SomnoGuard® AP 2

Medizinisches Hilfsmittel gegen Schnarchen und bei obstruktiver Schlafapnoe fiir Erwachsene

Packungsinhalt: 2 Kieferschalen, 2 Justierschrauben aus Edelstahl (12 und 16 mm), Kontermutter, Gabelschlissel, Inbusschliissel, Aufbewahrungsdose,
Gebrauchsanleitung

Zur Erzielung eines optimalen therapeutischen Ergebnisses wird empfohlen, SomnoGuard® AP 2 von einem Arzt (z.B. Zahnarzt, HNO-Arzt, Arzt im Schiaf-
labor) bzw. dessen Fachpersonal anpassen zu lassen.

Gebrauchsanleitung (vor Gebrauch sorgfaltig lesen) Stand: 05.09.2017
BGSChreibung: Oberkieferschale Unterkieferschale ij:sz?sg‘ug
SomnoGuard® AP 2 ist eine zweiteilige Unterkiefervorschubschiene (sog. Unterkieferpro- NN = *

trusionsschiene), die eine seitliche Beweglichkeit des Unterkiefers ermdglicht. Die zwei
Kieferschalen bestehen jeweils aus einer harten AuRenschale und einem thermo-
plastischen Fillmaterial. Nach Erhitzen der Schalen im kochenden Wasserbad wird das

thermoplastische Material weich. Durch AufbeiBen der Zahne formt sich das Material Skala Skala
entsprechend der individuellen Zahnformation. Nach anschlieRender Kihlung im kalten
Wasser erhartet das Material wieder und behélt daraufhin seine neue Form bei. Die
Fuhrungsrille (C-Schiene) auf der Unterseite der Oberkieferschale stellt die Querfiihrung fiir
den Kopf der Justierschraube der Unterkieferschale dar. Durch Drehen der Schraube kann Inbusschissel
eine Vorverlagerung des Unterkiefers stufenlos vorgenommen werden. Abhdngig vom
Ausmal des eingestellten Unterkiefervorschubs sind die oberen Atemwege weiter gedffnet. Abb. 1: SomnoGuard® AP 2
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Indikationen:

- Behandlung des habituellen Schnarchens und der leicht- bis mittelgradigen obstruktiven Schlafapnoe bei Erwachsenen
- Bei CPAP-Intoleranz und zur Reduzierung des CPAP-Drucks
- Nach arztlicher Konsultation sporadische Nutzung auf Reisen durch Schlafapnoiker anstelle CPAP-Maske

Kontraindikationen:

- Zentrale Schlafapnoe

- Epilepsie

- Bestehende Kiefergelenksbeschwerden

- Ein zur Verankerung der Schiene nicht ausreichender Zahnstatus oder groe Zahnliicken
- Parodontitis, lockere Z&hne, nicht festsitzende Dentalkronen oder Prothesen, Zahnfaule

- (Starker) Wiirgereflex

- Eingeschranktes Protrusionsvermdgen des Unterkiefers

Achtung: Bei Unsicherheit in der Beurteilung des Zahnzustands sowie bei ausgepragten Zahn- bzw. Bissfehlstellungen sollte vor Behandlungsbeginn ein Zahnarzt
hinzugezogen werden. Die Schiene ist nur bedingt geeignet fiir Patienten mit zuriickstehendem Unterkiefer (Retrognathie).

Magliche Nebenwirkungen:

- Mit Gewdhnung nachlassende Mundtrockenheit oder anfanglich erhohter Speichelfluss

- Morgendliches Druckgefiihl der Zahne und/ oder schmerzhafte Verspannungen im Bereich der Kiefer- und Kaumuskulatur, die mit Gewéhnung nachlassen

- Kurzzeitiges Gefiihl von Bissveranderungen, das in der Regel innerhalb von ca. 30 Minuten nach Entnahme der Schiene nachlasst

- Bei einer Langzeitbehandlung sind Veranderungen der Zahnstellung mdglich.

- Es ist mdglich, dass die Schiene wahrend der Eingewdhnungsphase nicht die ganze Nacht im Mund behalten werden kann. Dies ist normal. Die Ge-
wohnungsphase betragt durchschnittlich ca. 1 — 2 Wochen.

Bei Andauern der o.a. oder anderer Nebenwirkungen sollte die Schiene vorlibergehend nicht benutzt werden. Bitte konsultieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

Warnhinweise:

- Schnarchen kann ein Symptom fiir nachtliche Atemstillstande sein, die schwerwiegende gesundheitliche Komplikationen (z.B. Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen) nach sich ziehen kdnnen. Es sollte daher unbedingt die Ursache &rztlich abgeklart werden.

- Insbhesondere bei Patienten mit nachtlichen Atemaussetzern infolge obstruktiver Schlafapnoe sollte der therapeutische Effekt der Schienentherapie
méglichst bald nach Behandlungsbeginn durch entsprechende diagnostische Malnahmen tberpriift werden. Konsultieren Sie Ihren Arzt.

- Treten beim Gebrauch der Schiene starke Schmerzen im Kieferbereich oder langer andauernde andere Unannehmlichkeiten auf, brechen Sie den
Gebrauch ab und konsultieren Sie Ihren Arzt. Dieser wird feststellen, ob der Zustand durch die Schiene herbeigefiihrt worden ist und ggf. Anderungen an
der Schiene vornehmen.

- Insbesondere bei stdndigem Tragen einer Unterkieferprotrusionsschiene wird auf die Notwendigkeit einer periodischen und regelméRigen Kontrolle durch
einen Zahnarzt hingewiesen. Nehmen Sie zum Arzttermin Ihre Schiene mit.

Besondere Hinweise:

- Schiene vor und nach jedem Gebrauch sorgféltig priifen. Bei Rissen oder sonstigen Beschadigungen sollte die Schiene nicht I&nger verwendet werden.

- Die durchschnittliche Lebensdauer der Schiene betréagt ca. 1 2 Jahre. Bei Zahneknirschen (Bruxismus) bzw. starken Kieferbewegungen kann die Lebens-
dauer u.U. deutlich verkrzt sein. Wenden Sie sich zwecks therapeutischer Alternativen fiir Z&hneknirscher an Ihren Zahnarzt.

- Bitte beachten Sie auch das Anschauungsmaterial zur Anpassung der SomnoGuard® Schienen im Internet unter www.tomed.com

Pflege: Reinigen Sie die Schiene jeden Morgen mit einer weichen Zahnbirste und einem speziellen Pflegemittel (z.B. Curaprox "daily" Gel fir die tagliche
Reinigung, Curaprox "weekly* Konzentrat fiir die wochentliche Reinigung; Bezug mdglich (ber Tomed) oder 1 - 2 Tropfen eines fliissigen, farblosen
Geschirrsplimittels. Nutzen Sie keine herkdmmlichen Prothesenreiniger oder Reinigungstabs, da die darin enthaltenen Bleichmittel die Schiene
beschadigen konnten. Spiilen Sie die Schiene mit kaltem Wasser ab, lassen Sie sie tagsiiber an der Luft trocknen und verwenden Sie zur Aufbewahrung die der
Packung beiliegende Dose.


http://www.tomed.com/

Anpassung:
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Oberkieferschale (gekennzeichnet durch die Fihrungsrille) ca. 3 %2 Minuten im kochenden Wasserbad mit der harten AuRenschale nach unten erhitzen,
wobei das thermoplastische Fiilllmaterial glasig wird und die Schale zur Wasseroberflache aufsteigt. Hinweis: Einweg Nitril-Handschuhe eignen sich fiir
die Anpassung besonders gut.

Schale mit einem Loffel oder einer kleinen Zange aus dem Wasser nehmen, an der harten AuBenschale festhalten und anhaftendes Wasser vorsichtig
abschiitteln. Schale ca. 15 Sekunden abkiihlen lassen. Mit den Fingern priifen, ob das Material beim Einsetzen nicht zu Verbrennungen fiihrt, aber
dennoch formbar ist. Hinweis: Trinken Sie vor der Anpassung ein wenig warmes Wasser, damit sich Ihre Zéhne an die Wérme gew6hnen.

Schale mittig Uber den Z&hnen des Oberkiefers platzieren, sodass sich die vertikale Markierung im Frontbereich der Schale genau zwischen den beiden
mittleren Schneidezahnen befindet und die Schneidezahne méglichst nahe der Vorderwand in das Fiillmaterial einbeiffen kdnnen. Schalenboden von
vorne beginnend beidseitig mit Daumen und Zeigefinger fest gegen die Z&hne driicken. Schale nun ca. 30 Sek. im Mund belassen ohne sie zu bewegen.
Schale zur Entnahme an der harten Auenschale anfassen und vorsichtig von den Zahnen nach unten abziehen.

Schale im kalten Wasserbad kurz abkuhlen und aushérten lassen.
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Abb. 2: Oberkieferschale Abb. 3: Unterkieferschale Abb. 4: Justierschraube

Unterkieferschale (gekennzeichnet durch die Schraube) ca. 3 %2 Min. im kochenden Wasserbad erhitzen und ca. 15 Sek. abkiihlen lassen (vgl. Schritte 1
-2).

Unterkieferschale mit der Oberkieferschale verbinden, indem der Kopf der Justierschraube der Unterkieferschale mit leichtem Druck von der Seite her in
die Fiihrungsrille der Oberkieferschale eingefiihrt wird. Mit den Fingern die Temperatur des Materials priifen. Oberkieferschale auf die obere Zahnreihe
aufsetzen. Unterkieferschale mittig (iber den Z&hnen des Unterkiefers platzieren, wobei die Frontmarkierungen von Ober- und Unterkieferschale eine
senkrechte Linie bilden miissen. Méglichst nahe der Vorderwand kraftig in das Flllmaterial der Unterkieferschale einbeiflen bis die Z&hne Uberall den
harten Schalenboden beriihren und tiefe Zahnabdriicke im Material hinterlassen. Ober- und Unterkiefer fur ca. 10 Sek. geschlossen halten und
wahrenddessen iberstehendes Fiillmaterial an den Auienseiten der Unterkieferschale mit den Fingern fest an Z&hne und Zahnfleisch driicken. Vorsicht:
Schale dabei stabil halten.

Schiene aus dem Mund entnehmen und Schalen vorsichtig voneinander 18sen. Unterkieferschale erneut auf die untere Zahnreihe aufsetzen. Schale mit
den Fingern abstiitzen und Zunge herausstrecken, damit das Zungenbandchen einen Abdruck im Material hinterlassen kann. AnschlieBend Mund leicht
6ffnen und (iberstehendes Fiillmaterial an den Innenseiten der Schale mit den Fingem fest an Zahne und Zahnfleisch driicken. Schale nun ca. 30 Sek. im
Mund belassen ohne sie zu bewegen. Schale vorsichtig von den Z&hnen nach oben abziehen.

Im noch warmen Zustand kann bei Bedarf iiber den Rand der harten Aulenschale stehendes Fiillmaterial mit einer kleinen, gekrimmten Schere ein wenig
entfernt werden (Abb. 2 [1]). Auf der Innenseite der Schale sollte ein Uberstand von ca. 2 — 4 mm Hohe stehen bleiben (Abb. 2 [3]). Uber den letzten
Backenzahn stehendes Fillmaterial muss glatt und flach in der Verlangerung zur harten AuRenschale modelliert abschliefen (Abb. 2 [2]).

Schale im kalten Wasserbad kurz abkuhlen und aushérten lassen.

Oberkieferschale erneut ca. 30 Sek. im kochenden Wasserbad erhitzen und kurz abkihlen lassen.

Oberkieferschale mit der Unterkieferschale verbinden und mit den Fingern die Temperatur des Materials priifen. Oberkieferschale vorsichtig auf die obere
Zahnreihe aufsetzen, sodass die Zahnimpressionen der ersten Anpassung nicht verandert werden. Unterkieferschale auf die untere Zahnreihe aufsetzen.
Zahne nun kraftig zusammenbeien, um endgiiltige, tiefe Zahnimpressionen in der Oberkieferschale zu erzielen. Ober- und Unterkiefer fiir ca. 10 Sek.
geschlossen halten und wahrenddessen Uberstehendes Fillmaterial an den AuBenseiten der Oberkieferschale mit den Fingern fest an Zahne und
Zahnfleisch driicken.

Schiene aus dem Mund entnehmen und Schalen vorsichtig voneinander 16sen. Oberkieferschale emeut auf die obere Zahnreihe aufsetzen. Mund leicht
6ffnen und Uberstehendes Fiillmaterial an den Innenseiten der Schale mit den Fingern fest an Zéhne, Zahnfleisch und Gaumen driicken. Schale nun ca.
30 Sek. im Mund belassen ohne sie zu bewegen. Schale vorsichtig von den Zahnen nach unten abziehen. Der weitere Verlauf entspricht den Schritten 8 —
9.

Bei nicht optimalem Sitz Ober- oder Unterkieferschale ca. 10 — 15 Sek. in kochendes Wasser eintauchen, kurz abkihlen lassen und danach mit der
zweiten Schale verbinden. Schiene vorsichtig im Mund platzieren, sodass die Zahnimpressionen der ersten Anpassung nicht verandert werden. Speichel
ansaugen und schlucken. Wangen von auflen massieren, um einen bestmdglichen Sitz zu erzielen. Schiene nach ca. 30 Sek. aus dem Mund nehmen
und ins kalte Wasserbad tauchen. Zur Glattung rauer Kanten die betreffende Stelle kurz in heiles Wasser eintauchen und nach Herausnahme mit den
Fingern glatten.

Durch Losen der Kontermutter und Drehen der Justierschraube kann der Unterkiefervorschub nun bedarfsgerecht eingestellt werden. Danach ist die
Kontermutter wieder |eicht gegen das Schraubengeh&use zu fixieren (Abb. 4). Die Strichmarkierungen auf den AuRenseiten beider Schalen ermdglichen
die Ablesung des Unterkiefervorschubs in 1-mm-Schritten. Die Justierschrauben haben eine Lange von 12 und 16 mm. Wichtig: Aus Sicherheitsgriinden
muss die Schraube mit ihrer vorderen Spitze mind. 7 mm in die 9 mm lange Schraubenfiihrung eingedreht sein und darf nicht aus der Fiihrung heraus-
ragen (Abb. 4). Bei Bedarf ist die langere Schraube zu verwenden.

Einstellung des Unterkiefervorschubs: Zu Beginn sollte der Unterkiefervorschub nicht groRer als ca. 30% des maximal mdglichen Vorschubs eingestellt werden.
Erst nach Gewdhnung kann er bei Bedarf vergroRert werden.
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Das Produkt entspricht allen Anforderungen der Medizin-
produkte-Richtlinie 93/42/EWG, die anwendbar sind.

d Hersteller:

Tomed GmbH * Medizinische Produkte
Sperberweg 2 + 50858 Kéln + Deutschland
Tel.: 0221 17067206 « Fax: 0221 17067207
E-Mail: info@tomed.com * www.tomed.com
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