ActiveBand

— T —
IFU

(o] ANCTH) C€ €8

N Sl g e
A WA g
36°F



1b)

|
45 o)
B

e

1)

2b)

2¢)

3q)



'Q;\.‘
.
,@

3b)




4 ¢)



Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor
implied - to the purchaser hereunder as to the lifetime of
the product delivered, which may vary with individual use
and biological conditions. Furthermore, Atos Medical offers
no warranty of merchantability or fitness of the product for
any particular purpose.
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Before starting any rehabilitation activity involving the
TheraBite system and ActiveBand every user should consider
the benefits of medically supervised programs. Clinicians
may select and combine exercises to form programs that are
appropriate for each user’s abilities and goals.

1. Descriptive information

1.1 Intended Use

The TheraBite ActiveBand is an elastic silicone band used
together with the TheraBite Jaw Mobilizer to increase and/
or maintain muscle strength and endurance of the muscles
of mastication (chewing muscles).

The TheraBite ActiveBand is intended for single-
patient use only.

1.2 Contraindications

Contraindications as described in the instructions for use
for TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System apply.

1.3 Description of the Device

TheraBite ActiveBand is an unsterile elastic silicone band
for single patient use. It is looped around the Lever of the
TheraBite Jaw Mobilizer (included in the product TheraBite
Jaw Motion Rehabilitation System). The ActiveBand’s
position on the Load Scale determines the level of resistance.

The complete TheraBite ActiveBand Kit includes the
following items (one each):

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (Fig. 1b)

Instructions for use

Exercise Log

1.4 Expectations of the Device

The TheraBite ActiveBand is an accessory for active
training of the jaw closing muscles. It can be used as a
stand-alone treatment method, or as a complement to
passive motion training.

It can be used to improve muscle strength and endurance
in weakened muscles, and it can also be used to prevent
decreased muscle strength during (chemo) radiation in
head and neck cancer patients. The level of resistance can
be adjusted from approximately SN to 60N, (5 N equals
about 1/2 kilogram of resistance).

NOTE: The Load Scale is only an indication of the
approximate resistance measured in Newton (N), and is
intended for reference only.

1.5 WARNINGS

DO NOT

* Do not use the ActiveBand before consulting a clinician
if you have a specific neuro-muscular diseases, for
example ALS or similar.

« Do not continue to exercise if you feel severe pain at any
time while exercising with the ActiveBand. You should
immediately stop using the product and contact your
clinician.




« Do not apply excessive force or overexert yourself,
this may cause injury to the jaw muscles and the
temporomandibular joint* (TMJ) region.

*The joint where the lower jaw (the mandible) joins the

temporal bone of the skull. It is located immediately in

front of the ear on each side of the head.

2. Instructions for Use

2.1 Preparation

Before each use check that the device is undamaged. Do

not use the device if it is damaged.

Attaching the Load Scale (Fig. 2a-c)

1. Make sure the surface of the Jaw Mobilizer is clean
and dry before attaching the Load Scale.

2. Peel off the liner from the Load Scale (Fig. 2a).

3. Attach the Load Scale to the bottom of the Jaw Mobilizer
as shown in (Fig. 2b and 2c).

NOTE: Load resistance 1 should point towards the

Adjustment Knob and Load resistance 6 towards the

Mouthpieces.

Attaching the ActiveBand (Fig. 3a-f)

CAUTION: Do not use lubricating agents on the TheraBite
ActiveBand. The ActiveBand may change position during
training and/or change its properties causing it to break.

1. Ensure that the Fine Adjustment Knob
on the TheraBite is screwed in as far as possible.

2. Loop the ActiveBand around the Jaw Mobilizer from
the tip of the device close to the Adjustment Knob (Fig.
3a and 3b).

3. Tomove the ActiveBand on the Load Scale, loosen the
knob until the Mouthpieces are at maximum opening.
Slide the ActiveBand along the Load Scale in order
to align it to one of the bars that are illustrated beside
every load number (1-6), (Fig. 3c). Number 1 means
very low resistance and number 6 is very high. Fig. 3d
illustrates ActiveBand aligned at position 3. Make sure
that the ActiveBand is in a vertical position.

4. Adjust the Fine Adjustment Knob while applying
pressure to the Lever so that the lower edge of the
Mouthpiece opens to approximately 15 mm, or any
opening recommended by your clinician (Fig. 3¢ and
3f).

NOTE: An opening greater than 25 mm is not
recommended.

CAUTION: Do not overstretch or leave the ActiveBand

in stretched position when not in use, this may affect the

durability and strength of the ActiveBand.

2.2 Rehabilitation program (Fig. 4a-c)

Itis recommended that your clinician selects and combines
exercises that are appropriate for you, including regular
monitoring and review.

1. Hold the Jaw Mobilizer in your hand.

2. Press the Mouthpieces together with your fingers to
insert, and bite very gently (Fig. 4a).

3. Hold position, open and then close your mouth against
the resistance of the ActiveBand (Fig. 4b and 4c).
CAUTION: Do not release the Lever abruptly as the
Mouthpiece is preloaded with the force applied by the
ActiveBand. Release the Lever slowly to avoid pain or
injury to your teeth or jaw.

4. Hold for one second, and then repeat the exercise (Fig.
4b and 4c¢).



The position of the ActiveBand on the Load Scale, number of
repetitions, number of treatment sessions per day, and length
of treatment time will vary depending on your individual
situation, goals and current muscle strength. Your clinician
will advise a schedule based on your individual situation.

For example, to increase muscle strength, a 3-5-30
schedule where you perform the exercises 3 times daily,
using 5 sets of 30 repetitions separated by one minute rest
between each set can be used.

To maintain muscle strength (for example during (chemo)
radiotherapy), a less intensive 2-4-10 schedule where you
perform the exercise 2 times per day, doing 4 sets of 10
repetitions can be used.

In many cases, these exercises are combined with
passive stretching exercises as described in the TheraBite
instructions for use.

NOTE: Mild fatigue may be experienced in the early
stages of exercise, but you should not experience excessive
fatigue. Excessive fatigue may be due exercising too long
or with a too high resistance. Take a break from exercising
if you experience excessive fatigue. If necessary, contact
your clinician.

Too long exercise at too high resistance or too large
mouth opening can also lead to pain in the joint. If this
occurs reduce the quantity of exercises, resistance and/
or mouth opening. If necessary, contact your clinician.

Start at a resistance where you can easily do 30 repetitions,
and then gradually increase the resistance, following the
guidance of your clinician.

Your minimum exercise plan: The resistance at which you
can comfortably carry out your prescribed exercise routine.
Your maximum exercise plan: The maximum resistance
at which you can perform the same sets of exercises.

2.3 Use of Exercise Log

Use the Exercise Log to document and monitor your
progress. The columns in the log are for the following data:

: Date
Resistance
: Frequency of exercise / day
: Number of sets
Number of repetitions

moQwx

The resistance (B above) on the load scale goes from 1 to 6.

Scale | Resistance

Very low

Low

Medium low
Medium high
High

Very high

N B W N

2.4 Cleaning

Use only water and dish soap to clean the ActiveBand.
Rinse well, shake off excess water, and dry.

2.5 Device lifetime

Six months of daily use.

2.6 Disposal

Always follow medical practice and national requirements
regarding biohazard when disposing of a used medical device.
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3. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in
relation to the device shall be reported to the manufacturer
and the national authority of the country in which the user
and/or patient resides.

DEUTSCH

Ehe mit Rehabilitationsmafnahmen mit dem TheraBite-
System und dem ActiveBand begonnen wird, sollte jeder
Anwender iiber die Vorteile eines drztlich tiberwachten
Programms nachdenken. Um Programme zu erstellen,
kann ein Arzt Ubungen auswihlen und miteinander
kombinieren, die den Fahigkeiten und Zielen eines jeden
Anwenders angemessen sind.

1. Beschreibende Informationen

1.1 Verwendungszweck

Das TheraBite ActiveBand ist ein elastisches Silikonband,
das gemeinsam mit dem TheraBite Jaw Mobilizer
(Kiefermobilisator) verwendet wird, um die Kraft und
Ausdauer der Kaumuskulatur zu erhéhen bzw. zu erhalten.

Das TheraBite ActiveBand ist fiir die Anwendung durch
einen einzigen Patienten gedacht.

1.2 Kontraindikationen

Es gelten die in der Bedienungsanleitung des TheraBite
Jaw Motion Rehabilitation Systems (Kieferbewegungs-
Rehabilitationssystems) beschriebenen Kontraindikationen.

1.3 Beschreibung des Instruments

Das TheraBite ActiveBand ist ein unsteriles elastisches
Silikonband fiir die Anwendung durch einen einzigen
Patienten. Es ist um den Hebel des TheraBite
Kiefermobilisators gewickelt. Der Grad des Widerstandes
wird anhand der Position des ActiveBandes auf der Load
Scale (Lastskala) bestimmt.

Das vollstandige TheraBite ActiveBand-Kit umfasst
die folgenden Artikel (jeweils ein Stiick):

ActiveBand (Abb. la)

Lastskala (Abb. 1b)

Bedienungsanleitung

Exercise Log (Ubungsprotokoll)

1.4 Erwartungen an das Instrument

Beim TheraBite ActiveBand handelt es sich um ein Zubehor
fiir das aktive Training der SchlieBmuskeln des Kiefers.
Es kann als eigenstdndige Behandlungsmethode oder als
Zusatz zum passiven Bewegungstraining eingesetzt werden.

Es kann verwendet werden, um die Muskelkraft und
-ausdauer geschwichter Muskeln zu erhéhen, und es
kann auerdem eingesetzt werden, um eine Schwichung
der Muskelkraft im Verlauf einer (Chemo-)Radiotherapie
bei Patienten mit Krebs im Kopf- und Halsbereich zu
vermeiden. Der Grad des Widerstandes kann von ca. 5
N bis 60 N eingestellt werden (5 N entspricht etwa einem
halben Kilogramm an Widerstand).

HINWEIS: Die Lastskala bietet nur eine Markierung
fiir den ungeféhren in Newton (N) gemessenen Widerstand
und ist nur als Orientierung zu verstehen.
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1.5 WARNHINWEISE

ZU VERMEIDEN

¢ Das ActiveBand nicht verwenden, ohne zuvor einen
Arzt befragt zu haben, wenn Sie an spezifischen
neuromuskuldren Erkrankungen, wie z. B. ALS oder
Ahnlichem, leiden.

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

e Keine iibermdBige Kraft anwenden und eine
Uberanstrengung ~ vermeiden, da dies zu einer
Verletzung im Bereich der Kiefermuskulatur und des
Kiefergelenks* fithren kann.

*Das Gelenk, bei dem der Unterkiefer mit dem Schlafenbein

des Schidels zusammentrifft. Es befindet sich auf beiden

Seiten des Kopfes unmittelbar vor dem Ohr.

2. Bedienungsanleitung

2.1 Vorbereitung

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass das
Instrument unbeschadigt ist. Verwenden Sie das Instrument
nicht, wenn es beschadigt ist.

Anbringen der Lastskala (Abb. 2a-c)

1. Achten Sie darauf, dass die Oberfldche des
Kiefermobilisators sauber und trocken ist, ehe Sie die
Lastskala anbringen.

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

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

HINWEIS: Lastwiderstand 1 sollte dabei in Richtung

des Réddchens und Lastwiderstand 6 in Richtung der

Mundstiicke weisen.

Anbringen des ActiveBandes (Abb. 3a-f)
VORSICHT: Keine Schmiermittel auf das TheraBite
ActiveBand auftragen. Das ActiveBand kann wihrend
des Trainings verrutschen und/oder dessen Eigenschaften
konnen sich verdndern und das Band somit reiflen.

1. Stellen Sie sicher, dass der Fine Adjustment Knob
(Rédchen fiir die Feineinstellung) so weit wie moglich
hineingeschraubt ist.

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

3. Um das ActiveBand auf die Lastskala zu schieben,
16sen Sie das Rddchen, bis sich die Mundstiicke in der
am weitesten gedffneten Stellung befinden. Schieben
Sie das ActiveBand an der Lastskala entlang und
richten Sie es mit der neben jeder Lastmarkierung (1-6)
angezeigten Leiste aus (Abb. 3¢). Markierung 1 steht
fiir einen sehr geringen und Markierung 6 fiir einen
sehr hohen Widerstand. In Abb. 3d ist das ActiveBand
in Position 3 veranschaulicht. Achten Sie darauf, dass
sich das ActiveBand in vertikaler Position befindet.

4. Passen Sie das Rédchen fiir die Feineinstellung an und
tiben Sie dabei Druck auf den Hebel aus, so dass sich
die untere Kante des Mundstiickes bis zu ca. 15 mm
oder der von Threm Arzt empfohlenen Stellung 6ffnet
(Abb. 3e und 3f).

HINWEIS: Eine Offnung weiter als
25 mm wird nicht empfohlen.



VORSICHT: Das ActiveBand nicht zu weit dehnen oder
in gedehnter Stellung belassen, wenn es nicht verwendet
wird, da dies die Haltbarkeit und Widerstandsfahigkeit des
ActiveBandes beeintriachtigen kann.

2.2 Rehabilitationsprogramm (Abb. 4a-c)

Es wird empfohlen, dass Thr Arzt die fiir Sie geeigneten
Ubungen auswihlt und miteinander kombiniert. Dies gilt
auch fiir die regelméaBige Uberwachung und Uberpriifung.

1. Halten Sie den Kiefermobilisator in der Hand.

2. Driicken Sie die Mundstiicke mit den Fingern zusammen,
um sie in den Mund einzufiihren, und bei3en Sie leicht
zu (Abb. 4a).

3. Halten Sie die Position und 6ffnen und schlieBen Sie

den Mund gegen den Widerstand des ActiveBandes
(Abb. 4b und 4c).
VORSICHT: Lassen Sie den Hebel nicht abrupt los, da
das Mundstiick mit der vom ActiveBand ausgehenden
Kraft vorbelastet ist. Lassen Sie den Hebel langsam
los, um Schmerzen oder Verletzungen an Zahnen oder
Kiefer zu vermeiden.

4. Halten Sie die Stellung eine Sekunde lang und
wiederholen Sie die Ubung dann (Abb. 4b und 4c).

Die Stellung des ActiveBandes auf der Lastskala, die Anzahl
der Wiederholungen, die Anzahl der Behandlungssitzungen
pro Tag sowie die Dauer der Behandlung hingen von
Threr individuellen Situation, [hren Zielen und Threr
derzeitigen Muskelkraft ab. Ihr Arzt wird, basierend auf
Threr individuellen Situation, einen Trainingsplan erstellen.

Um beispielsweise die Muskelkraft zu erhdhen, kann
ein Plan mit 3-5-30 verwendet werden, d. h. Sie fithren
dreimal pro Tag 5 Ubungen mit 30 Wiederholungen
durch, wobei zwischen jeder Ubung eine Minute Pause
liegt.

Um die Muskelkraft zu erhalten (zum Beispiel wihrend
einer (Chemo-)Radiotherapie), kann ein weniger intensiver
Plan mit 2-4-10 verwendet werden, d. h. Sie fiihren zweimal
pro Tag 4 Ubungen mit 10 Wiederholungen durch.

In vielen Fillen werden diese Ubungen, wie in der
TheraBite-Bedienungsanleitung beschrieben, mit passiven
Dehniibungen kombiniert.

HINWEIS: Zu Beginn der Ubungen kann es zu einer
leichten Ermiidungserscheinung kommen, es sollte jedoch
keine zu starke Ubermiidung auftreten. Eine zu starke
Ubermudung kann die Folge einer zu langen Ubungsdauer
oder von Ubungen mit zu hohem Widerstand sein. Falls
Sie eine zu starke Ubermiidung bemerken, setzen Sie die
Ubungen eine Zeitlang aus. Wenden Sie sich bei Bedarf
an Thren Arzt.

Eine zu lange Ubungsdauer bei zu hohem Widerstand
oder ein zu weites Offnen des Mundes kann zudem zu
Schmerzen im Gelenk fiihren. Falls dies geschieht,
reduzieren Sie die Anzahl der Ubungen, den Grad des
Widerstandes und/oder die Weite der Mundoffnung. Wenden
Sie sich bei Bedarf an Ihren Arzt.

Beginnen Sie bei einem Widerstand, bei dem Sie problemlos
30 Wiederholungen durchfithren konnen, und erhdhen
Sie den Widerstand dann unter Anweisung Thres Arztes
allmdhlich.

Ihr Mindest-Ubungsplan: Der Widerstand, bei dem Sie
die Thnen verschriebenen Ubungen problemlos durchfiihren
konnen.

Ihr maximaler Ubungsplan: Der maximale Widerstand,
bei dem Sie die gleichen Ubungssets durchfiihren kénnen.
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2.3 Verwendung des Ubungsprotokolls

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

: Datum

Widerstand

Hiaufigkeit der Ubung pro Tag

: Anzahl der Ubungswiederholungen
Anzahl der Wiederholungen pro Ubung

moQw>

Der Widerstand (B weiter oben) auf der Lastskala reicht
von 1 bis 6.

Skala | Widerstand
1 Sehr niedrig
2 Niedrig
3 Mittelniedrig
4 Mittelhoch
5 Hoch
6 Sehr hoch

2.4 Reinigung

Verwenden Sie nur Wasser und Spiilmittel, um das
ActiveBand zu reinigen. Gut abspiilen, tiberschiissiges
Wasser abschiitteln und trocknen lassen.

2.5 Nutzungsdauer des Instruments
Sechs Monate bei tiaglichem Gebrauch.

2.6 Entsorgung

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

3. Meldung

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

NEDERLANDS

Alvorens te beginnen met een revalidatie activiteit met
gebruik van het TheraBite systeem en ActiveBand moet
elke gebruiker de voordelen van een programma onder
medisch toezicht overwegen. Clinici kunnen oefeningen
kiezen en combineren tot programma’s die aansluiten op de
capaciteiten en doelstellingen van de specificke gebruiker.

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De TheraBiteActiveBand is een elastische siliconen
band die tezamen met de TheraBite Jaw Mobilizer
(kaakmobilisator) wordt gebruikt om de spierkracht en het
uithoudingsvermogen van de kauwspieren te vergroten en/
of in stand te houden.

De TheraBite ActiveBand is uitsluitend bestemd voor
gebruik bij één patiént.
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1.2 Contra-indicaties

De in de gebruiksaanwijzing van het TheraBite Jaw
Motion Rehabilitation System (revalidatiesysteem voor
kaakbeweging) beschreven contra-indicaties zijn van
toepassing.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

TheraBite ActiveBand is een niet-steriele elastische siliconen
band voor gebruik bij één patiént. Hij wordt om de hendel
van de TheraBite Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) heen
gelegd. De positie van de ActiveBand op de Load Scale
(belastingschaal) bepaalt het weerstandsniveau.

De volledige TheraBite ActiveBand kit bevat de volgende
artikelen (één van elk):

ActiveBand (afb. 1a)

Load Scale (belastingschaal) (afb. 1b)
Gebruiksaanwijzing

Exercise Log (oefeningenlogboek)

1.4 Verwachtingen van het hulpmiddel

De TheraBite ActiveBand is een accessoire voor actieve
training van de kaaksluitspieren. Het kan als zelfstandige
behandelmethode worden gebruikt, of als aanvulling op
passieve bewegingstraining.

Het kan worden gebruikt ter verbetering van de
spierkracht en het uithoudingsvermogen van verzwakte
spieren, en ook ter voorkoming van afname van de
spierkracht tijdens chemo- of radiotherapie bij patiénten
met kanker in hoofd en hals. Het weerstandsniveau kan
worden ingesteld tussen ongeveer 5 N en 60 N (5 N is gelijk
aan ongeveer 0,5 kg weerstand).

OPMERKING: De Load Scale (belastingschaal)
biedt slechts een indicatie van de weerstand bij benadering
gemeten in newton (N), en is slechts ter referentie bedoeld.

1.5 WAARSCHUWINGEN

NIET DOEN

* Als u een specifieke neuromusculaire aandoening zoals
ALS hebt, mag u de ActiveBand niet gebruiken voordat
u een clinicus hebt geraadpleegd.

* Ga niet door met de oefening als u op enig moment
tijdens het oefenen met de ActiveBand ernstige pijn
ondervindt. U moet het gebruik van het product dan
onmiddellijk staken en contact opnemen met uw
clinicus.

e Oefen geen overmatige kracht wuit en span
u niet overmatig in: dit kan letsel aan de
kaakspieren en het gebied van het temporo-mandibulaire
gewricht* veroorzaken.

*Het gewricht dat de onderkaak (de mandibula) verbindt met

het slaapbeen (os temporale) van de schedel. Het bevindt

zich aan weerszijden van het hoofd direct voor het oor.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

Controleer voor elk gebruik of het hulpmiddel niet

beschadigd is. Gebruik het hulpmiddel niet als het

beschadigd is.

De Load Scale (belastingschaal) bevestigen (afb. 2a-c)

1. Controleer of het oppervlak van de Jaw Mobilizer
(kaakmobilisator) schoon en droog is alvorens de Load
Scale (belastingschaal) te bevestigen.

2. Trek de beschermlaag van de Load Scale
(belastingschaal) af (afb. 2a).



3. Bevestig de Load Scale (belastingschaal) op de onderkant
van de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) zoals getoond
in afb. 2b en 2c.

OPMERKING: Belastingsweerstand 1 moet richting

de stelknop wijzen en belastingsweerstand 6 richting de

mondstukken.

De ActiveBand bevestigen (afb. 3a-f)

LET OP: Breng geen smeermiddelen aan op de TheraBite
ActiveBand. De ActiveBand kan dan verschuiven tijdens
de training en/of de eigenschappen van de ActiveBand
kunnen veranderen waardoor hij breekt.

1. Zorgdat de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) op de
TheraBite zo ver mogelijk is ingeschroefd.

2. Legde ActiveBand om de Jaw Mobilizer
(kaakmobilisator) heen vanaf het uiteinde van het
hulpmiddel nabij de stelknop (afb. 3a en 3b).

3. Om de ActiveBand te verplaatsen op de Load Scale
(belastingschaal) draait u de knop los tot de mondstukken
maximaal geopend zijn. Schuif de ActiveBand over de
Load Scale (belastingschaal) en breng hem in lijn met het
streepje naast een van de belastingcijfers (1-6), (afb. 3c).
Het cijfer 1 betekent een zeer geringe weerstand en
het cijfer 6 is zeer hoog. Afb. 3d toont de ActiveBand
uitgelijnd in positie 3. Zorg dat de ActiveBand in een
verticale stand staat.

4. Stel de Fine Adjustment Knob (fijnstelknop) af terwijl
u druk uitoefent op de hendel zodat de onderrand van
het mondstuk ongeveer 15 mm geopend is, of tot een
andere door uw clinicus aanbevolen openingsafstand
(afb. 3e en 3f).

OPMERKING: Een opening groter dan 25 mm wordt
afgeraden.

LET OP: Rek de ActiveBand niet te ver uit en laat hem

wanneer hij niet in gebruik is niet in uitgerekte stand: dit

kan gevolgen hebben voor de duurzaamheid en sterkte
van de ActiveBand.

2.2 Revalidatieprogramma (afb. 4a-c)

Het wordt aanbevolen dat uw clinicus voor u geschikte
oefeningen uitkiest en combineert, toezicht houdt en het
oefenschema regelmatig herziet.

1. Houd de Jaw Mobilizer (kaakmobilisator) in uw hand.

2. Druk de mondstukken met uw vingers op elkaar om ze
in te brengen en bijt er heel zacht op (afb. 4a).

3. Houd deze positie vast, open uw mond en sluit hem

vervolgens tegen de weerstand van de ActiveBand in
(afb. 4b en 4c).
LET OP: Laat de hendel niet plotseling los, want het
mondstuk staat onder spanning door de kracht die
wordt uitgeoefend door de ActiveBand. Laat de hendel
langzaam los om pijn of letsel aan uw tanden of kaak
te voorkomen.

4. Houd één seconde vast en herhaal vervolgens de
oefening (afb. 4b en 4c).

De positie van de ActiveBand op de Load Scale
(belastingschaal), het aantal herhalingen, het aantal
behandelsessies per dag en de duur van de behandeling
hangen af van uw individuele situatie, doelen en huidige
spierkracht. Uw clinicus stelt op grond van uw individuele
situatie een schema op.

Zo kan voor het vergroten van de spierkracht een
3-5-30-schema worden gebruikt, waarbij u de oefeningen
3 maal per dag doet, telkens in 5 sets van 30 herhalingen
met tussen de sets door steeds één minuut rust.
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Voor het in stand houden van de spierkracht (bijvoorbeeld
gedurende chemo- of radiotherapie) kan een minder intensief
2-4-10-schema worden gebruikt, waarbij u de oefening 2
maal per dag doet, met 4 sets van 10 herhalingen.

Vaak worden deze oefeningen gecombineerd
met passieve rekoefeningen zoals omschreven in de
gebruiksaanwijzing van TheraBite.

OPMERKING: Als u net met de oefeningen begint
kuntu licht vermoeid raken, maar ernstige vermoeidheid is
niet de bedoeling. Overmatige moeheid kan ontstaan door
te lang of met een te grote weerstand oefenen. Neem pauze
tijdens het oefenen als u overmatige moeheid ondervindt.
Neem zo nodig contact op met uw clinicus.

Te lang oefenen met een te grote weerstand of te ver
openen van de mond kan ook leiden tot pijn in het gewricht.
Als dat gebeurt, vermindert u het aantal oefeningen, de
weerstand en/of de openingsafstand van de mond. Neem
7o nodig contact op met uw clinicus.

Begin met een weerstand waarbij u gemakkelijk 30
herhalingen kunt uitvoeren en voer de weerstand dan
geleidelijk op, aan de hand van de adviezen van uw clinicus.
Het minimale oefenplan: de weerstand waarbij u het
voorgeschreven oefenschema comfortabel kunt uitvoeren.
Het maximale oefenplan: de maximale weerstand waarbij
u dezelfde sets oefeningen kunt uitvoeren.

2.3 Gebruik van Exercise Log
(oefeningenlogboek)

Gebruik het Exercise Log (oefeningenlogboek) om uw
vorderingen vast te leggen en bij te houden. De kolommen
in het logboek dienen voor de volgende gegevens:

: Datum

Weerstand

Aantal keer oefenen per dag
: Aantal sets

Aantal herhalingen

moQwe

De weerstand (B hierboven) op de Load Scale
(belastingschaal) loopt van 1 tot 6.

Schaal | Weerstand
1 Zeer gering
2 Gering
3 Middelmatig gering
4 Middelmatig groot
5 Groot
6 Zeer groot

2.4 Reiniging

Gebruik alleen water en afwasmiddel voor het reinigen
van de ActiveBand. Spoel goed af, schud de waterdruppels
eraf en droog af.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

Zes maanden bij dagelijks gebruik.

2.6 Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel
altijd de medische praktijk en nationale voorschriften met
betrekking tot biologisch gevaar.



3. Meldingen

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

FRANCAIS

Avant d’entamer toute activité de réhabilitation impliquant
le systéme TheraBite et ActiveBand, chaque utilisateur
devrait prendre en considération les avantages des
programmes supervisés médicalement. Les praticiens
peuvent sélectionner et combiner des exercices pour créer
des programmes adaptés aux capacités et aux objectifs de
chaque utilisateur.

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le ruban en silicone ¢lastique TheraBite ActiveBand est
utilisé avec le TheraBite Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire TheraBite) pour augmenter et/ou entretenir
la force musculaire et I’endurance des muscles masticateurs
(servant a macher).

Le systéme TheraBite ActiveBand doit étre utilisé par
un seul patient.

1.2 Contre-indications

Les contre-indications décrites dans le mode d’emploi
du systéme TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(systéme de réhabilitation par mobilisation mandibulaire)
s’appliquent.

1.3 Description du dispositif

Le systéme TheraBite ActiveBand est un ruban de silicone
¢lastique non stérile a usage d’un seul patient. Il est enroulé
autour du levier du TheraBite Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire TheraBite). La position du syst¢éme ActiveBand
sur la Load Scale (échelle de charge) détermine le niveau
de résistance.

Le kitcomplet TheraBite ActiveBand inclut les éléments
suivants (un de chaque) :

ActiveBand (Fig. 1a)

Load Scale (échelle de charge) (Fig. 1b)

Mode d’emploi

Exercise Log (journal de progres du patient)

1.4 Objectifs du dispositif

Le systeme TheraBite ActiveBand est un accessoire destiné
a I’entrainement actif des muscles de fermeture de la
machoire. Il peut étre utilis¢é comme monothérapie ou en
complément de séances de mobilisation passive.

11 peut étre utilisé pour améliorer la force musculaire
et 'endurance des muscles affaiblis, et également pour
empécher la perte de force musculaire pendant une
radiothérapie ou une chimiothérapie chez les patients
atteints d’un cancer de la sphére téte et cou. Le niveau de
résistance peut étre réglé entre environ 5 N et 60 N (5 N
équivalent a une résistance d’environ 0,5 kg).




REMARQUE : La Load Scale (échelle de charge) est
seulement une indication de la résistance approximative
mesurée en Newton (N), et servira uniquement de référence.

1.5 AVERTISSEMENTS

ANE PAS FAIRE

e Ne pas utiliser le systtme ActiveBand sans avoir
consulté un praticien si vous souffrez de maladies
neuromusculaires spécifiques, telles que la SLA ou
maladies similaires.

* Ne pas continuer a pratiquer les exercices si |'utilisation
du systeme ActiveBand provoque une douleur
importante. Vous devez cesser immédiatement d’utiliser
le produit et contacter votre praticien.

* Ne pas appliquer de force excessive ni vous surmener ;
cela risquerait d’endommager les muscles de la
machoire et la région de Iarticulation temporo-
mandibulaire* (ATM).

*Larticulation ou la méachoire inférieure (la mandibule)

rejoint ’os temporal du crane. Elle se situe immédiatement

devant loreille, de chaque coté de la téte.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

Avant chaque utilisation, vérifier que le dispositif n’est pas

endommagé. Ne pas utiliser le dispositifs’il est endommagé.

Fixation de la Load Scale (échelle de charge) (Fig. 2a-c)

1. Sassurer que la surface du Jaw Mobilizer (mobilisateur
mandibulaire) est propre et séche avant d’y fixer la Load
Scale (échelle de charge).

2. Retirer la protection de la Load Scale (échelle de
charge) (Fig. 2a).

3. Fixer la Load Scale (échelle de charge) au bas du Jaw
Mobilizer (mobilisateur mandibulaire) comme indiqué
dans (Fig. 2b. et 2¢).

REMARQUE : Larésistance a la charge 1 doit étre orientée

vers la molette de réglage et la résistance a la charge 6 vers

les écarteurs maxillaires.

Fixation du systeme ActiveBand (Fig. 3a-f)
ATTENTION : Ne pas utiliser d’agents lubrifiants sur le
systéme TheraBite ActiveBand. Le systéme ActiveBand
risquerait de changer de position pendant la séance et/ou de
voir ses propriétés modifiées avant de se casser.

1. S’assurer que la molette de réglage fin sur le systéme
TheraBite est vissée au maximum.

2. Enrouler le systeme ActiveBand autour du Jaw Mobilizer
(mobilisateur mandibulaire), de 'extrémité du dispositif
vers la molette de réglage (Fig. 3a et 3b).

3. Pourdéplacer le systéme ActiveBand sur la Load Scale
(échelle de charge), desserrer la molette jusqu’a ce que
les écarteurs maxillaires soient ouverts au maximum.
Faire coulisser le systéme ActiveBand le long de la Load
Scale (échelle de charge) afin de I’aligner sur ’'une des
barres illustrées a coté de chaque numéro de charge
(1-6), (Fig. 3¢c). Le numéro 1 indique une trés faible
résistance et le numéro 6 indique une résistance trés



élevée. La figure 3d illustre le systéme ActiveBand aligné
sur la position 3. S’assurer que le systéme ActiveBand
est en position verticale.

4. Régler la molette de réglage tout en appliquant une
pression sur le levier de telle sorte que le bord inférieur
de I’écarteur maxillaire s’ouvre approximativement sur
15 mm, ou toute ouverture recommandée par votre
praticien (Fig. 3e et 3f).

REMARQUE : Une ouverture supérieure a 25 mm
n’est pas recommandée.

ATTENTION : Ne pas trop étirer le systéme ActiveBand

ni le laisser en position étirée lorsqu’il n’est pas utilisé. Cela

risquerait d’affecter sa durabilité et sa solidité.

2.2 Programme de réhabilitation (Fig. 4a-
9

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

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

2. Presser les écarteurs maxillaires I'un contre I’autre
avec les doigts pour les insérer, et mordre dedans tres
doucement (Fig. 4a).

3. Tenir la position, ouvrir puis fermer la bouche contre
la résistance du systéme ActiveBand (Fig. 4b et 4c).
ATTENTION : Ne pas relacher le levier de manicre
abrupte car I’écarteur maxillaire est chargé de la force
appliquée par le systéme ActiveBand. Relacher le levier
lentement pour éviter de provoquer une douleur ou une
blessure au niveau des dents ou de la machoire.

4. Tenir une seconde, puis répéter I'exercice (Fig. 4b et 4c).

La position du systéme ActiveBand sur la Load Scale (échelle
de charge), le nombre de répétitions, le nombre de séances
de traitement par jour et la durée du traitement varieront en
fonction de votre cas particulier, des vos objectifs et de votre
force musculaire actuelle. Votre praticien vous conseillera
un planning adapté a votre cas particulier.

Par exemple, pour améliorer la force musculaire, un
planning de type 3-5-30 au cours duquel vous effectuerez
les exercices 3 fois par jour, avec 5 séries de 30 répétitions
séparées par un repos d’une minute entre chaque série,
peut étre suivi.

Pour entretenir la force musculaire (par exemple
pendant une radiothérapie ou une chimiothérapie), un
planning moins intensif de type 2-4-10 au cours duquel
vous effectuerez I’exercice 2 fois par jour, avec 4 séries de
10 répétitions, peut étre suivi.

Dans de nombreux cas, ces exercices sont combinés
a des exercices d’étirement passif tels que décrits dans le
mode d’emploi du systéme TheraBite.

REMARQUE : Une légére fatigue peut étre ressentie
dans les premiers stades de ’exercice, mais vous ne devriez
pas ressentir une fatigue excessive. Une fatigue excessive
peut étre due a des exercices trop longs ou a une résistance
trop élevée. Faire une pause sans exercice en cas de fatigue
excessive. Si nécessaire, contacter votre praticien.

Un exercice trop long avec une résistance trop élevée ou
une ouverture buccale trop grande peut également entrainer
des douleurs articulaires. Si cela se produit, réduire le
nombre d’exercices, la résistance et/ou 'ouverture buccale.
Sinécessaire, contacter votre praticien.

Commencer avec une résistance vous permettant de faire
facilement 30 répétitions, puis augmenter progressivement la
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résistance, conformément aux indications de votre praticien.
Votre planning d’exercice minimum : La résistance

a laquelle vous pouvez confortablement effectuer le
programme d’exercice qui vous a été prescrit.

Votre planning d’exercice maximal :

La résistance maximale a laquelle vous pouvez effectuer
la méme série d’exercices.

2.3 Utilisation du Exercise Log (journal
de progres)
Utiliser le Exercise Log (journal de progrés) pour enregistrer

et suivre votre progres. Les colonnes du journal doivent
contenir les données suivantes :

Date

Résistance

Fréquence des exercices / jour
Nombre de séries

Nombre de répétitions

mOOw>

La résistance (B ci-dessus) sur la Load Scale (échelle de
charge) vade 1 a6.

Echelle | Résistance

1 Tres faible
Faible
Moyennement faible

Moyennement élevée

Elevée

[NV RN VR S )

Tres élevée

2.4 Nettoyage

Utiliser uniquement de I’eau et du liquide vaisselle pour
nettoyer le systéme ActiveBand. Le rincer avec soin,
I’égoutter et le sécher.

2.5 Durée de vie du dispositif

Six mois d’utilisation quotidienne.

2.6 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les directives
nationales concernant

les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un
dispositif médical usagé.

3. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec

le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I’autorité
nationale du pays dans lequel I’utilisateur et/ou le patient
résident.
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Prima di iniziare qualsiasi attivita di riabilitazione che
comporti I’'uso del sistema TheraBite ¢ del dispositivo
ActiveBand ciascun utilizzatore deve prendere in
considerazione i benefici dei programmi svolti sotto la
direzione di un medico. I medici potrebbero selezione e
combinare gli esercizi al fine di creare programmi appropriati
alle abilita e agli obiettivi di ciascun utilizzatore.

1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d’'uso

TheraBite ActiveBand ¢ una fascia elastica in silicone
utilizzata insieme al TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizzatore
mandibolare) per rafforzare e/o mantenere forti e resistenti
i muscoli masticatori.

TheraBite ActiveBand ¢ prevista esclusivamente per
I’'uso monopaziente.

1.2 Controindicazioni

Valgono le controindicazioni descritte nelle istruzioni per
I’'uso del TheraBite Jaw Motion Rehabilitation System
(sistema di riabilitazione del movimento mandibolare).

1.3 Descrizione del dispositivo

TheraBite ActiveBand ¢ una fascia elastica in silicone non
sterile monopaziente. Viene avvolta attorno alla leva del
TheraBite Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare). La
posizione di ActiveBand sulla Load Scale (scala di carico)
determina il livello di resistenza.

Il kit completo di TheraBite ActiveBand include i
seguenti articoli (cadauno):

ActiveBand (Figura la)

Load Scale (scala di carico) (Figura 1b)

Istruzioni per I'uso

Exercise Log (registro degli esercizi)

1.4 Aspettative nei riguardi del
dispositivo
TheraBite ActiveBand ¢ un accessorio per allenare
attivamente i muscoli di chiusura della mandibola. Puo
essere usata come metodo di trattamento autonomo o come
complemento all’addestramento con movimento passivo.

Puo essere usata per rafforzare i muscoli indeboliti
e potenziarne la resistenza, e anche per prevenire
I’indebolimento muscolare durante la radioterapia
o chemioterapia nei pazienti affetti da tumore della
testa e del collo. Il livello di resistenza puo essere
regolato da circa 5 N fino a 60 N. (5 N equivale a circa
0,5 chilogrammi di resistenza.)

NOTA - la Load Scale (scala di carico) ¢ soltanto
indicativa della resistenza approssimativa misurata in
Newton (N) ed ¢ prevista solo come riferimento.

1.5 AVVERTENZE

COSA NON FARE

* Non utilizzare ActiveBand prima di aver consultato un
medico se si ¢ affetti da una patologia neuromuscolare
specifica (es. SLA o malattia simile).

* Non continuare gli esercizi se in qualsiasi momento
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durante I’'uso di ActiveBand si avverte un dolore forte.
Interrompere immediatamente 1’uso del prodotto
e rivolgersi al medico.
¢ Non forzare eccessivamente né sforzarsi troppo, per
non causare lesioni ai muscoli mandibolari ¢ all’area
dell’articolazione temporo-mandibolare.*
*Larticolazione di giunzione della mascella inferiore
(mandibola) con I’0sso temporale del cranio. L’articolazione
si trova subito davanti all’orecchio su ciascun lato del capo.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Prima di ogni uso controllare che il dispositivo sia integro.

Non usarlo se ¢ danneggiato.

Applicazione della Load Scale (scala di carico)

(Figure 2a-c)

1. Accertarsi che la superficie del Jaw Mobilizer
(mobilizzatore mandibolare) sia pulita e asciutta prima
di applicarvi la Load Scale (scala di carico).

2. Staccare il rivestimento posteriore della Load Scale
(scala di carico) (Figura 2a).

3. Applicare la Load Scale (scala di carico) sul fondo
del Jaw Mobilizer (mobilizzatore mandibolare) come
mostrato nelle Figure 2b e 2c¢).

NOTA - Laresistenza al carico 1 deve essere rivolta verso

il Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione fine) ¢ la

resistenza al carico 6 verso I"appoggia-denti.

Fissaggio di ActiveBand (Figure 3a-f)
ATTENZIONE - Non usare agenti lubrificanti sulla
TheraBite ActiveBand. ActiveBand potrebbe spostarsi
durante gli esercizi ¢/o le sue proprieta potrebbero alterarsi,
causandone la rottura.

1. Assicurarsi che il Fine Adjustment Knob (pomello di
regolazione fine) del dispositivo TheraBite sia avvitato
fino alla fine della sua corsa.

2. Avvolgere ActiveBand attorno al Jaw Mobilizer
(mobilizzatore mandibolare) dalla punta del dispositivo
fino in prossimita del Fine Adjustment Knob (pomello
di regolazione fine) (Figure 3a ¢ 3b).

3. Per spostare ActiveBand sulla Load Scale (scala di
carico), allentare il pomello fino ad aprire al massimo
gli appoggia-denti. Fare scorrere ActiveBand lungo la
Load Scale (scala di carico) allineandola a una delle
barre illustrate accanto a ciascun numero indicante il
carico (1-6), (Figura 3c). Il numero 1 indica resistenza
molto bassa, mentre il numero 6 indica resistenza
molto alta. La Figura 3d illustra ActiveBand allineata
in corrispondenza della posizione 3. Accertarsi che
ActiveBand sia in posizione verticale.

4. Agire sul Fine Adjustment Knob (pomello di regolazione
fine) applicando contemporaneamente pressione sulla
leva per far si che il margine inferiore del boccaglio si
apra fino a circa 15 mm o alla distanza prescritta dal

medico (Figure 3e e 3f).
NOTA - Non si