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Descripcién y uso previsto:

Bruxicalm es una férula de descarga dental cuya funcién principal es

proteger las piezas dentales de [a friccidn involuntaria ante estados

de estrés y/o mientras se duerme.

Indicaciones:

Bruxicalm Da¥

groduce una friccion involuntaria de los dientes durante el dia.
ruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruxismo. Periodos de estrés en los

quehse produce una friccion involuntaria de los dientes durante la
noche

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxismo. una friccidn involuntaria de

los dientes durante la practica de deportiva.

Precauciones:

® Se aconseja utilizar Ja férula cuando la denticién es permanente.

¢ No lavar la férula en agua caliente.

* Evitar guardar la férula cerca de fuentes de calor y a temperaturas
superiores a 60 °C.

Se debe consultar con un dentista o médico antes de empezar a

usar una férula dental. Sobre todo, en los siguientes casos:

* Bruxismo grave.

* Disfunciones dentales o gingivales, Enfermedad de las encias.

* Problemas respiratorios u otros problemas de salud relacionados
con el suefio.

* Dolores y sonidos en |a articulacion temporomandibular.

* Si hay trastornos de la articulacion temporomandibular, también
conocido como  disfuncién temporomandibular,  disfuncién
craneomandibular (DCM).

* Menores de edad,

No se debe usar la férula en caso de:

* Reparaciones dentales rotas o sueltas, tales como rellenos,
coronas o carillas.

* Si simultineamente se usa una
(frenos).

* Si hay dientes sueltos.

El dispositivo debe ser revisado periddicamente, si se detectase

cualquier tipo de desgaste inusual, sustitdyalo inmediatamente.

Cualquier incldente grave relacionado con el producte debe

comunicarse al fabricante y a [a autoridad competente del estado

miembro en el que estén establecidos el usuario y/o paciente.

Instrucciones para una correcta colocacién:

La adaptacion debe efectuarse en los dientes de la arcada superior.

Pasos a seguir para una correcta personalizacidn de la férula;

1.Calentar agua a 70-C

2.Retirar el recipiente de la fuente de calor,

3.Su%'etar la férula por el saliente con el logo del productoy sumer%;r
la térula completamente en el agua durante 12 segundos (BXCDA )
¥Iéolsegundos (BXCNIGHT Y BXCSPORT) como se muestra en la

4.Ensanchar ligeramente las paredes de la férula FIG.2 con el
objetivo de no doblar las paredes al introduciria en la boca, tener
cuidado de no morder las Earedes dobladas. Advertencia: Antes
ge introducir la férula en la oca, sacudirla para eliminar los restos

e agua.

5.Introducir la férula en la boca como se muestra en la FIG.3, cerrar

la boca sin apretar los dientes. Con los labios cerrados, inspirar aire

Fara efectuar una succién durante un minuto para conformarto a

a forma de los dientes. Al mismo tiempo presionar con los dedos
ara que la adaptacion sea mejor.

6. Transcurrido un minuto, extraer la férula de a boca e introducirla
en agua fria durante al menos 20 minutos FIG.4. | dispositivo debe
mantenerse en la boca por si mismo. Si esto no ocurre, repita la
operacion a partir del punto 1.

7.Por dltimo, cortar el saliente con el logo del producto a ras de [a
férula tal y como se muestra en la FlG,g.Z

8.En caso de que la férula sea demasiado Jar, 3, cortar los extremos
con ayuda de las marcas de corte FIG.51. Si después de la
personalizacidn se produjeran rebabas o pliegues del material,
eliminarios utilizando unas tijeras.

Mantenimiento del producto- instrucciones de lavado:

Después de cada uso, lavar la férula frotando con un cepillo de

dientes debajo del agua fria.

El dispositivo tiene una duracién de uso de 12 meses.

(BXCDAY): Bruxismo. Periodes de estrés en los que se

prétesis o aparatos dentales

AR e

188 giall pladiut g Cicagll
e (8 D M LSt g Jiaki ) Gl e Caid T 5_oux o Bruxicalm

el Bl a5 ot ol Sy Oa Gl

bl
L Ciany Al lgath il 5 G e ‘Bruxicalm Day (BXCDAY)
L el ol S 0l Y i)

G Al a2 8 ]y e :Bruxicalm Night {BXCNIGHT)
Ll o S g Y lsa Lo
I Y Al Sl e Bruxicalm Sport (BXCSPORT)
Aaly M Al U S
 reiala)
Agally G () 55 Laie & gl 023l ey
bl eladl 5 puall Juas Y .
el n Sla s a8 1oall iaa Ge ol 5 gl dida il @

. . . Ay da 1 B0 e
Aald U1 pladtul (A pad) 3B cudall o ud) bt 5 Lt Ly
SAEl el qi
Al Y 5y e
A i pe A ) ) St
_(.,ﬂ;.m,:udﬂgudsuuqumu@wsdsm .
S e aall doaiall 3 gl (YT

il (il 2ol Jemiall b Cih sl ollin il 1 o
il it i ey ‘ém'éﬂ‘éﬁﬁ‘ﬁ‘qﬂ
. D

. 13 alill o
:'\JL;‘I}SJ#}I)PIJ‘_ Al jeag Y
o ot bt pmalh e gl Jf 5 o gmSall a1 S

L oigilh
S P SN | ,mcusmm‘,hcaﬁumgs‘;;‘:ﬂms 13 .
(T S i

Al i dllis oS 13 .

0 B lead) pand gy

ol o ol

mummymuymmﬁumu‘fly'nnﬁ

Ly palt ,i/,r:s:u....\m,!.\”wm,.un gall A Laiiall

) 1a peagl Claed

g Gl ik e sl 5 of sy

Bl aall Gaseaddl dal o gelah Caal ) oyl

Ly da 170 M olalt ity 7

sl Jhae e cle MAGL 8 2

Al 5 el ety piiall i 3 53l o gl ha 5l Wl 3
BXCNIGHT) 4.3 30, ( DAY) 35 12 32 oLl &
IS 8 einga 0 LS (YBXCSPORT

Ly die sl B Y <D Jeal Sl

Jaol Ja

i) e JSU (e i ol ilES) 5 130

i B2l o Gl 4
jdg;jkai_gﬁ‘]ld_).bj\*;‘,xujc?aﬁl{‘fﬂlys
,‘ﬁgugm\jy%ﬁw‘.ﬂ\@aﬁg\

2 00 adll ety (3 A (A e ge g LS il 35l R0 5
Baaly 43 5ad Aealiatay of sglt BTl ol G2 aa i)
055 s alaly il 28 M i 3y ) JR5 a3 4
Jumil Gl

s 20 82l 3y el b Llaaly will (yas ppaall 35 chaml g 4ids g B
o3 Barny AN i pill B Sleall bia a3 JSAN BYY ke
1 Al (Bt S
T b LSl i fnn e il jled ga e il o st 7
X 5.2 Jsal
oill Clade pladiuly LY ol dae Ay sb 5 puall oS Ty 8
ey Baball (8 e la )l e 55 g} i S T35 4 Sl
ol IS gl 3y S o panassl)
:MIQL.;L.‘..&NILM
Uun.unc.;:guu!au)s,us}@ﬁ:oaz,ﬁ;ﬁdm 1l 3dind S ey
et 12 Jlealt lssial sae

Beschreibung und hene Nutzung:

Bruxicalm ist eine Zahnentiastun schiene, deren Hauptfunktion d

besteht, die Zihne vor unwillkiirficher Reibung bei Stress und/oder

Schiaf zu schiitzen,

Indi en:

Bruxicalm Day S(BXCDAV]: Bruxismus. Stressperioden, in denen die 73

tagstiber unwillkiirlich aufeinander reiber..

Bruxicalm Night (BXCNIGH'I['I): Bruxismus, Stressperioden, in denen

Zshne in der Nacht unwillkiirlich aufeinander reiben,

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxismus: snwillkiiriches Reiben der 73

beim Sport.

Vorsichtsmainahmen;

* Es ist ratsam, die Schiene zu verwenden, wenn das Gebiss dauerhaft

* Waschen Sie die Schiene nicht in heiRem Wasser.

* Vermeiden Sie die Aufbewahrung der Schiene in der Nihe
Wirmequellen und bei Temperaturen {iber 60°C.

Bevor Sie mit dem Tragen einer Zahnschiene nnen, sollten Sie el

Zahnarzt oder Arzt aufsuchen. Dies gilt inshesondere fiir folgende Fll

* Schwerer Bruxismus.

* Stérungen der Zshne oder des Zahnfleisches, Zahnfleischerkrankung

* Atembeschwerden oder andere schlafbezogene Gesundheitsprobler

* Schmerzen und Geriusche im KieferEelenk )

® Bei Kiefergelenkstérungen, auch bekannt als temporomandibu
msfunktion und craniomandibulire Dysfunktion {CMD),

* Minderjahrige.

¢ Die Zahnschiene soflte nicht verwendet werden: X

* Bei zerbrochenen oder lockeren Zahnreparaturen, wie Filllung
Kronen oder Veneers.

. Werr&n gleichzeitig eine Zahnprothese oder Zahnspangen getra;
werden,

* Wenn die Zihne locker sind.

Die Schiene solte in regelmatigen Abstinden Gberpriift und

uergewﬁhnlichen Verschlei@erscheinunﬁen sofort ausgetauscht werden

Jeder schwerwie; e i m

Zwischenfall mit dem ukt muss d
Hersteller und der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem
der und/oder Patient niedergel I ! )

st, ge
sul fir ein ordnu mdBes Anbringen:

Die n/-:‘impassung solite an den Zihnen der oberen Zahnreihe vorgenomn

werden,

Schritte, die fiir eine korrekte personalisierte Anpassung der Schiene

beachten sind;

1.Erhitzen Sie Wasser auf 70°C,

2.Nehmen Sie den Behilter von der Wiirmegquelle,

3. Halten Sie die Schiene am Uberstand mit dem Produktiogo fest 1
tauchen Sie die Schiene fiir 12 Sekunden {BXCDAY) bzw. 30 Sekunc
gBXCNIGEI}IT und BXCSPORT) vollstindig in das Wasser ein, wie in ABL

argestellt.

4. Verbreitern Sie die Wande der Schiene leicht (ABB. 2), um die Wi
beim Einsetzen in den Mund nicht zu verbiegen; achten Sie darauf, d
Sie nicht auf die gebogenen Winde beiRen, Achtung: Bevor Sie
Schiene in den Mund einsetzen, schiitteln Sie sie, um Wasserreste

entfernen.

5.Setzen Sie die Schiene wie in ABB. 3 dargestellt in den Mund ein |
schlieRen Sie den Mund, ohne die Zihne zusammenzubeiBen, Aty
Sie mit geschlossenen Lippen Luft ein, um die Schiene wahrend ei
Minute anzusaugen, um sie an die Form der Zihne anzupassen. Driict
Sie gleichzeitig mit lhren Fingern, um die Anpassung zu verbessem.

6.Nach einer Minute die Schiene aus dem Mund nehmen und
mindestens 20 Minuten in kaltes Wasser legen (ABB. 4). Die Schie
muss von selbst im Mund bleiben, Solite dies nicht der Fall se
wiederholen Sie den Vorgang ab Punkt 1. .

7.Schneiden Sie schlieRlich den Uberstand mit dem Produktiogo biin
mit der Schiene ab, wie in ABB. 5.2 dargestellt.

8.Wenn die Schiene zu lanE ist, schneiden Sie die Enden anhand «
Schnittmarkierungen ab (ABB. 5.1). Solten nach der Personalisier
Grate oder Falten im Material auftreten, entfernen Sie diese mit el

Schere.
uktpflege - Waschanleitung;
Waschen Sie die Schiene nach jedem Gebrauch mit einer Zahnbdrste un
kaltem Wasser ab,
Die Schiene hat eine Lebensdauer von 12 Monaten.



Descrizione e indicazione d’uso:

Bruxicalm & un bite dentale la cui funzione principale & proteggere

i denti dal digrignamento involontario dovuto a situazioni di stress

e/o mentre si dorme.

Indicazioni:

Bruxicalm Day (BXCDAY): Bruxismo. Periodi di stress in cui si

digrignano involontariamente i denti durante il giorno.

Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruxismo. Periodi di stress in cui si

digrignano involontariamente i denti durante la notte.

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxismo. Digrignamento involontario

dei denti durante la pratica sportiva.

Precauzioni:

* Si consiglia di utilizzare il bite su denti permanenti.

* Non lavare il bite con acqua calda.

* Non conservare il bite vicino a fonti di calore o a temperature
superiori a 60°C,

E necessario consultare un dentista o un medico prima di utilizzare

il bite dentale. Soprattutto nei seguenti casi:

* Bruxismo grave.

¢ Disfunzioni dentali o gengivali. Patologie gengivali.

* Problemi respiratori o altri problemi di salute relativi al sohno.

* Dolori o rumari a livello defl’articolazione temporomandibolare.

* Se sono presenti disturbi defl'articolazione temporomandibolare,
noti anche come disfunzione temporomandibolare, disfunzione
craniomandibolare (DCM).

¢ Pazienti minorenni.

Non si deve utilizzare il bite in caso di:

* Riparazioni dentali allentate o rotte, come otturazioni, corone o
faccette.

*Se si utilizzano contemporaneamente una protesi o un
apparecchio dentale.

* Se ci sono denti mobili.

Controliare periodicamente il dispositivo; se si rileva un’usura

insolita, sostituirlo immediatamente,

Qualsiasi incidente grave che coinvolge il prodotto deve essere

riferito al fabbricante e all’autorita competente del Paese di

residenza dell’utilizzatore efo del paziente.

Istruzioni per un uso corretto:

L'adattamento deve essere effettuato sui denti dell'arcata superiore.

Passi da seguire per una corretta personalizzazione del bite:

1. Riscaldare I'acqua a 70°C

2. Rimuovere il contenitore dalla fonte di calore.

3. Tenere il bite dalla parte sporgente con il logo del prodotto e

immergerlo completamente nell'acqua per 12 secondi (BXCDAY) o

per 30 secondi {BXCNIGHT YBXCSPORT) come mostrato nella FIG. 1.

4. Allargare leggermente le pareti del bite, come nella FIG. 2,

cercando di non piegare le pareti quando lo si inserisce in bocca e

fare attenzione a non mordere le pareti piegate. Avvertenza: Prima

di mettere il bite in bocca, scuoterlo per rimuovere i residui d'acqua.

5. Inserire il bite in bocca come mostrato nella FIG. 3 e chiudere la

bocca senza serrare i denti. Con le labbra chiuse, inspirare aria per 1

minuto per adattarlo alla forma dei propri denti. Allo stesso temgo,

premere con le dita in modo che l'adattamento sia migliore.

6. Dopo circa un minuto, togliere il bite dalla bocca e metterlo in

acqua fredda per aimeno 20 minuti come nella FIG. 4 1i dispositivo

deve sorreggersi da solo. In caso contrario, ripetere Poperazione da!

punto 1.

7. Infine, tagliare la sporgenza con il logo del prodotto a filo con il

bite come mostrato nella FIG. 5.2

Beschrijving en bedoeld gebruik:

Bruxicalm is een anti-knarshitje dat de tanden beschermt tegen

onvrijwillig knarsen bij stress en/of tijdens het stapen.

Indicaties:

Bruxicalm Day (BXCDAY): Waakbruxisme of kaakklemmen Stress-

ri;ke periodes waar de tanden en kaken overdag ongewild knarsen

of klemmen,

Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruxisme of tandknarsen Stress-rijke

Beriodes waar de tanden s nachts in je slaap ongewild knarsen.
ruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxisme, ongewild bijten op tanden

tijdens het sporten.

Waarschuwingen:

. Aandbevolen wordt het anti-knarsbitje te gebruiken bij blijvende
tanden,

*» Het bitje niet met warmwater wassen.

* Vermijd het bitge te bewaren in de buurt van warmtebronnen en
temperaturen hoven de 60°C.

Raadpleeg uw tandarts of arts voordat u een anti-knarsbitje gaat

gebruiken. Vooral in de volgende gevallen:

* Ernstige bruxisme.

* Tand- of gingivale disfunctie. Tandvleesontsteking.

* Ademhalingsproblemen of andere slaapgerelateerde

ezondheidsproblemen,
iH'n en geluiden in het temporomandibulaire gewricht.

* Alsersprakeisvantemporomandibulaire gewrichtsaandoeningen,
ook wel bekend = als temporomandibulaire disfunctie,
craniomandibulaire disfunctie (CMD).

* Kinderen.

Gebruik het bitje niet bij:

¢ Gebroken of loszittende tandheelkundige reparaties, zoals
vullingen, kronen of facinﬁs.

* Een kunstgebit of beugel die tegelijkertijd worden gedragen.

* Losse tanden.

Het bitie moet regelmatig worden gecontroleerd; indien

ongebruikelijke slijtage wordt vastgesteld, moet het onmiddellijk

warden vervangen,

Meld ernstige incidenten met dit product aan de fabrikant en aan

de bevoegde autoriteit van de Lid-Staat waar de gebruiker en/of

de patignt zijn gevestigd.

Instructies voor een correcte plaatsing:

Het bitje moet op de boventanden wordendgeplaatst.

Volg de volgende stappen om het bitje goed aan te passen:

1.Verwarm water tot 70°C.

2.Verwijder het bakje van de warmtebron.

3.Houdt het bitje aan het uitstekende gedeelte vast en steek het

cheel 12 seconden in het water (BXCDAY) en 30 seconden
BXCNIGHT en BXCSPORT) zoals weergegeven in afb. 1
4.Maak het bitje een beetje breder zoals weergegeven in afb.
2 zodat de wanden niet opvouwen als het in de mond wordt
eplaatst, zorg dat u niet om de dubbelgevouwen wanden bijt.
pgilet: Verwijdt de restje water voordat u het bitje in uw mond
steekt.

5.Plaats het bitje in de mond zoals weergegeven in afb. 3, sluit de
mond zonder op de tanden te bijten. Adem met Eesloten lippen
een minuut lang in en zuig lucht naar binnen om de vorm van de

tanden aan te nemen. Druk tegelijkertijd met uw vingers zodat '

het beter wordt aangepast.
6.Haal het bitje na 1 minuut weer uit uw mond en steek het
minstens 20 minuten in koud water. Afb. 4 Het bitje moet vanzelf
in de mond blijven zitten. Als dit niet zo is herhaal het proces
vanaf punt 1.
7.Tot slot, knip of snijd het vitstekende Fﬂedeelte met het fogo van
2 IAIet groduct af zoals weergegeven in afh. 5.2
(Als

et bitie te lane is. knib de uiteinden oo de aaneegeven

Beskrivelse og tilsiktet bruk:

Bruxicalm er en tannskinne til avlastning som har som

hovedfunksjon & beskytte tennene fra uftilsiktet friksjon i

stresstilstander og/eller under spvn.

Indikasjoner:

Bruxicalm Day (BXCDAY): Bruksisme. Stressperioder der ufrivillig

tanngnissing i lgpet av dagen oppstar.

Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruksisme. Stressperioder der

ufrivillig tanngnissing i igpet av natten oppstar

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruksisme. Ufrivillig tanngnissing

under idrettsutgvelse.

Forsiktighetsregler:

* Det anbefales 4 bruke bittskinnen nér tannsettet er permanent.

« |kke rengjer skinnen med varmt vann.

*Unngd oppbevaring av bittskinnen neer varmekilder og
temperaturer over 60 °C.

Du bdr konsultere en tannlege eller en lege far du tar i bruk en

bittskinne. Dette gjelder spesielt i falgende tilfeller:

¢ Alvorlig bruksisme.

¢ Tann- eller tannkjettdysfunksjon. Tannkjettsykdom.

* Pusteproblemer eller andre helseproblemer knyttet til sgvn,

¢ Smerter og lyder i kjeveleddet (articulatio temporomandibularis).

® Hvis det er forstyrrelser | det temporomandibulzre leddet, ogsa
kient som temporomandibulaer dysfunksjon, kraniomandibulzer
dysfunksjon (CMD).

» Mindrearige.

Bittskinne bgr ikke brukes i tilfelle av:

* Reparasjoner av |gse eller pdelagte tenner, som fyllinger, kroner
eller fasetter.

* Samtidig bruk av protese eller tannreguleringer (bayler).

* Hvis det finnes lgse tenner. o

Apparatet ma kontrolleres med jevne mellomrom, og hvis det

oppdages uvanlig slitasje skal det skiftes ut umiddelbart.

Enhver alvorlig hendelse relatert til produktet skal rapporteres il

produsenten og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten

brukeren og/eller pasienten tilhgrer.

Anvisninger for riktig plassering:

Tilpasningen m3 gjgres pa tennene i den gvre tannbuen.

Trinn som skal falges for en riktig tilpasning av tannskinnen:

1.Varm opp vann til 70 °C

2.Fjern beholderen fra varmekilden.

3.Ta tak i skinnen ved utstikket med produktiogoen og senk den
fullstendig ned i vann i 12 sekunder (BXCDAY) eller 30 sekunder
(BXCNIGHT og BXCSPORT) som vist i FIG. 1.

4.Utvid lett veggene pa tannskinnen FIG. 2 slik at veggene ikke
bgyes nar den fares inn i munnen, der man ma vaere forsiktig
med & ikke bite de bgyde veggene. Advarsel; Fgr skinnen settes
inn i munnen ma den ristes for 3 fjerne vannrester.

5.Sett skinnen i munnen som vist i FIG. 3. Lukk munnen uten 4 bite
sammen tennene. Med lukkede lepper, pust inn i luft for & oppnd
en sugeeffekt i ett minutt slik at den tilpasses tennenes form.
Trykk samtidig med fingrene for 3 oppnd en bedre tilpasning.

6.Etter ett minutt, ta skinnen ut av munnen og legg den i kaldt vann
iminst 20 minutter. Se FIG, 4. Apparatet ber sitte fast i munnen av
seg selv. Hvis dette ikke skjer, gjenta stegene fra punkt 1.

7.Kutt il slutt av utstikket med produktiogoen pa yttersiden av
skinnen som vist i FIG. 5.2.

Opis i preewidziane zastosowanie: .

Bruxicalm to relaksacyjna szyna zgryzowa, ktérej podstar funkejz

oc}émna 2ebdw przed ich mimowolnym zaciskaniem w chwilach stresu
adczas snu.

nia:
Szyna Bruxicalm Day (BXCDAY): Bruksizm. Okresy wystepowania w «
dnia stanu napie¢ stresowych, podczas ktérych dochodzi do mimowol
2aciskania zebow i ich tarcia o siebie.
Szyna Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruksizm. Nocne okresy wystepov
stresu z niekontrolowanym zaciskaniem zeb6w i ich tarciem o siebie
Szc\gna Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruksizm. Mimowolne zaciskanie z¢
iich tarcie o siebie podczas uprawiania sportu.
Zalecenia:
® Szyna inna by¢ uzywana w odniesieniu do 2gbéw statych,
* Nie nalezy my¢ szyny w goracej wodzie.
* Niewskazane jest przechowywanie szyny w poblizu zrodet ciepta or
miejscach o temperaturze przekraczajacej 60°C.
f i j naleiy skonsultt

Przed utytkowania szyny
sie z dgrm\tq ub fekarzem. Jest to wmegr;imme w nastepujc

przypa

* Bruksizm o gwattownych objawach.

* Nieprawidlowosci zebowe i dzigstowe. Choroby dziaset.

* Zaburzenia oddechowe lub inne problemy zdrowotne zwigzane ze sn

* Dolegliwosci bolowe | objawy akustyczne w stawie skroni
Zuchwowym.

* Schorzenia stawu skroniowo-suchwowego, znane takze pod n
zaburzeri skroniowo-zuchwowych, oraz dysfunkca czaszkowo-zuchy

* Osoby niepemoaletnie.
2gryzowej nie nalely stosowaé w [\TH

* Ztamania lub ‘rozchwiania uprzednio leczonych zebdw z zastosowar
mieczy innymi, korony, licéwki lub nienia ubytkow.

. Jednoczan;ﬁosbosmnia  protezy lub aparatu ortodontyeznego (stet

® Istnienia rozchwianych zgbow,

Szyne ﬁwzowq powinno sig okresowo sprawdzaé i - w razie stwierd

jakichkolwiek oznak nietypowego zuzydia - natychmiast wymienic.

O wszelkich powa? zdarzeniach zwigzanych z produktem n

po £ ich producenta i stosowny organ palistwa czionkowsk

w ktdrym zamieszkuje u il i/lub pacient,

Zalecenia nia:

Qggncécl zwigzane z dopasowaniem nalezy przeprowadzic na gémym

zebowym.

Dostosowanie syny zgryzowej do indywidualnych potrzeb:

1. Podgrzewamy wode do temperatury 70°C

%. gsuwamy naczynie z palnika. \ rodukt —

. Proytrzymujac szyne za wypustk?z 0 produktu, zanurzamy ja
w podgrzanej wodzie przez 12 BXOEAY) lub 30 sekund (BX&NIGHT
BXCSPORT), tak jak to zostato przedstawione na RYS, 1.

4. Lekko odsuwamy od siebie Scianki szyny {patrz: RYS. 2). Ma to na
niedopuszczenie doich zagiedia, gdy bedziemy widadac szyne doust, N
uwazac, aby w zadnym wypadku nie docisnac zebami zagietych <ci:
Uwaga: Przed wiozeniem szyny do ust, strzasarny z nief pozostatosci w

5.Po zalozeniu szyny w sEoséb ukazany na RYS. 3, zamykamy ustz
zaciskania zebdw. Z zaml nigtymi ustami, wdychamy powietrze, zasg
je przez minute w taki sposch, aby nadad szynie ksztatt odpowia
uzebieniu. Jednoczesnie dodiskamy ja odpowiednio palcami w ce
lepszego dopasowania,

6. Po uptywie minuty, wyjmujemy szyne z ust | pozostawiamy ja zanurzc
zimnej wodzie przez ¢o najmniej 20 minut (patrz: RYS, 4). Szyna zgry
powinna sama ut nyché sig w ustach. G otgk niekt 1tJ, niezl
Jest L:»[c]ywtérzeme opisa czynnosai, 2aczynajac od punktu 1.

7.Na koniec, odcina ustke z Jogo produktu w’i'vno 2 powierz
szyny, tak jak to zostaio ukazane na RYS, 5.2

R W pravnadkn savhv <una okazata cie 7wt dhioa  mnina clrde



Yescrigdo e utilizagdio prevista:

iruxicalm é um aparelho de descarga dental cuja fungdo principal

* proteger as pecas dentdrias da fricgiio involuntaria em estados de

2nsdo e/ou durante o sono.

wicagdes:

ruxicalm Day (BXCDAY): Bruxismo. Periodos de tensdo nos quais

corra uma friccdo involuntdria dos dentes durante o dia.

ruxicaim Night (BXCNIGHT): Bruxismo. Periodos de tensdo nos quais

corra uma fricgo involuntaria dos dentes durante a noite.

ruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxismo. Periodos de tensio nos
uais ocorra uma fricgdo involuntaria dos dentes durante a pratica

esportiva.

recaugdes:

recomenddvel utilizar o protetor quando a denticio for
permanente.
N8o lavar o protetor em 4gua quente.
Evitar guardar o protetor préximo de fontes de calore a temperaturas
superiores a 60-C.
onsultar um dentista ou médico antes de comegar a usar um
rotetor dentdrio. Sohretudo nos seguintes casos:
Bruxismo grave,
DisfuncSes dentarias ou gengivais. Doengas das gengivas.
Problemas respiratdrios ou outros problemas de satde relacionados
€om o sono.
Dares e sons na articulajﬁo temporomandibular.
Se houver transtornos da articulagio temporomandibular, também
conhecidos  como  disfungdo temporomandibular, disfuncio
craniomandibular (DCM).
Menores de idade,

130 é recomendével utilizar o protetor em caso de:
Reparagbes dentérias danificadas ou soltas, como enchimentos,
coroas ou facetas.

e simultaneamente se usar uma prétese ou um aparelho dentario
(retentor),
Se houver dentes soltos.

) dispositivo deve ser revisto periodicamente. Se for detetado qualquer

inal de desgaste anormal, substitua o dispositive imediatamente.

talquer ocorréncia grave relacionada com o produto deve ser
omunicada ao fabricante e & autoridade competente do Estado-
nembro no qual se encontrem o utilizador efou o paciente.
strucdes para uma colocagio correta:

vadaptagdo deve ser efetuada nos dentes da arcada superior.

ass0s a seguir para uma personalizago correta do protetor:

.Aquecer agua 70<C.

.Retirar o recipiente da fonte de calor.

-Segurar no protetor pela parte saliente com o logétipo do produto
e submergi-lo completamente na dgua durante 12 s {BXCDAY) y 30 s
(BXCNIGHT e BXCSPORT), conforme mostrado na FIG. 1.

.Alargar ligeirarmente as paredes do protetor FIG. 2 para ndo as dobrar
ao introduzir na boca, tendo o cuidado de ndo morder as paredes
dobradas. Adverténcia: Antes de introduzir o protetor na boca,
sacudi-lo para eliminar os restos de dgua.

.Introduzir o protetor na boca conforme mostrado na FIG, 3, fechar
a boca sem apertar os dentes. Com os labios apertados, ins§irar ar
para efetuar uma sucgio durante 1 min e adaptar o JJI'OtetOI’ farma
dos dentes, Ao mesmo tempo, pressionar com os dedos para que a
adaptacdo seja melhor.

.. Decorrido 1 min, extrair o protetor da boca e intreduzi-lo em dgua
fria durante pelo menos 20 min FIG. 4. O dispositivo deve ser capaz
de se manter fixo na boca. Se ndo acontecer, repita a operagio a
partir do ponto 1.

.Por dltimo, cortar a parte saliente com o logétipo do produto rente
ae protetor, como mastra a FIG. 5.2

.Caso o protetor seja demasiado longo, cortar as extremidades com
a ajuda das marcas de corte FIG. 5.1. Se, depois da personalizagdo,
surgirem arestas ou dobras do material, elimina-las com uma tesoura,

Aanutenciio do produto - InstrucBes de lavagem:

Jepois de cada utilizaggo, lavar o protetor com uma escova de dentes

lebaixo da dgua fria.

) dispositivo tem uma durag3o de utilizacio de 12 meses.

OnmcaHue 1 npegaoNaraemoe MCNONbIoBaHME:

Bruxicalm - 5710 3y6Han WMHa, OCHOBHOI BYHKLMEN KOTOPOI AB/RETCA

3alLMTa 3y60B OT HENPOU3BONBLHOTO TNEHMA B COCTORHMM CTPECCa U / Mk

BO BPEMA CHa.

Mokazakusa:

Bruxicalm Day (BXCDAY): Bpywcusm. Flepuoanl cTpecca, fpU KOTOPbIX

NPOMCXOAUT HENPOM3BOJTLHOE TPEHUE 3YBOB B TeuaHUe AHA.

Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bpykciam. [eproas! crpecca, NPU KOTOPBIX

NPOMCXOAUT HENPOM3BONLHOE TPEHNe 3yBOB B TRYEHNE HOMW.

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bpykcusm. HenpowaeonbHoe Tpewme

3y60B 6O BPEMR 3a3HATUIA CIOPTOM.

Mepbi NPeaoCTOpoKHOCTI:

* PEKOMEH/LYETCA MCNONB3OBATL LIMHY fIPU NOCTOAHHbIX 3YGHbIX pagax.

* He mMoiATe LIMHY ropaqel Boaoil.

* M3beraifTe XpaHeHUA WiMHbI BOAM3W WMCTOMHWKOB TenAa W npu
Temnepartype abie 60°C.

Mepes,  Hauyanom  WENOAL3OBAHMA  3YGHOW  LUMHDBI cnegyer

NPOKOHCYNILTMPOBATLCA CO CTOMATOADIOM MAK Bpauom. OcoBeHHO B

CAeAYIOLUNX CAYHAAX:

* BPYKCU3IM TAXENON CTeNEHK,

. ,D,Mcgynxuun 3yG0B unW JeceH. 3abaneBaxmna geceH.

¢ Mpobnembl € ApixaHnem uan gpyrve npoBaiembl co 3A0pOBbEM,
CBA3aHHbIE CO CHOM,

© BO/IN M 3BYKU B BUCOMHO-HUKHEYRNIOCTHOM CyCTaBe.

® Flpn  HapylieHWAX BUCOUHO-HWKHEYBNOCTHOTO  CYCTaBa, Tawme
M3BECTHbIE Kak BUCOYHO-HIKHEYENIOCTHAA  ANChYHKumA,
KpaHWomaranbynapHan anchyHkuma (KM).

® HecoBepweHHONETHKE Moau.

tWuHa He AOMKHA HCNONL3OBATLCA B CyYae:

¢ JledeHne NOBPEMAHHLIX MM OcnaBaeHHLIX 3yBoB, Takve Kak
n10MBb1, KOPOHKM MW BUHUPb.

*lph  QOHOBPEMEHHOM  HOLUEHWU
npucnocobaexuit (Bpexetos).

® Ecnv ecTy WaTaioLmecs 3ybbl,

YCTPOACTBO HEOBXQAMMO NEPMOANYECKM NPOBEPATL, NpK OGHApYKeHN

KaKOro-M60o HeoBbINHOTO M3HOCA HEMEIEHHO 3aMEHUTL era,

MOGOM  Cepbe3HOM  MHLMOEHTe, CBA3AHHOM ¢ NPOgyKTOM,
HeobxoaumMo coobituars npoussopg) Y B K opraH
TOCYAAPCTBA-WIEH], B KOTOPOM 3aperMcTpupoBaHbl NOALIOBATEL W
/ Wi naumenr.

UHCTPYKUMKM AR NPaBUIBHOTO HAAEBaHUAL

Aparauio HeoBXaAMMO NPOM3BOAKTL Ha 3yBax BepxHel Ay

Lary, KoTopble HEOBXOAMMO BLINOAHWTL ANIA WHANBWAYaNbHON

HACTPORKU LWHHLI:

1. Harpeiite Bogly 8 emroc ao 70 C

2. CHIMMTE EMKOCTL C MCTOMHIAKA TenAa.

3.MepxuTe WKHY 32 BbICTYN C NOTOTUNOM NMPOAYKTA M MOAHOCTBIO
norpyaute ee B Boay Ha 12 cexyHa (BXCDAY) u 30 cexyHa (BXCNIGHT 1
BXCSPORT), kak noka3aHo Ha PUC.1.

4.Cnerka paciumphTe CTEHKM WHHBI, KaK ROKA3aHO Ha PUC.2, utobbl He
COTHYTb CTEHKW NP1 BBEAEHIU €€ B POT, BiyabTe OCTOPOMHbI, UTOBb! He
NPUKYCUTL COTHYTbIE CTEHKY. Mpeaynpeskaetne: Nepeg BBeacHVEM
LKHBI 8 POT, BCTPAXHUTE e, YToBbl YAAWTL OCTaBLIYIOCA BOAY.

5.Beegute WHHY 8 POT, KaK NOKa3aHO Ha PUC.3, 3akpoiite por, He
OHMMaA 3yGLl. C 3akpLITbIMM y6amMu BabIXaHTE BO3AYX, NPOBOAR
BCACLIBAHME B TEUSHWE GAHOM MMHYTBI, YTOBbI 34ANTMPOBAT LUKHY K
opme 3y608. MpH STOM NPUKUMANATE LWIKHY NaNbLEGMM AR AyHwero
npUAEaHUs.

6.Hepes oAHY MUHYTY yaanuTe WWHY M30 pTa U MOMecTMTe ee B
XONOAHYIO B0AY HE MeHee Yem Ha 20 MUHYT, Kak NoKasaHo Ha PUC.4.
YCTPOWCTBO JOMKHO AePHATLCA BO PTY CAMOCTOATENLHO. ECM 3TOro
He MPOW30LLIAO, NOBTOPUTE ONEPALMIO C NYHKTa 1,

7.B 33KI04eHMe CpewbTe BLICTYR C /IOFOTUNOM M3AEMMA Ha YpOBHe
LWMHbI, KaK NOKa3aHo Ha PUC. 5.2.

8.EC/M LUMHa CAMLIKOM AMHHAA, OBPEXLTE KOHLBI N0 OTMETKAM, Kak
nokasaHo Ha PWUC. 5.1. Ecm nocie MHAMBMAYANbHOM HACTPOWHKU
LUWHBI HA MaTepi1aNne OCTANNCh 3aYCEHLBI UK 3aN0Mb!, YAAAUTE UX C
NOMOLLBIO HOMHMLY,

YHop 33 M3AENUEM - UMCTRYKLMW NO HuCTKE:

Mocne Kaaoro CnoNb3OBAHMA NPOMBIBARTE WNHY, NPOTHPAR 3yBHOM

LUETHOM Mo, CTPYei X0NaAHO#H Boabl,

YCTPOIACTBO MMEET NPOOOMKUTENLHOCTD ENOAL30BaHKA 12 MecALes.

npotesa  uAM  3yBHbix

Beskrivning och avsett bruk:

Bruxicalm &r en tandskena vars huvudsakliga funktion ar att skydda

tinderna fran ofrivillig friktion vid olika stressnivier och/eller under

somn.

Anvisningar:

Bruxicalm Dag (BXCDAY): Bruxism. Stressiga perioder dir det

forekommer ofrivillig friktion mellan tinderna under dagen.

Bruxicalm Natt (BXCNIGHT): Bruxism. Stressiga perioder dar det

forekommer ofrivillig friktion mellan tinderna under natten.

Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Brusism. Ofrivillig friktion mellan

tdnderna under spartutévning.

Forsiktighetsitgiirder:

* Anviindning av skenan rekommenderas vid permanent dentation.

* Skenan far ej tvittas | varmt vatten.

¢ Undvik att forvara skenan nara virmekillor och vid temperaturer
som dverstiger 60°C.

Man ska konsultera med tandlikare eller likare innan man borjar

anvinda en tandskena. Framfér allt i f5ljande fall:

* Svar bruxism.,

® Dentala eller gingival dysfunktioner. Tandkéttssjukdom.

* Andningsproblem och andra sémnrelaterade halsoproblem.

¢ Smartor och ljud i kiikleden.

* Vid storningar i kikleden, dven kint som kakiedsdysfunktion,
kraniomandibulsr dysfunktion (CMD).

* Minderariga.

Skenan bér inte anviindas vid:

¢ Trasiga eller l6sa tandreparationer, som t.ex. fyliningar, kronor eller
fasader.

* Om man samtidigt anvénder tandproteser eller tandstéllningar.

* Vid dsa ténder.

Apparaten bér besiktigas regelbundet och omedelbart bytas ut om

onormalt slitage detekteras.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten ska meddelas till

tiliverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dr

anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Anvisningar fér korrekt patagning:

Justeringen ska utféras i den évre tandraden.

Steg for en korrekt anpassning av skenan:

1.Vérm vatten till 70°C

2. Avldgsna karlet frin virmeksllan,

3. Hall skenan i fliken med produktloggan och sink ned den fullstandigt
i vattnet i 12 sekunder (BXCDAY) och 30 sekunder (BXCNIGHT och
BXCSPORT) enligt FIG.1.

4. Bredda skenans viggar en aning FIG.2 s4 att de inte viker sig nar den
fors in i munnen, var forsiktig s att du inte biter i de vikta vaggarna.
Varning: Skaka bort &verflddigt vatten innan du for in skenan i
munnen.

5.Férin skenan i munnen enligt FIG.3, sting munnen utan att bita ihop
tanderna. Med munnen stingd andas du in for att skapa en sugeffekt
under en minut, s& att den formas efter tinderna. Pressa samtidigt
med fingrarna for bittre anpassning.

6.Efter en minut tar du ut skenan ur munnen och stoppar den i kalit
vatten i minst 20 minuter FIG.4. Apparaten bér sitta fast i munnen pé
egen hand. Om den inte gdr detta, repetera operationen frin punkt
1

7.5kar till sist bort fliken med produktloggan jamt med skenan enligt
FIG.5.2.

8.0m skenan &r for ling klipper man 3ndarna med hjalp av
markeringarna FIG.5.1. Om bubblor eller veck uppstir efter
anpassningen klipper du bort dem med en sax.

Underhill av produkt - tviittanvisningar:

Tvétta skenan med hjilp av en tandborste under rinnande kalit vatten

efter varje anvindning.

Apparaten har 12 manaders livslingd.

BXCDAY 12
(© BXCSPORT 30"
BXCNIGHT 30

Avenida dei Lano Castellano, 43 c €
d Planta 3

28034 Madrid

Esparia

U.624.1 14/03/2022 826067



ikrivelse og brug:
xicalm er en bideskinne, hvis hovedfunktion er at beskytte
wderne mod ufrivillig taenderskaren i forbindelse med stress
‘eller under sgvn.
ikationer;
xicalm Day (BXCDAY): Bruksisme (teenderskaeren). Perioder med
:ss med ufrivillig taenderskaeren i igbet af dagen.
xicalm Night (BXCNIGHT): Bruksisme {tenderskeeren). Perioder
d stress med ufrivillig tenderskesren i Ipbet af natten,
xicalm Sport (BXCSPORT): Bruksisme, ufrivillig taenderskaeren
ler sportsudgvelse.
holdsregler:
et anbefales at bruge skinnen, nar tenderne er permanente,
rug ikke varmt vand til renggring af skinnen.
ndgéd at opbevare skinnen i naerheden af varmekilder og ved
'mperaturer over 60 °C.
g en tandlzege eller en lge til réds, fgr du begynder at bruge
lideskinne. Det gaelder sarligt i folgende tilfzlde:
‘vorlig bruksisme.
‘oblemer med teender eller tandkgd. Tandkgdsbetandelse,
dedratsbesver eller andre s@vnrelaterede helbredsproblemer.
nerter og lyde i keebeleddet.
ilfelde af kasbesmerter, ogsa kendt som temporomandibuizer
rsfunktion, craniomandibulzer dysfunktion (DCM),

indredrige.
sskinnen bgr ikke anvendes | felgende tilfaelde;
delagte eller Ipse tandreparationer, sdsom fyldninger, kroner
ler tandfacader.
4is der samtidig bruges protese eller bgjle p3 teenderne.
4is der er Jgse taender. — .
nen skal kontrolleres med jvne mellemrum, og hvis der
stateres usaedvanlig slitage, bpr den udskiftes straks.
ver alvorlig handelse i forbindelse med produktet skal
rerettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed |
medlemsstat, hvor brugeren og/elier patienten har bopzzl.
edning i korrekt placering:

nen skal tilpasses teenderne i overmunden.

for korrekt tilpasning af skinnen:
svarm vand til 70 °C
arn beholderen fra varmekilden.
)ld skinnen i strimlen med produktlogoet, og s=nk den helt
:d i vand i 12 sekunder {BXCDAY) og 30 sekunder (BXCNIGHT
XCSPORT) som vist i FIG.1.
ivid skinnevaeggene en smule FIG.2 for ikke at bpje dem, nar
innen sattes i munden, 0g pas p& ikke at bide i de bpjede
2gge. Advarsel: Fgr skinnen saettes ind i munden, skal den
stes for at fjerne eventuelle vandrester.

2t skinnen ind i munden som vist i FIG.3, luk munden uden at
esse teenderne sammen. Luk lzberne sammen og traek vejret
11 sug i et minut, for at den tilpasser sig taendernes form.
mtidig skal du trykke med fingrene for at forbedre tilpasningen.
er et minut fiernes skinnen fra munden, og den laegges i koldt
nd i mindst 20 minutter FIG.4. Apparatet skal blive siddende
nunden af sig selv. Hvis dette ikke er tilfeeldet, gentages
erationen fra punkt 1.

sidst klippes strimlen med produktlogoet af lige over skinnen
mvisti FIG.5.2

is skinnen er for lang, klippes enderne af ved hjaelp af
&rkerne FIG.5.1. Eventuelle folder eller kneek i materialet efter
sasningen fiernes med en saks.

2 af produktet - vaskeanvisning:

“hver brug skal skinnen skal renses med en tandbgrste under
tvand.

aratet har en holdbarhed p& 12 maneder.

I ENG

e
Description and intended use:
Bruxicalm is a dental discharge splint which main function is to
protect the teeth from involuntary friction when under strass and/
or while sleeping.
Indications:
Bruxicalm Day (BXCDAY): Bruxism. Periods of stress in which teeth
grinding occurs involuntarity during the day.
Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruxism. Periods of stress in which
teeth grinding occurs involuntarily during the night.
Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruxism, Periods of stress in which
teeth grinding occurs during sports activities.
Precautions:
* The splint is recommended for use with adult teeth.
* Do not wash the splint in hot water.
* Avoid storing the splint near heat sources and at temperatures

higher than 60 °C.

A dentist or physician should be consulted before b

Kuvaus ja kiyttSaihe:

Bruxicalm on hampaiden purentakisko, jonka paaasiallinen
tarkoitus on suojella hampaita tahdosta riippumattomalta
narskutukselta stressitilojen ja/tai unen aikana.
Kdyttbaiheet:

Bruxicaim Day {BXCDAY): Bruksismi. Stressijaksot, joiden aikana
esiintyy tahdosta riippumatonta hampaiden narskutusta péivin
mittaan,

Bruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruksismi. Stressijaksot, joiden aikana
esiintyy tahdosta riippumatonta hampaiden narskutusta yolla.
Bruxicalm Sport (BXCSPORT): Bruksismi, tahdosta riippumaton
hampaiden narskutus urheilun aikana.

Varotoimet:

* Suositellaan kdyttdmain vain pysyvien hampaiden kanssa.

* Al3 pese kiskoa lampimalla vedells.

ginning to
use a dental splint. This applies in particularly to the following
cases:
® Severe bruxism,
* Dental or gingival conditions Gum disease.
* Respiratory or other sleep-related health problems.
* Temporomandibular joint pain and sounds.
¢ Temporomandibular  joint disorders, also known as
temporomandibular dysfunction, craniomandibular dysfunction
{CMD).
* Minors.
The splint should not be used in case of:
* Broken or loose dental repairs, such as fillings, crowns or veneers,
* If, simultaneously, it is used dentures or braces.
* If there are loose teeth,
The device must be revised periodically, if you detect any type of
unusual wear, you must replace it inmediately,
Any serious incident involving the device must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the memb

* Ald sdilytd  kiskoa lamménlshteiden Iihelld tai yli 60°C
lampétilassa.
i Kysy h la&kariltd tai l34kinilts ennen purentakiskon

kayttda. Varsinkin seuraavissa tapauksissa:

* Vakavassa bruksismissa,

* Hammas- tai ientoimintahiridissi. lensairauksissa.

* Hengitysvaikeuksissa tai muissa uneen
terveysongelmissa.

* Jos leukaniveless3 esiintyy kipuja ja dania.

® Jos leukanivelessa on hairio, jota kutsutaan myés leukanivelen
toimir;tahéiiribksi, tai kraniomandibulaarisessa toimintahéiridssa
CMD).

liittyvissi

* Alaikaiset.

Purentakiskoa ei pid3 kiyttis mikali:

* Hampaiden korjaukset, kuten paikat, kruunut tai laminaatit ovat
rikkinZisid tai irrallisia.

*Jos samaan aikaan kiyteldsn proteesia tai hammaslaitteita
(raudat).

* Jos hammas on irronnut.

Laite tulee tarkistaz saanndliisin viliajoin. Jos siind ilmenee

epitavalli_sta kulumista, vaihda se vilittomasti,

Mika t: i ]

state where the user and/or patient is located.

Instructions for proper fitting:

The fitting must be made on the upper teeth,

Steps to follow for the correct fitting of the splint:

1.Heat water 70 °C.

2.Remove the container from the heat source.

3.Hold the splint by the tab with the product logo and immerse the
splint completely in water for 12 seconds (BXCDAY) y 30 seconds
(BXCNIGHT & BXCSPORT) as shown in FIG.1.

4.5lightly widen the walls of the splint FIG.2 in order nat to bend
them when inserting the splint into the mouth; be careful not to
bite into bent walls. Warning: Before inserting the splint into your
mouth, shake it to remave any water.

S.Insert the splint into your mouth as shown in FIG.3, close your
mouth without clenching your teeth. With closed lips, breathe in
and suck in air for one minute to mould it to the shape of your
teeth. Press firmly with your fingers simuitaneously for a better
fit.

6.After one minute, remove the splint from your mouth and place
it in cold water for at least 20 minutes FIG.4. The device must
hold itself in place, if not repeat the steps from 1.

7.Finally, cut the tab with the product logo flush with the splint as
shown in FIG.5.2

8.In case the splint is too long, cut the ends with the help of the cut
marks FIG.5.1. If any creases or kinks in the material appear after
fitting, remove those using scissors.

Product maintenance - washing instructions:

After each use, wash the splint with a toothbrush under cold water.

The device has a lifespan of 12 months.

tuott, lilttyvi val tapahtuma tulee

ilmoittaa valmistajalle ja_sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kéyttdjs ja/tai potilas on.

Ohjeet tuotteen oikeaa asettamista varten:

Sovitus tulee tehda yldhampaisiin,

Noudatettavat vaiheet kiskojen oikeaa personointia varten.

1.Kuumenna vesi 70 °C:seen.

2.0ta astia pois lamménlihteests.

3.Pidd kiinni kiskon ulokkeesta, jossa tuotteen logo on, ja upota
kisko kokonaan veteen 12 sekunniksi (BXCDAY) ja 30 sékunniksi
(BXCNIGHT ja BXCSPORT), kuten KUVAssa 1 néytetain.

4.Levitd kevyesti kiskon seindmia, KUVA 2, mink tarkoitus on estia
niitd taittumasta, kun kisko laitetaan suuhun. Varo, ettet pure
taittuneita seindmia. Varoitus: Ennen kiskon asettamista suuhun,
ravistele sit4, jotta ylimaarainen vesi lihtee pois.

S.Aseta kisko suuhun, kuten ndytetddn KUVAssa 3, sulie suu
puristamatta hampaita yhteen. Huulet suliettuina, hengita
sisdan minuutin ajaksi mukauttaaksesi sen hamEaiden muotaon.
Paina samaan aikaan sormilia saadaksesi aikaan paremman
mukautuksen,

6.Minuutin kuluttua irrota kisko hampaista ja laita se kylméan
veteen ainakin 20 minuutiksi. Laitteen tulee pysyd suussa
itsekseen. Jos niin ei kdy, toista operaatio kohdasta 1 alkaen.

7.Viimeiseksi leikkaa pois uloke, jossa tuotteen logo on, kiskon
tasalte, kuten KUVAssa 5.2 naytetaddn.

8.Jos kisko on liian pitka, leikkaa padt leikkausmerkkien mukaisesti
KUVA 5.1. Jos personoinnin jdlkeen materiaalissa ilmenee
ulkonemia taj taipeita, poista ne saksilla.

Tuotteen ylliipito- ja pesuohjeet:

Pese kislo jokaisen  kiyttokerran

hammasharjaila kylman veden alia.

Laitteen kayttsika on 12 kuukautta.

jélkeen harjaamalla se

I
e

Description et utilisation prévue;
Brusicalm est une attelle dentaire dont la fonction principale est de
protéger les dents des frottements involontaires pendant les états de
stress et/ou pendant le sommeil.
Indications:
Bruxicalm Day (BXCDAY): Bruxisme. Périodes de stress au cours
desquelies un frattement involontaire des dents se produit pendant la
ournee,
JBruxicalm Night (BXCNIGHT): Bruxisme. Périodes de stress au cours
desquelles un frottement involontaire des dents se produit pendant la
nuit.
Bruxicaim Sport (BXCSPORT): Bruxisme. Périodes de stress au cours
desquelles un frottement involontaire des dents se produit pendant la
grathue d'un sport.

récautions:

® Il est conseilié d'utiliser attelle lorsque la dentition est permanente.
* Ne pas laver 'attelle 3 Yeau chaude.
¢ bviter de stocker Iattelle 3 proximité de sources de chaleur et de

températures supérieures & 60 degrés.
Il convient de consulter un dentiste ou un_médecin avant de

commencer 3 porter une attelle dentaire. Et particuliérement dans les
as suivants:

* Bruxisme grave.

* Dysfonctionnement dentaire ou gingival,

* Maladie des gencives.

* Prablémes respiratoires ou autres problémes de santé liés au sommeil.
* Douleurs et bruits de Farticulation temporomandibulaire.

* Troubles de Yarticulation temporomandibulaire, également appelés

dysfanctionnement temporomandibulaire,  dysfonctionnement
craniomandibulaire (DMC).
* Mineurs.

Lattelle ne doit pas étre portée en cas de:

* Réparations dentaires cassées ou desserrées, telles que des
plombages, des couronnes ou des facettes.

* Sivous J)Ol’teZ simultanément un dentier ou un appareil dentaire.

¢ S'ily a des dents mobiles,

L’aPapareil_doit étre contrdlé régulidrement pour déceler tout type de

défaut qui rendrait immédiatement impossible ['utilisation de lappareil.

Tout incldent grave lié au Epmduit doit étre signalé au fabricant et &

Vautorité compétente de 'Etat membre dans lequel Futilisateur et/ou

le patient sont établis,

Instructions pour une mise en place correcte:

Ladaptation doit &tre effectuée sur las dents de Farcade supérieure,

Etapes a suivre pour une mise en place correcte de 'attelle:

1.Chauffer 'eau 70-C.

2. Retirer le récipient de la source de chaleur.

3.Tenir I'attelle par la protubérance portant le logo du produit et
Fimmerger complétement dans l'eau pendant 12 secondes (BXCDAY)
E30 secondes (BXCNIGHT et BXCSPORT) comme indigué alaFIG.1

A.Elargir légerement les parois de fattelle camme indiqué a la FiG.2
dans le but de ne pas plier les parois lors de 'insertion dans la bouche,
faire attention a ne pas mordre les arois pliées. Avertissement: Avant
g'inserer Vattelie dans la bouche, ia secouer pour enlever les restes

‘eau.

5.Insérer l'attelle dans la bouche comme indigué a la FIG.3, fermer la
bouche sans serrer les dents, Les lovres fermées, inspirer air et aspirer
pendant une minute pour que I'attelle épouse [a forme des dents. En
meme temps, appuyer avec vos doLgts pour améliorer 'adaptation.

6.Aprés une minute, retirer [‘attelle de la bouche et a placer dans de
I'=sau froide pendant au moins 20 minutes comme indiqué 3 la FIG.4, 5i
ce n'est pas le cas, répéter l'opération a partir du Jaamgraphe 1.

7.Enfin, couper la protubérance portant le logo du produit au ras de
Iattelle comme indiqué 2 la FIG.5.2

8.5i l'attelle est trop longue, couper les extrémités & Faide des marques
de découpe comme indiqué a la FIG.5.1. 5i des bavures ou des plis
apparaissent dans le materiau apres la personnalisation, les retirer a
l'aide de ciseaux.

Entretien du produit - Instructions de lavage:

Aprés chague utilisation, faver attelle en (3 frottant avec une brosse 3

dents sous I'eau froide.

L'appareil a une durée d'utilisation de 12 mois.



