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Steccatura occlusale temporanea per alleviare i sintomi di TMD
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ISTRUZIONI PER LUSO

Descrizione generale e scopo

RehaSplint® & un bite dentale per il sollievo temporaneo dei disturbi TMD. Il bite, anatomicamente
ottimizzato, € pronto per I'uso immediato senza alcuna regolazione. RehaSplint® puo essere indossato sia
di giorno che di notte. Il bite non presenta angoli o spigoli vivi e quindi presenta un comfort ottimale,
anche per i pazienti particolarmente sensibili. | bite pad particolarmente resistenti sono adatti anche in
caso di bruxismo intenso e proteggono la struttura dentale dall'abrasione (usura dei denti dovuta al
digrignamento notturno).

biocompatible plastic without
plasticizers

Wedge-shaped bite block
pads for better occlusal rounded edges
support
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Scopo e indicazione
RehaSplint® & consigliato per le seguenti applicazioni:

* Protezione dei denti e dello smalto, nonché dei restauri e delle protesi nei casi di digrignamento e di
frizione (bruxismo).

* Rilievo delle articolazioni temporo-mandibolari e della muscolatura masticatoria

* Scioglimento delle posture adattate della mascella inferiore nell'HIKP (occlusione abituale del dente
massimo)

* Compensazione dei contatti occlusali precoci
* Trattamento di pazienti affetti da TMD e bruxismo
e Bite di sollievo come misura di accompagnamento nel trattamento ortodontico

* Bite di sollievo come misura di accompagnamento dopo gli impianti

Grazie alle diverse durezze Shore, & possibile adattarsi alle diverse condizioni fisiologiche. RehaSplint® &
disponibile in tre diverse durezze Shore (=60 Shore A [hard], =50 Shore A [medium], =40 Shore A [soft]).
Per i pazienti molto sensibili o durante il trattamento ortodontico, & possibile scegliere un materiale piu
morbido con una sensazione piu piacevole al tatto. | pazienti inclini al bruxismo dovrebbero utilizzare un
materiale piu duro.

| pazienti affetti da bruxismo dovrebbero sempre prendere in considerazione un bite splint rigido come
restauro permanente, in consultazione con il dentista. Le dimensioni sono adatte a una normale dentizione
adulta. RehaSplint® & facile da usare e pud essere utilizzato dai pazienti senza le istruzioni di un dentista.
RehaSplint® & un dispositivo medico non attivo e non chirurgico per I'uso a breve termine nella cavita
orale fino alla faringe. Questo dispositivo medico non & destinato a essere collegato a un dispositivo
medico attivo. RehaSplint® non ha alcun effetto/funzione se non quella di rilassare/rilassare i muscoli
masticatori.

RehaSplint® é realizzato in un elastomero biocompatibile e puo essere utilizzato anche per un periodo di
tempo pil lungo (< 30 giorni).

RehaSplint® deve essere indossato nella mascella superiore, nel vestibolo orale.

Contraindications

Se il paziente ha un riflesso di deglutizione o un conato di vomito disturbato, il RehaSplint® non deve
essere utilizzato in nessun caso o solo sotto controllo medico. Se il riflesso di vomito & normale, non c'é
alcun rischio di deglutire un RehaSplint®. Se mancano dei denti nella dentizione, il RehaSplint® non puo
essere utilizzato (vedere la tabella dentale).

RehaSplint® & destinato solo a un uso temporaneo e non puo sostituire la correzione del morso da parte
di un dentista. | denti non sono stabilizzati sui cuscinetti come in occlusione naturale, quindi un uso
eccessivo per lunghi periodi di tempo puo causare lo spostamento dei denti. Per i pazienti che soffrono di



bruxismo, i bite troppo morbidi possono esacerbare il serramento o il digrignamento. Un bite non
sostituisce una visita dal dentista.

Se il dolore persiste, il bite deve essere interrotto. Affinché il RehaSplint® funzioni, non devono esserci
spazi vuoti tra i denti contrassegnati in verde. Un sufficiente supporto antagonista da parte dei denti & un
prerequisito essenziale per un adeguato sostegno reciproco della dentizione. Il RehaSplint® deve essere
utilizzato solo con un disco spostato, in consultazione con il dentista o I'ortodontista.
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Effetti collaterali

Gli effetti collaterali possono includere reazioni allergiche ai materiali utilizzati nel RehaSplint®. Il materiale
plastico utilizzato (TPE - elastomeri termoplastici) & un materiale testato dal punto di vista medico e innocuo per
la salute, in conformita ai requisiti delle norme ISO EN DIN 10933-1 e ISO EN DIN 10993-5.

RehaSplint® pud causare irritazione alle gengive in alcuni pazienti. Se indossato per un periodo di tempo
prolungato, il materiale pud causare un leggero sfregamento sulle gengive nel vestibolo della bocca e sui lati
interni delle guance, oppure si possono formare segni di pressione sulla mucosa. In questo caso, il trattamento

con RehaSplint® deve essere interrotto.

Rimuovere immediatamente il RehaSplint® se compaiono macchie dolorose sulle gengive e consultare il medico
curante.

Alcuni pazienti possono avvertire dolore ai muscoli masticatori e alle articolazioni temporo-mandibolari a causa
dell'adattamento muscolare. Questi adattamenti neuromuscolari possono causare un leggero spostamento della
mandibola nelle articolazioni temporo-mandibolari. Mordendo si modificano i contatti dei denti (contatti di

occlusione).

Di norma, la mandibola torna nella sua posizione originale adattata dopo 15-30 minuti.

Come faccio a sapere se soffro di DTM?
The neuromuscular system in the head area reacts extremely sensitively to environmental influences. Stress, hectic
and anger have to be processed every day. We unconsciously clench or grind our teeth at night. TMD stands for

«Temporomandibular joint dysfunction” and refers to a functional disorder of the masticatory system. In many
cases, TMD is triggered by malocclusion of the teeth.

Sintomi e cause del DTM
® Bruxism (grinding and clenching)
* Headaches, neck tension, back pain

* hip or knee issues



® snoring
e pain in the masticatory muscles / jaw

* wrong bite position (occlusion disorder)

Descrizione del dispositivo - Funzione

Il RehaSplint® e piu comodo da indossare nella mascella superiore. Assicurarsi che i denti tocchino i due
cuscinetti nel modo pil uniforme possibile.

[l RehaSplint® viene indossato nascosto sotto il labbro superiore e fissato dai premolari e dai molari
inferiori e superiori (molari). L'uso di RehaSplint® pud causare una maggiore produzione di saliva per un
breve periodo. Quando deglutisce la saliva, il paziente deve assicurarsi di rilassare il pit possibile i muscoli
della mascella e mordere uniformemente i cuscinetti con i denti. Si deve fare attenzione che il RehaSplint®
sia indossato il piti possibile al centro e non sia spostato troppo a destra o a sinistra. Non & necessario
eseguire un movimento di masticazione. Se il RehaSplint® ¢ inserito correttamente, i muscoli mascellari
sposteranno da soli la mandibola nella posizione di morso piu confortevole. Un'attenuazione del disagio
indica un rilassamento muscolare, che puo essere ben trattato con un bite o un RehaSplint®.

Se i disturbi sono gli stessi o addirittura pit gravi, possono essere interessate le strutture articolari. In
entrambi i casi, & sempre opportuno consultare un dentista, un fisioterapista adeguatamente formato o un
osteopata.

Come viene fissato il RehaSplint® in bocca?

Il RehaSplint® viene indossato nel vestibulum oris (vestibolo orale). Grazie alla sua forma anatomica, viene
fissato nel vestibolo orale dai muscoli delle guance e delle labbra e non pud quindi scivolare fuori. Inoltre,
il RehaSplint® viene fissato mordendo leggermente i cuscinetti del morso tra le file di denti. Pertanto, il
RehaSplint® puo essere utilizzato temporaneamente anche come bite per il digrignamento durante la
notte. RehaSplint® & disponibile in un'unica misura. Questa taglia si adatta a una dentatura media di un
adulto. Il RehaSplint® non & adatto a mascelle di dimensioni molto ridotte, ad esempio nei bambini. Se il
bite pad nella zona posteriore dovesse disturbare, & possibile accorciarlo con delle forbici affilate.
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Trattamenti ortodontici

| trattamenti ortodontici modificano sempre |'occlusione. | contatti di interferenza occlusale vengono
adattati compensando i movimenti delle strutture muscolari, con conseguente sovraccarico delle
articolazioni temporo-mandibolari. || RehaSplint® & una possibilita per compensare I'influenza statica



dell'occlusione durante la fase di trattamento. Durante il trattamento ortodontico non & possibile
realizzare bite individuali, perché il trattamento crea ogni giorno una nuova posizione dei denti.

Istruzioni per la pulizia
Prima del primo utilizzo, il RehaSplint® deve essere pulito con acqua pulita.

RehaSplint® & destinato a un singolo utilizzo per paziente. Per I'uso quotidiano, RehaSplint® deve essere
pulito con detergenti appropriati (acqua, sapone e/o salviette disinfettanti adatte). Si raccomanda di
conservarlo nell'apposita scatola protettiva. Per motivi igienici, il RehaSplint® deve essere sostituito dopo
4 settimane. Il RehaSplint & privo di BPA, lattice o plastificanti.

Modelli

Model Hardness Color REF

RehaSplint hard ~ 60 Shore A light blue RS 200 i

RehaSplint medium | =~ 50 Shore A transparent | RS 201

RehaSplint soft ~40Shore A | pink RS 202 X

Tutte le stecche RehaSplint® vengono consegnate con una scatola di conservazione in un involucro
protettivo sigillato in condizioni igieniche rigorose. Le stecche RehaSplint® che sono state rimosse dalla
confezione sigillata sono escluse dalla sostituzione. Solo in caso di reclami giustificati sara accettata una
sostituzione. Tutte le stecche RehaSplint® sono prodotte in Germania secondo le specifiche e i requisiti
della Direttiva UE sui dispositivi medici 2017/745 e sono soggette a un monitoraggio continuo del nostro
sistema di garanzia della qualita secondo la norma ISO EN ISO 13485. Le stecche RehaSplint® sono
dispositivi medici di classe .

A Nota: per identificare i diversi simboli, fare riferimento alla tabella seguente.

This product complies with the requi-
rements of EU Regulation 2017/745 for
medical devices.
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EE Follow the instructions for use!
Order number
LOT 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® non sostituisce un bite realizzato individualmente, ma & un bite di rilassamento temporaneo e
un dispositivo diagnostico. Un bite individuale pud essere realizzato solo da un dentista.



