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Käyttöohjeet
Alaleuan asentoa muokkaava 
laite kuorsauksen ja uniapnean 
hoitoon

Lääkinnällinen laite
Lämpömuovaus- ja käyttöohjeet
Pakkauksen sisältö:
-	 Suun ylämuotti, jossa on 1 koukku edessä (A) 
-	 Suun alamuotti, jossa on 2 koukkua takana (B)
-	 Lämpömuotoilulevy (C)
-	 Ilmava säilytysrasia (D)
-	8 joustavan hihnan sarja (E)
-	Veden lämpötilan osoitin (musta levy, jossa vihreä keskiosa) (F)
-	Käyttöohje (G)

Kuinka laite toimii ?
Tämän laitteen vaikutus perustuu alaleukaa eteenpäin työntävään 
periaatteeseen. Laite työntää alaleukaa eteenpäin muutaman 
millimetrin, minkä seurauksena nielun takaosa pysyy avoimena niin, 
että hengitystiet pysyvät auki.

Käyttöaiheet
-	Kuorsaus.
-	 Lievä tai keskivaikea uniapnea (suositellaan kääntymistä lääkärin 

puoleen).

Käytön vasta-aiheet
-	 Irrotettavan koko- tai osaproteesin käyttö.
-	Alaleuan nivelkivut.
-	Hampaiden löystyminen, epävakaus, tai jos ylä- tai 

alahammasrivistössä on alle 10 hammasta.
-	Alle 18-vuotiaat.
-	Bruksismi (hampaiden pureminen tai narskuttaminen).

Tärkeää tietoa
-	Aikaisempi lääkärintarkastus ja säännölliset hampaiden ja leukojen 

tarkastukset ovat suositeltavia.

-	 Jos olet epävarma hampaidesi terveydestä, käänny hammaslääkärisi 
puoleen.

-	 Jos olet väsynyt päivän aikana, sinulla saattaa olla obstruktiivinen 
uniapnea, ja sinun on otettava yhteyttä lääkäriin kattavaa tarkistusta 
varten.

-	Älä jätä suukappaletta tai sen osia lasten tai  
eläinten ulottuville!

Mahdolliset haittavaikutukset
-	Hampaiden arkuus.
-	Korvan seudun kipua, joka yleensä häviää muutamassa päivässä 

säännöllisen käytön myötä tai saattaa pahentua (jälkimmäisessä 
tapauksessa käytä pidempää hihnaa tai käänny lääkärin puoleen).

-	 Syljen liikaeritystä, joka vähenee muutaman päivän säännöllisen 
käytön jälkeen, kuiva suu ja erittäin harvoissa tapauksissa 
oksennusrefleksi.

-	Muutokset hampaiden purenta-alueella (ylä- ja alaleuan suhteellinen 
asento suun ollessa kiinni). Jos alaleuka ei palaa alkuasentoonsa, kun 
suukappale poistetaan, älä jatka suukappaleen käyttöä ja hakeudu 
lääkärin vastaanotolle.

-	 Jos epämukavat haittavaikutukset jatkuvat, l opeta 
laitteen käyttö ja käänny lääkärin tai hammaslääkärin 
puoleen.

-	 Vakavan vaaratilanteen sattuessa ota 
y hteyttä valmistajaan tai toimivaltaiseen 
v iranomaiseen.

Ylläpito ja säilytys
Päivittäinen käyttö:
-	Poista suukappale aamulla ja huuhtele se pelkällä puhtaalla vedellä, ja 

puhdista sitten varoen siihen tarkoitetulla hammasharjalla.
-	 Jätä se päivän ajaksi astiaan, jossa on lämmintä vettä ja 

hammaslaitteen puhdistustabletti; pidä huoneenlämpötilassa äläkä 
altista suoralle valolle.

-	Huuhtele puhtaalla vedellä ennen laitteen laittamista takaisin suuhun 
yöksi.

-	HUOM.: Jos laitetta ei käytetä pitkään aikaan, kuivaa se huolellisesti ja 
laita se säilytysrasiaan.

Käyttöikä ja takuu
Laitteen keskimääräinen käyttöikä on 8-15 kuukautta, riippuen 
sen kunnossapidosta, käyttäjän suun happamuudesta ja siihen 
kohdistuvasta mekaanisesta rasituksesta.
Vaihda suukappale enintään 18 kuukauden käytön jälkeen.
Laitteen takuu koskee vain valmistusvikoja.

-	 Tarkista laitteen kunto päivittäin.
-	 Laite on vaihdettava uuteen, jos materiaalissa on 

halkeamia, murtumia tai hajoamista.

Hävittäminen
Heitä laite elinkaarensa lopussa roskakoriin.

Laitteen adaptointi hampaisiin (lämpömuovaus) ja säätäminen

A —	 Suun ylämuotin mukautus: 1
1•	 Aseta lämpömittari kattilaan, jossa on 7–8 cm kylmää vettä.

2•	 Kuumenna vesi.

3•	 Sammuta liesi, kun lämpömittarin keskiosa siirtyy vihreästä 
punaiseen (optimaalinen lämpötila: 80 °C).

4•	 Jätä ylämuotti kuumaan veteen 3 minuutiksi.

TÄRKEÄÄ: Älä jätä suumuottia kiehuvaan veteen.
TÄRKEÄÄ: Ota lämpömuotti 10-15 sekunnin kuluessa siitä, kun laite on 

otettu kattilasta.
5•	 Asetu peilin eteen. Ota muotti pois kuumasta vedestä lusikalla 

ja ravista ylimääräinen vesi pois.

6•	 Aseta suumuotti kohdistaen keskikoukun kahteen 
yläetuhampaaseen.

7•	 Säädä muotin leveys leuan kokoon, jotta poskihampaat 
asettuvat oikein.

8•	 Pidä muottia suussa yhdellä kädellä ja aseta lämpömuotti 
toisella kädellä.

9•	 Ota hampaiden jäljennös puremalla hampaat tiukasti yhteen.

10•	Pidä hampaat tiukasti yhdessä ja paina muotin etupinta 
hampaita vasten sormillasi.

11•	Vapauta purenta ja huuhtele suu kylmällä vedellä.

12•	Anna muotin jäähtyä suussa 2 minuuttia.

B —	 Suun alamuotin mukautus: 2
13•	Toista samat toimenpiteet, jotka kuvataan kohdissa 1-12, 

alamuotille ilman lämpömuotoilulevyä. 
Noudata kuitenkin seuraavia ohjeita:

-	 Pidä ylämuotti suussa, mutta poista lämpömuotti.
-	 Aseta alamuotin keskilinja vastaamaan ylämuotin kiinnityshakaa.

C —	 Hihnan kiinnittäminen: 3
14•	Irrota hihna nro 4 leikkurilla tai saksilla. Säilytä loput hihnat.

15•	Kiinnitä ylämuotin kiinnityshaka hihnan keskiaukkoon ja käännä 
neljänneskierros.

16•	Aseta hihnan päässä olevat aukot alamuotin kiinnityshakoihin ja 
lukitse kääntämällä neljänneskierros.

Hampaiden lämpömuotin laadun arviointi
-	 Suumuottien käyttömukavuus ja istuvuus riippuvat hampaiden 

määrästä, muodosta ja jakautumisesta.
-	Tarkista, että muotissa on havaittavissa selkeät jäljennökset hampaista. 

Mikäli näin ei ole, toista lämpömuotoilu ja varmista, että lämpötila on 
oikea ja että laitetta muotoiltaessa käytetään tarpeeksi voimaa.

-	Kaikki lämpömuovattavassa materiaalissa olevat häiritsevät osat 
voidaan poistaa leikkaamalla.

Kaikki muut laitteen muutokset ovat ehdottomasti kiellettyjä.

Kuorsauskiskon säätäminen joustavilla hihnoilla
-	Ensimmäisen käyttöviikon aikana suukappaletta on hyvä käyttää vain 

joka toinen yö niin, että laitteen käyttöön totutaan vähitellen ja sitä 
voidaan hienosäätää.

-	 Suosittelemme käyttämään aluksi hihnaa nro 4. Tämä numero 
vastaa alaleuan liikkumista noin 6 mm eteenpäin suhteessa sen 
normaaliasentoon ilman laitetta. Tavallisesti leuan siirtymä 4.5-7.5 
mm riittää.

-	Hampaiden eri morfologioista johtuen todellinen arvo voi vaihdella. 
Jos leukaan kohdistuva veto on liian voimakas ja tuntuu epämukavalta, 
käytä alhaisemman arvon hihnaa (esim. nro 3, eikä nro 4).

-	 Jos kuorsaus ei vähene riittävästi, käytä suuremman arvon hihnaa 
(esim. nro 5, eikä nro 4).

Alaleuan etenemisen ohjeellisia arvoja koskeva taulukko
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Instruções
Prótese de avanço mandibular 
contra a Roncopatia (ressonar)  
e apnéia

Aparelho médico
Dispositivo médico e instruções de uso
Conteúdo da embalagem:
-	Um molde bucal superior com 1 gancho na frente (A)
-	Um molde bucal inferior com 2 ganchos atrás (B)
-	Uma placa de impressão (C)
-	Uma caixa de armazenamento ventilada (D)
-	Um conjunto de 8 bandas flexíveis (E)
-	Um indicador de temperatura da água (disco preto com centro verde) 

(F)
-	Um manual de Instruções (G)

Como funciona a prótese?
Esta prótese proporciona em avanço mandibular. Ao impulsionar a 
mandíbula para a frente alguns milímetros há um recuo da língua e 
desta forma liberta a passagem do ar inspirado.

Indicações
-	Ressonar.
-	Apneia moderada (recomendação de consulta médica).

Contra-indicações
-	Em Pessoas que usem próteses dentárias.
-	Caso ocorram dores nas articulações da mandíbula.
-	Dentes desgastados, amolecimento dos dentes e em pessoas que 

tenham menos de 10 dentes na mandíbula superior.
-	Não é aconselhado a pessoas menores de 18 anos.
-	Bruxismo (apertar ou ranger os dentes).

Informação importante
-	Recomenda-se um exame médico prévio e acompanhamento regular 

para uma correta avaliação dos dentes e mandíbula.
-	Em caso de dúvida sobre a saúde dos seus dentes, consulte o seu 

dentista.
-	 Se sentir cansaço diurno, deve consultar o seu médico para realizar 

exames, pois poderá sofrer de apneia do sono.
-	Não deixe a ó rtese ou seus componentes ao alcance de crianças ou 

animais!

Efeitos secundários possíveis
-	 Sensibilidade dentária.
-	Dor no ouvido: a dor diminui passados alguns dias após o uso regular 

do aparelho, ou aumenta e, neste último caso, utilizar uma banda de 
avanço mais longa ou consultar um médico.

-	Hipersalivação (decrescente após alguns dias de uso regular do 
aparelho), boca seca e, em casos muito raros, sensação de náusea.

-	Alteração da zona de oclusão dentária (posição dos maxilares superior 
e inferior na posição de boca fechada). Se a mandíbula inferior não 
voltar normalmente à sua posição original após a remoção da órtese, 
interrompa a sua utilização e consulte um médico.

-	 Se os efeitos secundários persistirem, pare d e usar o 
dispositivo.

-	 Em caso de incidente grave, contacte o fabricante ou a 
autoridade competente.

Manutenção e armazenamento
Utilização diária:
-	De manhã, retire a órtese, lave-a exclusivamente com água limpa e 

depois limpe-a delicadamente com uma escova de lavar os dentes.
-	Durante o dia, deixe-a num recipiente com água morna e com um 

comprimido para limpeza de dentaduras, longe de qualquer luz direta 
e à temperatura ambiente.

-	 Lave-a com água limpa antes de colocá-la na boca para a noite. 
Obs.: se não pretender utilizar o dispositivo por um período 
prolongado, seque-o bem e coloque-o na sua caixa de 
armazenamento.

Vida útil e garantia
A vida útil do dispositivo, em média de 8 a 15 meses, depende da 
sua manutenção, da acidez na boca do utilizador e das solicitações 
mecânicas às quais é submetido.
A órtese deve ser substituída ao fim de 18 meses de utilização.
A garantia do aparelho só é garantida em caso de defeito de fabrico.

-	 Verifique o estado do dispositivo diariamente.
-	 O dispositivo deve ser trocado no caso de 

aparecimento de fissuras, quebras ou degradação do 
material.

Eliminação
O produto ao terminar a própria vida útil, deve ser eliminado 
separadamente dos lixos domésticos.

Adaptação à dentição (termoformação) e ajuste

A —	 Adaptação do molde bucal superior: 1
1•	 Coloque o termómetro numa panela com 7 a 8 centímetros de 

água fria.

2•	 Aqueça a água.

3•	 Desligue o aquecimento quando o centro do termómetro 
passar de verde para vermelho (temperatura ideal: 80 °C).

4•	 Deixe o dispositivo superior dentro de água quente durante 3 
minutos.

IMPORTANTE: Não deixe o molde bucal dentro de  água a ferver.
IMPORTANTE: Tire a impressão dentária no prazo máximo de 10 a 15 

segundos após retirar o dispositivo da panela.
5•	 Coloque-se em frente a um espelho. Retire o dispositivo da 

água quente com uma colher, sacuda para retirar a água em 
excesso.

6•	 Insira o molde bucal alinhando o gancho central com os dois 
incisivos centrais superiores.

7•	 Adapte a largura do molde bucal ao tamanho da mandíbula 
para inserir os molares adequadamente.

8•	 Segure o molde bucal na boca com uma mão e insira a placa de 
impressão com a outra mão.

9•	 Morda com força para tirar a impressão dentária.

10•	Mantendo seus dentes apertados firmemente, com seus dedos 
exerça pressão na parte frontal do molde bucal contra os 
dentes.

11•	Liberte a pressão dos dentes e enxague a boca com água fria.

12•	Deixe arrefecer durante 2 minutos na boca.

B —	 Adaptação do molde bucal inferior: 2
13•	Repita a mesma operação descrita nos pontos de 1 a 12 para 

o molde bucal inferior sem utilizar a placa de impressão, 
respeitando as seguintes instruções:

-	 Mantenha o molde bucal superior na boca, mas retire a placa de 
impressão.

-	 Alinhar a fenda central do dispositivo inferior com o gancho do 
dispositivo superior.
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Instrukcja obsługi
Aparat nazębny MAD 
zapobiegający chrapaniu i 
bezdechowi sennemu

Wyrób medyczny
Instrukcja dopasowania na ciepło i użytkowania
Zawartość opakowania:
-	Górna nakładka doustna z 1 zaczepem z przodu (A)
-	Dolna nakładka doustna z 2 zaczepami z tyłu (B)
-	Płytka do wycisku (C) 
-	Pojemnik do przechowywania aparatu (D)
-	Zestaw 8 elastycznych pasków (E)
-	Pływający termometr (czarna tarcza z zieloną częścią środkową) (F)
-	Onstrukcja obsługi (G)

Jak działa Somnofit?
Działanie tego wyrobu polega na wysunięciu żuchwy użytkownika. W 
ten sposób szczęka dolna zostaje odciągnięta o kilka milimetrów do 
przodu, zwiększając przepływ wdychanego powietrza i uwalniając tylną 
część języka.

Zalecenia
-	Chrapanie.
-	 Łagodna lub umiarkowana postać obturacyjnego bezdechu sennego 

(zalecana konsultacja z lekarzem).

Nie należy używać Somnofit, gdy
-	Używana jest ruchoma lub częściowa proteza dentystyczna.
-	Odczuwasz ból.
-	Zęby są ruchome, niestabilne, w szczęce lub żuchwie występuje mniej 

niż 10 zębów.
-	W wieku poniżej 18. roku życia.
-	W przypadku bruksizmu (zaciskanie lub zgrzytanie zębami).

Ważne
-	Zaleca się odbycie konsultacji z lekarzem przed zastosowaniem 

aparatu, a także regularne wizyty w celu kontroli uzębienia i szczęk.
-	W razie wątpliwości co do stanu zdrowia uzębienia, koniecznie 

skonsultuj się ze stomatologiem.
-	Obturacyjny bezdech senny może być efektem odczuwania zmęczenia 

w ciągu dnia. Warto wówczas skontaktować się ze swoim lekarzem w 
celu przeprowadzenia pełnej kontroli.

-	Nie należy pozostawiać aparatu ani żadnych jego części w zasięgu 
dzieci lub zwierząt!

Używanie aparatu Somnofit może powodować
-	Wrażliwość zębów.
-	Odczuwanie bólu w przedniej części ucha, który ustępuje zwykle 

po kilku dniach regularnego używania wyrobu lub nasila się (w tym 
ostatnim przypadku należy zastosować słabszy pasek mocujący lub 
skonsultować się z lekarzem).

-	Nadmierne ślinienie się, które ustępuje po kilku dniach regularnego 
używania wyrobu, suchość w ustach i odruch wymiotny (w bardzo 
rzadkich przypadkach).

-	przesunięcie zębów lub zmiana zgryzu (przy zamkniętych ustach). Jeżeli 
po wyjęciu aparatu szczęka dolna nie powraca do swojej pierwotnej 
pozycji, zaprzestań używania wyrobu i zasięgnij porady lekarza.

-	 Jeśli jakiekolwiek działanie niepożądane  
n ie ustąpi, zaprzestań używania wyrobu i skonsultuj 
się z lekarzem.

-	 W razie poważnego zdarzenia skontaktuj się z 
producentem lub z właściwym organem.

Pielęgnacja i przechowywanie
Codzienne używanie:
-	Rano wyjmij aparat, przepłucz go wyłącznie czystą wodą, a następnie 

oczyść delikatnie dedykowaną szczoteczką do zębów.
-	Pozostaw na cały dzień w pojemniku z ciepłą wodą i tabletką do 

czyszczenia protez, z dala od bezpośredniego światła, w temperaturze 
pokojowej.

-	Przed ponownym umieszczeniem w jamie ustnej na noc przepłucz go 
czystą wodą. 
UWAGA: jeśli nie zamierzasz używać wyrobu przez dłuższy czas, 
dokładnie go wysusz i umieść w pojemniku do przechowywania.

Okres przydatności i gwarancja
Średni okres przydatności wyrobu to od 8 do 15 miesięcy, w zależności 
od sposobu jego pielęgnacji, kwasowości w jamie ustnej użytkownika i 
naprężeń mechanicznych, jakim jest on poddawany.

Nr taśmy 1 2 3 4 5 6 7 8

Przesunięcie 
(mm)
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Aparat należy wymienić najpóźniej po 18 miesiącach używania.
Gwarancji podlegają wyłącznie wady fabryczne.

-	 Sprawdzaj codziennie ogólny stan wyrobu.
-	 Aparat należy bezwzględnie wymienić w przypadku 

widocznych uszkodzeń.

Usuwanie
Pod koniec jego żywotności wyrzuć aparat do kosza.

Dopasowanie do uzębienia (formowanie termiczne) i 
instalacja

A —	 Dostosowywanie górnej nakładki  1  
	 doustnej:

1•	 Włóż termometr do garnka wypełnionego zimną wodą do 
wysokości 7 – 8 cm.

2•	 Podgrzej wodę.

3•	 Wyłącz podgrzewanie, kiedy w środkowej części termometru 
nastąpi zmiana koloru z zielonego na czerwony (optymalna 
temperatura: 80°C).

4•	 Usuń źródło ciepła i pozostaw górną nakładkę w ciepłej wodzie 
na około 3 minuty.

WAŻNE: nie pozostawiaj nakładki doustnej we wrzącej wodzie.
WAŻNE: pobierz wycisk w ciągu 10 – 15 sekund od wyjęcia wyrobu z 

garnka.
5•	 Stań przed lustrem. Wyjmij górną nakładkę z gorącej wody za 

pomocą łyżki i potrząśnij nią, aby usunąć nadmiar wody.

6•	 Włóż nakładkę doustną tak, aby środkowy zaczep był 
wyrównany względem dwóch górnych środkowych siekaczy.

7•	 Dopasuj szerokość nakładki doustnej do rozmiaru szczęki, aby 
prawidłowo wprowadzić zęby trzonowe.

8•	 Przytrzymując nakładkę doustną w ustach jedną ręką, drugą 
ręką włóż płytkę do wycisku.

9•	 Zaciśnij mocno zęby, aby pobrać wycisk zębów.

10•	Mocno zaciskając zęby, palcami dociśnij przednią część nakładki 
doustnej do zębów.

11•	Rozluźnij zacisk zębów i przepłucz usta zimną wodą.

12•	Pozostaw nakładkę w ustach na dwie minuty, aby wystygła.

B —	 Dostosowywanie dolnej nakładki  2   
	 doustnej:

13•	Powtórz czynności z powyższych punktów od 1 do 12 dla dolnej 
nakładki doustnej bez używania płytki do wycisku.Przestrzegaj 
jednak następujących instrukcji:

-	 Pozostaw górną nakładkę doustną w ustach, ale wyjąć płytkę do 
wycisku.

-	 Wyśrodkuj środkową szczelinę dolnej nakładki względem zaczepu na 
nakładce górnej.

C —	 Mocowanie paska: 3
14•	Odetnij pasek z oznaczeniem nr 4 przy użyciu nożyka lub 

nożyczek. Zachowaj pozostałe paski.

15•	Włóż uchwyt górnej nakładki do środkowego otworu paska i 
przekręć o 1/4 obrotu.

16•	Umieść otwory znajdujące się na końcach paska na uchwytach 
dolnej nakładki i przekręć o 1/4 obrotu, aby je zablokować.

Ocenianie jakości wycisku zębów
-	Komfort i dopasowanie nakładek doustnych zależą od liczby, kształtu i 

rozmieszczenia zębów.
-	 Sprawdź, czy uzębienie zostało prawidłowo odciśnięte w nakładce. Jeśli 

się to nie udało, powtórz powyższą procedurę, dobrze sprawdzając 
temperaturę i dociskając z odpowiednią siłą, aby uformować aparat.

-	W razie wystąpienia części, które przeszkadzają w masie termicznej, 
można je odciąć.

Zabrania się wprowadzania jakichkolwiek innych zmian w 
wyrobie.

Regulacja wysunięcia żuchwy przy użyciu elastycznych 
pasków
-	W pierwszym tygodniu używania zaleca się zakładanie aparatu jedynie 

co drugą noc, aby przyzwyczaić się stopniowo do noszenia tego typu 
wyrobu i dokładnie go wyregulować.

-	Najlepiej jest zacząć od paska nr 4. Numer ten odpowiada wysunięciu 
dolnej szczęki o około 6 mm w stosunku do jej normalnej pozycji bez 
tego wyrobu. Zwykle wystarczy wysunięcie żuchwy o 4,5 – 7,5 mm. 

-	W zależności od indywidualnej budowy, prawdziwe wartości mogą 
się różnić. Jeśli siła wywierana na żuchwę jest zbyt duża i odczuwa 
się dyskomfort, należy użyć paska z niższą wartością (np. nr 3 zamiast 
nr 4).

-	 Jeśli ograniczenie chrapania jest niewystarczające, należy użyć paska z 
wyższą wartością (np. nr 5 zamiast nr 4).

Tabela orientacyjnych wartości zaawansowania żuchwy

C —	 Colocação da banda: 3
14•	Retirar a banda marcada n.º 4 com a ajuda de um x-ato ou de 

uma tesoura. Guardar as outras bandas.

15•	Inserir o gancho do dispositivo superior no orifício central da 
banda e rodar 1/4 de volta.

16•	Colocar os buracos na extremidade da banda sobre os ganchos 
do dispositivo inferior e rodar 1/4 de volta até trancar.

Avaliação da qualidade da impressão dentária
-	O conforto e o ajuste dos moldes bucais dependem do número, da 

forma e da distribuição dos dentes.
-	Verifique se a forma dos seus dentes está bem impressa no dispositivo, 

se não estiver, faça uma nova impressão, respeitando a temperatura e 
usando força suficiente para formar o dispositivo.

-	 Se eventualmente, houver peças em material termoformável que 
possam incomodar, estas poderão ser cortadas.

Qualquer outra modificação do dispositivo é estritamente 
proibida.

Adaptação do avanço mandibular utilizando bandas 
flexíveis
-	Durante a primeira semana de utilização, é aconselhável utilizar o 

dispositivo uma noite a cada duas para se habituar progressivamente 
com o dispositivo e efetuar um ajuste fino dele.

-	Aconselhamos iniciar com a banda n.º 4. Este número coincide com 
um avanço mandibular inferior de aproximadamente 6 mm em 
relação à sua posição normal sem o dispositivo. Em geral, um avanço 
mandibular de 4,5 a 7,5 mm é suficiente.

-	Dependendo da morfologia dentária, o avanço real do maxilar pode 
variar. Se a tração exercida na mandíbula for demasiado forte e 
desconfortável, use uma banda de valor inferior (por exemplo n.º 3 
em vez de n.º 4).

-	 Se a diminuição do ressonar não for suficiente, use uma banda de 
valor superior (por exemplo n.º 5 em vez de n.º 4).

Tabela de valores indicativos para o avanço mandibular

Gebruiksaanwijzing
Mondstuk die de onderkaak 
naar voor brengt tegen snurken 
en slaap-apneu

Medisch hulpmiddel
Instructies voor thermische vervorming en 
gebruik
Inhoud verpakking:
-	Bovenbeugel met 1 haakje vooraan (A)
-	Onderbeugel met 2 haakjes achteraan (B)
-	Plaat om afdrukken mee te nemen (C)
-	Een geventileerd opbergdoosje (D)
-	Een stel met 8 soepele bandjes (E)
-	Thermometer met vlotter (zwarte schijf met groen midden) (F)
-	Gebruiksaanwijzing (G)

Hoe werkt de orthese ?
Deze orthese werkt op het medisch bewezen oplossing van het 
vooruitbrengen van de onderkaak. Het principe bestaat erin om de 
onderkaak enkele millimeter naar voorte brengen om de achterkant 
van de tong, en dus de luchtwegen, vrij te maken.

Indicaties
-	 Snurken.
-	Milde tot matig obstructieve slaapapneu (het is raadzaam om in dit 

geval eerst een arts te raadplegen).

Contra-indicaties
-	Een uitneembare tandprothese of een gedeeltelijke tandprothese die 

niet goed vast zit.
-	Pijnlijke kaakgewrichten.
-	Onstabiele of loskomende tanden, bovenste of onderste gebit met 

minder dan 10 tanden.
-	Gebruiker onder 18 jaar.
-	Bruxisme (tandenknarsen of tandklemmen).

Belangrijke informatie
-	Het is raadzaam om eerst een arts te raadplegen en uw tanden en 

kaken regelmatig te laten controleren.

-	Bij twijfel over de gezondheid van uw tanden raadpleegt u best eerst 
een tandarts.

-	Bij vermoeidheid overdag heeft u misschien last van obstructieve 
slaapapneu; raadpleeg in dat geval een arts voor een volledig 
onderzoek.

-	Bewaar de orthese en de onderdelen ervan buiten het bereik van 
kinderen en dieren!

Mogelijke bijwerkingen
-	Gevoelige tanden.
-	Gevoeligheid of pijn in het oor: verdwijnt normaal gezien na enkele 

dagen na een regelmatig gebruik of verergert (bij aanhoudende 
pijn, een langer bandje gebruiken of uw tandarts of stomatoloog 
raadplegen).

-	Overmatige speekselvloed, vermindert na enkele dagen van regelmatig 
gebruik, droge mond, eventueel braakreflex, zelden waargenomen.

-	Wijziging van de occlusie (positie van de boven- en onderkaak in 
gesloten toestand). Wanneer de onderkaak bij het verwijderen van de 
orthese niet terugkeert naar zijn oorspronkelijke plaats mag u de 
beugel niet meer gebruiken en moet u een arts raadplegen.

-	 Indien storende nevenverschijnselen a  anhouden, stop 
het gebruik van het toestel e n raadpleeg uw arts.

-	 Bij een ernstig incident moet u contact opnemen met 
de fabrikant of de bevoegde a utoriteiten. 

Onderhoud, opslag
Tijdens het dagelijks gebruik:
-	De orthese ‘s ochtends verwijderen, uitsluitend met zuiver water 

spoelen en vervolgens voorzichtig reinigen met een speciale 
tandenborstel.

-	De orthese de hele dag bewaren in een recipiënt met lauw water 
en een tandsteenwerend, antibacterieel tablet voor kunstgebitten, 
beschut tegen het licht en bij omgevingstemperatuur.

-	De orthese spoelen met zuiver water voordat u hem voor de nacht 
weer terugplaatst in de mond.

-	Opmerking: In geval van langdurig niet gebruik moet u het hulpmiddel 
uiterst zorgvuldig afdrogen en wegleggen in zijn opbergdoosje.

Levensduur, garantie
De levensduur van het hulpmiddel is gemiddeld 8 tot 15 maanden. Dit 
hangt af van het onderhoud, de zuurtegraad van de mondholte en de 
mechanische belastingen.
De orthese moet na 18 maanden van gebruik worden vervangen.
Enkel een fabricagefout is gegarandeerd.

-	 Controleer dagelijks de toestand van het toestel.
-	 Vervang het hulpmiddel in geval van scheuren en 

breuken of bij een aanzienlijke verslechtering van het 
materiaal.

Wegdoen
Het apparaat in de vuilbak gooien aan het einde van de levensduur.

Aanpassing via thermosfixatie aan uw gebit en regeling

A —	 Aanpassing van de bovenbeugel: 1
1•	 Leg de thermometer in een pot met 7 tot 8 cm koud water.

2•	 Breng het water op temperatuur.

3•	 Zet de warmtebron uit wanneer het groene centrum van de 
thermometer rood wordt. (80 °C optimaal).

4•	 Leg de bovenbeugel 3 minuten in het warme water.

OPGELET : Laat de beugel niet in kokend water liggen.
OPGELET : Voor een goede afdruk moet het materiaal warm zijn en 

mag de tijd tussen het verwijderen van de beugel uit de pot 
en het maken van de afdruk niet meer dan 10-15 seconden 
bedragen.

5•	 Ga voor een spiegel zitten. Haal de beugel met een lepel uit 
het warme water en schud ermee om het overtollige water te 
verwijderen.

6•	 Steek de beugel in uw mond en zorg ervoor dat het middelste 
haakje tussen de voorste snijtanden valt.

7•	 Druk de beugel verticaal aan met uw vingers en pas de breedte 
van de beugel aan uw kaak aan. Zorg ervoor dat uw kiezen goed 
geïntegreerd zijn.

8•	 Houd de beugel met één hand in uw mond en steek met uw 
andere hand de afdrukplaat in uw mond.

9•	 Bijt hard om een tandafdruk te maken.

10•	Houd uw tanden op elkaar geklemd en druk met uw vingers 
tegen de voorkant van de beugel voor een perfecte afdruk van 
uw tanden.

11•	Ontspan uw tanden en spoel uw mond met koud water. 

12•	Laat de beugel 2 minuten afkoelen in de mond.

B —	 Aanpassing van de onderbeugel: 2
13•	Herhaal de handeling beschreven in de punten 1 t/m 12 voor de 

onderbeugel zonder de afdrukplaat te gebruiken. 
Volg de volgende instructies op:

-	 Houd de bovenbeugel in de mond, maar verwijder de afdrukplaat.
-	 Breng de middelste spleet van de onderbeugel in lijn met het haakje 

van de bovenbeugel.

C —	 Aanbrengen van het bandje: 3
14•	Maak het bandje Nr. 4 los met een cutter of schaar. Houd de 

andere bandjes bij.

15•	Steek het haakje van de bovenbeugel in de centrale opening 
van het bandje en draai 1/4 toer.

16•	Zet de gaten aan het uiteinde van het bandje op de haakjes van 
de onderbeugel en draai 1/4 toer om te vergrendelen.

Beoordeling van de kwaliteit van de tandafdruk
-	Het comfort en de hechting van de beugels hangen af van het aantal, 

de vorm en verdeling van de tanden.
-	Kijk na dat de vorm van de tanden duidelijk is afgedrukt in de 

gootstukken en indien dit niet het geval is, kan de operatie opnieuw 
gedaan worden mits goed de temperatuur te respecteren en 
voldoende hard te bijten.

-	Het eventuele overtollige materiaal kan worden weggesneden.

Elke andere wijziging van het hulpmiddel is strikt verboden.

Afstelling van het naar voren brengen van de kaak met 
bandjes
-	Voor de eerste week bevelen wij aan om de orthese de ene nacht wel 

en de andere niet te dragen om geleidelijk aan te wennen aan het 
dragen van het hulpmiddel en er de afstelling van te verfijnen.

-	Wij bevelen aan om te beginnen met bandje Nr. 4. Dit nummer geeft 
aan dat de onderkaak ongeveer 6 mm naar voren wordt gehouden 
t.o.v. de normale positie zonder het hulpmiddel. Meestal is een 
verplaatsing naar voren van 4.5 tot 7.5 mm voldoende.

-	Afhankelijk van de tandmorfologie kan de rëele waarde verschillen. 
Indien er teveel tractie ondervonden wordt, kunt u een bandje met 
een lager nummer proberen (vb. Nr. 3 in plaats van Nr. 4).

-	Wanneer het snurken niet voldoende vermindert kunt u een bandje 
met hoger nummer proberen (vb. Nr. 5 in plaats van nr. 4).

Tabel met indicatieve waarden voor mandibulaire 
advancement

Band nr. 1 2 3 4 5 6 7 8

Advancement 
(mm)

0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12

Instructions for use:
Mandibular advancement device 
for snoring and sleep apnea

Medical device
Thermoforming and operating instructions
Content of the set:
-	An upper oral moulding with 1 hook at the front (A)
-	A lower oral moulding with 2 hooks at the back (B)
-	An impression plate (C)
-	A ventilated storage box (D)
-	A set of 8 flexible straps (E)
-	A water temperature indicator (black disk with a green middle) (F)
-	 Instructions for use (G)

How does the device work?
This device is based on the mandibular advancement principle. It 
consists of pulling the lower jaw forward a few millimetres in order to 
free the air intake passage and release the back of the tongue.

Indications
-	 Snoring.
-	Mild-to-moderate obstructive sleep apnoea (medical consultation 

recommended).

Contraindications for use
-	Wearing a removable or partial dental prosthesis.
-	Having mandibular joint pain.
-	 Loose teeth, instability of teeth, upper or lower jaw with less than 10 

teeth.
-	Under 18 years of age.
-	Bruxism (clenching or grinding of teeth).

Important information
-	A prior medical examination as well as regular checks of both your 

teeth and jaw are recommended.
-	 If you have doubt on your dental health, you must consult your 

Dentist.
-	 If you feel tired during the daytime, you may suffer from obstructive 

sleep apnoea, contact your doctor for a full check-up.
-	Do not leave the mouthpiece or its parts within the reach of children 

or animals!

Possible side effects
-	Dental sensitiveness.
-	Pain forward the ear, vanishing usually after some days of regular use, 

or becoming worse (in this last case, use a weaker forwarding strap, or 
consult a doctor).

-	Hypersalivation that decreases after a few days of regular use, dry 
mouth and, in very rare cases, gag reflex.

-	Change in dental occlusion (position of each jaw in a closed mouth). If 
the lower jaw does not return to its original position when the 
mouthpiece is removed, discontinue use and seek medical advice.

-	 If any unpleasant side effect persists, stop 
w earing the appliance and consult a doctor.

-	 In the event of a serious accident, please contact the 
manufacturer or the competent a uthority.

Maintenance and storage
Daily use: 
-	 In the morning, remove the mouthpiece, rinse using only clean water 

then clean gently with a dedicated toothbrush.
-	Throughout the day, leave it in a container of warm water with 

a denture cleanser tablet, away from direct light and at room 
temperature.

-	Rinse with clean water before replacing it in the mouth for the night. 
N.B.: If the device is not to be used for an extended period, dry it 
thoroughly and place inside its storage box.

Service life and warranty
The device has an average service life of 8 to 15 months, depending on 
how it is maintained, the acidity in the user’s mouth and the mechanical 
stress it is subject to.

Band N° 1 2 3 4 5 6 7 8

Advancement 
(mm)

0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12

Change the mouthpiece after 18 months of use at the most.
The device is guaranteed only in case of manufacturer defects.

-	 Inspect daily the condition of the device.
-	 The device MUST be changed if cracks, breaks, or 

substantial deterioration of the material occur.

Disposal
At the end of its life, throw away the device.

Adaptation to the teeth (thermoforming) and installation

A —	 Customising the upper oral moulding: 1
1•	 Place the thermometer in a pan containing 7 to 8 centimetres 

of cold water.

2•	 Heat the water.

3•	 Turn off the heat when the middle of the thermometer changes 
from green to red. (optimum temperature: 80 °C).

4•	 Let the upper moulding sit in the hot water for 3 minutes.

IMPORTANT : Do not leave the oral moulding in boiling water.
IMPORTANT: Take the impression with in 10-15 seconds of removing 

the device form the pan.
5•	 Position yourself in front of a mirror. Take the upper moulding 

out of the hot water using a spoon, and shake it to remove any 
water.

6•	 Insert the oral moulding aligning the central hook with the two 
upper central incisors.

7•	 Adapt the width of the oral moulding to the size of the jaw in 
order to properly insert the molars.

8•	 Hold the oral moulding in your mouth with one hand and insert 
the impression plate with your other hand.

9•	 Bite together firmly to take the dental impression.

10•	Keeping your teeth firmly together, press the front of the oral 
moulding against the teeth with your fingers.

11•	Release the pressure and rinse your mouth with cold water.

12•	Let it cool down in the mouth for 2 minutes.

B —	 Customising the lower oral moulding: 2
13•	Repeat the same operation described in points 1 to 12 for the 

lower oral moulding without using the impression plate. 
However, please comply with the following instructions:

-	 Keep the upper oral moulding in your mouth but remove the 
impression plate.

-	 Align the central line of the lower moulding with the hook of the 
upper moulding.

C —	 Fitting the strap: 3
14•	Detach the strap labelled no. 4 using a cutter or a pair of 

scissors. Keep the other straps.

15•	Insert the hook of the superior moulding into the central hole of 
the strap and turn a quarter.

16•	Place the holes of extremity of the strap on the hooks of the 
lower moulding and turn a quarter to lock the strap.

Assessing the quality of the dental impression
-	The comfort and fit of the oral mouldings depend on the number, 

shape and distribution of the teeth.
-	Check that the shape of your teeth is properly printed onto the 

moulding and, if it is not, repeat the impression using the right 
temperature and enough force to shape the device.

-	Any uncomfortable parts made of thermoformable material can be 
trimmed off.

Any other modification to the device is strictly forbidden.

Adjusting mandibular advancement using flexible 
straps
-	During the first week of use, it is advisable to only wear the 

mouthpiece every other night in order to get used to wearing the 
device gradually and fine-tune its adjustment.

-	We recommend starting by using the no. 4 strap. This number 
coincides with a lower jaw advancement of approximately 6 mm 
in relation to its normal position without the device. Mandibular 
advancement of 4.5 to 7.5 mm is usually sufficient.

-	According to each dental morphology, the real value of the 
advancement can vary. If the traction exerted on the jaw is too strong 
and uncomfortable, use a lower value strap (e.g. no. 3 instead of no. 
4).

-	 If the reduction in snoring is insufficient, use a higher value strap (e.g. 
no. 5 instead of no. 4).

Table of indicative values for mandibular advancement

Instrucciones de uso
Prótesis de avance mandibular 
contra el ronquido y la apnea

Dispositivo médico
Instrucciones de uso y termoformado
Presentación del producto:
-	Un molde bucal superior con un broche delante (A)
-	Un molde bucal inferior con 2 broches detrás (B)
-	Una placa de impresión dental (C)
-	Una caja de almacenamiento ventilada (D)
-	Un juego de 8 bandas flexibles (E)
-	Termómetro con flotador (disco negro con centro verde) (F)
-	 Instrucciones de uso y mantenimiento (G)

¿Cómo funciona el dispositivo?
Esta prótesis aplica el principio médico del avance mandibular. Consiste 
en desplazar la mandíbula inferior hacia delante unos milímetros 
para facilitar el paso del aire en la garganta. Se libera de esta forma el 
espacio posterior de la lengua, lo que permite la entrada de aire con 
mayor fluidez.

Indicaciones
-	Ronquido.
-	Apnea del sueño moderada (se recomienda consultar al médico).

Contraindicaciones de uso
-	Portadores de prótesis dental total o parcial removible.
-	Pacientes con dolor en las articulaciones de las mandíbulas.
-	Aflojamiento, inestabilidad de los dientes, maxilar superior o inferior 

con menos de 10 dientes.
-	Menores de 18 años.
-	Bruxismo (rechinar de dientes).

Información importante
-	 Se recomiendan un examen médico previo y controles regulares de la 

dentición y la mandíbula.
-	En caso de dudas sobre la salud dental, consulte con un médico 

dentista.
-	 Si existe excesiva somnolencia diurna, puede padecer una apnea de 

sueño grave, siendo necesaria la consulta a su médico.
-	 ¡No deje la ortesis ni sus componentes al alcance de los niños o de 

animales!

Posibles efectos secundarios
-	 Sensibilidad dental.
-	Dolores en la parte delantera de la oreja, que suelen desaparecer en 

unos días después de un uso regular; si esto no ocurre o se agrava, 
utilice una banda más larga o consulte con un médico.

-	Hipersalivación que se va reduciendo después de algunos días de uso 
de forma regular, sequedad bucal y, en rarísimas ocasiones, reflejo 
nauseoso.

-	Modificación de la oclusión dentaria o mordida (posición relativa de las 
mandíbulas superior e inferior en posición de boca cerrada). Si la 
mandíbula inferior no vuelve a su posición original después de retirar 
la ortesis, deje de usarla y consulte a su médico.

-	 Si los efectos secundarios se hacen 
p ersistentes o se agravan, dejar de usar el dispositivo y 
consultar a su médico.

-	 En caso de incidente grave, póngase en 
c ontacto con el fabricante o la autoridad competente.

Mantenimiento y almacenamiento
Uso diario:
-	Por la mañana, saque el dispositivo de la boca, enjuáguelo solo con 

agua limpia y después límpielo delicadamente con un cepillo de 
dientes utilizado solo para este fin.

-	Durante el día, sumérjalo en un vaso con agua tibia y una tableta de 
limpiador de prótesis dentales, y manténgalo alejado de la luz directa y 
a temperatura ambiente.

-	Aclárelo bien con agua limpia antes de volver a ponerlo en la boca por 
la noche.

-	Nota: si no va a utilizar el dispositivo durante un tiempo prolongado, 
séquelo bien y guárdelo en su caja.

Duración y garantía
La vida útil del dispositivo oscila entre 8 y 15 meses, dependiendo del 
mantenimiento, de la acidez bucal del usuario y del desgaste mecánico 
al que se somete.
Cambie la ortesis después de 18 meses de uso como máximo.
La garantía solo cubre defectos de fabricación.

-	 Controlar diariamente el estado de la prótesis.
-	 El dispositivo se debe cambiar por uno nuevo, en caso 

de rotura, grietas o deterioro sustancial del material.

Eliminación
Al final de su vida útil, tire el dispositivo a la basura.

Adaptación a la dentición (termoformado) y colocación inicial

A —	 Adaptación del molde bucal superior: 1
1•	 Introduzca el termómetro en un recipiente con 7-8 cm de agua 

fría.

2•	 Caliente el agua.

3•	 Apague la fuente de calor cuando el centro del termómetro 
cambie de verde a rojo (temperatura idónea: 80 °C).

4•	 Dejar el molde superior 3 minutos en agua caliente.

IMPORTANTE: no deje el molde bucal en agua  hirviendo.
IMPORTANTE: tome la impresión en un plazo de 10-15 segundos tras 

retirar el dispositivo del  recipiente.
5•	 Colóquese delante de un espejo. Saque el molde superior del 

agua caliente con una cuchara y escurra el agua sobrante.

6•	 Inserte el molde bucal alineando el broche central con los dos 
incisivos centrales superiores.

7•	 Procure adaptar el ancho del molde bucal al tamaño de la 
mandíbula para que las muelas estén bien insertadas.

8•	 Sujete el molde en la boca con una mano e inserte con la otra 
mano la placa de impresión dental.

9•	 Muerda con fuerza para tomar la impresión dental.
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10•	Manteniendo los dientes bien apretados, presione la parte 
delantera del molde contra los dientes con la ayuda de los 
dedos.

11•	Relajar la presión de los dientes y aclarar la boca con agua fría.

12•	Dejar enfriar 2 minutos en la boca.

B —	 Adaptación del molde bucal inferior: 2
13•	Repita la misma operación descrita del punto 1 al punto 12 para 

el molde inferior sin usar la placa de impresión dental. 
Sin embargo, siga los siguientes pasos:

-	 Mantenga el molde superior dentro de la boca, pero retire la placa de 
impresión dental.

-	 Alinear la línea central del molde inferior con el gancho del molde 
superior.

C —	 Ajuste de la banda: 3
14•	Suelte la banda marcada con el número 4 con un cúter o unas 

tijeras. Guarde las otras bandas.

15•	Inserte el gancho del molde superior en el agujero central de la 
banda y girar 1/4 de vuelta.

16•	Insertar los agujeros de los extremos de las bandas en los 
ganchos de la parte posterior del molde inferior y girar 1/4 para 
fijar la banda.

Evaluación de la calidad de la impresión dental
-	El confort y el ajuste de los moldes bucales dependen del número, la 

forma y la distribución de los dientes.
-	Compruebe que la forma de su dentición esté bien marcada en los 

moldes y si no es el caso, volver a tomar improntas respetando bien la 
temperatura y aplicando más fuerza para formar el aparato.

-	 Las posibles partes sobrantes de material se pueden cortar.

Cualquier otra modificación del dispositivo está estrictamente 
prohibida.

Ajuste del avance mandibular usando bandas flexibles
-	Durante la primera semana de uso, es aconsejable utilizar la ortesis 

una noche sí y una no, para acostumbrarse gradualmente a llevar el 
dispositivo y perfeccionar su ajuste.

-	Recomendamos empezar utilizando la banda n.º 4. Este número 
equivale a un avance de la mandíbula inferior de unos 6 mm con 
relación a la posición normal sin el dispositivo. En general, un avance 
mandibular de 4.5 a 7.5 mm es suficiente.

-	 Según la morfología dental, el valor real del avance puede variar. Si la 
tracción de la mandíbula es demasiado fuerte e incómoda, utilice una 
banda de valor inferior (por ejemplo, n.º 3 en vez de n.º 4).

-	 Si el ronquido no disminuye suficientemente, utilice una banda de 
valor superior (por ejemplo, n.º 5 en vez de n.º 4).

Tabla de valores indicativos para el avance mandibular

Istruzioni d’uso
Dispositivo d’avanzamento 
mandibolare per la terapia della 
roncopatia e dell’apnea

Dispositivo medico
Istruzioni per la termoformatura e l’utilizzo
Contenuto della confezione:
-	Un bite superiore con 1 bottone anteriore (A) 
-	Un bite inferiore con 2 bottoni posteriori (B)
-	Una placca per la presa d’impronta (C) 
-	Una custodia ventilata (D)
-	Un set di 8 nastri elastici (E) 
-	Un termometro galleggiante (disco nero con centro verde) (F)
-	Un manuale d’uso (G)

Come funziona il bite ?
Questo dispositivo applica il principio dell’avanzamento mandibolare. 
Spinge in avanti di alcuni millimetri la mascella inferiore sbloccando 
la parte posteriore della lingua e favorendo così il passaggio dell’aria 
inspirata.

Indicazioni
-	Roncopatia.
-	Apnea ostruttiva del sonno di intensità da lieve  

a moderata (si consiglia di consultare un medico).

Controindicazioni d’uso 
-	 In caso di protesi dentaria totale o parziale rimovibile.
-	Dolori dell’articolazione mandibolare.
-	Mobilità, instabilità della dentatura, mascella superiore o inferiore con 

meno di 10 denti.
-	Età inferiore ai 18 anni.
-	Bruxismo (serramento o digrignamento dei denti).

Informazioni importanti
-	 Si raccomanda una visita medica preliminare e controlli regolari della 

dentatura e della mascella.
-	 In caso di dubbi sulla salute della propria dentatura, si consiglia di 

consultare il proprio odontoiatra.
-	 In caso di affaticamento diurno, potrebbero manifestarsi apnee 

ostruttive del sonno, che richiedono obbligatoriamente un consulto 
medico per una valutazione completa.

-	Non lasciare il bite o i suoi componenti alla portata dei bambini e 
degli animali !

Possibili effetti collaterali
-	 Sensibilità dentale.
-	Dolenzia nella parte anteriore dell’orecchio; portando regolarmente 

l’apparecchio, il sintomo normalmente si attenua nell’arco di qualche 
giorno o peggiora (in quest’ultimo caso, utilizzare un nastrino di 
avanzamento più lungo o consultare un medico).

-	 Ipersalivazione che tende a ridursi dopo qualche giorno d’uso regolare, 
secchezza boccale, eventuale sensazione di nausea osservata molto 
raramente.

-	Modifica dell’area d’occlusione dentale (della posizione relativa della 
mascella superiore e inferiore con la bocca chiusa). Qualora la mascella 
inferiore non tornasse alla sua posizione originale dopo aver portato 
l’apparecchio, si consiglia di cessarne l’uso e di consultare un medicoi.

-	 In caso di persistenza di effetti collaterali 
f astidiosi, togliere l’apparecchio e consultare un 
odontoiatra.

-	 In caso di problemi gravi, contattare il fabbricante o 
l’autorità competente.

Manutenzione, conservazione
In caso di utilizzo quotidiano:
-	Al mattino, togliere il bite, sciacquarlo esclusivamente con acqua 

corrente e pulirlo delicatamente con un apposito spazzolino da denti.
-	 Lasciarlo tutto il giorno al riparo dalla luce e a temperatura ambiente in 

un recipiente di acqua tiepida in cui sarà stata sciolta una compressa di 
soluzione detergente antibatterica per protesi dentarie.

-	Prima di riapplicare il bite in bocca per la notte, sciacquarlo con acqua 
corrente.

-	Nota: in caso di inutilizzo prolungato, asciugare accuratamente 
l’apparecchio e riporlo nella sua custodia.

Durata utile, garanzia
La durata utile dell’apparecchio, mediamente di 8-15 mesi, dipende 
dalla sua manutenzione, dall’acidità in bocca e dalle sollecitazioni 
meccaniche.
Il bite deve essere sostituito dopo 18 mesi di utilizzo.
La garanzia riguarda esclusivamente i difetti di fabbricazione.

-	 Controllare regolarmente lo stato del bite.
-	 Il bite deve essere tassativamente 

s ostituito qualora siano presenti 
f essurazioni, incrinature o degradazione significativa 
del materiale.

Smaltimento
Al termine del ciclo di vita, gettare il dispositivo nella spazzatura.

Adattamento alla dentatura (termoformatura) e 
posizionamento

A —	 Adattamento del bite superiore: 1
1•	 Porre il termometro in un pentolino colmo per circa 7-8 cm di 

acqua fredda 

2•	 e portare l’acqua a temperatura.

3•	 Spegnere la sorgente di calore quando il centro verde del 
termometro diventa rosso (80 °C ottimale).

4•	 Lasciare il bite superiore in acqua calda per 3 minuti.

IMPORTANTE: Non lasciare il bite nell’acqua in  ebollizione.
IMPORTANTE: Assicurarsi di non lasciar trascorrere più di 10-15 

secondi tra l’estrazione del bite  dal pentolino e la presa 
d’impronta.

5•	 Posizionarsi davanti a uno specchio. Togliere il bite dall’acqua 
calda utilizzando un cucchiaio e scuoterlo per eliminare l’acqua.

6•	 Inserire il bite allineando il bottone centrale tra i due incisivi 
centrali superiori.

7•	 Adattare la larghezza del bite alle dimensioni della mascella in 
modo da inserire correttamente i molari.

8•	 Tenere il bite in bocca con una mano e con l’altra mano inserire 
la placca per la presa d’impronta.

9•	 Mordere energicamente per prendere l’impronta dei denti.

10•	Tenere i denti serrati e premere con le dita il lato anteriore del 
bite contro i fianchi dei denti.

11•	Rilasciare la pressione sui denti e sciacquare la bocca con acqua 
fredda.

12•	Lasciar raffreddare in bocca per 2 minuti.

B —	 Adattamento del bite inferiore: 2
13•	Ripetere la stessa operazione di cui ai punti da 1 a 12 per il bite 

inferiore senza utilizzare la placca per la presa d’impronta. 
Osservare però le seguenti istruzioni:

-	 Tenere il bite superiore in bocca ma rimuovere la placca per la presa 
d’impronta.

-	 Allineare la fessura centrale del bite inferiore con il bottone del bite 
superiore.

C —	 Installazione del nastrino: 3
14•	Staccare il nastrino N° 4 con un taglierino oppure con delle 

forbici. Conservare gli altri nastri.

15•	Inserire il bottone del bite superiore nel foro centrale del nastro 
ed effettuare 1/4 di giro.

16•	Posizionare i fori all’estremità del nastro sui bottoni del bite 
inferiore ed effettuare 1/4 di giro per bloccare.

Valutazione della qualità dell’impronta dentaria
-	 Il comfort e la tenuta del bite dipendono dal numero, dalla forma e 

dalla distribuzione dei denti.
-	Verificare che la forma della propria dentatura sia ben impressa 

nel bite; in caso contrario, ripetere la presa d’impronta rispettando 
accuratamente la temperatura e applicando una forza sufficiente a 
dare forma al dispositivo.

-	Qualora sul bite restassero parti non gradite di materiale 
termoformato, sarà possibile tagliarle.

È severamente vietata qualsiasi modifica dell’apparecchio.

Regolazione dell’avanzamento mandibolare mediante 
i nastrini elastici
-	Durante la prima settimana, si consiglia di applicare il bite a notti 

alterne per abituarsi progressivamente al dispositivo e calibrarne la 
regolazione.

-	 Si consiglia di iniziare con l’utilizzo del nastrino  

Fascia N° 1 2 3 4 5 6 7 8

Avanzamento 
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N° 4. Questa cifra rappresenta un avanzamento di circa 6 mm della 
mascella inferiore in rapporto alla posizione normale assunta senza il 
dispositivo. In generale è sufficiente un avanzamento mandibolare da 
4,5 mm a 7,5 mm.

-	 In funzione della diversa morfologia dentale, il valore reale 
dell’avanzamento può variare. Se la trazione della mandibola è troppo 
forte e scomoda, utilizzare un nastrino di valore inferiore (per esempio, 
N° 3 invece di N° 4).

-	 Se il russamento non diminuisce ancora in maniera sufficiente, 
utilizzare un nastrino di valore superiore (per esempio N° 5 invece di 
N° 4).

Tabella dei valori indicativi per l’avanzamento mandibolare

Bedienungsanleitung
Kiefer-Protrusionsorthese gegen 
Schnarchen und Schlafapnoe

Medizinprodukt
Anleitung zum Tvhermoformen  
und Gebrauchsanweisung
Packungsinhalt:
-	1 obere Mundschiene mit 1 Häkchen vorne (A)
-	1 untere Mundschiene mit 2 Häkchen hinten (B)
-	1 Bissplatte für Abdruck (C)
-	1 belüftete Aufbewahrungsbox (D)
-	1 Satz mit 8 Regulierungsbändern (E) 
-	1 Wassertemperaturanzeige (schwarze Scheibe mit grüner Mitte) (F)
-	1 Bedienungsanleitung (G)

Wie wirkt die Schiene?
Diese Schiene beruht auf dem Prinzip der Unterkieferprotrusion. Dabei 
wird der Unterkiefer um einige Millimeter nach vorne geschoben, damit 
der Bereich hinter der Zunge frei wird und die eingeatmete Luft die 
Luftwege frei passieren kann.

Indikationen
-	 Schnarchen.
-	 Leichte bis mäßige obstruktive Schlafapnoe (ärztliche Beratung wird 

empfohlen).

Kontraindikationen
-	Tragen einer herausnehmbaren Voll- oder Teilprothese.
-	 Schmerzen im Kiefergelenk.
-	Zahnfleischschwund und instabiles Gebiss, Unter- oder Oberkiefer mit 

weniger als 10 Zähnen.
-	Personen unter 18 Jahren.
-	Bruxismus (Zähneknirschen oder Aufeinanderpressen der Zähne).

Wichtige Informationen
-	Eine vorhergehende Konsultation eines Arztes und regelmässige 

Kontrollen des Gebisses und des Kiefers werden dringend empfohlen.
-	Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Ihr Gebiss gesund ist, konsultieren 

Sie unbedingt Ihren Zahnarzt.
-	Bei Tagesmüdigkeit leiden Sie möglicherweise an obstruktiver 

Schlafapnoe; lassen Sie sich in diesem Fall unbedingt eingehend von 
Ihrem Arzt untersuchen.

-	Orthese und ihre Bestandteile außerhalb der Reichweite von Kindern 
und Tieren aufbewahren!

Mögliche Nebenwirkungen
-	Zahnempfindlichkeit.
-	 Schmerzen am Ohransatz; verschwinden normalerweise nach einigen 

Tagen des regelmässigen Tragens oder verschlimmern sich (benutzen 
Sie in diesem Fall ein längeres Protrusions-Band oder gehen Sie zum 
Arzt).

-	Übermäßiger Speichelfluss (geht nach einigen Tagen regelmäßiger 
Anwendung zurück), Mundtrockenheit, in sehr seltenen Fällen 
Würgereiz.

-	Veränderung des Okklusionsbereichs (relative Position der Ober- und 
Unterkiefer, wenn der Mund geschlossen ist). Falls der Unterkiefer 
nach dem Herausnehmen der Schiene nicht in seine ursprüngliche 
Lage zurückkehrt, beenden Sie das Tragen der Mundschiene und 
wenden Sie sich an einen Arzt.

-	 Sollten die störenden Nebenwirkungen andauern, ist 
das Tragen der Schiene einzustellen und ärztlicher Rat 
einzuholen.

-	 Bei schweren Nebenwirkungen wenden Sie sich an den 
Hersteller oder die zuständige Behörde.

Pflege und Aufbewahrung
Täglicher Gebrauch:
-	Nehmen Sie morgens die Schiene heraus. Spülen Sie sie anschließend 

ausschließlich mit Leitungswasser ab und reinigen Sie sie vorsichtig mit 
einer Spezialzahnbürste.

-	Geben Sie in einen Behälter mit warmem Wasser eine 
Reinigungstablette für Zahnersatz. Legen Sie die Schiene hinein 
und bewahren Sie sie darin tagsüber vor Licht geschützt bei 
Raumtemperatur auf.

-	 Spülen Sie die Schiene nochmals mit Leitungswasser ab, bevor Sie sie 
wieder für die Nacht einlegen. 
Beachte: Bei längerem Nichtgebrauch ist die Schiene gründlich 
abzutrocknen und in ihrer Aufbewahrungsbox zu verstauen.

Lebensdauer und Garantie
Die Lebensdauer der Schiene beträgt im Durchschnitt 8 bis 15 Monate 
und richtet sich nach der Pflege, der Mundsäure und den mechanischen 
Beanspruchungen.
Die Schiene muss nach 18 Monaten Gebrauch gewechselt werden.
Ausser bei Fabrikationsmängeln wird keine Garantie gewährt.

-	 Zustand der Schiene täglich kontrollieren.
-	 Die Schiene muss beim Auftreten von R issen, Brüchen 

oder sonstigen 
 Beschädigungen des Materials unbedingt ausgetauscht 
werden.

Entsorgung
Nach Ende der Lebensdauer im Haushaltsmüll entsorgen.

Anpassung an das Gebiss (Thermo-Formen) und Einstellung

A —	 Anpassung der oberen Schiene : 1
1•	 Temperaturanzeiger in einen Topf legen, der 7 bis 8 cm hoch mit 

kaltem Wasser gefüllt wurde.

2•	 Wasser erhitzen.

3•	 Schalten Sie die Hitzequelle aus, wenn der Temperaturanzeiger 
in der Mitte von Grün auf Rot wechselt (optimale Temperatur: 
80 °C).

4•	 Legen Sie die obere Schiene dann 3 Minuten ins heiße Wasser.

ACHTUNG: Schiene nicht im siedenden Wasser lassen.
ACHTUNG: Achten Sie darauf, dass die Zeit zwischen dem erausnehmen 

aus dem Topf und der Erstellung des Abdrucks nicht mehr 
als 10-15 Sekunden beträgt.

5•	 Setzen Sie sich vor einen Spiegel. Schiene mit einem Löffel aus 
dem heissen Wasser herausnehmen, kurz schütteln, um Wasser 
abtropfen zu lassen.

6•	 Platzieren Sie die Schiene mit Ausrichtung des mittleren 
Häkchens zwischen den beiden oberen Schneidezähnen.

7•	 Breite der Schiene an die Grösse des Kiefers anpassen, 
Backenzähne (Molaren) exakt eindrücken.

Band Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8

Vorschub 
(mm)
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8•	 Mit einer Hand die Schiene im Mund halten und die Bissplatte 
mit der anderen Hand in den Mund führen.

9•	 Fest zubeißen, um einen guten Zahnabdruck zu erhalten.

10•	Bei zusammengebissenen Zähnen die Vorderseite der Schiene 
mit den Fingern gegen die Seitenfläche der Zähne drücken.

11•	Lockern Sie den Biss und spülen Sie den Mund mit kaltem 
Wasser aus.

12•	2 Minuten im Mund abkühlen lassen.

B —	 Anpassung der unteren Schiene: 2
13•	Verfahren Sie mit der unteren Schiene genauso, wie in den 

Punkten 1 bis 12 erläutert, ohne die Bissplatte zu verwenden. 
Dabei folgende Anweisungen beachten:

-	 Behalten Sie die obere Schiene im Mund und entfernen Sie die 
Bissplatte.

-	 Bringen Sie vor dem Zubeissen die mittlere Spalte der unteren 
Schiene mit dem Häkchen der oberen Schiene in exakte 
Übereinstimmung.

C —	 Regulierungsband anbringen: 3
14•	Trennen Sie das Regulierungsband Nr. 4 mit einer Schere oder 

einem Cutter ab. Bewahren Sie die anderen Bänder auf.

15•	Führen Sie das Häkchen der oberen Schiene in das Mittelloch 
des Bandes und machen Sie anschliessend eine Vierteldrehung.

16•	Halten Sie die Löcher am Ende des Bandes über die 
seitlichen Häkchen der unteren Schiene und machen Sie eine 
Vierteldrehung, um sie zu verriegeln.

Qualität des Zahnabdrucks kontrollieren
-	Halt und Komfort der Schienen richten sich nach der Anzahl, Form 

und Verteilung der Zähne.
-	Kontrollieren Sie, ob Ihre Gebissform in der Schiene gut abgebildet 

ist. Sollte dies nicht der Fall sein, wiederholen Sie den Abdruck unter 
Einhaltung der richtigen Temperatur und beissen Sie fest zu, um die 
Schiene neu zu formen.

-	Eventuell auftretende Kanten aus thermisch verformbarem Material 
können abgeschnitten werden.

Jede andere Verwendung des Geräts ist strikt untersagt.

Einstellung des Unterkiefer-Vorschubs durch 
Regulierungsbänder
-	Es wird empfohlen, die Schiene in der ersten Woche nur alle zwei 

Nächte zu tragen, um sich schrittweise an sie zu gewöhnen und ihre 
Einstellung anzupassen.

-	Wir empfehlen, mit dem Regulierungsband Nr. 4 zu starten. Diese Ziffer 
entspricht dem Unterkiefer-Vorschub von ca. 6 mm gegenüber der 
normalen Position ohne Schiene. In der Regel genügt ein Unterkiefer-
Vorschub von 4,5 bis 7,5 Millimetern.

-	 Je nach Zahnmorphologie kann der tatsächliche Vorschub-Wert 
variieren. Wenn das Ziehen am Unterkiefer zu stark und unangenehm 
ist, benutzen Sie ein Regulierungsband mit einem niedrigeren 
Vorschub-Wert (z.B. Nr. 3 anstelle Nr. 4).

-	Nimmt das Schnarchen nicht genügend ab, benutzen Sie ein 
Regulierungsband mit einem höheren Vorschub-Wert (z.B. Nr. 5 statt 
Nr. 4).

Tabelle mit Richtwerten für den Unterkiefervorschub

Mode d’emploi
Orthèse d’avancement 
mandibulaire contre le 
ronflement et l’apnée

Dispositif médical 
Instruction de thermoformage et d’utilisation
Contenu de l’emballage :
-	Une gouttière supérieure à 1 crochet avant (A)
-	Une gouttière inférieure à 2 crochets arrière (B)
-	Une plaque de prise d’empreinte (C)
-	Une boîte de rangement ventilée (D)
-	Un jeu de 8 bandes souples (E)
-	Un indicateur de température d’eau (disque noir  

à centre vert) (F)
-	Un mode d’emploi (G)

Comment agit l’orthèse ?
Cette orthèse applique le principe de l’avancement mandibulaire. Elle 
propulse en avant la mâchoire inférieure de quelques millimètres, ce 
qui a pour effet de dégager l’arrière-langue en libérant le passage de 
l’air inspiré.

Indications
-	Ronflement.
-	Apnée obstructive légère à modérée du sommeil (consultation 

médicale conseillée).

Contre-indications d’utilisation
-	Port d’une prothèse dentaire totale ou partielle amovible.
-	Douleurs de l’articulation mandibulaire.
-	Déchaussement, instabilité de la dentition, mâchoire supérieure ou 

inférieure comportant moins de 10 dents.
-	Age inférieur à 18 ans.
-	Bruxisme (serrement ou le grincement des dents).

Information importante
-	Une visite médicale préalable et des contrôles réguliers de la dentition 

et de la mâchoire sont recommandés.
-	En cas de doute sur la santé de votre dentition, consultez 

impérativement votre médecin-dentiste.
-	En cas de fatigue diurne, vous souffrez peut-être d’apnées obstructives 

du sommeil, veuillez consulter impérativement votre médecin pour un 
bilan complet.

-	Ne pas laisser l’orthèse ni ses composants à la portée des enfants et 
des animaux !

Effets secondaires possibles
-	 Sensibilité dentaire.
-	Douleurs en avant de l’oreille, s’estompant normalement en quelques 

jours après un port régulier ou s’aggravant (dans ce dernier cas, utiliser 
une bandelette d’avancement plus longue ou consulter un médecin).

-	Hypersalivation se réduisant après quelques jours d’utilisation 
régulière, sécheresse buccale, réflexe nauséeux éventuel très rarement 
observé.

-	Modification de la zone d’occlusion dentaire (position relative des 
mâchoires supérieure et inférieure en position bouche fermée). Si la 
mâchoire inférieure ne revient pas à sa position d’origine après retrait 
de l’orthèse, cessez son utilisation et consulter un médecin.

-	 Si des effets secondaires gênants persistent, 
cessez le port de l’orthèse et demandez un avis 
médical.

-	 En cas d’incident grave, contacter le fabricant ou 
l’autorité compétente.

Entretien, conservation
En utilisation quotidienne :
-	 Le matin, enlever l’orthèse, la rincer uniquement à l’eau claire puis la 

nettoyer délicatement avec une brosse à dents dédiée.
-	 La placer, à l’abri de la lumière et à température ambiante, toute la 

journée dans un récipient d’eau tiède avec un comprimé de détartrant 
anti -bactérien pour dentiers.

-	 La rincer à l’eau claire avant de la replacer en bouche pour la nuit. 
Remarque : En cas de non-utilisation prolongée, sécher soigneusement 
le dispositif et le placer dans sa boîte de rangement.

Durée de vie, garantie
La durée de vie du dispositif, en moyenne de 8 à 15 mois, dépend de 
l’entretien, de l’acidité en bouche et des sollicitations mécaniques.
L’orthèse doit être changée après 18 mois d’utilisation.
Le dispositif n’est garanti qu’en cas de défaut de fabrication.

-	 Contrôler quotidiennement l’état de l’orthèse.
-	 L’orthèse doit impérativement être changée en cas 

d’apparition de fissures, cassures ou d’une dégradation 
de la matière.

Elimination
En fin de vie jeter le dispositif à la poubelle.

Adaptation à la dentition (thermoformage) et réglages

A —	 Adaptation de la gouttière supérieure : 1
1•	 Mettre l’indicateur de température dans une casserole remplie 

de 7 à 8 centimètres d’eau froide.

2•	 Faire monter l’eau en température.

3•	 Stopper la source de chaleur lorsque le centre de l’indicateur 
de température passe du vert au rouge. (80°C optimale).

4•	 Laisser la gouttière supérieure 3 minutes dans l’eau chaude.

IMPORTANT : Ne pas laisser la gouttière dans de l’eau en ébullition.
IMPORTANT : Il faut veiller à limiter le temps entre la sortie de la 

casserole et la prise d’empreinte à 10-15 secondes.
5•	 Installez-vous en face d’un miroir. Sortir la gouttière de l’eau 

chaude avec une cuillère, la secouer pour éliminer l’eau.

6•	 Insérer la gouttière en alignant le crochet central entre les 
deux incisives centrales supérieures.

7•	 Adapter la largeur de la gouttière à la taille de la mâchoire de 
façon à bien insérer les molaires.

8•	 Tenir la gouttière en bouche d’une main et insérer la plaque de 
prise d’empreinte de l’autre main.

9•	 Mordre fortement pour faire l’impression dentaire

10•	 Rester les dents serrées et presser la face avant de la gouttière 
contre le côté des dents avec les doigts.

11•	 Relâcher la pression des dents et rincer la bouche à l’eau 
froide.

12•	 Laisser refroidir 2 minutes en bouche.

B —	 Adaptation de la gouttière inférieure : 2
13•	 Refaire la même opération décrite en 1 à 12 pour la gouttière 

inférieure sans utiliser la plaque de prise d’empreinte. 
Mais respecter les consignes suivantes :

-	 Garder la gouttière supérieure en bouche mais retirer la 
plaque de prise d’empreinte.

-	 Aligner la fente centrale de la gouttière inférieure avec le 
crochet de la gouttière supérieure.

C —	 Installation de la bandelette : 3
14•	 Détacher la bandelette N°4 au moyen d’un cutter ou d’une 

paire de ciseaux. Conserver les autres bandes.

15•	 Insérer le crochet de la gouttière supérieure dans le trou 
central de la bande et tourner d’1/4 de tour.

16•	 Placer les trous à l’extrémité de la bande sur les crochets de la 
gouttière inférieure et tourner d’1/4 de tour pour verrouiller.

Evaluation de la qualité de l’empreinte dentaire
-	 Le confort et la tenue des gouttières dépendent du nombre, de la 

forme et de la répartition des dents.
-	Vérifier que la forme de votre dentition soit bien imprimée dans 

la gouttière et si ce n’est pas le cas, refaire la prise d’empreinte en 
respectant bien la température et en mettant suffisamment de force 
pour former le dispositif.

-	 Les éventuelles parties gênantes en matière thermoformable peuvent 
être coupées.

Toute autre modification de l’appareil est strictement interdite.

Réglage de l’avancement mandibulaire par 
bandelettes souples
-	Durant la première semaine, il est conseillé de ne porter l’orthèse 

qu’une nuit sur deux afin de s’habituer progressivement au port du 
dispositif et d’affiner le réglage de celui-ci.

-	Nous conseillons de démarrer avec l’utilisation de la bandelette N°4. 
Ce chiffre représente un avancement d’environ 6 mm, de la mâchoire 
inférieure par rapport à la position normale sans le dispositif. En 
général, un avancement mandibulaire de 4.5 à 7.5 mm suffit.

-	 Selon la morphologie dentaire, la valeur réelle de l’avancement peut 
varier. Si la traction de la mâchoire est trop forte et inconfortable, 
utiliser une bandelette de valeur inférieure (par exemple N°3  
au lieu de N°4).

-	 Si le ronflement ne diminue pas suffisamment, utiliser une bandelette 
de valeur supérieure  
(par N°5 au lieu de N°4).

Tableau des valeurs indicatives de l’avancement mandibulaire

Bande N° 1 2 3 4 5 6 7 8

Avancement 
(mm)

0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12
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Dispositivo medico di classe I conforme alle norme europee

Dispositivo médico de clase I conforme a la normativa europea

Class I medical device in compliance with European standards

Medisch hulpmiddel van klasse I in overeenstemming met de Europese normen

Wyrób medyczny klasy I zgodny z normami europejskimi

EU-standardien mukainen luokan I lääkinnällinen laite

Medicinsk apparat klass 1 i överensstämmelse med europeiska normer

Ιατροτεχνολογικό προϊόν κατηγορίας Ι σύμφωνα με τα ευρωπαϊκά πρότυπα

Dispositivo médico de Classe I de acordo com os padrões europeus

Dispositif médical de classe I conforme aux normes européennes

Medizinprodukt der Klasse I nach europäischen Standards

ي من الفئة الأولى متوافق مع المعاييرر الأوروبية جهاز طبي�

מכשיר רפואי Class I בהתאם לסטנדרטים האירופיים
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Référence de catalogue

Artikelnr. im Katalog

Riferimento di catalogo

Referencia de catálogo

Catalogue reference

Referentienummer van de catalogus

Referência de catálogo

Numer katalogowy

Luettelo-numero

Katalog-referens

Κωδικός αναφοράς καταλόγου

ي الكتالوج
رقم المرجع في�

מספר קטלוגי
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Recyclage

Wiederverwertung

Riciclo

Reciclaje

Recycling

Hergebruik

Reciclagem

Recyklingu

Kierrätys

Återvinning

Ανακυκλώσιμο

إعادة التدوير

מחזור
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Conserver à l’abri de la lumière du soleil

Vor Sonneneinstrahlung geschützt aufbewahren

Conservare al riparo dalla luce solare

Conservar en un lugar protegido de la luz del sol

Store protected from sunlight

Beschermen tegen zonlicht

Conserve ao abrigo da luz solar

Chronić przed światłem słonecznym

Säilytä suojattuna valolta

Skydda mot solsken

Διατηρείται μακριά από το ηλιακό φως
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HE יש לאחסן במקום מוצל

 عن أشعة الشمس
ً
يُُحفظ بعيداً

Lire les instructions

Gebrauchsanweisung lesen

Leggere le istruzioni

Leer las instrucciones

Read the instructions

Lees de instructies

Leia as instruções

Przeczytać instrukcję

Lue ohjeet

Läs anvisningarna

Διαβάστε τις οδηγίες
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HE יש לקרוא את ההוראות

اقرأ التعليمات

Importateur

Importeur

Importatore

Importador

Importer

Importeur

Importador

Importer

Maahantuoja

Importör

Εισαγωγέας
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المستورد

Fabricant

Hersteller

Produttore

Fabricante

Manufacturer

Producent

Fabricante

Producent

Valmistaja

Tillverkare

Κατασκευαστής
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كة المصنعة الشرر

Distributeur

Verteiler

Distributore

Distribuidor

Distributor

Verdeler

Distribuidor

Dystrybutor

Jakelija

Distributör

Διανομέας

FR

PL

DE

PT

EL

NL

SE

EN

FI

ES
IT

AR
HE

الموزع

משווק יש להגן מפני לחות

Craint l’humidité

Feuchtigkeits-empfindlich

Teme l’umidità

Sensible a la humedad

Protect from humidity

Niet vochtbestendig

Proteger da humidade

Nie lubi wilgoci

Suojattava kosteudelta

Känslig för fukt

Να προστατεύεται από την υγρασία
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ا عن الرطوبة يحفظ بعيدًً

Numéro de lot

Chargennummer

Numero di lotto

Número de lote

Batch number

Partijnummer

Número do lote

Numer partii

Eränumero

Batchens nummer

Αριθμός παρτίδας
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HE מזהה מכשיר ייחודי

الدفعة

Dispositif médical

Medizinproduk

Dispositivo medico

Dispositivo médico

Medical device

Medisch hulpmiddel

Aparelho médico

Wyrób medyczny

Lääkinnällinen laite

Medicinsk produkt

Ιατροτεχνολογικό προϊόν
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ي جهاز طبي�

Attention

Achtung

Cuidado

Warning

Opgelet

Aviso

Ważne

Varoitus

Varning

Προειδοποίηση

Attenzione
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HE אזהרה

تحذير

Identifiant unique de dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificativo unico del dispositivo

Identificador único del producto

Unique Device Identifier

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Identificação única do dispositivo

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Yksilöllinen laitetunniste

Unik produktidentifiering

Αποκλειστικό αναγνωριστικό του τεχνολογικού προϊόντος
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معرف الجهاز الفريد

Représentant légal autorisé dans l’union européenne

Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Union

Rappresentante legale autorizzato nell’unione europea

Representante legal autorizado en la unión europea

Authorised legal representative in the european union

Erkend vertegenwoordiger in de europese unie

Representante legal na União Europeia

Upoważniony przedstawiciel prawny w unii europejskiej

Valtuutettu laillinen edustaja Euroopan unionissa

Auktoriserad rättslig representant i europeiska unionen

Εξουσιοδοτημένος νομικός εκπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση
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HE נציג משפטי מורשה באיחוד האירופי

ي ي الاتحاد الأوروبي�
ي المعتمد في�

الممثل القانوني�

Un seul patient, plusieurs utilisations

Ein einziger Patient, mehrere Anwendungen

Un solo paciente, varios usos

Single patient multiple use

Eén enkele patiënt, meerdere toepassingen

Um único doente, várias utilizações

Jeden pacjent, wiele możliwości wykorzystania

Käyttö vain yhdelle potilaalle, uudelleenkäytettävä

En patient, många användningsområden

Ένας μόνος ασθενής, περισσότερες χρήσεις

Un solo paziente, diversi utilizzi
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HE מטופל יחיד - שימושים מרובים

استخدام لمريض واحد متعدد المرات

Date limite d’utilisation

Mindesthaltbarkeits datum

Fecha límite de uso

Expiration date

Houdbaarheidsdatum

Data de validade

Data przydatności do użytku

Viimeinen käyttöpäivä

Utgångsdatum

Ημερομηνία λήξης

Data limite di utilizzo
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תאריך תפוגה

تاريــــخ انتهاء الصلاحية

כיצד המכשיר פועל?
 מכשיר זה מבוסס על עקרון קידום הלסת התחתונה. המכשיר פועל על ידי משיכת
 הלסת התחתונה כמה מילימטרים קדימה, כדי לפנות את דרכי האוויר ולשחרר את

חלקה האחורי של הלשון.

התוויות
-	 נחירות.
-	 דום נשימה חסימתי קל עד בינוני בשינה )מומלץ פיקוח רפואי(.

התוויות נגד לשימוש
-	 שימוש בתותבות נשלפות או חלקיות.
-	 כאב במפרק הלסת.
-	 שיניים רופפות, חוסר יציבות של השיניים, לסת עליונה או תחתונה עם פחות 

מ-01 שיניים.
-	 מתחת לגיל 18.
-	 ברוקסיזם )הידוק או שחיקת שיניים(.

 מידע חשוב
-	 מומלץ לבצע בדיקה רפואית מוקדמת וכן בדיקות קבועות של השיניים והלסת.
-	 אם יש לך ספק לגבי בריאות השיניים שלך, יש להיוועץ ברופא שיניים.
-	 אם אתה חש עייפות במהלך היום, ייתכן שאתה סובל מדום נשימה בשינה. יש 

להיוועץ ברופא לבדיקה מלאה.
-	 אין להשאיר את המגן או חלקיו בהישג ידם של ילדים או בעלי חיים!

תופעות לוואי אפשריות
-	 רגישות בשיניים.
-	 כאב מלפנים לאוזן, בדרך כלל נעלם לאחר כמה ימים של שימוש רגיל, או מחמיר 

)במקרה כזה, השתמש ברצועת קידום חלשה יותר או התייעץ עם רופא(.
-	 ריור מוגבר שפוחת לאחר כמה ימים של שימוש קבוע, יובש בפה, רפלקס הקאה 

לעיתים נדירות.
-	 שינוי בסגירת השיניים )מיקומה של כל לסת כאשר הפה סגור(. אם הלסת 

התחתונה אינה חוזרת למיקומה המקורי לאחר הסרת המגן, הפסק את השימוש, 
ופנה לייעוץ רפואי.

-	 אם תופעת לוואי לא נעימה אינה חולפת, הפסק את השימוש 
במכשיר והתייעץ עם רופא.

-	 במקרה של תאונה חמורה, יש לפנות ליצרן או לרשות המתאימה.

תחזוקה ואחסון
שימוש יומי:

-	 בבוקר, הסר את המגן ושטוף אותו במים נקיים בלבד, ואז נקה בעדינות עם מברשת 
ייעודית.

-	 במהלך היום, השאר אותו בתוך מכל עם מים פושרים שאליו נוספה טבלית ניקוי 
לתותבות, הרחק מאור שמש ישיר ובטמפרטורת החדר.

-	 שטוף במים נקיים לפני החזרתה לפה ללילה. הערה: אם לא נעשה שימוש במכשיר 
במשך תקופה ארוכה, ייבש אותו היטב, והכנס אותו לתוך קופסת האחסון שלו.

חיי שירות ואחריות
האחריות על המכשיר תקפה רק במקרה של פגמים בייצור.

 למכשיר יש משך חיי שירות ממוצע של 8 עד 15 חודשים, בהתאם לתחזוקה, לרמת
החומציות בפה של המשתמש וללחץ המכני שמופעל על המכשיר.

יש להחליף את המגן לאחר 18 חודשים של שימוש לכל היותר.
-	 בדוק את מצב המכשיר מדי יום.
-	 חובה להחליף את המכשיר אם מופיעים סדקים, שברים או שחיקה 

משמעותית של החומר.

סילוק
יש להשליך את המכשיר בסוף חיי השירות שלו.

התאמה לשיניים )תרמופורמינג( והתקנה

A —	
1

 התאמת תבנית הפה העליונה:  
	1 הכנס את המדחום לסיר מים קרים עד לגובה של 7 עד8 ס«מ.•

	2  חמם את המים.•

	3  הפסק את החימום כאשר ליבת המחוון משתנה מירוק לאדום •
.)80°C :טמפרטורה אופטימלית(

	4  טבול את התבנית העליונה במים החמים למשך 3 דקות.•
 חשוב: אין להשאיר את תבנית הפה במים רותחים.

חשוב: קח את ההדפס בתוך 15-10 שניות מהוצאת המכשיר מהסיר.

	5 עמוד מול מראה. הוצא את התבנית העליונה מהמים החמים בעזרת •
כף, ונער אותה להסרת

	6 המים. הכנס את התבנית לפה, כאשר היא מיושרת כך שהוו המרכזי •
יתיישר עם שתי השיניים החותכות העליונות המרכזיות.

	7 התאם את רוחב התבנית לגודל הלסת על מנת למקם כראוי את •
השיניים הטוחנות.

	8 החזק את התבנית בפה ביד אחת, והכנס את לוח ההדפס ביד •
השנייה.

	9 סגור את השיניים בחוזקה כדי לקחת את ההדפס הדנטלי.•

תוך כדי שמירה על סגירת השיניים בחוזקה, לחץ על החלק הקדמי 10	•
של התבנית כנגד השיניים באצבעותיך.

שחרר את הלחץ, ושטוף את הפה במים קרים.11	•

אפשר לתבנית להתקרר בפה במשך 2 דקות12	•

B —	 2  התאמת התבנית התחתונה:  
חזור על אותה הפעולה שתוארה בסעיפים 1-21 עבור התבנית 13	•

התחתונה, בלי להשתמש בלוח ההדפס. עם זאת, יש לפעול לפי 
ההנחיות הבאות:

-	 השאר את התבנית העליונה בפה, אך הוצא את לוח ההדפס.
-	 ישר את הקו המרכזי של התבנית התחתונה עם הוו של התבנית העליונה.

C —	 3  הרכבת הרצועה:  
הפרד את הרצועה המסומנת מספר 4 באמצעות קאטר או מספריים. 14	•

השאר את שאר הרצועות.

הכנס את הוו של התבנית העליונה אל החור המרכזי של הרצועה, 15	•
וסובב רבע סיבוב.

מקם את החורים בקצה של הרצועה על הווים של התבנית התחתונה, 16	•
וסובב רבע סיבוב לנעילת הרצועה.

הערכת איכות ההדפס הדנטלי
-	 הנוחות וההתאמה של התבניות הפה תלויות במספר השיניים, בצורתן ובמיקומן.
-	 בדוק אם צורת השיניים מודפסת כראוי על התבנית, ואם לא, חזור על ההדפסה 

תוך שימוש בטמפרטורה נכונה ובכוח מספיק לעיצוב המכשיר.
-	 כל החלקים שאינם נוחים העשויים מחומר תרמופורמי ניתנים לגילוף.

 כל שינוי אחר במכשיר אסור בהחלט.

כוונון קידום הלסת התחתונה בעזרת רצועות גמישות
-	 במהלך השבוע הראשון לשימוש, מומלץ להרכיב את המגן לסירוגין, כדי להתרגל 

בהדרגה למכשיר ולכוונן את ההתאמה שלו.
-	 אנו ממליצים להתחיל בשימוש ברצועה מספר 4. מספר זה מתאים להזזת הלסת 

התחתונה בכ-6 מ«מ ביחס למיקום הרגיל שלה ללא המכשיר. קידום הלסת 
התחתונה של 7.5-4.5 מ«מ בדרך כלל מספיק.

-	 בהתאם למבנה השיניים של כל אדם, הערך בפועל של הקידום עשוי להשתנות. 
אם המשיכה שמופעלת על הלסת חזקה מדי ואינה נוחה, השתמש ברצועה בעלת 

ערך נמוך יותר )למשל מס’ 3 במקום מס’ 4(.
-	 אם הנחירות אינן פוחתות בצורה מספקת, השתמש ברצועה בעלת ערך גבוה יותר 

)למשל מס’ 5 במקום מס’ 4(.

טבלת ערכים אינדיקטיביים לקידום הלסת התחתונה:

מס’ רצועה 1 2 3 4 5 6 7 8

קידום )מיימ( 0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12

הוראות שימוש:
 מכשיר לקידום הלסת התחתונה

לנחירות ודום נשימה בשינה

מכשיר רפואי הוראות עיצוב תרמופורמי והפעלה
תכולת האריזה

-	 )A( תבנית עליונה עם וו 1אחד מלפנים
-	 )B( תבנית תחתונה עם 2 ווים מאחור
-	 )C( לוח הדפסה
-	 )D( קופסה מאווררת לאחסון
-	 )E( סט של 8 רצועות גמישות
-	 )F( )מחוון טמפרטורת מים )דיסק שחור עם ליבה ירוקה
-	 )G( הוראות שימוש

معلومات هامة
-	 ي مسبق، بالإضافة إلى فحوصات دورية لكل من الأسنان والفك. يوصى بإجراء فحص ط�ب
-	 ي صحة أسنانك، فيجب عليك استشارة طبيب الأسنان.

إذا كنت تشك �ف
-	 إذا كنت تشعر بالتعب أثناء النهار، فقد تكون مصابًا بانقطاع النفس الانسدادي أثناء النوم، 

لذا ير�ج مراجعة طبيبك لإجراء فحص شامل.
-	 أبقِ الجھاز أو مكوناتھ بعیدًا عن متناول الأطفال أو الحیوانا ت !

الآثار الجانبية المحتملة
-	  حساسية الأسنان.
-	 ي عادةً بعد بضعة أيام من الاستخدام المنتظم، أو قد يزداد سوءًا 

ي مقدمة الأذن، يخت�ف
ألم �ف

ة، استخدم حزام تقدّم أضعف، أو است�ش الطبيب(. ي هذه الحالة الأخ�ي
)�ف
-	 ي 

زيادة إفراز اللعاب الذي يقل بعد بضعة أيام من الاستخدام المنتظم، جفاف الفم، و�ف
حالات نادرة جدًا، رد فعل التقيؤ.

-	 ي إطباق الأسنان )وضع كل فك عند غلق الفم(. إذا لم يعد الفك السفليي إلى وضعه 
تغ�ي �ف

ي الفم، توقف عن الاستخدام واسترشر الطبيب.
الأصليي بعد إزالة واقي�

-	 ية غ�ي مرغوب فيها، توقف عن  ب ار جان ي حال استمرار أي آث
�ف

استخدام الجهاز واست�ش الطبيب.
-	 كة المصنعة أو الجهة  ، ير�ج الاتصال بال�ش ي حال وقوع حادث خط�ي
�ف

المختصة.

 الصيانة والتخزين
:  الاستخدام اليوميي

-	 ي الفم، واشطفه باستخدام الماء النظيف فقط، ثم نظفه بلطف 
ي الصباح، أزل وا�ق

�ف
باستخدام فرشاة مخصصة.

-	 ئ مع قرص منظف أطقم الأسنان، بعيدًا عن الضوء  ي وعاء ماء دا�ف
خلال اليوم، اتركه �ف

ي درجة حرارة الغرفة.
المبا�ش و�ف

-	  . ً
ي الفم ليلًا

 اشطفه بالماء النظيف قبل إعادة وضعه �ف

ي علبة 
ة طويلة، يجب تجفيفه جيدًًا ثم وضعه �في ي حال عدم استخدام الجهاز لفرتر

تنبيه: �في
التخزين الخاصة به.

ي والضمان
اضي� العمر الافترر

ا، وذلك حسب طريقة العناية به، ي للجهاز من 8 إلى 15 شهرًً
ا�ضي بلغ متوسط العمر الافرتر  ي

. كانيكيي ي فم المستخدم، ومدى تعرضه للإجهاد المي
ومستوى الحموضة �في

ي حالة
ا من الاستخدام كحد أقصى. لا يُُضمن الجهاز إلا �في ي الفم بعد 18 شهرًً

 استبدل واقي�
يعية. وجود عيوب تصن
-	 افحص حالة الجهاز يوميًا.
-	 ي حالة حدوث تشققات أو كسور أو تدهور كب�ي 

يجب تغي�ي الجهاز �ف
ي المادة.

�ف

التخلص من الجاهز
، تخلص من الجهاز. ي

ا�ضي ي نهاية العمر الافرتر
�في

كيب  التكيف مع الأسنان )التشكيل الحراري( والرتر

A —	 1  تخصيص القالب الفموي العلوي:  
	1 ماء • ات من ال تيم�ت ي وعاء يحتوي على 7 إلى 8 سن

ضع مقياس الحرارة �ف
ارد. ب ال

	2 ماء.• سخّن ال

	3 ان الحرارة من الأخ�ض إلى • ز ن عندما يتحول وسط م�ي سأوقف التسخ�ي
الأحمر. )درجة الحرارة المثلى: 80°م(.

	4 ماء الساخن واتركه لمدة 3 دقائق.• ي ال
قالب العلوي �ف  ضع ال

. ي الماء المغليي
ك القالب الفموي �في  هام: لا ترتر

ية من إزالة الجهاز من الوعاء. هام: خذ الانطباع خلال 10-15 ثان

	5 استخدام • ماء الساخن ب قالب العلوي من ال قف أمام المرآة. أخرج ال
. ي

ة أي ماء متب�ق ملعقة، ثم هزّه لإزال

	6 قالب الفموي مع محاذاة الخطاف المركزي مع القواطع • أدخل ال
ة. علوي ة ال المركزي

	7 تناسب مع حجم الفك لضمان إدخال • ي قالب الفموي ل ضبط عرض ال
اس بشكل صحيح. الأ�ض

	8 اع بيدك • يد واحدة، وأدخل لوحة الانطب ي فمك ب
قالب الفموي �ف ثبت ال

الأخرى.

	9 •. ي اع الس�ن إحكام لأخذ الانطب ان ب قم بعض الأسن

لقالب الفموي 10	• الجزء الأماميي ل إحكام، اضغط ب انك مطبقة ب قاء أسن مع إب
ان بأصابعك. على الأسن

ارد.11	• ب ماء ال ال خفف الضغط واشطف فمك ب

•	12. ن ي فمك لمدة دقيقت�ي
د �ف قالب ي�ب اترك ال

B —	 2   : تخصيص القالب الفموي السفليي
قالب الفموي 13	• نقاط 1 إلى 21 لأخذ ال ي ال

كرر نفس الخطوات الموضحة �ف
ية: ال ت يمات ال تعل ال ام ب زت � السفليي دون استخدام لوحة الانطباع، مع الال

-	 ي فمك، مع إزالة لوحة الانطباع.
ابقَ بالقالب الفموي العلوي �ف

-	 حاذِ الخطَّ المركزي للقالب الفموي السفليي مع خطاف القالب الفموي العلوي.

C —	 3 تركيب الحزام:  
استخدام قاطع أو مقص، واحتفظ بالأحزمة 14	• افصل الحزام المرقم )4( ب

الأخرى.

لحزام وأدره 15	• ة ل ي الفتحة المركزي
قالب الفموي العلوي �ف أدخل خطاف ال

ع دورة. ـ ـ رب

قالب الفموي السفليي وأدره 16	• ي الحزام على خطافات ال
ضع فتحات طر�ف

ثبيت الحزام. ت ع دورة ل ـ ـ رب

ي
تقييم جودة الانطباع السني�

-	 تعتمد راحة وملاءمة القوالب الفموية على عدد الأسنان وشكلها وتوزيعها.
-	 تأكد من أن شكل أسنانك مطبوع بشكل صحيح على القالب، وإذا لم يكن كذلك، فأعد أخذ 

ي لتشكيل القالب.
الانطباع باستخدام درجة الحرارة المناسبة والضغط الكا�ف

-	 يمكن قص أي أجزاء غ�ي مريحة من المادة القابلة للتشكيل الحراري

 يُُمنع منعًًا باتًًا إجراء أي تعديل آخر على الجهاز.

ضبط تقدّم الفك السفليي باستخدام أحزمة مرنة
-	 ي الفم ليلة بعد ليلة فقط للتعود 

خلال الأسبوع الأول من الاستخدام، يُنصح بارتداء وا�ق
ي على ارتداء الجهاز وضبطه بدقة. التدري�ج

-	 نوصيي بالبدء باستخدام الحزام رقم 4، الذي يتوافق مع تقدّم الفك السفليي بحواليي 6 مم 
مقارنة بوضعه الطبيعيي دون الجهاز. عادةً ما يكون تقدّم الفك السفليي بمقدار 4.5 إلى 

7.5 مم كافيًا.
-	 قد تختلف القيمة الفعلية لتقدّم الفك السفليي بحسب شكل الأسنان لدى كل فرد. إذا كان 

 
ً

 رقم 3 بدلًا
ً

الشد المطبق على الفك قويًا جدًا وغ�ي مريــــح، استخدم حزامًا بقيمة أقل )مثلًا
من رقم 4(.

-	  من رقم 4(
ً

 رقم 5 بدلًا
ً

إذا لم يكن تقليل الشخ�ي كافيًا، فاستخدم حزامًا بقيمة أعلى )مثلًا

جدول القيم الإرشادية لتقدّم الفك السفليي

رقم الحزام 1 2 3 4 5 6 7 8

تقدّّم الفك )مم( 0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12

تعليمات الاستخدام
 جهاز تقدّّم الفك السفليي لعلاج الشخيرر

وانقطاع النفس أثناء النوم

ي   جهاز ط�بي
تعليمات التشكيل الحراري والتشغيل

محتويات المجموعة:
-	 )A( ي الأمام

قالب فموي علوي مع خطاف واحد �ف
-	  )B( ي الخلف

ن �ف قالب فموي سفليي مع خطاف�ي
-	 )C( لوحة طباعة الأسنان
-	 )D( صندوق تخزين جيد التهوية
-	 )E( طة مرنة مجموعة من 8 أ�ش
-	 )F( ض) مؤ�ش درجة حرارة الماء )قرص أسود بوسط أخ�
-	 )G( تعليمات الاستخدام

 كيف يعمل الجهاز؟
ي تقدّّم الفك السفليي

 يعتمد هذا الجهاز على مبدأ تقدّّم الفك السفليي إلى الأمام. ويتمثل ذلك �في
ي من اللسان.

ات، لفتح مجرى الهواء وتحرير الجزء الخل�في إلى الأمام بضعة مليمرتر

دواعيي الاستعما ل
-	 . الشخ�ي
-	 انقطاع النفس الانسدادي النوميي الخفيف إلى المتوسط )يوصى باستشارة الطبيب(.

موانع الاستخدام
-	 . ي

ارتداء طقم أسنان متحرك أو جز�ئ
-	 . ي مفصل الفك السفليي

وجود ألم �ف
-	 ي الفك العلوي 

تخلخل الأسنان، أو عدم استقرار الأسنان، أو وجود أقل من 10 أسنان �ف
. أو السفليي

-	 دون سن 18 عامًا.
-	 صرير الأسنان )الضغط على الأسنان أو طحنها(.

Οδηγίες χρήσης
Συσκευή μετατόπισης κάτω 
γνάθου για το ροχαλητό και την  
υπνική άπνοια

Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Οδηγίες θερμοδιαμόρφωσης και χειρισμού
Περιεχόμενα του σετ:
-	Καλούπι άνω γνάθου με 1 εμπρόσθιο άγκιστρο (A)
-	Καλούπι κάτω γνάθου με 2 οπίσθια άγκιστρα (Β)
-	Πλάκα οδοντικού αποτυπώματος (C)
-	Αεριζόμενη θήκη αποθήκευσης (D)
-	 Σετ 8 εύκαμπτων ταινιών (E)
-	Θερμόμετρο βαθμονομημένο στους 80 °C (μαύρος δίσκος με πράσινο 

κέντρο) (F)
-	Οδηγίες χρήσης (G)

Πώς λειτουργεί η συσκευή;
Αυτή η συσκευή βασίζεται στην αρχή της μετατόπισης της κάτω 
γνάθου. Λειτουργεί ωθώντας την κάτω γνάθο προς τα εμπρός κατά 
μερικά χιλιοστά, προκειμένου να ανοίξει τη δίοδο της εισόδου αέρα 
και να απελευθερώσει το πίσω μέρος της γλώσσας.

Ενδείξεις
-	Ροχαλητό.
-	Ήπια έως μέτρια αποφρακτική υπνική άπνοια (συνιστάται ιατρική 

συμβουλή).

Αντενδείξεις χρήσης
-	Χρήση αφαιρούμενης ή μερικής οδοντικής πρόθεσης.
-	Πόνος κροταφογναθικής άρθρωσης.
-	Χαλαρά δόντια, αστάθεια δοντιών, άνω ή κάτω γνάθος με λιγότερα 

από 10 δόντια.
-	Ηλικία κάτω των 18 ετών.
-	Βρουξισμός (σφίξιμο ή τρίξιμο δοντιών).

Σημαντικές πληροφορίες
-	 Συνιστάται προηγούμενη ιατρική εξέταση, καθώς και τακτικοί έλεγχοι 

των δοντιών και της γνάθου σας.
-	Εάν έχετε αμφιβολίες σχετικά με την υγεία των δοντιών σας, πρέπει 

να συμβουλευτείτε τον οδοντίατρό σας.
-	Εάν νιώθετε κούραση κατά τη διάρκεια της ημέρας, μπορεί να 

υποφέρετε από αποφρακτική υπνική άπνοια. Επικοινωνήστε με τον 
γιατρό σας για πλήρη έλεγχο.

-	Φυλάσσετε το επιστόμιο και τα μέρη του μακριά από παιδιά ή ζώα!

Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
-	Ευαισθησία των δοντιών.
-	Πόνος μπροστά από το αυτί, ο οποίος εξαφανίζεται συνήθως μετά 

από μερικές ημέρες τακτικής χρήσης ή επιδεινώνεται (στην τελευταία 
περίπτωση, χρησιμοποιήστε μια πιο μαλακή ταινία προώθησης ή 
συμβουλευτείτε έναν γιατρό).

-	Υπερσιαλόρροια που μειώνεται μετά από μερικές ημέρες τακτικής 
χρήσης, ξηροστομία και, πολύ σπάνια, αντανακλαστικό εμετού.

-	Αλλαγή στη σύγκλειση των δοντιών (θέση κάθε γνάθου σε κλειστό 
στόμα). Εάν η κάτω γνάθος δεν επανέρχεται στην αρχική θέση της 
μετά την αφαίρεση του επιστομίου, σταματήστε να το φοράτε.

-	Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια επιμένει, σταματήστε 
να φοράτε τη συσκευή και συμβουλευτείτε έναν γιατρό.

-	Σε περίπτωση σοβαρού ατυχήματος, επικοινωνήστε με 
τον κατασκευαστή ή την αρμόδια αρχή.

Συντήρηση και αποθήκευση
Καθημερινή χρήση:
-	Το πρωί, αφαιρέστε το επιστόμιο, ξεπλύνετε χρησιμοποιώντας 

μόνο καθαρό νερό και στη συνέχεια καθαρίστε απαλά με ειδική 
οδοντόβουρτσα.

-	Καθ’ όλη τη διάρκεια της ημέρας, αφήστε το σε ένα δοχείο με ζεστό 
νερό με μια ταμπλέτα καθαρισμού για τεχνητές οδοντοστοιχίες, 
μακριά από το άμεσο φως και σε θερμοκρασία δωματίου.

-	Ξεπλύνετε με καθαρό νερό πριν το τοποθετήσετε στο στόμα για το 
βράδυ.

-	 Σημείωση: Εάν η συσκευή δεν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί 
για παρατεταμένο χρονικό διάστημα, στεγνώστε την καλά και 
τοποθετήστε την μέσα στο κουτί αποθήκευσής της.

Διάρκεια ζωής και εγγύηση
Η συσκευή έχει μέση διάρκεια ζωής από 8 έως 15 μήνες, ανάλογα με 
τον τρόπο συντήρησής της, την οξύτητα στο στόμα του χρήστη και τη 
μηχανική καταπόνηση στην οποία υπόκειται.
Αλλάξτε το επιστόμιο μετά από 18 μήνες χρήσης το πολύ.
Παρέχεται εγγύηση για τη συσκευή μόνο σε περίπτωση 
κατασκευαστικών ελαττωμάτων.

-	Επιθεωρείτε καθημερινά την κατάσταση της συσκευής.
-	H συσκευή ΠΡΕΠΕΙ να αντικαθίσταται εάν παρουσιαστούν 

ρωγμές, σπασίματα ή σημαντική υποβάθμιση του υλικού.

Απόρριψη
Στο τέλος της διάρκειας ζωής της συσκευής, πετάξτε την.

Αρ. ταινίας 1 2 3 4 5 6 7 8

Μετατόπιση 
(mm)

0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12

Προσαρμογή στα δόντια (θερμοδιαμόρφωση) και 
τοποθέτηση

A —	 Προσαρμογή του καλουπιού άνω  1  
	 γνάθου:

1•	 Τοποθετήστε το θερμόμετρο σε ένα κατσαρολάκι που περιέχει 
7 έως 8 εκατοστά κρύο νερό.

2•	 Ζεστάνετε το νερό.

3•	 Σβήστε το μάτι όταν το μέσο του θερμόμετρου αλλάξει από 
πράσινο σε κόκκινο χρώμα. (βέλτιστη θερμοκρασία: 80 °C).

4•	 Αφήστε το καλούπι άνω γνάθου μέσα στο ζεστό νερό για 3 
λεπτά.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Μην αφήνετε το καλούπι γνάθου μέσα σε βραστό νερό.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Πάρτε το αποτύπωμα μέσα σε 10-15 δευτερόλεπτα από 

την αφαίρεση της συσκευής από το κατσαρολάκι.
5•	 Σταθείτε μπροστά από έναν καθρέπτη. Αφαιρέστε το καλούπι 

της άνω γνάθου από το ζεστό νερό χρησιμοποιώντας ένα 
κουτάλι και ανακινήστε το για να απομακρυνθεί το νερό.

6•	 Τοποθετήστε το καλούπι γνάθου στο στόμα ευθυγραμμίζοντας 
το κεντρικό άγκιστρο με τους δύο άνω κεντρικούς κοπτήρες.

7•	 Προσαρμόστε το πλάτος του καλουπιού γνάθου (Εικ. 2) στο 
μέγεθος της σιαγόνας για την ορθή εισαγωγή των γομφίων.

8•	 Κρατήστε το καλούπι γνάθου μέσα στο στόμα σας με το ένα 
χέρι και εισαγάγετε την πλάκα αποτυπώματος (Εικ. 3) με το 
άλλο χέρι.

9•	 Δαγκώστε δυνατά για να δημιουργηθεί το οδοντικό 
αποτύπωμα.

10•	Σφίγγοντας τα δόντια , πιέστε το μπροστινό μέρος του 
καλουπιού γνάθου πάνω στα δόντια με τα δάχτυλά σας.

11•	Χαλαρώστε την πίεση και ξεπλύνετε το στόμα σας με κρύο 
νερό.

12•	Αφήστε το να κρυώσει στο στόμα για 2 λεπτά.

B —	 Προσαρμογή του καλουπιού κάτω  2  		
	 γνάθου:

13•	Επαναλάβετε την ίδια διαδικασία που περιγράφεται στα 
σημεία 1 έως 12 για το καλούπι κάτω γνάθου χωρίς να 
χρησιμοποιήσετε την πλάκα αποτυπώματος. 
Ωστόσο, συμμορφωθείτε με τις ακόλουθες οδηγίες:

-	 Αφήστε το καλούπι άνω γνάθου στο στόμα αλλά 
αφαιρέστε την πλάκα αποτυπώματος.

-	 Ευθυγραμμίστε την κεντρική γραμμή του κάτω 
καλουπιού με το άγκιστρο του πάνω καλουπιού.

C —	 Τοποθέτηση της ταινίας:  3
14•	Αφαιρέστε την ταινία με την ένδειξη αρ. 4 χρησιμοποιώντας 

έναν κόφτη ή ψαλίδι. Κρατήστε τις άλλες ταινίες.

15•	Εισαγάγετε το άγκιστρο του πάνω καλουπιού στην κεντρική 
οπή της ταινίας και περιστρέψτε κατά 1/4.

16•	Τοποθετήστε τις οπές των άκρων της ταινίας στα άγκιστρα του 
κάτω καλουπιού και περιστρέψτε κατά 1/4 για να ασφαλίσετε 
την ταινία.

Αξιολόγηση της ποιότητας του οδοντικού αποτυπώματος
-	Η άνεση και η εφαρμογή των καλουπιών γνάθου εξαρτάται από τον 

αριθμό, το σχήμα και την κατανομή των δοντιών.
-	Ελέγξτε ότι το σχήμα των δοντιών σας έχει αποτυπωθεί σωστά στο 

καλούπι και, εάν όχι, επαναλάβετε την αποτύπωση χρησιμοποιώντας 
τη σωστή θερμοκρασία και αρκετή δύναμη για να διαμορφώσετε τη 
συσκευή.

-	Μέρη του θερμοδιαμορφούμενου υλικού που προκαλούν τυχόν 
ενόχληση μπορούν να περικοπούν.

Οποιαδήποτε άλλη τροποποίηση στη συσκευή απαγορεύεται 
αυστηρά.

Προσαρμογή της μετατόπισης της κάτω γνάθου με 
εύκαμπτες ταινίες
-	Κατά τη διάρκεια της πρώτης εβδομάδας χρήσης, συνιστάται να 

φοράτε το επιστόμιο μόνο κάθε δεύτερη νύχτα, προκειμένου να 
συνηθίσετε να φοράτε τη συσκευή σταδιακά και να ρυθμίσετε την 
προσαρμογή της.

-	 Συνιστούμε να ξεκινήσετε χρησιμοποιώντας την ταινία αρ. 4. Αυτός 
ο αριθμός συμπίπτει με μια μετατόπιση της κάτω γνάθου περίπου 
6 mm σε σχέση με την κανονική της θέση χωρίς τη συσκευή. Μια 
μετατόπιση της κάτω γνάθου κατά 4,5 έως 7,5 mm είναι συνήθως 
αρκετή.

-	 Σύμφωνα με κάθε οδοντική μορφολογία, η πραγματική τιμή της 
μετατόπισης μπορεί να ποικίλλει. Εάν η έλξη που ασκείται στη γνάθο 
είναι πολύ ισχυρή και προκαλεί ενόχληση, χρησιμοποιήστε μια ταινία 
μικρότερου αριθμού (π.χ. αρ. 3 αντί για αρ. 4).

-	Εάν η μείωση του ροχαλητού είναι ανεπαρκής, χρησιμοποιήστε ταινία 
υψηλότερης τιμής (π.χ. αρ. 5 αντί για αρ. 4).

Πίνακας ενδεικτικών τιμών για τη μετατόπιση της κάτω 
γνάθου

Bruksanvisning
Skena för att dra fram 
underkäken, mot snarkningar 
och andningsuppehåll

Medicinsk produkt
Instruktion för termomodellering och användning
Förpackningens innehåll:
-	En övre snarkskena upptill med 1 krok framtill (A)
-	En nedre snarkskena med 2 krokar baktill (B)
-	En avtrycksplatta (C)
-	En ventilerad förvaringsburk (D)
-	Ett set med åtta flexibla remmar (E)
-	En indikator för vattentemperatur (svart skiva med en grön mitt) (F)
-	En bruksanvisning (G)

Hur fungerar skenan?
Principen för skenan är att dra fram underkäken. Den drar fram 
underkäken några millimeter, vilket har till effekt att hindra tungan att 
falla bakåt, och frigör därmed luftvägarna för inandningsluften.

Indikationer
-	 Snarkning.
-	Mild till måttlig obstruktiv sömnapné (medicinsk konsultation tillrådlig).

Kontraindikationer
-	Tandprotes, helt eller delvis löstagbar.
-	 Smärta i käkleder.
-	 Lossnande tänder, instabilt tandstatus, överkäke eller underkäke med 

mindre än 10 tänder.
-	Ålder under 18 år.
-	Bruxism (sammanbitning eller gnissling av tänderna).

Viktig information
-	En föregående medicinsk konsultation och regelbunden kontroll av 

tandstatus och käkar rekommenderas.
-	 I händelse av tvivel om tandhälsa eller käkarnas tillstånd, konsultera er 

läkare-tandläkare för en bedömning innan produkten används.
-	Om du känner dig trött under dagen kan du lida av obstruktiv 

sömnapné, kontakta din läkare för en fullständig utredning.
-	 Lämna inte munstycket eller dess delar inom räckhåll för barn eller 

djur!

Möjliga biverkningar 
-	Tandkänslighet.
-	 Smärtor framför örat, försvinner normalt gradvis efter några dagars 

regelbunden användning, eller förvärras (i det senare fallet använd en 
längre rem för framdragning, eller konsultera en läkare).

-	Hypersalivation som minskar efter några dagars regelbunden 
användning, muntorrhet, och i mycket sällsynta fall, kräkreflex.

-	En förändring av tändernas ocklusionszon (över- och underkäkens 
relativa läge vid stängd mun). Sluta använda den och uppsök läkare om 
underkäken inte återgår till ursprungligt läge när munstycket tas bort.

-	 Om symptomen kvarstår efter avslutad a nvändning, be 
om en medicinsk b  edömning.

-	 I händelse av en allvarlig incident, kontakta  
f abrikanten eller behörig myndighet.

Underhåll och förvaring
Daglig användning:
-	Ta bort munstycket på morgonen, skölj endast med rent vatten och 

rengör sedan försiktigt med en speciell tandborste.
-	 Låt det ligga i en behållare med varmt vatten med en rengöringstablett 

för proteser under hela dagen, på avstånd från direkt ljus och i 
rumstemperatur.

-	 Skölj med rent vatten innan du stoppar in det i munnen för natten.
Torka skenan ordentligt och lägg den i förvaringsburken om den inte 
ska användas under en längre tid.

Livslängd och garanti
Skenan har en genomsnittlig livslängd på 8 till 15 månader, beroende 
på hur den underhålls, surheten i användarens mun och den mekaniska 
påfrestningen den utsätts för.
Byt munstycke efter högst 18 månaders användning.
Produkten är inte garanterad förutom för fabrikationsfel.

-	 Kontrollera dagligen skenans allmänna s  kick.
-	 Det är helt nödvändigt att byta ut den om det 

uppkommit sprickor, skador eller d egradering av 
materialet.

Avfallshantering
När användningstiden är slut kastas produkten i soporna.

Anpassning till tanduppsättningen (termomodellering) och 
justering

A —	 Anpassa den övre snarkskenan: 1
1•	 Lägg termometern i en kastrull som innehåller 7-8 centimeter 

kallt vatten.

2•	 Värm upp vattnet.

3•	 Stäng av värmen när termometerns mitt skiftar från grönt till 
rött (optimal temperatur: 80 °C).

4•	 Lämna den övre skenan i 3 minuter i det varma vattnet.

VIKTIGT: Lämna inte snarkskenan i kokande vatten.
VIKTIGT: Ta avtrycket inom 10-15 sekunder efter att du tagit bort 

skenan från kastrullen.
5•	 Ställ dig framför en spegel. Ta upp skenan ur det varma vattnet 

med en sked och skaka den för att få bort vattnet.

6•	 Sätt in snarkskenan och rikta in den centrala kroken mot de två 
övre centrala framtänderna.

7•	 Justera snarkskenans bredd i förhållande till käkens storlek, så 
att kindtänderna blir väl omfattade.

8•	 Håll kvar snarkskenan i munnen med en hand och för in 
avtrycksplattan med den andra handen.

9•	 Bit ihop ordentligt för att ta tandavtrycket.

10•	Bit ihop hårt och pressa framsidan av snarkskenan mot 
tänderna med fingrarna.

11•	Släpp efter på trycket och skölj munnen med kallt vatten.

12•	Låt svalna två minuter i munnen.

B —	 Anpassa den nedre snarkskenan: 2
13•	Upprepa samma procedur som beskrevs i punkt 1 till 12 för den 

nedre snarkskenan utan att använda avtrycksplattan. 
Men iaktta följande instruktioner:

-	 Håll den övre snarkskenan i munnen men ta bort avtrycksplattan.
-	 Placera den centrala skåran i den undre skenan i linje med kroken i 

den övre skenan.

C —	 Anpassa remmen: 3
14•	Ta loss remmen som är märkt -4 med en cutter eller en sax. 

Spara de övriga banden.

15•	För in den övre skenans krok i det centrala hålet på bandet och 
vrid ett kvarts varv.

16•	Placera hålen i ändarna på bandet i den undre skenans krokar 
och vrid ett kvarts varv för att låsa.

Utvärdera kvaliteten på tandavtrycket
-	 Snarkskenans komfort och passform beror på antalet, formen och 

tändernas spridning.
-	Kontrollera att tanduppsättningen gett ett bra avtryck i skenan och, om 

så inte är fallet, gör om avtryckstagningen med noggrant iakttagande 
av temperaturen och med tillräcklig kraft för att forma skenan.

-	De eventuellt besvärande delarna av det termomodellerbara 
materialet kan skäras bort.

All annan förändring av apparaten är strängt förbjuden.

Justera skenan för att dra fram underkäken med 
flexibla remmar
-	Under den första veckans användning är det lämpligt att endast bära 

munstycket varannan natt för att gradvis vänja sig vid att bära enheten 
och finjustera dess justering.

-	Vi rekommenderar att du börjar med remsan nr 4. Denna siffra 
sammanfaller med en underkäkens framskjutning på cirka 6 mm i 
förhållande till dess normala position utan skenan. Skena för att dra 
fram underkäken på 4,5 till 7,5 mm är vanligtvis tillräckligt.

-	Alltefter formen på tanduppsättningen kan det reella värdet på 
framdragningen variera. Om dragkraften som utövas på käken är för 
stark och obekväm kan du använda en rem med lägre värde (t.ex. nr 3 
i stället för nr 4).

-	Om snarkningen inte avtar tillräckligt mycket kan du använda en remsa 
med högre värde (t.ex. nr 5 i stället för nr 4).

Tabell över indikativa värden för mandibulärt avancemang

Band nr 1 2 3 4 5 6 7 8

Förskjutning  
(mm)

0 3 4.5 6 7.5 9 10.5 12
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