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Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither
expressed nor implied - to the purchaser
hereunder as to the lifetime of the product
delivered, which may vary with individual use
and biological conditions. Furthermore, Atos
Medical offers no warranty of merchantability
or fitness of the product for any particular
purpose.

Trademarks

TheraBite® is a registered trademark owned
by Atos Medical AB, Sweden. ActiveBand™
is a trademark of Atos Medical AB.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca;
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Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato;Valmistuspéi

vé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev;
RaZzosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepounvia katackevnc; Jara Ha
npouseozcTso; Uretim tarihi; o00mydol orstomo;
Upunumpdwh wduwphy; Istehsal tarixi; Jlara
usrorosnenust; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;
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Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha

de caducidad; Data de validade; Anvinds senast:
Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopéivé;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok up-
orabnosti; Data wazno$ci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpok Ha rogHoCT;
Son kullanim tarihi; 386aoLos; Mhuwbbkjhnipjwl
dundljtin; Son istifads tarixi; Cpok roqoctn; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; 58 ZFR; Al
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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;
Kéd sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod
partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog
noptidog; Kox na mapruna; Parti kodu; bg@ool 3meoo;
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batch; Kod kelompok; /\ ¥ F1— R; tHix| 2 E;
HERACHS; #E5; MUK TIP; dxsul o5

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referenéna $tevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr;
Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Sailytettdvé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri s6larljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pied slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
¢s tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim

a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunéeve svetlosti i Cuvati na suvom;
Dovrdooete pakpld amd To NAKd eG kot Statnpeite
™ ovokevn oteyvn; pBxKTe nanede oT CrbHYeBa
CBETIIMHA M ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo mscTo; Giines
1s18indan uzakta ve kuru tutun; 85066500 3%0Lgsb
053 3030l s 3G Broamdstymdsdo;
<tinnt wuwhtip wplth Gwnwquypitinhg W wwhtip
ynp mtinnuy; Giin isigindan uzaqda vo quru saxlayn;
beperute oT BO31eHCTBHUS MPSAMBIX COJHEUHBIX JIydeit
u Biary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de tem-
peratura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for férvaring; Op-
bevaringstemperaturbegreensning; Oppbevaringstem-
peraturgrense; Sdilytysldmpétilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Silitustemperatuuri piirméar;
Uzglabasanas temperatiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota;
Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty;
Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ogranicenje temperature skladiStenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opuo Ogppokpaciog
amobnkevong; I'panuny Ha TeMneparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligi sinirt; 39bsbzol
3093963 1MoL modo@o; Mwhujwhtwl
stipdwumh6uith uwhdWwbbtinp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpannuenus Temneparypsl xpanenus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; R &8 B %l
R, 22t 2T MEh BERERS); #FRER,
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Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb 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 tem-
peratura ambiente. Sono consentiti scostamenti tempo-
ranei entro i limiti di temperatura (max-min); Almace-
nar a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-
min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das tempera-
turas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt;
Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innen-
for temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilyta
huoneenldammdssa. Viliaikainen poikkeama lampétila-
alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid sto-
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fuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (ldgm.—ham.)
eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperataros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Do-
voljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sg przej$ciowe odchylenia
w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature (maks.
— min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vAdooete o€ Beprokpacio dmpatiov.
Emrpémovtotl mapodikéc amoKAMGELS EVTOG TOV EVPOVG
Beppoxpaciog (Léyiom-erayiot); CbxpaHsBaiTe
Ha cTaifHa Temreparypa. BpeMeHHUTE OTKIOHCHUS
B TEMIIEPATypHUTE AUANA30HH (MaKC. — MUH.) ca
paspemeny; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara
izin verilir; 890636700 mmsbol n339Ms@EncsbHy.
0MHMHd000 osbmydo Gnd3xMsE ol
B36m9d30 (8530L.-806.) cosLET37d0s; Muwhly
utilyuuyht ptipdwumhawined: nyjumpynid G
dudwbwljuynp munwbniditip pipdwumhawbh
pingnynypnud (wnwytjwgniytihg tluqugny);
Otaq temperaturunda saxlaymn. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara
icaza verilir; XpaHuTte pu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JloIycKaloTcsi BpeMEHHbIe OTKIOHCHHS HHTEpBaia
Temmneparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R CRE., BESHE (HX~&)D) NOER
ERBEFTR, ; 20 E2stdA. 22
fULiol M o] LAIM QI HRF(ZICH-2|4) = SHEE U
Ch ZRRAF. AFERAEHER ( LRETR)
HEEER,  ZERTER. AFRESERN (&
B-R1E ) NENRES. ;
MMNT N1"OD NN QTN NTVI9NVA JONKY B°
(0" 1n-0intopn) NMLISALA NNV N2
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
1ds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig,
se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttoohjeet;
Var, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaa-
tust, tutvuge kasutusjuhendiga; 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 zapozna¢ si¢ z instrukcja
obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare;
Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsulto-
vati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn, cvppovievteite
TG 0dnyieg xpriong; Buumanue, koHcynTHpaiiTe
ce ¢ HHCTpyKuuuTe 3a ynorpeba; Dikkat, kullan-
madan Once talimatlari inceleyin; gsezooboemyds,
mombmzgo 3s3mynbydol obLE M Ji30s;
Nrpwunnnipynih, httmbitip oguugnpdtwb
hpwhwbqbtinht; Xebordarliq, istifade qaydalarini oxu-
yun; IIpenocrepexenne, ob6paTuTech K HHCTPYKIUAM
o npumenenuto; Perhatian, baca petunjuk penggu-
naan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
EE, BRBREESR, T, A8 XEE FZ
SHUAR; EEEE , SEEARSE,; M, BHE
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkdz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv
medical; Medicinski proizvod; MeauIuHCKO CpencTBo;
Tatpoteyvoroyikd npoidv; Meauuunckounsaenue; Tibbi
cihaz; LsByE0EEBM FMGymdommds; R ljuljub
uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauimuckoe uznenue; Per-
alatan Medis; Peranti Perubatan; EEEE#2S; o|2 &
x|, BEREE,; BT, 00 1pnn; b ke
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ENGLISH

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
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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.

14



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. 3e
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)
It is 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
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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:

A: Date

B: Resistance

C: Frequency of exercise / day
D: Number of sets

E: Number of repetitions
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The resistance (B above) on the load scale
goes from 1 to 6.
Scale | Resistance
1 | Very low
Low
Medium low
Medium high
High
Very high

AN BN

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.

3. Additional information

3.1 User assistance information

For additional help or information please see
back cover of this instructions for use for
contact information.

4. Reporting

Please note that any serious incident that has
occurred in relation to the device shall be re-
ported 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 iiberwachten 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 erhohen 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 vollstindige TheraBite ActiveBand-Kit
umfasst die folgenden Artikel (jeweils ein
Stiick):

ActiveBand (Abb. 1a)

Lastskala (Abb. 1b)

Bedienungsanleitung

Exercise Log (Ubungsprotokoll)
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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 geschwéchter
Muskeln zu erhohen, und es kann aulerdem
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 ungefahren in Newton
(N) gemessenen Widerstand und ist nur als
Orientierung zu verstehen.

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.

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

* Keine tibermidfige Kraft anwenden und
eine Uberanstrengung vermeiden, da
dies zu einer Verletzung im Bereich der
Kiefermuskulatur und des Kiefergelenks*
fiihren kann.

*Das Gelenk, bei dem der Unterkiefer mit dem

Schlédfenbein des Schéddels 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 unbeschédigt 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,
che Sie die Lastskala anbringen.

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

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

HINWEIS: Lastwiderstand 1 sollte dabei in

Richtung des Rddchens 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 mdglich hineingeschraubt ist.

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

3. Um das ActiveBand auf die Lastskala
zu schieben, 16sen Sie das Rédchen, bis
sich die Mundstiicke in der am weitesten
geodffneten 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. 3c). 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 Riddchen fiir die
Feineinstellung an und iiben Sie dabei
Druck auf den Hebel aus, so dass sich
die untere Kante des Mundstiickes bis zu ca.
15 mm oder der von Ihrem Arzt empfohlenen
Stellung 6ffnet (Abb. 3e und 3f).
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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 Widerstandsfiahigkeit des
ActiveBandes beeintrichtigen 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 regelmaBige
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 beiflen 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
Ihrer derzeitigen Muskelkraft ab. [hr Arzt wird,
basierend auf Ihrer individuellen Situation,
einen Trainingsplan erstellen.

Um beispielsweise die Muskelkraft zu
erh6hen, kann ein Plan mit 3-5-30 verwendet
werden, d. h. Sie fiihren 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 fithren zweimal pro
Tag 4 Ubungen mit 10 Wiederholungen durch.
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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
Ubermiidung 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
fithren. Falls dies geschieht, reduzieren Sie
die Anzahl der Ubungen, den Grad des
Widerstandes und/oder die Weite der
Mundoéffnung. Wenden Sie sich bei Bedarf
an lhren Arzt.

Beginnen Sie bei einem Widerstand, bei dem
Sie problemlos 30 Wiederholungen durchfiithren
konnen, und erh6hen Sie den Widerstand dann
unter Anweisung Ihres Arztes allméhlich.
Ihr Mindest-Ubungsplan: Der Widerstand,
bei dem Sie die Thnen verschriebenen Ubungen
problemlos durchfiihren kénnen.

Thr maximaler Ubungsplan: Der maximale
Widerstand, bei dem Sie die gleichen
Ubungssets durchfiihren kénnen.

2.3 Verwendung des
Ubungsprotokolls

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

A: Datum

B: Widerstand

C: Hiufigkeit der Ubung pro Tag

D: Anzahl der Ubungswiederholungen

E: Anzahl der Wiederholungen pro Ubung
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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,
iiberschiissiges Wasser abschiitteln und trocknen
lassen.

2.5 Nutzungsdauer des
Instruments
Sechs Monate bei taglichem Gebrauch.

2.6 Entsorgung

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

3. Zusatzliche
Informationen

3.1 Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder
Informationen wiinschen: Kontaktinformationen
siehe Riickseite dieser Bedienungsanleitung.

4. Meldung

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

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De TheraBite® ActiveBand™ 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.

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)
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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 specificke 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.

* Oefen geen overmatige kracht uit 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.
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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. Zorg dat de Fine Adjustment Knob
(fijnstelknop) op de TheraBite zo ver
mogelijk is ingeschroefd.

2. Leg de 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 duurzaambheid 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.
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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 €én minuut rust.

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 kunt u 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
pijnin het gewricht. Als dat gebeurt, vermindert
u het aantal oefeningen, de weerstand en/of de
openingsafstand van de mond. Neem zo nodig
contact op met uw clinicus.
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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:

A: Datum

B: Weerstand

C: Aantal keer oefenen per dag
D: Aantal sets

E: Aantal herhalingen

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.
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3. Aanvullende informatie

3.2 Hulp voor de gebruiker

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing
voor de contactgegevens voor aanvullende hulp
of informatie.

4. Meldingen

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

FRANCAIS

Avant d’entamer toute activité de réhabilitation
impliquant le systeme 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 élastique 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 systeme 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.
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1.3 Description du dispositif

Le systeme 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
systéme ActiveBand sur la Load Scale (échelle
de charge) détermine le niveau de résistance.

Le kit complet 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 progrés 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
utilisé 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

A NE PAS FAIRE

* Ne pas utiliser le systeme 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 l'utilisation du systéme 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 [I’articulation temporo-mandibulaire*
(ATM).
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*Larticulation ou la machoire inférieure (la
mandibule) rejoint I’os temporal du crane.
Elle se situe immédiatement devant l'oreille,
de chaque c6té de la téte.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

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

Fixation de la Load Scale (échelle de charge)

(Flg 2a-c¢)

. S’assurer que la surface du Jaw Mobilizer
(mobilisateur mandibulaire) est propre et
seche 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 2c).

REMARQUE : La résistance 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 systéme 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 systéme ActiveBand autour du
Jaw Mobilizer (mobilisateur mandibulaire),
de I’extrémité du dispositif vers la molette
de réglage (Fig. 3a et 3b).

3. Pour déplacer 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 systeme ActiveBand le
long de la Load Scale (échelle de charge) afin
de P’aligner sur 'une des barres illustrées
a coté de chaque numéro de charge (1-6),
(Fig. 3c). Le numéro 1 indique une tres
faible résistance et le numéro 6 indique une
résistance treés élevée. La figure 3d illustre le
systeme ActiveBand aligné sur la position 3.
S’assurer que le systéme ActiveBand est en
position verticale.
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4. Régler la molette de réglage tout en
appliquant une pression sur le levier de
telle sorte que le bord inférieur de ’écarteur
maxillaire s’ouvre approximativement sur
15 mm, ou toute ouverture recommandée
par votre praticien (Fig. 3e et 3f).
REMARQUE : Une ouverture supérieure
425 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-c)

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

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

2. Presser les écarteurs maxillaires I'un contre
l’autre avec les doigts pour les insérer, et
mordre dedans trés 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
maniére abrupte car ’écarteur maxillaire est
chargé de la force appliquée par le systeme
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
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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 légere fatigue peut étre
ressentie dans les premiers stades de I’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
I’ouverture buccale. Si nécessaire, contacter
votre praticien.

Commencer avec une résistance vous
permettant de faire facilement 30 répétitions,
puis augmenter progressivement la 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 progres)
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

mo QW
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La résistance (B ci-dessus) sur la Load Scale
(échelle de charge) vade 1 2 6.

Echelle Résistance
1 Trés faible

2 Faible
3 Moyennement faible
4 Moyennement élevée
5 Elevée
6 Tres élevée

2.4 Nettoyage

Utiliser uniquement de I’eau et du liquide
vaisselle pour nettoyer le systeme 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. Informations
supplémentaires

3.1 Informations d’aide pour
I'utilisateur

Pour une aide ou des informations
supplémentaires, voir la quatriéme de
couverture de ce mode d’emploi.

4. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a I’autorité nationale du pays
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
résident.
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ITALIANO

Prima di iniziare qualsiasi attivita di
riabilitazione che comporti ’'uso del sistema
TheraBite e 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 ’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.

I1 kit completo di TheraBite ActiveBand
include i seguenti articoli (cadauno):
ActiveBand (Figura 1a)

Load Scale (scala di carico) (Figura 1b)
Istruzioni per I’'uso

Exercise Log (registro degli esercizi)

35




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 durante 1’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 e all’area dell’articolazione
temporo-mandibolare.*

*Larticolazione di giunzione della mascella

inferiore (mandibola) con I’osso 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).
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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 2¢).

NOTA —La resistenza al carico 1 deve essere

rivolta verso il Fine Adjustment Knob (pomello

di regolazione fine) e la resistenza al carico 6

verso 1’appoggia-denti.

Fissaggio di ActiveBand (Figure 3a-f)
ATTENZIONE — Non usare agenti lubrificanti
sulla TheraBite ActiveBand. ActiveBand
potrebbe spostarsi durante gli esercizi e/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 e 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 l’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
I’esercizio (Figure 4b e 4c).

La posizione 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 ’'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
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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 puo 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: la resistenza
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.

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

Laresistenza (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
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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. Informazioni aggiuntive

3.1 Informazioni sull’assistenza
agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,
fare riferimento all’ultima pagina delle presenti
istruzioni per 'uso.

4, Segnalazioni

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

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. Informacién 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
muscular y 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)
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1.4 Expectativas del dispositivo

La ActiveBand TheraBite es un accesorio para
ejercitar activamente los musculos que cierran
la mandibula. Puede utilizarse como tnico
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 cabezay
cuello. Elnivel de resistencia puede ajustarse desde
aproximadamente 5 N hasta 60 N (5 N equivalen
auna 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.

* No aplique 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 danado. 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).
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3. Pegue la 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: Laresistencia 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. Paradesplazar la 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¢c).
El nimero 1 indica muy poca resistencia y
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 a
la apertura recomendada por el médico
(fig. 3e y 3f).

NOTA: No se recomienda utilizar una
apertura superior a 25 mm.

PRECAUCION: No estire demasiado la

ActiveBand ni la deje estirada cuando no la

utilice, ya que esto podria afectar a su duracién

y resistencia.
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2.2 Programa de rehabilitacion
(fig. 4a-¢)
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 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 diay la
duracion del tratamiento variaran en funcion de
su situacion particular, sus objetivos y su fuerza
muscular actual. El médico le recomendara
un plan disefiado 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, tbmese un descanso. Si es necesario,
poéngase en contacto con el médico.
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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
numero 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
ala 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:

A: Fecha

B: Resistencia

C: Frecuencia de ejercicios/dia
D: Numero de series

E: Numero de repeticiones

Laresistencia (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

(o WAV, RN RS Y S}

2.4 Limpieza

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

2.5 Vida util del dispositivo

Seis meses de uso diario.

45



2.6 Eliminacién

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

3. Informacion adicional

3.1 Informacion de asistencia al
usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte
la informacion de contacto en la contraportada
de estas instrucciones de uso.

4, Notificacion

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

PORTUGUES

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

1. Informacao descritiva

1.1 Aplicagcao
O TheraBite® ActiveBand™ é 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 musculos
da mastigacao.

A TheraBite ActiveBand destina-se
exclusivamente a ser utilizada num tnico
doente.
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1.2 Contraindicacoes

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

1.3 Descricao do dispositivo

A TheraBite ActiveBand é uma banda de
silicone elastica ndo estéril que se destina a
ser utilizada num tnico doente. E enrolada em
volta da alavanca do TheraBite Jaw Mobilizer
(mobilizador mandibular). A posi¢do 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 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
diminuicgo da forga muscular durante (quimio)
radiacdo na cabega e no pescogo de doentes
com cancro. O nivel de resisténcia pode ser
ajustado de aproximadamente 5 N a 60 N
(5 N éigual a 0,5 kg de resisténcia).

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

1.5 ADVERTENCIAS

O QUE NAO DEVE FAZER

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

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

saude.
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* Nao aplique forga excessiva nem faca 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 cabega.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacgao

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

Fixacdo da Load Scale (escala de carga)

(Flg 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.
2be 2c.

NOTA: A posicao de resisténcia 1 deve apontar

na dire¢@o do botdo de ajuste e a posi¢do de

resisténcia 6 deve apontar para as pecas bucais.

Fixacdo da ActiveBand (Figs. 3a-f)

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

1. Certifique-se de que o Fine Adjustment
Knob (botio 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 botdo 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
comuma das barras ilustradas ao lado de cada
numero de carga (1-6) (Fig. 3¢). O niimero 1
significa resisténcia muito baixa e o numero 6
resisténcia alta. A Fig. 3d ilustraa ActiveBand
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alinhada na posigao 3. Certifique-se de que a
ActiveBand esta em posigéo vertical.

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

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

ATENCAO: Nio estique excessivamente a

ActiveBand nem a deixe na posicdo esticada,

quando ndo estiver a ser utilizada, pois podera

afetar a durabilidade e a forca ¢ a resisténcia
da ActiveBand.

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

Recomenda-se que o profissional de satde
selecione e combine exercicios que sejam

adequados para o seu caso, incluindo a
monitorizacgdo e revisdo regulares.

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

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

3. Mantenha a posicgdo, abra e feche a sua

boca contra a resisténcia da ActiveBand
(Figs. 4b e 4c).
ATENCAO: Nio solte abruptamente
a alavanca, pois a peca bucal esta 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 posigdo da ActiveBand na Load Scale (escala
de carga), o nimero de repeti¢des, 0 nimero
de sessoes de tratamento por dia e a duragdo
do tratamento varia, dependendo de cada
situacdo, 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 situacao.

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

Para manter a forca 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
utilizag@o do dispositivo TheraBite.

NOTA: Podera sentir uma fadiga ligeira
nas fases iniciais do exercicio, mas ndo
devera sentir uma fadiga excessiva. A fadiga
excessiva podera ser resultante da realizagao
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 saude.

A realizacdo 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 satde.

Comece numa resisténcia em que consiga
facilmente fazer 30 repeti¢des e, em seguida,
aumente gradualmente a resisténcia, de
acordo com as orientag¢des fornecidas pelo seu
profissional de saude.

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 0 mesmo
grupo de exercicios.

2.3 Utilizagao 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:

A: Data

B: Resisténcia

C: Frequéncia do exercicio/dia
D: Numero de grupos

E: Numero de repeti¢des
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A resisténcia (coluna B) na Load Scale (escala
de carga) vaide 1 a 6.

Escala  Resisténcia

1 Muito baixa

2 Baixa

3 Média baixa

4 Média alta

5 Alta

6 Muito alta
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. Informacobes adicionais

3.1 Informacgobes para
assisténcia ao utilizador

Para obter mais ajuda ou informagdes, consulte
as informacgdes de contacto na contracapa destas
instrucdes de utilizagdo.

4. Comunicacgao de
incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente
grave que tenha ocorrido, relacionado com o
dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante
e aautoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

Innan négon rehabiliteringsaktivitet som
involverar TheraBite-systemet och ActiveBand
péaborjas, bor varje anvdndare dverviga
férdelarna med ett trdningsprogram under
medicinsk 6vervakning. Behandlingsansvarige
kan vélja ut och kombinera 6vningar for att
utforma program som passar varje anvindares
férméga och malsittning.

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

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

TheraBite ActiveBand ar 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 &r ett osterilt elastiskt
silikonband avsett for enpatientsbruk. Bandet
trds over hdvstangsarmen pa 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. 1a)

Load Scale (belastningsskala) (fig. 1b)
Bruksanvisning

Exercise Log (6vnings log)

1.4 Produktegenskaper

TheraBite ActiveBand ar ett hjadlpmedel
for aktiv trdning av musklerna som sténger
kédkarna. Den kan anvdndas som en enda
behandlingsmetod eller som komplement till
passiv rorelsetrdning.
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Den kan anvindas for att 6ka muskelstyrkan
och uthéalligheten i forsvagade muskler,
den kan ocksé anvindas for att forebygga
minskning av muskelstyrkan under kemo- eller
stralningsterapi hos patienter med cancer i
huvud-hals-omradet. Styrkan pa motstandet kan
justeras fran cirka 5 N till 60 N (5 N motsvarar
ungefir ett motsténd pa 0,5 kg).

OBSERVERA! Load Scale
(belastningsskalan) visar bara ett cirkavirde
pa motstandet métt i Newton (N), och &r
enbart avsedd som referens.

1.5 VARNINGAR

GOR INTE FOLJANDE:

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

* Avbryt tréningen om du kénner smérta
ndr du trinar med ActiveBand. Upphor
omedelbart att anvdnda produkten och
kontakta din behandlingsansvarige.

e Anvind inte Overdriven kraft och
overanstrang dig inte vid triningen. Det kan
annars leda till skador pa kdkmuskulaturen
och omradet runt kékleden (den
temporomandibuldra leden*).

*Leden dir underkédken (mandibeln) forenas

med skallens tinningben. Framfor orat pa

bada sidorna.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Kontrollera fore varje anvéndning att produkten
ar oskadad. Om produkten &r skadad far den
inte anvéindas.

Sitta fast Load Scale (belastningsskalan)

(fig. 2a-c)

1. Ytan pa Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren)
ska vara ren och torr nér du sétter fast Load
Scale (belastningsskalan).

2. Dra av skyddsplasten fran Load Scale
(belastningsskalan) (fig. 2a).

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

OBSERVERA! Belastningsmotstand 1

ska vara riktat mot justeringsratten och

belastningsmotstand 6 vara riktat mot
munstycksdelarna.
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Sitta fast ActiveBand (fig. 3a-f)
VARNING! Anvind inga smorjande medel
pa TheraBite ActiveBand. ActiveBand kan
da eventuellt 4ndra l4ge under tréningen eller
fa dndrade egenskaper som kan leda till att
den gér sonder.

1. Se till att Fine Adjustment Knob
(finjusteringsratten) pa TheraBite &r
inskruvad sa langt det gar.

2. Tra 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 nar sitt maximala
Oppningsldge. For ActiveBand langs Load
Scale (belastningsskalan) och rikta bandet
efter ett av strecken som finns vid varje
belastningssiffra (1-6), (fig. 3c). Siffra 1
innebdr mycket svagt motstand och siffra
6 innebdr mycket starkt motstand. Fig. 3d
visar ActiveBand avpassat till siffran 3. Se
till att ActiveBand sitter vinkelratt.

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

OBSERVERA! Var rekommendation ar
att dppningen inte gors storre dn 25 mm.

VARNING! ActiveBand far inte 6verstrackas

och ska inte kvarlamnas i strackt lage nér det

inte anvénds, eftersom héllbarheten och styrkan
pa ActiveBand kan péverkas.

2.2 Rehabiliteringsprogram

(fig. 4a-c)

Virekommenderar att din behandlingsansvarige
viljer och kombinerar dvningar som &r lampliga

for dig och inkluderar regelbunden 6vervakning
och granskning i programmet.

1. Hall Jaw Mobilizer (kdkaktiveraren) i
handen.

2. Tryck ihop munstycksdelarna med dina
fingrar nér du for in dem i munnen och bit
ihop mycket varsamt (fig. 4a).
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3. Hall kvar laget, 6ppna och sedan sting

munnen mot motstandet fran ActiveBand
(fig. 4b och 4c).
VARNING! Slépp inte hdvstdngsarmen
abrupt eftersom munstycket dr forladdat
med kraften frdn ActiveBand. Du maéste
sléppa efter langsamt pa hivstdngsarmen for
att undvika smarta eller skador i tinderna
eller kéken.

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

Beroende péa din individuella situation, dina
mal och din aktuella muskelstyrka kommer
placeringen av ActiveBand pa Load Scale
(belastningsskalan), antalet upprepningar,
antal behandlingsomgéngar per dag och
langden péd behandlingen att variera. Din
behandlingsansvarige kommer att gora upp
ett schema som &r 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 kékrorelser direkt efter varandra som du
upprepar 5 ganger med en minuts vila mellan
varje omgang.

Ett mindre intensivt schema pé 2-4-10 kan
anvindas niar muskelstyrka ska bibehallas (till
exempel under kemo- eller stralningsterapi).
Ovningarna utférs di 2 ganger per dag, och
bestéar av en omgang med 10 kakroérelser som
upprepas 4 ganger.

I ménga fall kombineras de hiar dvningarna
med passiva tdnjningsévningar enligt
beskrivning i bruksanvisningen for TheraBite.

OBSERVERA! Du kan uppleva latt
utmattningskénsla i bérjan av triningen, men
du bor inte uppleva stark utmattning. Stark
utmattning kan bero pa att att du har trénat for
lange eller med for starkt motstédnd. Ta en paus
fran traningen om du upplever stark utmattning.
Kontaka din behandlingsansvarige vid behov.

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

Borja med ett motstand dar du létt kan gora
30 upprepningar och dka sedan motstédndet
gradvis enligt anvisningarna fran din
behandlingsansvarige.
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Ditt minimala triningsschema: Motstandet
vid vilket du bekvémt kan utfora de ordinerade
6vningarna enligt schemat.

Ditt maximala triningsschema: Det maximala
motstédndet vid vilket du kan utféra samma
6vningar.

2.3 Anvanda Excercise Log
(6vnings log)

Anvind Excercise Log (6vnings loggen) for
att dokumentera och 6vervaka dina framsteg.

Kolumnerna i loggen ér avsedda for foljande
uppgifter:

A: Datum

B: Motstand

C: Traningsfrekvens/dag

D: Antal évningar per omgéng
E: Antal upprepningar

Motstandet (se B ovan) pa Load Scale
(belastningsskalan) gar fran 1 till 6.
Skala Motstand

1 | Mycket lagt

2 | Lagt

3 | Medellagt

4 | Medelhogt

5 | Hogt

6 | Mycket hogt
2.4 Rengoring

Anvind enbart vatten och milt diskmedel for
att rengdra ActiveBand. Skolj noga, skaka av
Overskottsvattnet och torka.

2.5. Produktens hallbarhetstid

Sex ménader vid daglig anvdndning.

2.6 Avfallshantering

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

3. Ytterligare information

3.1 Hjalpinformation for

anvandaren

For ytterligare hjélp eller information, se
baksidan av denna bruksanvisning for
kontaktinformation.
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4., Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som
har intriffat i forhallande till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dér anvdndaren och/
eller patienten &r bosatt.

DANSK

For pabegyndelse pa en genoptraning, der
involverer TheraBite-systemet og ActiveBand,
skal hver bruger overveje fordelene ved
medicinsk overvigede programmer. Klinikere
kan veelge 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 og
udholdenhed 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 genoptraening
af keebebevagelse), gelder.

1.3 Beskrivelse af anordningen

TheraBite ActiveBand er et usterilt elastisk
silikonebénd til brug pa én patient. Det er
viklet om grebet pa TheraBite Jaw Mobilizer
(keebemobilisator). ActiveBands position pa
Load Scale (belastningsskalaen) bestemmer
modstandsniveauet.
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Hele TheraBite ActiveBand-saxttet omfatter
folgende komponenter (en af hver):
ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (belastningsskala) (Fig. 1b)
Brugsanvisning

Exercise Log (ovelseslog)

1.4 Forventninger til
anordningen

TheraBite ActiveBand er tilbeheor til
aktiv trening af kabens lukkemuskler.
Det kan anvendes som en selvstendig
behandlingsmetode eller som et supplement
til passiv bevagelsestraening.

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).

BEMZAERK: 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, fer du har
konsulteret en kliniker, hvis du har en
specifik neuromuskuler sygdom, f.eks.
ALS eller lignende.

* Indstil ovelserne, hvis du fér steerke smerter,
mens du udferer gvelser med ActiveBand.
Du ber omgéende holde op med at bruge
produktet og kontakte din kliniker.

* Brug ikke for mange kreefter, og undlad at
overanstrenge dig, da dette kan beskadige
kebemusklerne og omradet for det
temporomandibulare led* (TMJ).

*Leddet, hvor underkaben (mandiblen)

forbindes med kraniets temporale knogle.

Den sidder umiddelbart foran eret pa hver

side af hovedet.

2. Brugsanvisning

2.1 Klarggring

Kontrollér for hver brug, at anordningen ikke
er beskadiget. Anordningen ma ikke bruges,
hvis den er beskadiget.
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Pasaetning af Load Scale (belastningsskalaen)

(Fig. 2a-c)

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

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

3. Péset Load Scale (belastningsskalaen)
nederst pa Jaw Mobilizer (kaebemobilisatoren)
som vist i (Fig. 2b og 2c).

BEMAERK: Belastningsmodstand 1 skal pege

mod justeringsknappen og belastningsmodstand

6 mod mundstykkerne.

Paszetning af ActiveBand (Fig. 3a-f)
FORSIGTIG: For ikke smoremidler pa
TheraBite ActiveBand. ActiveBand kan
@ndre position under trening og/eller &ndre
egenskaber, der forarsager, at det brakker.

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

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

3. Flyt ActiveBand pa Load Scale
(belastningsskalaen) ved at lasne 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. 3¢).
Nummer 1 betyder meget lav modstand
og nummer 6 er meget hgj. Fig. 3d viser
ActiveBand justeret i position 3. Serg for,
at ActiveBand er i en lodret position.

4. Justér Fine Adjustment Knob
(finjusteringsknappen), mens der trykkes
mod grebet, s& den nederste kant af
mundstykket dbnes ca. 15 mm eller en
abning, der anbefales af din kliniker (Fig. 3e
og 3f).

BEMZERK: En &bning sterre end 25 mm
frarades.

FORSIGTIG: Undlad at udstreekke 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
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(Fig. 4a-c)

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

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

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 pafores af ActiveBand. Slip langsomt
grebet for at undga smerter eller skader pa
dine tender eller kaebe.

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

Positionen for ActiveBand pa Load Scale
(belastningsskalaen), antal gentagelser,
antal behandlingssessioner pr. dag og
behandlingstidens leengde vil variere afhangigt
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
udfere et 3-5-30-program, hvor du udferer
ogvelserne 3 gange dagligt med 5 sat af
30 gentagelser adskilt af et minuts hvile mellem
hvert sat.

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

I mange tilfeelde kombineres disse avelser
med passive strakkeovelser, som beskrevet i
brugsanvisningen til TheraBite.

BEMARK: Der kan opleves en let traethed
i gvelsens tidlige faser, men du ber ikke
opleve voldsom trethed. Voldsom trathed
kan skyldes for leenge trening eller med en
for hej 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 mundébning kan ogsé fore til
smerter i leddet. Hvis dette sker, skal du
reducere maengden af gvelser, modstand og/
eller mundébning. Kontakt om nedvendigt
din kliniker.
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Start ved en modstand, hvor du let kan udfere
30 gentagelser, og og derefter gradvist
modstanden under din klinikers vejledning.
Din minimumsevelsesplan: Den modstand,
hvor du ubesveret kan udfere din ordinerede
ovelsesrutine.

Din maksimumsevelsesplan: Den maksimale
modstand, hvor du kan udfere det samme set
ovelser.

2.3 Brug af Exercise Log

(svelseslog)

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

A: Dato

B: Modstand

C: Hyppighed for gvelse/dag
D: Antal st

E: Antal gentagelser

Modstanden (B herover) pa Load Scale
(belastningsskalaen) gar fra 1 til 6.
Skala Modstand
1 | Meget lav
Lav
Medium lav
Medium hgj
Hoj
Meget hoj

(o) WAV, R RVS R )

2.4 Renggring

Brug kun vand og opvaskemiddel til at rengore
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.
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3. Yderligere oplysninger

3.1 Hjaelpeoplysninger til
brugeren
Se venligst kontaktoplysningerne pa bagsiden

af denne brugsanvisning for at fa yderligere
hjelp eller oplysninger.

4, 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.

NORSK

For noen rehabiliteringsaktivitet som omfatter
TheraBite-systemet og ActiveBand pabegynnes,
ma hver bruker vurdere fordelene ved medisinsk
veiledede programmer. Klinikere kan velge og
kombinere @velser for 4 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 & 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.
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1.3 Beskrivelse av anordningen

TheraBite ActiveBand er et usterilt elastisk
silikonbénd 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 & eke muskelstyrken og
utholdenheten i svekkede muskler, og det kan
ogsé 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 pa den omtrentlige
motstanden mélt i Newton (N), og er kun ment
som referanse.

1.5 ADVARSLER

IKKE

 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 ma
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).

*Leddet der underkjeven (mandibelen) forbindes

med tinningbenet i kraniet. Det er plassert like

foran eret pa hver side av hodet.
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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)
pé undersiden av Jaw Mobilizer
(kjevemobiliseringsenhet) som vist i (fig. 2b
og 2¢).

MERKNAD: Belastningsmotstand 1 skal peke

mot justeringsbryteren og belastningsmotstand

6 mot munnstykkene.

Montere ActiveBand (fig. 3a-f)
FORSIKTIG: Ikke bruk smeremidler pa
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 sé langt som mulig.

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

3. ActiveBand kan flyttes pa Load Scale
(belastningsskala) ved a lgsne bryteren til
munnstykkene er ved maksimal &pning.
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.

64



4. Juster Fine Adjustment Knob
(finjusteringsbryter) samtidig med & pafere
trykk pa hendelen, slik at nedre kant pa
munnstykket &pnes til cirka 15 mm, eller
en apning som er anbefalt av klinikeren
(fig. 3e og 3f).

MERKNAD: En épning over 25 mm
anbefales ikke.

FORSIKTIG: Ikke strekk ActiveBand for mye

eller la det vaere i utstrukket stilling nar det ikke

er i bruk, da dette kan pévirke holdbarheten
og styrken til ActiveBand.

2.2 Rehabiliteringsprogram
(fig. 4a-c)
Det anbefales at klinikeren velger og kombinerer

gvelser som er hensiktsmessige for deg,
inkludert jevnlig overvéking og gjennomgang.

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

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

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

4. Hold i ett sekund, og gjenta deretter gvelsen
(fig. 4b og 4c¢).

Plasseringen av ActiveBand pa Load Scale
(belastningsskala), antall repetisjoner, antall
behandlingsekter per dag og varigheten pa
behandlingen vil variere med din individuelle
situasjon, dine mal og navaerende muskelstyrke.
Klinikeren vil gi rdd om en plan basert pa din
individuelle situasjon.

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

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

I'mange tilfeller kombineres disse gvelsene
med passive toyningsevelser som beskrevet i
bruksanvisningen for TheraBite.

MERKNAD: Mild tretthet kan oppleves i
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de tidlige treningstrinnene, men du ber ikke
oppleve mye tretthet. Mye tretthet kan ha arsak
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 fere
til smerter i leddet. Hvis dette forekommer,
reduser treningsmengden, motstanden og/
eller &pningen av munnen. Kontakt klinikeren
hvis nedvendig.

Start med en motstand der du enkelt kan utfore
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 utfere det samme settet
med gvelser.

2.3 Bruk av Exercise Log
(treningslogg)

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

A: Dato

B: Motstand

C: Ovelsesfrekvens per dag
D: Antall sett

E: Antall repetisjoner

Motstanden (B ovenfor) pad Load Scale
(belastningsskala) gér fra 1 til 6.

Skala Motstand
1 Sveert lav

2 |Lav

3 | Middels lav

4 | Middels hoy

5 |Hey

6 | Svert hoy
2.4 Rengjoring

Bruk bare vann og oppvasksape til rengjoring
av ActiveBand. Skyll godt, rist ut rester av
vann og la terke.
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2.5 Anordningens levetid
Seks maneder med daglig bruk.

2.6 Avhending

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

3.Tilleggsinformasjon

3.1 Informasjon om brukerhjelp

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

4, Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse
som har oppstétt 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-
jarjestelmdén ja ActiveBand-vélineeseen,
kunkin kdyttdjan on harkittava laaketieteellisesti
ohjattujen ohjelmien hyotyja. Ladkarit voivat
valita ja yhdistdd harjoituksia sellaisten
ohjelmien muodostamiseksi, jotka sopivat
kunkin kayttdjan kykyihin ja tavoitteisiin.

1. Tuotetietoja

1.1 Tarkoitettu kaytto

TheraBite® ActiveBand™ on elastinen
silikonirengas, jota kdytetdan yhdessd TheraBite
Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitteen kanssa
puremalihasten (purentalihasten) lihasvoiman ja
-kestévyyden lisddmiseen ja/tai ylldpitdmiseen.

TheraBite ActiveBand on tarkoitettu vain
yhdelld potilaalla kaytettévéksi.
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1.2 Vasta-aiheet

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
-leukaliikkeiden kuntoutusjérjestelmén
kayttoohjeissa kuvatut vasta-aiheet pétevit
tdhén vélineeseen.

1.3 Vdlineen kuvaus

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

Taydellinen TheraBite ActiveBand
-tarvikepakkaus sisiiltii seuraavat tavarat
(yksi kutakin):

ActiveBand (kuva la)

Load Scale (kuormitusasteikko) (kuva 1b)
Kéyttoohjeet

Exercise Log (harjoitteluloki).

1.4 Valineen odotusarvot

TheraBite ActiveBand on lisdvaruste
leuan sulkemislihasten aktiiviseen
harjoittamiseen. Vélinettd voidaan kayttda
itsendisend hoitomenetelména tai passiivisen
liikeharjoittelun liséna.

Vilinettd voidaan kayttdd lihasvoiman ja
-kestdvyyden parantamiseen heikentyneille
lihaksille. Sitd voidaan kéyttdd myds lihasvoiman
heikkenemisen estdmiseen kemoterapian tai
sddehoidon aikana pdin ja kaulan alueen sy6péa
sairastaville potilaille. Vastuksen tasoa voidaan
sddtdd noin vilille 5-60 N (5 N vastaa noin
0,5 kilogramman vastusta).

HUOMAUTUS: Load Scale -kuormitu-
sasteikko on vain likiméérédisen vastuksen
osoitus Newton-yksikko6ind (N) mitattuna, ja
asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi.

1.5 VAROITUKSET

EI SAA

» ActiveBand-vilinettd ei saa kéyttda, ennen
kuin olet kysynyt neuvoa ladkariltd, jos
sinulla on tiettyji neuromuskulaarisia
sairauksia, esimerkiksi ALS-tauti tai
vastaava.

+ Liikuntaa ei saa jatkaa, jos tunnet kovaa kipua
milloin tahansa, kun harjoittelet ActiveBand-
vilineen kanssa. Tuotteen kdyttd on heti
lopetettava. Ota yhteys ladkériisi.
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+ Liiallista voimaa ei saa kayttdd eikd saa
ylirasittaa itseddn. Tdmd voi aiheuttaa
vauriota leukalihaksille ja leukanivelen*
alueelle.

*Nivel, jossa alaleukaluu niveltyy kallon

ohimoluuhun. Se sijaitsee heti korvan edessd

kummallakin puolella paata.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

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

Load Scale -kuormitusasteikon

kiinnittiminen (kuvat 2a—c)

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

2. Vedd 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 sddtdnupin suuntaan ja

kuormitusvastuksen numeron 6 suukappaleiden

suuntaan.

ActiveBand-villineen kiinnittiminen
(kuvat 3a—f)

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

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

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

3. Voit liikuttaa ActiveBand-vélinettd Load
Scale -kuormitusasteikolla 16ysentdmalla
nuppia, kunnes suukappaleet ovat
avoimina suurimman mahdollisen méérén.
Liv’uta ActiveBand-vilinettd Load Scale
-kuormitusasteikkoa pitkin kohdistaen
vélineen johonkin jokaisen kuormitusluvun
(1-6) vieressé kuvatuista palkeista (kuva 3c).
Numero 1 tarkoittaa hyvin vahiistd vastusta
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ja numero 6 on hyvin voimakas vastus.
Kuvassa 3d esitetdén ActiveBand, joka
on kohdistettu asentoon 3. Varmista, ettd
ActiveBand on pystysuorassa asennossa.
4. Sdddd Fine Adjustment Knob
-hienosdétonuppia, samalla kun painat
vipua, niin ettd suukappaleen alareuna
avautuu noin 15 mm:n verran tai lddkarisi
suosittelemaan avausmaaraén (kuva 3e ja 3f).
HUOMAUTUS: Suurempaa aukkoa kuin
25 mm ei suositella.
HUOMIO: ActiveBand-vilinettd ei saa
venyttdd liikaa tai jattda sitd venytettyyn
asentoon, kun vélinettd ei kdytetd. Tama
saattaisi vaikuttaa ActiveBand-vélineen
kestdvyyteen ja voimaan.

2.2 Kuntoutusohjelma
(kuvat 4a-c)

On suositeltavaa, ettd ladkarisi valitsee ja
yhdistelee sinulle sopivat harjoitukset, joihin
sisdltyvét myos tavallinen seuranta ja arviointi.

1. Pidd Jaw Mobilizer -leuan liikutuslaitetta
kédessasi.

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

3. Pid4 asento, avaa suusi ja sulje se sitten
ActiveBand-vélineen 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 viltetdan.

4. Pida asento yhden sekunnin ajan ja toista

sitten harjoitus (kuva 4b ja 4c).

ActiveBand-vilineen sijainti Load Scale
-kuormitusasteikolla, toistojen méar4,
hoitojaksojen méérd pdivissi ja hoitoajan
pituus vaihtelevat yksilollisen tilanteesi,
tavoitteittesi ja timénhetkisen lihasvoimasi
mukaisesti. Ladkérisi neuvoo aikataulun
yksilollisen tilanteesi perusteella.
Esimerkiksi lihasvoiman lisddmiseksi
voidaan kdyttdd 3-5-30-aikataulua, jossa teet
harjoitukset 3 kertaa pdivassd kayttden 5:ttd
sarjaa, joissa on 30 toistoa, ja kunkin sarjan
vilissd on yhden minuutin lepo.
Lihasvoiman ylldpitamiseksi (esimerkiksi
kemoterapian tai sidehoidon aikana) voidaan
kayttdad vihemman tehokasta 2-4-10-aikataulua,
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jossa teet harjoitukset 2 kertaa pdivassé tehden
4 sarjaa, joissa on 10 toistoa.

Useissa tapauksissa harjoitukset voidaan
yhdistda passiivisiin venytysharjoituksiin,
kuten TheraBiten kdyttdohjeissa kuvataan.

HUOMAUTUS: Harjoitusten
varhaisvaiheessa saatetaan kokea lievdd
uupumusta, mutta liiallista uupumusta ei pitéisi
esiintyd. Liiallinen uupumus saattaa johtua
liian pitk&én tai liian voimakkaalla vastuksella
harjoittelemisesta. Pidé tauko harjoittelussa,
jos koet liiallista uupumusta. Ota tarvittaessa
yhteys laédkariisi.

Liian pitkdén harjoitteleminen liian suurella
vastuksella tai liian suurella suunavauksella voi
myos johtaa nivelkipuun. Jos ndin tapahtuu,
véhennd harjoitusten médrda, pienennd vastusta
ja/tai pienennd suun avausta. Ota tarvittaessa
yhteys laédkariisi.

Aloita vastuksesta, jossa voit helposti tehdi
30 toistoa. Lisdd sitten vastusta asteittain
ladkarisi ohjeita noudattaen.
Viahimmiisharjoitusten suunnitelma:
vastus, jolla voit miellyttévésti toteuttaa sinulle
maéadrityn harjoitusrutiinisi.
Enimmiisharjoitusten suunnitelma:
enimmaisvastus, jolla voit toteuttaa saman
harjoitussarjan.

2.3 Exercise Log
-harjoittelulokin kaytto

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

A: Pdivamaara

B: Vastus

C: Harjoitusten tiheys / pdivd
D: Sarjojen lukuméaara

E: Toistojen lukuméaara

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

Asteikko | Vastus

1 Hyvin pieni

Pieni
Kohtalaisen pieni
Kohtalaisen suuri
Suuri

| AW

Erittdin suuri
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2.4 Puhdistus

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

2.5 Valineen kayttoika

Kuusi kuukautta péivittdistd kayttoa.

2.6 Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytdntod ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnallist4 laitetta hdvitettdessa.

3. Lisatietoja

3.1 Kayttajatukeen liittyvat
tiedot

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

4. llmoittaminen

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

POLSKI

Przed rozpoczgciem jakichkolwiek czynnosci
rehabilitacyjnych z uzyciem systemu TheraBite
oraz opaski ActiveBand, kazdy uzytkownik
powinien rozwazy¢ korzysci zwiazane z
programami z nadzorem medycznym. Lekarz
moze dobieraé i taczy¢ ¢wiczenia, tworzac
programy odpowiednie do mozliwosci i celow
poszczegolnych 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 migéni bioracych udziat w Zuciu.
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Opaska TheraBite ActiveBand jest
przeznaczona do uzycia wytacznie u jednego
pacjenta.

1.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zostaly opisane w instrukcji
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 ruchomos¢
szczeki). Potozenie opaski ActiveBand na
Load Scale (skali obciazen) okresla poziom
stawianego oporu.

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

ActiveBand (Rys. 1a)

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 mig$ni
zamykajacych szczgkg. Moze by¢ uzywana
jako samodzielna metoda leczenia lub jako
uzupetnienie treningu opartego o bierny ruch.

Moze by¢ uzywana do poprawy sity i
wytrzymatos$ci ostabionych mig$ni, a takze do
zapobiegania obnizeniu sity migéni podczas
(chemio)radioterapii u pacjentéw z rakiem
glowy iszyi. Poziom oporu mozna wyregulowaé
od okoto 5 N do 60 N (5 N 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 celéw poréwnawczych.

1.5 OSTRZEZENIA

NIE NALEZY
* Nie nalezy uzywa¢ ActiveBand bez
konsultacji z lekarzem w przypadku
specyficznych chordb nerwowomigsnio-
wych, jak np. stwardnienie zanikowe boczne
lub podobne.
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» Nie nalezy kontynuowaé ¢wiczen w razie
odczuwania silnego bolu w jakimkolwiek
momencie podczas ¢wiczenia z urzadzeniem
ActiveBand. Nalezy natychmiast zaprzesta¢
uzywania produktu i skontaktowaé sig¢ ze
swoim lekarzem.

* Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity ani nie
nadwyre¢za¢ si¢; mogloby to doprowadzi¢
do obrazen w obrebie migéni szczeki oraz
stawu skroniowo-zuchwowego.*

*Staw, w ktorym dolna szczgka (zuchwa) faczy

si¢ z koscia skroniowa czaszki. Znajduje si¢ on

bezposrednio przed uchem po obu stronach
glowy.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Przed kazdym uzyciem sprawdzié, czy
urzadzenie nie jest uszkodzone. Nie uzywaé
urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone.
Mocowanie Load Scale (skali obciazen)
(Rys. 2a-c)

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

2. Zdja¢ zabezpieczenie z Load Scale (skali
obciazen) (Rys. 2a).

3. Zamocowac¢ Load Scale (skalg obcigzen)
na dolnej czgsci urzadzenia Jaw Mobilizer
(urzadzenia usprawniajacego ruchomos¢
szczgki), zgodnie z (Rys. 2b i 2¢).

UWAGA: Oznaczenie oporu 1 powinno

by¢ skierowane w strong Adjustment Knob

(pokretha 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
peknigcia.

1. Upewni¢ sig, ze Fine Adjustment Knob
(pokretto doktadnej regulacji) na urzadzeniu
TheraBite jest wkrgcone mozliwie najdale;j.

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

3. Aby wsuna¢ opaske ActiveBand na Load
Scale (skalg obciazen), poluzowac pokretio
do uzyskania maksymalnego rozwarcia
ustnikow. Wsuna¢ opaske ActiveBand
na Load Scale (skalg obciazen) tak,
aby wyréwnac ja z jednym z paskow
nadrukowanych obok poszczegdlnych
liczb odpowiadajacych obciazeniu (1-6),
(Rys. 3c). Liczba 1 oznacza bardzo maty
opor, a liczba 6 — bardzo duzy. Na Rys. 3d
pokazana jest opaska ActiveBand ustawiona
w potozeniu 3. Upewni¢ sig, ze opaska
ActiveBand jest ustawiona pionowo.

4. Ustawi¢ Fine Adjustment Knob (pokretlo
doktadnej regulacji), wywierajac nacisk na
dzwignig, tak aby dolna krawedz ustnika
otworzyta si¢ na okoto 15 mm lub na inna
odleglo$¢ zalecona przez lekarza (Rys. 3e
i 3f).

UWAGA: Rozwarcie powyzej 25 mm nie
jest zalecane.

PRZESTROGA: Nie rozciaga¢ nadmiernie

opaski ActiveBand, ani nie pozostawiaé jej w

pozycji rozciagnigtej, kiedy nie jest uzywana;

mogloby to niekorzystnie wplynac na trwatosé

i wytrzymatos$¢ opaski ActiveBand.

2.2 Program rehabilitacji

(Rys. 4a-c)

Zaleca sig, aby lekarz dobrati polaczyt ¢éwiczenia
odpowiednie dla pacjenta, uwzgledniajac
regularne monitorowanie i wizyty kontrolne.

1. Wzia¢ do reki urzadzenie Jaw Mobilizer
(urzadzenie usprawniajace ruchomos$¢
szczeki).

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

3. Utrzymac¢ tg pozycje, otworzyé¢, a nastgpnie
zamkna¢ usta, pokonujac opor opaski
ActiveBand (Rys. 4b i 4c¢).
PRZESTROGA: Nie zwalnia¢ gwattownie
dzwigni, gdyz na ustniki dziata sita
wywierana przez opask¢ ActiveBand.
Zwalnia¢ dzwignig powoli, aby uniknaé
bolu oraz obrazen zgbow lub szczeki.

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

Potozenie opaski ActiveBand na Load Scale
(skali obciazen), liczba powtdrzen, liczba sesji
terapeutycznych dziennie oraz czas terapii beda
si¢ zmienia¢ w zaleznos$ci od indywidualne;j
sytuacji pacjenta, celéw oraz aktualnej sity
migéni. Lekarz ustali schemat w oparciu o
sytuacj¢ danego pacjenta.
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Na przyktad w celu wzmocnienia mig§ni
mozna uzy¢ schematu 3-5-30, w ramach
ktorego 3 razy dziennie, stosuje si¢ 5 ¢wiczen
po 30 powtorzen, oddzielonych jedna minutg
odpoczynku pomigdzy ¢wiczeniami.

Aby utrzymac sil¢ migéni (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 sig
z biernymi ¢wiczeniami rozciggajacymi, jak
opisano w instrukcji uzycia TheraBite.

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

Zbyt dlugie ¢wiczenie przy zbyt duzym
oporze lub zbyt duzym rozwarciu ust moze
réowniez 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.

Rozpoczaé od oporu, przy ktérym mozna
tatwo wykonaé 30 powtdrzen, a nastgpnie
stopniowo zwigkszaé opor, stosujac si¢ do
wskazowek lekarza.

Minimalny plan éwiczen: Opor, przy ktorym
da si¢ bez zbytniego wysitku wykonac
przepisany schemat ¢wiczen.

Maksymalny plan éwiczen: Maksymalny
opor, przy ktorym mozliwe jest wykonanie
takiego samego zestawu ¢wiczen.

2.3. Korzystanie z Exercise Log
(dziennika ¢wiczen)

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

A: Data

B: Opor

C: Czgstotliwo$¢ ¢wiczen/dzien
D: Liczba ¢wiczen

E: Liczba powtorzen

Opor (B, powyzej) na Load Scale (skali
obciagzen) ma wartosci od 1 do 6.
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Skala | Opoér

1 | Bardzo niski
Niski
Srednio niski
Srednio wysoki
Wysoki
Bardzo wysoki

(o) WAV, RIS VSR 8]

2.4. Czyszczenie

Do czyszczenia opaski ActiveBand nalezy
uzywac tylko wody i ptynu do mycia naczyn.
Doktadnie sptukaé, strzasna¢ nadmiar wody
i osuszy¢.

2.5. Okres eksploatacji
urzadzenia

Szeé¢ miesigey codziennego uzywania.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego
nalezy zawsze postgpowac

zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi

zagrozen biologicznych.

3. Dodatkowe informacje

3.1. Informacje o pomocy dla
uzytkownika

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

4, Zgtaszanie

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

77



PYCCKUN

Tlepen TeM Kak MPUCTYNHTH K KAKHM-
u00 BOCCTAHOBUTEIBHBIM ACHCTBUIM
¢ ucnoyib3oBanueM cuctemsl TheraBite
n ActiveBand, monp3oBaTens JOIXKEH
paccMOTpeTh MPEUMYIIECTBA MPOTPAMM,
MIPOBOJAUMEIX IO HaOIIOICHUEM BpaJa.
MeauuuHCKHE CTIeIHATUCThI MOTY T BRIOpaTh
COouYeTaHUs YIPaKHEHUI TaKuM o00pa3om,
9TOOB cHOPMYIHPOBATH MPOTPAMMY,
OTBEYAIOIIYI CIOCOOHOCTIM U IENIAM
WHJIUBUIYaJIbHOTO MOJIB30BATEIS.

1. OnucaHue

1.1 Ha3HauyeHue

TheraBite® ActiveBand™ npexacrasusier
c000i1 311aCTUYHOE CUIMKOHOBOE KOJIBLIO,
ucroyib3yemoe cobMecTHO ¢ TheraBite Jaw
Mobilizer (ycTpOHCTBOM 151 BOCCTAHOBIICHUSI
noaBrxkHOCTH yenrocTH TheraBite) B mensax
YBEJIMYCHUS U (MJIH) TTOJACPKAHHS CUIIBI U
BBIHOCJIUBOCTH JKEBATEJIbHBIX MBIIIIII.

TheraBite ActiveBand npennasznaueno
HCKIIFOUUTEIIBHO JJISl IPUMEHEHHUS Y OTHOTO
HalUeHTa.

1.2 MpoTuBONOKasaHusA

ITprMEHHUMBI IPOTHBOIIOKA3aHHUSI, ONIUCAHHBIC
B MHCTPYKIUU 10 npuMmenennto TheraBite
Jaw Motion Rehabilitation System (cuctembt
BOCCTaHOBJICHHS MTOJIBHIKHOCTH YEITIOCTH
TheraBite).

1.3 OnncaHue ycTponcTea

TheraBite ActiveBand npexacrasisier coboi
HECTEPUIIBHOE DJIACTHYHOE CHIMKOHOBOE
KOJIBLIO, IPEHA3HAYEHHOE JUISl IPUMEHCHU S
y ogHoro naunueHTa. Konbuo HaJIeBarT Ha
peraar TheraBite Jaw Mobilizer. [Tonoxxenne
ActiveBand na Load Scale (mikase Harpy3Ku)
OIpe/IeIIieT YPOBEHb COMPOTHBIICHHUS.

Hoanbiit kommiaekT TheraBite ActiveBand
BKJIIOYAET cJIeyIouiue uzaeus (o oAHomy):
ActiveBand (puc. 1a)

Load Scale (mkany Harpy3ku) (puc. 1b)
MHCTpyKI¥s 110 TPUMEHEHHUIO

Exercise Log (>kypHan BBINIOTHEHHS
yIpaKHEHU )
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1.4 Oxknpgaembin 3pPeKT oT
NPUMEHEHUNA YCTPOMNCTBA

TheraBite ActiveBand sBaseTcs
HPHUHAUIEKHOCTHIO /U aKTHBHON TPEHHPOBKH
MBIIII], CKUMAIOIIHX 4eTIocTH. Ero MoxxHO
MIPUMEHSATH KaK B Ka4eCTBE €AMHCTBEHHOTO
METOoJa JICYeHHs, TaK ¥ B COYETAaHHUU C
MaCCHBHBIMU METOIAaMH TPEHUPOBKH.

Ero M0XHO HCIIOIB30BATH IS YBEJINUCHUS
CHJIBI M BBIHOCIIMBOCTH OCJIA0JICHHBIX MBIIIII,
a TakKe JJIsl MPEeJOTBPAILCHHS OCIa0IeHHs
MBI y OOJBHBIX PAKOM TOJOBHEI U IIEH
MAIUEHTOB, NPOXOAALIUX XUMUOTEPAUIO
WY paJloTepanuio. YpoBeHb CONPOTHUBICHUS
MOKHO OTPETyIUpPOBaTh OT puMepHo 5 H no
60 H (5 H mpumepHo cooTBeTcTByeT 1/2 KT
CONPOTHUBIIECHUS).

INPUMEYAHMUE: Load Scale (muxana
Harpy3KH) IpeacTaBiasieT co00i aumb
yKa3aTeslb IPUMEPHOr0 CONPOTUBICHUS,
n3mepsemoro B Hetoronax (H), u cyxur
UCKJTIOUUTEJBHO IS CIIPaBKH.

1.5 NPEAYNPEXAEHNA
3ANIPEIIAETCSL
* He  mpumensiite  ActiveBand, He

IPOKOHCYIBTUPOBABLIINCE Yy  MEIUIl-
HUHCKOTO CIELHUAaUCTa, €clId y Bac
UMEIOTCS OTIpE/ICIICHHBIE HEPBHO-
MBIIIEUHbIE ~ 3a00NieBaHUS,  HalpuMmep
aMHAOTPO(UUESCKHUI JaTepalbHBIA CKIepo3
WK eMy TTOAO0OHBIE.

* Ecnu B m0060i1 MOMEHT NpH BBIIOJIHEHUU
ynpaxseHnit ¢ ActiveBand Bel mouy-
BCTBYeT€ CHIBbHYIO 007b, IIpeKpaTure
BBIIIOJIHEHHE YIIPaXHEHUH. BBl 1OIKHBI
HEMEIJICHHO IIPEKpPaTUTh HCIIOIb30BaTh
HNPOAYKT U OOPAaTHTHCA K MEIUIIHHCKOMY
CIEIHANIUCTY.

» He npuxinazpiBaiiTe Upe3MepHBIX YCUIIUH U
HE MPOSABIIITE Ype3MEPHOTO yCEepaus, 3TO
MOXKET IIPUBECTH K TPABME MBIIIIL] YETTFOCTU
U 00NacTH BHCOYHO-HIDKHEUEITIOCTHOTO
cycrapa.*

*CycTaB B MECTE COCAMHEHH S HIJKHEH YeITIOCTH

€ BUCOYHOH KOCTbIO uepena. OH pacrnoaokKeH

HETOCPEJCTBEHHO Mepe] yIIaMu 1Mo ooe

CTOPOHBI I'OJIOBBI.

79



2. HcTpyKumnAa no
NpUMeHeHNIo

2.1 NMoprotoBKa

Ilepen xa>kIbIM MPUMEHEHUEM NTPOBEPHTE

YCTPOHCTBO Ha MpeAMET HAIHUIUS

noBpesxIeHuil. He mpumensiiTe ycTpoicTso,

€CJIN OHO TIOBPEXXICHO.

HNpucoenunenne Load Scale (mkaasl

Harpysku) (puc. 2a-c)

1. Mepen npucoennuennem Load Scale (trkass
Harpy3ku) yOeauTecs, 4T0 IIOBEPXHOCTh
Jaw Mobilizer uncra u cyxa.

2. Otpenute mominoxky ot Load Scale
(puc. 2a).

3. Ipucoenunute Load Scale k HiKHE#H YacTH
Jaw Mobilizer, xak nokasano Ha puc. 2b u 2c.

INPUMEYAHMUE: Pucka narpy3ku | nomkHa

yKa3bIBaTh Ha PyYKY PEryJIHPOBKH, a pUCKa

Harpy3ku 6 — Ha 3aryOHUKH.

IIpucoenunenue ActiveBand (puc. 3a-f)
IMPEAOCTEPEXKEHME: He nanocure
cMazouHsble cpencTBa Ha TheraBite ActiveBand.
B xone tpenupoBku ActiveBand moxer
HU3MEHUTH CBOE MOJIOXKEHHE U (MITH) H3MEHUTH
CBOICTBA, B pe3yJIbTaTe YET0 MOXKET IPOU30UTH
€ro pasphbIB.

1. Yb6enurecs B ToM, uTo Fine Adjustment
Knob (pyuka TOHKOH peryiaupoBKH) Ha
n3nenuu TheraBite 3aBnHYeHa BOBHYTPH
10 yTiopa.

2. Hagenbpre ActiveBand Ha KOHUYUK
Jaw Mobilizer, 6amxalimuii k pyduke
perynupoBkH (puc. 3a u 3b).

3. Uro6sl nepemectuth ActiveBand mo
Load Scale, ocnadere pyuky Tak, 4To0BI
3aryOHHKH PaCKPBUIMCh HA MAKCUMAJIBHY10
Bennunny. [lepensunsre ActiveBand Brons
Load Scale, coBmecTuB ero ¢ puckoi,
PACTIOIOKEHHOM PSAIOM C KaXk10i U poit
Harpysku (1-6), (puc. 3c). Hudpa 1
03Ha4aeT OYCHb C1aboe CONMPOTHBIICHHE, a
nudpa 6 — 0YeHb CHIIBHOE COMTPOTHBIICHHE.
Ha puc. 3d nokazana ycranoBka ActiveBand
B nonoxkenue 3. Yoenurecs, uro ActiveBand
COPUECHTHPOBAHO BEPTHKAJIBHO.

4. Haxxumas Ha pervar, Bpamaiite Fine
Adjustment Knob (pyuky ToHKOH
peryJIupoOBKH) TakK, YTOOBl HUKHHUK
Kpaif 3aryOHUKa PacKpbLICS MPUMEPHO
Ha 15 MM Uiy Ha IpYyrylo BEJIUUYUHY,
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PEKOMEHIOBAHHYIO MEIHWIUHCKUM
cnenuanuctoM (puc. 3e u 3f).
INPUMEYAHME: He pexomenayercs
packpbeIBaTh 3aTyOHHUKH OoJjiee yeM
Ha 25 MM.

HOPEANOCTEPEXKEHME: He pactarusaiite

ActiveBand upe3mepHO 1 HE OCTaBISANTE

€ro B paCTAHYTOM COCTOSIHHHU, KOI'Zla OHO HE

HCIIOIB3YETCs, 9TO MOXKET OTPHIATEIBHO

TIOBIHATH HA CPOK CITY>KOBI M 3JIACTHYHOCTH

ActiveBand.

2.2 BocctaHOBUTENbHaA
nporpamma (puc. 4a-c)

PexomenyeTcss 0OpaTUTHCS 32 IOMOIIBIO
K MEIUIHHCKOMY CIIEIUATINUCTY, KOTOPBIit
BBIOEPET MOAXOJsIIee BaM COUYETaHUE
yHOpaXxHEeHUH H OyJeT OCyIeCTBISATH
PEeryISpHBIH HaJ30p U IEPECMOT IIPOTPAMMBL.

Ju—

. Bosemute Jaw Mobilizer ogHoM pyKoi.

2. CoxMuTe 3aryOHUKH MaJblIaMH, YTOOBI
BIOXUTh UX B POT, U OUYEHBb MITKO
HpUKycHTe uX (puc. 4a).

3. OcraBaiiTech B TaKOM IMOJOXEHHH
HEKOTOpOE€ BpeMsI, 3aTe€M OTKpPOHTe U
3aKpOIiTe POT, IIPeo0IeBast CONPOTHBICHHE
ActiveBand (puc. 4b u 4c).
HOPEJOCTEPEXXEHHME: He otnyckaiite
pblYar pe3ko, Tak Kak Ha 3aryOHUKH
neiictByet cuina ActiveBand. Otmyctute
pblYar MEAJICHHO, YTOOBI N30eKaTh 60K
WIIH TPABMBI 3y0OB HIIH YEIOCTH.

4. Jlep>XHTe POT 3aKPHITHIM B T€UEHHE OTHON

CEKYHJIbI,  3aTeM TOBTOPHUTE YIIPaXKHEHHE

(puc. 4b u 4c).

ITonoxenne ActiveBand na Load Scale
(rkase Harpy3KH), KOJIHYECTBO OBTOPEHUI
YIpaXHEHUS, KOIMYECTBO TPEHUPOBOK B ICHB,
a TakKe IPOIOKUTEIBHOCTD JICUEHH S 3aBUCST
OT Ballled MHIUBUIYaJIbHON CUTYalUH, Liesel
U TeKyIel MBIIIEYHON CHIIbl. MeTUIIMHCKU I
CHEINAJINCT COCTaBUT AJIA Bac paclUCaHUe,
WCXOJISl M3 BalllCH WHTUBHU Y aTbHON CUTYaIlUH.

Hanpuwmep, 15 yBenudeHus: MbIILIETHON
CHJIBI peKOMeHayeTcs pacnucanue 3-5-30,
MPU KOTOPOM BEI BBITIOJIHSCTE YIIPaAXKHCHUS
3 pa3a B I€Hb, BRIIIOJHSSA 5 MOAXOI0B MO
30 moBTOpEHHH, IpUYEM MEKIY OTACIbHBIMU
MOJIXOJITAMHU MOYKHO OTIBIXaTh OJHY MUHYTY.

Jns moanep>KaHUsl MBIIIEYHON CHIIBI
(HampuMmep, IpU XUMHOTEPANUU HUIH
panuoTepanuu) PeKOMEHAYETCS MCHEE
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MHTEHCHBHOE pacmucanue 2-4-10, mpi KoTopoM
BBI BBINOJIHSIETE YIPAaXKHEHUS 2 pa3a B I€Hb,
BBITIOJIHSS 4 oaxona no 10 noBTopeHuit.

Bo MHOTHX ciydasx 3TH yHpaXXHEHHS
COYECTAKOTCA C MaCCUBHBIMHA YIIPa*XHECHUAMUA
Ha pacTsDKEHUE, OTUCAHHBIMU B HHCTPYKIIUT
no npumeHeHnio TheraBite.

INPUMEYAHMUE: Ha panneit ctanuu
YIpaXxHEHUH BBl MOXKETE ITOYyBCTBOBATH
HEOONBITYI0 YCTAIOCTh, HO BBl HE JOJKHBI
4yBCTBOBATh UYPE3MEPHYIO YCTAJOCTh.
UpesMmepHasi yCTaIOCTh MOXKET OBITH BEI3BaHA
CIUIIKOM JUINTEIbHBIMH yIPaX HEHUSIMH
HJIW YIHOPpaXKHECHUAMHU C YPE3MEPHBIM
compoTtuBieHneM. Eciu BBl 9yBCcTByeTe
Ype3MEepHYIO YCTaIOCTh, CACNANTE IEPEPHIB
B ynpaxxHeHusnx. [Ipu HeobxonumocTu
o0OpaTHTeCh K MEAUIINHCKOMY CHEIIHAIHUCTY.

Upe3MepHO HMPOAONKUTEIbHBIE
yIOpaKHEHUS, YPE3MEPHO BBICOKOE
COIIPOTHBJICHHE HJIM PACKPHIBAHHUE PTa HA
Ype3MepHYI0 BENUUNHY MOTYT TaK>Ke IIPUBECTH
Kk 6011 B cyctase. Eciu 310 ciyuunTes, cokparure
KOJIMYECTBO YIIPAKHEHUH, COIPOTHBIICHHE U
(Mnu) BeMTUUMHY pacKpbeIiBaHHA pra. [Ipu
HE0OXOIMMOCTH 00PATUTECh K MEIMLITHCKOMY
CIEIUAIINACTY.

Haunure ¢ COIIPOTUBJICHU A, TPHU KOTOPOM BbI
JIETKO MOXETE BBIINONHUTH 30 MOBTOPEHUH,
a 3aTeM NMOCTENEeHHO yBeIHYHBaiTe
COIPOTUBIICHHUE COIIACHO PEKOMEHIALUIM
MEIULUHCKOrO CIECLUATUCTA.
MuHUMaJbHBIA NMJaH yNPaKHeHHUH:
ConpoTuBJIeHUE, IPU KOTOPOM BHI JIETKO
BEINIOJIHSIETE NMPEANMHUCAHHBIA Habop
YIpaKHEHUH.

MakcuMaJabHBIH NJAaH YHPa)XHeHMIi:
MakcuManpHOE€ CONPOTUBICHUE, IIPU
KOTOPOM BBl MOXETE BBINIOJHHUTH TOT XKe
HabOp yNnpaKHeHUH.

2.3 NMonb3oBaHunem Exercise
Log (>kypHanom BbINoOSIHEHUA

ynpaXHeHun)

I[Monp3yiiTecsr Exercise Log, 4ToOHI
KOHTPOJIMPOBATh U PUKCHPOBATH X0/ JICUCHHUSL.
B cTonbupl )xypHaia BHOCAT CIEAYIOLINE
JaHHEIE:
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A: laty

B: Conporusnenue

C: KonuuecTBo TpEHHPOBOK B JIeHb
D: KonudecTBo moaxomnos

E: KonnuecTBo MoBTOpEeHUMH

Comnportusnenue (cronbdern B BbIme) coctaBnser
oT 1 10 6 mo Load Scale (1kase Harpy3ku).

Ixana ConporuBieHue

1 OueHb HU3KOE

2 Huskoe

3 YMepeHHO Hu3Koe
4 YMepeHHO BBICOKOE
5 Bricokoe

6 OueHb BBICOKOE

2.4 OunctKka

[Tpu ounctke ActiveBand nmoae3yiitech
TOJIBKO BOAOW ¥ MBIJIOM TSl MBITBS TTOCYJIBL.
TiarenbHO MPOMONTE, CTPAXHUTE KAIUIM BOJBI
U BBITPUTE KOJIBLO.

2.5 Cpok cny»0bl ycTponcTea
Iectn MECALECB €KECAHCBHOI'O IPUMCEHCHU .

2.6 YTununsauma

Bceerna cnenyiite MeIUIIMHCKON IpaKTUKE U
HaIlMOHAJIBHBIM TPEOOBaHUSIM B

OTHOILIEHUH OHOJNIOrMYECKOi ONACHOCTH MPH
YTHIJIN3AI[UH UCTIOIH30BAaHHOTO
MEIUIIITHCKOTO YCTPOHCTBA.

3. JononHunrtenbHasn
nHpopmauma

3.1 CnpaBoyYHaA nHopmauus
AnA nonb3oBaTens

KonTtakTHy10 HHGOPMALKIO 1715 HOTyYEHUS
JIOTIOJTHUTEIHHON TIOMOIIH WIIH NHpOpMAaLuu
cM. Ha oOpaTHOH cTpaHHIE OOJOXKH
HAaCTOSLIEN HHCTPYKIUH.

4. YBegomneHue

OO6partuTe BHUMaHHUE, YTO O JTIOOBIX CEPbE3HBIX
MMPOUCHIECTBHUIX C 3THM yCTPOHCTBOM
HE00X0IMMO cOo00LIaTh MPOU3BOAUTENIO U B
OpraH rocy/1apCTBEHHOM BJIACTH TOH CTpaHBbl,
B KOTOPOH MPOKHUBAET MOIH30BATENb U/HIN
MAIUCHT.
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TheraBite>’ X 7 LB K UActiveBand % fF
BLIASHDOUNE) TF— a3 iEE%E
BAT BHllc. BR1—T & EEOEET
TIT5707 S LDOMRICTDOWVTHERETLT
TV, BRER. &1—HY0EHEBH
GBI 0T S L5 ETcs, B DI
FEIRLTHEAFEDOERTELBYET,

1. EeEki1EER
1.1 EREIIE

TheraBite® ActiveBand™ . "EFSES (Eds
T DEA) DI AND LR LK
B89 & LT TheraBite Jaw Mobilizer (88
BEESAHY—) LEh U UERT B
YJaAVINV R TY,

TheraBite ActiveBandidZE—DEE#k
|[CDIMERTBHTEEBHMELTVET,

1.28%

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation
System (BBENEV/N\NCUF— 3V RT
L) OFRGREBZ(ICERE TN TV B EZH
BRITNET,

1.3 84 mEHEA

TheraBite ActiveBandl&., BE—DEEREAN
DEREBME LI RBEREDEMSES O
N> R T9, TheraBite Jaw Mobilizer (38
BEESAH—) OLN—%RIKSHET
{EFALZE T, Load Scale (BRER4Y—IL) L
MDActiveBandDAIEIC LT IBIDES
WHVREVE T,

TheraBite ActiveBand+v b—z{ i, 1YL
TORBWHEENTT (F1A) .
ActiveBand (1a)

Load Scale (&A% —/b) (K1b)
EYiREREAE

Exercise Log (FIIfR52E%)
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1.4 REDERAFTRESEH

TheraBite ActiveBandlZ. EB%# L 25HA
ZEENICHIR T BT DHEBER T,
BEEELTEH, SENEEEIBOMES
LTHERTEET,

158 GO FRDIFA ME L%
BELTERTE, EESEEERD

(b5 BEHEAERDICHIETEFHT

BleHICEHFERTEX Y, IHROESLIL,
#I5N~60N (5NIX#0.5F O DII) DERH

¥ :Load Scale (BAR/RIRT —Ib) 1.
Newton (Za1—F>) (N) TRIEETNSIE
NMOMEEEIGRLIEEOT B2BATL
hdUEEA,

1.5 8&

BFEE

- ALS (FEMEMAIRELIE) PELUKSE
g ﬁi&@*ﬁa‘f‘xﬂﬂf—%wﬁéiﬁAti
BRRE [TAEE L/’(/J‘bActlveBand%“:ﬁ
BLTLfEE

. ActiveBand%ﬁﬁﬁLT:EJH:‘@EPU)&‘U)E%
BTH BLWVBHERLCIBEEIE I
BEMSELEVWTIEETW B RO/ER
EEBLCEPJJ:L\?E%IELCE%L’C<TE
0N,

- BPEHEANEYGBEICERLEV
TLETW, FNICLY BOHRPE
gﬁ%’ﬁ* (TM)) DEFH A BB T EHHY

“FEDE (FE) LEEOEEEE DS
B9, BOBMBNEDT <HIIET 5.

2. kGRS

2.1 %

EERFIC, BEICHRIENGLDHEERL

9, BEH DB HEIE. EBEFALKLX

WTLTEELY,

Load Scale (B R7 —Ib) DBEfT

(H2a-c)

1. Load Scale (BRI RT—)b) HREU TS
SHilc. Jaw Mobilizer ZEREEE S A
H—) OXREHNERTEHENTWBTE%E

RLEY,

2. Load Scale (&R 7—/)b) DEHE L
HALET (K2a),

3. K2b&K2clTmg &SI, Jaw Mobilizer

FEAREESAHY—) DESSICLoad
Scale (BRIAT—/) Z#EEUAHTET,
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X EERNDRE/ JOAZEEL. &
FEHETMON R VAE—ADHZEIETLDICL
TLIEELY,

ActiveBand®#%E (R3a-f)

EE : TheraBite ActiveBand|EBHRIZ £ A
LIEWTLTEE L, SR ActiveBandDiz
BEPHEEHZTDLY, BNBIEHHVET,

1. TheraBiteMFine Adjustment Knob (&8
%8 /7)) ZQIRAE THROHTIEELY,

2. Jaw Mobilizer GEREEZ/H—) HHE
/7L DEHREH S ActiveBandlZ<<
58FY (K3aBLUE3b) o

3. Load Scale (B8R4 —J) £T
ActiveBand&EEIH T Il X TV AE—X
DPEXICECET/ TR EHET, &
ERTRHEFE (1~6) DFlITRENTN
—|TBHE T, Load Scale (BRI AT —
JV) ISR D TActiveBandE XS A K&t
F9 (K3c¢) . HFEDULIERITIELE
MERL. HED6IFIEEICE W RInE
T~LE T, K3dTIE. ActiveBandhH3D
MEICEHETNTWET, ActiveBand
DEEDNEILHDTEZHERLET,

4. XIAE—ADTFRIDIEHRHHI15 mm, F
TelFEEEL#ETHEO=2F CH<
E3lT LN—=ITEAEDNFEHSFine
AdjustmentKnob (A% /7)) ZiH%E
LEY (RBebLUK3M ,
F 255mmEBASHOSITHREINT
WEEA,

EE  ActiveBand&EHRIELiBET Y. FERL

TWEWEE IR LBl LcE FIC

LELWTKIEEL, Zhic kY. ActiveBand®D

MAMLREICEENE ST EHHIET,

22UN\EYT—ar7ag5 0
(H4a-c)
FEINGESR) VIR 1—E S, B
EI AR DI A D AR EIT
STHSSTEEWELET,

1. Jaw Mobilizer GERBEEZAH—) #F
I(CHFBET,

2. RTAE—R&EIECHERIICHL. BALT
LM ET (K4a) »

3. IEZ&FE5. Q%R TH 5. ActiveBand
DERICHS->TCOERALCET (Kabd
KURA4O)

EE I UAE—RITIEActiveBandic &
STMASNT= 1D H5H b h>T
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WaBTed, LIN—BERITREEWTLTE
TO, mPEABOIIUEDIFIEY L
WA, LIN—Ep><URLET,
4, TBHEBEWVTH S, JliEEREYIRLEY
(K4bH L UX40)

Load Scale (Bfa7 R —)l) EDActiveBand
DAIE. #BYiRLDOEE, 185 DREE
933V DE, HLOBRRBEOES I,
BERDRE, BIR. BIUOREDHICK
WET, JIETEICOVTIE, BEROR
BICEDWTC BHEDNPEZITVE T,
BRI, BhELERESEBICT. &V b
DRI REDAKRER I TAT30EIDEY R
L&E5ty MT3EIEE1B3E1T S, 3-5-30
DRI 1—)VERAWNWBTEDTEET,
BRI Bl (%) MaHRak
Fixd) | 10EIDEVRLE4 Y MTOIIE
Z1H2E1T5. EFEDEL2-4-10DR T
1—ILEBWVWBTENTEET,
ZLDIFE. TINS5 DI, TheraBite
DEIRERAZICEEH TN TV B ZEIMN X
b FEllRE B EDETHHITONE T,
X ROV PE TSR E IR Z R
ABTENBYETH BEITRNIENED
ISHEE L CLEE W, BE DR RIS, FIR
KD RS EDDN NI EHTEN
BERTHZHBEHHY T, BEDHREFHR
HEZ55E1E. JEEPHTHRELTL
TV BEITG LT BYEIERZE
2TLEEL,

JERHRY EDREPHEOBHNAEY
EHRETIFEERARL GV TES
&, BEIEHINELCDTLEHIET,
DiZA. JIRDE, EH. FOEDINT
FreldWInhEES LTKIEET L, BE
ITISC T IEYEIGERER>TLIEEL,

SKITI0EHR YR BIRATRIEL, Zhh
5 BUEDIEICHEST, D LT D
EadLET, ] i
B DHIEEE IR N AIEOERE
KICEIT C AR ]
BAOIIGEHE: F—0tv FCHlgEE
FCEBRADIES
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2.3 Exercise Log (Fll{F52ER) @
£

Exercise Log (Glllff5cER) ZEAL T &S
HECER - B2 T LE T, BROFICIE
UTFDT—2EEEAHET,

B

B
ARSEE/H
Dy EEK
2R LEIE

Load Scale (BT RS —I) DB (@hd
DB) I F1H 56X TTT,

r"_IDﬁUU:D

R

Zn &
1 | FERIEN
2 |[EL
3 | HRREIEWL
4 |BREEEICEV
5 150
6 |FEEICHL

2.4 %%

KEBEERERIDI %= FRALT, ActiveBand
ERELTIET L, KLTTE RD7KD
EIRVUZELTEDILET,

258 DED
BHOERToBE,

26 REASE
FEREHDEEIEIRZEEET BRI B
ICECESSNEES KUEEKES DB
EOREIROTLIEEL,

3. ENN1E¥R

3.1 1—YHIEER
E5h52Y K— MERIRERICOVTIE
REVREHBAE DR R RO EE S
BESBLTKLE,

4. R
WRICBEBELTRELEEAGSERIIITN
T EAREBLU/ TldEZEN
BELIWBEDEEXESLUERLE

ICREENETDC CTHELE
T,
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ERPX

BEIA{E{AIEE TheraBite Z & ActiveBand
EBRNEREECH , B—UEAEERE
ERBFEEENNS, BAETARET
ﬁ%{ﬁf‘f CUHIEEE S FEREE OB

1. RARA
1.1 FER#&

TheraBite® ActiveBand™ 2—EEMWE
# B TheraBite Jaw Mobilizer (SE;EE)
B9) —RfE AT NA / SRHERFESEAN AR
EAm A,

TheraBite ActiveBand E#E—$#&

o

1.2 ERE

TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
g;'ﬁggﬂ@@?ﬁ) fE AR AT RN ER

1.3 LWRHA

TheraBite ActiveBand R{tE—2&EH
WIEREE LB, CIREE TheraBite
Jaw Mobilizer (SESEE)IET) HIIZHIZ M
/. ActiveBand 7£ Load Scale (BFZIE
R) ENERNREMR HRE.

5% TheraBite ActiveBand E#B#ET
SIEB (F—#):

ActiveBand (&l 1a)

Load Scale (BFRIZIER) (B 1b)

fERRH

Exercise Log (R E B&%)

1.4 KR FIR M

TheraBite ActiveBand 23R OALKNESE
RINFE . CAEABINEESE, R
EHEBXEBIFEHE,

CHARNEZE DI ARRERNT S,
A EEEREE (RSB R REA
SREHLE LR E T, PR HRRERIE KK 5
N Z 60N ZMHETHE GNERAK 0.5
ANFFRIBE A)o

8 : Load Scale (BfZER) RELL
Newton (4F18:N) 2 B8 & #ImEBE DY —
BER, EH8EZA,
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1.6 W&

**m'lﬁ
MREERBENSBEAERRE , HlaA
EMRERAIELE (ALS) HIBLUES |
REEHEEFTBEH ActiveBand,

« £/ ActiveBand i&BR , BEMLM
BERIEZRE  EORERE,
gﬁﬁﬂﬂ%iﬁﬁﬁt&ﬁ , B AR IR

s FEBERAOSAHBE , EVRS
BYFENANET ERES(TMI) EEZ

.
R (THE) B RS W, TR
FHE— A ERNOE .

2. (EFHRREA

2.1 X{§

BREAN BELBERATE, WEYIE,

nﬁ%ﬁﬁﬁgﬁo

22& Load Scale (RITZIER) (M 2a-c)

. & Load Scale (ﬁﬁ?’"JJ#R) -1
& Jaw Mobilizer (SEEENES) HREE
REER.

2. #i#5 Load Scale (BRZIER) HIR# (
2a),

3. # Load Scale (BRZIER) %R Jaw
Mobilizer (S8;EE)2R) KIB (W& 2bF
2c Fﬁ/j_‘)o

fBRE: BREPE D 1 EBIEMFERNES, MAH

FE 5 6 AlfEmEKE R,

=4 ActiveBand (Hl 3a-f)

SE® : TE 7 TheraBite ActiveBand L{E
B, ActiveBand TTREFERIGRIBIEH N E
LB, R/ R B H SN B HER,

1. #{R TheraBite L#J Fine Adjustment
Knob (#4785E i) R AIaEEAHE,

2. # ActiveBand REBENWERIRE Jaw
Mobilizer (SE;EENRY), F H IR FAEKE
32 (B 3a 7 3b),

3. W1E % Load Scale (BRZER) %
& ActiveBand, ?Eﬁfiﬁﬁﬂ EEILY -4
TRIZ & A2, A Load Scale (B
ZAER) BE ActlveBand ETHESE
EWEFA - 6) SRR R (B 3c).
T 1 ®RRMEDIEER, BF 6 RRMEND
JEE S, Bl 3d FR8 ActiveBand L
& 3, 1R ActiveBand Y REENE,
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4. F3% Fine Adjustment Knob (#4535E4R) ,
FIEFHE IR DR FIE , SUEERERRHN
THITEMN 15 X, REEBEEBNE
REAREE (B 3e # 3f),
fRRE: TEBRRAER 25 XK.

EE - IAHEAE TEBEMRESE

ActiveBand BERHENE  EVEEXE

ActiveBand HITi A FIZREE

2.2 #{@FHE (W 4a-c)
ERCHBEEEIRSESZNRE, 2
FEEHES RIS

1. # Jaw Mobilizer (SE;EENE]) BEF+.

2. AFE—BETRESRUEREAOFR, B
ZiRERERS (B 4a).

JLHEEZNVNE , FROBHAONER
ActiveBand KIFE 1 (B 4b H 4¢).
AR TERARHEHE, RARERS
EFEE ActiveBand FEINAY HIETE LM
Ho BIERMAEFIRE, LR FE MBS
ERAEE,

4. BE—DE  RAREEXEE (B 40 M
4c),

ActiveBand 7£ Load Scale (BRZIER) £
MAE, EENRE. BRNEREE, KA
BERERE, BREAANER. BEENEH
WAL EM AR, S £ SR IRIEE
ANEREEFER,

Blan, mEEMALAIEE , ATUE A
3-5-30 IR, ERMRBRHEE 3R, BX
548, BHHEE 30X, Bl BKE— D&,

MEHIFPGAE (BlmIE{L B kGt
BOBEIM) , ATAE AR BREN 2-4-10
BEXR BEXET 2 X, 8R4 4,888
# 10 %,

EHZERT, EEHEYE TheraBite
FEARATERN B BRREE S,

B REN R BT ERER
& EBFEZHBBERY, BERS R
RARNKRERBARSAIAE. HEER
BRHEBBRERS, BARE—T. MEXE,
SEHENEE,

DASHEIFEZTARNEHREDR
OFAK, BB EE AR, REE
EEER, EREREE. EOM / HekO
E. WELE  BHEENEE,

EEBENES UETUUBRREEM
SOREIFE HBRIGHRE | IR Z #i 18 MnfH A,
BHBERENEHE ST EbET
BIEBITHRERIFE N,
BHBRERENTHE : S LU THER
BHEBSZAME L,
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2.3 f£ A Exercise Log (##%& H
%)

{8 A Exercise Log (R E B &%) 370 &5 F1 E5

THEE, BTN EMAREETIER

B

: A

D REER K

D B

: BEERE

Load Scale (BRZIER) LHESL A LB
W) TR 1 E 6.

moow>»

ZIE B

1| R
2 g
3 | HE
4 | HEH
5 &5
6 |FES

2.4 R

& Ak R LB E R ActiveBand,
AXKBIRHES, BESHNKS IR,

25 &£ BER N
BRERTHIEAEAR.

26 E8
WEFRHBCEELER FETEYRE
HENEBERERNBISEE,

3. Hitt &

3.1 A EHEIRA

HEEE iR ER , FS AL HRE
HENBEEA.

4. E$R

AR REXEMBENEARESFEE
Bl e AEN/ BEMEBR/ RN R E
BNBRAER.
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wUNNWN? N1 2NN PTIin NN2ane ,nnaiT?
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(‘212 nrv)
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:0'~an DIman Y

RN
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DI 21700 NN
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Jaw-n 2110 ActiveBand-n NyI¥1 NX 997 .2
[7NNN NXpn (NINoY NyanY [j7nin) Mobilizer
.(3b-1 3a DI'K) [1111DN NINDI7 2Ny

Load Scale-n 7y ActiveBand-n nyIx1 n1tnY .3
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