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REHASPLINT

Midlertidig okklusal skinne til lindring af TMD-symptomer
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Generel beskrivelse og formal

RehaSplint® er en tandskinne til midlertidig lindring af TMD-besvzer. Den anatomisk optimerede skinne er
klar til brug med det samme uden nogen form for justering. RehaSplint® kan bzeres bade om natten og
om dagen. Skinnen har ingen skarpe hjgrner eller kanter, og derfor har den optimal baerekomfort, selv for
seerligt falsomme patienter. De saerligt modstandsdygtige bidepuder er ogsa velegnede til intens
bruxisme og beskytter din tandsubstans mod abrasion (tandslid som felge af natlig taenderskeeren).
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Formal og indikation
RehaSplint® anbefales til falgende anvendelser:

* Beskyttelse af teender og emalje samt restaureringer og proteser i tilfeelde af taenderskaeren og
sammenbid (bruxisme).

¢ Aflastning af de temporomandibulzere led og tyggemuskulaturen

® Oplasning af tilpassede stillinger i underkaeben i HIKP (seedvanlig maksimal tandokklusion)
* Kompensation af tidlige okklusale kontakter

¢ Behandling af patienter med TMD og bruxisme

¢ Aflastningsskinne som en ledsagende foranstaltning i ortodontisk behandling

e Aflastningsskinne som en ledsagende foranstaltning efter implantater

Med forskellige Shore-hardheder er det muligt at justere til forskellige fysiologiske forhold. RehaSplint®
fas i tre forskellige Shore-hardheder (=60 Shore A [hard], =50 Shore A [medium], =40 Shore A [blad]). Til
meget falsomme patienter eller under ortodontisk behandling kan der vzelges et bladere materiale med
en mere behagelig fornemmelse. Patienter med tendens til bruxisme bar bruge et hardere materiale.
Bruxismepatienter ber ogsa altid overveje en hard bideskinne som en permanent restaurering i samrad
med tandlaegen. Starrelsen passer til et normalt voksent tandsaet. RehaSplint® er nem at bruge og kan
anvendes af patienter uden instruktion fra en tandlaege. RehaSplint® er et ikke-aktivt, ikke-kirurgisk
medicinsk udstyr til kortvarig brug i mundhulen op til svaelget. Dette medicinske udstyr er ikke beregnet
til at blive forbundet med et aktivt medicinsk udstyr. RehaSplint® har ingen anden effekt/funktion end at
afslappe/aflaste tyggemusklerne.

RehaSplint® er fremstillet af en biokompatibel elastomer og kan ogsa bruges over en leengere periode (<
30 dage).

RehaSplint® skal baeres i overkaeben i den orale vestibulum.

Kontraindikationer

Hvis patienten har en forstyrret synke- eller braekrefleks, bar RehaSplint® ikke anvendes under nogen
omstzaendigheder eller kun under lzegelig overvagning. Huvis braekrefleksen er normal, er der ingen risiko
for at sluge en RehaSplint®. Hvis der mangler taender i tandseettet, kan RehaSplint® ikke bruges (se
tandkort).

RehaSplint® er kun beregnet til midlertidig brug og kan ikke erstatte bidkorrektion hos en tandleege.
Taenderne er ikke stabiliseret pa puderne, som de er i naturlig okklusion, s overdreven brug over lange
perioder kan resultere i tandforskydning. For patienter, der lider af bruxisme, kan alt for blgde skinner
forveerre sammenbidning eller slibning. En skinne er ikke en erstatning for et besag hos din tandlaege.
Hvis smerterne fortsaetter, skal skinnen fjernes. For at RehaSplint® kan fungere, ma der ikke veere
mellemrum mellem teenderne markeret med grent. Tilstraekkelig antagonistisk stette af teenderne er en
vaesentlig forudsaetning for tilstraekkelig stotte af tandsaettet mod hinanden. RehaSplint® ber kun
anvendes med en forskudt disk i samrad med tandleaegen eller ortodontisten.
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Bivirkninger

Bivirkningerne kan omfatte allergiske reaktioner over for de materialer, der anvendes i RehaSplint®. Den
anvendte plast (TPE - termoplastiske elastomerer) er et medicinsk og testet materiale, der er uskadeligt
for helbredet i overensstemmelse med kravene i ISO EN DIN 10933-1 og ISO EN DIN 10993-5.
RehaSplint® kan forarsage irritation af tandkedet hos nogle patienter. Hvis den bzeres i leengere tid, kan
materialet forarsage let gnidning pa gummerne i mundvigen og pa indersiden af kinderne, eller der kan
dannes trykmaerker pa slimhinden. | dette tilfelde ber behandlingen med RehaSplint® afbrydes.

Fjern straks RehaSplint®, hvis der opstar emme pletter pa tandkedet, og kontakt din behandlende lzege.
Nogle patienter kan opleve smerter i tyggemusklerne og de temporomandibulzere led pa grund af
muskuleer tilpasning. Disse neuromuskulzere tilpasninger kan fa underkaeben til at forskubbe sig en smule i
kaebeleddene. Resultatet er aeendrede tandkontakter (okklusionskontakter), ndr man bider sammen.

Som regel beveeger underkaeben sig tilbage til sin oprindelige tilpassede position efter 15-30 minutter.

Hvordan ved jeg, om jeg lider af TMD?

Det neuromuskuleere system i hovedomradet reagerer ekstremt fglsomt pa miljgpavirkninger. Stress,
hektik og vrede skal bearbejdes hver dag. Vi bider ubevidst teenderne sammen eller skeerer teender om
natten. TMD star for "Temporomandibular joint dysfunction" og henviser til en funktionsforstyrrelse i
tyggesystemet. | mange tilfeelde udlgses TMD af fejlstilling af taenderne.

Symptomer og arsager til TMD

¢ Bruxisme (teenderskaeren og sammenpresning)
* Hovedpine, nakkespaendinger, rygsmerter

¢ Problemer med hofte eller knae

e snorken

® smerter i tyggemusklerne/kaeben

¢ Forkert bidstilling (okklusionsforstyrrelse)

Beskrivelse af enheden - Funktion

RehaSplint® er mest behagelig at have pa i overkaeben. Serg for, at dine teender bergrer de to puder s
jeevnt som muligt.

RehaSplint® baeres skjult under overleeben og fikseres af de nedre og @vre praemolarer og molarer
(kindteender). Nar du bzerer en RehaSplint®, kan det medfere, at der produceres mere spyt i en kort
periode. Nar patienten synker spyttet, skal han/hun sgrge for at slappe sa meget af i keebemusklerne som
muligt og bide jeevnt ned pa puderne med taenderne. Man skal sgrge for, at RehaSplint® beeres sa
centreret som muligt og ikke forskydes for langt til venstre eller hgjre. Det er ikke ngdvendigt at udfere
en tyggebevaegelse. Hvis RehaSplint® er korrekt indsat, vil keebemusklerne selv flytte kaeben til den mest
behagelige bidstilling. En lindring af ubehaget indikerer en muskuleer afslapning, som godt kan behandles
med en skinne eller en RehaSplint®.

Hvis generne er de samme eller endda mere alvorlige, kan ledstrukturerne veere pavirket. | begge tilfeelde
ber man altid konsultere en tandleege, en uddannet fysioterapeut eller osteopat.



Hvordan fastgores RehaSplint® i munden?

RehaSplint® beeres i vestibulum oris (mundhulen). P& grund af sin anatomisk tilpassede form bliver den
fikseret i mundhulen af kind- og leebemusklerne og kan derfor ikke glide ud. Derudover fikseres
RehaSplint® ved at bide let ned pa bidepuderne mellem tandraekkerne. Derfor kan RehaSplint® ogsa
bruges midlertidigt som gnaveskinne om natten. RehaSplint® fas kun i én sterrelse. Denne storrelse
passer til et gennemsnitligt voksent tandsaet. RehaSplint® er ikke egnet til meget sma kaebestgorrelser,
f.eks. hos bern. Hvis bidepuden i det bageste omrade skulle forstyrre, kan puden forkortes med en skarp
saks.

] g

! vaa &\ PR

Ortodontiske behandlinger

Ortodontiske behandlinger sendrer altid okklusionen. Okklusale interferenskontakter tilpasses ved
kompenserende bevaegelser af muskulaere strukturer, hvilket ferer til en overbelastning af de
temporomandibulzere led. RehaSplint® er en mulighed for at kompensere for den statiske pavirkning af
okklusionen i behandlingsfasen. Under den ortodontiske behandling er det ikke muligt at lave individuelle
skinner, fordi behandlingen skaber en ny tandposition hver dag.

Renggringsvejledning
Fer forste brug skal RehaSplint® rengeres med rent vand.

RehaSplint® er beregnet til engangsbrug pr. patient. RehaSplint® skal renggres med passende
rengeringsmidler (vand, seebe og/eller egnede desinfektionsservietter) til daglig brug. Opbevaring i den
medfelgende beskyttelsesboks anbefales. Af hygiejniske arsager ber RehaSplint® udskiftes efter 4 uger.
RehaSplint er fri for BPA, latex eller bledggrere.

Modeller
Model Hardness Color REF
RehaSplint hard ~ 60 Shore A light blue RS 200 n v A | $S

RehaSplint medium | = 50 Shore A transparent | RS 201

RehaSplint soft ~ 40 Shore A pink RS 202




Alle RehaSplint®-skinner leveres med en opbevaringsboks i et forseglet beskyttelseshylster under strenge
hygiejniske forhold. RehaSplint®-skinner, der er blevet fjernet fra den forseglede emballage, kan ikke
ombyttes. Kun i tilfeelde af berettigede klager vil en ombytning blive accepteret. Alle RehaSplint®-skinner
er fremstillet i Tyskland i henhold til specifikationerne og kravene i EU-direktivet om medicinsk udstyr
2017/745 og er underlagt lgbende overvagning af vores kvalitetssikringssystem i henhold til ISO EN ISO
13485. RehaSplint®-skinner er medicinsk udstyr i klasse I.

A Bemeerk: Se falgende tabel for at identificere de forskellige symboler.

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

Order number

Batch number

Medical device manufacturer

Date of manufacture [yyyy-mm-dd]

Single patient - multiple use

Medical Device

Unique Device Identifier
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Caution

RehaSplint® er ikke en erstatning for en individuelt fremstillet skinne, men en midlertidig
afspaendingsskinne og et diagnostisk hjeelpemiddel. En individuelt tilpasset skinne kan kun laves af en
tandlege.



