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SomnoGuard®
Unterkiefer-Protrusionsschienen

Stoppen lastiges Schnarchen und reduzieren nachtliche
Atemaussetzer bei obstruktiver Schlafapnoe.

... damit Sie und andere gut schlafen konnen!
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Obere Atemwege verschlossen Obere Atemwege mit Schiene

Hintergrund
Schnarchen und obstruktive Schlafapnoe

Die obstruktive Schlafapnoe beruht auf einer durch anatomische
Anomalien hervorgerufenen Verengung der oberen Atemwege, die
eine hohere Stromungsgeschwindigkeit und einen Druckanstieg
der Atemluft bewirkt. Diese Verhaltnisse verursachen die Vibration
der Weichteile im Rachen und somit die Schnarchgerausche.

Unterkieferprotrusionsschienen gewinnen bei der Behandlung
der obstruktiven Schlafapnoe und des Schnarchens neben dem
Therapiestandard nCPAP zunehmend an Bedeutung. Protrusions-
schienen bewirken durch Vorverlagerung des Unterkiefers die
Offnung der oberen Atemwege und damit die Reduktion der
Stromungsgeschwindigkeit der Atemluft. Dieser Effekt fuihrt zu
einer Minderung oder Beseitigung der obstruktiven Schlafapnoe
und der lastigen Schnarchgerausche.

Vor einer Behandlung sollte Ihr Arzt stets die Ursache lhres
Schnarchens abklaren. Legen Sie lhrem Arzt beim Erstbesuch
am besten den ausgefiillten Fragebogen dieser Broschiire vor.
Abhéangig vom Ergebnis der diagnostischen Tests wird er Ihnen
eine geeignete Therapie vorschlagen.

Zur Behandlung des Schnarchens und der obstruktiven Schiaf-
apnoe bei Erwachsenen bietet die Tomed GmbH die vorgefertigten
zweiteiligen Schienentypen SomnoGuard® AP, SomnoGuard® SP
Soft und Hard an, ferner die einteilige SomnoGuard®-Schiene und
die nach Zahnabdrucknahme individuell durch Dentallabore zu
fertigende Protrusionsschiene SomnoGuard® AP Pro.

Die Tomed-Schienen haben folgende Vorteile gemeinsam:
e glnstiges Preis-/Leistungsverhaltnis

e problemlos in Handhabung und Pflege

e |eicht zu verstauen und Gberall hin mitzunehmen



SomnoGuard®AP vor und nach Anpassung

SomnoGuard® AP
Zweiteilige stufenlos justierbare Unterkiefer-Protrusionsschiene

SomnoGuard® AP ist eine Novitat unter den im Markt angebotenen
vorgefertigten Protrusionsschienen. Der Unterkiefer lasst sich

mit Schiene seitlich bewegen, und der Vorschub der zweiteiligen
Schiene ist stufenlos einstellbar. SomnoGuard® AP besteht aus
einem Ober- und einem Unterteil, die jeweils aus zwei Komponen-
ten gebildet werden, und zwar einer Hartschale und einer relativ
weichen thermoplastischen Polymerenfiillung. Letztere wird ahnlich
auch zur Herstellung der SomnoGuard®-Monoblockschiene und der
zweiteiligen Schiene SomnoGuard® SP Soft verwendet. Das Material
enthalt keine allergisch wirksamen Weichmacher. Nach Erhitzen der
Schienenteile im Wasserbad wird die thermoplastische Masse ver-
formbar und kann dann an die beiden Zahnreihen angepasst werden.

Besondere Merkmale:

* Stufenlos einstellbarer Vorschub des Unterkiefers

» Seitliche Beweglichkeit des Unterkiefers

* Unbehinderte Mundatmung bei Bedarf

* Sicherer Sitz und stabile Retention des Unterkiefers durch
sehr tiefe Zahn- und Kieferimpression

* Graziles Design und stabile Konstruktion

* Innerhalb weniger Minuten einfach anzupassen

Einstellung des Vorschubs Seitenansicht

Eine Schraube aus Edelstahl ermdglicht die Verstellung der
Unterkieferschale gegeniber der Oberkieferschale in Langsrich-
tung von 0 bis ca. 10 mm. Ober- und Unterkieferschale sind



SomnoGuard® AP Pro Funktionselemente aus Edelstahl

durch die Flhrung der Verstellschraube in seitlicher Richtung frei
beweglich. Die Verdnderung des Unterkiefervorschubs ist auBerhalb
des Mundes mdglich, wenn Ober- und Unterschalen voneinander
entkoppelt sind.

Wichtig:

Die mehrjahrige Anwendungserfahrung mit dieser Schiene
zeigt, dass diese hinsichtlich inrer Dimensionierung von nahezu
allen Menschen getragen werden kann. Bei sehr kleinen oder
sehr groBen Kiefern kann bei Bedarf vom Zahnarzt die harte
transparente Umrandung der Schiene auf der Innen- bzw.
AuBenseite abgeschliffen werden, um die Schiene passend

Zu machen.

Eine Kostenerstattung durch Krankenkassen ist moglich. Bei
krankhaftem Schnarchen, d.h. in Verbindung mit einer diagnos-
tizierten obstruktiven Schlafapnoe, konnen nach vorheriger
Antragstellung die Kosten von gesetzlichen und privaten Kran-
kenkassen teilweise oder vollstandig ibernommen werden.

Dem Antrag miissen ein Kostenvoranschlag fiir SomnoGuard® AP
nach SGB V und ein schlafmedizinischer Befund beigefiigt werden.
Im Einzelfall entscheidet dann die Krankenkasse, ob und welcher
Betrag erstattet wird.

Bezug von SomnoGuard®AP unter PZN 1065007 (ber Ihre
Apotheke oder direkt von Tomed.

SomnoGuard® AP Pro
Stufenlos verstellbare dentale Unterkiefer-Protrusionsschiene

Die in 0.a. Abbildungen sichtbaren Funktionselemente,

die Ober- und Unterschale miteinander verbinden und den
stufenlos frei einstellbaren Vorschub des Unterkiefers ermaogli-
chen, wurden von der zuvor beschriebenen Schiene Somno-
Guard® AP abgeleitet. Sie bestehen aus Edelstahl, sind praktisch
unzerstorbar, preiswert und konnen bei Neuherstellung einer



SomnoGuard® SP Soft vor und nach Anpassung

Protrusionsschiene zumeist wiederverwendet werden. Neben
den bei SomnoGuard® AP bereits aufgefiinrten Vorteilen besitzt
SomnoGuard® AP Pro den weiteren Vorteil, dass selbst Patienten
mit erheblichen Zahnllicken oder Prothesentrdger im Regel-
fall diese Unterkieferprotrusionsschiene tragen konnen. Die
Herstellung der individuell an Ihre Zahn- und Kieferverhaltnisse
angepassten Schiene ist einfach und unkompliziert. Nach Ver-
ordnung durch schlafmedizinisch tétige Arzte (z.B. HNO-Arzte,
Pneumologen) in Zusammenarbeit mit Zahnérzten und Kiefer-
orthopaden erfolgt zunachst eine Zahnabdrucknahme und
sodann die individuelle Herstellung, die in jedem Dentallabor
mittels Tiefziehtechnik unter Verwendung gebrauchlicher
Materialien moglich ist.

Auslieferung der Funktionselemente zur Herstellung von Somno-
Guard® AP Pro von Tomed nur an Zahnérzte und Dentallabore.

SomnoGuard® SP
Zweiteilige in Stufen verstellbare Unterkiefer-Protrusionsschiene

Diese Protrusionsschiene wird je nach dem verwendeten
thermoelastischen Schalenfilimaterial in den Varianten Somno-
Guard® SP Soft und SomnoGuard® SP Hard angeboten. Somno-
Guard® SP besteht aus zwei identischen Schalen. Diese sind im
Falle der Variante SomnoGuard® SP Soft mit einer relativ weichen
transparenten thermoelastischen Masse befiillt, wahrend bei

der zweiten Variante SomnoGuard® SP Hard die Schalen mit

einer sehr harten weiBen thermoelastischen Masse beflillt sind.
Nach der Anpassung werden die Zdhne von Ober- und Unterkiefer
durch das jeweilige thermoplastische Material fest umschlos-
sen. Durch zwei Protrusionshalter gleicher Lange, die seitlich
Ober- und Unterkieferschale miteinander verbinden, kann der
Unterkiefer nach vorne verlagert werden. Die Schiene ermdglicht
die Vorverlagerung des Unterkiefers bis ca. + 10 mm. Die Schiene
ist auch geeignet fur Patienten mit zurlickstehendem Unterkiefer
(Retrognathie).



SomnoGuard® SP Hard vor und nach Anpassung

Wahrend die Soft-Variante einen hoheren Tragekomfort bietet,
besticht SomnoGuard® SP Hard
durch eine sehr stabile Retention.
Es kann in manchen Fallen daher
sinnvoll sein, die beiden Somno-
Guard® SP Varianten ,Hard* (hart)
und ,Soft“ (weich) miteinander
zu kombinieren, indem z.B. eine
SomnoGuard®SP Kieferschale mit dem weichen
mq'gfen;:s:m;t'gr;&n transparenten Material fiir den

Oberkiefer sowie eine zweite
Kieferschale mit dem weiBen harten Material fir den Unterkiefer
verwendet wird.

Besondere Merkmale:

* Graziles Design flir hohen Tragekomfort

* Besonders bei SomnoGuard® SP Hard sehr gute Retention

e Eignung bei Retrognathie; Einstellung des Unterkiefervorschubs
moglich im Bereich von ca. -3 mm bis +10 mm

e Sehr geringe BiBsperrung; der vertikale Abstand der Frontzahne
betragt mit Schiene nur ca. 2 bis 3 mm

* Seitliche Beweglichkeit des Unterkiefers beschrankt moglich

* Mundatmung und Mundoffnung beschrankt maoglich

e Keine Verwendung metallischer Komponenten

Wichtig: Die Variante SomnoGuard® SP Hard bzw. auch eine ein-
zelne Schale dieses Schientyps sollte stets von einem im Umgang
mit diesem Material erfahrenen Arzt oder Zahnarzt angepasst
werden (vgl. auch Gebrauchshinweise, z.B. unter www.tomed.com).

Bezug von SomnoGuard® SP Soft (PZN 5513939) oder von
SomnoGuard® SP Hard (PZN 5513945) iiber Ihre Apotheke
oder direkt von Tomed. Bei arzlicher Verordnung entscheidet
die Krankenkasse im Einzelfall, ob die Kosten der Anschaffung
voll oder anteilig erstattet werden.



SomnoGuard®vor und nach Anpassung

SomnoGuard®
Einteilige Unterkiefer-Protrusionsschiene

SomnoGuard® besteht aus einem einteiligen thermoplastischen
Kunststoffkorper, der nach Erhitzen in Wasser formbar und nach
Anpassung an Ober- und Unterkiefer nachts getragen wird.

Die Variante SomnoGuard® 2.0 unterscheidet sich von Somno-
Guard® durch eine um 3 mm dickere molare Bissleiste. Der Ein-
satz dieser Sonderform ist sinnvoll z.B. bei Patienten mit DeckbiB.

Besondere Merkmale:

e Einfach und rasch von jedem Arzt bzw. dessen geschultem
Personal anzupassen

* Problemlos in Handhabung und Pflege

* Durch mehrere klinische Priifungen bestens belegte Wirksam-
keit mit Erfolgsraten zwischen 50 und 80% bzgl. der Reduktion
des AHI und der Schnarchgerausche, die mit den Therapie-
ergebnissen individuell im Dentallabor gefertigter Schienen
vergleichbar ist (6); vgl. Referenzen am Ende

» Mittlere Lebensdauer von etwa einem Jahr (bei Zahneknirschen
jedoch deutlich verkirzt)

* Sehr niedrige Anschaffungskosten

Verordnungshinweise und Bezug

SomnoGuard® ist bei Drucklegung immer noch die einzige
Protrusionsschiene in Deutschland iiberhaupt, die unter der
Positionsnummer 14.24.07.3001 im Hilfsmittelverzeichnis der
Spitzenverbdnde der deutschen Krankenkassen gelistet ist. Bei
arztlicher Verordnung tibernehmen daher die Krankenkassen bei
entsprechender Diagnose (krankhaftes Schnarchen), d.h. bereits
bei einer leichten Schlafapnoe, die Anschaffungskosten. Auf dem
Rezept muss vom Arzt die arztliche Diagnose vermerkt sein.

Bezug von SomnoGuard® unter PZN 1423323 bzw. SomnoGuard®
2.0 unter PZN 1064976 Uber Ihre Apotheke oder direkt von Tomed.



Verschlechterung

Konstanz
Heilung

Verbesserung

Therapieergebnis bei Schlafapnoe (6)

Vier bis sechs Wochen nach Therapiebeginn sollte durch Ihren Arzt
grundsatzlich bei jeder Unterkieferprotrusionsschiene eine zumin-
dest polygraphische Therapieerfolgskontrolle durchgefihrt werden,
denn zuverldssige Pradiktoren fiir einen Behandlungserfolg mit
Unterkieferprotrusionsschienen sind herstellerunabhangig bis zur
Gegenwart nicht bekannt.

Klinische Anwendungserfahrung
mit den SomnoGuard®-Schienen

Friedman u.a. berichteten hinsichtlich SomnoGuard® AP (N = 25) als
auch SomnoGuard® 2.0 (N = 20) von einer Heilungsrate von 56%
bei Patienten mit schwerer obstruktiver Schlafapnoe, welche zuvor
erfolglos operiert wurden und CPAP ablehnten (7). Drei Monate nach
Behandlungsbeginn betrug die Compliance 73% und wurde von den
amerikanischen Autoren als ausgezeichnet bewertet. In den Fallen
mit leichter bis mittelschwerer obstruktiver Schlafapnoe war das
Therapieergebnis identisch.

Maurer, Hormann u.a. zeigten in einer Studie an 44 Patienten mit
einem Beobachtungszeitraum von bis zu 543 Tagen, dass sich bei
Anwendung der einteiligen SomnoGuard®-Schiene die Schnarchzeit
sowie die Atmungsstorungen signifikant verbesserten, was auch
die Schlafqualitat deutlich erhohte (6). Bei 68% aller Patienten trat
im Einklang mit den Prifkriterien eine deutliche Verbesserung bis
zur Heilung aller Symptome der obstruktiven Schlafapnoe ein (vgl.
obige Abb.). Weitere vergleichbare SomnoGuard-Studienergebnisse
berichteten Vanderveken, Braem, van de Heyning u.a. (4, 5). Die
belgischen Autoren beobachteten im Rahmen ihrer Pilotstudie bei
20 Patienten eine klinisch relevante AHI-Reduktion von 65%.

In beiden belgischen Studien (4, 5) mit 20 bzw. 36 Probanden wur-
den ferner Tagesschlafrigkeit und Schnarchen signifikant gesenki.
In einer Studie mit dem SomnoGuard®-Vorganger zeigten Maurer
et Coll. an 39 Patienten, dass durchaus auch in Fallen mit mittel-
schwerer bis schwerer obstruktiver Schlafapnoe der AHI hoch
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signifikant gesenkt werden kann (1), was auch die Ergebnisse einer
von Schoenhofer, Hochban u.a. durchgefiihrten Studie bereits zeigten
(2); vgl. Abbildung ,,BeeinfluBung des AHI“.

Vertraglichkeit
Im Fall der klassischen SomnoGuard®-Schiene wurden im Verlauf

Nebenwirkungen nach1 | naché der klinischen Priifungen
(N =20) Vonat | Monaten | yerginzelte Nebenwirkun-
hrt 11 2 . .
Speicheffluss gen wie kurzzeitige mor-
Morgentliche Befind- | 9 3 gendliche Zahnschmerzen,
lichkeitsstorungen ..
Né&chtliches Heraus- 8 1 vorubergehende Schmer-
fallen der Schiene zen im Kiefergelenks-
Kiefergelenks- od 6 2 . . .
R e bereich sowie erhdhter
Atembeschwerden < 2 Speichelfluss zu Beginn
Schiene als zu groB 4 0 des Tragens der Schiene
E’;"P:’:“de" 1 1 festgestellt. In Einzelfallen
elkeit . . .
berichteten die Patienten
RyeiRe ! g auch tiber Wiirgereiz. Die
Zahnstellungs- u. 0 0 Eingewohnungszeit lag
Bissverdnderungen

zwischen 0 und 21 Tagen,
Nebenwirkungen unter SomnoGuard®  jm Mittel bei 4 Tagen.

Wir halten diese Ergebnisse im wesentlichen auf die neueren
SomnoGuard®-Schienen iibertragbar.

Wie die vorstehende Tabelle zeigt, wird SomnoGuard® allgemein gut
vertragen. Die berichteten Nebenwirkungen waren nur gering und
voriibergehend. Im Regelfall traten sie nach drei bis vier Wochen
nicht mehr auf (3, 4). Ein vergleichbares Nebenwirkungsspektrum
wurde bei allen bisher durchgefiihrten Studien beobachtet (1 — 6).

Fazit: Aus langjahriger Anwendungserfahrung und den bisher durch-
fUhrten klinischen Untersuchungen leiten wir ab, dass die im Markt
von uns angebotenen SomnoGuard® Unterkieferprotrusionsschienen
sicher und hoch wirksam sind bei der Behandlung des habituellen
Schnarchens und unter arztlicher Kontrolle auch der obstruktiven
Schlafapnaoe.



Vergleich der SomnoGuard® -
Unterkieferprotrusionsschienen

(Basis: Ergebnisse aus klinischer Forschung und Feedback von Anwendern)
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Kommentare: 1) Auf die Wirksamkeit kommt es an. Ihre Beurteilung ergibt sich aus dem Grad der
Reduktion der Schnarchgerdusche und der durch obstruktive Schlafapnoe verursachten Atempau-
sen auf eine nicht mehr gefahrliche GroBenordnung (z.B. AHI < 10). 2) Die Qualitét der Anpassung
beeinfluBt das Ergebnis der Therapie. Wahrend selbst ohne Anpasserfahrung von Beginn an mit
SomnoGuard® AP und SomnoGuard® SP Soft gute Therapieergebnisse erzielt werden, ist die An-
passung der Schienen SomnoGuard®, dessen Variante SomnoGuard® 2.0 und SomnoGuard® SP
Hard schwieriger und erfahrungsabhangig. 3) Falls erforderlich kdnnen Mundatmer ein Kinnband
verwenden, um den Mund im Schiaf geschlossen zu halten. 4) Bei SomnoGuard® SP kann die
Lebensdauer der Verbinder im Gegensatz zu den Kieferschalen je nach Beanspruchung auch
deutlich kiirzer sein. 5) Unter BiBsperrung versteht man den vertikalen Abstand zwischen den
Frontzdhnen mit Schiene im Mund. Eine groBe BiBsperrung kann bei kleinen KiefergroBen
Vertrdglichkeit und Tragekomfort beeintrachtigen.



Fragebogen zur Selbstprifung
bei Schnarchen

Die Ruhrlandklinik in Essen-Heidhausen, Abtl. Schlafmedizin,
hat folgenden Fragebogen zur Ermittlung von Schlafapnoe
erarbeitet. Fillen Sie ihn in allen Punkten gewissenhaft aus.
Stellen Sie nach Addition der Punkte fest, ob auch Sie an
Schlafapnoe leiden konnen und sich zur Vorstufendiagnostik
an eine dazu befahigte Arztpraxis wenden oder direkt zur Poly-
somnographie in ein Schlaflabor begeben sollten.

Verwenden Sie zur Wertung die Punkte 0 — 3 mit folgender
Bedeutung: 0 = nie, 1 = selten, 2 = oft, 3 = sehr oft.

0 1 s 3

Fragen zum Wach-/Schlafrhythmus nie [selten | oft |senroft

1. Sind Sie tagsiiber schlafrig?

2. Nicken Sie tagsiber spontan ein?

3. Haben Sie Schwierigkeiten, lange konzentriert zu bleiben?

4. Fihlen Sie sich in Ihrer Leistungsfahigkeit eingeschrankt?

5. Schnarchen Sie laut oder behaupten das andere von lhnen?

6. Wurden im Schilaf Atempausen beobachtet?

/. Erwachen Sie morgens mit Kopfschmerzen?

8. Flhlen Sie sich morgens schlapp und miide?

9. Schlafen Sie beim Fernsehen, Lesen, am Arbeitsplatz,
beim Autofahren und/oder Gesprachen mit anderen ein?

). Schlafen Sie abends schlecht ein?

1. Kommt es vor, dass Sie nachts aufwachen?

[a%]

.Wachen Sie frilher als gewdhnlich auf, ohne wieder einzu-
schlafen, oder ist die Wiedereinschlafenszeit verlangert?

13. Schlafen Sie unruhig bzw. ist Ihr Bett morgens zerwtihit?

Die Wiedergabe des Fragebogens und der Erlduterung erfolgt mit freundlicher Genehmigung des
Bundesverbandes Schlafapnoe Deutschland e.V. (www.bsd-web.de).

Mit welcher Wahrscheinlichkeit nun ein Schlafapnoe-Syndrom
vorliegt, ergibt sich aus der Punktsumme.

Interpretation der Punktsumme:

0 bis 14  Vorliegen einer Schlafapnoe unwahrscheinlich, alles o.k.
15 bis 25 ziemlich wahrscheinlich

> 25 sehr wahrscheinlich
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Eine umfassende Darstellung aller klinischen Priifungen in aktuellster Form finden Sie
im Internet unter www.tomed.com. Ebenfalls stehen dort die Gebrauchshinweise zu
allen Protrusionsschienen als PDF-Download zu Ihrer Verfiigung.

Die Tomed GmbH betreibt ein Qualititsmanagementsystem, das folgende Standards
und Richtlinien erfillt:

- FDA (U.S.A.) 21 CRF Part 820, Quality System Regulations

- DIN EN IS0 13485:2007 (QMS Standard f. Medizinprodukte)

- MDD 93/42/EEC und 2007/47/EC (E.U. Richtlinien fiir Medizinprodukte).
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