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2017-12-29 NIM 1.0 Updated to Noiselezz® Adjustable™ DANSK Version

NIM

2. INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Noiselezz® Adjustable™ anvendes mod snorken og sgvnapng hos voksne personer.

3. KONTRAINDIKATIONER

Noiselezz®Adjustable™ ma ikke anvendes af personer med fglgende forhold, med mindre den er ordineret af
din tandleege eller lege:

Alvo
Ved

Ved
Ved

Central sgvn apng

rlige vejtraeknings sygdomme
lgse teender eller alvorlig parodontal sygdom

Mund, gumme eller keebesygdomme

forekomst af keebeledsproblemer
allergi overfor ethylvinylacetate copolymere

— Yngre end 18 ar
— Tandproteser / manglende tender / implantater / bgjler / broveerk / andre svagheder i dine 8
forreste teender i over- eller underkabe.

4. FORSIGTIGHED

Noiselezz®Adjustable™ kan fordrsage:

Tandbevaegelser eller forandringer af biddet; veer opmaerksom pa at teenderne ikke flytter sig fra
deres oprindelige position, sd sammenbiddet (den made teenderne i over og underkaebe rammer
hinanden i fuld kontakt pa) @ndres

Tandkgds smerter; pas pa dit tandkgd ikke bliver gmt eller haever op pa grund af irritation eller
teenderne bliver gmme

Tandsmerter; veer opmaerksom pa om dine teender bliver gmme og vedbliver at vaere gmme
Smerter eller gmhed i keebeleddet (det omrade der forbinder overkaeben med underkeeben lige
foran gret)

Obstruction af mundanding ; og / eller forgget spytsektretion eler savlen.

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa at disse forandringer eller gener kun er forbigdende og forsvinder igen!
Hvis nogen af generne vedvarer ud over en uge, sa STOP brugen af din Noiselezz® (antisnorke skinne,
bideskinne eller mundstykke) og kontakt leverandgren eller din tandlaege / laege.
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5. ANVENDELSE

Fgr brug renses din Noiselezz® i hdndvarmt vand med handsabe eller opvaskemiddel.

Brug IKKE tandpasta da det kan forarsage mikro-ridser, der kan tiltreekke mikroorganismer og snavs, i
overfladen. Szt dernaest mundstykket ind i munden sa hangselleddet vender bagud og den justerbare
mekanisme vender op og sidder pa ydersiden af forteenderne der.

Du kan ikke tage fejl af den justerbare mekanisme til overkaeben i midten.

Overkeebe

Underkaebe

Var sikker pa at indszette din Noiselezz®Adjustable™ si den fremskudte del leegges pa underkaebens
tandbue, sa du derved far et fremad rettet pres pa hele underkaeben i forhold til overkaeben.

Nar den sidder pa plads vil du fgle at din underkaebe sidder lidt l&engere fremme end normalt.

I denne position vil dine luftveje i svaelget veere mere abne end ellers, og du vil undga vibrationerne der giver
snorken og sgvnapng.

Bideskinnen kan fas I flere forskellige farver fra transparent til massiv hvid. Ingen af farverne har nogen som
helst indflydelse pa dens egenskaber!

6. ADVARSEL

Lejlighedsvis kan nogle af fglgende tilstande forekomme: let tand gmhed nar du starter med at bruge
Noiselezz®. Hvis dette ikke er alvorligt og kun lokaliseret pa ét sted, vil du normalt veenne dig til det inden for
kort tid, og dette vil snart forsvinde. Hvis antisnorkeskinnen generer, kan du bede din leverandgr om hjzelp til
justering af den.

Noiselezz®Adjustable™ er lavet i én stgrrelse og passer til 98% af befolkningen uden justering eller
tilpasning. Din leverandgr kan vejlede med sin ekspertise inden for montering og justering, hvis det er
ngdvendigt.

Nogle oplever i starten at spytte deres Noiselezz® ud under sgvnen. Dette er normalt. De vil normalt tilpasse
sig at skinnen er i munden om natten, efter kort tid og dermed vil det vil stoppe. Nogle oplever at producere
overskydende spyt eller det modsatte: mundtgrhed. Dette er ogsd normalt og ses med alle mund
antisnorkeskinner. Det vil justere sig normalt inden for en uge.

Heengselleddene giver skinnen mulighed for at fglge undermundens bevaegelser, sd den fortsaetter med at
holde underkaeben lidt fremfgrt, selv nar du slapper af og dbner munden. Dette tillader normal mund
vejrtraekning. Noiselezz®Adjustable™ fungerer passivt.
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Fortel din laege (eller tandlege) alle dine medicinske historier, herunder astma-, dandedreaets- eller
andedraetssygdomme eller andre relevante sundhedsproblemer, sa din laege (eller tandleege) kan henvise dig

til den relevante sundhedsudbyder, hvis det er ngdvendigt, far du bruger skinnen.

7. INSTRUKTION | VAREMEBEHANDLING AF NOISELEZZ®ADJUSTABLE™

Materialet er blgdt og kan nemt trimmes hvis dette skulle veere ngdvendigt. (SP@RG DIN LEVERAND@R OM
HJZLP TIL DETTE HVIS DET VOLDER PROBLEMER).

7.1. ADVARSEL.
SKAR IKKE material veek fra indersiden af underdelen eller fra ydersiden af overdelen!

FORSOG IKKE at repositionere relationen mellem over delen og underdelen ved at opvarme haengselleddene!
Lad eventuelt leverandgren foretage disse sendringer.

Efter nogen tid kan haengselleddene miste noget af deres fjedrende virkning. For at genoplive dette kan du
dyppe leddene i varmt vand og umiddelbart derefter laegge den fladt i den originale aeske. Du ma IKKE bruge
vand varmere end 73 °C MAXIMUM til justeringer af din Noiselezz®Adjustable™,

FORS@G IKKE at repositionere over og underdelene fra deres originale indbyrdes position!

Hvis du har en usaedvanlig mund med fx. skeeve teender (trangstilling, spredtstilling eller andre
uregelmaessigheder) eller voldsomt over- eller underbid kan Noiselezz®Adjustable™ tilpasses individuelt.
Spgrg eventuelt din tandlaege / leege om hjeelp til dette.

Her er nogle eksempler pa hvordan din tandlaege kan justere antisnorkeskinnen .

Ved sma aendringer ved uregelmaessige teender dyp KUN DEN DEL af skinnen der har kontakt med de
relevante taender i varmt vand ved 73 °C maksimum, for 5 - 10 sekunder. Derved bliver materialet blgdt og
du kan forme det til bedre kontakt med teenderne ved at szette skinnen i munden og presse den mod
tandoverfladen pa de pagaeldende steder.

Denne proces kan udfgres mange gange.

7.2. Pas pa.
Brug IKKE kogende vand! Maksimum 73°C/163°F. Var forsigtig med de varme temperaturer i munden!

7.3. Tilpasning til undermundstaenderne — og ggning af
underkeebefremfgringen
Hvis den glider af indersiden af undermundsfortzenderne kan du vaere ngdsaget til at justere haeldningen af
skinnens inderside I forhold til bidplanet, sa den far mere kontakt med indersiden af tandoverfladerne ved at:

Put 1 kop koldt vand og 2 kopper kogende vand i en skal (MAX 73°C/163°F)

Dyp nederste underkabedel i vandet [ 30 sekunder

Seet tommelfingeren I midten og traek det nederste kontaktareal veek fra haengslet til en mere oprejst
Hold positionen i 60 sekunder

Nu skulle det nedre kontaktareal veere mere vertikalt i forhold til bidplanet

Vi Wi
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6. Hvis der derved opstar kanter der generer gummerne ved underkabe front teenderne, sa gentag
processen og ggr haeldningen mindre vertikal eller trim kanten 1-3 mm med en skarp saks.

Before / Vorher / Avant

After /| Nachher / Aprés

7.4. Tilpasning til overmundsteenderne — og ggning af

underkaebefremfgringen

Start med at tilpasse styrken pa Noiselezz®Adjustable™ ved at samle lukkemekanismen. Din

Noiselezz®Adjustable™ har 8 forskellige positioner. 1 tap samlet giver den position med mindst
fremadfgring af underkaeben. Position 5 og 6 kreever modifikation af tappene og hullerne (se senere). Brug
den mindste kraft der er ngdvendig for at holde underkaeben fremad.

SMART FIDUS: Ved at ggre lukke / justeringsmekanismen vad er den nemmere at samle.
Vi foreslar at starte med 3 tappe aktiveret (samlet) og sa gge eller formindskeantallet af tappe med hullerne

alt efter komfort og effekt.

1. Position. Svageste position

2. Position. Lidt mere fremfgring end position 1.
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3. Position. Mere fremfgring end position 2. 4. Position. Mere fremfgring end position 3.

Further increasing lower jaw advancement; trim away the excessive material.

5. Position. To szt tappe og huller er skaret vaek
og der er meget kort radius i overdelen, og
dermed stgrre fremadrettet kraft i forhold til
underkaeben.

6. Position. Tre szt tappe og huller er skaret vaek
og der er meget kort radius i overdelen, og
dermed stgrre fremadrettet kraft i forhold til
underkaben.

7.5. FIDUS
Heaengselleddene kan godt virke lidt kraftige I starten, hvilket kan ggre at Noiselezz®Adjustable™ gnider
mod gummerne eller holder din mund for meget dben. Dette lgses ved at tage en grydelap eller en tang til at
holde din skinne sammenklappet og sa putte leddene ned i nzesten kogende vand i 60 sekunder, mens du
stadig holder den sammenlukket! Ryst den tgr, og klem sé leddede kraftigt sammen, g hold dem i koldt vand i
mere end 60 sekunder.

Noiselezz®Adjustable™ virker ved at skubbe underkaeben let fremad, hvilket kan maerkes ved at der
kommer et let tryk pa indersiden af underkabens taender og pa ydersiden af overkaebens teender. Det viser at
funktionen er korrekt.

Noiselezz®Adjustable™ burde virke med det samme, men kaeben og teenderne kan godt veere lidt gmme I de
forste uger, og det er normalt. Det gar som regel vaek efter de fgrste minutter, nar du ikke har Noiselezz® i
munden, men teenderne kan alligevel godt veere lidt sensitive. - Er du usikker, sd SPARG eller ophgr med
brugen.

Hvis teenderne eller kaeben fortsaetter med at vaere meget gmme efter 2 ugers brug, eller i mere end 2 timer
efter brug, sa reducer styrken af fremadfgringen ved hjeelp at tappene og hullerne i justeringsmekanismen.

7.6. oBsnnnn

Copyright FIRMA INGEMARSSON. All rights reserved Page 7 of 9

40 317 01 DANSK Master text (IFU) Patient Adjustable.docx



Master text for Noiselezz® Adjustable™
40 317

FIRMA Instructions for Use (Patient)
INGEMARSSON

Date: | 2017-12-29 Revision: 1.0

Hvis du pa noget tidspunkt fgler nogen form for diskrepans mellem dine teender og brugen a feller formen pa
Noiselezz®Adjustable(™)

— GA STRAKS TIL DIN TANDLAGE ELER LAGE FOR EN KONSULTERING!

8. RENG@RINGSINSTRUCTION AFNOISELEZZ®ADJUSTABLE™

Fgr og efter brug renses din Noiselezz® i hdndvarmt vand med handsabe eller opvaskemiddel.

Brug IKKE tandpasta da det kan forarsage mikro-ridser, der kan tiltraekke mikroorganismer og snavs, i
overfladen!

9. FAQ (FREQUENTLY ASKED QUESTIONS).

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ er for stor?

Enheden er en "one size fits all" enhed; hvilket betyder, at den deekker de flestes behov.

Justerbarheden vil lgse de fleste problemer. Hvis der forekommer behov for store korrektioner, er der
mulighed for seerlige aendringer - eller afsta fra brug af enheden. Kontakt derefter en specialist, der kan lave
en individuel antisnoring MAD (Mandibular Advancement Devices), med aftryk og teknologi, der er kendt
inden for tandlaegefaget.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ er for lille?

Enheden er en "one size fits all" enhed; hvilket betyder, at den daekker de flestes behov.

Justerbarheden bgr overvinde problemet. Hvis der forekommer store uoverensstemmelser, er der mulighed
for saerlige eendringer - eller undlad brugen af skinnen. Kontakt derefter en specialist, der kan lave en
individuel antisnorkeskinne MAD (Mandibular Advancement Devices), med aftryk og teknologi, der er kendt
inden for tandlaegefaget.

Hvad hvis: Du fgler at Noiselezz®Adjustable™ er svar at indsaette i munden?
Det burde vere abenlyst klart, hvordan du indsaetter skinnen i munden fra ovenstaende billedserie. Hvis du
stadig er i tvivl, sa ring til vores kontor for yderligere vejledning.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ ikke er i overensstemmelse med dine tandbuer?

Mange patienter har ikke et perfekt justeret seet teender; Der kan vere trangstillinger, afstand mellem, eller
rotation af enkelte eller flere teender. Enhver del af antisnorkeskinnen kan aendres ved lidt opvarmning af den
pagaeldende del af enheden ved nedsaenkning i varmt vand (73 °C / 163 °F). Tryk / traek derefter pa de
forskellige omrader, for at foretage andringer af formen. Enheden fungerer maske ikke, hvis de foretagne
@ndringer er for store.

Hvad hvis: Du har mandibulzer prognati (overbid) eller retrognati (underbid)? Nar den anatomiske
situation ikke muligggr den tilsigtede fremfgring af underkaeben: Konsulter en lokal tandleege med forstand
pa fremstilling af MADer.

Hvad hvis: Du oplever Hudreaktion / Allergisk reaktion overfor Noiselezz®Adjustable™? Afslut
brugen straks og kontroller evt. for allergier.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ Igsner teenderne? Stop brug af enheden med det samme. Sgg
passende faglig hjeelp for undersggelse af, om der foreligger tandkgdssygdomme, der svaekker teendernes
stabilitet. Meget sma teender er ikke egnet til belastningen. Er alt i orden, sa forsgg igen.
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Hvad hvis: Du fir gmme gummer, nar du burger Noiselezz®Adjustable™? Lav smdaendringer af din
antisnorkeskinne ved opvarmning eller afklipning af materiale for at skaffe en mere jeevn fordeling af
kreafterne pa dine gummer og teender.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ ggr dine kaber eller keebeled gmme eller irriterede? Stop brug af
bideskinnen. Led efter eventuelle forudgaende faktorer, ret op pa dem, smid vaek eller konsulter en specialist.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ giver mig Overaktiv Braek Refleks? - Akklimatisering! Fglgende trin
burde hjeelpedig med tilveenningen:- Varm den lidt i varmt vand fgr brug- Hold den pa plads med fingrene, sa
din krop ved, at du har kontrol over situationen.- Start et par sekunder ad gangen og opbyg din evne til ikke at
fa braekfornemmelse.

Hvad hvis: Noiselezz®Adjustable™ kommer i bgrns eller hundes eller lignendes besiddelse? Hvis ikke
bideskinnen bortskaffes korrekt kan det komme i fremmedes besiddelse, det vare sig bgrn, hunde eller andet
og afstedkomme ikke-intenderede effekter. Det er derfor meget vigtigt at opbevare og bortskaffe den pa en
made sa den ikke falder i de forkerte hander.

Udskiftning af din Noiselezz®. - Pa et tidspunkt skal din Noiselezz®Adjustable™ antisnorkeskinne udskiftes:
typisk levetid er mellem 9 og 18 maneder ved daglig brug.

10. SYMBOLER

Symbol Forklaring

R E F Catalog nummer: 136-1

Producent: Firma Ingemarsson,
Vilvordevej 61, DK- 2920 Charlottenlund

LoT Batch code Individual
| i Laes brugsanvisningen fgr brug
g Mindst holdbar til: Individual

Directive 93/42/EEC June 1993.
(Overholder ogsa FDAs QSR Regulativ).

C € Indikerer at produktet overholder kravene i Medical Device

Produktet er et Class I device
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