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Disclaimer

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

1. Descriptive information

1.1 Intended Use

The TheraBite ActiveBand is an elastic silicone band used
together with the TheraBite Jaw Mobilizer to increase and/
or maintain muscle strength and endurance of the muscles
of mastication (chewing muscles).

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

1.2 Contraindications

Contraindications as described in the instructions for use
for TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System apply.

1.3 Description of the Device

TheraBite ActiveBand is an unsterile elastic silicone band
for single patient use. It is looped around the Lever of the
TheraBite Jaw Mobilizer (included in the product TheraBite
Jaw Motion Rehabilitation System). The ActiveBand’s
position on the Load Scale determines the level of resistance.

The complete TheraBite ActiveBand Kit includes the
following items (one each):

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (Fig. 1b)

Instructions for use

Exercise Log

1.4 Expectations of the Device

The TheraBite ActiveBand is an accessory for active
training of the jaw closing muscles. It can be used as a
stand-alone treatment method, or as a complement to
passive motion training.

It can be used to improve muscle strength and endurance
in weakened muscles, and it can also be used to prevent
decreased muscle strength during (chemo) radiation in
head and neck cancer patients. The level of resistance can
be adjusted from approximately SN to 60N, (5 N equals
about 1/2 kilogram of resistance).

NOTE: The Load Scale is only an indication of the
approximate resistance measured in Newton (N), and is
intended for reference only.

1.5 WARNINGS

DO NOT

* Do not use the ActiveBand before consulting a clinician
if you have a specific neuro-muscular diseases, for
example ALS or similar.

« Do not continue to exercise if you feel severe pain at any
time while exercising with the ActiveBand. You should
immediately stop using the product and contact your
clinician.




« Do not apply excessive force or overexert yourself,
this may cause injury to the jaw muscles and the
temporomandibular joint* (TMJ) region.

*The joint where the lower jaw (the mandible) joins the

temporal bone of the skull. It is located immediately in

front of the ear on each side of the head.

2. Instructions for Use

2.1 Preparation

Before each use check that the device is undamaged. Do

not use the device if it is damaged.

Attaching the Load Scale (Fig. 2a-c)

1. Make sure the surface of the Jaw Mobilizer is clean
and dry before attaching the Load Scale.

2. Peel off the liner from the Load Scale (Fig. 2a).

3. Attach the Load Scale to the bottom of the Jaw Mobilizer
as shown in (Fig. 2b and 2c).

NOTE: Load resistance 1 should point towards the

Adjustment Knob and Load resistance 6 towards the

Mouthpieces.

Attaching the ActiveBand (Fig. 3a-f)

CAUTION: Do not use lubricating agents on the TheraBite
ActiveBand. The ActiveBand may change position during
training and/or change its properties causing it to break.

1. Ensure that the Fine Adjustment Knob
on the TheraBite is screwed in as far as possible.

2. Loop the ActiveBand around the Jaw Mobilizer from
the tip of the device close to the Adjustment Knob (Fig.
3a and 3b).

3. Tomove the ActiveBand on the Load Scale, loosen the
knob until the Mouthpieces are at maximum opening.
Slide the ActiveBand along the Load Scale in order
to align it to one of the bars that are illustrated beside
every load number (1-6), (Fig. 3c). Number 1 means
very low resistance and number 6 is very high. Fig. 3d
illustrates ActiveBand aligned at position 3. Make sure
that the ActiveBand is in a vertical position.

4. Adjust the Fine Adjustment Knob while applying
pressure to the Lever so that the lower edge of the
Mouthpiece opens to approximately 15 mm, or any
opening recommended by your clinician (Fig. 3¢ and
3f).

NOTE: An opening greater than 25 mm is not
recommended.

CAUTION: Do not overstretch or leave the ActiveBand

in stretched position when not in use, this may affect the

durability and strength of the ActiveBand.

2.2 Rehabilitation program (Fig. 4a-c)

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

1. Hold the Jaw Mobilizer in your hand.

2. Press the Mouthpieces together with your fingers to
insert, and bite very gently (Fig. 4a).

3. Hold position, open and then close your mouth against
the resistance of the ActiveBand (Fig. 4b and 4c).
CAUTION: Do not release the Lever abruptly as the
Mouthpiece is preloaded with the force applied by the
ActiveBand. Release the Lever slowly to avoid pain or
injury to your teeth or jaw.

4. Hold for one second, and then repeat the exercise (Fig.
4b and 4c¢).



The position of the ActiveBand on the Load Scale, number of
repetitions, number of treatment sessions per day, and length
of treatment time will vary depending on your individual
situation, goals and current muscle strength. Your clinician
will advise a schedule based on your individual situation.

For example, to increase muscle strength, a 3-5-30
schedule where you perform the exercises 3 times daily,
using 5 sets of 30 repetitions separated by one minute rest
between each set can be used.

To maintain muscle strength (for example during (chemo)
radiotherapy), a less intensive 2-4-10 schedule where you
perform the exercise 2 times per day, doing 4 sets of 10
repetitions can be used.

In many cases, these exercises are combined with
passive stretching exercises as described in the TheraBite
instructions for use.

NOTE: Mild fatigue may be experienced in the early
stages of exercise, but you should not experience excessive
fatigue. Excessive fatigue may be due exercising too long
or with a too high resistance. Take a break from exercising
if you experience excessive fatigue. If necessary, contact
your clinician.

Too long exercise at too high resistance or too large
mouth opening can also lead to pain in the joint. If this
occurs reduce the quantity of exercises, resistance and/
or mouth opening. If necessary, contact your clinician.

Start at a resistance where you can easily do 30 repetitions,
and then gradually increase the resistance, following the
guidance of your clinician.

Your minimum exercise plan: The resistance at which you
can comfortably carry out your prescribed exercise routine.
Your maximum exercise plan: The maximum resistance
at which you can perform the same sets of exercises.

2.3 Use of Exercise Log

Use the Exercise Log to document and monitor your
progress. The columns in the log are for the following data:

: Date
Resistance
: Frequency of exercise / day
: Number of sets
Number of repetitions

moQwx

The resistance (B above) on the load scale goes from 1 to 6.

Scale | Resistance

Very low

Low

Medium low
Medium high
High

Very high

N B W N

2.4 Cleaning

Use only water and dish soap to clean the ActiveBand.
Rinse well, shake off excess water, and dry.

2.5 Device lifetime

Six months of daily use.

2.6 Disposal

Always follow medical practice and national requirements
regarding biohazard when disposing of a used medical device.
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3. Reporting

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

DEUTSCH

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

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Das TheraBite ActiveBand ist ein elastisches Silikonband,
das gemeinsam mit dem TheraBite Jaw Mobilizer
(Kiefermobilisator) verwendet wird, um die Kraft und
Ausdauer der Kaumuskulatur zu erhéhen bzw. zu erhalten.

Das TheraBite ActiveBand ist fiir die Anwendung durch
einen einzigen Patienten gedacht.

1.2 Kontraindikationen

Es gelten die in der Bedienungsanleitung des TheraBite
Jaw Motion Rehabilitation Systems (Kieferbewegungs-
Rehabilitationssystems) beschriebenen Kontraindikationen.

1.3 Beschreibung des Instruments

Das TheraBite ActiveBand ist ein unsteriles elastisches
Silikonband fiir die Anwendung durch einen einzigen
Patienten. Es ist um den Hebel des TheraBite
Kiefermobilisators gewickelt. Der Grad des Widerstandes
wird anhand der Position des ActiveBandes auf der Load
Scale (Lastskala) bestimmt.

Das vollstandige TheraBite ActiveBand-Kit umfasst
die folgenden Artikel (jeweils ein Stiick):

ActiveBand (Abb. la)

Lastskala (Abb. 1b)

Bedienungsanleitung

Exercise Log (Ubungsprotokoll)

1.4 Erwartungen an das Instrument

Beim TheraBite ActiveBand handelt es sich um ein Zubehor
fiir das aktive Training der SchlieBmuskeln des Kiefers.
Es kann als eigenstdndige Behandlungsmethode oder als
Zusatz zum passiven Bewegungstraining eingesetzt werden.

Es kann verwendet werden, um die Muskelkraft und
-ausdauer geschwichter Muskeln zu erhéhen, und es
kann auerdem eingesetzt werden, um eine Schwichung
der Muskelkraft im Verlauf einer (Chemo-)Radiotherapie
bei Patienten mit Krebs im Kopf- und Halsbereich zu
vermeiden. Der Grad des Widerstandes kann von ca. 5
N bis 60 N eingestellt werden (5 N entspricht etwa einem
halben Kilogramm an Widerstand).

HINWEIS: Die Lastskala bietet nur eine Markierung
fiir den ungeféhren in Newton (N) gemessenen Widerstand
und ist nur als Orientierung zu verstehen.
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1.5 WARNHINWEISE

ZU VERMEIDEN

¢ Das ActiveBand nicht verwenden, ohne zuvor einen
Arzt befragt zu haben, wenn Sie an spezifischen
neuromuskuldren Erkrankungen, wie z. B. ALS oder
Ahnlichem, leiden.

e Nicht mit den Ubungen fortfahren, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt wihrend den Ubungen mit dem
ActiveBand starke Schmerzen verspiiren. Unterbrechen
Sie den Gebrauch des Produktes und kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt.

e Keine iibermdBige Kraft anwenden und eine
Uberanstrengung ~ vermeiden, da dies zu einer
Verletzung im Bereich der Kiefermuskulatur und des
Kiefergelenks* fithren kann.

*Das Gelenk, bei dem der Unterkiefer mit dem Schlafenbein

des Schidels zusammentrifft. Es befindet sich auf beiden

Seiten des Kopfes unmittelbar vor dem Ohr.

2. Bedienungsanleitung

2.1 Vorbereitung

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

Anbringen der Lastskala (Abb. 2a-c)

1. Achten Sie darauf, dass die Oberfldche des
Kiefermobilisators sauber und trocken ist, ehe Sie die
Lastskala anbringen.

2. Ziehen Sie die Folie von der Lastskala ab (Abb. 2a).

3. Bringen Sie die Lastskala, wie in Abb. 2b und 2¢
veranschaulicht, an der Unterseite des Kiefermobilisators
an.

HINWEIS: Lastwiderstand 1 sollte dabei in Richtung

des Réddchens und Lastwiderstand 6 in Richtung der

Mundstiicke weisen.

Anbringen des ActiveBandes (Abb. 3a-f)
VORSICHT: Keine Schmiermittel auf das TheraBite
ActiveBand auftragen. Das ActiveBand kann wihrend
des Trainings verrutschen und/oder dessen Eigenschaften
konnen sich verdndern und das Band somit reiflen.

1. Stellen Sie sicher, dass der Fine Adjustment Knob
(Rédchen fiir die Feineinstellung) so weit wie moglich
hineingeschraubt ist.

2. Fihren Sie das ActiveBand von der Spitze des
Instruments ausgehend nahe am Rédchen um den
Kiefermobilisator (Abb. 3a und 3b).

3. Um das ActiveBand auf die Lastskala zu schieben,
16sen Sie das Rddchen, bis sich die Mundstiicke in der
am weitesten gedffneten Stellung befinden. Schieben
Sie das ActiveBand an der Lastskala entlang und
richten Sie es mit der neben jeder Lastmarkierung (1-6)
angezeigten Leiste aus (Abb. 3¢). Markierung 1 steht
fiir einen sehr geringen und Markierung 6 fiir einen
sehr hohen Widerstand. In Abb. 3d ist das ActiveBand
in Position 3 veranschaulicht. Achten Sie darauf, dass
sich das ActiveBand in vertikaler Position befindet.

4. Passen Sie das Rédchen fiir die Feineinstellung an und
tiben Sie dabei Druck auf den Hebel aus, so dass sich
die untere Kante des Mundstiickes bis zu ca. 15 mm
oder der von Threm Arzt empfohlenen Stellung 6ffnet
(Abb. 3e und 3f).

HINWEIS: Eine Offnung weiter als
25 mm wird nicht empfohlen.



VORSICHT: Das ActiveBand nicht zu weit dehnen oder
in gedehnter Stellung belassen, wenn es nicht verwendet
wird, da dies die Haltbarkeit und Widerstandsfahigkeit des
ActiveBandes beeintriachtigen kann.

2.2 Rehabilitationsprogramm (Abb. 4a-c)

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

1. Halten Sie den Kiefermobilisator in der Hand.

2. Driicken Sie die Mundstiicke mit den Fingern zusammen,
um sie in den Mund einzufiihren, und bei3en Sie leicht
zu (Abb. 4a).

3. Halten Sie die Position und 6ffnen und schlieBen Sie

den Mund gegen den Widerstand des ActiveBandes
(Abb. 4b und 4c).
VORSICHT: Lassen Sie den Hebel nicht abrupt los, da
das Mundstiick mit der vom ActiveBand ausgehenden
Kraft vorbelastet ist. Lassen Sie den Hebel langsam
los, um Schmerzen oder Verletzungen an Zahnen oder
Kiefer zu vermeiden.

4. Halten Sie die Stellung eine Sekunde lang und
wiederholen Sie die Ubung dann (Abb. 4b und 4c).

Die Stellung des ActiveBandes auf der Lastskala, die Anzahl
der Wiederholungen, die Anzahl der Behandlungssitzungen
pro Tag sowie die Dauer der Behandlung hingen von
Threr individuellen Situation, [hren Zielen und Threr
derzeitigen Muskelkraft ab. Ihr Arzt wird, basierend auf
Threr individuellen Situation, einen Trainingsplan erstellen.

Um beispielsweise die Muskelkraft zu erhdhen, kann
ein Plan mit 3-5-30 verwendet werden, d. h. Sie fithren
dreimal pro Tag 5 Ubungen mit 30 Wiederholungen
durch, wobei zwischen jeder Ubung eine Minute Pause
liegt.

Um die Muskelkraft zu erhalten (zum Beispiel wihrend
einer (Chemo-)Radiotherapie), kann ein weniger intensiver
Plan mit 2-4-10 verwendet werden, d. h. Sie fiihren zweimal
pro Tag 4 Ubungen mit 10 Wiederholungen durch.

In vielen Fillen werden diese Ubungen, wie in der
TheraBite-Bedienungsanleitung beschrieben, mit passiven
Dehniibungen kombiniert.

HINWEIS: Zu Beginn der Ubungen kann es zu einer
leichten Ermiidungserscheinung kommen, es sollte jedoch
keine zu starke Ubermiidung auftreten. Eine zu starke
Ubermudung kann die Folge einer zu langen Ubungsdauer
oder von Ubungen mit zu hohem Widerstand sein. Falls
Sie eine zu starke Ubermiidung bemerken, setzen Sie die
Ubungen eine Zeitlang aus. Wenden Sie sich bei Bedarf
an Thren Arzt.

Eine zu lange Ubungsdauer bei zu hohem Widerstand
oder ein zu weites Offnen des Mundes kann zudem zu
Schmerzen im Gelenk fiihren. Falls dies geschieht,
reduzieren Sie die Anzahl der Ubungen, den Grad des
Widerstandes und/oder die Weite der Mundoffnung. Wenden
Sie sich bei Bedarf an Ihren Arzt.

Beginnen Sie bei einem Widerstand, bei dem Sie problemlos
30 Wiederholungen durchfithren konnen, und erhdhen
Sie den Widerstand dann unter Anweisung Thres Arztes
allmdhlich.

Ihr Mindest-Ubungsplan: Der Widerstand, bei dem Sie
die Thnen verschriebenen Ubungen problemlos durchfiihren
konnen.

Ihr maximaler Ubungsplan: Der maximale Widerstand,
bei dem Sie die gleichen Ubungssets durchfiihren kénnen.
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2.3 Verwendung des Ubungsprotokolls

Mit dem Ubungsprotokoll notieren und iiberwachen Sie
Thren Fortschritt. Die Spalten im Protokoll sind fiir die
folgenden Daten gedacht:

: Datum

Widerstand

Hiaufigkeit der Ubung pro Tag

: Anzahl der Ubungswiederholungen
Anzahl der Wiederholungen pro Ubung

moQw>

Der Widerstand (B weiter oben) auf der Lastskala reicht
von 1 bis 6.

Skala | Widerstand
1 Sehr niedrig
2 Niedrig
3 Mittelniedrig
4 Mittelhoch
5 Hoch
6 Sehr hoch

2.4 Reinigung

Verwenden Sie nur Wasser und Spiilmittel, um das
ActiveBand zu reinigen. Gut abspiilen, tiberschiissiges
Wasser abschiitteln und trocknen lassen.

2.5 Nutzungsdauer des Instruments
Sechs Monate bei tiaglichem Gebrauch.

2.6 Entsorgung

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

3. Meldung

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

NEDERLANDS

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

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

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

De TheraBite ActiveBand is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént.
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1.2 Contra-indicaties

De in de gebruiksaanwijzing van het TheraBite Jaw
Motion Rehabilitation System (revalidatiesysteem voor
kaakbeweging) beschreven contra-indicaties zijn van
toepassing.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

TheraBite ActiveBand is een niet-steriele elastische siliconen
band voor gebruik bij één patiént. Hij wordt om de hendel
van de TheraBite Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) heen
gelegd. De positie van de ActiveBand op de Load Scale
(belastingschaal) bepaalt het weerstandsniveau.

De volledige TheraBite ActiveBand kit bevat de volgende
artikelen (één van elk):

ActiveBand (afb. 1a)

Load Scale (belastingschaal) (afb. 1b)
Gebruiksaanwijzing

Exercise Log (oefeningenlogboek)

1.4 Verwachtingen van het hulpmiddel

De TheraBite ActiveBand is een accessoire voor actieve
training van de kaaksluitspieren. Het kan als zelfstandige
behandelmethode worden gebruikt, of als aanvulling op
passieve bewegingstraining.

Het kan worden gebruikt ter verbetering van de
spierkracht en het uithoudingsvermogen van verzwakte
spieren, en ook ter voorkoming van afname van de
spierkracht tijdens chemo- of radiotherapie bij patiénten
met kanker in hoofd en hals. Het weerstandsniveau kan
worden ingesteld tussen ongeveer 5 N en 60 N (5 N is gelijk
aan ongeveer 0,5 kg weerstand).

OPMERKING: De Load Scale (belastingschaal)
biedt slechts een indicatie van de weerstand bij benadering
gemeten in newton (N), en is slechts ter referentie bedoeld.

1.5 WAARSCHUWINGEN

NIET DOEN

* Als u een specifieke neuromusculaire aandoening zoals
ALS hebt, mag u de ActiveBand niet gebruiken voordat
u een clinicus hebt geraadpleegd.

* Ga niet door met de oefening als u op enig moment
tijdens het oefenen met de ActiveBand ernstige pijn
ondervindt. U moet het gebruik van het product dan
onmiddellijk staken en contact opnemen met uw
clinicus.

e Oefen geen overmatige kracht wuit en span
u niet overmatig in: dit kan letsel aan de
kaakspieren en het gebied van het temporo-mandibulaire
gewricht* veroorzaken.

*Het gewricht dat de onderkaak (de mandibula) verbindt met

het slaapbeen (os temporale) van de schedel. Het bevindt

zich aan weerszijden van het hoofd direct voor het oor.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

Controleer voor elk gebruik of het hulpmiddel niet

beschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet als het

beschadigd is.

De Load Scale (belastingschaal) bevestigen (afb. 2a-c)

1. Controleer of het oppervlak van de Jaw Mobilizer
(kaakmobilisator) schoon en droog is alvorens de Load
Scale (belastingschaal) te bevestigen.

2. Trek de beschermlaag van de Load Scale
(belastingschaal) af (afb. 2a).



3. Bevestig de Load Scale (belastingschaal) op de onderkant
van de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) zoals getoond
in afb. 2b en 2c.

OPMERKING: Belastingsweerstand 1 moet richting

de stelknop wijzen en belastingsweerstand 6 richting de

mondstukken.

De ActiveBand bevestigen (afb. 3a-f)

LET OP: Breng geen smeermiddelen aan op de TheraBite
ActiveBand. De ActiveBand kan dan verschuiven tijdens
de training en/of de eigenschappen van de ActiveBand
kunnen veranderen waardoor hij breekt.

1. Zorgdat de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) op de
TheraBite zo ver mogelijk is ingeschroefd.

2. Legde ActiveBand om de Jaw Mobilizer
(kaakmobilisator) heen vanaf het uiteinde van het
hulpmiddel nabij de stelknop (afb. 3a en 3b).

3. Om de ActiveBand te verplaatsen op de Load Scale
(belastingschaal) draait u de knop los tot de mondstukken
maximaal geopend zijn. Schuif de ActiveBand over de
Load Scale (belastingschaal) en breng hem in lijn met het
streepje naast een van de belastingcijfers (1-6), (afb. 3c).
Het cijfer 1 betekent een zeer geringe weerstand en
het cijfer 6 is zeer hoog. Afb. 3d toont de ActiveBand
uitgelijnd in positie 3. Zorg dat de ActiveBand in een
verticale stand staat.

4. Stel de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) af terwijl
u druk uitoefent op de hendel zodat de onderrand van
het mondstuk ongeveer 15 mm geopend is, of tot een
andere door uw clinicus aanbevolen openingsafstand
(afb. 3e en 3f).

OPMERKING: Een opening groter dan 25 mm wordt
afgeraden.

LET OP: Rek de ActiveBand niet te ver uit en laat hem

wanneer hij niet in gebruik is niet in uitgerekte stand: dit

kan gevolgen hebben voor de duurzaamheid en sterkte
van de ActiveBand.

2.2 Revalidatieprogramma (afb. 4a-c)

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

1. Houd de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) in uw hand.

2. Druk de mondstukken met uw vingers op elkaar om ze
in te brengen en bijt er heel zacht op (afb. 4a).

3. Houd deze positie vast, open uw mond en sluit hem

vervolgens tegen de weerstand van de ActiveBand in
(afb. 4b en 4c).
LET OP: Laat de hendel niet plotseling los, want het
mondstuk staat onder spanning door de kracht die
wordt uitgeoefend door de ActiveBand. Laat de hendel
langzaam los om pijn of letsel aan uw tanden of kaak
te voorkomen.

4. Houd één seconde vast en herhaal vervolgens de
oefening (afb. 4b en 4c).

De positie van de ActiveBand op de Load Scale
(belastingschaal), het aantal herhalingen, het aantal
behandelsessies per dag en de duur van de behandeling
hangen af van uw individuele situatie, doelen en huidige
spierkracht. Uw clinicus stelt op grond van uw individuele
situatie een schema op.

Zo kan voor het vergroten van de spierkracht een
3-5-30-schema worden gebruikt, waarbij u de oefeningen
3 maal per dag doet, telkens in 5 sets van 30 herhalingen
met tussen de sets door steeds één minuut rust.
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Voor het in stand houden van de spierkracht (bijvoorbeeld
gedurende chemo- of radiotherapie) kan een minder intensief
2-4-10-schema worden gebruikt, waarbij u de oefening 2
maal per dag doet, met 4 sets van 10 herhalingen.

Vaak worden deze oefeningen gecombineerd
met passieve rekoefeningen zoals omschreven in de
gebruiksaanwijzing van TheraBite.

OPMERKING: Als u net met de oefeningen begint
kuntu licht vermoeid raken, maar ernstige vermoeidheid is
niet de bedoeling. Overmatige moeheid kan ontstaan door
te lang of met een te grote weerstand oefenen. Neem pauze
tijdens het oefenen als u overmatige moeheid ondervindt.
Neem zo nodig contact op met uw clinicus.

Te lang oefenen met een te grote weerstand of te ver
openen van de mond kan ook leiden tot pijn in het gewricht.
Als dat gebeurt, vermindert u het aantal oefeningen, de
weerstand en/of de openingsafstand van de mond. Neem
7o nodig contact op met uw clinicus.

Begin met een weerstand waarbij u gemakkelijk 30
herhalingen kunt uitvoeren en voer de weerstand dan
geleidelijk op, aan de hand van de adviezen van uw clinicus.
Het minimale oefenplan: de weerstand waarbij u het
voorgeschreven oefenschema comfortabel kunt uitvoeren.
Het maximale oefenplan: de maximale weerstand waarbij
u dezelfde sets oefeningen kunt uitvoeren.

2.3 Gebruik van Exercise Log
(oefeningenlogboek)

Gebruik het Exercise Log (oefeningenlogboek) om uw
vorderingen vast te leggen en bij te houden. De kolommen
in het logboek dienen voor de volgende gegevens:

: Datum

Weerstand

Aantal keer oefenen per dag
: Aantal sets

Aantal herhalingen

moQwe

De weerstand (B hierboven) op de Load Scale
(belastingschaal) loopt van 1 tot 6.

Schaal | Weerstand
1 Zeer gering
2 Gering
3 Middelmatig gering
4 Middelmatig groot
5 Groot
6 Zeer groot

2.4 Reiniging

Gebruik alleen water en afwasmiddel voor het reinigen
van de ActiveBand. Spoel goed af, schud de waterdruppels
eraf en droog af.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

Zes maanden bij dagelijks gebruik.

2.6 Afvoer

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



3. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar
de gebruiker en/of de patiént woont.

FRANCAIS

Avant d’entamer toute activité de réhabilitation impliquant
le systéme TheraBite et ActiveBand, chaque utilisateur
devrait prendre en considération les avantages des
programmes supervisés médicalement. Les praticiens
peuvent sélectionner et combiner des exercices pour créer
des programmes adaptés aux capacités et aux objectifs de
chaque utilisateur.

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le ruban en silicone ¢lastique TheraBite ActiveBand est
utilisé avec le TheraBite Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire TheraBite) pour augmenter et/ou entretenir
la force musculaire et I’endurance des muscles masticateurs
(servant a macher).

Le systéme TheraBite ActiveBand doit étre utilisé par
un seul patient.

1.2 Contre-indications

Les contre-indications décrites dans le mode d’emploi
du systéme TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(systéme de réhabilitation par mobilisation mandibulaire)
s’appliquent.

1.3 Description du dispositif

Le systéme TheraBite ActiveBand est un ruban de silicone
¢lastique non stérile a usage d’un seul patient. Il est enroulé
autour du levier du TheraBite Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire TheraBite). La position du syst¢éme ActiveBand
sur la Load Scale (échelle de charge) détermine le niveau
de résistance.

Le kitcomplet TheraBite ActiveBand inclut les éléments
suivants (un de chaque) :

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (échelle de charge) (Fig. 1b)

Mode d’emploi

Exercise Log (journal de progres du patient)

1.4 Objectifs du dispositif

Le systeme TheraBite ActiveBand est un accessoire destiné
a I’entrainement actif des muscles de fermeture de la
machoire. Il peut étre utilis¢é comme monothérapie ou en
complément de séances de mobilisation passive.

11 peut étre utilisé pour améliorer la force musculaire
et 'endurance des muscles affaiblis, et également pour
empécher la perte de force musculaire pendant une
radiothérapie ou une chimiothérapie chez les patients
atteints d’un cancer de la sphére téte et cou. Le niveau de
résistance peut étre réglé entre environ 5 N et 60 N (5 N
équivalent a une résistance d’environ 0,5 kg).




REMARQUE : La Load Scale (échelle de charge) est
seulement une indication de la résistance approximative
mesurée en Newton (N), et servira uniquement de référence.

1.5 AVERTISSEMENTS

ANE PAS FAIRE

e Ne pas utiliser le systtme ActiveBand sans avoir
consulté un praticien si vous souffrez de maladies
neuromusculaires spécifiques, telles que la SLA ou
maladies similaires.

* Ne pas continuer a pratiquer les exercices si |'utilisation
du systeme ActiveBand provoque une douleur
importante. Vous devez cesser immédiatement d’utiliser
le produit et contacter votre praticien.

* Ne pas appliquer de force excessive ni vous surmener ;
cela risquerait d’endommager les muscles de la
machoire et la région de Iarticulation temporo-
mandibulaire* (ATM).

*Larticulation ou la méachoire inférieure (la mandibule)

rejoint ’os temporal du crane. Elle se situe immédiatement

devant loreille, de chaque coté de la téte.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

Avant chaque utilisation, vérifier que le dispositif n’est pas

endommagé. Ne pas utiliser le dispositifs’il est endommagé.

Fixation de la Load Scale (échelle de charge) (Fig. 2a-c)

1. Sassurer que la surface du Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire) est propre et séche avant d’y fixer la Load
Scale (échelle de charge).

2. Retirer la protection de la Load Scale (échelle de
charge) (Fig. 2a).

3. Fixer la Load Scale (échelle de charge) au bas du Jaw
Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) comme indiqué
dans (Fig. 2b. et 2¢).

REMARQUE : Larésistance a la charge 1 doit étre orientée

vers la molette de réglage et la résistance a la charge 6 vers

les écarteurs maxillaires.

Fixation du systeme ActiveBand (Fig. 3a-f)
ATTENTION : Ne pas utiliser d’agents lubrifiants sur le
systéme TheraBite ActiveBand. Le systéme ActiveBand
risquerait de changer de position pendant la séance et/ou de
voir ses propriétés modifiées avant de se casser.

1. S’assurer que la molette de réglage fin sur le systéme
TheraBite est vissée au maximum.

2. Enrouler le systeme ActiveBand autour du Jaw Mobilizer
(mobilisateur mandibulaire), de 'extrémité du dispositif
vers la molette de réglage (Fig. 3a et 3b).

3. Pourdéplacer le systéme ActiveBand sur la Load Scale
(échelle de charge), desserrer la molette jusqu’a ce que
les écarteurs maxillaires soient ouverts au maximum.
Faire coulisser le systéme ActiveBand le long de la Load
Scale (échelle de charge) afin de I’aligner sur ’'une des
barres illustrées a coté de chaque numéro de charge
(1-6), (Fig. 3¢c). Le numéro 1 indique une trés faible
résistance et le numéro 6 indique une résistance trés



élevée. La figure 3d illustre le systéme ActiveBand aligné
sur la position 3. S’assurer que le systéme ActiveBand
est en position verticale.

4. Régler la molette de réglage tout en appliquant une
pression sur le levier de telle sorte que le bord inférieur
de I’écarteur maxillaire s’ouvre approximativement sur
15 mm, ou toute ouverture recommandée par votre
praticien (Fig. 3e et 3f).

REMARQUE : Une ouverture supérieure a 25 mm
n’est pas recommandée.

ATTENTION : Ne pas trop étirer le systéme ActiveBand

ni le laisser en position étirée lorsqu’il n’est pas utilisé. Cela

risquerait d’affecter sa durabilité et sa solidité.

2.2 Programme de réhabilitation (Fig. 4a-
9

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

1. Tenir le Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire)
dans votre main.

2. Presser les écarteurs maxillaires I'un contre I’autre
avec les doigts pour les insérer, et mordre dedans tres
doucement (Fig. 4a).

3. Tenir la position, ouvrir puis fermer la bouche contre
la résistance du systéme ActiveBand (Fig. 4b et 4c).
ATTENTION : Ne pas relacher le levier de manicre
abrupte car I’écarteur maxillaire est chargé de la force
appliquée par le systéme ActiveBand. Relacher le levier
lentement pour éviter de provoquer une douleur ou une
blessure au niveau des dents ou de la machoire.

4. Tenir une seconde, puis répéter I'exercice (Fig. 4b et 4c).

La position du systéme ActiveBand sur la Load Scale (échelle
de charge), le nombre de répétitions, le nombre de séances
de traitement par jour et la durée du traitement varieront en
fonction de votre cas particulier, des vos objectifs et de votre
force musculaire actuelle. Votre praticien vous conseillera
un planning adapté a votre cas particulier.

Par exemple, pour améliorer la force musculaire, un
planning de type 3-5-30 au cours duquel vous effectuerez
les exercices 3 fois par jour, avec 5 séries de 30 répétitions
séparées par un repos d’une minute entre chaque série,
peut étre suivi.

Pour entretenir la force musculaire (par exemple
pendant une radiothérapie ou une chimiothérapie), un
planning moins intensif de type 2-4-10 au cours duquel
vous effectuerez I’exercice 2 fois par jour, avec 4 séries de
10 répétitions, peut étre suivi.

Dans de nombreux cas, ces exercices sont combinés
a des exercices d’étirement passif tels que décrits dans le
mode d’emploi du systéme TheraBite.

REMARQUE : Une légére fatigue peut étre ressentie
dans les premiers stades de ’exercice, mais vous ne devriez
pas ressentir une fatigue excessive. Une fatigue excessive
peut étre due a des exercices trop longs ou a une résistance
trop élevée. Faire une pause sans exercice en cas de fatigue
excessive. Si nécessaire, contacter votre praticien.

Un exercice trop long avec une résistance trop élevée ou
une ouverture buccale trop grande peut également entrainer
des douleurs articulaires. Si cela se produit, réduire le
nombre d’exercices, la résistance et/ou 'ouverture buccale.
Sinécessaire, contacter votre praticien.

Commencer avec une résistance vous permettant de faire
facilement 30 répétitions, puis augmenter progressivement la
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résistance, conformément aux indications de votre praticien.
Votre planning d’exercice minimum : La résistance

a laquelle vous pouvez confortablement effectuer le
programme d’exercice qui vous a été prescrit.

Votre planning d’exercice maximal :

La résistance maximale a laquelle vous pouvez effectuer
la méme série d’exercices.

2.3 Utilisation du Exercise Log (journal
de progres)
Utiliser le Exercise Log (journal de progrés) pour enregistrer

et suivre votre progres. Les colonnes du journal doivent
contenir les données suivantes :

Date

Résistance

Fréquence des exercices / jour
Nombre de séries

Nombre de répétitions

mOOw>

La résistance (B ci-dessus) sur la Load Scale (échelle de
charge) vade 1 a6.

Echelle | Résistance

1 Tres faible
Faible
Moyennement faible

Moyennement élevée

Elevée

[NV RN VR S )

Tres élevée

2.4 Nettoyage

Utiliser uniquement de I’eau et du liquide vaisselle pour
nettoyer le systéme ActiveBand. Le rincer avec soin,
I’égoutter et le sécher.

2.5 Durée de vie du dispositif

Six mois d’utilisation quotidienne.

2.6 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les directives
nationales concernant

les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un
dispositif médical usagé.

3. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec

le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité
nationale du pays dans lequel I’utilisateur et/ou le patient
résident.
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Prima di iniziare qualsiasi attivita di riabilitazione che
comporti I’'uso del sistema TheraBite ¢ del dispositivo
ActiveBand ciascun utilizzatore deve prendere in
considerazione i benefici dei programmi svolti sotto la
direzione di un medico. I medici potrebbero selezione e
combinare gli esercizi al fine di creare programmi appropriati
alle abilita e agli obiettivi di ciascun utilizzatore.

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’'uso

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

TheraBite ActiveBand ¢ prevista esclusivamente per
I’'uso monopaziente.

1.2 Controindicazioni

Valgono le controindicazioni descritte nelle istruzioni per
I’'uso del TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(sistema di riabilitazione del movimento mandibolare).

1.3 Descrizione del dispositivo

TheraBite ActiveBand ¢ una fascia elastica in silicone non
sterile monopaziente. Viene avvolta attorno alla leva del
TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare). La
posizione di ActiveBand sulla Load Scale (scala di carico)
determina il livello di resistenza.

Il kit completo di TheraBite ActiveBand include i
seguenti articoli (cadauno):

ActiveBand (Figura la)

Load Scale (scala di carico) (Figura 1b)

Istruzioni per I'uso

Exercise Log (registro degli esercizi)

1.4 Aspettative nei riguardi del
dispositivo
TheraBite ActiveBand ¢ un accessorio per allenare
attivamente i muscoli di chiusura della mandibola. Puo
essere usata come metodo di trattamento autonomo o come
complemento all’addestramento con movimento passivo.

Puo essere usata per rafforzare i muscoli indeboliti
e potenziarne la resistenza, e anche per prevenire
I’indebolimento muscolare durante la radioterapia
o chemioterapia nei pazienti affetti da tumore della
testa e del collo. Il livello di resistenza puo essere
regolato da circa 5 N fino a 60 N. (5 N equivale a circa
0,5 chilogrammi di resistenza.)

NOTA - la Load Scale (scala di carico) ¢ soltanto
indicativa della resistenza approssimativa misurata in
Newton (N) ed ¢ prevista solo come riferimento.

1.5 AVVERTENZE

COSA NON FARE

* Non utilizzare ActiveBand prima di aver consultato un
medico se si ¢ affetti da una patologia neuromuscolare
specifica (es. SLA o malattia simile).

* Non continuare gli esercizi se in qualsiasi momento
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durante I’'uso di ActiveBand si avverte un dolore forte.
Interrompere immediatamente 1’uso del prodotto
e rivolgersi al medico.
¢ Non forzare eccessivamente né sforzarsi troppo, per
non causare lesioni ai muscoli mandibolari ¢ all’area
dell’articolazione temporo-mandibolare.*
*Larticolazione di giunzione della mascella inferiore
(mandibola) con I’0sso temporale del cranio. L’articolazione
si trova subito davanti all’orecchio su ciascun lato del capo.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Prima di ogni uso controllare che il dispositivo sia integro.

Non usarlo se ¢ danneggiato.

Applicazione della Load Scale (scala di carico)

(Figure 2a-c)

1. Accertarsi che la superficie del Jaw Mobilizer
(mobilizzatore mandibolare) sia pulita e asciutta prima
di applicarvi la Load Scale (scala di carico).

2. Staccare il rivestimento posteriore della Load Scale
(scala di carico) (Figura 2a).

3. Applicare la Load Scale (scala di carico) sul fondo
del Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) come
mostrato nelle Figure 2b e 2c¢).

NOTA - Laresistenza al carico 1 deve essere rivolta verso

il Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine) ¢ la

resistenza al carico 6 verso I"appoggia-denti.

Fissaggio di ActiveBand (Figure 3a-f)
ATTENZIONE - Non usare agenti lubrificanti sulla
TheraBite ActiveBand. ActiveBand potrebbe spostarsi
durante gli esercizi ¢/o le sue proprieta potrebbero alterarsi,
causandone la rottura.

1. Assicurarsi che il Fine Adjustment Knob (pomello di
regolazione fine) del dispositivo TheraBite sia avvitato
fino alla fine della sua corsa.

2. Avvolgere ActiveBand attorno al Jaw Mobilizer
(mobilizzatore mandibolare) dalla punta del dispositivo
fino in prossimita del Fine Adjustment Knob (pomello
di regolazione fine) (Figure 3a ¢ 3b).

3. Per spostare ActiveBand sulla Load Scale (scala di
carico), allentare il pomello fino ad aprire al massimo
gli appoggia-denti. Fare scorrere ActiveBand lungo la
Load Scale (scala di carico) allineandola a una delle
barre illustrate accanto a ciascun numero indicante il
carico (1-6), (Figura 3c). Il numero 1 indica resistenza
molto bassa, mentre il numero 6 indica resistenza
molto alta. La Figura 3d illustra ActiveBand allineata
in corrispondenza della posizione 3. Accertarsi che
ActiveBand sia in posizione verticale.

4. Agire sul Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione
fine) applicando contemporaneamente pressione sulla
leva per far si che il margine inferiore del boccaglio si
apra fino a circa 15 mm o alla distanza prescritta dal

medico (Figure 3e e 3f).
NOTA - Non si consiglia un’apertura superiore a 25
mm.

ATTENZIONE —Non tendere eccessivamente ActiveBand,
né lasciarla tesa quando non ¢ in uso, poiché cosi facendo si
potrebbe comprometterne la durata e la resistenza.
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2.2 Programma di riabilitazione
(Figure 4a-c)

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

1. Tenere in mano il Jaw Mobilizer (mobilizzatore
mandibolare).

2. Premere uno contro I’altro gli appoggia-denti con le dita
per introdurli in bocca, e appoggiarvi delicatamente le
labbra (Figura 4a).

3. Mantenere quella posizione, quindi aprire e chiudere
la bocca contro la resistenza posta da ActiveBand
(Figure 4b e 4c).

ATTENZIONE - Non rilasciare improvvisamente
la leva, poiché il boccaglio € precaricato con la forza
applicata da ActiveBand. Rilasciare lentamente la leva
per non sentire dolore o lesionare i denti o la mandibola.

4. Fare una pausa di un secondo, quindi ripetere ’esercizio

(Figure 4b e 4c).

Laposizione di ActiveBand sulla Load Scale (scala di carico),
il numero di ripetizioni, il numero di sessioni di trattamento
al giorno e la durata del trattamento varieranno a seconda
delle circostanze di ciascun paziente, dei suoi obiettivi e
della sua attuale forza muscolare. Il medico prescrivera un
programma idoneo alle circostanze del paziente.

Per rafforzare i muscoli il medico potrebbe prescrivere
ad esempio un regime 3-5-30, che prevede I’esecuzione degli
esercizi 3 volte al giorno, facendo 5 serie di 30 ripetizioni,
con una pausa di un minuto tra una serie e l’altra.

Per mantenere la forza muscolare (ad esempio durante
la chemioterapia o la radioterapia), il medico potrebbe
prescrivere un regime meno intenso 2-4-10, in cui il
paziente esegue gli esercizi 2 volte al giorno, compiendo
4 serie di 10 ripetizioni.

In molti casi, questi esercizi sono combinati con esercizi
passivi di stretching, come descritto nelle istruzioni per
I"uso del dispositivo TheraBite.

NOTA - Durante le prime fasi degli esercizi il paziente
potrebbe avvertire un leggero affaticamento, che pero
non dovrebbe essere eccessivo. L'eccessivo affaticamento
potrebbe essere causato dall’essersi esercitati troppo
a lungo o con una resistenza troppo elevata. In caso di
affaticamento eccessivo, fare una pausa. Se necessario,
contattare il medico.

Esercitarsi troppo a lungo con una resistenza eccessiva
o aprire troppo la bocca pud anche causare dolore
all’articolazione. In quel caso ridurre il numero degli
esercizi, la resistenza e/o il grado di apertura della bocca.
Se necessario, contattare il medico.

Iniziare con una resistenza che consenta di fare agevolmente
30 ripetizioni, quindi aumentarla gradualmente, seguendo
le indicazioni del medico.

Programma minimo di esercizio: laresistenza alla quale
si possono svolgere agevolmente gli esercizi prescritti.
Programma massimo di esercizio: la resistenza massima
alla quale si possono svolgere le stesse serie di esercizi.
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2.3 Uso dell’Exercise Log (registro degli

esercizi)

Usare I’Exercise Log (registro degli esercizi) per
documentare e monitorare i progressi fatti. Le colonne
nel registro servono a riportare i dati seguenti:

A - Data

B —Resistenza

C - Frequenza degli esercizi al giorno
D — Numero di serie

E — Numero di ripetizioni

La resistenza (B di cui sopra) sulla Load Scale (scala di
carico)vadala6.

Scala | Resistenza

1 Molto bassa
2 Bassa
3 Medio-bassa
4 Medio-alta
5 Alta
6 Molto alta

2.4 Pulizia

Pulire ActiveBand solo con acqua e detergente per piatti.
Sciacquare bene, eliminare I’acqua in eccesso e asciugare.
2.5 Durata del dispositivo

Sei mesi di uso giornaliero.

2.6 Smaltimento

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

3. Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede I'utilizzatore
e/o il paziente.
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Antes de iniciar cualquier actividad de rehabilitacion con
el sistema TheraBite y la ActiveBand, el usuario debe
considerar las ventajas de los programas supervisados por
un médico. Los médicos pueden seleccionar y combinar
ejercicios para elaborar programas adecuados para las
capacidades y objetivos de cada usuario.

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

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

La ActiveBand TheraBite esta indicada para su uso
en un solo paciente.

1.2 Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones descritas en las
instrucciones de uso del TheraBite Jaw Motion Rehabilitation
System (sistema de rehabilitacion del movimiento
mandibular TheraBite).

1.3 Descripcion del dispositivo

La ActiveBand TheraBite es una banda elastica de silicona
no estéril para uso en un solo paciente. Se presenta envuelta
alrededor de la palanca del Jaw Mobilizer (movilizador de
mandibula) TheraBite. La posicion de la ActiveBand en la
Load Scale (escala de carga) determina el nivel de resistencia.

El kit ActiveBand TheraBite completo incluye los
siguientes articulos (uno de cada):

ActiveBand (fig. 1a)

Load Scale (escala de carga, fig. 1b)

Instrucciones de uso

Exercise Log (registro de ejercicios)

1.4 Expectativas del dispositivo

La ActiveBand TheraBite es un accesorio para ejercitar
activamente los musculos que cierran la mandibula. Puede
utilizarse como unico método de tratamiento o como un
complemento a un tratamiento pasivo para el movimiento.

Puede utilizarse para aumentar la fuerza muscular y la
resistencia de los musculos debilitados, asi como para evitar
la pérdida de fuerza muscular durante la quimioterapia o
radioterapia en pacientes con cancer de cabeza y cuello. Elnivel
de resistencia puede ajustarse desde aproximadamente 5 N hasta
60 N (5 N equivalen a una resistencia de aproximadamente
0,5 kg).

NOTA: La Load Scale (escala de carga) proporciona
unicamente una indicacion de la resistencia medida en
Newtons (N) y esta concebida para utilizarse solo como
referencia.

1.5 ADVERTENCIAS

NO
¢ No utilice la ActiveBand antes de consultar a un médico
si padece una enfermedad neuromuscular especifica,
como esclerosis lateral amiotrofica (ELA) u otra similar.
¢ No siga con los ejercicios si siente un dolor intenso en
cualquier momento mientras utiliza la ActiveBand. Deje
de utilizar el producto de inmediato y pongase en contacto
con su médico.
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¢ Noaplique una fuerza excesiva ni se esfuerce demasiado,
ya que podria lastimar los musculos mandibulares y la
zona de la articulacion temporomandibular® (ATM).
*La articulacion que une el maxilar inferior (la mandibula)
al hueso temporal del craneo. Esta situada inmediatamente
frente al oido a cada lado de la cabeza.

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparacion

Antes de cada uso, compruebe que el dispositivo no esté

dafado. No utilice el dispositivo si presenta dafios.

Colocacion de la Load Scale (escala de carga, fig. 2a-c)

1. Asegurese de que la superficie del Jaw Mobilizer
(movilizador de mandibula) esté limpia y seca antes
de pegar la Load Scale (escala de carga).

2. Desprenda el papel protector de la Load Scale (escala
de carga, fig. 2a).

3. Peguela Load Scale (escala de carga) a la parte inferior
del Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula), como
se muestra en las (fig. 2b y 2¢).

NOTA: La resistencia de carga 1 debe quedar orientada

hacia el mando de ajuste y la resistencia de carga 6, hacia

las piezas bucales.

Colocacion de la ActiveBand (fig. 3a-f)
PRECAUCION: No utilice agentes lubricantes en la
ActiveBand TheraBite. La posicion de la ActiveBand puede
variar durante el ejercicio; asimismo, sus propiedades
pueden cambiar y hacer que se rompa.

1. Compruebe que el Fine Adjustment Knob (mando
de ajuste fino) del TheraBite esté completamente
atornillado.

2. Coloque la ActiveBand alrededor del Jaw Mobilizer
(movilizador de mandibula) desde el extremo del
dispositivo mas cercano al mando de ajuste (fig. 3a'y 3b).

3. Paradesplazarla ActiveBand sobre la Load Scale (escala
de carga), afloje el mando hasta que las piezas bucales
alcancen su maxima apertura. Deslice la ActiveBand
sobre la Load Scale (escala de carga) para alinearla con
una de las barras mostradas junto a cada nivel de carga
(1-6), (fig. 3¢). Elntimero 1 indica muy poca resistenciay
el nimero 6, una resistencia muy alta. La fig. 3d muestra
la ActiveBand alineada en la posicion 3. Asegurese de
que la ActiveBand esté en posicion vertical.

4. Ajuste el Fine Adjustment Knob (mando de ajuste fino)
mientras aplica presion a la palanca, de forma que el
borde inferior de la pieza bucal se abra unos 15 mm o
alaapertura recomendada por el médico (fig. 3e y 3f).
NOTA: No se recomienda utilizar una apertura superior
a25 mm.

PRECAUCION: No estire demasiado la ActiveBand ni

la deje estirada cuando no la utilice, ya que esto podria

afectar a su duracion y resistencia.

2.2 Programa de rehabilitacion (fig. 4a-c)

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

1. Sostenga el Jaw Mobilizer (movilizador de mandibula)
en la mano.

2. Junte las piezas bucales con los dedos para introducirlas
en su boca y muérdalas muy suavemente (fig. 4a).

3. Mantenga la posicion y después abra y cierre la boca
contra la resistencia de la ActiveBand (fig. 4b y 4c).
PRECAUCION: No suelte bruscamente la palanca, ya
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que la pieza bucal esta precargada con la fuerza aplicada
por la ActiveBand. Suelte lentamente la palanca para
evitar dolor o lesiones en los dientes o la mandibula.

4. Mantenga la posicion durante un segundo y después
repita el ejercicio (fig. 4b y 4c).

La posicion de la ActiveBand en la Load Scale (escala de
carga), el nimero de repeticiones, el numero de sesiones de
tratamiento por dia y la duracion del tratamiento variaran
en funcion de su situacion particular, sus objetivos y su
fuerza muscular actual. El médico le recomendara un plan
diseflado para su caso en particular.

Por ejemplo, para aumentar la fuerza muscular puede
utilizar un plan 3-5-30, que consiste en realizar los ejercicios
3 veces al dia, con 5 series de 30 repeticiones separadas por
un minuto de descanso entre cada repeticion.

Para mantener la fuerza muscular (por ejemplo, durante
la quimioterapia o radioterapia), se puede utilizar un plan
menos intensivo de 2-4-10, que consiste en realizar los
ejercicios 2 veces al dia, con 4 series de 10 repeticiones.

En muchos casos, estos ejercicios se combinan con
estiramientos pasivos, que se describen en las instrucciones
de uso del sistema TheraBite.

NOTA: En las primeras etapas del ejercicio puede
experimentar una ligera fatiga, pero nunca debe experimentar
una fatiga excesiva. El exceso de fatiga puede deberse a
que el tiempo de ejercicio es demasiado largo o a que la
resistencia es demasiado alta. Si se siente muy cansado,
tomese un descanso. Si es necesario, pongase en contacto
con el médico.

Un ejercicio demasiado prolongado, con una resistencia
demasiado grande o con una apertura bucal excesiva pueden
ocasionar dolor en la articulacion. Si esto ocurre, reduzca
el niimero de ejercicios, la resistencia o la apertura bucal.
Si es necesario, pongase en contacto con el médico.

Comience con una resistencia a la que pueda hacer facilmente
30 repeticiones y después, auméntela gradualmente,
siguiendo las indicaciones de su médico.

Su plan de ejercicio minimo: La resistencia a la que pueda
realizar comodamente la rutina de ejercicio prescrita.

Su plan de ejercicio maximo: La resistencia maxima a la
que puede realizar las mismas series de ejercicios.

2.3 Uso del registro de ejercicios

Use el Exercise Log (registro de ejercicios) para documentar
y supervisar su progreso. Introduzca los siguientes datos
en las columnas del registro:

. Fecha

Resistencia

Frecuencia de ejercicios/dia
Numero de series

Numero de repeticiones

moQw>

La resistencia (B mas arriba) en la Load Scale (escala de
carga) vade 1 a 6.

Escala Resistencia

1 Muy baja

Baja
Media baja
Media alta
Alta

Muy alta

DN B Ww N
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2.4 Limpieza

Utilice tinicamente agua y jabon lavavajillas para limpiar
la ActiveBand. Aclare bien, sacuda para eliminar el exceso
de aguay seque.

2.5 Vida util del dispositivo

Seis meses de uso diario.

2.6 Eliminacion

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

3. Notificacion

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

PORTUGUES

Antes de iniciar qualquer actividade de reabilitagdo que
envolva o sistema TheraBite e a ActiveBand, cada utilizador
deve considerar os beneficios de programas com supervisao
médica. Os profissionais de saude podem selecionar e
combinar exercicios para formar programas que sejam
adequados as capacidades e objetivos de cada utilizador.

1. Informacéao descritiva

1.1 Aplicacéao

O TheraBite ActiveBand ¢ uma banda de silicone elastica

utilizada em conjunto com o TheraBite Jaw Mobilizer

(mobilizador mandibular) para aumentar e/ou manter a

forga muscular e a resisténcia dos misculos da mastigagao.
A TheraBite ActiveBand destina-se exclusivamente a

ser utilizada num tnico doente.

1.2 Contraindicacoes

Aplicam-se as contraindicagdes descritas nas instrugdes de
utiliza¢do do TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(sistema de reabilitagdo dos movimentos mandibulares).

1.3 Descricao do dispositivo

A TheraBite ActiveBand ¢ uma banda de silicone elastica
ndo estéril que se destina a ser utilizada num inico doente.
E enrolada em volta da alavanca do TheraBite Jaw Mobilizer
(mobilizador mandibular). A posigao da ActiveBand na Load
Scale (escala de carga) determina o nivel de resisténcia.

O kit TheraBite ActiveBand completo contém os seguintes
itens (um de cada):

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (escala de carga) (Fig. 1b)

Instrugdes de utilizagdo

Exercise Log (registo de exercicios)

1.4 Expetativas para o dispositivo

A TheraBite ActiveBand é um acessorio para o treino
ativo dos musculos que fecham a mandibula. Pode ser
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utilizada como um método de tratamento auténomo ou
como complemento ao treino de movimentos passivos.

Pode ser utilizada para melhorar a forca e a resisténcia
muscular em musculos enfraquecidos e pode também
ser utilizada para prevenir a diminuigdo da forga
muscular durante (quimio) radiagdo na cabeca e no
pescoco de doentes com cancro. O nivel de resisténcia
pode ser ajustado de aproximadamente 5 N a 60 N
(5N éigual a 0,5 kg de resisténcia).

NOTA: A Load Scale (escala de carga) constitui apenas
uma indicagao da resisténcia aproximada medida em Newton
(N) e destina-se a ser utilizada apenas como referéncia.

1.5 ADVERTENCIAS

O QUE NAO DEVE FAZER

e Niao utilize a ActiveBand antes de consultar um
profissional de saude caso tenha uma doenga
neuromuscular especifica como, por exemplo, esclerose
lateral amiotrofica ou uma doenga semelhante.

* Nio continue os exercicios se sentir dor grave em
qualquer altura durante a realizagdo de exercicios com
a ActiveBand. Deverd parar imediatamente de usar o
produto e contactar o seu profissional de satide.

¢ Naio aplique forga excessiva nem faga forga excessiva,
pois podera provocar lesdes nos musculos mandibulares
e na regido da articulagdo temporomandibular® (ATM).

*A articulagdo onde o maxilar inferior (mandibula) se articula

com o osso temporal do cranio. Situa-se imediatamente em

frente a orelha, em ambos os lados da cabeca.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacao

Antes de cada utilizacdo, verifique se o dispositivo ndo esta
danificado. Nao utilize o dispositivo se estiver danificado.
Fixacdo da Load Scale (escala de carga) (Fig. 2a-c)

1. Certifique-se de que a superficie do Jaw Mobilizer
(mobilizador mandibular) esta limpa e seca antes de
fixar a Load Scale (escala de carga).

2. Descole o revestimento da Load Scale (escala de
carga) (Fig. 2a).

3. Fixe a Load Scale (escala de carga) a parte inferior do
Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular), conforme se
mostra nas Figs. 2b e 2c.

NOTA: A posigdo de resisténcia 1 deve apontar na dire¢ao

do botdo de ajuste e a posi¢@o de resisténcia 6 deve apontar

para as pegas bucais.

Fixacao da ActiveBand (Figs. 3a-f)

ATENCAO: Nio utilize agentes lubrificantes na TheraBite
ActiveBand. A ActiveBand podera mudar de posi¢ao
durante o treino e/ou alterar as suas propriedades fazendo
com que se parta.

1. Certifique-se de que o Fine Adjustment Knob (botdo
de ajuste preciso) do TheraBite ¢ apertado o mais
longe possivel.

2. Enrole a ActiveBand a volta do Jaw Mobilizer
(mobilizador mandibular) a partir da ponta do
dispositivo, proximo do botao de ajuste (Figs. 3a e 3b).

3. Para deslocar a ActiveBand na Load Scale (escala de
carga), desaperte o botdo até que as pecas bucais estejam
na abertura maxima. Faga deslizar a ActiveBand ao longo
da Load Scale (escala de carga), de modo a alinha-la com
uma das barras ilustradas ao lado de cada nimero de carga
(1-6) (Fig. 3¢c). O ntimero 1 significa resisténcia muito
baixa e o niimero 6 resisténcia alta. A Fig. 3d ilustra a
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ActiveBand alinhada na posigdo 3. Certifique-se de que
a ActiveBand esta em posi¢do vertical.

4. Ajuste o Fine Adjustment Knob (botdo de ajuste
preciso), enquanto aplica pressdo a alavanca de forma
que a extremidade inferior da pega bucal abra até
aproximadamente 15 mm, ou qualquer outra abertura
recomendada pelo profissional de saude que o acompanha
(Fig. 3e e 3f).

NOTA: Nio se recomenda uma abertura superior a 25
mm.

ATENGAO: Nio estique excessivamente a ActiveBand

nem a deixe na posi¢do esticada, quando ndo estiver a ser

utilizada, pois podera afetar a durabilidade e a for¢a e a

resisténcia da ActiveBand.

2.2 Programa de reabilitacao (Figs. 4a-c)

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

1. Segure o Jaw Mobilizer (mobilizador mandibular)
com a sua mao.

2. Pressione as pegas bucais juntas, com os dedos, para
inserir e morda muito suavemente (Fig. 4a).

3. Mantenha a posi¢do, abra e feche a sua boca contra a
resisténcia da ActiveBand (Figs. 4b e 4c).
ATENGAO: Nio solte abruptamente a alavanca, pois a
peca bucal estd pré-carregada com a forga aplicada pela
ActiveBand. Solte lentamente a alavanca para evitar
dor ou lesdes nos dentes ou na mandibula.

4. Mantenha por um segundo e depois repita o exercicio
(Figs. 4b e 4c¢).

A posi¢ao da ActiveBand na Load Scale (escala de carga),
o nimero de repeti¢des, o numero de sessdes de tratamento
por dia e a duragdo do tratamento varia, dependendo de
cada situagéio, dos objetivos e da forga muscular atual de
cada pessoa. O profissional de saude que o acompanha
aconselhar-lhe-4 um horario com base na sua situagao.

Por exemplo, para aumentar a forga muscular, podera ser
utilizado um horario 3-5-30 em que realiza os exercicios 3
vezes por dia, utilizando 5 grupos de 30 repetigdes separados
por um minuto de repouso entre cada grupo.

Para manter a for¢a muscular (por exemplo, durante
quimio ou radioterapia), podera ser utilizado um horario
menos intensivo 2-4-10 em que realiza os exercicios 2
vezes por dia, utilizando 4 grupos de 10 repeti¢des cada.

Em muito casos, estes exercicios sdo combinados com
exercicios de alongamento passivos, conforme descrito nas
instrugdes de utilizagdo do dispositivo TheraBite.

NOTA: Podera sentir uma fadiga ligeira nas fases
iniciais do exercicio, mas néo devera sentir uma fadiga
excessiva. A fadiga excessiva podera ser resultante da
realizagdo de exercicios durante demasiado tempo ou com
uma resisténcia demasiado elevada. Faga uma pausa no
exercicio se sentir fadiga excessiva. Se necessario, contacte
o seu profissional de satd:

A realizagdo de exercicio numa resisténcia demasiado
elevada ou com uma abertura de boca demasiado larga
também podera causar dor articular. Se isto ocorrer, reduza
a quantidade de exercicios, a resisténcia e/ou a abertura da
boca. Se necessario, contacte o seu profissional de satide i

Comece numa resisténcia em que consiga facilmente fazer
30 repetigdes e, em seguida, aumente gradualmente a
resisténcia, de acordo com as orientagdes fornecidas pelo
seu profissional de satde.
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O seu plano de exercicio minimo: a resisténcia em que
consegue executar de forma confortavel a rotina de exercicios
que lhe foi prescrita.

O seu plano de exercicio maximo: a resisténcia maxima
em que consegue executar o mesmo grupo de exercicios.

2.3 Utilizacao do Exercise Log (registo de
exercicios)

Utilize o Exercise Log (registo de exercicios) para
documentar e monitorizar o seu progresso. As colunas do
registo destinam-se aos seguintes dados:

: Data

. Resisténcia

: Frequéncia do exercicio/dia

: Numero de grupos
Numero de repeti¢des

moQw >

A resisténcia (coluna B) na Load Scale (escala de carga)
vaide 1a6.

Escala | Resisténcia
Muito baixa

Baixa
Média baixa
Média alta
Alta

Muito alta

DN B W

2.4 Limpeza

Utilize apenas agua e detergente da loiga para limpar a
ActiveBand. Enxague bem, retire o excesso de dgua e seque.
2.5 Vida util do dispositivo

Seis meses de uso diario.

2.6 Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais
relativos a riscos bioldgicos ao eliminar um dispositivo
médico usado.

3. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que
tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais
onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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Innan négon rehabiliteringsaktivitet som involverar
TheraBite-systemet och ActiveBand paborjas, bor varje
anvindare overviga fordelarna med ett traningsprogram
under medicinsk 6vervakning. Behandlingsansvarige kan
vilja ut och kombinera dvningar for att utforma program
som passar varje anvindares formaga och mélsittning.

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvidndning

TheraBite ActiveBand ér ett elastiskt silikonband som
anvinds tillsammans med TheraBite Jaw Mobilizer
(kdkaktiverare) for att 6ka eller bibehélla kikmuskulaturens
(tuggmusklernas) styrka och uthallighet.

TheraBite ActiveBand ér enbart avsedd for
enpatientsbruk.

1.2 Kontraindikationer

Samma kontraindikationer som finns beskrivna i
bruksanvisningen for TheraBite Jaw Motion Rehabilitation
System (TheraBite rorelserehabilitering for kike).

1.3 Produktbeskrivning

TheraBite ActiveBand ir ett osterilt elastiskt silikonband
avsett for enpatientsbruk. Bandet tris ver hdvstangsarmen
pé TheraBite Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren). Styrkan pa
motstdndet bestdms av var pa Load Scale (belastningsskala)
som ActiveBandet placeras.

En komplett sats med TheraBite ActiveBand innehaller
foljande delar (ett av varje):

ActiveBand (fig. la)

Load Scale (belastningsskala) (fig. 1b)

Bruksanvisning

Exercise Log (6vnings log)

1.4 Produktegenskaper

TheraBite ActiveBand ir ett hjalpmedel for aktiv trining
av musklerna som stinger kikarna. Den kan anvindas
som en enda behandlingsmetod eller som komplement till
passiv rorelsetrining.

Den kan anvindas for att 6ka muskelstyrkan och
uthalligheten i férsvagade muskler, den kan ockséd
anvindas for att forebygga minskning av muskelstyrkan
under kemo- eller stralningsterapi hos patienter med
cancer i huvud-hals-omrédet. Styrkan pd motstandet kan
justeras fran cirka 5 N till 60 N (5 N motsvarar ungefar ett
motsténd pa 0,5 kg).

OBSERVERAI! Load Scale (belastningsskalan)
visar bara ett cirkavéirde pa motstandet mitt i Newton
(N), och dr enbart avsedd som referens.

1.5 VARNINGAR

GOR INTE FOLJANDE:

e Anvind inte ActiveBand innan du har radgjort
med behandlingsansvarige ifall du har en specifik
neuromuskulédr sjukdom, som till exempel ALS eller
liknande.

32




e Avbryt trdningen om du kdnner sméarta ndr du trénar
med ActiveBand. Upphér omedelbart att anvinda
produkten och kontakta din behandlingsansvarige.

e Anvind inte Overdriven kraft och Overanstring dig
inte vid trdningen. Det kan annars leda till skador pa
kdkmuskulaturen och omradet runt kékleden (den
temporomandibulédra leden*®).

*Leden dir underkéken (mandibeln) férenas med skallens

tinningben. Framfor 6rat pa bada sidorna.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Kontrollera fore varje anvindning att produkten ar oskadad.

Om produkten dr skadad far den inte anvandas.

Sitta fast Load Scale (belastningsskalan) (fig. 2a-c)

1. Ytanpa Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) ska vararen och
torr ndr du sétter fast Load Scale (belastningsskalan).

2. Draav skyddsplasten fran Load Scale (belastningsskalan)
(fig. 2a).

3. Fist Load Scale (belastningsskalan) nertill pa Jaw
Mobilizer (kékaktiveraren) s som det visas i (fig. 2b
och 2c).

OBSERVERA! Belastningsmotstand 1 ska vara riktat mot

justeringsratten och belastningsmotstand 6 vara riktat mot

munstycksdelarna.

Sitta fast ActiveBand (fig. 3a-f)

VARNING! Anvind inga smorjande medel pa TheraBite
ActiveBand. ActiveBand kan da eventuellt dndra ldge under
trianingen eller fa dndrade egenskaper som kan leda till att
den gar sonder.

1. Se till att Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten)
pa TheraBite dr inskruvad sé langt det gar.

2. Tréd ActiveBand runt Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) fran
produktens spets nira justeringsratten (fig. 3a och 3b).

3. For att forflytta ActiveBand langs Load Scale
(belastningsskalan) lossar du ratten tills
munstycksdelarna nér sitt maximala 6ppningslige.
For ActiveBand lings Load Scale (belastningsskalan)
och rikta bandet efter ett av strecken som finns vid
varje belastningssiffra (1-6), (fig. 3c). Siffra | innebar
mycket svagt motstand och siffra 6 innebér mycket starkt
motstand. Fig. 3d visar ActiveBand avpassat till siffran
3. Se till att ActiveBand sitter vinkelrétt.

4. Justera Fine Adjustment Knob (finjusteringsratten)
samtidigt som du trycker pa havstdngsarmen, sa att den
nedre kanten pd munstycket dppnas upp cirka 15 mm,
eller till den 6ppning som din behandlingsansvarige
rekommenderat (fig. 3e och 3f).

OBSERVERA! Var rekommendation dr att dppningen
inte gors storre d4n 25 mm.

VARNING! ActiveBand fér inte dverstrackas och ska inte

kvarldmnas i strickt ldge ndr det inte anvinds, eftersom

héllbarheten och styrkan pa ActiveBand kan péaverkas.

2.2 Rehabiliteringsprogram (fig. 4a-c)

Virekommenderar att din behandlingsansvarige véljer och
kombinerar 6vningar som ér lampliga for dig och inkluderar
regelbunden 6vervakning och granskning i programmet.

1. Hall Jaw Mobilizer (kikaktiveraren) i handen.

2. Tryck ihop munstycksdelarna med dina fingrar nér du for
in dem i munnen och bit ihop mycket varsamt (fig. 4a).

3. Hall kvar ldget, 6ppna och sedan sting munnen mot
motstandet fran ActiveBand (fig. 4b och 4c).
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VARNING! Slépp inte hdvstangsarmen abrupt eftersom
munstycket dr forladdat med kraften fran ActiveBand.
Du maste sldppa efter langsamt pd hdvstangsarmen for
attundvika smarta eller skador i tinderna eller kdken.

4. Hall stilla en sekund och upprepa sedan 6vningen
(fig. 4b och 4c).

Beroende pé din individuella situation, dina mal och din
aktuella muskelstyrka kommer placeringen av ActiveBand pa
Load Scale (belastningsskalan), antalet upprepningar, antal
behandlingsomgéngar per dag och ldngden pa behandlingen
att variera. Din behandlingsansvarige kommer att géra upp
ett schema som dr anpassat till din individuella situation.

For att till exempel 6ka muskelstyrkan kan ett 3-5-30
schema tillimpas. Ovningarna utfors 3 ganger per dag
och bestar av en omgang med 5-30 kikrorelser direkt efter
varandra som du upprepar 5 ganger med en minuts vila
mellan varje omgang.

Ett mindre intensivt schema pé 2-4-10 kan anvéndas
ndr muskelstyrka ska bibehallas (till exempel under kemo-
eller stralningsterapi). Ovningarna utférs da 2 ganger per
dag, och bestédr av en omgéng med 10 kikrorelser som
upprepas 4 ganger.

I manga fall kombineras de hir 6vningarna med passiva
tdnjningsdvningar enligt beskrivning i bruksanvisningen
for TheraBite.

OBSERVERA! Dukan uppleva litt utmattningskansla
i borjan av triningen, men du bor inte uppleva stark
utmattning. Stark utmattning kan bero pa att att du har
trinat for lange eller med for starkt motstdnd. Ta en paus
fran traningen om du upplever stark utmattning. Kontaka
din behandlingsansvarige vid behov.

Traning under for lang tid, med for starkt motstand eller
for stor gapning kan ocksa leda till smérta i kikleden. Om
detta intréffar ska du minska trdningsdosen, motstandet
och/eller gapningen. Kontaka din behandlingsansvarige
vid behov.

Borja med ett motstand dér du latt kan gora 30 upprepningar
och 6ka sedan motstandet gradvis enligt anvisningarna fran
din behandlingsansvarige.

Ditt minimala traningsschema: Motstandet vid vilket du
bekvamt kan utfora de ordinerade Gvningarna enligt schemat.
Ditt maximala tréaningsschema: Det maximala motstandet
vid vilket du kan utféra samma 6vningar.

2.3 Anvéanda Excercise Log (6vnings log)

Anvind Excercise Log (6vnings loggen) for att dokumentera
och gvervaka dina framsteg. Kolumnerna i loggen ér avsedda
for foljande uppgifter:

: Datum

Motstédnd
Traningsfrekvens/dag

: Antal 6vningar per omgéang
Antal upprepningar

moQ®w>

Motsténdet (se B ovan) pa Load Scale (belastningsskalan)
gar fran 1 till 6.

Skala | Motstand
1 Mycket lagt
2 Lagt
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3 Medellagt

4 Medelhogt

5 | Hogt

6 Mycket hogt
2.4 Rengobring

Anvind enbart vatten och milt diskmedel for att rengdra
ActiveBand. Skélj noga, skaka av 6verskottsvattnet och torka.
2.5. Produktens hallbarhetstid

Sex médnader vid daglig anvandning.

2.6 Avfallshantering

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

3. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land ddr anvindaren
och/eller patienten dr bosatt.

DANSK

For pabegyndelse pa en genoptraning, der involverer
TheraBite-systemet og ActiveBand, skal hver bruger
overveje fordelene ved medicinsk overvagede programmer.
Klinikere kan vealge at kombinere ovelser for at skabe
programmer, der passer til hver brugers evner og mal.

1. Beskrivende oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

TheraBite ActiveBand er et elastisk silikoneband,
der anvendes sammen med TheraBite Jaw Mobilizer
(kaebemobilisatoren) for at oge og/eller bevare muskelstyrke
ogudholdenhed i mastikationsmusklerne (tyggemusklerne).

TheraBite ActiveBand er kun beregnet til brug for
¢én patient.

1.2 Kontraindikationer

Kontraindikationerne, der er beskrevet i brugsanvisningen
til TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (system
til genoptrening af kabebevagelse), galder.

1.3 Beskrivelse af anordningen

TheraBite ActiveBand er et usterilt elastisk silikoneband til
brug pé én patient. Det er viklet om grebet pa TheraBite Jaw
Mobilizer (keebemobilisator). ActiveBands position pa Load
Scale (belastningsskalaen) bestemmer modstandsniveauet.

Hele TheraBite ActiveBand-sattet omfatter falgende
komponenter (en af hver):

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (belastningsskala) (Fig. 1b)

Brugsanvisning

Exercise Log (ovelseslog)
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1.4 Forventninger til anordningen

TheraBite ActiveBand er tilbehor til aktiv treening af
kabens lukkemuskler. Det kan anvendes som en selvstendig
behandlingsmetode eller som et supplement til passiv
bevagelsestraning.

Det kan anvendes til at styrke muskler og forbedre
udholdenhed i svage muskler, og det kan ogsa anvendes til
at forhindre svaekkelse af muskelstyrke under kemoterapi
eller rontgenbestraling hos patienter med cancer i hoved og
hals. Modstandsniveauet kan justeres fra ca. 5 N til 60 N (5
N svarer til en modstand pa ca. 1/2 kilogram).

BEMAERK: Load Scale (belastningsskalaen) er kun
en indikation pa den omtrentlige modstand, der males i
newton (N), og er kun beregnet som reference.

1.5 ADVARSLER

UNDLAD

¢ Anvend ikke ActiveBand, for du har konsulteret
en kliniker, hvis du har en specifik neuromuskuler
sygdom, f.eks. ALS eller lignende.

¢ Indstil evelserne, hvis du far sterke smerter, mens du
udferer ovelser med ActiveBand. Du ber omgéende
holde op med at bruge produktet og kontakte din
kliniker.

* Brugikke for mange krefter, og undlad at overanstrenge
dig, da dette kan beskadige keebemusklerne og omradet
for det temporomandibulzre led* (TMJ).

*Leddet, hvor underkaben (mandiblen) forbindes med

kraniets temporale knogle. Den sidder umiddelbart foran

oret pa hver side af hovedet.

2. Brugsanvisning

2.1 Klargering

Kontrollér for hver brug, at anordningen ikke er beskadiget.

Anordningen ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.

Paseetning af Load Scale (belastningsskalaen) (Fig. 2a-c)

1. Serg for, at overfladen pa Jaw Mobilizer
(keebemobilisatoren) er ren og ter, for Load Scale
(belastningsskalaen) pasattes.

2. Traek bagbekladningen af Load Scale
(belastningsskalaen) (Fig. 2a).

3. PasatLoad Scale (belastningsskalaen) nederst pa Jaw
Mobilizer (keebemobilisatoren) som vist i (Fig. 2b og 2¢).

BEMZAERK: Belastningsmodstand 1 skal pege mod

justeringsknappen og belastningsmodstand 6 mod

mundstykkerne.

Pasatning af ActiveBand (Fig. 3a-f)

FORSIGTIG: For ikke smoremidler pd TheraBite
ActiveBand. ActiveBand kan @ndre position under tr&ning
og/eller &ndre egenskaber, der forarsager, at det braekker.

1. Serg for, at Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen)
pé TheraBite er skruet sa langt som muligt ind.

2. Sla ActiveBand omkring Jaw Mobilizer
(kaebemobilisatoren) fra spidsen af anordningen tet
mod justeringsknappen (Fig. 3a og 3b).

3. Flyt ActiveBand pa Load Scale (belastningsskalaen)
ved at losne knappen, indtil mundstykkernes abning
er maksimal. Skub ActiveBand langs Load Scale
(belastningsskalaen) ved at justere det i forhold til en
af stregerne, der er vist ved siden af hvert belastningstal
(1-6), (Fig. 3c). Nummer 1 betyder meget lav modstand
og nummer 6 er meget hej. Fig. 3d viser ActiveBand
justeret i position 3. Serg for, at ActiveBand er i en
lodret position.
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4. Justér Fine Adjustment Knob (finjusteringsknappen),
mens der trykkes mod grebet, s den nederste kant
af mundstykket abnes ca. 15 mm eller en dbning, der
anbefales af din kliniker (Fig. 3e og 3f).

BEMAERK: En abning sterre end 25 mm frarddes.
FORSIGTIG: Undlad at udstraekke for meget eller at
efterlade ActiveBand i en udstrakt position, nar det ikke
er i brug, da dette kan pavirke holdbarheden og styrken i
ActiveBand.

2.2 Genoptraeningsprogram (Fig. 4a-c)

Det anbefales, at din kliniker valger og kombinerer ovelser,
der passer til dig, inklusive regular overvagning og kontrol.

1. Hold Jaw Mobilizer (kebemobilisatoren) i din hiand.

2. Tryk mundstykkerne sammen med dine fingre for at
indfere dem, og bid meget forsigtigt (Fig. 4a).

3. Hold positionen, abn og luk derefter din mund mod
modstanden fra ActiveBand (Fig. 4b og 4c¢).
FORSIGTIG: Slip ikke pludselig grebet, da
mundstykket er forbelastet med den kraft, der
péferes af ActiveBand. Slip langsomt grebet for
atundga smerter eller skader pa dine tender eller
kabe.

4. Holdstillingen i et sekund, og gentag derefter ovelsen
(Fig. 4b og 4c).

Positionen for ActiveBand pa Load Scale (belastningsskalaen),
antal gentagelser, antal behandlingssessioner pr. dag og
behandlingstidens l&ngde vil variere afhaengigt af din
individuelle situation, dine mal og din aktuelle muskelstyrke.
Din kliniker vil anbefale et program ud fra din individuelle
situation.

F. eks. kan du for at styrke dine muskler udfore et
3-5-30-program, hvor du udferer gvelserne 3 gange
dagligt med 5 st af
30 gentagelser adskilt af et minuts hvile mellem hvert
saet.

For at bevare muskelstyrken (f.eks. under kemoterapi
eller rontgenbestraling) kan du udfere et mindre intensivt
2-4-10-program, hvor du udferer ovelsen 2 gange dagligt
med 4 szt af 10 gentagelser.

I'mange tilfeelde kombineres disse ovelser med passive
strekkegvelser, som beskrevet i brugsanvisningen til
TheraBite.

BEMZRK: Derkan opleves en let treethed i ovelsens
tidlige faser, men du ber ikke opleve voldsom trazthed.
Voldsom trthed kan skyldes for leenge treening eller med en
for hgj modstand. Hold en pause i treeningen, hvis du oplever
voldsom traethed. Kontakt om nedvendigt din kliniker.

For langvarig treening ved for hej modstand eller for
stor mundédbning kan ogsa fere til smerter i leddet. Hvis
dette sker, skal du reducere mangden af evelser, modstand
og/eller mundabning. Kontakt om nedvendigt din kliniker.

Start ved en modstand, hvor du let kan udfere 30

gentagelser, og og derefter gradvist modstanden under
din klinikers vejledning.
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Din minimumsegvelsesplan: Den modstand, hvor du
ubesveret kan udfere din ordinerede ovelsesrutine.

Din maksimumsgvelsesplan: Den maksimale modstand,
hvor du kan udfere det samme szt ovelser.

2.3 Brug af Exercise Log (gvelseslog)

Brug Exercise Log (evelsesloggen) til at dokumentere
og overvage din udvikling. Kolonnerne i loggen er til
folgende data:

Dato

Modstand

. Hyppighed for evelse/dag
: Antal szt

: Antal gentagelser

HYOW >

Modstanden (B herover) pd Load Scale (belastningsskalaen)
gar fra 1 til 6.

Skala | Modstand

1 Meget lav

2 Lav

3 Medium lav
4 Medium hej
5 Hoj

6 Meget hoj

2.4 Rengoring

Brug kun vand og opvaskemiddel til at rengere ActiveBand.
Skyl godt, ryst vandet af og ter det af.

2.5 Anordningens levetid

Seks maneders daglig brug.

2.6 Bortskaffelse

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

3. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig handelse, 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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For noen rehabiliteringsaktivitet som omfatter TheraBite-
systemet og ActiveBand pabegynnes, ma hver bruker vurdere
fordelene ved medisinsk veiledede programmer. Klinikere
kan velge og kombinere ovelser for a lage programmer som
er hensiktsmessige for den enkelte brukers evner og mal.

1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

TheraBite ActiveBand er et elastisk silikonband
som brukes sammen med TheraBite Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet) for a oke og/eller opprettholde
muskelstyrke og utholdenhet i musklene for mastikasjon
(tyggemusklene).

TheraBite ActiveBand er kun beregnet for bruk pa
én pasient.

1.2 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene som er beskrevet i bruksanvisningen
for TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(kjevebevegelses-rehabiliteringssystem), gjelder.

1.3 Beskrivelse av anordningen

TheraBite ActiveBand er et usterilt elastisk silikonband
for bruk pa én pasient. Det vikles rundt hendelen pa
TheraBite Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet).
ActiveBands posisjon pa Load Scale (belastningsskala)
avgjor motstandskraften.

Det komplette TheraBite ActiveBand-settet inkluderer
folgende artikler (én av hver):

ActiveBand (fig. 1a)

Load Scale (belastningsskala) (fig. 1b)

Bruksanvisning

Exercise Log (treningslogg)

1.4 Forventninger av anordningen

TheraBite ActiveBand er utstyr for aktiv trening av
lukkemusklene i kjeven. Det kan brukes som frittstdende
behandlingsmetode, eller som tillegg til passiv
bevegelsestrening.

Det kan brukes til a oke muskelstyrken og utholdenheten
i svekkede muskler, og det kan ogsa brukes til & forhindre
redusert muskelstyrke under (kjemo)straling hos pasienter
med kreft i hode og nakke. Motstandskraften kan justeres fra
cirka 5 N til 60 N (5 N tilsvarer omtrent 0,5 kg motstand).

MERKNAD: Load Scale (belastningsskala) er bare en
indikasjon pd den omtrentlige motstanden mélt i Newton
(N), og er kun ment som referanse.

1.5 ADVARSLER

IKKE

e Ikke bruk ActiveBand for du radferer deg med en
kliniker hvis du har hatt spesifikke nevromuskulare
sykdommer, for eksempel ALS eller lignende.

¢ Ikke fortsett med treningen hvis du kjenner betydelig
smerte pa noe tidspunkt mens du trener med ActiveBand.
Du mé umiddelbart slutte & bruke produktet og kontakte
klinikeren.

¢ Ikke bruk mye kraft eller overanstreng deg, da dette
kan fore til skade pa kjevemusklene og omradet rundt
temporo-mandibularleddet® (TMJ).
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*Leddet der underkjeven (mandibelen) forbindes med
tinningbenet i kraniet. Det er plassert like foran eret pa
hver side av hodet.

2. Bruksanvisning

2.1 Klargjering

Kontroller for hver bruk at anordningen ikke er skadet.

Ikke bruk anordningen hvis den er skadet.

Feste Load Scale (belastningsskala) (fig. 2a-c)

1. Serg for at overflaten pa Jaw Mobiliser
(kjevemobiliseringsenhet) er ren og terr for
belastningsskalaen festes.

2. Trekk av belegget fra Load Scale (belastningsskala)
(fig. 2a).

3. Fest Load Scale (belastningsskala) pa undersiden av
Jaw Mobilizer (kjevemobiliseringsenhet) som vist i
(fig. 2b og 2c¢).

MERKNAD: Belastningsmotstand 1 skal peke mot

justeringsbryteren og belastningsmotstand 6 mot

munnstykkene.

Montere ActiveBand (fig. 3a-f)

FORSIKTIG: Ikke bruk smeremidler pd TheraBite
ActiveBand. ActiveBand kan endre stilling under trening
og/eller endre karakteristikker, noe som kan fore til at
det revner.

1. Pase at Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter) pa
TheraBite er skrudd inn sa langt som mulig.

2. Vikle ActiveBand rundt Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet) fra tuppen pa
anordningen nar justeringsbryteren
(fig. 3a og 3b).

3. ActiveBand kan flyttes pa Load Scale (belastningsskala)
ved 4 lgsne bryteren til munnstykkene er ved
maksimal dpning. Skyv ActiveBand langs Load Scale
(belastningsskala) ved & innrette det med en av linjene
som er vist ved siden av hvert belastningtall (1-6), (fig.
3c). Nummer 1 betyr svert lav motstand og nummer
6 er sveert hoy. Fig. 3d viser ActiveBand innrettet ved
posisjon 3. Pase at ActiveBand er i en vertikal posisjon.

4. Juster Fine Adjustment Knob (finjusteringsbryter)
samtidig med a pafere trykk pa hendelen, slik at nedre
kant pa munnstykket apnes til cirka 15 mm, eller en
apning som er anbefalt av klinikeren (fig. 3¢ og 3f).
MERKNAD: En dpning over 25 mm anbefales ikke.

FORSIKTIG: Ikke strekk ActiveBand for mye eller la

det veere i utstrukket stilling nar det ikke er i bruk, da

dette kan pavirke holdbarheten og styrken til ActiveBand.

2.2 Rehabiliteringsprogram (fig. 4a-c)

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

1. Hold Jaw Mobilizer (kjevemobiliserings-enhet) i hdnden.

2. Press munnstykkene sammen med fingrene for 4 sette
inn, og bit svert forsiktig (fig. 4a).

3. Hold posisjonen, dpne og deretter lukk munnen mot
motstanden i ActiveBand (fig. 4b og 4c).
FORSIKTIG: Ikke slipp hendelen bratt, da munnstykket
er forhdndsbelastet med kraften som er pafort av
ActiveBand. Slipp hendelen sakte for 4 unnga smerte
eller skade pa tennene eller kjeven.

4. Hold i ett sekund, og gjenta deretter ovelsen (fig. 4b
og 4c).
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Plasseringen av ActiveBand pd Load Scale (belastningsskala),
antall repetisjoner, antall behandlingsekter per dag og
varigheten pa behandlingen vil variere med din individuelle
situasjon, dine mél og navaerende muskelstyrke. Klinikeren
vil gi rad om en plan basert pa din individuelle situasjon.

For a oke muskelstyrken, kan du for eksempel benytte
en 3-5-30-plan der du utferer evelsene 3 ganger daglig,
som 5 sett med 30 repetisjoner atskilt av ett minutts hvile
mellom settene.

For a opprettholde muskelstyrke (for eksempel under
(kjemo)stralingsterapi), kan du bruke en mindre intens
2—-4-10-plan der du utferer ovelsen 2 ganger om dagen og
tar 4 sett med 10 repetisjoner.

I mange tilfeller kombineres disse @velsene med passive
toyningsevelser som beskrevet i bruksanvisningen for
TheraBite.

MERKNAD: Mild tretthet kan oppleves i de tidlige
treningstrinnene, men du ber ikke oppleve mye tretthet.
Mpye tretthet kan ha drsak i for langvarig trening eller trening
med for hoy motstand. Ta en pause fra treningen hvis du
opplever mye tretthet. Kontakt klinikeren hvis nedvendig.

For langvarig trening med for hey motstand eller for stor
apning av munnen kan ogsa fore til smerter i leddet. Hvis
dette forekommer, reduser treningsmengden, motstanden
og/eller apningen av munnen. Kontakt klinikeren hvis
nedvendig.

Start med en motstand der du enkelt kan utfere 30
repetisjoner, og ok deretter motstanden gradvis, etter
veiledningen fra klinikeren.

Din minimums treningsplan: Motstanden der du
bekvemmelig kan utfere den foreskrevne treningsrutinen.
Din maksimums treningsplan: Den maksimale motstanden
der du kan utfore det samme settet med ovelser.

2.3 Bruk av Exercise Log (treningslogg)

Bruk Exercise Log (treningslogg) til 8 dokumentere og folge
med pa fremgangen. Kolonnene i loggen er for folgende data:

: Dato
: Motstand
. Qvelsesfrekvens per dag
: Antall sett
Antall repetisjoner

moUNw>

Motstanden (B ovenfor) pa Load Scale (belastningsskala)
gar fra 1 til 6.

Skala | Motstand
1 Svert lav
2 Lav
3 Middels lav
4 Middels hay
5 Hoy
6 Svart hoy

2.4 Rengjoring

Bruk bare vann og oppvasksape til rengjoring av ActiveBand.
Skyll godt, rist ut rester av vann og la terke.

2.5 Anordningens levetid
Seks maneder med daglig bruk.
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2.6 Avhending

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

3. Rapportering

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

SUOMI

Ennen minkddn kuntoutustoiminnan aloittamista, joka
liittyy TheraBite-jérjestelméin ja ActiveBand-vilineeseen,
kunkin kdyttédjian on harkittava ladketieteellisesti ohjattujen
ohjelmien hy6tyja. Ladkérit voivat valita ja yhdistdaa
harjoituksia sellaisten ohjelmien muodostamiseksi, jotka
sopivat kunkin kayttdjan kykyihin ja tavoitteisiin.

1. Tuotetietoja

1.1 Tarkoitettu kaytto

TheraBite ActiveBand on elastinen silikonirengas, jota
kdytetddn yhdessd TheraBite Jaw Mobilizer -leuan
liikutuslaitteen kanssa puremalihasten (purentalihasten)
lihasvoiman ja -kestdvyyden lisddmiseen ja/tai
yllapitamiseen.

TheraBite ActiveBand on tarkoitettu vain yhdelld
potilaalla kdytettaviksi.

1.2 Vasta-aiheet

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System -leukaliikkeiden
kuntoutusjdrjestelmén kéyttdohjeissa kuvatut vasta-aiheet
pétevit tdhén vdlineeseen.

1.3 Vélineen kuvaus

TheraBite ActiveBand on epésteriili elastinen silikonirengas,
joka on tarkoitettu yhden potilaan kdytt6on. Se pujotetaan
TheraBite Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen vivun
ympiérille. ActiveBand-vilineen sijainti Load Scale
-kuormitusasteikolla médrittelee vastuksen tason.

Téydellinen TheraBite ActiveBand -tarvikepakkaus
siséltaa seuraavat tavarat (yksi kutakin):

ActiveBand (kuva la)

Load Scale (kuormitusasteikko) (kuva 1b)

Kiyttoohjeet

Exercise Log (harjoitteluloki).

1.4 Vélineen odotusarvot

TheraBite ActiveBand on lisdvaruste leuan sulkemislihasten
aktiiviseen harjoittamiseen. Vilinettd voidaan
kidyttdd itsendisend hoitomenetelméni tai passiivisen
liikeharjoittelun liséna.

Vilinettd voidaan kéyttdd lihasvoiman ja -kestivyyden
parantamiseen heikentyneille lihaksille. Sitd voidaan kayttaa
my®s lihasvoiman heikkenemisen estdmiseen kemoterapian tai
sddehoidon aikana pdén ja kaulan alueen syopié sairastaville
potilaille. Vastuksen tasoa voidaan sdétdd noin vilille 5-60
N (5 N vastaa noin 0,5 kilogramman vastusta).
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HUOMAUTUS: Load Scale -kuormitu-sasteikko on
vain likimédérdisen vastuksen osoitus Newton-yksikkoind
(N) mitattuna, ja asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi.

1.5 VAROITUKSET

EI SAA

e ActiveBand-vilinettd ei saa kdyttdd, ennen kuin olet
kysynyt neuvoa lddkiriltd, jos sinulla on tiettyjd
neuromuskulaarisia sairauksia, esimerkiksi ALS-tauti
tai vastaava.

¢ Liikuntaa ei saa jatkaa, jos tunnet kovaa kipua milloin
tahansa, kun harjoittelet ActiveBand-vilineen kanssa.
Tuotteen kiyttd on heti lopetettava. Ota yhteys ldakariisi.

e Liiallista voimaa ei saa kéyttdd eikd saa ylirasittaa
itseddn. Tama voi aiheuttaa vauriota leukalihaksille ja
leukanivelen* alueelle.

*Nivel, jossa alaleukaluu niveltyy kallon ohimoluuhun. Se

sijaitsee heti korvan edessd kummallakin puolella padta.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Tarkasta ennen jokaista kdyttod, etté laite on vaurioitumaton.

Laitetta ei saa kdyttdd, jos se on vaurioitunut.

Load Scale -kuormitusasteikon kiinnittaminen (kuvat

2a—C)

1. Varmista, ettd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen
pinta on puhdas ja kuiva, ennen kuin kiinnitdt Load
Scale -kuormitusasteikon.

2. Veda suojakalvo pois Load Scale -kuormitusasteikosta
(kuva 2a).

3. Kiinnitd Load Scale -kuormitusasteikko Jaw Mobilizer
-leuan liikutuslaitteen alaosaan (kuten kuvassa 2b ja 2c).

HUOMAUTUS: Kuormitusvastuksen numeron 1 tulee

osoittaa sddtonupin suuntaan ja kuormitusvastuksen

numeron 6 suukappaleiden suuntaan.

ActiveBand-vélineen kiinnittdminen

(kuvat 3a-f)

HUOMIO: TheraBite ActiveBand -vilineeseen ei saa
kayttdd voiteluaineita. ActiveBand-vilineen sijainti voisi
muuttua harjoittelun aikana ja/tai sen ominaisuudet voisivat
muuttua, miki voi aiheuttaa vélineen rikkoutumisen.

1. Varmista, ettd TheraBiten Fine Adjustment Knob
-hienosddtonuppi on kierretty niin pitkélle sisddn
kuin mahdollista.

2. Pujota ActiveBand-viline Jaw Mobilizer -leuan
liikutuslaitteen ymparille sddtonupin ldhelld olevasta
laitteen kérjestd (kuva 3a ja 3b).

3. Voit liikuttaa ActiveBand-vélinettd Load Scale
-kuormitusasteikolla 16ysentdmélld nuppia, kunnes
suukappaleet ovat avoimina suurimman mahdollisen
mddrdn. Liu’uta ActiveBand-vilinettd Load Scale
-kuormitusasteikkoa pitkin kohdistaen vélineen
johonkin jokaisen kuormitusluvun (1-6) vieressé
kuvatuista palkeista (kuva 3c). Numero 1 tarkoittaa
hyvin véhdisté vastusta ja numero 6 on hyvin voimakas
vastus. Kuvassa 3d esitetddn ActiveBand, joka on
kohdistettu asentoon 3. Varmista, ettd ActiveBand on
pystysuorassa asennossa.

4. Sadda Fine Adjustment Knob -hienosdatonuppia,
samalla kun painat vipua, niin ettd suukappaleen
alareuna avautuu noin 15 mm:n verran tai ladkarisi
suosittelemaan avausmaéréén (kuva 3e ja 3f).
HUOMAUTUS: Suurempaa aukkoa kuin
25 mm ei suositella.
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HUOMIO: ActiveBand-vilinetti ei saa venyttéd liikaa
tai jattdd sitd venytettyyn asentoon, kun vélinettd ei
kdytetd. Timi saattaisi vaikuttaa ActiveBand-vilineen
kestdvyyteen ja voimaan.

2.2 Kuntoutusohjelma
(kuvat 4a-c)

On suositeltavaa, ettd laakarisi valitsee ja yhdistelee sinulle
sopivat harjoitukset, joihin sisdltyvit myds tavallinen
seuranta ja arviointi.

1. Pidd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta kidessisi.

2. Vie laite suuhun painamalla suukappaleet yhteen
sormillasi ja pure hyvin varovasti (kuva 4a).

3. Pidd asento, avaa suusi ja sulje se sitten ActiveBand-
vilineen vastusta vastaan (kuva 4b ja 4c).
HUOMIO: Vipua ei saa vapauttaa dkillisesti, koska
suukappale on esikuormitettu ActiveBand-vilineen
antamalla voimalla. Vapauta vipu hitaasti, jotta
hampaisiisi tai leukaasi kohdistuva kipu tai vaurio
viltetddn.

4. Pida asento yhden sekunnin ajan ja toista sitten harjoitus
(kuva 4b ja 4c).

ActiveBand-vilineen sijainti Load Scale
-kuormitusasteikolla, toistojen mééré, hoitojaksojen
médrd paivissd ja hoitoajan pituus vaihtelevat yksil6llisen
tilanteesi, tavoitteittesi ja timdnhetkisen lihasvoimasi
mukaisesti. Ladkérisi neuvoo aikataulun yksilollisen
tilanteesi perusteella.

Esimerkiksi lihasvoiman lisidmiseksi voidaan kayttaa
3-5-30-aikataulua, jossa teet harjoitukset 3 kertaa pdivissa
kédyttden 5:ttd sarjaa, joissa on 30 toistoa, ja kunkin sarjan
vilissd on yhden minuutin lepo.

Lihasvoiman ylldpitdmiseksi (esimerkiksi kemoterapian
tai sédehoidon aikana) voidaan kéyttdd vihemmén tehokasta
2-4-10-aikataulua, jossa teet harjoitukset 2 kertaa pdivissa
tehden 4 sarjaa, joissa on 10 toistoa.

Useissa tapauksissa harjoitukset voidaan yhdistdéd
passiivisiin venytysharjoituksiin, kuten TheraBiten
kéyttoohjeissa kuvataan.

HUOMAUTUS: Harjoitusten varhaisvaiheessa
saatetaan kokea lievdd uupumusta, mutta liiallista uupumusta
ei pitdisi esiintyd. Liiallinen uupumus saattaa johtua liian
pitkdén tai liian voimakkaalla vastuksella harjoittelemisesta.
Pida tauko harjoittelussa, jos koet liiallista uupumusta. Ota
tarvittaessa yhteys ladkariisi.

Liian pitkdén harjoitteleminen liian suurella vastuksella
tai liian suurella suunavauksella voi myds johtaa nivelkipuun.
Jos ndin tapahtuu, vihennd harjoitusten madraa, pienennd
vastusta ja/tai pienennd suun avausta. Ota tarvittaessa
yhteys laakariisi.

Aloita vastuksesta, jossa voit helposti tehdd
30 toistoa. Lisdd sitten vastusta asteittain laakarisi ohjeita
noudattaen.

Vahimmaisharjoitusten suunnitelma: vastus, jolla voit
miellyttavisti toteuttaa sinulle madrdtyn harjoitusrutiinisi.
Enimmaisharjoitusten suunnitelma: enimmaéisvastus,
jolla voit toteuttaa saman harjoitussarjan.
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2.3 Exercise Log -harjoittelulokin kaytto

Kiéytd Exercise Log -harjoittelulokia edistymisesi
dokumentointiin ja seurantaan. Lokin sarakkeet ovat
seuraavia tietoja varten:

: Pdivimaard

Vastus

: Harjoitusten tiheys / pdivd
. Sarjojen lukuméérd
Toistojen lukuméara

mUQw>

Kuormitusasteikon vastus (edelld oleva kohta B) ulottuu
1:std 6:een.

Asteikko | Vastus
1 Hyvin pieni

Pieni

Kohtalaisen pieni

Kohtalaisen suuri

Suuri

DN | w N

Erittdin suuri

2.4 Puhdistus

Kiytéd vain vettd ja astianpesuainetta ActiveBandin
puhdistukseen. Huuhtele hyvin, ravistele pois liiallinen
vesi ja kuivaa.

2.5 Vilineen kayttoika

Kuusi kuukautta paivittaistd kayttoa.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallista
laitetta hdvitettdessa.

3. limoittaminen

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

POLSKI

Przed rozpoczgciem jakichkolwiek czynnosci
rehabilitacyjnych z uzyciem systemu TheraBite oraz
opaski ActiveBand, kazdy uzytkownik powinien rozwazy¢
korzy$ci zwigzane z programami z nadzorem medycznym.
Lekarz moze dobierad i faczy¢ ¢wiczenia, tworzac programy
odpowiednie do mozliwosci i celow poszczegdlnych
uzytkownikow.

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

TheraBite ActiveBand to elastyczna opaska silikonowa,
uzywana w potaczeniu z urzadzeniem TheraBite Jaw
Mobilizer (urzadzeniem usprawniajacym ruchomos¢
szczeki) w celu zwigkszenia i/lub utrzymania sity mieéni
biorgcych udzial w zuciu.

Opaska TheraBite ActiveBand jest przeznaczona do
uzycia wylacznie u jednego pacjenta.
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1.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zostaty opisane w instrukeji uzycia
TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (systemu do
rehabilitacji ruchu szczeki).

1.3 Opis urzadzenia

TheraBite ActiveBand to niesterylna elastyczna opaska
silikonowa do stosowania u jednego pacjenta. Zaktada
si¢ ja wokot dzwigni urzadzenia TheraBite Jaw Mobilizer
(urzadzenia usprawniajacego ruchomosé szczeki). Potozenie
opaski ActiveBand na Load Scale (skali obcigzen) okresla
poziom stawianego oporu.

Kompletny zestaw TheraBite ActiveBand zawiera
nastepujace elementy (po jednej sztuce):

ActiveBand (Rys. la)

Load Scale (Skala obciazen) (Rys. 1b)

Instrukcja uzycia

Exercise Log (dziennik ¢wiczen)

1.4 Oczekiwania dotyczace urzadzenia

Opaska TheraBite ActiveBand jest akcesorium stuzacym
do aktywnego trenowania migéni zamykajacych szczeke.
Moze by¢ uzywana jako samodzielna metoda leczenia
lub jako uzupetnienie treningu opartego o bierny ruch.

Moze by¢ uzywana do poprawy silty i wytrzymatosci
ostabionych mig$ni, a takze do zapobiegania obnizeniu sity
mig$ni podczas (chemio)radioterapii u pacjentow z rakiem
glowy iszyi. Poziom oporu mozna wyregulowa¢ od okoto
5N do 60N (5N odpowiada oporowi okoto 1/2 kilograma).

UWAGA: Load Scale (skala obcigzen) stanowi
tylko wskazowke przyblizonego obciazenia mierzonego
w niutonach (Newton, N) i stuzy jedynie do celow
poréownawczych.

1.5 OSTRZEZENIA

NIE NALEZY

e Nie nalezy uzywa¢ ActiveBand bez konsultacji
z lekarzem w przypadku specyficznych chorob
nerwowomigsnio-wych, jak np. stwardnienie zanikowe
boczne lub podobne.

* Nie nalezy kontynuowa¢ ¢wiczen w razie odczuwania
silnego bolu w jakimkolwiek momencie podczas
¢wiczenia z  urzadzeniem ActiveBand.  Nalezy
natychmiast ~ zaprzesta¢  uzywania  produktu i
skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem.

¢ Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity ani nie nadwyrg¢zac
sig; mogloby to doprowadzi¢ do obrazen w obrgbie
migsni szczgki oraz stawu skroniowo-zuchwowego.*

*Staw, w ktorym dolna szczeka (zuchwa) faczy sie z koscia

skroniowa czaszki. Znajduje si¢ on bezposrednio przed

uchem po obu stronach glowy.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

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

Mocowanie Load Scale (skali obciazen) (Rys. 2a-c)

1. Przed mocowaniem Load Scale (skali obcigzen) nalezy
si¢ upewnic¢, ze powierzchnia urzadzenia Jaw Mobilizer
(urzadzenia usprawniajacego ruchomos¢ szczeki) jest
czysta i sucha.

2. Zdja¢ zabezpieczenie z Load Scale (skali obcigzen)
(Rys. 2a).
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3. Zamocowac¢ Load Scale (skalg obciazen) na dolnej czgsci
urzadzenia Jaw Mobilizer (urzadzenia usprawniajacego
ruchomosé¢ szczgki), zgodnie z (Rys. 2b i 2¢).

UWAGA: Oznaczenie oporu 1 powinno by¢ skierowane

w strong¢ Adjustment Knob (pokretta regulacyjnego), a

oznaczenie oporu 6 w strong ustnikow.

Mocowanie opaski ActiveBand (Rys. 3a-f)

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac srodkow poslizgowych
z opaska TheraBite ActiveBand. Moze doj$¢ do zmiany
potozenia opaski ActiveBand podczas ¢wiczen i/lub do
zmiany jej wlasciwosci, co moze prowadzi¢ do jej pgknigcia.

1. Upewnic¢ sig, ze Fine Adjustment Knob (pokregtto
doktadnej regulacji) na urzadzeniu TheraBite jest
wkrecone mozliwie najdalej.

2. Zalozy¢ opaske ActiveBand wokot urzadzenia Jaw
Mobilizer (urzadzenia usprawniajacego ruchomos¢
szezgki), zaczynajac od koncowki urzadzenia blizszej
pokretla regulacyjnego (Rys. 3a i 3b).

3. Aby wsuna¢ opaske ActiveBand na Load Scale
(skalg obcigzen), poluzowaé pokretto do uzyskania
maksymalnego rozwarcia ustnikow. Wsunaé¢ opaske
ActiveBand na Load Scale (skalg obcigzen) tak, aby
wyréwnac ja z jednym z paskow nadrukowanych obok
poszczegodlnych liczb odpowiadajacych obcigzeniu
(1-6), (Rys. 3¢). Liczba 1 oznacza bardzo maty opor, a
liczba 6 — bardzo duzy. Na Rys. 3d pokazana jest opaska
ActiveBand ustawiona w potozeniu 3. Upewnic sig, ze
opaska ActiveBand jest ustawiona pionowo.

4. Ustawi¢ Fine Adjustment Knob (pokretto doktadnej
regulacji), wywierajac nacisk na dzwignig, tak aby dolna
krawedz ustnika otworzyta si¢ na okoto 15 mm lub na
inng odleglto$¢ zalecong przez lekarza (Rys. 3e i 3f).
UWAGA: Rozwarcie powyzej 25 mm nie jest zalecane.

PRZESTROGA: Nie rozcigga¢ nadmiernie opaski

ActiveBand, ani nie pozostawiac jej w pozycji rozciagnigtej,

kiedy nie jest uzywana; mogtoby to niekorzystnie wptynaé

na trwato$¢ i wytrzymatos$¢ opaski ActiveBand.

2.2 Program rehabilitacji (Rys. 4a-c)
Zaleca sig¢, aby lekarz dobrat i potaczyl ¢wiczenia
odpowiednie dla pacjenta, uwzgledniajac regularne
monitorowanie i wizyty kontrolne.

1. Wzig¢ do re¢ki urzadzenie Jaw Mobilizer (urzadzenie
usprawniajace ruchomos¢ szezeki).

2. Scisna¢ palcami ustniki, aby whozy¢ je do ust, i bardzo
delikatnie nagryz¢. (Rys. 4a).

3. Utrzymac t¢ pozycjeg, otworzy¢, a nastgpnie zamknaé
usta, pokonujac opor opaski ActiveBand (Rys. 4b i 4¢).
PRZESTROGA: Nie zwalnia¢ gwaltownie dzwigni,
gdyz na ustniki dziata sita wywierana przez opaske
ActiveBand. Zwalnia¢ dzwignig powoli, aby unikna¢
boélu oraz obrazen z¢bow lub szezeki.

4. Przerwac na jedng sekundg, a nastgpnie powtorzy¢
¢wiczenie (Rys. 4b i 4c).

Potozenie opaski ActiveBand na Load Scale (skali
obcigzen), liczba powtorzen, liczba sesji terapeutycznych
dziennie oraz czas terapii bgda si¢ zmienia¢ w zaleznosci
od indywidualnej sytuacji pacjenta, celow oraz aktualnej
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sity mig$ni. Lekarz ustali schemat w oparciu o sytuacje
danego pacjenta.

Na przyktad w celu wzmocnienia mig$ni mozna uzyé
schematu 3-5-30, w ramach ktorego 3 razy dziennie, stosuje
si¢ 5 ¢wiczen po 30 powtorzen, oddzielonych jedng minuta
odpoczynku pomigdzy ¢wiczeniami.

Aby utrzymac¢ sit¢ mig$ni (na przyktad podczas (chemio)
radioterapii), mozna uzy¢ mniej intensywnego schematu,
2-4-10, w ramach ktorego wykonuje si¢ ¢wiczenia 2 razy
dziennie, stosujac 4 ¢wiczenia po 10 powtorzen.

W wielu wypadkach ¢wiczenia te taczy si¢ z biernymi
¢wiczeniami rozciggajacymi, jak opisano w instrukcji
uzycia TheraBite.

UWAGA: W poczatkowej fazie ¢wiczen moze by¢
odczuwalne niewielkie zmeczenie, ale nie powinno
wystgpowac¢ nadmierne zmgczenie. Nadmierne zmegczenie
moze wynika¢ ze zbyt dtugiego ¢wiczenia lub z ¢wiczenia
przy zbyt duzym oporze. W razie odczuwania nadmiernego
zmeczenia nalezy zrobi¢ przerwe w ¢wiczeniach. W razie
potrzeby nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zbyt dtugie ¢wiczenie przy zbyt duzym oporze lub
zbyt duzym rozwarciu ust moze rowniez prowadzi¢ do
bolow stawu. Jezeli tak si¢ dzieje, nalezy zmniejszy¢ liczbg
¢wiczen, opor i/lub rozwarcie ust. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rozpocza¢ od oporu, przy ktérym mozna tatwo wykonac
30 powtodrzen, a nastgpnie stopniowo zwigkszaé opor,
stosujac si¢ do wskazowek lekarza.

Minimalny plan é¢wiczen: Opér, przy ktorym da si¢ bez
zbytniego wysitku wykona¢ przepisany schemat ¢wiczen.
Maksymalny plan éwiczen: Maksymalny opor, przy ktorym
mozliwe jest wykonanie takiego samego zestawu ¢wiczen.

2.3. Korzystanie z Exercise Log
(dziennika éwiczen)

Exercise Log (dziennik ¢wiczen) stuzy do dokumentowania
i monitorowania post¢gpow. Kolumny w dzienniku sa
przeznaczone na nastgpujace dane:

Data

Opor

Czgstotliwo$¢ ¢wiczen/dzien
: Liczba ¢wiczen

Liczba powtorzen

moQwe

Opor (B, powyzej) na Load Scale (skali obcigzen) ma
wartosci od 1 do 6.

Skala | Opér

1 Bardzo niski
Niski
Srednio niski

Srednio wysoki
Wysoki
Bardzo wysoki

DN lwWwN

2.4, Czyszczenie

Do czyszczenia opaski ActiveBand nalezy uzywac tylko
wody i ptynu do mycia naczyn. Doktadnie sptukac, strzasnac
nadmiar wody i osuszy¢.
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2.5. Okres eksploatacji urzadzenia

Sze$¢ miesigey codziennego uzywania.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze postgpowac

zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami
dotyczacymi

zagrozen biologicznych.

3. Zglaszanie

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

PYCCKUW

Hepe}] TEM KaK IPUCTYIHUTh K KaKI/IM-J'IHGO
BOCCTaHOBUTEJILHBIM JICHCTBUSM C HCIIONIB30BAHHEM
cuctemsl TheraBite u ActiveBand, nonb3oBatens
JIOJI’KEH paCCMOTPETH IMPECUMYIIECTBA IIPOTpaMM,
IIPOBOJMMBbIX 11071 HaOII0/IeHHEeM Bpaya. MeuIMHCKHe
CIEIHATNCTI MOTYT BLIOPATh COUETAHHS yIPaKHEHHH
TaKUM 00pa3oM, 4T00bI cHOPMYITHPOBATH

IPOrpaMMy, OTBEYAIOI[Y IO CIOCOOHOCTSIM H LIETSIM
VHJAVBUAYAJIBHOI'O IOJIb30BATEIA.

1. OnucaHmne

1.1 HasHaueHune

TheraBite ActiveBand npezacrasiusier co6oii aacTuaHoe
CHUIIMKOHOBOE KOJIBII0, HCTIONb3yeMoe coBmMecTHO ¢ TheraBite
Jaw Mobilizer (ycTpoiicTBOM J1Jisi BOCCTaHOBICHU S
nozaBmxHOCcTH yentoctu TheraBite) B niesnsix yBennueHus u
(I/IJ'II/I) TIOAACPKAHHU A CHUIIBI U BBIHOCIIHBOCTH )KE€BATCIbHBIX
MBIIIIIL.

TheraBite ActiveBand npenna3HaueHo HCKIIOUHTENBHO
AT IPUMEHCHUA y OTHOT'O TTallueHTa.

1.2 MpoTnBONOKasaHuA

IIpuMeHHMBI TPOTHBONOKA3aHUSI, ONUCAHHBIC B
HHCTPYKIMH 110 npuMeHenuto TheraBite Jaw Motion
Rehabilitation System (cucTeMbl BOCCTAHOBIICHHU S
noaskHOCTH uentoctu TheraBite).

1.3 OnucaHme ycTponcrBa

TheraBite ActiveBand mpeacrasiser co6oii HecTepuibHOE
3IaCTHYHOE CHIIMKOHOBOE KOJIBIIO, IPEHA3HAUYCHHOE JUIS
IPUMEHEHHUs y OfHOro nanueHta. Koiblo HageBaoT Ha
poraar TheraBite Jaw Mobilizer. [Tonoxkenue ActiveBand
Ha Load Scale (mikanie Harpy3ku) onpeaessieT ypoBeHb
CONPOTUBIICHHUSI.

Moanprii komniekT TheraBite ActiveBand Bkirouaer
clieyiourue usjaenus (o oxHOMY):

ActiveBand (puc. 1a)

Load Scale (uikany nHarpysku) (puc. 1b)

WHCTpYKLHUS 10 IPUMEHEHUIO

Exercise Log (KypHal BBITIOJTHEHUS yIPAXKHEHNUIT)
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1.4 Oxunpaembliin 3¢pPeKT OT NpUMeHeHUA
yCcTponcTBa

TheraBite ActiveBand siBnsieTcs npuHaAIEKHOCTBIO 15
AQKTHUBHOH TPEHUPOBKH MBIIIL, CKUMAIOIINX YETIOCTH.
Ero Mo’HO NpUMEHSTH Kak B KaueCTBE JIMHCTBEHHOIO
METOJ1a JeUEHHUs, TAK U B COUETAHHH C MACCHBHBIMH
METOIaMH TPEHUPOBKH.

Ero MoxHO MCII0Jb30BaTh ISl yBEJIUYCHUS CHIIBI
U BBIHOCJIMBOCTH OCIa0ISHHBIX MBILIIL, @ TAKKE AJIsL
TPeJOTBPANIeHNs 0CIA0TEeHUS MBI y GOBHBIX PAKOM
TOJIOBBI M IIEH MTALMEHTOB, TIPOXOJIAIINX XUMHOTEPATIHIO
WM PaJIHOTEPANHIO. YPOBEHb COIPOTHBICHUS MOXKHO
oTperynupoats ot npumepHo 5 H 10 60 H (5 H mpumepro
COOTBETCTBYET 1/2 KT COIPOTUBIICHUS).

NPUMEYAHMUE: Load Scale (mkana Harpysku)
TpeAcTaBiseT co00 NN yKa3aTenb NIPUMEPHOTO
conporuieHus, u3mepsiemoro B Hetoronax (H), u cirysxut
HCKJIIOYMTENILHO JUISl CHPABKH.

1.5 MPEAYNPEXAEHUA

3ANPEIIAETCSA

* He TIpUMeHsiiTe ActiveBand, HE
HPOKOHCYJIBTUPOBABIINChH y Me/JIHII-HHCKOTO
CICLUANKNCTA, €CIU y BAaC HUMEIOTCS OPEeC/CHHbIC
HEPBHO-MBIIIECUHBIC 3a0oneBaHmsl, HanpuMep

aMHOTPO(QUYCCKHIl JIaTepalbHBIH CKICPO3 WIH eMy
nogo0HbIE.

e Ecmu B m060ii MOMEHT IPHU BBITIOTHEHNUH YIIPaXKHEHUIT
¢ ActiveBand BBl 104Yy-BCTByeTe CHIIBHYIO 0OJIb,
MPEKPATUTE BBINOIHEHHE YNPAKHEHUH. Bbl JOMKHBI
HEMEJUICHHO MPEKPaTUTh HCIOIb30BaTh TPOAYKT U
00paTUThCS K MEIUIIMHCKOMY CIICIIUANIHCTY.

e He mnpuxiajpiBaiite Ype3MepHbIX YCHIMH M He
MPOSIBIIATE  YPE3MEPHOTO  YCEpAHs, 3TO MOXKET
NPUBECTH K TPaBME MBIIII YETIOCTH M 001acTH
BHCOYHO-HHKHEUYEIIOCTHOTO CycTaBa.®

*CycTaB B MECTE COCAMHEHNUS HIIKHEH YeTIOCTH ¢ BUCOUHOM

KOCThIO yeperna. OH pacrosoKeH HeoCPEACTBEHHO Nepe;]

yIIaMH IO 00€ CTOPOHBI TOJIOBbIL.

2. IHCTpYKUMA no npumMeHeHuio

2.1 NMogroTtoBKa

Tlepen ka)AbIM IPUMEHCHHEM TIPOBEPHTE YCTPOHCTBO
Ha [peJMeT Haluuus nospexaeHuit. He npumensiite
YCTPOHCTBO, €CITH OHO MOBPEKACHO.
Ipucoennnenne Load Scale (ka1 Harpy3ku) (puc.
2a-c)
1. Tlepen mpucoennnennem Load Scale (rkans! Harpy3ku)
ybenurech, 4To noBepxHocTh Jaw Mobilizer yuncra
M cyxa.
2. Ortaenute nmoanoxky ot Load Scale
(puc. 2a).
3. Tlpucoenunure Load Scale x HuxHeit yactu Jaw
Mobilizer, kak noka3ano Ha puc. 2b u 2c.
NPUMEYAHME: Pucka narpysku | 10/5kHa yKa3bIBaTh Ha
PYUKY PEryJIMpOBKH, @ PUCKA HATPY3KU 6 — Ha 3aryOHUKH.

Ilpucoennnenne ActiveBand (puc. 3a-f)
MNPEJOCTEPEXEHHUE: He nanocure cMa3o4Hbie
cpenctBa Ha TheraBite ActiveBand. B xone TpennpoBku
ActiveBand MOxeT H3MEHUTH CBOE MOJIOKEHHE U (MITH)
HU3MEHHUTD CBOMCTBA, B PE3YJIbTATE YEr0 MOXKET HPOU3OUTH
€ro pa3phbIB.

1. V6enurecs B Tom, uto Fine Adjustment Knob (pyuka
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TOHKOM perynupoBkn) Ha usjenuu TheraBite 3aBunueHa
BOBHYTPb JI0 yIIOpa.

2. Hanenbsre ActiveBand Ha xonunk Jaw Mobilizer,
GuiKalIInii K pydKe peryinpoBku (puc. 3a u 3b).

3. UYroO6sr nepemectutsh ActiveBand mo Load Scale,
ocabbTe pyuKy TaK, 4TOObI 3aryOHHKH PaCKPBUIHCH
Ha MaKCHMallbHYI0 Belu4duHY. IlepeBUHbBTE
ActiveBand Bgons Load Scale, coBmecTus ero ¢
PHCKOH, PaCTIOIOKEHHOMN PSAIOM ¢ KaX ol undpoit
narpysku (1-6), (puc. 3¢). [udpa | o3HavaeT oueHb
cnaboe conpoTuBieHue, a nuppa 6 — OYeHb CUIBHOE
conporusienne. Ha puc. 3d nokasaHa ycTaHOBKa
ActiveBand B nonosxenwue 3. Yoeaurecs, uto ActiveBand
COPHEHTHPOBAHO BEPTHKAIBHO.

4. Haxunmas Ha peryar, Bpamaiite Fine Adjustment Knob
(pyuKy TOHKOH peryIupoBKH) TaK, 4YTOObI HIKHUIT Kpait
3aryOHMKa PacCKphIICS MPUMEPHO Ha 15 MM niu Ha
JPYTYIO BEIHYNHY, PEKOMEH/IOBAHHYI0 MEAULIMHCKHM
crneruaaucToM (puc. 3e u 3f).

NPUMEYAHHUE: He pekomenayeTcs packpelBaTh
3aryOHUKH Oosiee ueM
Ha 25 MM.

MNPEAOCTEPEKEHMUE: He pactarusaiite ActiveBand

YPE3MEPHO U HE OCTABIISITE €ro B PACTSHYTOM COCTOSTHUH,

KOTJIa OHO HE MCIIOJNb3YeTCsl, 3TO MOKET OTPHIATEIBHO

MOBJIHATH Ha CPOK CIIyKObI M 2macTu4HOCTh ActiveBand.

2.2 BocctaHOBUTENbHAA NporpamMmma
(puc. 4a-c)

Pexomenayercst 0OpaTHTBCS 3@ HOMOILBIO K MEAUIIMHCKOMY
CIEeNHaTUCTy, KOTOPBIH BBIOEPET MOAXOASIIEe BaM
coYeTaHUEe yHPaKHCHUH U OyIeT OCyIIEeCTBIATh
peryispHbli HaJ30p U NEPECMOTP IPOrPAMMBI.

Bosbmure Jaw Mobilizer oHoi pyKoid.

2. Coxmure 3aryOHUKH HaJIbLAMU, YTOObI BIOKHTH UX B
POT, 1 OUEHB MSATKO NPUKYCHTE UX (puc. 4a).

3. OcraBaiiTech B TAKOM IOJ0KEHHUH HEKOTOPOE BPEMS,
3aTeM OTKPOWTE U 3aKPOHUTE POT, HPEOJoIeBast
conporusienne ActiveBand (puc. 4b u 4c).
MNPEJOCTEPEXXEHME: He ornyckaiite ppidar pe3ko,
TaK Kak Ha 3aryOHuKu jaeiictByer cuia ActiveBand.
OTnycTHTe phIYar MEUICHHO, YTOOBI H306eKaTh 001
WK TPAaBMBI 3yOO0B HITH YEIIOCTH.

4. JlepxuTe pOT 3aKPBITHIM B TEUCHUE OJTHOM CEKYH/IbI, &

3aTeM MOBTOPHUTE ynpaxkHeHHe (puc. 4b u 4c).

Tlonoxenue ActiveBand na Load Scale (mkase Harpysku),
KOJIMYECTBO IMOBTOPCHUH YNPaXKHEHUsI, KOTUIECTBO
TPEHUPOBOK B JICHb, @ TAK¥KE MPOJOJKUTEIBHOCTh
JIeYCHH s 3aBUCAT OT Ballleil MHAMBHUya bHOI CUTYallNH,
nenei u Texymeid MbpIIeYyHON cuibl. MeIUIIMHCKUH
CHEIHUAJIUCT COCTABMUT JJIsl BAC paclucaHue, HCXOs U3
Ballleil MHIAUBUAYATbHON CUTYALIMH.

Hampumep, 1UIsl yBeIUUEHH S MBIIICUYHONW CHIIBI
pekomeHayercs pacnucanue 3-5-30, mpu KOTOPOM BbI
BBINOJHSACTE YIPAXKHEHUS 3 pa3a B JI€Hb, BBITNOIHSAS 5
MOAXO0Z0B 110 30 TOBTOPEHM I, TPHYEM MEK LY OTACTBHBIMHI
MOJIX0IaMH MOKHO OT/IBIXaTh OJIHY MHHYTY.

Jlns noaaep:kaHus MBIIIEYHOW CHIIBI (HAapUMeEp,
MIPU XMMHOTEPATHU HITH PAAHOTEPATTHH) PEKOMEHIYEeTCst
MeHee MHTEHCHBHOE pacnucanue 2-4-10, npu koTopom
BbI BBHITIOJIHSCTE YIIPAKHEHU 2 Pa3a B A€Hb, BHINOIHAS 4
noaxoza 1o 10 moBTopeHwuii.

Bo MHOrux ciydasx 3TH ynpa)XHEHHUs COUETAIOTCSA C
MACCUBHBIMH YTIPAKHEHUSIMH Ha PACTSIKEHHE, OUCAHHBIMHI
B HHCTPYKIMH N0 npuMenenuto TheraBite.
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MNPUMEYAHUE: Ha panneii cTagnu ynpaxxHeHUH BbI
MOJKETEC IOYYBCTBOBATH HCGOJ’[BHIyIO YCTajaoCTh, HO BBl HE
JIOJKHBI 4y BCTBOBATh UPE3MEPHYIO yCTaNIOCTh. Upe3mepHas
YCTaN0CTh MOKET OBITH BBI3BAHA CITHIIIKOM JJIATEIIbHBIMU
YHOpaXHCHUAMH HUJIH YIIPAXKHCHUSAMH C YPE3MCPHBIM
conpoTuBieHHeM. Eciiu BBl 4yBCTBYETE Ype3MEPHYIO
YCTaJIOCTh, CAeNaiiTe nepepbB B ynpaxHeHusax. [1pu
HCO6XOL[HMOCTI/I OﬁpaTI/ITeCB K MEIUIIUHCKOMY CTICITHATTUCTY.

YpesMepHO IPOJOJIKHUTEIbHbIC YIPAXKHCHUS,
4YPEe3MEPHO BBICOKOE CONPOTHUBIIEHUE UIIM PACKPBIBAHUE
pTa Ha YpE3MEPHYIO BEIIUIHHY MOTYT TAKXKE IIPUBCCTH
K Oonu B cyctaBe. Eciau 3To ciiyunTces, COKpaTuTe
KOJIMYECTBO YIPAKHEHUH, CONPOTUBICHNE U (UIN)
BEJIMYHMHY pacKpbIBaHus pTa. [Ipm HeoOXoaumMocTn
00paTHTECh K MEAUIINHCKOMY CIEIIHAIINCTY.

Haunure ¢ CONNPOTHUBJICHHU A, IIPU KOTOPOM BBI JICTKO
MOXeTe BHIIONHNUTE 30 IOBTOPEHHIA, & 3aTeM IIOCTEHIEHHO
yBennanaﬁTe CONPOTHUBIIEHUE COTJIACHO PEKOMEH AL UM
MEOULUHCKOTO CIICHUaInucTa.

MuHMMaIBHBII NJIaH ynpaskHeHuii: ConpoTuBieHuUE,
IPU KOTOPOM BbI JIETKO BBINIOJIHACTE HpellHHCaHHblﬁ
HA0Op ynpakHEHHH.

MakcuManbHbIN NJIAH ynpaKHeHnH: MakcumalibHOe
COINPOTHUBJICHUE, IIPU KOTOPOM Bbl MOKETE BbIIIOJTHUTH
TOT XK€ Habop ynpaKHeHNUI.

2.3 NMonb3oBaHunem Exercise Log
(>kKypHanom BbINOMIHEHNA YyNpaXKHeHM 1)

IMone3yiitecs Exercise Log, 4To0BI KOHTPOIHPOBATH 1
(buKcHpOBaTh X0/ JTeUeHHs. B cTOIOIBI Ky pHaTa BHOCAT
cleyIoIHe JaHHbIe:

Hary

Conporusienue

KonuuectBo TPEHUPOBOK B ICHb
KonyecTBo MoaX010B
KonnuecTBO MoBTOpeHUH

HOQ® >

Conporusnenue (cronben B Bbimie) cocranseT ot 1 10 6
no Load Scale (mkane Harpy3ku).

Hixana | ConporuBjenue

1 OueHp HU3KOE

Huskoe

YMepeHHO HHU3KO0C

YMCpCHHO BBICOKOC

Bricokoe

[ RV R SR S )

OueHb BBICOKOE

2.4 Ouncrtka

Ilpu ounctke ActiveBand nonb3yiiteck ToIbKO BOAOIT
W MBUIOM JJIST MBIThS ITOCY/BI. TH_IaTCJ'IBHO HpOMOﬁTC,
CTPAXHHUTE KAILTH BOJbI U BEITPUTE KOIBIIO.

2.5 CpokK cny»6bl ycTpoiicTBa

IlecTh MecsLIEB €XKEJHEBHOTO NPUMCHCHU .

2.6 YTunusauyus

Bcerna cienyiite MeIMIIMHCKOMN IIPAKTUKE M HAIIHOHAIBHEIM
TpeOOBAHUSAM B

OTHOIIEHUH OUOTIOTHUYECKON OMTACHOCTH Ipu YyTUIIN3alluu
HCIIOIB30BaHHOTO

MEIHUIMHCKOT0 yCTPOICTBA.
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3.YBegomneHume

O6paruTe BHUMaHHE, 4TO O JIOOBIX CEPbE3HBIX
MPOUCIIECTBUAX C 3TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOANMO
€000IIaTh MPOU3BOAUTEIIO H B OPraH rocy1apcTBEHHO
BJIACTH TOM CTPaHbI, B KOTOPOH NPOKHUBAET 110Jb30BATEb
W/WITH TTAI[HEHT.

TheraBite>’ 2 7 LH K UActiveBand & {E A LIS H
DINE)T— 3V EBERRT BEilc. £1—Fld.
EEOEE T TT57 0 SLDOMBITOVTRE LT
TV, BBREIR, &1—YDReHEEMICEL T
07 S L% 53 &, EHOFIGARIRLTEFEDY
BTELBYET,

1. SoE1EER

1.1 ERBERE

TheraBite ActiveBand |&. PE&#H (7= DEHA)
DEFHFIPHAND LR LHERFZBHE LT, TheraBite
Jaw Mobilizer GEREEEZAH¥—) L&D THERT
B ANV RTY,

TheraBite ActiveBand|ZBE—DHBEERRICDIAER
TBHTEEBHELTVET,

1.28%

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (¥8&h{F
UNEUT—23a> Y A7 L) OEUREHAEICREH TN
TWBERNERENET,

1.3 & mEHEA

TheraBite ActiveBandid, B2—DEERA\DFEREEH
ELTRBRADEES 1) T\ RTY, TheraBite Jaw
Mobilizer GBEEEZAH—) DLN\—%ZFI{SH5HET
fEALZE T, Load Scale (B A7 —/L) £DActiveBand
DAIBICE ST IBERDESVHREVET,

TheraBite ActiveBand¥v b—=|cld. LI FORED
HaFthEd F1E) .

ActiveBand (K1a)

Load Scale (B&®&fIA7—/b) (K1b)

EikEiEAE

Exercise Log (Fl#R525%)

1.4 ZEDER AT REEHE

TheraBite ActiveBandld. 8% B U 55 AZ FEAEHIC
IR T BIeDDMBMETY, BIMFEL LT Z
ENESNEIEDOHERE L THLFERTEET,
HmAPHEL G EHADHEANBEA LA
BEMELTHERTE. BEEREREHZED
(b3 BAHEARTRICHIME T Z TR Bl
FERATEEY, HMADEEWIE. KI5N~60N GNIEH
0.5FODIEM) DEE THETEXT,
7 :Load Scale (B&RRAT—Ib) &,
Newton (Za2—F>) (N) TRIESNZERDOBEE
BITRLIEED T, BBATLLSYEE A,
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1558.&

mll:$
ALS (B RIBRTE(LAE) PELRREEVHE
DFEHRBDHDIHEIE BREICHALTHS
ActiveBandZ=fERELTLIEELY,

« ActiveBandZFERLIZIIEFTDEDBERTH HL
WEHERCIEBEIE IR GELE0NTEE
l&\;%ﬁzﬂ)ﬁﬁﬁ%lﬁﬁtiqﬂtb\?E%IELZE%@LT

T,

< BOBHEANYGBEICEALEWTLIEELY,
ZFhCKY . SEOHRPTEREE (TM)) DEE % E
BHBTELHIET,

*FERDSE (T58) LBEEDRITES%Z D7z CEIEN, D

BRIDED I CHIICAIBET 5,

2. HukHIAE

2.1 #fi
FAEARIC, EBICHBEN VL RERELE T, BIEHD
55 ElE, EEEFERALEVTIZEN,
Load Scale (B®X7 — L) @ BsfT
(IEZa [9)
Load Scale (BRTR7—/)b) ZBE(FFHIIC, Jaw
Mobilizer GEFEL S/ H—) OXREHNELTEL
TWBTEEERLET,
2. Load Scale (BRETAT —/)b) OEMAEIEHALET (
X2a) .
3. BK2b&R2ciTRd &DIC. Jaw Mobilizer
(FEREE S Y—) DESBICLoad Scale (BTFR
7—Ib) EREDFIFE T,
A ERERARAR/ J0AEEL. BEHEReN< Y
AE—RDHEIET LI LTLIZEL,

ActiveBand D& (K3a-f)

3¥%E :TheraBite ActiveBandITEBHIEERLEWNLT
<EEW, BRI ActiveBand DI B R B HZEH
Y EBNDTENBYET,

1. TheraBite®Fine Adjustment Knob (#58%./ )
Y BRAE TRDHTLEE LY,

2. Jaw Mobilizer GEREES (Y —) &A%/ Ji
D&M ERH SActiveBandIc< <58 F T (K3a
BKEUK3D) ,

3. Load Scale (&7 R —Jl) £ TActiveBand%Z=EhH
FIcE I VRAE—ZADRKICRCE T/ T 5 #ESD
£7, BEERTEHFE (1~6) DRITRINN
—Ic&HHE T LoadScale (BRRT—)V) ITH>T
ActiveBandE X514 FEEE T (K3¢) . MEDE
FEBITEWETRZRL. BFD6IEIEREICTH VR
HRLE Y, K3d Tl ActiveBand B 3DMIEICE
HENTUVETY, ActiveBand A EBEDMIEICH ST
LERRLET,

4, IYAE—ROTEDEHAFI5 mm, EzldiBHE
DRI HHO8F THRCESIC. L—IKEE
HMFEHSFine Adjustment Knob (#E8% ./ 2)
ERAELET (M3eHLURSIS) .,
E25mmAEBAZFHEORIGHREEINTOE A,

EE L ActiveBandZHIFLBEW. FRALTLEWN

EEITRIELIMBICER LI ERICLEWTLIEZELY,

ZhUuT kY. ActiveBand DA REICHEN S

TEDRBYET,

22UN\EVTF—Y3r 7095 L (B4a-c)

EHNGEEZR IR E 11—, BEIIE

DFRPEHEDEEERYEICTTOCESITLEH
BLEY,
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Jaw Mobilizer BBRELZAH—) ZFIHEBET,

2. YVAE—RZIECTRBICHRL, AL TSRS
MahE Y (K4da) o

3. (MIBERE. O%RIFTH S, ActiveBandDIEHIC
W5->TOZBACE T (R4bHBLURA4C) .
FAE T URAE—RICFActiveBandic Ko TINAS
NTIDHBEH CHDID 2 TWNBTo, L/I\—ERAIC
MEGWTLEEL, EPBEREHIVEDIFIL
BLESIT, LN=FPoKURLET,

4 T HEVTCHLS.IlEERYERERLET

(K4bdH U4 .

Load Scale (&7 R4 —)b) EDActiveBand DATE. #%
ViRLDOEE, 1BE)DBELY Y 3> DE#H, HK

NAEERBORS IS, BEZROIRE, BIE, 5LURE
DHANTEVEF T, FIREEICDUVT I, BEFRDIREE
ICEDVWC BEENBEEITVET,

BIZIE. BhELEFEEESICE. &ty ORI
DEDAREZE (ETATI0EIDMREVIRLESY MTD
SEEE1E3ET S, 3-5-30D AT Y 1—)LERWST
ENTEET,

ER17HERF S BICIE (L) BERaRPEL) L 10
ElDgVIRL A4y MTOIIEEIB2EIT S, £EFE
DIEV2-4-10DAT TV 1—ILEBWBTENTEET,

Z L DHE. TNSDFIRRIE. TheraBite DEXHER
BAZICREH TN TV RZENA Ny FIlREEHE
DETITONET,

3 IROEARE CIEBRVERRERZ ST EN
HIETH. BEITENEVESIARLTIEEL, 1@
EOREHEIE, JIFEENRT E5D\ HERNETES
TENRRTHA5EHHIET, BEDRFREEZ
3HEE. IREPLHTHRBL LTV, BEITHL
T IEYEIGEZEE>TEELY,

DR T ERECHOBNAT T EZRET
RSN RCAY T ERIBE. BRITEHHIELS
TEEDHYVET, TOHZE. JIRDE, Bin. HOED
IRTEEWTNOERBS LTLIEET WV BEICS
LT EEEIGERZER ST EEL,

F(IT30EIRY)REDENTHRIAL, ThH 5, HEED
EBEC O LY DEZRCLET,
BNDFIEEE e ENAIRDOBRZ RITEKT
TEBREN

RADIIFE : F—DL Y FCHlGERTTES
RARDIER

2.3 Exercise Log (Fll{z2£%) DfEF

Exercise Log (FI#RECER) Z ML T, EH =50 -
TRV VILET, BROIIIUTDOT—2%HE
ERHET,

Al BfT

B: &1

C: FksEE/B
D: tvhE#H
E: #URLEEK

Load Scale (&7 R4 —)b) LD (BIRDB) (&1H
56£TTY,

AT
IREE 0
2 |[EW
3| hRREICEL
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PREICEL

5 a0
EEITHN
2.4 %%

KERBAKADHZERLT, ActiveBand %z 35
LT, KT TE. RABKDERYEE LT
BHLET,

2.5 RnDFH
BEOEA T, A,

2.6 EESE

EAEH OERISBEFRRET SIS, HICETE

PN ERSLUERRBORROERI ST
S,

3.8RE

Rl BELCRELBERGSFHRIIINC EHE
BLU FAFBED
BELTWSEDMEEESLUERYEBICREEN
53'0)'6\ TTHESR

TN

ERPX

FIRE {5 TheraBite R ActiveBand BEIRIE
BEB A, B UEAERREEEREETENNX
., BAARBRELFAHEE, UHEEA S ERAER
HRBEWETE,

1. RARA
1.1 FEAE

TheraBite ActiveBand 2 — &4 1B %, & TheraBite
Jaw Mobilizer (SEEBNER) — 2 fE A AN A / RAERE
B AN B3R BE R h o

TheraBite ActiveBand E#tE— £ &FE M,

1.2 BRE
TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System (SE;E &)
ERRH) EARBPERNEEEA,

1.3 ERRH

TheraBite ActiveBand 28— £& AN IR E =
HWB %, CIREE TheraBite Jaw Mobilizer (BBEE)
28) MR 4I#2 /A, ActiveBand £ Load Scale (B %l
ER) LW ERDREEHERE,

$z§9 TheraBite ActiveBand Ef-G#ETHEE (&

ActiveBand (& 1a)

Load Scale (BfRZIER) (B 1b)
fEARE

Exercise Log (& B)

1.4 EEROTME
TheraBite ActiveBand 2 58BN M EE X KB ©
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AMERBIRAR S L, EA MBI X IES IR EED.
CAARKEENIAWEENT D, £ EEE
BERS MG RARE AR LR E TR, D
REAEXRN SN Z 60N ZEETHE 6N ERK
#90.5 N THIPBE ).
{lifE: Load Scale (BfEZIER) R 2LNewton (4
1E:N) AEMARREEIN—EETR , EHSEZH,

1.5 Wt

E 12 & |

. MREEBENGEINRRE , HIMNEEERA
BLIE (ALS) RELURSE , REHELENTEER
ActiveBand.

- £/ ActiveBand HREE , BEEM
HREBRIBNERE FIOI2HREAELE.
RN BME LA ER  UBHREREE,

s FEBERARANBE , ETASEREMNAN
N EESTM) EEZE,

*T5E (Taf) EEHEERESHNET, EURERE—MA

ERHWIERH,

2. ERRH

2.1 24%

BRERAN BELBEREZE. WEZE, BOF

LB,

%% Load Scale (RIZIE R) (H 2a-c)

1. &% Load Scale (BAWZER) 28, B{R Jaw
Mobilizer (S8;EEI28) WREERERIE,

2. ¥ Load Scale (BEZIER) HA# (B 2a).

3. # Load Scale (BRZIE R) R R Jaw Mobilizer
(BESEENRS) IS0 (0@ 2bH 2¢ FAFR).

WA BEME D 1 EiEMBAERER, MARMED 6 B

EERERR,

#4 ActiveBand (i 3a-f)

A : TE TheraBite ActiveBand L fAEE
Bl, ActiveBand ATASTE I RBREHIELE , F / RTT
RECREHAS M HEHER,

1. ¥R TheraBite L# Fine Adjustment Knob ($%53
hEsh) |ATBEAMAER R,

2. # ActiveBand #it % BRI THIRIR £ Jaw Mobilizer (58
EBR), EHREFAZEDR (B 3a 7 3b).

3. WEFE Load Scale (BREZIER) LB & ActiveBand ,
FREAfESE, ERREERITHERAREE, B Load
Scale (BRZIER) B8 ActiveBand , BE ¥
ESEAEEF( - 6) SFMRNERK (B 3c).
7 1 ZRREDERR, BF 6 RREANFEES.
3d FR8 ActiveBand HZE B 3, FER ActiveBand
NREENE,

4. FE Fine Adjustment Knob ($#F5EsR),
[=) B B b0 BB 0 A #2148 | SA(B 1 IR S 2R ) T 44T B
,g 15 ZXK , REBEEBNEFRBARE (B 3e

3f),
R : TEHRMER 25 X,
ER . FERR, TEBEMARRE ActiveBand R R H#
BALE , E L E ActiveBand Wit AMEREE .,

2.2 ffakE (W 4a-c)
BEOHELEERLESBACNERE ECHE
BIABRE.

1. # Jaw Mobilizer (EEE2S) BEFH.
2. AFE—RBETRERUEBRAOH, BRHREF
RS (B 4a).
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3. #EEZME , ROBEAOLUEH ActiveBand RYFE
B (B 4b 0 4c).
AR . TERAZHEFE EARERSHEE
ActiveBand HEINHY DB FE £ NE . 1818 FREA R E
1], AR FEMNEREERZE,

4, EE—DE REEEXET (B 4b M 4c).

ActiveBand £ Load Scale (BRZIER) LHLE, &
EHRRE, BRNERRY, URARRBRE  KRE
BANER. BEEMBFINNREMNTRE, SHEE
SRFENEABREBERBR,

Bl MERBMARNBE , TLEA
3-5-30 AR UREEREE 3R, BR5HE. 8
HHEHE 30 X, BlACEKRE— 2,

MEHRSILPRE (BIMECRR S FRARBMH),
A ABTHREN 2-4-10 BEX , SRHEE 24X,
W44, BHEEE 10 K,

EFZERT, ELMBIE TheraBite £ ARAH
PR BN MR RERES.

W REN R TTAEHREEREY , BTE
ZERBEREY, BERS TRESHRRERFEAARR
FAAOASE. ERERIGHABERY , FKE—T. @
AME, BHETNELE,

DAGHHEIFEEARNEEREBROEAKX,
HAAE B HEAEE R, MRBEEEER , BREFRE
B AL/ RROE. MEME , BFHIEEHEE,

BREEENES UBTURBEREEMN
S0REYE DBAMGIRE | SRR E 8 e o

BB ERENTIHE: CAUSFEETRENT
RBME A,

BN MEREME R S THRREABN
RAM A,

2.3 1/ Exercise Log (#{® H )

£ Fl Exercise Log (%8 A 5%) RACHMERBWEE
AP S ARG ETIIER:

A: BH

B: P

C: HBHEX /X
D: {88

E: ERAH

Load Scale (BRZER) LHFEAD (AL B #) MR

1E6,

ZIE A
1| ERE
2 &
3 | B
4 =
5 &
6 | FkEE
2.4 ER

EFERKMEBmMBERAcCtiveBando
FAKBRRES, BESHNKI LR,

25 KREANS
SREATMRABA
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26 ER

MREABBREEER, FETENREEMENER
BERRERRE.

3. B

FER EXERRNTARESMBERE-RAE
HMIBEMEER/EENREFNBFER.
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TN DM | 1
nomi| 2
N Ty NdmI| 3
NN TV N 4
annRa| 5
TIND DDA 6
2.4

DM 711 X WNNWn ActiveBand NyixN g7
D'n Y1 ,20'N qI0Y .0'70 N9'VYYT |1102l
W'l 0'9TIY

[PMAD "N IR 2.5
.mimi' yin'wa 0'yTin ny'Y

'ro 2.6

NIYT?IN'NRIDIN NP'0PI97 DXNNA TN 7UD
21717 [12'0 7 D'RWIT7 YA12 N1FTRA NIAININ
Univn 'NIoN [N 7Y 1717'0 nya

NIt NaIn .3

AYUZNA UNINNY NI NN 75 )27 nnivn?
N1 TN N'NIRTD NIWAYI1 X2 NITN [PNn?
910NN IN/ ynnwnn 7w DN
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YNNWUNT NI NNWN PTINNN2ANYT ,nnalT?
yx¥an NnX N's yw ,3-5-30 DIN'K N'DINA
22 7¥ WK 0" 7w NINTo 5 DI 0'yo 3
|'2 XNNINX NPT DY ,0Y9 30 ITIN ANX NNX
.NNTO7 NMTO

37002 ,NNAITY) 1MW PTIN Y amu'7 1
wnnwn? n1,(n'animnaa71vun n1np 71910
12V ,2-4-10 — N'2'01VA'X NIND DIN'X N'DINA
,0'710N 7w NINTO 4 DI D''NYD YXaN NNX
.0'Myo 10 TIN ANK NNX 72 7V TUX

223N2 DA71IWN NPX D'72'AN 020 DN
YIiNn'yn NIXIINA ININAY '9) N'A'09 NN'NN
.TheraBite 7w

D'A7w2 N7 NIS"Y YINDY DN 1Ay
wIN7 1INK J1I'R X ,D12M'RN 7w DmTRimn
Ui 7200 vin1? n717 Niv'yn niv'wn
YN NNX DX .'TN NPTN NITAINN QY IR '
qIX IIX W' DX .0NIN D097 KY ,NIY'YUN
MNP0 DY R

IN TR N2 NITAINNA T WIinn 712N
axd7 DNA7 DN Da 0717 T A%ITA N9 NN
190N NX NN9N ,MIPY NN DT DX .71902
NNMO NX [0 IR/ NITAINNN DX ,0'720NN
JN2'770 DY YR IX X W DX D90

2V NI7j72 TN 712 NNX DAY NITAINNA 7NNN
NITANNN DX 12N PN INKRZI,D0YD 30 D'7'NN

JR1'770 NI'NAINY7 DRNN2 NANTN2
DAY NITAINNN 79 NMYTRA 712300 NDIN
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobcea;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Kotackevaotig; ITIponssoauten;

Uretici; 8§s60mgdymo; Wnunwnpnn; istehsalgr;
Ipoussoautens; Produsen; Pengilang; Si %, A=
AL BUERS; HIER; 1780 spowdied

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum;
Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabri-
cacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupdev; Razosanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja;
Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Huepopmvia katacksong; Jara Ha mpoussonctso; Uretim
tarihi; §a®3mydoL mstomo; Wnnwunpiwh uniutphy;
Istehsal tarixi; J{ara u3rotosnenus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; $i& B ; MZ LA} & A H; #i&
By D, csovedho

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;

Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvénds senast: Anvendes
inden; Brukes innen; Viimeinen kiyttopdiva; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti
iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data wazno$ci;
Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia
M&ng; Cpok Ha roxroct; Son kullanim tarihi; 356a0L0s;
Mhuwbtjhnipyub dwdltin; Son istifads tarixi; Cpox
ropHoctn; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna
sebelum; fEAHAMR; AHS 7I8H ERABILLAE, FRAB
LERH; wIn'Wwh NNNK IND; ssgledleodslo

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod;
Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra
serije; Sifra serije; Kodikog maptidag; Kox na napruza;
Parti kodu; Ly@oob 3meoo; Fudpwpwbliwyh Ynn; Partiya
kodu; Kon maptuu; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ F1
— R; BHXI ZE; #ORAHE; #5;  nmux Tip; secsdss

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence du pro-
duit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer;
Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Ar-
tikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referenc¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
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Referenc¢né ¢islo produktu; Referenc¢na Stevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al pro-
dusului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proiz-
voda; ApiOpog avapopds mpoidvtog; Pedepenren nomep
na npoxykT; Uriin referans numarast; 36meoni@ob
L33MBEOMEM BmBymo; Wnnwnpuibph wtinkljumn.
hwdwpp; Mshsula istinad ndmrasi; CripaBouHslii HOMEp
u3penust; Nomor referensi produk; Nombor rujukan
produk; HRSRES, K& FE HE, EmBER,

FmEERS, A¥INN Yw 1°21n°0 190N
zoopddmdebad

[l L

N

ZA

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumicre
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 torr;
Siilytettdavd kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas
ja eemal piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos ir laikyti sausai;
Chraiite pied slune¢nim zafenim 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 sonéni svetlobi; Chronié¢
przed $wiatlem stonecznym i przechowywaé¢ 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;
DVAAGGETE LOKPLE 0 TO NAKO QMG Kot dlotnpeite ™)
GLGKELT 6TEYVN; JpBiKTe anede OT CIbHYEBA CBETIMHA
U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo msicto; Giines 1s1gindan uzakta
ve kuru tutun; 850656900 3BoLash sEm scoaomsL
05 33Gsem 8oamBstymdsdo; <tinnr wjwhtip wplth
Gunwquypltinhg W wwhtip snp mbinnud; Giin isigidan
uzaqda vo quru saxlayin; Beperure ot BosjeiicTBus
NPSIMBIX COJHEYHBIX Jiyueii u Bnaru; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B 5% B
HERERELL; HALEMO| B X| o875t
HAxE JEE RRISHAAIR; B4 HRIRRF
R B BRMNRETR. ;

w2 D1pNA JONKY wNwn NN p*Ranb wr

puidBe b Og 15 sesdd zoOddEblSedbes

a
.
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehr-
fach anwendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un
seul patient — a usage multiple; Singolo paziente — uso
multiplo; Un solo paciente — uso miltiple; Paciente Ginico
— varias utilizagdes; En patient — flera anvandningar;
Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient
— flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kiyttdé useita
kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil
korduvalt kasutatav; Viens pacients — vairakkartgja
lietoSana; Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas;
Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg eseté-
ben tobbszor ujra hasznalhato; Jeden pacient — viacnasob-
né pouzitie; En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne
uzycie u jednego pacjenta; Un singur pacient — utilizare
multipla; Jedan pacijent — viSestruka uporaba; Jegan
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MaIjeHT — BUIecTpyka yrnorpeba; IToAamAn xpron
- og évav povo acBevr); Equu nanyenT — MHOroKpaTHa
ynorpe6a; Tek hasta - ¢oklukullanim; gfoo 3s30gbEo
— 3635mRIMs00 dmbIstydol; Utly hhulinh
hunfwp pnyjumpynid £ puqiulh oguwugnpdnidp;
Bir Pasient tigiin — goxsayl istifade; MHorokparHoe
UCTIOIb30BaHMe [T OfHOro marmenTa; Hanya Untuk Satu
Pasien-beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit — ber-
bilang penggunaan; — A D BE - WHEIEH; 2R} LR
CHEX 018, B—B % | LM, fi—LBEZREM,
My»o 21 I - TN H910n

3¢ OplagOusldsgly $)e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgrénser for forvaring; Op-
bevaringstemperaturbegraeensning; Oppbevaringstempera-
turgrense; Siilytyslampatilan raja; Takmarkanir & hitastigi
vid geymslu; Siilitustemperatuuri piirméér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ogranic¢enje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opra Oeppokpaciog anobnkevong; I'pannun Ha
TemIeparypara Ha cbxpaHeHue; Saklama sicaklig siniri;
9bsb30L Bn339MsE Mol modo@o; Mwhwywitwh
stipdwumhGutih uwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpanudenns temneparypsl xpanenus; Batas suhu
penyimpanan; Had suhu simpanan; fR &R E #IR; 22
2 M RERERS) AERERS,

NONX NMVIDNV NYAAN; SsieSdhe bz sz

"{,—MAX
“RT

MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur lagern. Temperaturschwankungen inner-
halb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen
van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts
temporaires dans la plage de température ambiante (max-
min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti
di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura
ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstem-
peratur. Tillfilliga avvikelser inom temperaturomradet
(max—min.) ér tillatna; Opbevar ved rumtemperatur.
Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min)
er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er til-
latt; Sédilytd huoneenlammdssé. Viliaikainen poikkeama
lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid
vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—
ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked
temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperattra. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
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nevir§ijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;

Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedély-
ezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky
v ramci teplotného rozsahu (max — min) s povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszc-
zalne s3 przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj tempera-
turi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tempera-
turnog opsega (maks.—min.); ®vidooete o Oeppokpocio
dopotiov. Emtpémovrat mapodikég amokiicelg viog tov
gvpovg Deppokpaciog (Léytom-ehdyio); Chxpanssaiite
Ha CTaliHa TeMmIepaTypa. BpeMeHHUTE OTKIOHEHHS

B TEMIIEPATypPHUTE JHMANa30HU (MaKc. — MUH.) ca
paspemenn; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik aralig
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara

izin verilir; 890656900 mmsbol &nd3gMsEy®sby.
Mmxdomo gesbmydo Grd3gmsd ol
R3MamndT0 (853L.-806.) cosLIT39d0s; Muhby)
ublywuyhtl gipdwumhwbnud: Fnyumpynid G
dudwbwuynp nmuwnwbniditip oipdwumh6ubh
nphngpynypenid (wnwytjugnyhg tjuqugnyi); Otaq
temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum tem-
peratur araliginda miiveqqoti yaymmalara icazo verilir;
XpaHuTe 1pu KOMHATHOM Temreparype. Jlonyckatorcs
BPEMEHHBIC OTKIIOHCHHSI HHTEPBAJIa TeMIeparyp (Makc.-
MmuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan: ER THRE, RE&HH (HFK
~ B/ ) ADBERRGHFR, ; 20 2254
A2, 2= HILHoA el UAIQ! HAH(Z|CH-2]4)E
HEELICH ERFEF. AFEBRESHER ( LRE
TR)WEAEZR,  BRTHFH. AVEESER
(&E-RIE ) NERR=E. ;

N1"V0 MM AThn NTLVIBNLA ']OnNIJ wn

(D’ITJ"J"D-D’ID"OPTJ) nMoIdBNLA NNV N2 MRt

52l dBrrs BlbaiepdcEs OISOk Wbt Uil dz5 BasiEodes

RRET NSV

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Ge-
brauchsanweisung 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 instrugdes de utilizagdo; Varning, lis
instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varud,
lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasu-
tusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,

viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom 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, kon-
sultovati uputstvo za upotrebu; ITIpocoyn, cuppovievteite
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TIg 0dmyieg yprione; Buumanue, koHCyaTHpAlTE CE ¢
uMHCTpYKuuuTe 3a ynorpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlar1 inceleyin; gogz@ombomyds, dmombmzggom
398mynb9d0l 0bLEMYJ3es; NipwnpniE)nLh, htinlilip
ogquuugnpdiwl hpwhwbqhtinht; Xabardarliq, istifads
qaydalarini oxuyun; IIpenocrepexenue, o6paTuTech K
MHCTPYKLHUSAM 110 ipuMeHenHuto; Perhatian, baca petunjuk
penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR, HRBIAEESE To| A8 XIES HZsHY
AR EEEE , 2RKARE; M, SHEEREAS;
Yin*yn Nnix711na ]“y'a wr maar
elor OOl s gzl 0O

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite;
Leakningataki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medi-
cinos priemoné; Zdravotnicky prosttedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek;
Wyrdob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; Mexununcko cpenctso; latpotexvoloykod
mpoiov; Memmmmnckonsaenue; Tibbi cihaz; LsdgooEnbm
3mfymdommds; ~douljul uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menununckoe uznenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; EEHEES; |2 T k|, BEEE, BETSEMW,;

19T IPNN; skl

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaan-
wijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per ’uso; Instruc-
ciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning;
Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttéohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi;
Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati Gtmu-
tato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; UucTpyKimu

3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari; 3s8mynb9dol
0BLEMYJ30s; OquugnpdTwl hpwhwbqltip; stifads
qaydalar1; MacTpykuuu no npumenenuto; Petunjuk peng-
gunaan; Arahan penggunaan; VR E; AL XIE!;
RARS; FAEBEHE, winw mxn;

UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK
Conformity Assessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-
markering (UK Conformity Assessed); Marquage UKCA
(UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity
Assessed); Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avaliada
no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity
Assessed); UKCA-merkning (UK-overensstemmelses-
vurdering); Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia
(UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska sam-
reemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindam-
ise (UKCA) mirgistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas
novertegjuma (UK Conformity Assessed — UKCA)
mark&jums; [vertintos JK atitikties (UKCA) Zzenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Con-
formity Assessed (UKCA) jellés; Oznacenie postde-

nia zhody v Spojenom kralovstve (UKCA); Oznaka

UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK
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Conformity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate
al Regatului Unit (UK Conformity Assessed, UKCA);
Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a (UKCA);
Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Zfpavon
UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a
CHOTBETCTBHE C M3HUCKBaHMATa HA OGEIMHEHOTO KPAICTBO
(UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
(UKCA) isareti; 3596008650 mo Lsdyzmb
F9Lsdsdobmds Jg3sLyd o (UKCA) 356 30690000;
U¢- <untwyyunuwufuwinipyjult unwtnupunh (UKCA)
tpwbibitipn; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani;
MapkupoBKa OLEHKH COOTBETCTBHUs Bemikobpurannn
(UKCA); Penandaan UK Conformity Assessed (UKCA);
Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); & T EES M4
SHfE (UKCA) ¥ —F >4 G2 Hety A%i?t(UKCA)
0h3; HESETRE (UKCA) 1258 ZRESKITE, ..o
(UKCA ) #5; T e
(UKCA) n"10122 min*kn nd>yin o

JUKCA( 355 St Jp Jbiss ol belsls S

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

q3

Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das
Produkt mit den européischen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product
voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux;
Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea
sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la
legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica

que o produto esta em conformidade com a legislagao
europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er i ove-
rensstemmelse med europzisk lovgivning for medicinsk
udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk
lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on
ladkinnillisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé { samreemi vid evrop-
ska 10ggjof um lekningateeki; Niitab, et toode vastab
meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par
mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka
Europos medicinos priemonéms taikomus teisés aktus;
Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou legisla-
tivou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a ter-
mék megfelel az orvostechnikai eszkézokre vonatkozo eu-
ropai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stilade
s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke pomdcky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo

o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt

jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi
wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in
conformitate cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da

je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za
medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu
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sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva;
Y7odetkvieL 0Tt TO TPOTOV GUUUOPPAOVETOL LE TV
Evponaikn vopo0esio yio to 10tpoTeyvoroyIKa TpoiovTa;
O0603Ha4aBa, 4e NPOAYKTHT ChOTBETCTBA HA EBPOIEHCKOTO
3aKOHOAATEJICTBO 3a MEAUILIUHCKUATE U3ICITUA, Uriim'im
tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 309M009dL 030D, MHMAI 3MmYJho
999000390 LsFgENENBM BMBYMONMMOYdNL
93MM3Ye 306mM63xdmMMOSL; Lowbwlnid L, np
wpuuwnpubipp hwdwywnwupiwindd £ pd2jujub
uwpptiph Gypnuyuub optiiunpnipyubtp; Mshsulun
tibbi cihazlarla bagl Avropa ganunlarma cavab ver-
diyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBUE U3IEITHS
eBpOHeﬁCKOMy 3aKOHOAATEIILCTBY 11O MEAUIITHHCKUM
nsnenusm; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjuk-
kan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan
Eropah untuk peranti perubatan; S h RN D E LSRR
ICETZEBICEELTWA I L ZRLET; MEO0| 9
F 7|7|0f ot R HES F+o2 LIEMHLI|CE R
EmfAENBREMER, KA nFaRiiE
7 3R ER;

O1KN TINRN NMIPN NIX DXIN A¥INN D 18N

X191 YOO

sgolibrUicsdeJbsssdl Olg g S3ogOdIbdbsabs

FR
2 ELEMENTS =1}
Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo
und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og
Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland,
Trimani stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols
un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,, Triman® simbolis
ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in
Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji;
Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman
i Infotri za Francusku; Zopporo Triman kot Infotri
vt T FoAdio; CumBon Triman u Infotri 3a dpanius;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h03s60L
LOBdMEMM s NBBMMISENNL EIbsmMnbbyds
LOBMOBZYNNLMZNL; Triman funphpwbihyp W
Infotri whwwlp Spwbuhuyh hwdwp; Triman simvolu
vo Fransa iigiin infotri; CumBox Triman u Infotri s
Opannun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 772 >X®D
Triman52S Elnfotri; TZAE Triman 7|2 Y Infotri; JEE
Triman 255D HEH0; EE Triman FREMDEELR;
N9y May Infotri-1 Triman Yno
lwp ) Ed“lnfotri 9 Triman jg,

&

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien;
Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage;
Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
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Retningslinjer for resirkulering; Kierrédtysohjeet;
Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujra-
hasznositasi utmutato; Usmernenia tykajice sa
recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reci-
clarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; KatevBovtipieg ypoppés oxetikd pe
™mv avakOKkAoon; YkazaHus 32 PeHUKIHPaHe;
Geri doniisiim yonergeleri; 3os83853900b
80000on6900; Ihpuniwliwh nintignyg;
Tokrar emal ti¢iin atilma tolimatlari; ekomeHganun
1o nepepaboTke 0Txo10B; Panduan mendaur ulang;
Garis panduan kitar semula; U1 2JLHA RS
> Mg XA [Eidss|; EER:

TN NI NIN; sgsaLablel Slslgs)

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version
number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de réfé-
rence, numéro de version; Numero di riferimento,
numero di versione; Nimero de referencia Numero
de version; Numero de referéncia, Nimero da
versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Refer-
encenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; yiitenumero, versionumero;
Tilvisunarniimer, Utgafuntimer; viitenumber, ver-
siooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam;
referenéné Cislo, Cislo verzie; Referencna Stevilka,
Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj
verzije; referentni broj, broj verzije; AptOuog
avapopac, AptOpog £kdoomng; Pe(ﬂepemen HOMED,
Howmep na Bepcusita; Referans numarasi, Stirim
numarast; bogbmMosMmM bmAgmn, 39MLNOL
B6m3gMn; <niwl hunfwpp, Swpplpualih
hwdwpp; Istinad nomrasi, Versiya nomrasi;
CIPaBOYHBIH HOMEp, HoMep Bepcun; Nomor
referensi, Nomor versi; Nombor rullgkan Nombor
. S SREXR S

~¥%EE%=' N—g ke H X
Versl; Z IR e g PP = o2, Oid
WS 2R e B ERS e

D71 71D0N ,1’211'0 1honN

DAl seddd

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsda-
tum; datum van uitgifte; Date d’¢émission; Data di
emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfdrdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupdivi; Utgafudagur; viljaandmise
kuupaev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas ddtuma; ddtum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Hpepounvia ékdoong; [lata Ha usnasane; Verilme
tarihi; 309M339000 MmoMnen; (Fnnuipldwh
wiuwphy; Buraxilma tarixi; 1ara Beimycka; Tang-
galll eggrbitan; Tarikh dikeluarkan; ®17H,; 2
T B R B, ©omm T
S )
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