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INSTRUKCJA OBSLUGI

Ogélny opis i przeznaczenie

RehaSplint® to szyna stomatologiczna do tymczasowego fagodzenia dolegliwosci zwigzanych z TMD.
Anatomicznie zoptymalizowana szyna jest gotowa do natychmiastowego uzycia bez koniecznosci regulacji.
Szyna RehaSplint® moze by¢ noszona zaréwno w nocy, jak i w dzien. Szyna nie ma ostrych rogéw ani
krawedgzi, dzieki czemu zapewnia optymalny komfort noszenia, nawet dla szczegédlnie wrazliwych
pacjentéw. Szczegdlnie odporne nakfadki zgryzowe sg réwniez odpowiednie w przypadku intensywnego
bruksizmu i zapewniajg ochrone struktury zeba przed $cieraniem (zuzycie zebéw w wyniku nocnego
zgrzytania zebami).

biocompatible plastic without
plasticizers

Wedge-shaped bite block
pads for better occlusal rounded edges
support
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Cel i wskazania
RehaSplint® jest zalecany do nastepujgcych zastosowarn:

® Ochrona zgbéw i szkliwa, a takze uzupetnien protetycznych i protetycznych w przypadkach zgrzytania i
zaciskania zebéw (bruksizm)

¢ Odcigzenie stawéw skroniowo-zuchwowych i mieséni zucia

* Zniesienie zaadaptowanych pozycji zuchwy w HIKP (nawykowe maksymalne zwarcie zebéw)
¢ Kompensacja wczesnych kontaktéw okluzyjnych

* Leczenie pacjentéw z TMD i bruksizmem

¢ Szyna odcigzajagca jako srodek towarzyszacy w leczeniu ortodontycznym

¢ Szyna odcigzajaca jako $rodek towarzyszacy po wszczepieniu implantéw

Dzieki réznym twardosciom Shore'a mozliwe jest dostosowanie do réznych warunkéw fizjologicznych.
RehaSplint® jest dostepny w trzech réznych twardosciach Shore'a (=60 Shore A [twardy], =50 Shore A
[Sredni], =40 Shore A [migkki]). W przypadku bardzo wrazliwych pacjentéw lub podczas leczenia
ortodontycznego mozna wybra¢ bardziej miekki materiat o przyjemniejszym dotyku. Pacjenci ze
sktonnoscia do bruksizmu powinni uzywac¢ twardszego materiatu.

Pacjenci cierpigcy na bruksizm powinni réwniez zawsze rozwazy¢ zastosowanie twardej szyny zgryzowej
jako statego uzupetnienia w porozumieniu z dentystg. Rozmiar jest odpowiedni dla normalnego uzebienia
osoby dorostej. Szyna RehaSplint® jest tatwa w uzyciu i moze by¢ stosowana przez pacjentéw bez
instrukcji dentysty. RehaSplint® jest nieaktywnym, niechirurgicznym wyrobem medycznym do
krétkotrwatego stosowania w jamie ustnej az do gardta. Ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do
taczenia z aktywnym wyrobem medycznym. RehaSplint® nie ma dziatania/funkcji innej niz rozluznienie/
odcigzenie miesni zucia.

RehaSplint® jest wykonany z biokompatybilnego elastomeru i moze by¢ stosowany przez dluzszy czas (<
30 dni).

RehaSplint® nalezy nosi¢ w gérnej szczece w przedsionku jamy ustnej.

Przeciwwskazania

Jesli pacjent ma zaburzony odruch potykania lub kneblowania, RehaSplint® nie powinien by¢ uzywany w
zadnych okolicznosciach lub tylko pod nadzorem lekarza. Jesli odruch wymiotny jest prawidtowy, nie ma
ryzyka potkniecia RehaSplint®. Jesli w uzebieniu brakuje zebéw, nie mozna stosowaé RehaSplint® (patrz
karta dentystyczna).

RehaSplint® jest przeznaczony wylgcznie do uzytku tymczasowego i nie moze zastgpic korekty zgryzu
przez dentyste. Zeby nie sa ustabilizowane na naktadkach tak jak w naturalnym zgryzie, wiec nadmierne
stosowanie przez dluzszy czas moze spowodowac przemieszczenie zgbéw. W przypadku pacjentéw
cierpigcych na bruksizm, zbyt migkkie szyny moga nasila¢ zaciskanie lub zgrzytanie zebami. Szyna nie
zastepuje wizyty u dentysty.



Jesli bdl nie ustepuje, szyne nalezy odstawi¢. Aby szyna RehaSplint® dziatata, miedzy zebami
zaznaczonymi na zielono nie powinno by¢ zadnych przerw. Wystarczajace antagonistyczne podparcie
przez zeby jest niezbednym warunkiem wstepnym dla odpowiedniego podparcia uzebienia wzgledem
siebie. Aparat RehaSplint® powinien by¢ stosowany wytacznie z przemieszczonym krazkiem w
porozumieniu z dentysta lub ortodonta.
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Efekty uboczne

Skutki uboczne mogg obejmowac reakcje alergiczne na materiaty uzyte w RehaSplint®. Zastosowane
tworzywo sztuczne (TPE - termoplastyczne elastomery) jest materiatem przebadanym medycznie i
nieszkodliwym dla zdrowia zgodnie z wymogami norm ISO EN DIN 10933-1i ISO EN DIN 10993-5.

RehaSplint® moze powodowac podraznienie dzigset u niektérych pacjentéw. Przy dtuzszym noszeniu
materiat moze powodowac lekkie otarcia dzigset w przedsionku jamy ustnej i po wewnetrznej stronie
policzkéw lub moga powstawaé odciski na btonie sluzowej. W takim przypadku leczenie z uzyciem
RehaSplint® nalezy przerwac.

Jesli na dzigstach pojawia sie bolesne miejsca, nalezy natychmiast zdja¢ RehaSplint® i skonsultowac sie z
lekarzem prowadzgcym.

Niektérzy pacjenci moga odczuwaé bél miesni zucia i stawdw skroniowo-zuchwowych z powodu adaptac;ji
miesni. Te adaptacje nerwowo-migeéniowe moga powodowac nieznaczne przesuniecie zuchwy w stawach
skroniowo-zuchwowych. W wyniku nagryzania dochodzi do zmiany kontaktéw zebéw (kontakty okluzyjne).

Z reguly zuchwa powraca do pierwotnej pozycji adaptacyjnej po 15-30 minutach.

Skad mam wiedzie¢, czy cierpie na TMD?

Ukfad nerwowo-migsniowy w obszarze gtowy reaguje niezwykle wrazliwie na wptywy srodowiska. Stres,
pospiech i zto§¢ muszg by¢ przetwarzane kazdego dnia. Nieswiadomie zaciskamy lub zgrzytamy zebami w
nocy. TMD oznacza "dysfunkcje stawu skroniowo-zuchwowego" i odnosi sie do zaburzen czynnosciowych
uktadu zucia. W wielu przypadkach TMD jest wywotywana przez wady zgryzu.

Objawy i przyczyny TMD
¢ Bruksizm (zgrzytanie i zaciskanie zebdw)
* Béle gtowy, napiecie szyi, bdl plecow

¢ problemy z biodrami lub kolanami



¢ chrapanie
® bl miesni zucia / szczeki

* nieprawidtowa pozycja zgryzu (zaburzenie okluzji)

Opis urzadzenia - Funkcja

RehaSplint® jest najwygodniejszy do noszenia w gérnej szczece. Nalezy upewnic sig, ze zgby dotykajag obu
nakfadek tak réwnomiernie, jak to mozliwe.

Szyne RehaSplint® nosi sie ukryta pod gdérng wargg i mocuje za dolne i gérne zeby przedtrzonowe i
trzonowe (trzonowce). Noszenie RehaSplint® moze przez krétki czas powodowac wydzielanie wigkszej
ilosci éliny. Podczas potykania $liny pacjent powinien maksymalnie rozluzni¢ migsnie szczeki i rGwnomiernie
zagryz¢ nakfadki zebami. Nalezy upewnic sig, ze RehaSplint® jest noszony tak centralnie, jak to mozliwe i
nie jest przesuniety zbyt daleko w lewo lub w prawo. Nie jest konieczne wykonywanie ruchéw zucia. Jesli
RehaSplint® jest zatozony prawidtowo, miesnie zuchwy same ustawia szczeke w najbardziej komfortowej
pozycji zgryzowej. Ztagodzenie dyskomfortu wskazuje na rozluznienie migsni, ktére mozna dobrze leczy¢
za pomocg szyny lub RehaSplint®.

Jesli dolegliwosci sa takie same lub nawet bardziej nasilone, moze to mie¢ wptyw na struktury stawowe. W
obu przypadkach nalezy zawsze skonsultowac sie ze stomatologiem, odpowiednio przeszkolonym
fizjoterapeuta lub osteopata.

Jak mocuje sie RehaSplint® w jamie ustnej?

RehaSplint® jest noszony w przedsionku jamy ustnej (vestibulum oris). Ze wzgledu na swéj anatomicznie
dostosowany ksztatt, jest on mocowany w przedsionku jamy ustnej przez miesnie policzkéw i warg, dzieki
czemu nie moze si¢ wysungé. Ponadto RehaSplint® jest mocowany poprzez lekkie przygryzienie
podktadek zgryzowych miedzy rzedami zebéw. Dlatego RehaSplint® moze by¢ réwniez tymczasowo
stosowany jako szyna zgryzowa w nocy. Szyna RehaSplint® jest dostepna tylko w jednym rozmiarze.
Rozmiar ten pasuje do przecietnego uzebienia osoby dorostej. Szyna RehaSplint® nie jest odpowiednia
dla bardzo matych szczek, np. u dzieci. Jesli podktadka zgryzowa w tylnej czesci bedzie przeszkadzac,
mozna ja skréci¢ ostrymi nozyczkami.

Leczenie ortodontyczne

Leczenie ortodontyczne zawsze zmienia okluzje. Okluzyjne kontakty interferencyjne sa dostosowywane
poprzez kompensacyjne ruchy struktur miesniowych, co prowadzi do przecigzenia stawdéw skroniowo-



zuchwowych. RehaSplint® to mozliwos¢ kompensacji statycznego wptywu okluzji podczas fazy leczenia.
Podczas leczenia ortodontycznego nie jest mozliwe wykonanie indywidualnych szyn, poniewaz leczenie
codziennie tworzy nowa pozycje zeboéw.

Instrukcja czyszczenia
Przed pierwszym uzyciem RehaSplint® nalezy oczysci¢ czystg woda.

RehaSplint® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku przez jednego pacjenta. Do codziennego uzytku
RehaSplint® nalezy czysci¢ odpowiednimi srodkami czyszczagcymi (woda, mydtem i/lub odpowiednimi
chusteczkami dezynfekujagcymi). Zaleca sie przechowywanie w zataczonym pudetku ochronnym. Ze
wzgledéw higienicznych RehaSplint® nalezy wymieni¢ po 4 tygodniach. RehaSplint nie zawiera BPA,
lateksu ani plastyfikatoréw.

Modele

Model Hardness Color REF

RehaSplint hard ~ 60 Shore A light blue RS 200 i

RehaSplint medium | = 50 Shore A transparent | RS 201

RehaSplint soft ~ 40 Shore A pink RS 202 ~

Wszystkie szyny RehaSplint® sg dostarczane wraz z pudetkiem do przechowywania w zapieczetowanym
rekawie ochronnym w $ciéle higienicznych warunkach. Szyny RehaSplint®, ktére zostaty wyjete z
zapieczetowanego opakowania, nie podlegajg wymianie. Tylko w przypadku uzasadnionych reklamacji
wymiana zostanie zaakceptowana. Wszystkie szyny RehaSplint® sg produkowane w Niemczech zgodnie ze
specyfikacjami i wymogami dyrektywy UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 i podlegaja ciggtemu
monitorowaniu w ramach naszego systemu zapewnienia jakosci zgodnie z norma ISO EN ISO 13485. Szyny
RehaSplint® sg wyrobami medycznymi klasy I.

A Uwaga: Aby zidentyfikowac rézne symbole, nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela.



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® nie zastepuje indywidualnie wykonanej szyny, lecz jest tymczasowa szyng relaksacyjng i
urzadzeniem diagnostycznym. Indywidualnie dopasowana szyna moze by¢ wykonana wylacznie przez
dentyste.



