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SomnoGuard ©
Aparat do korekcji uto zenia zuchwy (MAD)

Zaprojektowany i uzywany do terapii chrapania i obturacyjnych
bezdechow sennych o nieznacznym i Srednim nasileniu.
Aparat przeznaczony jest dla oséb dorostych.
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otwarte drogi oddechowe po

zablokowane gorne drogi oddechowe :
zastosowanie aparatu

Podstawy
Chrapanie i obturacyjny bezdech senny

Obturacyjny bezdech senny powstaje w wyniku okresowego blokowania gérnych
drég oddechowych w czasie wdechu. Zwezenie gérnych drég oddechowych
powoduje wzrost cisnienia i predkosci przeptywu powietrza. W efekcie, tkanka
miekka gardta zaczyna wibrowaé, powodujgc chrapanie.

Obecnie aparaty wewnatrzustne (ang. mandibular advancement device — MAD)
stanowig istotng alternatywe dla urzadzen nCPAP stosowanych w terapii chrapania
i obturacyjnych bezdechow sennych.

Ich dziatanie polega na przesunieciu dolnej szczeki do przodu, rozszerzajac tym
samym drogi oddechowe u podstawy jezyka, co redukuje predkosc¢ przeptywu
wdychanego powietrza.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz medycyny snu powinien postawi¢ wkasciwg
diagnoze w celu odréznienia zwyktego chrapania od obturacyjnego bezdechu
sennego. Przed wizytg u lekarza pacjent powinien wypei¢ kwestionariusz
zamieszczony w dalszej czesci niniejszej broszury i przedstawic¢ go lekarzowi w
czasie wizyty. Przy wypetnianiu formularza wskazany jest udziat Twojego partnera.

Aparaty wewn atrzustne firmy Tomed posiadaj g nastepujace zalety:

* Bardzo wysoka jako$¢ za rozsadng cene

» tatwosc¢ uzytkowania i utrzymania w czystosci

* Mobilnos¢ - dzieki matym wymiarom i wadze

» Dobra skutecznosc¢ przy zachowaniu wtasciwego doboru aparatu

Podsumowujac, aparaty wewnatrzustne SomnoGuard® to Swietny wybor dla osob
aktywnych, ktérzy muszg zmagac sie z chrapaniem i obturacyjnym bezdechem
sennym.



Aparat SomnoGuard® AP przed i po dopasowaniu.

Aparat SomnoGuard © AP
(dwucz esciowy aparat o nieograniczonej regulacji pozycji zuchwy)
SomnoGuard® AP jest aparatem, umozliwiajgcym ruchy boczne i ptynng regulacje

wysuwu zuchwy. SomnoGuard® AP zbudowany jest warstwowo gdzie warstwa
zewnetrzna wykonana jest z przezroczystych poliweglanéw, natomiast warstwa
wewnetrzna, umozliwiajgca wykonanie wycisku, zrobiona jest z termoplastycznego
kopolimeru. Po ogrzaniu aparatu w cieptej wodzie ptytki dopasowujg sie do zebéw
szybko i pewnie.

Umozliwia to lekarzowi dopasowanie aparatu i przeprowadzenie regulacji czesci
ruchomych podczas jednej krotkiej wizyty.

Cechy produktu:

* Plynna regulacja wysuniecia zuchwy od 0 do 10 mm

* Regulacja ruchow poprzecznych zuchwy

* Nieograniczona mozliwo$¢ oddychania ustami

» Stabilne trzymanie aparatu poprzez gtebokie zamocowanie na zebach

* Lekka i wytrzymata konstrukcja

* Latwe zamontowanie przy pomocy lekarza lub nawet samodzielnie

* Przeznaczony dla pacjentéw z normalng lub duzg szczeka i u cierpigcych na
bruksizm.

Regulacja dolnej ptytki Widok boczny aparatu



Przyrzad regulacyjny, wykonany ze stali nierdzewnej, umozliwia wzdtuzng regulacje
dolnej ptytki wzgledem gornej w zakresie 0 - 10 mm. Regulacje mozna
przeprowadzac jedynie po wyjeciu aparatu i po roztgczeniu gornej i dolnej phytki.
Plytki nalezy rozigczy¢ takze podczas czyszczenia aparatu.

Dodatkowa skala naniesiona na ptytkach umozliwia precyzyjne ustawienie ptytek
z doktadnoscig 0,5 mm. Ptytki moga by¢ przesuwane poprzecznie.

Uwaga:

Nabyte doswiadczenie rynkowe wskazuje, ze wymiar ptytek pokrywa wymiary
szczeki wiekszosci pacjentow. W przypadku pacjentéw z wyjatkowo matg lub
wyjatkowo duzg szczekag lekarz moze opracowac twardg przezroczystg (zewnetrzng)
czesc¢ piytek tak, aby pasowaty do szczek pacjenta.

SomnoGuard © AP Pro
Dedykowany aparat dwucz esciowy o ptynnej regulacji ptytek.

SomnoGuard® AP Pro Elementy nierdzewne

SomnoGuard® AP Pro moze by¢ wykonany z materiatow termo formowalnych na
bazie akryli/elastomeréw, w gabinecie dentystycznym/protetycznym, po wykonaniu
wycisku i odlaniu standardowych modeli gipsowych. Komponenty potgczeniowe

i regulacyjne wykonane sg ze stali nierdzewnej, a ich technologia zwigzana jest ze
statym rozwojem produktow linii SomnoGuard® AP. Komponenty sg bardzo
wytrzymate, niedrogie i mogg by¢ ponownie uzyte w przypadku koniecznosci
wykonania zmian w aparacie.

Dodatkowg zaletg aparatu SomnoGuard® AP Pro jest to, ze moze go nosi¢ nawet
pacjent pozbawiony wtasnego uzebienia.

Przewidywany czas uzytkowania aparatu SomnoGuard® AP Pro to kilka lat.
Zaleca sie jednak, podobnie jak przy kazdym uzupetnieniu protetycznym, regularne
sprawdzanie aparatu w gabinecie dentystycznym.

Metalowe elementy do budowy i naprawy aparatu SomnoGuard® AP Pro oferowane
sq jedynie gabinetom dentystycznym i protetycznym.



Aparat SomnoGuard® SP Soft przed i po dopasowaniu do szczeki

SomnoGuard ® SP
Aparat dwucz esciowy z regulacj g przyrostow g

Ten aparat jest oferowany z dwoma réznymi materiatami termoplastycznymi —
miekkim i twardym. Zawarto$¢ ptytki aparatu SomnoGuard® SP Soft stanowi

przezroczysty kopolimer, natomiast zawartosc ptytki aparatu SomnoGuard® SP Hard
stanowi biaty kopolimer. Podczas procesu dopasowania zeby zostajg obtozone
miekkim lub twardym wypetnieniem termoplastycznym. Dwa elementy réwnej
dtugosci tacza plytke szczeki gornej i ptytke szczeki dolnej oraz umozliwiajg
przesuniecie dolnej szczeki. Zakres przesuwu dolnej ptytki to ok. 10mm

(w zaleznosci od diugosci zastosowanych elementow tgczacych).

Ten aparat moze byé noszony przez pacjentéw z tytozgryzem.

Aparat SomnoGuard® SP Soft oferuje pacjentowi

najwiekszy komfort, natomiast aparat SomnoGuard®
SP Hard najlepsze zamocowanie. Czasem
wykorzystuje sie potaczenie obu rozwigzan
pokrywajac dolng ptytke materiatem Hard, a gérng,
materiatem Soft.

Potaczenie materiatow Soft i Hard

Aparat SomnoGuard® SP Hard przed i po dopasowaniu.



Cechy produktu:

Minimalny rozmiar, dajgcy maksimum komfortu

Przyrostowa regulacja wysuniecia zuchwy od ok. -3 do +10 mm
Nieznaczne rozwarcie szczek — dystans pomiedzy gérnymi i dolnymi
siekaczami wynosi jedynie ok. 2 - 3 mm

Konstrukcja umozliwia poprzeczne ruchy dolnej szczeki

Mozliwe ograniczone oddychanie przez usta

Brak komponentow metalowych

Lekka i wytrzymata konstrukcja

Preferowany dla pacjentéw z matg szczekg (gtéwnie kobiet), pacjentow
z tytozgryzem lub gtebokim zgryzem

Uwaga: Aparaty SomnoGuard® SP Hard, a nawet pojedyncze ptytki, powinny byc
dopasowywane do zgryzu przez lekarzy lub personel medyczny posiadajacy
doswiadczenie z materiatami wyciskowymi.

Dodatkowe informacje zawarto w instrukcji uzytkownika, dostepnej na stronie
www.tomedcare.com.

SomnoGuard ©

Aparat jednocz esciowy

Aparat SomnoGuard® zbudowany jest z materiatu termoplastycznego

i hipoalergicznego. Po podgrzaniu materiatu w gotujgcej wodzie termoplastyczny
kopolimer staje sie miekki i pozwala sie ksztaltowac. W tym stanie aparat jest
dopasowywany do dolnej i gérnej szczeki, a po ostygnieciu jest juz przygotowany do
noszenia przez pacjenta w czasie snu.

Dopasowanie aparatu odbywa sie bez uzywania specjalistycznych narzedzi.

Aparat SomnoGuard® przed i po dopasowaniu

Cechy produktu:

tatwosc¢ dopasowania, preferuje sie udziat lekarza lub personelu medycznego
Udowodniona skutecznosc kliniczna — testy kliniczne wskazujg na
skutecznosc¢ redukcji chrapania i wskaznika RDI na poziomie 50-80%.
Odnosniki do badan znajdujg sie na koncu broszury i na www.tomedcare.com
Zazwyczaj aparat jest dobrze tolerowany.

Okresowo mogq pojawiac sie efekty uboczne, takie jak nadmierne wydzielanie
$liny i poranny dyskomfort.

Sredni czas uzywania produktu to ok. 1 rok.

Mozliwo$¢ dopasowania do szczeki o dowolnym rozmiarze

Najlepszy stosunek jakosci do ceny w terapii chrapania i bezdechéw sennych
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Doswiadczenia kliniczne z aparatami serii SomnoGuard ®

Pacjenci, u ktérych nie powiodifa sie terapia CPAP i interwencja chirurgiczna byl
kierowani przez zespo6t badawczy Friedman, Pulver i Wilson na prospektywne, nie
randomizowane badania do specjalistycznego centrum opieki medycznej. Jak
informujg autorzy badania odpowiedz na terapie uzyskano u 56% pacjentow

z zaawansowanym syndromem obturacyjnych sptycen i bezdechéw w czasie snu
(OSAHS) oraz 56% pacjentow z OSAHS w postaciach tagodnej do umiarkowane.
Badania ewaluacyjne przeprowadzono przy pomocy polisomnografu oceniajac
skutecznos¢ aparatow SomnoGuard® AP (N = 25) oraz SomnoGuard® 2.0 (N = 20).
Wspotczynnik MAD (okreslajacy zgodnos¢ wynikow) byt wiekszy od 80%. Po

3 miesigcach 73% pacjentow nadal uzywata aparatow SomnoGuard® (7).

Podczas proby klinicznej na 44 pacjentach ze stwierdzonym bezdechem sennym
uzywano aparatu SomnoGuard® rednio przez 122 dni (maksymalnie. 543 dni).
Zespot kierowany przez Maurer'a i Hormann’a przedstawit dowody na wysokg
skutecznos¢ aparatow SomnoGuard® w redukowaniu chrapania i poprawy
wskaznikéw oddechowych RDI, Al oraz HI (6), co wptywato na poprawe jakosci snu.
Symptomy obturacyjnego bezdechu sennego, spojne z kryterium sukcesu proby,
zostaly zakwalifikowane jako “poprawa” lub “wyleczenie” w 68% przypadkow.

Pogorszenie

Bez zmian

Wyleczenie

Poprawa

Wynik badania klinicznego (6)

Podobny wynik uzyskano podczas dwdéch préb klinicznych prowadzonych w Belgii
przez zespo6t Vanderverken, Braem, van de Heyning (4, 5). Autorzy przedstawiajg
zmniejszenie wskaznika RDI w przypadku 65% z badanej grupy 20 pacjentow (4).
W obydwu prébach klinicznych (odpowiednio 20 i 36 pacjentéw) zasadniczym
wynikiem terapii byta znaczaca redukcja sennosci w czasie dnia.

W probie klinicznej produktu, ktory poprzedzat aparat SomnoGuard®, prowadzonej
na 39 pacjentach, zesp6t prowadzony przez Maurer’'a zademonstrowat wynik,

w ktorym sredni wskaznik RDI dla badanej grupy zmniejszyt sie z 16.6 do 8.2.
Caltkowity czas rejestracji zaburzen oddychania zmniejszyt sie z 16.3 do 6.6%.
59.1% pacjentow uznano za wyleczonych, przyjmujac za kryterium wyleczenia
spadek wartosci wskaznika RDI do poziomu ponizej 10 (1). Podobne wyniki
opublikowat zespot prowadzony przez Schoenhofer’a i Hochban’a (2).



Komfort

Podczas pierwszego kontaktu z aparatem SomnoGuard® sporadycznie mogg
pojawi¢ sie efekty uboczne, takie jak przejsciowy, poranny bol zebow, bole szczeki
lub nadmierne slinienie. Aparat moze wyzwala¢ odruch wymiotny, jednak jest to
rzadkie. W probie produktu, ktory poprzedzat aparat SomnoGuard ™, czas
przyzwyczajenia sie do aparatu wynosit pomiedzy 0 i 21 dni, Srednio byty to 4 dni,
a wspotczynnik zgodnosci to 74.4% (1).

Efekt uboczny (N=20) 1 miesigc | 5 miesigc
Slinienie 11 2
Poranny dyskomfort 9 3
Utrata aparatu 2 1
Bol zebow 6 2
Problemy z oddychaniem |4 2
Zbyt duzy aparat 4 0
Nudnosci 1 1
Duszenie sie 1 0
Problemy ze zgryzem 0 0

Efekty uboczne stosowania aparatu SomnoGuard® obserwowane w badaniu
pilotazowym (4)

Aparat SomnoGuard® jest zwykle dobrze tolerowany przez wiekszos¢ pacjentow,
tak jak to demonstruje zamieszczona powyzej tabela. Efekty uboczne sg nie sg
powazne, wystepujg okresowo i ustepujg w ciggu 3-4 tygodni uzytkowania aparatu
(3, 4). Wszystkie opublikowane proby kliniczne wskazujg podobny poziom
wystepowania efektow ubocznych (1 - 6).
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Procentowa redukcja wskaznika RDI

Whiosek: Z przeprowadzonych badan klinicznych i informacji uzyskanych od
uzytkownikow mozna wywnioskowa¢, ze aparaty serii SomnoGuard® umozliwiajg
prowadzenie, taniej, bezpiecznej i efektywnej terapii chrapania oraz, zgodnie ze
wskazaniem lekarza medycyny snu, terapii obturacyjnych bezdechow sennych.

Cztery do o$smiu tygodni po rozpoczeciu terapii z uzyciem aparatu SomnoGuard®,
lekarz prowadzacy powinien oceni¢ postepy leczenia. Na ogot, przy tego typu terapii
wczesniejsza ocena efektow leczenia jest nieskuteczna.

Tabela na kolejnej stronie przedstawia roznice pomiedzy typami aparatow seri
SomnoGuard®.



Poréwnanie aparatow wewn atrzustnych serii SomnoGuard

®

(Dane przedstawiono na podstawie badan klinicznych i doswiadczen uzytkownikéw)

Cecha SomnoGuard SomnoGuard SomnoGuard SomnoGuard SomnoGuard
(prefabrykowany) | AP SP Hard SP Soft AP Pro
(prefabrykowany) (prefabrykowany) (prefabrykowany) (dobierany
indywidualnie)
Skutecznosé dobry (jezeli Lepszy niz Poréwnywalny Poréwnywalny Poréwnywalny
zostat SomnoGuard do do do
poprawnie SomnoGuard SomnoGuard SomnoGuard
dobrany) AP AP AP
Tolerancja Dobra Dobra Dobra Dobra Dobra
tatwos¢ montazu Wzglednie Bardzo prosty Sredni (montaz Bardzo prosty Jedynie przy
2 prosty prowadzony pomocy
jedynie przez personelu
specjalistow dentystycznego
badania snhu)
Mozliwosé 1-3 >5 >5 >5 Jedynie przy
ponownego pomocy
dopasowania personelu
dentystycznego
Wymagane Tak Nie Nie Nie Nie
oddychanie nosem
Mozliwosé Nie Tak Nieznacznie Nieznacznie Tak
wykonywania
ruchow
poprzecznych
dolnej szczeki
Mozliwosé Nie Tak Tak z Tak z Tak
oddychania ustami ograniczeniami ograniczeniami
Podtrzymywanie 3| zadowalajacy Dobry Bardzo dobry Dobry dla gérnej | Bardzo dobry
(Scisk zebow) szczeki,
zadowalajacy
dla dolnej
szczeki
Regulacja 0-5 mm Ptynna regulacja | Skokowa Skokowa Ptynna
wysuniecia dolnej w zakresie 0 -10 | regulacja regulacja w regulacja
szczeki mm w zakresie -3 do | zakresie -3 do w zakresie O -
+10 mm +10 mm 12 mm
Sredni czas 1 rok > 18 miesiecy > 18 miesiecy > 18 miesiecy > 18 miesiecy
uzytkowania 4
(przy normalnej
eksploataciji)
Pionowa regulacja | 2 do 3 mm 7 do 8 mm, przy | 2do 3 mm 2do 3 mm 7 do 8 mm,
zgryzu normalnym przy
zgryzie normalnym
zgryzie

Uwagi: 1) Skuteczno$c¢ jest okres$lana na podstawie redukcji chrapania i zatrzymarn oddechu spowodowanych obturacyjnym
bezdechem sennym. 2) Jako$¢ montazu ma bezposredni wptyw na wynik terapeutyczny. Nawet niedoswiadczony uzytkownik
moze uzyskac dobry wynik terapeutyczny stosujgc aparat SomnoGuard AP lub SomnoGuard SP Soft, montaz aparatu
SomnoGuard jest trudniejszy, a jako$¢ montazu zalezy
w znacznym stopniu od doswiadczenia. Z powodu trudnego utrzymania aparatu SomnoGuard SP Hard powinien on by¢
montowany przez doswiadczonych specjalistow badania snu. 3) Osoby oddychajgce ustami, mogg uzyc¢ specjalnych plastrow w
celu zaklejenia ust w czasie snu. 4) Czas uzytkowania konektoréw aparatu SomnoGuard SP moze by¢ w sposéb zauwazalny
rézny w zaleznosci od sposobu uzytkowania aparatu. 5) Pionowa regulacja zgryzu okres$la odlegto$¢ pomiedzy siekaczami po
zatoZeniu aparatu. Zbyt duza warto$¢ regulacji moze negatywnie wptywac na komfort uzytkowania aparatu, zwtaszcza gdy
rozmiar szczeki jest catkiem maty.




Kwestionariusz dla 0os6b z zaburzeniami oddechu podc zas snu

Kwestionariusz zostat przygotowany przez Departament Medycyny Snu szpitala
Ruhrland-Hospital w Essen-Heidhausen (Niemcy), w celu wstepnej diagnozy
bezdechdéw sennych. Nalezy udzieli¢ odpowiedzi na wszystkie pytania, a nastepnie
obliczy¢ wynik testu. W przypadku wyniku spetniajgcego kryteria bezdechu sennego
nalezy skontaktowac sie z lekarzem specjalistg medycyny snu.

Pytanie 0 1 2 3
nigdy | rzadko | czesto | b.czesto

1. Czy jestes senny podczas dnia?

2. Czy ziewasz spontanicznie w czasie dnia?

3. Czy dluzsza koncentracja sprawia Ci trudnos$ci?

4. Czy czujesz sie mniej energiczny niz zwykle?

5. Czy chrapiesz gtosno i inne osoby mowig Ci o
tym?

6. Czy Twqj partner byt Swiadkiem zatrzymania
Twojego oddechu podczas snu?

7. Czy budzisz sie rano z bolem gtowy?

8. Czy czujesz sie rano zmeczony lub
rozkojarzony?

9. Czy czujesz sie senny w czasie ogladania
telewizji, czytania, w pracy, podczas jazdy
samochodem lub podczas rozmowy?

10. Czy doswiadczasz trudnosci z zasypianiem
wieczorem?

11. Czy budzisz sie w nocy?

12. Czy wstajesz wczesniej niz bywato to dawniej
lub zabiera Ci wiecej czasu potozenie sie spac?

13. Czy rzucasz sie w czasie snu lub posciel jest
rano bardzo pognieciona?

Publikacja tej broszury jest autoryzowana przez Niemieckie Stowarzyszenie Diagnostyki i Leczenia
Bezdechow Sennych (www.bsd-web.de)

Prawdopodobienstwo wystepowania bezdechdéw sennych zalezy od uzyskanego
wyniku punktowego:

0-14 W Twoim przypadku nie wystepujg zaburzenia snu spowodowane bezdechem

15-25 Jest catkiem prawdopodobne, ze wystepujg u Ciebie bezdechy w czasie snu
>25 Jest wysoce prawdopodobne, ze wystepujg u Ciebie bezdechy w czasie snu
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Diego on 7 October 2009, abstract published in: Otolaryngol Head Nec Surg. 2009,
141 (3S1): 123-124.

Szczego6towe dane na temat badan klinicznych oraz instrukcje uzytkowania aparatéw
przedstawiono na stronie www.tomedcare.com

Firma TOMED zaimplementowata system zapewnienia jakosci zgodny

Z nastepujgcymi standardami i regulacjami:

- 21 CFR Part 820, Quality System Regulations

- DIN EN ISO 13485:2007, Harmonized Medical Devices QMS Standard
- MDD 93/42/EEC and 2007/47/EC, Medical Device Regulation of the EC

Producent: Przedstawiciel handlowy:

Tomed Dr. Toussaint GmbH MEDISOFT

Wiesenstr. 4 Podbipiety 27/32

D-64625 Bensheim (Germany) 02-732 Warszawa

Tel. +49 6251 98 33 44 Tel. 22 852 30 96, 609 334 334
Fax +49 6251 98 33 45 Fax 22 852 06 47

E-Mail: info (at) tomed.com E-Mail: biuro (at) medisoft.net.pl
Internet: http://www.tomed.com Internet: http://www.medisoft.net.pl
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