SomnoGuard® SPX

Medizinisches Hilfsmittel zur Behandlung des Schnarchens und der obstruktiven Schlafapnoe bei Erwachsenen
Packungsinhalt: 2 identische Kieferschalen, 2 seitliche Verbinder, Gabelschliissel, Aufbewahrungsdose, Gebrauchsanleitung
Zur Erzielung eines optimalen therapeutischen Ergebnisses wird empfohlen, SomnoGuard® SPX von einem Arzt (z.B. Zahnarzt, HNO-Arzt, Arzt im Schiaf-

labor, Allgemeinmediziner) bzw. dessen Fachpersonal anpassen zu lassen.

Gebrauchsanleitung (vor Gebrauch sorgfaltig lesen) Stand: 01.05.2019

Beschreibung:

SomnoGuard® SPX ist eine zweiteilige Unterkiefer-Protrusionsschiene, die eine leichte Munddffnung ermdglicht. Die zwei

Kieferschalen bestehen jeweils aus einer harten AuRenschale und einem vorgeformten thermoplastischen Material, das

Uber eine Formgedachtnis-Eigenschaft verfigt. Nach Erhitzen der Schalen im heilen Wasserbad wird das thermo-

plastische Material weich. Durch AufbeiBen der Zahne formt sich das Material entsprechend der individuellen Zahn- =
formation. Nach anschlieBender Kihlung im kalten Wasser erhértet das Material wieder und behalt daraufhin seine neue / T .
Form bei. Mit Hilfe der zwei Verbinder, die Ober- und Unterkieferschale seitlich miteinander verbinden, kann der Vorschub

des Unterkiefers stufenlos vorgenommen werden. Abhéngig vom AusmaR des eingestellten Unterkiefervorschubs ist der  Verbinder \\

/

obere Atemweg weiter gedffnet. SomnoGuard® SPX ist auch geeignet fiir Patienten mit zuriickstehendem Unterkiefer Spindelschraube \  Strichmarkierungen
(Retrognathie). Fixierungsknopf
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 der CPAP-Maske

Kontraindikationen:

- Zentrale Schlafapnoe

- Epilepsie

- Bestehende Kiefergelenksbeschwerden

- Einzur Verankerung der Schiene nicht ausreichender Zahnstatus oder groRe Zahnliicken
- Parodontitis, lockere Zahne, 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.

Magliche Nebenwirkungen:

- Mit Gewdhnung nachlassende Mundtrockenheit oder anfanglich erhéhter 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

- Beieiner Langzeitbehandlung sind Veranderungen der Zahnstellung méglich.

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

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

Warnhinweise:

- Schnarchen kann ein Symptom fiir nachtliche Atemstillstande sein, die schwerwiegende gesundheitliche Komplikationen (z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen) nach sich ziehen kénnen. Es sollte daher unbedingt die Ursache arztlich abgeklart werden.

- Insbesondere bei Patienten mit nachtlichen Atemaussetzern infolge obstruktiver Schlafapnoe sollte der therapeutische Effekt der Schienentherapie mog-
lichst bald nach Behandlungsbeginn durch entsprechende diagnostische Mallnahmen iiberpriift 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 lhren Arzt. Dieser wird feststellen, ob der Zustand durch die Schiene herbeigefiihrt worden ist und ggf. Anderungen an der Schiene
vornehmen.

- Insbesondere bei standigem Tragen einer Unterkiefer-Protrusionsschiene wird auf die Notwendigkeit einer regelméaRigen Kontrolle durch einen Zahnarzt
hingewiesen. Nehmen Sie zum Arzttermin lhre Schiene mit.

Besondere Hinweise:

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

- Die durchschnittliche Lebensdauer der Schiene betrégt ca. 1 /2 Jahre. Bei Z&hneknirschen (Bruxismus) bzw. starken Kieferbewegungen kann die Lebens-
dauer u.U. deutlich verkiirzt sein. Wenden Sie sich zwecks therapeutischer Alternativen fiir Zahneknirscher an lhren 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 fiir die tagliche Reinigung,
Curaprox ,weekly“ Konzentrat fiir die wochentliche Reinigung; Bezug mdglich (iber TOMED) oder 1 — 2 Tropfen eines fliissigen, farblosen Geschirrsplimittels. Nutzen
Sie keine Reinigungsprodukte, die Bleichmittel enthalten, da diese die Schiene beschadigen konnten. Spiilen Sie die Schiene mit kaltem Wasser ab, lassen
Sie sie tagstiber an der Luft trocknen und verwenden Sie zur Aufbewahrung die der Packung beiliegende Dose.



http://www.tomed.com/

Anpassungsprozess:

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

Vorbereitung:
1. Vorab Z&hne und Zahnzwischenrdume griindlich putzen.

2. Prufen, ob die Kieferschalen in ihrer Ursprungsform auf die Zahnbdgen passen. Falls nicht, kénnen die Schalen nach Erhitzen im heifen Wasser in ihrer
Breite verandert werden (siehe Schritte 6 und 13).

3. Eine Schussel mit sehr kaltem Wasser fiillen. Zuséatzlich Wasser in einem Wasserkocher oder Kochtopf zum Kochen bringen und in die zweite Schiissel
fillen. Hinweis: Fiillen Sie so viel Wasser in die Schiisseln, dass die Kieferschalen vollsténdig mit Wasser bedeckt sein werden (ca. 4 cm).

Anpassung der Oberkieferschale:

4.  Eine der beiden Kieferschalen fiir ca. 60 Sekunden — mit der harten Auflenschale nach unten — in die Schiissel mit dem heilen Wasser legen.
Achtung: Das thermoplastische Material darf nicht die Schisselwénde beriihren, da es an diesen festkleben und sich verformen wiirde.

5. Schale mit einer spitzen Zange/ Pinzette an einem der Fixierungskndpfe greifen, aus dem Wasser nehmen und ca. 60 Sekunden an der Luft abkihlen las-
sen — wahrenddessen anhaftendes Wasser vorsichtig abschitteln.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Schale beim Einsetzen in den Mund nicht zu Verbrennungen fiihren kann.

6.  Einweghandschuhe mit ein wenig Wasser befeuchten. Mund weit 6ffnen und Wangen entspannen. Schale an den Fixierungskndpfen halten und mittig unter
den Zahnen des Oberkiefers positionieren, sodass sich die Strichmarkierung im Frontbereich der Schale genau zwischen den beiden mittleren Schneide-
zéhnen befindet. Hinweis: Falls die Schale nicht auf den Zahnbogen passt (siehe Schritt 2), kann sie jetzt in ihrer Breite veréndert werden, indem sie an
den Fixierungskndpfen vorsichtig auseinandergezogen bzw. zusammengedriickt wird.

7. Schalenboden von vorne beginnend beidseitig mit Daumen und Zeigefinger gegen die Zahne des Oberkiefers driicken. Schale stabil halten und thermo-
plastisches Material an den AuBen- und Innenwénden der Schale mit den Fingern leicht an Zahne driicken. Mund mit leicht vorgeschobenem Unterkiefer
fir ca. 1 %2 Minuten geschlossen halten — wahrenddessen schlucken und mit der Zunge leichten Druck auf das thermoplastische Material an den Innen-
wanden austiben. Achtung: Zwischendurch Mund 6ffnen und kontrollieren, ob die AuBen- und Innenwénde gut an den Z&hnen anliegen — ggf. korrigieren.

8.  Nachdem das thermoplastische Material nun erhartet ist, Schale zur Entnahme an den Fixierungskndpfen fassen und vorsichtig vertikal von den Zahnen
abziehen. Schale in der Schiissel mit dem kalten Wasser ca. 20 Sekunden vollstandig aushéarten lassen.

9.  Schale auf die Zahne setzen und den Sitz lberpriifen. Bei nicht optimalem Sitz kann die Anpassung der Schale wiederholt werden. Das thermoplastische
Material nahert sich nach erneutem Erhitzen seiner Ursprungsform an (Formgedéchtnis-Eigenschaft). Fir eine komplette Neuanpassung die Schale ca. 60
Sekunden im heilen Wasser erhitzen. Fiir eine partielle Korrektur die betroffene Stelle der Schale ca. 10 Sekunden im heilen 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:
10. Oberkieferschale wéahrend der Anpassung der Unterkieferschale auf den Zahnen belassen.
11.  Schissel mit dem inzwischen abgekihlten heiRen Wasser leeren. Frisches Wasser zum Kochen bringen und in die Schissel filllen (vgl. Schritt 3). Das
kalte Wasserbad kann weiterhin genutzt werden.
12. Zweite Kieferschale fiir ca. 60 Sekunden in das heifle Wasserbad legen und danach ca. 60 Sekunden abkiihlen lassen (vgl. Schritte 4 - 5).
13.  Mund weit 6ffnen und Wangen entspannen. Unterkiefer leicht nach vorne schieben. Erwarmte Unterkieferschale so auf die Zahne des Unterkiefers setzen,

dass die Strichmarkierungen von Ober- und Unterkieferschale eine senkrechte Linie bilden.
Hinweis: Falls notwendig, Breite der Schale veréndern (vgl. Schritt 6).

14. Schale stabil halten und thermoplastisches Material an den Auen- und Innenwénden der Unterkieferschale mit den Fingern leicht an Zahne driicken. Mit
vorgeschobenem Unterkiefer (Ober- und Unterkieferschale miissen symmetrisch aufeinanderliegen) Zahne kraftig zusammenbeiflen und ca. 1 2 Minuten
geschlossen halten. Achtung: Zwischendurch Mund 6ffnen und kontrollieren, ob die AufSen- und Innenwénde gut an den Zahnen anliegen — ggf. korrigieren.
Achten Sie darauf, dass die Zunge am Mundboden bleibt und die Innenwénde der Schale nicht nach oben driickt.

15.  Wiederholung der Schritte 8 und 9.

Verbinden von Ober- und Unterkieferschale:

16. Der Packung liegen zwei seitliche Verbinder bei. Die Verbinder haben jeweils eine gebogene und eine gerade Seite. Jede Seite hat wiederum eine engere
und eine weitere Offnung. Die gebogene Seite mit der engeren Offnung an die vorderen Fixierungskndpfe der Oberkieferschale klicken, sodass die Biegung
zur Schale weist. Die gerade Seite mit der engeren Offnung an die hinteren Knépfe der Unterkieferschale klicken. Die vier nicht benétigten Fixierungsknpfe
kénnen danach mit einem Seitenschneider entfernt werden.

Einstellung des Unterkiefervorschubs:

17. Das Ausmal} des Unterkiefervorschubs hangt von der Lange der Verbinder ab. Je kiirzer die Verbinder, desto gréier der Vorschub. Beide Verbinder haben
jeweils eine Spindelschraube in ihrer Mitte. Durch Drehen der Schrauben mit Hilfe des Gabelschllssels kann die L&nge der Verbinder verandert werden.
Bei vollstandig eingedrehten Schrauben ist der Unterkiefervorschub am gréRten. Zu Beginn sollte der Vorschub ca. einem Drittel des maximal méglichen
Vorschubs entsprechen. Erst nach Gewdhnung kann er bei Bedarf vergroRert werden. Achtung: Drehen Sie die zwei Schrauben immer gleichmagig,
sodass die Lénge der beiden Verbinder identisch ist. Bei asymmetrischer Einstellung kénnen Kiefergelenksbeschwerden auftreten.
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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 KéIn * Deutschland
Tel.: 0221 17067206 « Fax: 0221 17067207
E-Mail: info@tomed.com » www.tomed.com
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