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1. DOKUMENT LOG
Date Author Rev. Description of document status
2016-07-01 NIM 0.1 First draft.
2016-07-01 Lbs 0.2 Symbols added. Review and update
2016-07-02 NIM 0,3 Cautions revised
2016-07-04 psa 1.0 Reviewed and approved. Front-page changed to Patient Version
2018-06-30 NIM 1.0 Dansk udgave
2. FORORD

Denne Produktbeskrivelse med Brugsanvisning opfylder kravene til CE ordningen (direktiv 93/42/EEC) og
folger ogsa den amerikanske standard hos FDA for kvalitetssikring og sikkerhed (21 CFR 872.5570)med
godkendelsesnummer K160531 .

Der er vores hensigt at den skal vise alle de forhold der er relevante for en god og sikker anvendelse, med
positive resultater for alle der snorker eller lider af obstruktiv sgvnapng.

Er der forhold, som efter gennemlaesning af dette, virker uklart eller uforstdeligt, sa kontakt din leverandgr
for at fa det afklaret inden du bruger din Noiselezz®.

Ris, Ros og Forslag er velkomne! Vores email er nim@noiselezz.com

Produktet er Patent-, Design- og Varemaerke beskyttet ved W09514449A1, US 9,545,331B2, US 9,687,383B2,
PA 2013 00338,DM/078356, DM /087103, WIPO 1393600, JPO 1561233, US D778,449S, 11201509395W,
Australia 691849, Canada 2,177,284, Norge 174515, Europa EP0794749B1 samt W02014194910A9.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Tillykke med din nye antisnorkeskinne Noiselezz®!
Noiselezz® er beregnet til behandling af snorken og obstruktiv sgvn apng hos voksne.

4. KONTRAINDIKATIONER

Noiselezz® ma ikke bruges, hvis du:

— har central sgvnapng

— har sveert dndedraetsbesvaer

har lgse teender eller alvorlig parodontal sygdomme (paradentose)
har mundhule-, tandkgds- eller kaebesygdomme

har forstyrrelser i keebeleddet (TM])

— har allergier over for ethylvinylacetat-copolymere

— er barn og i voksealderen (under 18 ar)

5. FORSIGTIG
Noiselezz® kan fordrsage:
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- Tandbevaegelse eller zendringer i sammenbidet; veer opmarksom pa at dine teender ikke kommer
ud af deres oprindelige justering, s sammenbidet zendrer sig

- Tandkgds irritationer eller tandpine; veer opmeerksom pa at hverken dit tandkgd eller dine teender
bliver irriterede og gmt, tandkgdet bgr ikke svulme op pa grund af irritation

- Smerte eller gmhed i kaeebeleddet, der forbinder underkaeben med overkaben

- Hindring af vejrtraekning gennem munden og / eller overdreven salivation (spytflad).

Det er vigtigt at bemaerke, at disse eendringer kun ma vaere midlertidige! Hvis nogen af disse varer i mere end
en uge, skal du stoppe med at bruge Noiselezz® og kontakte din leverandgr af skinnen.

6. BRUGSANVISNING

Skyl skinnen grundigt med lunkent vand og renggringsmiddel som handsaebe eller opvaskemiddel (brug ikke
tandpasta, da dette kan medfgre mikro-ridser, der kan opsamle snavs). Brug en tandbgrste til at skrubbe alle
overfladerne kraftigt i ca. 1-2 minutter, skyl grundigt med rent koldt eller lunkent vand, derefter indseaettes
antisnorkeskinnen med den gverste del pa overkaebetaenderne og haengslet bagud.

(Overkaebedelen af antisnorkeskinnen er let identificere idet det er den del af skinnen der er kortest nar du
folder skinnen sammen. Se billedet herunder.)

Brug samme renggringsproces efter hver brug.

Overkeebe

Underkaebe

Laeg meerke til, at underkaeben skal fgles forskudt lidt fremad fra den normale position. Denne bevagelse af
underkaben er arsagen til, at den dbner luftvejen i halsen for at eliminere de vibrationer, der forarsager
snorken.

7. FORSIGTIG

En gang imellem kan noget af fglgende forekomme: En let tandpine, nar du starter med at bruge Noiselezz®.
Hvis dette ikke er alvorligt og ikke kun lokaliseres pa et sted (gnidning), vil du normalt vaennes til dette inden
for kort tid, og det vil snart forsvinde. Hvis apparatet gnider for meget pa teenderne eller tandkgdet, skal du
bede din leverandgr om at prgve at justere det.
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Noiselezz® er lavet i én stgrrelse og passer til 98 % af befolkningen uden justering eller efter en let
tilpasning. Din leverandgr af antisnorkeskinnen har ekspertise og erfaring inden for montering og justering,
hvis det er ngdvendigt.

Nogle oplever at skinnen bliver spyttet ud af munden under sgvn. Dette er normalt. Du vil normalt veenne dig
til den inden for kort tid, og sa vil det stoppe. Du kan ogsa opleve at der kommer generende overskydende
spyt, eller mundtgrhed. Dette er ogsa normalt med en mundbaren antisnorkeskinne. Du vil normalt veenne
dig til det inden for en uge. Heengslerne sgrge for, at antisnorkeskinnen fglger mundens bevaegelser, nar den
slapper af og abner, mens underkaben fortsat bliver holdt lidt fremme i forhold til overkaeben. Dette tillader
normal vejrtraekning gennem munden. Slap af og giv tid til tilveenningen. Noiselezz® fungerer passivt.

Fortzel din leege (eller tandlaege) om din medicinske historier, herunder astma-, andedraets- eller
andedrzetssygdomme eller andre relevante sundhedsproblemer, sa din leege (eller tandleege) kan henvise dig
til den relevante sundhedsudbyder, hvis det er ngdvendigt, fgr du far ordineret antisnorkeskinnen.

8. OPVARMNINGSINSTRUKTIONER FOR NOISELEZZ®

Materialet er blgdt og kan let trimmes til en bedre pasform, hvis det kraeves (BED eventuelt DIN
LEVERAND@R OM AT GORE DET FOR DIG, hvis det er ngdvendigt).

8.1. ADVARSEL.

Skeer IKKE materiale vek fra indersiden af den nederste del eller fra ydersiden af den gverste del.
Forsgg IKKE at aendre forholdet mellem gvre og nedre del ved at opvarme haengslerne -
Lad din leverandgr foretage den ngdvendige trimning.

Over tid kan haengslerne miste nogle af deres fjedrende egenskab. For at genopfriske fjedereffekten kan du
saenke haengslerne i varmt vand og straks placere skinnen fladt i 2esken. Noiselezz® antisnorkeskinnen ma
kun opvarmes til 73° C MAXIMUM. Forsgg IKKE at placere over- og underdelene vek fra deres oprindelige
position i forhold til hinanden over haengselledet!

Hvis du har en usaedvanlig mund (trangstilling, mellemrum eller skaeve teender) eller udtalt klasse 2 eller 3
sammenbid (tilbagetrukket eller fremskudt sammenbid), kan din standard Noiselezz® tilpasses. Spgrg din
laege eller tandleege om hjaelp og vejledning.

Her er nogle eksempler pa justering foretaget af din laege eller tandlaege - eller dig selv!

For sma justeringer ved uregelmaessige teender, hvor det forekommer, seenk KUN DEN DEL af skinnen, som er
i kontakt med teenderne, ned i varmt vand 73 °C, maksimalt 163 °F,i5 - 10 sekunder. Materialet bliver blgdyt,
og du kan forme den del af enheden for en teettere kontakt med overfladerne af dine teender ved at placere
den i munden og omhyggeligt anvende et let tryk med fingrene. Denne proces kan gentages flere gange efter
behov.

Seenk ikke HELE skinnen ned i det varme vand, kun den del, der kraever justering.
Brug IKKE vand med hgjere temperatur end 73 °C!
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8.2. Tilpasning til Undermundsteenderne og ggning af underkaebens
fremfaring

Hvis skinnen glider vak fra indersiden af de nederste forteender (disse teender er typisk vinklet til omkring
45 grader), kan du ggre kontaktomradet mere oprejst, sa det griber mere pa de nedre dele af teender ved
at:

Bland 1 kop koldt vand og 2 kopper kogende vand i en skal (MAX 73 °C / 163 °F)
Dyp underkaebefrontdelen i vand i 30 sekunder
Placer tommelfingeren i midten og traek nedre kontaktareal vak fra haengsel, i opretstaende stilling

Hold denne position i 60 sekunder.

Det nedre kontaktomrade vil sdledes veere mere buet til lodret (se figuren herunder).
Hvis kanten nu gnider pa tandkgdet pa indersiden af nedre front teender, skal du enten skubbe igen for delvis
at fortryde indstillingen eller trimme (ved hjeelp af en skarp saks) op til 1-3 mm fra kanten.

For yderligere at gge underkaben fremfgring (kontakt din leege eller tandlaege).

Before / Vorher /| Avant After /| Nachher / Aprés

8.3. Tilpasning til Overmundstaenderne - og ggning af underkaebens
fremfaring

Hvis skinnen glider af de gverste taender, kan du bruge samme teknik (eller fa din leverandgr til at tilpasse
den gverste del af Noiselezz®, sd den leegger sig bedre pa teenderne).

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

Dyp overkaebefrontdelen i vand i 30 sekunder

Placer pegefingeren i midten og pres gvre kontaktareal teettere pa heengselet

Hold denne position i 60 sekunder.
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Det gvre kontaktomrade vil sdledes vaere mere krummet ind mod tandfladerne.
Hvis kanten nu gnider pa tandkgdet udfor overkeebe frontteenderne, skal du enten presse igen for delvis at
fortryde indstillingen eller trimme (ved hjzelp af en skarp saks) op til 1-3 mm fra kanten.

For yderligere at gge underkaben fremfgring (kontakt din laege eller tandlaege).

Before / Vorher / Avant

After / Nachher / Aprés

For yderligere at gge underkaben fremfgring (kontakt din leege eller tandlaege).

Before / Vorher / Avant

—

After / Nachher / Apres

e

9. RENGYRINGSINSTRUKTIONER FOR NOISELEZZ®

Renggr din NOISELEZZ® med et renggringsmiddel som handsabe eller opvaskemiddel og skyl grundigt med
koldt eller lunkent vand. Skinnen skal renggres fgr og efter hver brug.

Brug ikke tandpasta, da dette kan forarsage mikro-ridser, der kan opsamle affald.
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10. BRZAEKREFLEKS

Overaktiv braek refleks - Akklimatisering = Tilveenning
Det er vigtigt at du veenner dig til din Noiselezz® antisnorkeskinne. Det er naturligvis et fremmedlegeme,
som hos nogle mennesker kraever lidt mere tid og talmodighed at acceptere.

Fglg derfor disse trin, som kan hjeelpe dig, mens du akklimatiserer:
- Varm produktet lidt i lunkent vand (til kropstemperatur), inden du bruger den
- Hold den pa plads med fingrene, sa din krop ved, at du har kontrol over det
- Start et par sekunder af gangen og opbyg din evne til ikke at braekke dig
- Gentag sa mange gange du har behov for det, indtil du kan tolerere at holde Noiselezz® i munden
uden problemer.

11. UDSKIFTNING AF DIN NOISELEZZ®
Intet holder evigt!

Der kan veere forskellige grunde til at kgbe en ny. Det er vores erfaring at den typiske levetid for din
Noiselezz® er mellem 9 og 18 méneder.

Hvis du bemeerker, at den bliver mindre effektiv, eller for grim at se pd eller andre arsager, kan du besgge
www.noiselezz.com for at kgbe en ny, eller spgrg dit lokale apotek om de vil skaffe en hjem til dig.

12.  FAQ (OFTE STILLEDE SP@RGSMAL).

Hvad hvis: Din Noiselezz® fgles for stor?

Enheden er en "en stgrrelse passer alle” enhed; hvilket betyder at den deekker menneskets gennemsnitlige
forhold. Hvis der forekommer store uoverensstemmelser, kan der veere behov for saerlige eendringer - eller
du ma afsta fra at bruge skinnen. Spgrg eventuelt din laege eller tandlaege om at henvise dig til en specialist,
der kan lave en individuel antisnorkeskinne MAD (Mandibular Advancement Devices), ved hjelp af aftryk og
teknik, der er kendt inden for specialomradet.

Hvad hvis: Din Noiselezz® fgles for lille?

Enheden er en "en stgrrelse passer alle" enhed; hvilket betyder at den deekker menneskets gennemsnitlige
forhold. Hvis der forekommer store uoverensstemmelser, kan der veere behov for sarlige eendringer - eller
du m3 afsta fra at bruge skinnen. Spgrg eventuelt din lzege eller tandleege om at henvise til en specialist, der
kan lave en individuel antisnorkeskinne MAD (Mandibular Advancement Devices), ved hjeelp aftryk og teknik,
der er kendt inden for specialomradet.

Hvad hvis: Du fgler, at Noiselezz® er svaer at indsaette i munden?
Det burde veere klart, hvordan du indseetter skinnen i munden ud fra ovenstaende billede. Hvis du stadig er i
tvivl, spgrg din leverandgr af skinnen om yderligere vejledning.

Hvad hvis: Noiselezz® viser formafvigelser fra din tandstilling?

Mange patienter har ikke et perfekt justeret seet teender; hvorved trangstilling, mellemrum eller rotation af
enkelte eller flere teender kan vzere til stede. Enhver del af skinnen kan aendres ved lidt opvarmning af den
pagaeldende del af skinnen ved nedszenkning i lunkent vand (73 °C / 163 °F). Tryk derefter pa for at foretage
@ndringer af formen. Bed eventuelt din leverandgr af skinnen om at udfgre disse aendringer.

Hvad hvis: Du har underbid eller tilbgjelighed til dette?

Nar den anatomiske situation ikke er i overensstemmelse med den tilsigtede fremadrettede bevaegelse af
underkaeben: Bed din leverandgr af skinnen om at foretage de ngdvendige sendringer eller henvise dig til en
specialist til at fremstille en individuel MAD'er.
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Hvad hvis: Du oplever Hudreaktion / Allergisk reaktion eller Giftig reaktion over for Noiseless®?
Afslut brugen straks og spgrg din leege om at undersgge eller kontrollere for eventuelle allergier.

Hvad hvis: Noiselezz® lgsner dine teender?

Stop brug af skinne med det samme og bed om tilstraekkelig professionel hjeelp / lindring / behandling: Sgrg
for, at du ikke har nogen tidligere eksisterende parodontose, tandkgdsbetzendelse eller mikro taender. Spgrg
din tandleege og fa det rettet, og gar se et nyt forsgg.

Hvad hvis: Du oplever gmt tandkgd, nar du bruger Noiselezz®?
Bed din leverandgr om at foretage sendringer ved varmebehandling eller afskaering af materiale for at give en
mere jeevn kraftfordeling til tandkgd og teender. Prgv igen eller fa henvisning til en specialist.

Hvad hvis: Din Noiselezz® giver dine kaber eller led gmhed eller smerter?
Stop med at bruge skinne. Kontakt din tandleege, der kan undersgge den predisponerende faktor og rette den,
eller kassere eller henvise til en mere specialiseret laege /tandlaege.

Hvad hvis: Din Noiselezz® kommer i haenderne pa sma bgrn eller hunde og lige?

Hvis din Noiselezz® ikke bliver opbevaret korrekt, eller hvis skinnen ikke kasseres via de rette kanaler, kan
skinnen komme i haender pa utilsigtede brugere af enhver art. Derfor er det yderst vigtigt at gemme og
bortskaffe skinnen pa en sidan méade, at ingen andre kan fa fat i det. Du er alene ansvarlig.

13. SYMBOLER

R E F Katalog nummer FV-099

Fabrikant

LOT Batch kode

. Laes brugsvejledningen inden
1 brug

Sidste anvendelsesdato

Copyright FIRMA INGEMARSSON. All rights reserved Page 9 of 9

Noiselezz-Original.docx



	1. Dokument Log
	2. Forord
	3. INDIKATIONER for BRUG
	4. KontraindiKationer
	5. FORSIGTIG
	6. BRUGSANVISNING
	7. FORSIGTIG
	8. opVARMningsINSTRUKTIONER FOR NOISELEZZ®
	8.1. ADVARSEL.
	8.2. Tilpasning til Undermundstænderne og øgning af underkæbens fremføring
	Hvis skinnen glider væk fra indersiden af de nederste fortænder (disse tænder er typisk vinklet til omkring 45 grader), kan du gøre kontaktområdet mere oprejst, så det griber mere på de nedre dele af tænder ved at:
	Bland 1 kop koldt vand og 2 kopper kogende vand i en skål (MAX 73  C / 163  F)
	Dyp underkæbefrontdelen i vand i 30 sekunder
	Placer tommelfingeren i midten og træk nedre kontaktareal væk fra hængsel, i opretstående  stilling
	Hold denne position i 60 sekunder.

	8.3. Tilpasning til Overmundstænderne - og øgning af underkæbens fremføring
	Dyp overkæbefrontdelen i vand i 30 sekunder
	Placer pegefingeren i midten og pres øvre kontaktareal tættere på hængselet
	Hold denne position i 60 sekunder.


	9. RENGØRINGSINSTRUKTIONER FOR NOISELEZZ®
	10. Brækrefleks
	11. Udskiftning af din Noiselezz® Intet holder evigt!
	12. FAQ (ofte stillede spørgsmål).
	13. SYMBOLER

