b d

REHASPLINT

Temporar ocklusal skena fér lindring av TMD-symtom
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INSTRUKTION FOR ANVANDNING

Allman beskrivning och syfte

The RehaSplint® is a dental splint for temporary relief of TMD complaints. The anatomically optimized
splint is ready for immediate use without any adjustment. The RehaSplint® can be worn both at night and
day. The splint has no sharp corners or edges and therefore it has optimum wearing comfort, even for
particularly sensitive patients. The particularly resistant bite pads are also suitable for intensely bruxism
and provide protection for your tooth structure against abrasion (tooth wear as a result of nighttime
teeth grinding).

biocompatible plastic without
plasticizers

Wedge-shaped bite block
pads for better occlusal rounded edges
support
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Syfte och indikation
RehaSplint® rekommenderas for féljande anvandningsomraden:

 Skydd av téander och emalj, samt restaurativa och protetiska restaurationer vid gnissling och
sammanbitning (bruxism)

* Avlastning av de temporomandibuléra lederna och tuggmuskulaturen

® Upplosning av anpassade hallningar av underkaken i HIKP (habituell maximal tandocklusion)
¢ Kompensation av ocklusala tidiga kontakter

* Behandling av patienter med TMD och bruxism

* Avlastningsskena som en kompletterande atgéard vid ortodontisk behandling

e Avlastningsskena som en kompletterande atgard efter implantat

Med olika Shore-hardheter ar anpassningar till olika fysiologiska férhallanden méjliga. RehaSplint® finns i
tre olika Shore-hardheter (=60 Shore A [hard], =50 Shore A [medium], =40 Shore A [mjuk]). Fér mycket
kansliga patienter eller under ortodontisk behandling kan ett mjukare material med behagligare kansla
véljas. Patienter med bendgenhet fér bruxism bér anvanda ett hardare material.

Bruxispatienter bor ocksa alltid Gvervéga en hard bettskena som en permanent |6sning i samrad med
tandlakaren. Storleken &r lamplig fér en normal vuxen tandsubstans. RehaSplint® ar latt att anvanda och
kan anvéndas av patienter utan instruktioner fran en tandlékare. RehaSplint® ar en icke-aktiv, icke-
kirurgisk medicinteknisk produkt fér kortvarig anvandning i munhalan upp till svalget. Denna
medicintekniska produkt ar inte avsedd att anslutas till en aktiv medicinteknisk produkt. RehaSplint® har
ingen annan effekt/funktion &n att slappna av/avlasta tuggmusklerna.

RehaSplint® ar tillverkad av en biokompatibel elastomer och kan dven anvandas under en langre
tidsperiod (< 30 dagar).

RehaSplint® ska baras i 6verkaken i den orala vestibulan.

Kontraindikationer

Om patienten har en stord svalj- eller krakreflex ska RehaSplint® inte anvéndas under nagra
omstandigheter eller endast under medicinsk 6vervakning. Om krékreflexen ar normal finns det ingen risk
att svalja en RehaSplint®. Om ténder saknas i bettet kan RehaSplint® inte anvandas (se tandkort).

RehaSplint® &r endast avsedd fér tillféllig anvandning och kan inte ersétta bettkorrigering av en
tandlékare. Tanderna &r inte stabiliserade pa elektroderna som de &r i naturlig ocklusion, s& dverdriven
anvandning under langa tidsperioder kan leda till tandférskjutning. For patienter som lider av bruxism kan
alltfér mjuka skenor férvarra sammanbitning eller tandgnissling. En skena ersatter inte ett besék hos din
tandlakare.

Om smartan kvarstar bor skenan sattas ut. For att RehaSplint® ska fungera far det inte finnas nagra
mellanrum mellan de gronmarkerade tédnderna. Tillrackligt antagonistiskt stéd av tanderna &r en



nddvandig forutsattning for tillrackligt stdd av tanderna mot varandra. RehaSplint® bor endast anvandas
vid en displacerad disk i samrad med tandlakare eller ortodontist.
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Biverkningar

Biverkningar kan vara allergiska reaktioner mot de material som anvénds i RehaSplint®. Den plast som
anvénds har (TPE - termoplastiska elastomerer) ar ett medicinskt och testat material som &r ofarligt fér
hélsan i enlighet med kraven i ISO EN DIN 10933-1 och ISO EN DIN 10993-5.

RehaSplint® kan orsaka irritation i tandké&ttet hos vissa patienter. Vid langre tids anvandning kan
materialet orsaka latt skav pa tandkottet i munhalan och pa kindernas insidor, eller sa kan det bildas
tryckmérken pa slemhinnan. | sddana fall ska behandlingen med RehaSplint® avbrytas.

Ta omedelbart bort RehaSplint® om 6mma flackar uppstar pa tandkéttet och kontakta din behandlande
lakare.

Vissa patienter kan uppleva smérta i tuggmusklerna och de temporomandibuléra lederna pa grund av
muskuldr anpassning. Dessa neuromuskulara anpassningar kan leda till att underkéken forskjuts nagot i de
temporomandibulara lederna. Vid sammanbitning uppstar férandrade tandkontakter
(ocklusionskontakter).

| regel atergar underkaken till sitt ursprungliga anpassade lage efter 15-30 minuter.

Hur vet jag om jag lider av TMD?

Det neuromuskulara systemet i huvudomradet reagerar extremt kansligt pa miljopaverkan. Stress, hets
och ilska maste bearbetas varje dag. Omedvetet biter vi ihop eller gnisslar tdnderna pa natten. TMD star
for "Temporomandibular joint dysfunction" och &r en funktionsstérning i tuggsystemet. | manga fall
utléses TMD av en felaktig tandstéllning.

Symtom och orsaker till TMD

¢ Bruxism (gnisslande och sammanbitning)

¢ Huvudvark, spanningar i nacken, ryggsmarta
* Hoft- eller kndproblem

¢ snarkning



® smarta i tuggmusklerna / kdken

¢ fel bettposition (ocklusionsstorning)

Beskrivning av enheten - Funktion

RehaSplint® ar bekvamast att bara i dverkaken. Se till att dina tander vidrér de tva kuddarna sé jamnt som
majligt.

RehaSplint® bars dolt under 6verlappen och fixeras av de nedre och dvre premolarerna och molarerna
(kindtédnderna). Att bara en RehaSplint® kan leda till att mer saliv produceras under en kort tid. Nar
saliven svéljs ska patienten se till att slappna av i kdkmusklerna s& mycket som méjligt och bita ihop jamnt
pa kuddarna med tanderna. Se till att RehaSplint® bérs sa centrerat som mdjligt och inte férskjuts for
mycket at vanster eller héger. Det &r inte nédvandigt att utféra en tuggrérelse. Om RehaSplint® ar
korrekt insatt kommer kdkmusklerna sjalva att flytta kaken till den mest bekvama bettpositionen. En
lindring av besvaren tyder pa en muskular avslappning, som kan behandlas val med en skena eller en
RehaSplint®.

Om besvéren ér desamma eller &nnu svarare kan ledstrukturer vara paverkade. | bada fallen bér man alltid
radfraga en tandlakare, fysioterapeut eller osteopat med lamplig utbildning.

Hur fixeras RehaSplint® i munnen?

RehaSplint® bars i vestibulum oris (den orala vestibularen). Tack vare sin anatomiskt anpassade form
fixeras den i vestibulum oris av kind- och lappmusklerna och kan darfér inte glida ut. Dessutom fixeras
RehaSplint® genom att man biter ldtt pa bettkuddarna mellan tandraderna. Darf6r kan RehaSplint® &ven
anvandas tillfélligt som en gnisslingsskena under natten. RehaSplint® finns endast i en storlek. Denna
storlek passar en genomsnittlig vuxen tand. RehaSplint® ar inte lamplig fér mycket sma kakar, t.ex. hos
barn. Om bettskenan i det bakre omradet skulle stdra, kan den kortas med en vass sax.

Ortodontiska behandlingar

Ortodontiska behandlingar féréndrar alltid ocklusionen. Ocklusala interferenskontakter anpassas genom
kompenserande rorelser av muskulara strukturer, vilket leder till en éverbelastning av de
temporomandibulara lederna. RehaSplint® ar en méjlighet att kompensera den statiska paverkan av
ocklusionen under behandlingsfasen. Under den ortodontiska behandlingen &r det inte méjligt att tillverka
individuella skenor, eftersom behandlingen skapar en ny tandposition varje dag.



Instruktioner fér rengéring
Fore forsta anvandning ska RehaSplint® rengdras med rent vatten.

RehaSplint® &r avsedd fér engangsbruk per patient. RehaSplint® ska rengéras med lampliga
rengdringsmedel (vatten, tval och/eller Iampliga desinfektionsservetter) for daglig anvandning. Férvaring i
den medféljande skyddsboxen rekommenderas. Av hygieniska skal bér RehaSplint® bytas ut efter 4
veckor. RehaSplint ar fri fran BPA, latex och mjukgérare.

Modeller
Model Hardness Color REF
RehaSplint hard ~ 60 Shore A | light blue | RS 200 P s o =

RehaSplint medium | = 50 Shore A transparent | RS 201

RehaSplint soft ~ 40 Shore A pink RS 202 ~3

Alla RehaSplint®-skenor levereras med en férvaringslada i en forseglad skyddshylsa under strikt
hygieniska férhallanden. RehaSplint®-skenor som har tagits bort fran den férseglade férpackningen kan
inte bytas ut. Endast i handelse av berattigade klagomal accepteras ett byte. Alla RehaSplint®-skenor
tillverkas i Tyskland i enlighet med specifikationerna och kraven i EU:s direktiv om medicintekniska
produkter 2017/745 och &r féremal fér kontinuerlig évervakning av vart kvalitetssakringssystem enligt ISO
EN ISO 13485. RehaSplint®-skenor ar medicintekniska produkter i klass I.

A Observera: Se féljande tabell for att identifiera olika symboler.

This product complies with the requi-
rements of EU Regulation 2017/745 for
medical devices.
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Follow the instructions for use!

Order number

Batch number

Medical device manufacturer

Date of manufacture [yyyy-mm-dd]

Single patient - multiple use

Medical Device

Unique Device Identifier

Caution
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RehaSplint® ersatter inte en individuellt anpassad skena, utan ar en tillfallig avslappningsskena och ett
diagnostiskt hjadlpmedel. En individuellt anpassad skena kan endast tillverkas av en tandlakare.



