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Please read the instructions before using
your Panthera D-SAD Classic or D-SAD X3.

Introduction

The D-SAD Classic and D-SAD X3 are devices for the treatment of snoring and
mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA) in adults. The device requires
a prescription from a physician. The Panthera D-SAD devices are made to your
precise measurements and are single patient use.

How do these devices work? When worn during sleep, the devices are
positioned on the teeth to move the lower jaw forward. By advancing the jaw,
the tongue is also moved forward to help keep the upper airway open.
Opening the airway eases the airflow, reducing snoring and 0SA.
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Contraindications

The Panthera devices are contraindicated for patients who:
-Are under 18 years of age.

-Have loose teeth.

+Have advanced periodontal disease.

+Have severe respiratory disorders other than OSA.

+Have central sleep apnea.

Precautions

-The dental sleep specialist should consider the medical history of the patients,
including history of asthma, breathing or respiratory disorders, or other
relevant health problems, and refer the patient to the appropriate healthcare
provider before prescribing the device.
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+Do not eat while wearing the device. It is possible to drink water.
-Itis recommended to consulta dental professional for an annual checkup.

810/ ap 0b1po] - i :
i E‘Bq%, Possible Side Effects
10| 8p oigwNN - sanbjuoafe The use of the Panthera devices may cause:
9pOd yjeg - - uones!|in,p suoiPNASU| - -Tooth movement or changes in dental occlusion.
35N 40§ UOMINIISU] IUOIPAT - -Gingival or dental soreness.
Y73 Sl - N - +Pain or soreness of the temporomandibular joint.
WNiepsnpoid - -Obstruction of oral breathing.

uadnpold -
Ejn?fe‘iﬁﬂgﬁjggpeﬁig a‘mungmi - Excessive salivation or mouth dryness. _
abealiqe uen wnjeq - apuedLqey - - Any abnormal incident related to wearing the device must be reported to
uoneatiqey ap ajeq - 19)[91s18H - Panthera Dental ‘an.d for EU patients, ‘must also be reported to the
ainpejnueuw Jo ajeq - [ Jueduqe] - competent authority in your country of residence.

sainpeynuey - P - Should you experience significant side effects, contact your dental

o (=3
2 e Flc practitioner.

uajoquifs uea Buriepyiap | 1joquis 1ap ouesso|g | sojoquiis ap olieso|y
1esso|9-joquis | sajoquiAs sap aitesso|g | Kiesso|g joquis Package Contents

+D-SAD Classic with rod kit OR D-SAD X3 with clip kit.

-Cleaning bath.

«Storage container.

+Instructions for use.

+Orthodontic elastic bands (optional for D-SAD Classic).

-Optional: Patient dental model.

SAD Classic
Parts

1. Uppersplint and lower splint with fixed pivot point (anchor).
2. Arod kit for jaw advancement. The rods come in different lengths; the
dentist will determine the best length for you.
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Upper splint

- Patient Instructions for Use

- Mode d‘emploi pour les patients

- Gebrauchsanweisung fiir Patienten

- Instrucciones de uso para el paciente
- Istruzioni per I'uso per i pazienti

- Gebruiksaanwijzing voor de patiént
-BEREALE HEM

Rod
FRONT BACK

Plateau Lower splint Anchor

Note:The design of the device may vary depending on the specifics requested
by your dental professional.

gl Panthera Dental Inc.
9105 rue John-Simons, Quebec (Qc) Canada G2B 056

Tel. +1 855 233-0388 WWW.PANTHERASLEEP.COM

Panthera Dental, France :

38 Rue Jean Mermoz, 78600 Maisons-Laffitte France.
Panthera Dental, USA :

22343 La Palma Ave, Ste 128, Yorba Linda, CA, USA 92887.

Rod example Anchor cutout

Panthera Dental Germany GmbH: Rod Attachment
ZeppelinstraBe 44, 73760 Ostfildern, Germany Rods connect the upper and lower splints (hinge) and allow to move the lower
! ! jaw forward.

1. Attach one rod on each side of the lower splint into the anchor cutout,

Obelis s.a.
the fixed anchor point will match the cutout on the rod.

Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brussels, Belgium
Phone: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

Dental Axess Pty Ltd
Unit 3.5, 56 Delhi Road,
North Ryde, NSW, 2113
Australia

Tel: +61(0)2 9125 4900

2. Press firmly to secure. The rod number should be facing inward and
the unattached end should be directed to the back of the splint.

Attach the upper and lower splints on one side first.

OBELIS UK LTD

3 Stoke Row,

Henley-On-Thomas,

RG9 5PL, United Kingdom

Tel: +44.1491.378012 Fax +82-2-2632-5580
OBELIS SWISS GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340

Baar/ZG

Switzerland

Tel: +41415441526
Fax: +41544 1527

-The Panthera devices must be used during sleep at night or when taking a nap.

upward); attach one side of the upper splint to the lower splint with the rod
inserted into the cutout.

4, After attaching the rod to one side, bring the upper splint towards the lower

splintso that the flat sections also known as the "plateaus” are opposite of each
other and the “teeth” side is facing up.
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FRONT

5 To complete the second rod attachment on the upper splint, create a
backward “L" with the device, and with a slight twist of the upper splint, insert
the rod end into cutout on the anchor pivot point.

Pivot point

Once both rods are in Elace, the plateaus (flat sides) of the splints should be
facing each other, and the D-SAD is ready to use.

Advancing the D-SAD Classic for Optimal Treatment

During the advancement phase, the rods may be changed by the dentist
to obtain the optimum therapy position of the D-SAD Classic. The dental
provider will inform you if this is needed. To increase protrusion, use shorter
rods (ex: go from 26 to 25.5mm). To decrease protrusion, use longer rods (ex:
go from 25.5 to 26mm). Once the final setting is achieved, the rods are fixed in
place and do not need to be changed. The anchors and the rods become the
permanent fixed mechanical hinge of the appliance. Always use the same
length of rods on both sides, unless specified by your dental practitioner.

Removing the rods during the advancement phase
Recreate a backward “L" with the device as noted above (Figure 5). Once in this

position, turn the rod to release from the upper splintanchor. Then remove the
other side.

Parts

1. Upper and lower splints.
2. Asnap-in clip kit for jaw advancement.
3. Orthodontic elastic bands.

Triangll Cli
Elastic band range i

anchor
. m BACK

Lower splint Housing Upper splint

Note: The design of the device may vary depending on the specifics requested
by your dental professional.

Clip Installation

1.Toinsert the clip, push the open end of the clip in the clip housing opening.
2. To remove the clip, hold the upper and lower part of the clip and pull out
from the clip housing opening.

The D-SAD X3 is crafted with orthodontic elastic anchor slots on each side of the
splints (upper and lower). To obtain the best treatment results, attaching the
orthodontic elastic bands to connect the upper and lower splints is highly
recommended.

During the advancement phase, the clips may be changed by the dentist to
obtain the optimum therapy position of the D-5AD X3. The dental provider will
inform you if this is needed. To increase protrusion, use longer clips (ex: go
from 0 to 0.5mm). To decrease protrusion, use shorter clips (ex: go from 1 to
0.5mm). Once the final setting is achieved, the clips are fixed in place and do
not need to be changed. Always use the same length of clips on both sides,
unless specified by your dental practitioner.
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The next section applies to both devices

Getting ready for sleep

+Brush and floss your teeth and moisten your device with lukewarm water.

~As you place the device in your mouth, position the UPPER SPLINTFIRST on the
upper teeth by pressing on both sides with your thumbs.

~Move your jaw forward, press the lower splint in place onto your lower teeth.
Press on both sides with your fingers.

«Slowly close your mouth. In this configuration, the jaw is at a forward position.

Removing the D-SAD Classic or X3

1. Remove the lower splint: place the thumbs on both sides of the lower splint,
near the gum in front at the level of lower canines, and lift both sides of the
device at the same time.

2. Remove the upper splint: place your fingers on both sides of the upper
splint, near the gum, and pull down on both sides of the splint at the same
time.

3. Remove the device from your mouth. Clean it according to the cleaning
instructions.

Cleaning and storing instructions

Every morning after each use, rinse your device in lukewarm water. Clean it
with a soft bristle toothbrush or denture brush. Brush all surfaces and sides.

-Inspect your device for cleanliness and damage.

-Dry your device thoroughly with clean paper or cloth towel.

-Before storing your device, make sure the storage container is clean and dry.

- Clean your device at least twice a week with an antibacterial chlorine-free
denture cleaner solution. Follow the manufacturer’s instructions. Soak and

brush the device with the solution. Rinse and dry well with a clean paper or
cloth towel.

-Store in the storage container with the lid off, at room temperature away from
direct heat, humidity and light. Never store your device in a closed container
when it is humid.

- For extra cleaning, clean your device at least twice a week with an
antibacterial chlorine-free denture cleaner solution. Follow the manufac-
turer's instructions. Soak and brush the device with the solution. Rinse and
dry well with a clean paper or cloth towel.

Warnings
+Do not put your device in boiling water (100°C or 212°F).

-Verify that you have no allergy to the ingredients present in the antibacterial
chlorine-free denture cleaning solution before using it.

+Do not use mouthwash to clean your device, this could stain and induce odor
or taste.

- Do not use chlorine-based products, bleach, acetic acid, household cleaning
products or alcohol based solutions.

Note: Discoloration of the device may be a normal occurrence; this is due to the
acidity of saliva. Some medicine, amalgam fillings, coffee, tea, cola, wine may
affect the color of the device. This will not affect the performance or the warranty
of the device.

Helpful morning exercises
If you are having any difficulty with your teeth in the morning:

+Your dentist may provide instructions for morning exercise to help re-align
your bite after wearing the device, such as moving the chin backward, clench
molars together and hold for 2-3 seconds (repeat 5-10 times).

- Eat breakfast or chew sugar-free gum; it will help your bite go back to normal.

Other tips

+Drink only water while the device is in place.

-AirTravel: It is advised to pack the device in your carry on.
-Keep away from pets as they may think it is a “chew toy".

Material Content

Both the D-SAD Classic and D-SAD X3 are made from 100% polyamide type 12,
a medical grade material in the nylon family. Allergy and intolerance to this
biocompatible material are extremely rare. If you think you are having an
allergic reaction, stop using the device and consult your dental professional or
physician.

Warranty

The Panthera Sleep devices are guaranteed for 3 years from the date of
manufacture. The warranty covers the devices against any workmanship or
materials defects. This is a manufacturer's warranty and any repairs should only
be done by Panthera Dental or their authorized partners/distributors. This
warrant{ does not include any costs associated with additional dental or
medical visits.

Note: To honor this warranty, the device and/or the rods or clips must be
returned by your dental health care provider to Panthera Dental. Panthera
Dental has the discretion to replace or repair the device.

USER ASSISTANCE INFORMATION

Your Dentist Phone number:

J@, For more information, visit www.pantherasleep.com

Basic UDI-DI Information
The Symbol Glossary lists the Basic UDI-DI information for the devices
described in this IFU.

Validity:

The publication of these instructions for use cancels and replaces all previous
versions.

Authorization and availability of products may be limited to certain
countries/regions. © Panthera Dental, 2023. All rights reserved.

Veuillez lire le mode d'emploi avant d'utiliser votre
orthése D-SAD Classic ou D-SAD X3 de Panthera.

Introduction

Les orthéses D-SAD Classic et D-SAD X3 sont des orthéses destinées au
traitement du ronflement et de I'apnée obstructive du sommeil (AOS) légere a
modeérée chez les adultes. Lorthése doit étre prescrite par un médecin. Les
orthéses D-SAD de Panthera sont créées sur mesure et destinées a un seul
patient.

Comment ces orthéses fonctionnent-elles? Lorsqu'elles sont portées pendant
le sommeil, les orthéses sont positionnées sur les dents de facon a pousser la
machoire inférieure vers lavant. En avangant la machoire, la langue est
également déplacée vers l'avant pour aider a maintenir les voies aériennes
supérieures ouvertes. Louverture des voies respiratoires facilite le passage de
I'air, ce qui réduit le ronflement et 'AOS.

Indications d'utilisation

Les orthéses D-SAD de Panthera sont destinées a réduire ou a atténuer les
ronflements et 'apnée obstructive du sommeil (AOS) légeére a modérée chez
les adultes.

Points importants a retenir
Portez toujours la gouttiére du haut et la gouttiére du bas ensemble.

Avant chaque utilisation, examinez I'état de l'ortheése :

-Dommages éventuels : INSPECTEZ votre D-SAD pour vérifier qu'il ne présente
pas de signes de dommages, tels que fractures ou fissures. Si le dispositif est
endommagé ou cassé, il NE doit PLUS étre utilisé afin d'éviter des blessures
telles que I'étouffement ou une lacération. Cessez son utilisation et contactez
immédiatement votre professionnel de soins dentaires ou votre médecin.

-Propreté : si l'orthése n'est pas propre, elle doit étre nettoyée conformément
aux instructions de nettoyage.

Contre-indications
Les orthéses Panthera sont contre-indiquées chez les patients :

+de moins de 18 ans.

-ayant des dents qui bougent.

-ayant une parodontite avancée.

-ayant des troubles respiratoires graves autres que I'AOS.
-présentant une apnée centrale du sommeil.

Précautions a prendre

- Le professionnel de soins dentaires spécialisé en troubles du sommeil doit
tenir compte des antécédents médicaux des patients, notamment des
antécédents d'asthme, de troubles respiratoires ou d'autres affections
pertinentes, et orienter le patient vers le prestataire de soins approprié avant
de prescrire une orthése.

- Les orthéses Panthera doivent étre utilisées pendant le sommeil, la nuit ou
lors d'une sieste.

-Ne pas manger pendant que vous portez l'orthése. Il est possible de boire de
I'eau.

-l est recommandé de consulter un professionnel de soins dentaires pour un
examen annuel.

Effets secondaires possibles

L'utilisation des orthéses Panthera peut provoquer :

+le déplacement des dents ou des modifications de l'occlusion dentaire.

-une douleur gingivale ou dentaire.

~des douleurs ou des troubles de l'articulation temporo-mandibulaire.

-une obstruction de la respiration orale.

-une salivation excessive ou une sécheresse buccale.

- Toutincident grave lié au port de l'orthése devrait étre signalé a Panthera
Dental et, pour les patients de I'Europe, devrait également étre signalé a
l'autorité compétente de votre pays de résidence.

- Siivous ressentez des effets secondaires importants, contactez votre
spécialiste en soins dentaires.
Contenu de I'emballage
-D-SAD Classic avec ensemble de tiges OU D-SAD X3 avec ensemble de clips.
-Bain de nettoyage.
+Boite de rangement.
+Mode d'emploi.
-Bandes élastiques orthodontiques (facultatives pour la D-SAD Classic).
-Facultatif : modele dentaire du patient.

Classic

Piéces

1. Gouttiére du haut et gouttiére du bas avec point de pivot fixe (ancrage).

2. Un ensemble de tiges pour 'avancement de la méchoire. Les tiges existent en
différentes longueurs; le dentiste déterminera la longueur qui vous convient le
mieux.

Gouttiére du haut Tige

AVANT gkkﬁki

Plateau Gouttiére du bas Ancrage

Remarque : La conception de l'orthése peut varier en fonction des spécificités
demandées par votre professionnel de soins dentaires.
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Exemple de tige

Trou d'ancrage

Fixation de la tige
Des tiges relient les gouttieres du haut et du bas (charniére) et permettent de
faire avancer la méchoire inférieure.

1. Fixez une tige de chaque c6té de la gouttiére du bas dans le trou d'ancrage.
Le point d'ancrage fixe doit correspondre a la découpe de la tige.

2. Appuyez fermement pour fixer. Le numéro de la tige doit &tre orienté vers
I'intérieur et I'extrémité non attachée doit étre dirigée vers l'arriére de la
gouttiere.

Fixez d'abord la gouttiére du haut et celle du bas d'un coté.

2

3. Pour fixer la gouttiére du haut, positionnez-la de sorte que le cdté « dents »
soit visible (tourné vers le haut); fixez un c6té de la gouttiére du haut a la
gouttiere du bas en insérant la tige dans le trou prévu a cet effet.

4. Apres avoir fixé la tige d'un cdté, rapprochez la gouttiere du haut de la
gouttiere du bas de facon a ce que les sections plates, également appelées
«plateaux » soient opposées I'une a l'autre et que le cdté « dents » soit tourné
vers le haut.
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5. Pour compléter la deuxiéme fixation de la tige a la gouttiére du haut, créez
un « Ly vers l'arriére avec l'ortheése et, en tournant Iégerement la gouttiere du
haut, insérez I'extrémité de la tige dans le trou d'ancrage.

Point de pivot

Une fois les deux tiges en place, les plateaux (c6tés plats) des gouttieres
doivent se faire face, et la D-SAD est alors préte a étre utilisée.

Avancer l'orthése D-SAD Classic pour un traitement optimal

Pendant la phase d‘avancement, les tiges peuvent étre remplacées par le
dentiste pour obtenir la position thérapeutique optimale de l'orthése D-SAD
Classic. Votre professionnel de soins dentaires vous renseignera sur ce que
vous devez faire. Pour augmenter la protrusion, utilisez des tiges plus courtes
(p-ex.: passez de 26 a 25,5 mm). Pour diminuer la protrusion, utilisez des tiges
plus longues (p. ex.: passez de 25,5a 26 mm). Une fois le réglage final obtenu,
les tiges sont fixées en place et n'ont pas besoin d'étre remplacées. Les
ancrages et les tiges deviennent la chamiére mécanique fixe permanente de
l'orthese. Utilisez toujours la méme longueur de tiges des deux cdtés, sauf si
votre professionnel de soins dentaires vous fournit d'autres indications.

Retrait des tiges pendant la phase d'avancement

Positionnez l'orthése de fagon a former a nouveau un « L » inversé comme
indiqué ci-dessus (figure 5). Une fois l'orthése ainsi positionnée, faites tourner la
tige pour la libérer de I'ancrage de la gouttiere du haut. Répétez de Iautre coté.

X3

Piéces

1. Gouttiéres du haut et du bas.
2. Un ensemble de clips rapides pour l'avancement des méchoires.
3. Bandes élastiques orthodontiques.

Ancrage pour Triangle

bande élastique

AVANT ARRIERE

Boitier Gouttiére du haut

Gouttiére du bas

Remarque : La conception de l'orthése peut varier en fonction des spécificités
d dées par votre professionnel de soins dentaires.

Installation du clip

1. Pour fixer le clip, poussez I'extrémité ouverte du clip dans l'ouverture du
boitier du clip.

2. Pour retirer le clip, tenez les parties supérieure et inférieure du clip et
retirez-le du boitier du clip.

Boitier du clip

L'orthese D-SAD X3 est munie d'ancrages pour élastiques orthodontiques de
chaque coté des gouttiéres (haut et bas). Pour obtenir les meilleurs résultats de
traitement, il est fortement recommandé de fixer les élastiques
orthodontiques pour relier les gouttiéres supérieure et inférieure.

Pendant la phase d'avancement, les clips peuvent étre remplacés par le
dentiste pour obtenir la position thérapeutique optimale de l'orthése D-SAD
X3. Votre professionnel de soins dentaires vous renseignera sur ce que vous
devez faire. Pour augmenter la protrusion, utilisez des clips plus longs (p. ex. :
passez de 0 a 0,5 mm). Pour diminuer la protrusion, utilisez des clips plus
courts (p. ex. : passezde 10,5 mm). Une fois le réglage final obtenu, les clips
sont fixés en place et n‘ont pas besoin d'étre remplacés. Utilisez toujours des
clips de méme longueur des deux cdtés, sauf si votre professionnel de soins
dentaires vous fournit dautres indications.

La section suivante s'applique aux deux orthéses

Se préparer a dormir

«Brossez-vous les dents, utilisez la soie dentaire et humidifiez votre orthése
avec de l'eau tiede.

+ Lorsque vous insérez l'orthése dans votre bouche, positionnez D'ABORD LA
GOUTTIERE DU HAUT sur les dents supérieures en appuyant sur les deux cdtés
al'aide de vos pouces.

+Avancez votre machoire, poussez la gouttiere du bas en place sur vos dents
inférieures. Appuyez sur les deux cotés a 'aide de vos doigts.

-Fermez lentement la bouche. Selon cette configuration, la méachoire est en
position avancée.

.
d
4

Retrait du D-SAD Classic ou X3

1. Pour retirer la gouttiére du bas : placez les pouces de part et d'autre de la
gouttiere du bas, prés de la gencive, devant les canines inférieures, et
soulevez en méme temps les deux cotés de l'orthese.

2. Pour retirer la gouttiére du haut : placez vos doigts de part et dautre de la
gouttiere du haut, prés de la gencive, et tirez en méme temps sur les deux
cotés de la gouttiere.

3. Retirez l'orthése de votre bouche et nettoyez-la conformément au
instructions de nettoyage.

Instructions de nettoyage et de rangement

Tous les matins, aprés chaque utilisation, rincez votre orthése a l'eau tiede.
Nettoyez-la a l'aide d'une brosse a dents a poils souples ou d'une brosse a
protheses dentaires. Brossez toutes les surfaces et tous les ctés.

- Vérifiez la propreté et Iétat de votre orthése.

- Séchez soigneusement votre orthése avec une serviette propre en papier ou
en tissu.

- Nettoyez votre orthése au moins deux fois par semaine a laide d'une
solution nettoyante antibactérienne sans chlore pour prothéses dentaires.
Suivez les instructions du fabricant. Trempez l'orthése dans la solution et
brossez-la. Rincez et séchez bien avec une serviette propre en papier ou en
tissu.

- Avant de ranger votre orthése, assurez-vous que la boite de rangement est
propre et séche.

- Conservez votre orthése dans la boite de rangement, sans couvercle, a
température ambiante, a l'abri de la chaleur directe, de I'humidité et de la
lumiére. Ne conservez jamais votre orthése dans un contenant fermé
lorsqu'elle est humide.

Avertissements
- Ne submergez pas votre orthése dans de I'eau bouillante (100 °C ou 212 °F).

- Viérifiez que vous n'étes pas allergique aux ingrédients présents dans la
solution antibactérienne sans chlore destinée au nettoyage des protheses
dentaires avant de I'utiliser.

- N'utilisez pas de rince-bouche pour nettoyer votre orthese, cela pourrait la
tacher et provoquer une odeur ou un godit.

- N'utilisez pas de produits a base de chlore, de javellisant, d'acide acétique, de
produits d'entretien ménager ou de solutions a base d'alcool.

Remarque : La décoloration de lorthése peut étre normale; elle est due a
lacidité de la salive. Certains médicaments, les amalgames dentaires, le café, le
thé, le cola et le vin peuvent affecter la couleur de l'orthese. Cela n'affecte pas le
rendement ni la garantie de lorthése.

Exercices utiles le matin
Sivous éprouvez des difficultés liées a vos dents le matin :

+ Votre dentiste peut vous conseiller des exercices a faire le matin pour vous
aider a réaligner votre occlusion apres le port de I'orthése, comme déplacer
le menton vers l'arriére, serrer les molaires et maintenir cette position
pendant 2 a 3 secondes (a répéter 5 a 10 fois).

+ Prenez un petit-déjeuner ou machez une gomme sans sucre; cela aidera
votre occlusion a revenir a la normale.

Autres conseils

- Ne buvez que de I'eau pendant que l'ortheése est en place.

+ Voyage en avion : il est conseillé de transporter forthése dans votre bagage
amain.

+ Tenez votre orthése a I'écart des animaux de compagnie, car ils pourraient
penser qu'il s'agit d'un jouet a macher.

Le matériau

Les orthéses D-SAD Classic et D-SAD X3 sont entiérement fabriquées en
polyamide de type 12, un matériau de qualité médicale de la famille du nylon.
Les allergies et les intolérances a ce matériau biocompatible sont
extrémement rares. Si vous pensez avoir une réaction allergique, cessez
d'utiliser l'orthése et consultez votre professionnel de soins dentaires ou votre
médecin.

Garantie

Les orthéses de Panthera sont garanties pendant trois ans a compter de la date
de fabrication. La garantie couvre les orthéses contre tout défaut de fabrication
ou de matériaux. Il s'agit d'une garantie du fabricant et toute réparation doit
étre effectuée uniquement par Panthera Dental ou ses partenaires/distribu-
teurs agréés. Cette garantie ne comprend pas les colits associés a des visites
dentaires ou médicales supplémentaires.

Remarque : Pour que cette garantie soit honorée, l'orthése et/ou les tiges ou les
clips doivent étre retournés par votre prestataire de soins de santé dentaires a
Panthera Dental, qui se réserve le droit de remplacer ou de réparer le dispositif.

RENSEIGNEMENTS SUR LASSISTANCE AUX UTILISATEURS

slanh
|

Numéro de de votre dentiste :

o Pour de plus amples renseignements, consultez le site
www.pantherasleep.com

Informations UDI-DI de base
Le Glossaire des symboles présente les informations UDI-DI de base des
dispositifs décrits dans ces instructions d'utilisation.

Validité :

La parution de ce mode d'emploi annule et remplace toutes les versions
antérieures.

L'autorisation et la disponibilité des produits peuvent étre limitées a certains
pays / régions. © Panthera Dental, 2023. Tous droits réservés.

DEUTSCH

Vor dem Gebrauch von Panthera D-SAD Classic oder
D-SAD X3 bitte die Gebrauchsanweisung lesen.

Einfithrung

Das D-SAD Classic und das D-SAD X3 sind Produkte zur Behandlung von
Schnarchen und leichter bis mittelschwerer obstruktiver Schlafapnoe (OSA)
bei Erwachsenen. Das Produkt ist verschreibungspflichtig. Die Panthera
D-SAD-Produkte werden nach Ihren genauen MaBen gefertigt und sind fiir den
Einzelpatientengebrauch bestimmt.

Wie funktionieren diese Produkte? Wenn die Produkte wahrend des Schlafs
getragen werden, werden sie auf den Zahnen positioniert, um den Unterkiefer
nach vorne zu bewegen. Durch das Vorschieben des Kiefers wird auch die
Zunge nach vorne bewegt, um die oberen Atemwege offen zu halten. Das
Offnen der Atemwege erleichtert den Luftstrom und reduziert Schnarchen und
0SA.

Indikationen

Die Panthera D-SAD-Produkte dienen zur Reduzierung von Schnarchen und zur
Linderung einer leichten bis mittelschweren obstruktiven Schlafapnoe (0SA)
bei Erwachsenen.

Wichtig zu wissen
Tragen Sie die obere und untere Schiene immer zusammen.

Uberpriifen Sie die Schiene vor jedem Gebrauch auf:

- Magliche Beschadigungen: Untersuchen Sie thre D-SAD auf Anzeichen von
Schaden, wie Briiche und Risse. Wenn das Gerat beschadigt oder zerbrochen
ist, darf es NICHT mehr verwendet werden, um Verletzungen, wie z. B. ein
Ersticken oder eine Schnittverletzung, zu vermeiden. Stellen Sie die
Verwendung ein und wenden Sie sich sofort an lhren Zahnarzt oder Arzt.

- Sauberkeit: Wenn die Schiene nicht sauber ist, sollte sie gemaB den
Reinigungshinweisen gereinigt werden.

Kontraindikationen
Die Panthera-Produkte sind kontraindiziert fiir Patienten, die:

+Unter 18 Jahre alt sind

-Lockere Zahne haben

-An fortgeschrittener Parodontalerkrankung leiden

-Schwere Atmungsstorungen haben, die nicht auf 0SA zuriickzufiihren sind
-Eine zentrale Schlafapnoe haben

VorsichtsmaBnahmen

-Der zahnérztliche Schlafmediziner sollte die Krankengeschichte des Patienten
beriicksichtigen, einschlieBlich der Vorgeschichte von Asthma, Atem- oder
Atmungsstrungen oder anderer relevanter Gesundheitsprobleme, und den
Patienten an den entsprechenden Gesundheitsdienstleister verweisen, bevor
er das Produkt verschreibt.

-Die Panthera-Produkte sollten wahrend des Schlafens - nachts oder bei einem
Mittagsschlaf - verwendet werden.

-Essen Sie nicht, wahrend Sie das Produkt tragen. Wasser trinken ist moglich.
- Es wird empfohlen, fiir eine jahrliche Kontrolluntersuchung einen Zahnarzt
aufzusuchen.

Magliche Nebenwirkungen

Die Verwendung der Panthera-Produkte kann Folgendes verursachen:

+ Zahnbewegung oder Bissanderungen

+ Wundsein von Zahnfleisch oder Zahnen

- Schmerzen oder Wundsein des Kiefergelenks

- Behinderung der Mundatmung

- UbermaBiger Speichelfluss oder Mundtrockenheit

- Jeder abnormale Vorfall im Zusammenhang mit dem Tragen des Produkts
muss Panthera Dental und bei EU-Patienten auch der zustandigen Behérde
in ihrem Wohnsitzland gemeldet werden.

- Sollten Sie erhebliche Nebenwirkungen verspiiren, wenden Sie sich an
lhren Zahnarzt oder lhre Zahnarztin.
Packungsinhalt:
-D-SAD Classic mit Stabsatz ODER D-SAD X3 mit Clipsatz
-Reinigungshad
-Lagerbehilter
-Gebrauchsanweisung
-Kieferorthopadische Gummibander (optional fiir D-SAD Classic)
+Optional: Zahnmodell des Patienten

Komponenten
1. Obere Schiene und untere Schiene mit festem Drehpunkt (Anker).

2. Stabsatz fiir den Kiefervorschub. Die Stabe sind in verschiedenen Langen erhaltlich;
der Zahnarzt wird die fir Sie beste Lange bestimmen.

Obere Schiene Haltestab

VORNE gmm

Plateau Untere Schiene Anker

Hinweis: Das Design des Produkts kann je nach den von Ihrem Zahnarzt
geforderten Spezifikationen variieren.
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Beispiel eines Stabs

Ankerausschnitt

Stabbefestigung
Die obere und untere Schiene (Scharnier) sind durch Stébe verbunden, die es
ermdglichen, den Unterkiefer nach vorne zu bewegen.

1. Befestigen Sie auf jeder Seite der unteren Schiene einen Stab in der
Aussparung fiir den Anker, wobei der feste Ankerpunkt mit der Aussparung
auf dem Stab tibereinstimmen muss.

2. Zur Sicherung driicken Sie fest nach unten. Die Nummer des Stabssollte
nach innen zeigen, und das freie Ende sollte zur Riickseite der Schiene
gerichtet sein.

Befestigen Sie die obere und untere Schiene zuerst auf einer Seite.
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3. Um die obere Schiene zu befestigen, positionieren Sie sie so, dass die
Zahnseite” nach oben zeigt; befestigen Sie eine Seite der oberen Schiene
an der unteren Schiene, wobei der Stab in die Aussparung eingefiihrt wird.

4. Nachdem Sie den Stab Stange auf einer Seite befestigt haben, bringen Sie
die obere Schiene zur unteren Schiene, so dass die flachen Abschnitte, die auch
als "Plateaus” bezeichnet werden, einander gegeniiberliegen und die
"Zahnseite" nach oben zeigt.
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VORNE

5.Um den zweiten Stab an der oberen Schiene zu befestigen, bilden Sie mitdem
Produkt ein umgekehrtes 1" und fiihren Sie das Stabende mit einer leichten
Drehung der oberen Schiene in die Aussparung am Ankerdrehpunkt ein.

Drehpunkt

Sobald beide Stabe eingesetzt sind, sollten die Plateaus (flache Seiten) der
Schienen einander zugewandt sein, und das D-SAD ist einsatzbereit.

Vorschub des D-SAD Classic fiir eine optimale Behandlung

Wahrend der Vorschubphase kénnen die Stabe vom Zahnarzt ausgetauscht
werden, um die optimale Therapieposition des D-SAD Classic zu erreichen. Der
Zahnarzt wird Sie dariiber informieren, wenn dies erforderlich ist. Um die
Protrusion zu erhdhen, verwenden Sie kiirzere Stibe (z. B. von 26 auf 25,5
mm). Um die Protrusion zu verringern, verwenden Sie langere Stébe (z. B.von
25,5 auf 26 mm). Sobald die endgiiltige Einstellung erreicht ist, sind die Stébe
fest an ihrem Platz und miissen nicht mehr ausgetauscht werden. Die Anker
und die Stabe werden zum dauerhaften mechanischen Schamier der
Apparatur. Verwenden Sie immer die gleiche Linge der Stibe auf beiden
Seiten, es sei denn, dies wird von Ihrem Zahnarzt anders vorgegeben.

Entf der Stabe wahrend der Vorverlag

Bilden Sie mit dem Produkt wie oben beschrieben ein ,L" nach hinten
(Abbildung 5). Drehen Sie in dieser Position den Stab, um ihn aus der oberen
Schienenverankerung zu losen. Entfernen Sie dann die andere Seite.

Komponenten

1. Obere und untere Schiene
2. Ein Snap-in-Clip-Kit fir die Kiefervorverlagerung.
3. Kieferorthopadische Gummibénder.

Dreieck Clip
Anker fiir

Gummibander
] m -

Untere Schiene

Gehéuse Obere Schiene

Hinweis: Das Design des Produkts kann je nach den von lhrem Zahnarzt
geforderten Spezifikationen variieren.

Einsetzen des Clips

1.Zum Einsetzen des Clips driicken Sie das offene Ende des Clips in die Offnung
des Clip-Gehduses.

2.Um den Clip zu entfernen, halten Sie den oberen und unteren Teil des Clips
fest und ziehen Sie ihn aus der Offnung des Clip-Geh&uses heraus.

Das D-SAD X3 ist mit Schlitzen fiir kieferorthopadische Gummibander auf
beiden Seiten der Schienen (oben und unten) ausgestattet. Um die besten
Behandlungsergebnisse zu erzielen, wird dringend empfohlen, die
kieferorthopadischen Gummibénder zur Verbindung der oberen und unteren
Schienen zu befestigen.

Wahrend der Vorschubphase kénnen die Clips vom Zahnarzt gewechselt
werden, um die optimale Therapieposition des D-SAD X3 zu erreichen. Der
Zahnarzt wird Sie dariiber informieren, wenn dies erforderlich ist. Um die
Protrusion zu erhthen, verwenden Sie langere Clips (z. B. von 0 auf 0,5 mm).
Um die Protrusion zu verringern, verwenden Sie kiirzere Clips (z. B. von 1 auf
0,5 mm). Sobald die endgiiltige Einstellung erreicht ist, werden die Clips
fixiert und mssen nicht mehr gewechselt werden. Verwenden Sie auf beiden
Seiten immer die gleiche Lange der Clips, es sei denn, dies wird von lhrem
Zahnarzt anders vorgegeben.
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Der folgende Abschnitt gilt fiir beide Produkte

Vorbereitung auf den Schlaf

«Putzen Sie lhre Zihne, verwenden Sie Zahnseide und befeuchten Sie das
Produkt mit lauwarmem Wasser.

+Wenn Sie das Produkt in den Mund einsetzen, positionieren Sie ZUERST DIE
OBERE SCHIENE auf den oberen Zahnen, indem Sie mit lhren Daumen auf
beide Seiten driicken.

-Bewegen Sie den Kiefer nach vorne und driicken Sie die untere Schiene auf
die unteren Zahne. Driicken Sie mit den Fingern auf beiden Seiten.

- SchlieBen Sie langsam den Mund, der Kiefer befindet sich in dieser
Konfiguration in einer nach vorne gerichteten Position.

Entfernen des D-SAD Classic oder X3

1. Entfernen der unteren Schiene: Positionieren Sie die Daumen auf beiden
Seiten der unteren Schiene, vorne in der Ndhe des Zahnfleisches auf Hohe der
unteren Eckzahne, und heben Sie beide Seiten des Produkts gleichzeitig an.

2. Entfernen der oberen Schiene: Positionieren Sie Ihre Finger auf beiden
Seiten der oberen Schiene, in der Nahe des Zahnfleisches, und ziehen Sie
gleichzeitig an beiden Seiten der Schiene nach unten.

3. Nehmen Sie das Produkt aus dem Mund und reinigen Sie es geméaB der
Reinigungsanleitung.
Hinweise zur Reinigung und Lagerung

Spiilen Sie Ihr Produkt jeden Morgen nach dem Gebrauch mit lauwarmem
Wasser ab. Reinigen Sie es mit einer Zahnbiirste mit weichen Borsten oder
einer Prothesenbiirste. Biirsten Sie alle Oberfldchen und Seiten.

+Uberpriifen Sie Ihr Produkt auf Sauberkeit und Beschadigungen.

- Trocknen Sie Ihr Produkt griindlich mit einem sauberen Papier- oder
Stoffhandtuch ab.

- Zusétzlich sollten Sie Ihr Produkt mindestens zweimal pro Woche mit einer
antibakteriellen, chlorfreien Prothesenreinigungsldsung reinigen.Folgen Sie
die Anweisungen des Herstellers. Weichen Sie das Produkt in der Losung ein
und birsten Sie es ab. Spiilen Sie es ab und trocknen Sie es mit einem

auberen Papier- oder Stoffhandtuch.

- Vergewissern Sie sich vor der Lagerung lhres Produkts, dass der
Aufbewahrungsbehélter sauber und trocken ist.

-Lagern Sie das Produkt im Aufbewahrungsbehalter mit gedff Deckel
bei Raumtemperatur, geschiitzt vor direkter Hitze, Feuchtigkeit und Licht.
Lagern Sie Ihr Produkt niemals in einem geschlossenen Behilter unter
feuchten Bedingungen.

Warnungen
« Legen Sie Ihr Produkt nicht in kochendes Wasser (100 °C oder 212 °F).

- Vergewissern Sie sich vor der Verwendung der antibakteriellen, chlorfreien
Prothesenreinigungslosung, dass Sie keine Allergie gegen die darin
enthaltenen Inhaltsstoffe haben.

- Verwenden Sie zum Reinigen des Produkts keine Mundspiilung, da dies zu
Flecken und Geruchs- oder Geschmacksbildung fithren kann.

- Verwenden Sie keine Produkte auf Chlorbasis, Bleichmittel, Essigsaure,
Haushaltsreiniger oder Losungen auf Alkoholbasis.

Hinweis: Verfirbungen des Produkts kénnen normal sein; dies ist auf den
Séuregehalt des Speichels zuriickzufiihren. Einige Medik Amalgamfiil

Recordatorio importante

Use siempre ambas férulas, la superior y la inferior, juntas.

Antes de cada uso, revise el dispositivo en busca de lo siguiente:
+Posible daio: INSPECCIONE el D-SAD para detectar indicios de dafios, como
fracturas y grietas. Si el dispositivo estd dafiado o roto, NO debe seguir
usandolo para evitar lesiones, por ejemplo, por atragantamiento o laceracion.
Interrumpa su uso y pongase en contacto de inmediato con su odontdlogo o
con su médico.

- Limpieza: si el dispositivo no estd limpio, debe limpiarse segin las
instrucciones de limpieza.

Contraindicaciones

Los dispositivos Panthera estan contraindicados para los pacientes que:
-son menores de 18 afios;

-tienen los dientes flojos;

-tienen una enfermedad periodontal avanzada;

-tienen sindromes respiratorios que no se relacionen con la AOS;
-apnea central del suefio.

Precauciones

-El especialista dental y del suefio debe tener en cuenta el historial médico de
los pacientes, lo que incluye antecedentes de asma, sindromes o problemas
respiratorios u otros problemas de salud relevantes, y remitir al paciente al
proveedor de atencion médica adecuado antes de prescribir el dispositivo.

- Los dispositivos Panthera deben utilizarse cuando se duerme por la noche o
cuando se toma una siesta.

+No coma mientras usa el dispositivo. Puede beber agua.

+Se recomienda consultar a un odontélogo para realizar una revision anual.

Posibles efectos secundarios
El uso de los dispositivos Panthera puede causar lo siguiente:
-movimiento de los dientes o cambios en la oclusion dental
~molestias dentales o gingivales
«dolor o molestias en la articulacién temporomandibular
-obstruccién de la respiracion oral
-salivacion excesiva o sequedad en la boca
- Cualquier incidente anormal relacionado con el uso del dispositivo debe
comunicarse a Panthera Dental y, en el caso de los pacientes de la Unidn
Europea, también debe comunicarse a la autoridad competente de su pais
de residencia.
- Si experimenta efectos secundarios importantes, comuniquese con su
dentista.

lungen, Kaffee, Tee, Cola oder Wein kénnen die Farbe des Produkts beeintréchti-
gen. Dies beeintrichtigt nicht die Leistung oder die Garantie des Produkts.

Hilfreiche morgendliche Ubungen
Wenn Sie morgens Schwierigkeiten mit lhren Zahnen haben:

«IhrZahnarzt kann Ihnen Anweisungen fiir morgendliche Ubungen geben, die
lhnen helfen, lhren Biss nach dem Tragen des Produkts neu auszurichten, z. B.
das Kinn nach hinten zu bewegen, die Backenzéhne zusammenzubeiBen und
2-3 Sekunden lang zu halten (5-10-mal wiederholen).

« Frithstiicken Sie oder kauen Sie zuckerfreien Kaugummi, damit sich Ihr Biss
wieder normalisiert.

Andere Tipps

- Wenn das Produkt eingesetzt ist, trinken Sie ausschlieBlich Wasser.

« Flugreisen: Es wird empfohlen, das Produkt im Handgepack mitzunehmen.

+ Halten Sie es von Haustieren fern, da diese es fiir ein ,Kauspielzeug” halten
kénnten.

Materialbeschaffenheit:

Sowohl das D-SAD Classic als auch das D-SAD X3 bestehen zu 100 % aus
Polyamid Typ 12, einem medizinischen Material aus der Familie der Nylons.
Allergien und Unvertréglichkeiten gegen dieses biokompatible Material sind
auBerst selten. Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie allergisch reagieren,
stellen Sie die Verwendung des Geréts ein und wenden Sie sich an lhren
Zahnarzt oder Arzt.

Garantie

Fir die Panthera Sleep-Produkte gilt eine Garantie von 3 Jahren ab
Herstellungsdatum. Die Garantie deckt die Produkte gegen Verarbeitungs-
und Materialfehler ab. Es handelt sich um eine Herstellergarantie und
Reparaturen sollten nur von Panthera Dental oder deren autorisierten
Partnern/Vertriebspartnern durchgefiihrt werden. Diese Garantie umfasst
keine Kosten, die mit zusatzlichen zahnarztlichen oder medizinischen
Besuchen verbunden sind.

Hinweis: Um diese Garantie in Anspruch nehmen zu kdnnen, muss das
Produkt und/oder die Stébe oder Clips von Ihrem Zahnarzt an Panthera Dental
zuriickgeschickt werden. Panthera Dental entscheidet nach eigenem Ermessen,
ob das Produkt ersetzt oder repariert wird.

INFORMATIONEN ZUR BENUTZERUNTERSTUTZUNG

Telefonnummer Ihres Zahnarztes:

E Panthera Dental (Sleep) Weitere Informationen finden Sie unter
www.pantherasleep.com

Basis-UDI-DI-Informationen
Die Symbol-Glossar enthélt Basis-UDI-DI Informationen fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Komponenten.

Giiltigkeit:

Mit der Verdffentlichung dieser Gebrauchsanweisung werden alle friiheren
Fassungen aufgehoben und ersetzt.

Zulassung und Verfiigbarkeit von Produkten kénnen auf bestimmte
Lander/Regionen beschrankt sein.

© Panthera Dental, 2023. Alle Rechte vorbehalten.

ESPANOL

Lea las instrucciones antes de utilizar el dispositivo
Panthera D-SAD Classic o D-SAD X3.

Introduccion

El D-SAD Classic y el D-SAD X3 son dispositivos para el tratamiento de los
ronquidos y la apnea obstructiva del suefio (obstructive sleep apnea, AOS) de
leve a moderada en adultos. Es necesario tener una receta médica para utilizar
el dispositivo. Los dispositivos Panthera D-SAD se fabrican con sus medidas
exactas y son de uso individual.

:Cémo funcionan estos dispositivos? Cuando se usan durante el suefio, los
dispositivos se colocan sobre los dientes para mover la mandibula inferior
hacia delante. Al hacer avanzar la mandibula, la lengua también se mueve
hacia delante para ayudar a mantener abiertas las vias respiratorias superiores.
La apertura de las vias respiratorias facilita el flujo de aire, lo que reduce los
ronquidos y la AOS.

Indicaciones de uso

Los dispositivos Panthera D-SAD tienen como objetivo reducir o aliviar los
ronquidos y la apnea obstructiva del suefio (AOS) de leve a moderada en
adultos.

C ido del paq

+D-SAD Classic con kit de varillas O D-SAD X3 con kit de clips
+bafio de limpieza

-estuche de almacenamiento

« instrucciones de uso

-bandas elasticas de ortodoncia (opcional para el D-SAD Classic).
-molde dental del paciente (opcional)

SAD Classic
Piezas

1. Férula superior y férula inferior con punto de giro fijo (anclaje).
2. Un kit de varillas para regular el avance de la mandibula. Las varillas vienen en
diferentes longitudes. El dentista determinara la mejor longitud para usted.

Varilla

FRENTE PARTE
‘ POSTERIOR

Placa Férula inferior Anclaje

Férula superior

Nota: El disefio del dispositivo puede variar en funcin de las especificaciones
solicitadas por su odontdlogo.
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Ejemplo de una varilla

Muesca del anclaje

Fijacion de la varilla
Las varillas conectan las férulas superior e inferior (bisagra) y permiten
desplazar el maxilar inferior hacia delante.

1. Coloque una varilla a cada lado de la férula inferior en la muesca del
anclaje, el punto de anclaje fijo coincidira con la muesca de la varilla.

2. Presione firmemente para asegurarla. El nimero de la varilla debe estar
orientado hacia adentro y el extremo sin fijar debe apuntar hacia la parte
posterior de la férula.

Cologue primero las férulas superior e inferior de un lado.
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3. Para fijar la férula superior, coléquela con el lado de los "dientes" hacia
arriba. Fije un lado de la férula superior a la férula inferior con la varilla
insertada en la muesca.



4. Después de fijar lavarillaa un lado, acerque la férula superior a la inferior de
manera que las secciones planas, también conocidas como “placas’, estén
opuestas y el lado de los "dientes” quede hacia arriba.

FRENTE

5. Para completar la segunda fijacion de la varilla en la férula superior, forme
una "L" hacia atrés con el dispositivo y, con un ligero giro de la férula superior,
inserte el extremo de la varilla en el recorte del punto de giro del anclaje.

Punto de giro

Una vez que ambas varillas estén colocadas, las placas (lados planos) de las
férulas deben quedar enfrentadas, y el D-SAD estd listo para usarse.

El avance del D-SAD Classic para un tratamiento 6ptimo

Durante la etapa de avance, el dentista pueden cambiar las varillas para
obtener la posicion optima para el tratamiento con el D-SAD Classic. El
odontdlogo le informard si esto es necesario. Para aumentar la protrusion,
utilice varillas més cortas (por ejemplo, pase de 26 a 25,5 mm). Para reducir la
protrusion, utilice varillas més largas (por ejemplo, pase de 25,5 a 26 mm).
Una vez que se haya alcanzado el ajuste final, las varillas se fijan en su lugar y
no es necesario cambiarlas. Los anclajes y las varillas se convierten en la
bisagra mecanica fija permanente del aparato. Utilice siempre la misma
longitud de varillas en ambos lados, a menos que su odontdlogo especifique
lo contrario.

Retirar las varillas durante la etapa de avance

Vuelva a formar una "L" hacia atrés con el dispositivo, como se ha indicado
anteriormente (figura 5). Una vez que esté en esta posicién, gire la varilla para
soltarla del anclaje de la férula superior. A continuacién, retire el otro lado.

Piezas

1. Férulas superiores e inferiores.

2. Un kit de clips a presion para regular el avance de la mandibula.
3. Bandas elésticas de ortodoncia.

Anclaje para Trigngulo
bandas elasticas

FRENTE

PARTE
POSTERIOR

Férula inferior Cubierta Férula superior
Nota: £l diserio del dispositivo puede variar en funcidn de las especificaciones

solicitadas por su odontélogo.

Instalacion de los clips

1. Para insertar el clip, empuije el extremo abierto del clip en la abertura de la
cubierta del clip.

2. Para quitar el clip, sujete la parte superior e inferior del clip y tire de la
abertura de la cubierta del clip.

Cubierta
del clip

EI D-SAD X3 esta fabricado con ranuras de anclaje eléstico de ortodoncia a cada
lado de las férulas (superior e inferior). Para obtener los mejores resultados del
tratamiento, es altamente recomendable colocar las bandas eldsticas de
ortodoncia para conectar las férulas superior e inferior.

Durante la etapa de avance, el dentista pueden cambiar los clips para obtener
la posicion 6ptima para el tratamiento con el D-SAD X3. EI odontélogo le
informard si esto es necesario. Para aumentar la protrusion, utilice clips més
largos (por ejemplo, pase de 0 a 0,5 mm). Para reducir la protrusién, utilice
clips més cortos (por ejemplo, pase de 1 a 0,5 mm). Una vez que se haya
alcanzado el ajuste final, los clips se fijan en su lugar y no es necesario
cambiarlos. Utilice siempre la misma longitud de clips en ambos lados, a
menos que su odontdlogo especifique lo contrario.
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se aplica a ambos dispositivos

Prepararse para dormir

- Cepillese los dientes, use el hilo dental y humedezca el dispositivo con agua
tibia.

+Cuando coloque el dispositivo en su boca, coloque primero la FERULA
SUPERIOR en los dientes superiores presionando en ambos lados con los
pulgares.

~Mueva la mandibula hacia adelante, presione la férula inferior en su lugar
sobre los dientes inferiores. Presione en ambos lados con los dedos.

-Cierre lentamente la boca. En esta posicién, la mandibula se encuentra en una
posicion adelantada.

Como quitar el D-SAD Classic 0 X3

1. Retire la férula inferior: cologue los pulgares en ambos lados de la férula
inferior, cerca de la encia por delante a la altura de los caninos inferiores, y
levante ambos lados del dispositivo al mismo tiempo.

2. Retire la férula superior: coloque los dedos en ambos lados de la férula
superior, cerca de la encia, y tire hacia abajo de ambos lados de la férula al
mismo tiempo.

3. Retire el dispositivo de la boca y limpielo segin las instrucciones de
limpieza.

Instrucciones de limpieza y almacenamiento

Todas las mafianas, después de cada uso, enjuague el dispositivo con agua
tibia. Limpielo con un cepillo de dientes de cerdas suaves o un cepillo para
dentaduras postizas. Cepille todas las superficies y los lados.

- Inspeccione el dispositivo para ver si esté limpio o dafiado.

- Seque bien el dispositivo con una toalla de papel o pafio limpio.

- Limpie el dispositivo al menos dos veces por semana con una solucion
limpiadora antibacteriana sin cloro para protesis dentales. Si?a las
instrucciones del fabricante. Sumerja y cepille el dispositivo con la solucion.
Enjuague y seque bien con una toalla de papel o pafio limpio.

« Antes de guardarlo, aseguirese de que el estuche esté limpio y seco.

« Gudrdelo en el estuche sin la tapa, a temperatura ambiente y alejado del calor
directo, la humedad y la luz. Nunca guarde el dispositivo en un estuche
cerrado cuando haya humedad.

Advertencias
+No coloque el dispositivo en agua hirviendo (100 °C 0 212 °F).

-Compruebe que no tenga alergia a los ingredientes presentes en la solucion
limpiadora antibacteriana sin cloro para protesis dentales antes de utilizarla.
+No utilice enjuague bucal para limpiar el dispositivo, ya que podria

mancharlo y provocar olores o sabores.
+No utilice productos a base de cloro, lejia, acido acético, productos de limpieza
para el hogar o soluciones a base de alcohol.

Nota: La decoloracion del dispositivo puede ser algo normal; esto se debe a la
acidez de la saliva. Algunos medicamentos, los empastes de amalgama, el café,
el té, los refrescos de cola y el vino pueden afectar al color del dispositivo. Esto
no afectard al rendimiento ni a la garantia del dispositivo.

Ejercicios matutinos ttiles

Si experimenta alguna molestia en los dientes por la mafana, puede hacer lo

siguiente:

- Su dentista puede proporcionarle instrucciones para realizar ejercicios
matutinos que le ayuden a realinear la mordida después de usar el
dispositivo, como mover la barbilla hacia atrés, apretar los molares entre siy
mantenerlos durante 2 a 3 segundos (repetir de 5 a 10 veces).

- Desayune o mastique un chicle sin azdicar. Esto ayudara a que su mordida
vuelva a la normalidad.

Otros consejos
+ Beba solo agua mientras use el dispositivo.
-Viajes en avion: se recomienda llevar el dispositivo en el equipaje de mano.

- Manténgalo alejado de las mascotas, ya que pueden confundirlo con un
"juguete para morder".

Contenido del material

Tanto el D-SAD Classic como el D-SAD X3 estan fabricados al 100 % con
poliamida tipo 12, un material de grado médico de la familia del nailon. La
alergia y la intolerancia a este material biocompatible son extremadamente
raras. Si cree que tiene una reaccion alérgica, deje de utilizar el dispositivo y
consulte a su odontélogo o a su médico.

Garantia

Los dispositivos Panthera Sleep tienen una garantia de 3 afios a partir de la
fecha de fabricacién. La garantia cubre los dispositivos contra cualquier defecto
de mano de obra o de materiales. Esta es una garantia del fabricante y
Panthera Dental o sus socios o distribuidores autorizados son los tnicos que
pueden realizar cualquier tipo de reparacion. Esta garantia no incluye ningtn
costo relacionado con visitas dentales o médicas adicionales.

Nota: Para cumplir con esta garantia, el dispositivo y/o las varillas o los clips

deben ser devueltos por su odontdlogo a Panthera Dental. EI reemplazo o la
reparacion del dispositivo es a criterio de Panthera Dental.

INFORMACION DE ASISTENCIA AL USUARIO
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Numero de desud

m Panthera Dental (Sleep). Para més informacion, visite
www.pantherasleep.com.

Informacién de UDI-DI bésico
El Glosario de simbolos enumera la informacion de UDI-DI basico de los
dispositivos que se describen en estas instrucciones de uso.

Validez:

La publicacién de estas instrucciones de uso anula y sustituye todas las
versiones anteriores.

La autorizacién y disponibilidad de los productos puede estar limitada a
determinados paises/regiones. © Panthera Dental, 2023. Reservados todos
los derechos.

ITALIANO

Leggere le istruzioni prima di utilizzare
Panthera D-SAD Classic o D-SAD X3..

Introduzione

D-SAD Classic e D-SAD X3 sono dispositivi per il trattamento del russamento e
dell'apnea ostruttiva del sonno (OSA) da lieve a moderata negli adulti. Il
dispositivo richiede la prescrizione di un medico. | dispositivi Panthera D-SAD
sono realizzati su misura e sono monopaziente.

Come funzionano questi dispositivi? Quando vengono indossati durante il
sonno, i dispositivi sono posizionati sui denti per spostare la mandibola in
avanti. Spingendo avanti la mandibola, anche la lingua viene spostata in avanti
peraiutare a mantenere aperte le vie aeree superiori. L'apertura delle vie aeree
facilita il flusso d'aria, riducendo il russamento e I'OSA.

Indicazioni per I'uso

| dispositivi Panthera D-SAD mirano a ridurre o alleviare il russamento e
I'apnea ostruttiva del sonno (OSA) da lieve a moderata negli adulti.
Importante da ricordare

Indossare sempre il bite superiore e quello inferiore insieme.

Prima di ogni utilizzo, controllare il dispositivo per verificare:

- Possibili danneggiamenti: ISPEZIONARE il D-SAD per individuare eventuali
segni di danneggiamento, come fratture e crepe. Se il dispositivo &
danneggiato o rotto, NON deve essere piti utilizzato in modo da evitare
lesioni, come il soffocamento o la lacerazione. Interrompere |'uso e contattare
immediatamente il proprio odontoiatra o medico.

«Pulizia: se il dispositivo non & pulito, deve esserlo secondo le istruzioni per la
pulizia.

Controindicazioni
| dispositivi Panthera sono controindicati per i pazienti che:

+Hanno meno di 18 anni.

+Hanno denti non saldi.

-Presentano una patologia parodontale in stato avanzato.
-Soffrono di disturbi respiratori gravi diversi dall'0SA.
-Soffrono di apnea centrale del sonno.

Precauzioni

+Lo specialista in odontoiatria del sonno deve esaminare la storia medica dei
pazienti, compresa anamnesi di asma, disturbi respiratori o altri problemi di
salute rilevanti, e indirizzare il paziente al medico appropriato prima di
prescrivere il dispositivo.

-1 dispositivi Panthera devono essere utilizzati durante il sonno notturno o
quando si fa un pisolino.

+Non mangiare mentre si indossa il dispositivo. E possibile bere acqua.

- Si raccomanda di consultare uno specialista del settore dentale per un
controllo annuale.

Possibili effetti collaterali

L'uso dei dispositivi Panthera pud causare:

-Spostamento dei denti o cambiamenti nell'occlusione dentale.

«Indolenzimento gengivale o dentale.

+Dolore o indolenzimento dell'articolazione temporomandibolare.

+Ostruzione della respirazione orale.

« Eccessiva salivazione o secchezza della bocca.

- Qualsiasi incidente anomalo legato all'uso del dispositivo deve essere
segnalato a Panthera Dental e, per i pazienti dell'UE, anche all'autorita
competente del paese di residenza.

-In caso di effetti collaterali significativi, contattare il proprio dentista.

Contenuto della confezione

+D-SAD Classic con kit di aste O D-SAD X3 con kit di clip.
-Bagno di pulizia.

+Custodia.

«Istruzioni per I'uso.

- Fasce elastiche ortodontiche (opzionali per il D-SAD Classic).
+Opzionale: modello dentale del paziente.

SAD Classic

Componenti

1. Bite superiore e bite inferiore con punto di rotazione fisso (ancoraggio).

2. Un kit di aste per la protrusione della mandibola. Le aste sono disponibili in diverse
lunghezze: il dentista determinera la lunghezza piti adatta per il paziente.

Bite superiore Asta

DAVANTI g{)mo

ECE] Bite inferiore Ancoraggio

Nota: Il design del dispositivo puo variare a seconda delle specifiche richieste
dal dentista.
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Attacco dell'asta
Le aste collegano il bite superiore e quello inferiore (cerniera) e permettono di
spostare la mandibola in avanti.

1. Attaccare un'asta su ogni lato del bite inferiore nell'incavo dell'ancoraggio,
il punto di ancoraggio fisso andra a unirsi all'incavo sull'asta.

2. Premere saldamente per bloccare. Il numero dell'asta deve essere rivolto
verso I'interno e I'estremita non attaccata deve essere diretta verso la parte
posteriore del bite.

Fissare prima il bite superiore e quello inferiore su un lato.
) Q

3. Per fissare il bite superiore, posizionarlo con il lato "denti" in vista (rivolto
verso |'alto); fissare un lato del bite superiore al bite inferiore con I'asta
inserita nell'incavo.

4. Dopo aver fissato |'asta su un lato, portare il bite superiore verso il bite
inferiore in modo che le sezioni piatte, dette anche "plateau”, siano opposte
I'una all'altra e il lato "denti" sia rivolto verso I'alto.

DAVANTI

5. Per completare il secondo attacco dell'asta sul bite superiore, formare una
"L" capovolta con il dispositivo e, con una leggera torsione del bite superiore,
inserire |'estremita dell'asta nell'incavo sul punto di rotazione dell'ancoraggio.

Punto di rotazione

Una volta che entrambe le aste sono in posizione, i plateau (lati piatti) dei bite
devono trovarsi uno di fronte all'altro e il D-SAD ¢ pronto all'uso.

Spingere in avanti D-SAD Classic per un trattamento ottimale

Durante la fase di protrusione, le aste possono essere cambiate dal dentista per
ottenere la posizione terapeutica ottimale di D-SAD Classic. Il dentista vi
informera se questo passaggio & necessario. Per aumentare la protrusione,
utilizzare aste piu corte (ad es. passare da 26 a 25,5 mm). Per diminuire la
protrusione, utilizzare aste piu lunghe (ad es. passare da 25,5 a 26 mm). Una
volta raggiunta I'impostazione finale, le aste vengono fissate in posizione e
non devono essere cambiate. Gli ancoraggi e le aste diventano il cardine
meccanico fisso permanente del dispositivo. Utilizzare sempre la stessa
lunghezza di aste su entrambi i lati, salvo indicazione diversa da parte del
dentista.

Rimozione delle aste durante la fase di protrusione

Ricreare una "L" rovesciata con il dispositivo come indicato sopra (Figura 5). Una
volta in questa posizione, girare |'asta per liberarla dall'ancoraggio superiore del
bite, quindi rimuovere |'altro lato.

Componenti

1. Bite superiore e inferiore.
2. Un kit di clip a scatto per la protrusione della mandibola.
3. Fasce elastiche ortodontiche.

Triangolo Clip
Ancoraggio per

fasce elastiche

DAVANTI DIETRO

Bite inferiore

Alloggiamento

Bite superiore

Nota: Il design del dispositivo pud variare a seconda delle specifiche richieste
dal dentista.

Installazione della clip
1. Per inserire la clip, spingerne I'estremita aperta nell'apertura dell'alloggia-
mento della clip stessa.

2. Per rimuovere la clip, tenere la parte superiore e inferiore della clip ed
estrarla dall'apertura dell'alloggiamento della clip stessa.

Alloggiamento
della clip

11 D-SAD X3 & dotato di fessure per I'ancoraggio della fascia elastica ortodontica
su ciascun lato delle stecche (superiore e inferiore). Per ottenere i migliori
risultati di trattamento, si consiglia di applicare le fasce elastiche ortodontiche
per collegare le stecche superiori e inferiori.

Durante la fase di protrusione, le clip possono essere cambiate dal dentista per
ottenere la posizione terapeutica ottimale di D-SAD X3. Il dentista vi informera
se questo passaggio € necessario. Per aumentare la protrusione, utilizzare clip
pit lunghe (ad es. passare da 0 a 0,5 mm). Per diminuire la protrusione,
utilizzare clip piu corte (ad es. passare da 1a 0,5 mm). Una volta raggiunta
I'impostazione finale, le clip vengono fissate in posizione e non devono essere
cambiate. Utilizzare sempre clip della stessa lunghezza su entrambi i lati, salvo
indicazione diversa da parte del dentista.

prossima sezione € valida per entrambi i dispositivi

Prepararsi al sonno

-Lavarsi i denti e passare il filo interdentale, quindi inumidire il dispositivo con
acqua tiepida.

+Quando si posiziona il dispositivo in bocca, mettere PRIMA il BITE SUPERIORE
sui denti superiori premendo su entrambi i lati con i pollici.

-Spostare la mandibola in avanti, premere il bite inferiore nella sua posizione
sui denti inferiori. Premere su entrambi i lati con le dita.

- Chiudere lentamente la bocca. In questa configurazione, la mandibola & in
posizione avanzata.

Rimozione di D-SAD Classic 0 X3

1. Rimuovere il bite inferiore: posizionare i pollici su entrambi i lati del bite
inferiore, vicino alla gengiva davanti a livello dei canini inferiori, e sollevare
entrambi i lati del dispositivo allo stesso tempo.

2. Rimuovere il bite superiore: posizionare le dita su entrambi i lati del bite
superiore, vicino alla gengiva, e tirare verso il basso entrambi i lati del bite allo
stesso tempo.

3. Rimuovere il dispositivo dalla bocca e pulirlo secondo le istruzioni per la
pulizia.

Istruzioni per la pulizia e la conservazione

Ogni mattina, dopo ogni utilizzo, sciacquare il dispositivo con acqua tiepida e
pulilo con uno spazzolino da denti a setole morbide o per dentiere,
spazzolando tutte le superfici e i lati.

« Ispezionare il dispositivo per verificame la pulizia ed eventuali danni.

- Asciugare bene il dispositivo con carta o un panno pulito.

- Pulire il dispositivo almeno due volte a settimana con una soluzione
detergente antibatterica per dentiere senza cloro. Seguire le istruzioni del
produttore. Immergere e spazzolare il dispositivo con la soluzione.
Risciacquare e asciugare bene con un panno o carta pulita.

« Prima di riporre il dispositivo, assicurarsi che la custodia sia pulita e asciutta.

« Conservare il dispositivo nella custodia con il coperchio aperto, a temperatura
ambiente lontano da calore diretto, umidita e luce. Non conservare mai il
dispositivo in un contenitore chiuso quando & umido.

Avvertenze

+ Non immergere il dispositivo in acqua bollente (100 °C 0 212 °F).

+ Verificate di non avere allergie agli ingredienti presenti nella soluzione
antibatterica senza cloro per la pulizia della dentiera prima di usarla.

+ Non usare collutorio per pulire il dispositivo, perché potrebbe macchiare e
trasferire odore o sapore.

- Non usare prodotti a base di cloro, candeggina, acido acetico, prodotti per la
pulizia della casa o soluzioni a base di alcol.

Nota: Lo scolorimento del dispositivo puo essere un evento normale, dovuto

all'acidita della saliva. Alcune medicine, otturazioni in amalgama, caffé, te, cola,
vino possono influenzare il colore del dispositivo. Cio non influenzera le

prestazioni o la garanzia.

Esercizi mattutini utili

Se avete difficolta con i vostri denti al mattino:

- Il dentista pud fornire istruzioni sull'esercizio mattutino per aiutare a
riallineare il morso dopo aver indossato il dispositivo, come spostare il mento
all'indietro, stringere i molari insieme e mantenere la posizione per 2-3
secondi (ripetere 5-10 volte).

- Fate colazione o masticate una gomma senza zucchero: aiutera il vostro
morso a tornare alla normalita.

Altri suggerimenti

- Bere solo acqua mentre il dispositivo & in posizione.

- Viaggi aerei: si consiglia i mettere il dispositivo nel bagaglio a mano.

- Tenere lontano dagli animali domestici perché potrebbero pensare che sia un
"giocattolo da masticare".

Composizione del materiale

Sia D-SAD Classic che D-SAD X3 sono realizzati al 100% in poliammide di tipo
12, un materiale per uso medico della famiglia del nylon. Le allergie e le
intolleranze a questo materiale biocompatibile sono estremamente rare. Se si
pensa di avere una reazione allergica, interrompere |'uso del dispositivo e
consultare I'odontoiatra o il medico.

Garanzia

| dispositivi Panthera Sleep sono garantiti per 3 anni dalla data di produzione.
La garanzia copre i dispositivi contro qualsiasi difetto di fabbricazione o dei
materiali. Questa & una garanzia del produttore e qualsiasi riparazione deve
essere fatta solo da Panthera Dental o dai suoi partner/distributori autorizzati.
La garanzia non include eventuali costi associati a visite dentistiche o mediche
aggiuntive.

Nota: Perché questa garanzia sia valida, il dispositivo e/o le aste o le clip devono
essere restituite dal dentista a Panthera Dental. Panthera Dental ha la facolta di
scegliere se sostituire o riparare il dispositivo.

INFORMAZIONI SULL'ASSISTENZA AGLI UTENTI
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Il numero di del vostro d

I, Per ulteriori informazioni, visitare www.pantherasleep.com

Informazioni UDI-DI di base

II Glossario dei simboli sono riportate le informazioni UDI-DI di base dei
dispositivi descritti nelle presenti istruzioni per 'uso.

Validita:

La pubblicazione di queste istruzioni per |'uso annulla e sostituisce tutte le
versioni precedenti.

L'autorizzazione e la disponibilita dei prodotti possono essere limitate a
determinati paesi/regioni. © Panthera Dental, 2023.Tutti i diritti riservati.

NEDERLANDS

Lees de instructies voordat u uw

Panthera D-SAD Classic of D-SAD X3 gebruikt.
Inleiding
De D-SAD Classic en D-SAD X3 zijn hulpmiddelen voor de behandeling van
snurken en milde tot matige obstructieve slaapapneu (OSA) bij volwassenen.
Voor het hulpmiddel is een recept van een arts nodig. De Panthera D-SAD-hulp-
middelen worden precies voor u op maat gemaakt en zijn bedoeld voor
gebruik door één patiént.
Hoe werken deze hulpmiddelen? Wanneer ze tijdens de slaap worden
gedragen, worden de hulpmiddelen op de tanden geplaatst om de onderkaak
naar voren te bewegen. Door de kaak naar voren te bewegen, wordt ook de
tong naar voren bewogen om de bovenste luchtweg open te houden. Het
openen van de luchtweg vergemakkelijkt de luchtstroom, waardoor snurken
en 0SA worden verminderd.

Gebruiksindicaties

De Panthera D-SAD-hulpmiddelen zijn bedoeld om snurken en lichte tot
matige obstructieve slaapapneu (OSA) bij volwassenen te verminderen of te
verlichten.

Belangrijk om te onthouden
Draag zowel de bovenste als de onderste spalk altijd tegelijk.

Controleer het hulpmiddel véor elk gebruik op:

- Mogelijke schade: ONDERZOEK uw D-SAD op tekenen van schade, zoals
breuken en barsten. Als het apparaat beschadigd of gebroken is, mag het NIET
meer gebruikt worden om letsel, zoals verstikking of snijwonden, te
voorkomen. Stop het gebruik en neem onmiddellijk contact op met uw
tandarts of arts.

+Reinheid: als het hulpmiddel niet schoon is, moet het worden gereinigd
volgens de reinigingsinstructies.

Contra-indicaties
De Panthera-hulpmiddelen zijn gecontra-indiceerd voor patiénten die:

-Jongerzijn dan 18 jaar.

+ Losse tanden hebben.

« Een vergevorderde tandvleesaandoening hebben.

« Emstige ademhalingsstoornissen anders dan OSA hebben.
« Centrale slaapapneu hebben.

Voorzorgsmaatregelen

- De tandheelkundige slaapspecialist moet de medische voorgeschiedenis van
de patiént in aanmerking nemen (met inbegrip van de voorgeschiedenis van
astma, ademhalingsstoornissen of luchtwegaandoeningen, of andere
relevante gezondheidsproblemen) en de patiént doorverwijzen naar de juiste
zorgverlener alvorens het hulpmiddel voor te schrijven.

- De Panthera-hulpmiddelen moeten 's nachts tijdens het slapen of tijdens een
dutje worden gebruikt.

-Eet niet terwijl u het hulpmiddel draagt. U mag wel water drinken.
-Het is raadzaam een tandarts te raadplegen voor een jaarlijkse controle.

Mogelijke bijwerkingen

Het gebruik van de Panthera-hulpmiddelen kan leiden tot:
-Beweging van tanden of veranderingen in de gebitsafsluiting.
- Pijn aan het tandvlees of de tanden.

-Pijn of irritatie in het kaakgewricht.

-Belemmering van de ademhaling via de mond.

-Overmatig speeksel of een droge mond.

- Elk abnormaal incident in verband met het dragen van het hulpmiddel
moet worden gemeld aan Panthera Dental en voor patiénten in de EU ook
aan de bevoegde autoriteit in het land waar u woont.

- Neem contact op met uw tandarts als u last krijgt van emstige

bijwerkingen.

Inhoud van de verpakking

-D-SAD Classic met staafsjesset OF D-SAD X3 met clipset.

-Reinigingsbad.

-Opslagcontainer.

+Gebruiksaanwijzing.

+Orthodontische elastiekjes (optioneel voor D-SAD Classic).

-Optioneel: tandmodel van de patiént.

Onderdelen

1. Bovenste spalk en onderste spalk met vast draaipunt (anker).
2. Een staafjesset om de kaak naar voren de bewegen. De staafjes zijn erin
verschillende lengtes; de tandarts zal voor u de beste lengte bepalen.

Bovenste spalk

Staafje

VOORZJDEgACHTERZJDE

Plateau Onderste spalk Anker

Opmerking: Het ontwerp van het hulpmiddel kan variéren, athankelijk van de
door uw tandarts verzochte specificaties.
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Voorbeeld van staafje

Ankeruitsparing

Bevestiging van de staafjes
De staafjes verbinden de bovenste en onderste spalk met elkaar
(scharnierpunt) en maken het mogelijk de onderkaak naar voren te bewegen.

1. Bevestig een staafje aan elke kant van de onderste spalk in de ankeruitspar-
ing. Het vaste ankerpunt komt overeen met de uitsparing op het staafje.

2. Druk stevig op de staafjes om ze vast te zetten. Het nummer op het staafje
moet naar binnen zijn gericht en het niet-vastgemaakte uiteinde moet naar
de achterzijde van de spalk zijn gericht.

Bevestig de bovenste en onderste spalk eerst aan één zijde.

2

3. Voor het bevestigen van de bovenste spalk plaatst u deze zo dat de
“tanden"-zijde zichtbaar is (naar boven gericht). Bevestig één zijde van de
bovenste spalk aan de onderste spalk met het staafje in de uitsparing.

4. Nadat het staafje aan één zijde is bevestigd, brengt u de bovenste spalk
naar de onderste spalk, zodat de platte gedeelten (ook wel "plateaus"

genoemd) tegenover elkaar liggen en de "tanden"-zijde naar boven is
gericht.

4

VOORZIJDE

5. 0m het tweede staafje op de bovenste spalk te bevestigen, maakt u een
achterwaartse "L" met het hulpmiddel en plaatst u het uiteinde van het staafje
met een lichte draai van de bovenste spalk in de uitsparing op het
verankeringsdraaipunt.

\

Draaipunt

Zodra beide staafjes op hun plaats zitten, moeten de plateaus (platte zijden)
van de spalken naar elkaar toe zijn gericht. De D-SAD is nu klaar voor gebruik.

De D-SAD Classic naar voren bewegen voor een optimale behandeling
Tijdens de vooruitbewegingsfase kunnen de staafjes door de tandarts worden
vervangen om de optimale behandelingspositie van de D-SAD Classic te
verkrijgen. De tandarts zal u hierover informeren als dit nodig is. Om de
uitsteking te vergroten, gebruikt u kortere staafjes (bijvoorbeeld: ga van 26
mm naar 25,5 mm). Om de uitsteking te verkleinen, gebruikt u langere
staafjes (bijvoorbeeld: ga van 25,5 mm naar 26 mm). Als de uiteindelijke
instelling is bereikt, worden de staafjes op hun plaats vastgezet en hoeven ze
niet meer te worden aangepast. De ankers en de staafjes vormen dan het
permanente, vaste mechanische scharnier van het hulpmiddel. Gebruik altijd
aan beide zijden staafjes van dezelfde lengte, tenzij anders aangegeven door
uw tandarts.

De staafjes verwijderen tijdens de vooruitbewegingsfase

Maak een achterwaartse "L" met het hulpmiddel zoals hierboven aangegeven
(Afbeelding 5). Draai vervolgens aan het staafje om het los te maken van het
bovenste spalk-anker. Daarna verwijdert u de andere zijde.

Onderdelen
1. Bovenste en onderste spalken.

2. Een set met inklikbare clips om de kaak naar voren te bewegen.
3. Orthodontische elastiekjes.

Driehoek Clip
Elastisch

bandanker

VOORZIJDE ACHTERZIJDE

Onderste spalk

Behuizing Bovenste spalk

Opmerking: Het ontwerp van het hulpmiddel kan variéren, afhankelijk van de
door uw tandarts verzochte specificaties.

Het plaatsen van de clip

1. 0m de clip te plaatsen, duwt u het open uiteinde van de clip in de opening
van de clipbehuizing.

2. 0m de clip te verwijderen, houdt u het bovenste en onderste deel van de
clip vast en trekt u de clip uit de opening van de clipbehuizing.

De D-SAD X3 is gemaakt met orthodontische elastische ankersleuven aan
beide kanten van de spalken (boven en onder). Om de beste behandelresultat-
en te krijgen, wordt het sterk aanbevolen om de orthodontische elastiekjes te
bevestigen om de bovenste en onderste spalk te verbinden.

Tijdens de vooruitbewegingsfase kunnen de clips door de tandarts worden
vervangen om de optimale behandelingspositie van de D-SAD X3 te
verkrijgen. De tandarts zal u hierover informeren als dit nodig is. Om de
uitsteking te vergroten, gebruikt u kortere staafjes (bijvoorbeeld: gavan 0 mm
naar 0,5 mm). Om de uitsteking te verkleinen, gebruikt u langere clips
(bijvoorbeeld: ga van 1 mm naar 0,5 mm). Als de uiteindelijke instelling is
bereikt, worden de clips op hun plaats vastgezet en hoeven ze niet meer te
worden aangepast. Gebruik altijd aan beide zijden clips van dezelfde lengte,
tenzij anders aangegeven door uw tandarts.

— S — |

e gedeelte is yan toepassing op beide

hulpmiddele

Voorbereiding op het slapengaan

+Poets en flos uw tanden en bevochtig het hulpmiddel met lauw water.

+Wanneer u het hulpmiddel in de mond plaatst, plaatst u EERST DE BOVENSTE
SPALK op de boventanden door met uw duimen aan beide zijden te drukken.

-Beweeg uw kaak naar voren, druk de onderste spalk op zijn plaats op uw
ondertanden. Druk aan beide zijden met uw vingers.

+Sluit uw mond langzaam. In deze houding staat de kaak naar voren. position
avancée.

De D-SAD Classic of X3 verwijderen

1. De onderste spalk verwijderen: plaats uw duimen aan weerszijden van de
onderste spalk, in de buurt van het tandvlees aan de voorzijde, ter hoogte van
de onderste hoektanden, en til beide zijden van het hulpmiddel tegelijk op.
2. De bovenste spalk verwijderen: plaats uw vingers aan beide zijden van
de bovenste spalk, in de buurt van het tandvlees, en trek de spalk aan beide
zijden tegelijkertijd naar beneden.

3. Neem het hulpmiddel uit de mond en reinig het volgens de reinigingsin-
structies.

Instructies voor reiniging en opslag

Spoel uw hulpmiddel elke ochtend na gebruik af met lauw water. Reinig het
met een zachte tandenborstel of een protheseborstel. Borstel alle
oppervlakken en zijden.

- Controleer uw hulpmiddel op reinheid en beschadiging.
+Droog het hulpmiddel grondig af met schoon papier of een handdoek.

« Reinigt u het hulpmiddel ten minste tweemaal per week met een
antibacteriéle chloorvrije reinigingsoplossing voor kunstgebitten. Volg de
instructies van de fabrikant. Dompel het hulpmiddel onder in de oplossing en
borstel het. Spoel het hulpmiddel en droog het goed af met een schoon
papieren of stoffen handdoek.

- Voordat u het hulpmiddel opbergt, moet u ervoor zorgen dat de
opslagcontainer schoon en droog is

- Bewaar het hulpmiddel in de opslagcontainer met het deksel eraf, bij
kamertemperatuur en uit de buurt van directe warmte, vochtigheid en licht.
Bewaar het hulpmiddel nooit in een gesloten container als het vochtig is.

Waarschuwingen

-Plaats het hulpmiddel niet in kokend water (100 °C).

- Controleer voor gebruik of u niet allergisch bent voor de ingrediénten in de
antibacteriéle chloorvrije reinigingsvloeistof voor gebitten.

- Gebruik geen mondwater om het hulpmiddel te reinigen, dit kan vlekken
veroorzaken en een geur of smaak veroorzaken.

- Gebruik geen chloorhoudende producten, bleekmiddel, azijnzuur,
huishoudelijke schoonmaakmiddelen of oplossingen op basis van alcohol.

Opmerking: Verkleuring van het hulpmiddel kan een normaal verschijnsel
zijn; dit wordt veroorzaakt door de zuurgraad van speeksel. Sommige
medicijnen, amalgaamvullingen, koffie, thee, cola en wijn kunnen de kleur van
het hulpmiddel beinvioeden. Dit heeft geen invioed op de prestaties of
garantie van het hulpmiddel.

Nuttige ochtendoefeningen

Als uw gebit 's morgens ongemakkelijk aanvoelt:

-Uw tandarts kan u instructies geven voor ochtendoefeningen om uw boven-
en onderkaak na het dragen van het hulpmiddel weer in de juiste stand te
brengen, zoals de kin naar achteren bewegen, de kiezen op elkaar klemmen
en dit 2-3 seconden volhouden (5-10 keer herhalen).

- Ga ontbijten of kauw suikervrije kauwgom. Dit helpt om uw boven- en
onderkaak weer in een normale stand te krijgen.

Andere tips

- Drink alleen water terwijl het hulpmiddel op zijn plaats zit.

- Vliegreizen: het wordt aanbevolen het hulpmiddel in uw handbagage mee te
nemen.

+ Houd het hulpmiddel uit de buurt van huisdieren, want die kunnen denken
dat het een "kauwspeeltje" is

Samenstelling van het materiaal

De D-SAD Classic en de D-SAD X3 zijn gemaakt van 100% polP/amide type 12,
een materiaal van medische kwaliteit in de nylonfamilie. Allergie en
intolerantie voor dit biocompatibele materiaal zijn uiterst zeldzaam. Als u
denkt dat u een allergische reactie hebt, stop dan met het gebruik van het
apparaat en raadpleeg uw tandarts of arts.

Garantie

De Panthera Sleep-hulpmiddelen hebben een garantie van 3 jaar vanaf de
productiedatum. De garantie dekt de hulpmiddelen tegen alle productie- of
materiaalf . Dit is een fabrieksgarantie en le reparaties mogen
alleen worden uitgevoerd door Panthera Dental of diens erkende partners/dis-
tributeurs. Deze garantie omvat geen kosten in verband met extra
tandheelkundige O?medische bezoeken.

Opmerking: Om deze garantie na te komen, moet het hulpmiddel en/of de
staafjes of clips door uw tandheelkundige zorgverlener aan Panthera Dental
worden geretourneerd. Panthera Dental kan het hulpmiddel naar eigen
goeddunken vervangen of repareren.

INFORMATIE OVER GEBRUIKERSONDERSTEUNING
Telefoonnummer van uw tandarts:
Ga voor meer inf

Basic UDI-DI-informatie
In de Verklaring van symbolen staat de Basic UDI-DI-informatie voor de
apparaten die in deze IFU worden beschreven.

Geldigheid:

Door de publicatie van deze gebruiksaanwijzing worden alle voorgaande
versies geannuleerd en vervangen.Goedkeuring en beschikbaarheid van
producten kunnen beperkt zijn tot bepaalde landen/regio's.

© Panthera Dental, 2023. Alle rechten voorbehouden.
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