOMRE, FTcld, Fki
ELTUVEWERIR. ETOERE (BA) ORI CREEA A
ETHTENTEET,

75EENDAE (E13)
- ETFOEEZ>EEHETCELCRange  of  Motion
S%C;I%_(EM’FE'IX’T V) BZBICETENEEREIICE
- 2RO ERIEOEDRREICKINESHEEY (K13a),
- SEEFHMNCEAICED L RBEOH L EMEICH Y
31%7?7\’7'—}!/0)5&']7@1@72%%3%?@“(13szcl:U
X130),

233O 5L
FHMEE=R) VDL 1—E a5, BEIIEDER
PEHEDYERLEIIToCEES T EAHEELET,
KL ERENZIIETOY 51055530, 307D
AP FSEEIE Y FELT 1H5Ey MIVET. S
Z LY FTHREBDNZEE. L ERETNZTO4
SLE777T TR F Ly FIEE Y R LT 1A
7y MTOET,

ALy FIZEES
- Fine Adjustment Knob (##F8%./7) Z#HEEL T L/\
—HDBEBICENKESICLET. LIN—DRelc EFTL
BEINCLTLEELY,

- PUPTVADFETlaw  Mobilizer EEREESAH—)
EHEEY,

« USYIALTHOBICR VAL —RZBEE I, il
DEHIIVAE—RDRBIDZICEANDIETTY
(X14a),

o LIN—Zpo Y EmDFF ITRAE—RZBEXT,
IVAE—ZEEELGWTLIEEL (K14b),

« XVAE—ADFEICEDRTEOEFEKDIICLET,
LN\—A#5FIT BB, Jaw  Mobilizer BBRELS
A Y =) DA ETFITEDEVEIITEFELTLIEE W8
CEFENELLKBIDGWTELBYET,

- FETRENERRE BV EERICLEY,

- WHTITEBDH . BHPOWEFHLEKIIICLET
(140,

RVAE—AZRWVELICT BT EDELNEBDNS15

A\ Hand-Aid (FOMBIZEEE) ZERALTEDEVE A,

4
« ROACE—RZ@BALIERINROZICOET 5
TREDHITET,

« LN—ZBEFTIIXVAE— A% WHET,

« LN=ZoKWERL. FOEDICHESO>TONEL
BEDNCLET HALBBRICENS LV GELIEDTIT S
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MCDWTE IEEELBIEEITVE T,
- DLOBRATIRIERLET,
TheraBite ActiveBand&fE R Licig{bIIliEIc DT

lZ. TheraBite ActiveBandDEXIERBAZ A BB LT E
TN,

2.4 Exercise Log (FlI#R52E®) DfEMA

Range of Motion Scale (EnFEEE R —/L) ZEALT,
HZlRDeZICFEOE% RELE T, Exercise Log GllI#R
s8R ZEALC ESERR - =2 I LEY, &8
DINUEUTDT—2HEEEAFHET,

%31 Daily Exercise Log (FBEHD3I#K52ER)

A B

B: KA

C: 70y > LnrEsE/8
D: FOEDRIE

D IRT OIS LDFEIE 2) #

%332 Monthly Exercise Log (2B D3I
£t 5

XehidZz DADHN%Z L E T, Daily Exercise Log (lBH
g)i{llfj_ﬂﬁ) DRFEOAEBEERVT YEITAIE 1 Vg

2.5 %%

K& BERAARIDI % LT, TheraBite Jaw Mobilizer
EREES MY ) ZBJ:OHand Aid GFO##EBIZRE) &

FRELTIEE W, KT TE ROBRKDEIRVZELTE

HLET, #FE. Bite Pads (Umé?%/\/ R) ZRAN BEIC

IGCTR#LET,

AB I VIVRAERIFESEREBFLOT VMR T TCE
TWE T, FDfcs. Bite Pads (fdr/ Vv K) 0)3&?5"'&5'1&5
i()‘zi;fﬁﬁu Il R VA=A DZRITEWNT WSO HESD

KfEd

TheraBite Jaw Mobilizer BEREE MY —) ZiRiK
ITELTEY, BRRERTRELIEVLELTIEEL,

LEEOFEICRDEWVGE, EOMEEHEDY., K
By 5ZEDHYET,

2.6 M DFn

WEDFHIE, MY RVPEARUCEOTREYET,
BROERE> =1L -2 32 L1 BEORB=RE
TiE AEBOMWENZ L3122, AR NG L
DRENTVET, 120 BEBABERIE. EAEDH
IEENET,
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2.7 ZOtDER

TheraBite ActiveBand : B8 e s DFRARIDFH I PHA N
D_EFEPHEEAEHENE LT TheraBite Jaw Mobilizer (88
BEES A1) L&D ETUERTBHEE)OIINUR,

28 RmEBRBTAERERSTICIE
YT HOBRY RO PEANDBICIE, FEDT O 47
A REDHEEABLT FELN

3. F2IVa—FTo T 5ER
IYAE—RICERMAELS

EX5NBRE: £RIE. EHROERER. EERE
)5 RN & > C. R I AR EICENANEE o
ZENERE BTN BIEAR B ST,

RRBE: TA—F—F (TRF) LT IYAE
CXDEEERHIVEY, DT ARSI ENELE T, <
A28 L. 3 LU Bite Pads (/S K) %8kt
HFET, sl T BIERICRE ST TN,

Bite Pads (dx/\v F) B AE—RIcLoH ) LBV
bz

EZZ5NBEE X IAE—ADNERESATVDIES
>, Bite Pads (d#/ Vv K) AR IXE—XITETICBHN
TUWEWBAL Bite Pads (d#/ Vv R) BALoH W EBEU T
DEWT ERBYET,

BRRF3E < Bite Pads (W3 Vv K) ZBEUSIFBHEIIC. <D
AE—ADNZRICENTWTERNORWNT &5 KT HESR
LKEEW B CHRICENIEMA T /AR TAE—
AUCEKEETAHELSICLEY, FEAEIC. TENE—E
W BEFAREETETIRETL,

4. BNN1RER

4.1 1—HHIEER
35736?/1'3— FRZIFERICDOVLTIE. AEEREHERZ D
ERTICGEEDERABRESBLTIEETL,

5.3

I BELCRELLEAGERIIINC ERELHK
U/ &3 BENBELTWSEDEEXES JUERY
BICREENETDOT, STHEIEEL,

63



g

F%ERE TheraBite RIEABNEMERER <8, 51
EREEEZREREETENN G, BETRERYES
fﬁ:ﬁg%ﬂﬁiﬁé%ﬁﬁﬁ%ﬁ%bﬂ BEMNGTE, S EEY
n:n; I %\ o

1. SRR
1.1 HEH&

TheraBite® Jaw Motion Rehabilitation System (SESEE11E
BAR) EBANERERTHEE B THEE (HERMED
FR), M/ REHA / RBNAEBEEBENWAL, LEBTR
A ABEFNENERENERIE RFEECERBENN
ERERE , Gl T B A # R E R,

TheraBite RIFBEHRE—BEFER,

1.2 £RIE

TheraBite RAEFESTHIALEE:

- BERUKBELESTE (LEATH) SnHi
SHEEINEA,

- HRFE, BHA (BEMBHERRA) RMHHEEESER
3t (B EEREMESTHRAEMIE) HEA.

1.3 WA

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (BEEI#
RRFK) TEUTHE:

118 Jaw Mobilizer (SEEEIES) (B 1)

4 {8 Bite Pads (R&#%) (B 2)

118 Hand-Aid (FEPEHE) (B 3)

30 f Range of Motion Scale (EEIEEEZIER) (B 4)
1{8 Carrying Bag (F%R) (B 5)

12  FERARHA

17~  Exercise Log (#iRE B %)

Jaw Mobilizer (B7EEN) (1) R—BFFARE TRE
EENG, BERAEREUEDIR L FRNS X BERMES
SEEEBNEENEE, (£ AERMAEIE LHE DR
R BN ES SRR D, RERCERNEASE D,

MR TR

a) Fine Adjustment Knob (#%&35E4R)

b) #H42

c) Range Setting Arm (BIEFR E'E)

d) EREESS

e) TRESS

EE FEABREZEBHTRES  EVAESEREAT

o
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Bite Pads (BX&%) (Hl 2) 2 EBFHANRER, TRE
ERENTE, B=BRATHE A Regular (—%E),

Edentulous (BRSFE) (AIMKETRIEHNBIERES &
FHERE) M Pediatric ((NRHE), BETREBINER
Yl B RIS Bite Pads (REHY), LURHEEINNRE

Hand-Aid (F58R) (W 3) = — &Rt LR EEm T
B, WEHFRREBETHIFRANTIE,

Range of Motion Scale (FEIEZIER) (W 4) ARE:
RERENEE. BEEENESNEZERRE, &
Ky ZEE RIFERT Exercise Log (RE AF) , ARE MR H#
£, Range of Motion Scale CEEISIEZIER) RHEXE
&, TEMLUE R,

1.4 £ AR

ﬁﬁﬁ TheraBite ETH BN EENHE
%g’;ﬁlﬂ’l‘ﬁi%ﬁ%ﬂ | REEEEENBERERT

. ﬂﬁi&%ﬁﬁﬂ%j’é{mﬁﬁﬁ&%ﬁ%iﬁﬁfﬁ%E’J%BES%F:HO

- AEPREHEHTNEE, XS THEE , WHERE

THEBEHRREENER,
- AREBRTERESHANFMBENEHRED , HHA
MFEMNEREGLEY

FAFH ActiveBand B R HEAAPE BF, TheraBite thag
SR EALAN, TSROFWAR ST Hif , TheraBite FIEEE
ERENVERERA,
R EERAEFRELKAELE  BE TheraBite
EREAEBAAER.

1.5 B

« B TheraBite T, %E&ﬂﬂﬂlﬁ’ﬁmﬂ#ﬁ%ﬁﬂ’\]
wE  BORERE, SEMNAEFELEERALESE I
BRI B,

s ERNTETES, BTBRER , EEBEED.
HEBIE. FEBHFE, ﬁ%ﬂvﬁﬁd\&\éﬁo i
A TheraBite B2 i iBE AR RIE RIS,

1.6 X EEIE
+ REHE TheraBite, HEIBETALEH55 TheraBite ,
I A RETEE B AE AP T R

o BANOEE TheraBite ; ZERBEVCEEEREE  ©
RS EARABEREHR.

s TEHREREMARXNIE, WESHNRHR, &£

AREFNREAAIREHH , AR\ BZE,

2. (EFERHA

SRR, ERBE AT TheraBite R ARFEEE
REAESERERE.

2.1 X4&

B E Jaw Mobilizer (RUEEER) HWEBRIRBIEE
# 25 E 45 2XNHZKRMABE B Range Setting
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Arm (BB E®E) WA B Fine Adjustment Knob (%
SAHESR) ML BER E. TheraBite AIE R AEELREN
BRTER, EBUAREREERERIEFMETHEM
BERHNET.

% Range Setting Arm (HHE X EX) (Hl 6-7)
- BEBEEEHAE,
« ERAKKNYE (HIWNE) B Range Setting Arm
(BERED) EETEHEMNEH (B 7a # 7b).
+ #% Range Setting Arm (EIERRER) YWEFIEMNL
B, LHEsH, (HE2ENEBEN S5 ZEXK),
Jaw Mobilizer (SE;EEI2S) L RIEEHSZ, £/ Range
of Motion Scale (EEIEEZIER) , MBS EEBRNSE,

2.2 B{EREA
BXERY RMERERETZE. WESE BUEREE.

8 I Bite Pads (&%) (M 8-9)
BUERRESRTLEIRERERE Bite Pads (RERY),
- HiERE (B 8).
- #5—1{@ Bite Pad (R&%) REF LR , —ERE
EITRIESR (B 9).
- AFEENESD , UREEEHMAKRESRS. RIFH
H B h MBS E & F Bite Pads (R&#) FEEZE,
WNE A Bite Pads (R E) MBI 7E L IREEE R4S
Bite Pads (RS %) R EIRESS , BFIBR, Bite Pads (
REZ) FNRHELSRERSREN: FATRENRREN
R, BEMTHR,
Bite Pads (R &%) EEIEREIEE %, AIBTHBENN
Bite Pads (R&#),
ER : FAIBREDHE Bite Pads (RAHR) HH7KAR
B, TR B ER, 354HR Bite Pads (RE %) 5
R IERERR L,

f# A Fine Adjustment Knob (#5E48) (B 10)

Fine Adjustment Knob (#4581 slt) AT FARBER L Jaw

Mobilizer (2;EBN8T) BB B, 20R HiE & R AR (X B

§z A BT R e Sl
J«;ﬁhﬁfiﬂﬂ—:fiﬁiﬂ% IE , $RERFERSULE
(& 10a)

- BEEBRRSEOER , SUERS 5 @5 5E S T4
B, ETRESRES O TEE (B10b).

o BEETRERKE , TEEE Fine Adjustment Knob (
HEARES).

5/ Hand-Aid (FE5ME) (l 11)
« EF#EE Jaw Mobilizer (FEEERS) IMRBA Fine
A?gstment Knob (f4FAKESR) , SAEASRHIE @ T ER
£ )=

« AFEF Hand-Aid (FHHE) , BEBBUAEDD,

o BB | Wi Hand-Aid (FEF8 £) K957 D
EREFENZTALE (B 11a).

o JEBFET 5 A HEE Hand-Aid (FHEHE) Moz —B , )
EEFWEEURFR LS , WEILER,
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- MEMFER , B¢ Hand-Ad (FHHE) BEER
(Bl 11b)o

SRR RER OB (MR ERGRBEEE) (W 12)

c ERETHENERT , BERAED,

« B Range of Motion Scale CEBIEEZIER) , L
ASETHRTHRELE,

- EEIDHEEZNER  EXTCESILHRMT AL,
o EEUEMS BN EE,

Eﬁkﬂ:ﬂﬁﬁﬁﬁ%qﬂ AURIE ENMBRF B EER, RE B

RERGET, IR L FEmEes (SFR) > EmiEE,

FARKEBDH (W 13)

+ # Range of Motion Scale (EBEEZER) fETE
£, ETHFEREMWEAEE i,

- SETEEEME e ENER (B13a),

- BRAMBHES , Y ENXEARFENEHEERDZ
EL#RIEE (B 13b M 13c).

23 B R
RECIHESERLE B GO SRR
BRI ER 5-5-30 SRER, SAMELE, 5
EERMER 30 . ERATERENEN  EANRTEH
85777 BRLR, BAMELE. SHRRER LD,

R/ B EE
+ F8Z Fine Adjustment Knob (#F35edR) , FR&IE T
BHEBE, BRI LARE,

« LA EFiEM A KA Jaw Mobilizer (BESEENES) BEF T,

s RERTERESERENTEZE. BT E
PER 7 Rk 5 B b IR E 2R A I #% (Bl 14a).

. T%EB&EE%UELNTF%W%%%O FTERERES -
(8 14b).

s BENEDREERERED, ECERZESRR,
NOFEZE Jaw Mobilizer (FEENSS) B ELHE T E
®o, ERTASERENWESTERRH,

- BETHEERERTER,

- REERE  BENECEERE (B 140).
gﬁgg%ﬁﬁﬁﬁﬂiﬂﬁ%ﬁaﬁﬁ SERILAE A Hand-Aid (
)

pi it
- HARES | WEBRIGEIIERVEREESL,

. ET?E%?“%‘JEE’J’%;RT"EE"E"%%EO

- BEEFEHE  EENEREEFINELIRAS.
ﬁﬂ’ﬂ%i%%%ﬁi&? , EORAREXRS B EREG
c FERE  RBEEELESE,

nﬁ%ﬁﬁ TheraBite ActiveBand fEFERAA , AR AR N fal{E A

TheraBite ActiveBand hna&#RE.

67



2.4 {5 Exercise Log (#E B &%)

FREB 1% , 88 Range of Motion Scale (EEIEE
ER) /RJEEEDEE’M/J\ Exercise Log (#RE H&F) ATAR
SOEERMESRIRMEE. BTN SMARTETIER:

£ 1 %4 : Daily Exercise Log (fF B#E B &)
A: BH

B: B

C: WBFENER /X

D: SEREEXND

1) HBETEE; 2) MEFER.

£ 2 8% : Monthly Exercise Log (18 A #® H )

X B#E R AR B, £ ADaily Exercise Log (EH&FS
A5%) FATACEE AR B RN, RETE Y BEA,

2585R

R LB AEEE TheraBite Jaw Mobilizer (FSEE
87) M Hand-Aid (FZPEE), AKBKHESE, BESER
HKkDIEE, FRTEE , BE Bite Pads (REBR),
HERRIER,
it RIERR IR S RE KD WM ER K. Eit, BRERR
RS T £ B IR % T BEME Bite Pads (A ) R FARIERS,
REH TheraBite Jaw Mobilizer (E;EE)ES) 2 AE(E
{RBE T, S5t BIE S E %
FEFELRBETHESHBSERSYE  WEHHE,

2.6 HEHEAND

KESHEREENERBEAME TR, EEREEEHSA
ERAN 12 BANENE, BREKENZ BRI EEET
B, BBZ AN ERES, KHEABETRERE.

2.7 Hftadci®

TheraBite ActiveBand : —T&3& MW B %, B& TheraBite
Jaw Mobilizer (SESEENER) — 2 FA AT I8 ANFN / SR A 500
ANy BRI o

28 EXR

WRERBBRERER, FE
BN BRI

3. SEEHFRREA

B B8 LH L R

WRERE : BR AL RN RS R AR RENES
AR ETERTH,

BEBEY: FASHDR (EFY), BRRERRE, I
HEREMTEHE, AERERIEAF Bite Pads
(RER), BEFRRHA,

Bite Pads (& 8) KM ERERKEHEL
ARERE : RERESEKS :RBltePads( BB RIERE
BERIERESS L Bite Pads (RA#) ATAE E BEHSE.
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B E M : 358k Bite Pads (RE®) il , IEAFERIEE
BELEER BRI MEE. AFEEMZHHNE D, 2
BRI FDNRERNEE R I WTHEMNEE , EEAE
BEBIREHA,

4, HiE&A

4.1 8 & 1 Bh WA
MBS EABIABYR KR, S BIAE AR ERBERR

5. ¥R

iR, REEMBNEMNRESMIEEKEEREN
BEMERAR/MENREBNBFER.
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