SomnoGuard® SPX

Medizinisches Hilfsmittel zur Behandlung des Schnarchens und der leicht- bis mittelgradigen obstruktiven Schlafapnoe bei Erwachsenen

Packungsinhalt: 2 identische Kieferschalen, 2 Schrauben-Verbinder, Verbinder-Set (Verbinder ohne Schrauben in den L&dngen 23 — 32 mm), Halterung, Gabelschlissel, Auf-
bewahrungsdose, Gebrauchsanleitung

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

Gebrauchsanleitung (vor Gebrauch sorgfaltig lesen) Stand: 01.01.2024

Beschreibung: SomnoGuard® SPX ist eine zweiteilige Unterkiefer-Protrusionsschiene, die eine leichte Mundéffnung ermdg-
licht. Die zwei Kieferschalen bestehen jeweils aus einer harten Auenschale und einem vorgeformten thermoplastischen Ma-
terial, das Uber eine Formgedachtnis-Eigenschaft verfugt. Nach Erhitzen der Schalen im heifen Wasserbad wird das thermo-
plastische Material weich. Durch Aufbeiflen der Zahne formt sich das Material entsprechend der individuellen Zahnformation.
Nach anschliefender Kiihlung im kalten Wasser erhértet das Material wieder und behélt daraufhin seine neue Form bei. Mit

Hilfe von zwei Verbindern, die Ober- und Unterkieferschale seitlich miteinander verbinden, kann der Vorschub des Unterkiefers S\
vorgenommen werden. Abhéngig vom Ausmal des eingestellten Unterkiefervorschubs ist der obere Atemweg weiter gedffnet. / /
SomnoGuard® SPX ist auch geeignet fiir Patienten mit zurlickstehendem Unterkiefer (Retrognathie). Verbinder /

Spindelschraube Strichmarkierungen
Fixierungsknopf

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

Kontraindikationen:

- Alter unter 18 Jahren 3

- Zentrale Schlafapnoe

- Schwere Atemwegserkrankungen Kieferschale

- Epilepsie mit Halterung '

- Bestehende Kiefergelenksbeschwerden

- Ein nicht ausreichender Zahnstatus, groe Zahnllicken oder zu kurze Zahne, um die Schiene zu halten
- Parodontitis, lockere Zahne, nicht festsitzende Dentalkronen oder Prothesen, Zahnfaule

- (Starker) Wiirgereflex

- Eingeschrénktes Protrusionsvermdgen des Unterkiefers

Achtung: Insbesondere bei Unsicherheit in der Beurteilung des Zahnzustands sowie bei (ausgepréagten) Zahn- bzw. Bissfehlstellungen sollte vor Behandlungsbeginn ein
Zahnarzt hinzugezogen werden. Bei (Verdacht auf) Atemwegserkrankungen muss vor der Therapie die Krankengeschichte auf Atemwegsstérungen, Asthma und Atem-
probleme gepriift werden.

Magliche Nebenwirkungen:
- Mundtrockenheit oder erhohter Speichelfluss
- Schmerzen bzw. Druckgefiihl an den Zahnen oder am Zahnfleisch, schmerzhafte Verspannungen im Bereich der Kiefer- und Kaumuskulatur
- Kurzzeitiges Gefiihl von Bissveranderungen, das innerhalb von ca. 30 — 60 Minuten nach Entnahme der Schiene nachlassen sollte
- Bei einer Langzeitbehandlung sind Veranderungen der Zahn- bzw. Bissstellung méglich.
- Vereinzelte allergische oder entziindliche Reaktionen bzw. Reizungen im Mundraum

Bei Andauern der o.a. oder anderer Nebenwirkungen sollte die Schiene (voriibergehend) nicht benutzt und der Arzt bzw. Zahnarzt konsultiert werden.

Warnhinweise:

- Schnarchen kann ein Symptom fiir nachtliche Atemstillstdnde sein, die schwerwiegende gesundheitliche Komplikationen (z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen) nach
sich ziehen kdnnen. Es sollte daher unbedingt vor Behandlungsbeginn die Ursache arztlich abgeklart werden.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit der Therapie sollte regelmaRig durch einen Schlafmediziner und schlafmedizinisch versierten Zahnmediziner Uberpriift werden.
Insbesondere bei Patienten mit nachtlichen Atemaussetzern infolge obstruktiver Schlafapnoe sollte der therapeutische Effekt der Schienentherapie mdglichst bald
nach Behandlungsbeginn durch entsprechende diagnostische MaRnahmen (iberprift werden.

- Eswird auf die Notwendigkeit einer regelmaRigen Kontrolle durch einen Zahnarzt hingewiesen. Nehmen Sie zum Arzttermin Ihre Schiene mit.

- Treten wahrend des Tragens der Schiene Atembeschwerden auf, sollte der Gebrauch sofort eingestellt werden. Konsultieren Sie lhren 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 bzw. Zahnarzt. Dieser wird feststellen, ob der Zustand durch die Schiene herbeigefiihrt worden ist und ggf. Anderungen an der
Schiene vornehmen.

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

Besondere Hinweise:

- Nutzen Sie beide Hande, um die Schiene aus dem Mund zu entnehmen. Ziehen Sie die Ober- und Unterkieferschale nacheinander vorsichtig vertikal von den
Zahnen ab, indem Sie gleichzeitig am rechten und linken Seitenrand der Schale mit beiden Zeigefingern / Daumen vorsichtig Druck ausiiben. Ziehen Sie die Schale
niemals nur an einem Seitenrand ab, da dies die Schale beschadigen konnte.

- Esistmdglich, dass die Schiene wéhrend der Eingewdhnungsphase nicht die ganze Nacht im Mund behalten werden kann. Dies ist normal. Die Gewohnungsphase
betragt durchschnittlich ca. 1 — 2 Wochen.

- Die durchschnittliche Lebensdauer der Schiene betrégt ca. 1 -1 % Jahre. Bei Zahneknirschen (Bruxismus) bzw. starken Kieferbewegungen kann die Lebensdauer
u.U. deutlich verkiirzt sein. Wenden Sie sich zwecks therapeutischer Alternativen fiir Z&hneknirscher an lhren Zahnarzt. Auch die Pflege der Schiene sowie Séure
im Speichel wirken sich auf die Haltbarkeit aus.

- Die Schiene kann sich mit der Zeit verfarben. Diese Verfarbung kann durch die Saure im Speichel und/ oder die Reinigungsroutine bedingt sein.

Pflege: Reinigen Sie die Schiene jeden Morgen mit einer weichen Zahnbirste und einem speziellen Pflegemittel (z.B. Curaprox ,daily* Gel fur die t&gliche Reinigung, Curaprox
,weekly“ Konzentrat fiir die wochentliche Reinigung; Bezug méglich iber TOMED) oder 1 - 2 Tropfen eines fliissigen, farblosen GeschirrspUlmittels. Spilen Sie die Schiene
mit kaltem Wasser ab, lassen Sie sie tagstber an der Luft trocknen und verwenden Sie zur Aufbewahrung die der Packung beiliegende Dose.

Achtung: Nutzen Sie keine Reinigungsprodukte, die Bleichmittel enthalten, da diese die Schiene beschédigen kénnten. Versichern Sie sich vor der Verwendung eines Pflege-
mittels, dass Sie gegen die Inhaltsstoffe nicht allergisch sind.

Anpassungsprozess:
Bitte beachten Sie auch das Video zur Anpassung im Internet unter somnora.de/products/somnoguard-spx-schnarchschiene

Bendtigte Hilfsmittel: Einweghandschuhe (Nitril-Handschuhe eignen sich besonders gut), 2 ausreichend hohe Schiisseln mit ca. 10 cm Bodendurchmesser (Nutzen Sie keine
Schiisseln aus Kunststoff), Wasserkocher oder Kochtopf, spitze Zange(n)/ Pinzette(n), Seitenschneider




Vorbereitung:

1.
2,

Vorab Z&hne und Zahnzwischenrdume griindlich putzen. Maximal méglichen Unterkiefervorschub priifen und fir spater notieren.

Priifen, ob die Kieferschalen in ihrer Ursprungsform auf die Zahnbdgen von Ober- und Unterkiefer passen. Falls nicht, kdnnen die Schalen nach Erhitzen im heillen
Wasser in ihrer Breite verandert werden (siehe Schritt 6).

Eine Schussel mit sehr kaltem Wasser fiillen. Zusatzlich Wasser in einem Wasserkocher oder Kochtopf zum Kochen bringen und in die zweite Schssel fiillen.
Hinweis: So viel Wasser in die Schiisseln fiillen, dass die Kieferschale beim Eintauchen mit Hilfe der Halterung vollsténdig mit Wasser bedeckt sein wird.

Anpassung der Oberkieferschale:

4.

10.

11.

12,

Eine der beiden Kieferschalen mit den vorderen Fixierungsknépfen auf die Halterung klicken.
Hinweis: Schale wird erst in Schritt 11 von der Halterung entfernt, nachdem sie im kalten Wasserbad vollstdndig ausgehértet ist.

Halterung mit der Schale ca. 60 Sek. in die Schiissel mit dem heiRen Wasser halten.
Achtung: Erhitztes thermoplastisches Material darf nicht die Schiisselwénde beriihren, da es an diesen festkleben und sich verformen wiirde.

Halterung mit der Schale aus dem Wasser nehmen und ca. 60 Sek. an der Luft abkuhlen lassen. Falls die Schale nicht auf den Zahnbogen passt (siehe Schritt 2),
kann sie wahrend des Abkihlens in ihrer Breite verandert werden, indem sie mit den Fingern bzw. spitzen Zangen/ Pinzetten vorsichtig und leicht an den hinteren
Fixierungskndpfen zusammengedriickt bzw. auseinandergezogen wird. Vermeiden Sie ein zu starkes Driicken bzw. Auseinanderziehen, da dies die Schale
beschadigen kdonnte. Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Schale beim Einsetzen in den Mund nicht zu Verbrennungen fiihren kann.

Einweghandschuhe mit ein wenig Wasser befeuchten. Lippen anfeuchten, Mund weit 6ffnen und Wangen entspannen.

Halterung mit der Schale mittig unter den Zahnen des Oberkiefers positionieren, sodass sich die Strichmarkierung im Frontbereich der Schale genau zwischen den
beiden mittleren Schneidezahnen befindet. Achtung: Auflenwénde der Schale diirfen dabei nicht nach innen geklappt werden.

Schalenboden von vorne beginnend beidseitig mit Daumen und Zeigefinger kraftig gegen die Zahne des Oberkiefers driicken.
Achtung: Auen- und Innenwénde der Schale diirfen nicht heruntergebissen werden.

Mund mit leicht vorgeschobenem Unterkiefer fiir ca. 1 %2 Min. geschlossen halten — wéhrenddessen mehrmals schlucken, mit der Zunge Druck auf das thermo-
plastische Material an den Innenwanden ausiiben und Wangen von aufen massieren. Zwischendurch Mund 6ffnen und thermoplastisches Material an den Auen-
und Innenwénden der Schale mit den Fingern leicht an Zahne driicken.

Nachdem das thermoplastische Material nun erhartet ist, Schale zur Entnahme vorsichtig mit der Halterung vertikal von den Zahnen abziehen.
Halterung mit der Schale ca. 20 Sek. in die Schissel mit dem kalten Wasser halten. Die vollstdndig ausgehartete Schale nun von der Halterung entfernen.

Schale auf die Z&hne setzen und den Sitz iiberpriifen. Bei nicht optimalem Sitz kann die Anpassung der Schale wiederholt werden. Das thermoplastische Material
nahert sich nach erneutem Erhitzen seiner Ursprungsform an (Formgedéchtnis-Eigenschaft). Fiir eine komplette Neuanpassung die Schale ca. 60 Sek. im heiflen
Wasser erhitzen. Fiir eine partielle Korrektur die betroffene Stelle der Schale ca. 10 — 15 Sek. im heiRen Wasser erhitzen.

Achtung: Der harte Schalenboden und die Fixierungskndpfe diirfen nicht mit thermoplastischem Material behaftet sein. Falls erforderlich, Materialreste durch
vorsichtiges, lokales Erhitzen im Wasserbad entfernen.

Anpassung der Unterkieferschale:

13.
14.
15.
16.

17.

18.

Oberkieferschale wahrend der Anpassung der Unterkieferschale auf den Z&hnen belassen (wichtig).
Beide Schiisseln leeren und mit frischem abgekochten bzw. kalten Wasser befiillen (vgl. Schrit 3).
Schritte 4 — 7 mit der zweiten Kieferschale wiederholen.

Unterkiefer leicht nach vorne schieben. Erwarmte Unterkieferschale mit der Halterung so auf die Zahne des Unterkiefers setzen, dass die Strichmarkierungen von
Ober- und Unterkieferschale (bei vorgeschobenem Unterkiefer) eine senkrechte Linie bilden.

Thermoplastisches Material an den Aufen- und Innenwanden der Unterkieferschale mit den Fingern leicht an Zahne driicken. Mit vorgeschobenem Unterkiefer
(Ober- und Unterkieferschale miissen symmetrisch aufeinanderliegen) Zahne kréftig zusammenbeifen und ca. 1 %2 Min. geschlossen halten — wahrenddessen
Wangen von auBen massieren. Achtung: Zwischendurch Mund éffnen und kontrollieren, ob die Auflen- und Innenwénde gut an den Zéhnen anliegen - ggf.
korrigieren. Achten Sie darauf, dass die Zunge am Mundboden bleibt und die Innenwénde der Schale nicht nach oben drtickt.

Wiederholung der Schritte 11 und 12.

Verbinden der Schalen und Einstellen des Unterkiefervorschubs:

19.

Der Packung liegen sowohl zwei Schrauben-Verbinder als auch ein Verbinder-Set (Verbinder ohne Schrauben) bei. Das AusmaR des Unterkiefervorschubs hangt
von der Lange der Verbinder ab. Je kirzer die Verbinder, desto groRer der Vorschub. Zu Beginn sollte der Vorschub nur ca. 50 % des maximal mdglichen Vorschubs
entsprechen (vgl. Schritt 1). Erst nach Gewdhnung kann er bei Bedarf vergroRert werden.

Es empfiehlt sich, die Therapie mit den Schrauben-Verbindern zu starten und — wenn die optimale Protrusion bestimmt wurde - die Verbinder aus dem Set (Verbinder
ohne Schrauben) fir die langfristige Nutzung zu verwenden. Die Therapie kann jedoch auch direkt mit den Verbindern ohne Schrauben gestartet werden. Die
Verbinder haben jeweils eine gebogene und eine gerade Seite. Jede Seite hat wiederum eine engere und eine weitere Offnung. Klicken Sie die gebogene Seite mit
der engeren Offnung an die vorderen Fixierungskndpfe der Oberkieferschale, sodass die Biegung zur Schale weist. Klicken Sie die gerade Seite mit der engeren
Offnung an die hinteren Kndpfe der Unterkieferschale. Die vier nicht benétigten Fixierungskndpfe werden daraufhin mit einem Seitenschneider 0.a. entfernt.
Achtung: Die Ldnge der beiden Verbinder muss identisch sein. Bei asymmetrischer Einstellung kénnen Kiefergelenksbeschwerden und auch Beschédigungen an
der Schiene auftreten.

1. Schrauben-Verbinder:

Die Schrauben-Verbinder haben jeweils eine Spindelschraube in ihrer Mitte. Nach Anbringen der Schrauben-Verbinder an die *
Fixierungskndpfe der Schalen (s.0.) kann die Lange der Verbinder verandert werden, indem die Spindelschrauben mit Hilfe des
Gabelschllssels gedreht werden. Bei vollstandig eingedrehten Schrauben ist der Unterkiefervorschub am groRten.

Achtung: Drehen Sie die zwei Spindelschrauben immer gleichméRBig, sodass die Lénge der beiden Verbinder identisch ist. Mit Hilfe der
kleinen Markierung auf der Spindelschraube kénnen die Drehungen der Schraube nachvollzogen werden.

2. Verbinder-Set (Verbinder ohne Schrauben): -

Die Schrauben-Verbinder kénnen langfristig durch die Verbinder aus dem Set (Verbinder ohne Schrauben) ausgetauscht werden.
Messen Sie hierzu die Lange der Schrauben-Verbinder und wahlen Sie dann die entsprechenden Verbinder-Langen aus dem Set aus.
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