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Gebrauchsinformation . DEUTSCH

Produktdatenblatt

Biblock Unterkieferprotrusionsschiene (UKPS) gegen Schnarchen
und Schlafapnoe aus thermoformbarem, medizinischem Kunststoff
mit ldngenverstellbaren Bandern (8 Stiick; Vorschub 0 - 12 mm) zur

Selbstanpassung / Anpassung durch den Arzt

Indikationen:

« habituelles Schnarchen, insbesondere Zungengrundschnarchen
« leichte / mittelgradige obstruktive Schlafapnoe (nach arztlicher
Diagnose)

Kontraindikationen:
» herausnehmbare Zahnprothese oder schlecht haftende Teilpro-
these
+ Schmerzen im Kiefergelenk
+ Zahnfleischschwund oder Zahnlockerungen
+ je Kiefer weniger als 10 Zdhne
« nicht anzuwenden bei Personen unter 18 Jahren

Bei Unsicherheit (iber Stabilitdt des Gebisses oder Uberempfindlich-
keit der Zéhne (z.B. gegen Wérme) bitte vor Anwendung Riicksprache
mit dem behandelnden Zahnarzt halten.

Mégliche Nebeneffekte:

+ Zahnsensibilitdt am Morgen nach dem Aufwachen (verschwindet
in der Regel innerhalb weniger Minuten, hiergegen kann auch
Zahneklappern am Morgen helfen)

Schmerzen am Ohransatz - verschwinden in der Regel wenige
Tage nach der ersten Anwendung

ibermaRiger Speichelfluss - verschwindet in der Regel wenige
Tage nach der ersten Anwendung

Verdnderung der Kontaktpunkte von Ober- und Unterkiefer
(Zahnokklusion) - in aller Regel nimmt der Unterkiefer am Morgen
aber schnell wieder seine natirliche Position ein; bei fortbeste-
henden Beschwerden ist ein Arzt beizuziehen

Im Zweifel arztlichen Rat einholen.

Pflege:

+ UKPS morgens aus dem Mund nehmen, reinigen (Reinigungstab-
letten fiir UKPS / UKPS-Reinigungsgel mit Zahnbiirste), abspiilen,
kithl und trocken lagern

« UKPS vor dem Einsetzen mit klarem Wasser splilen

+ UKPS bei Auftreten von Rissen, Briichen oder sonstigen Beschédi-
gungen austauschen

Gewahrleistung:
« esgilt die gesetzliche Gewdhrleistung
« allgemeiner Verschlei ist nicht gewahrleistungsfahig; Lebens-
dauer der UKPS ca. 18 - 24 Monate, bei besonderer Belastung
(Bruxismus, starke Mundsaure) ggfs. deutlich kiirzer

Oberkieferteil mithilfe eines Lof-
fels aus dem Wasser und schiit-
teln Sie das heilRe Wasser ab. Das
heiBe Wasser muss vollstandig
entfernt sein.

Achtung: Immer vor dem Ein-
setzen priifen (z.B. durch kurzes
Anhalten an das Handgelenk),
dass die UKPS nicht zu Ver-
brennungen im Mund fiihrt.
Setzen Sie nun den Oberkiefer-
teil vor einem Spiegel ziigig am
Oberkiefer ein 9 Bitte ihn so
ausrichten, dass die vertikale
Strichmarkierung auf dem Ober-
kieferteil vorne in der Mitte der
beiden Schneidezdhne verlauft.
Jetzt mit beiden Daumen den
Oberkieferteil auf beiden Seiten
nach oben gegen den Oberkiefer
driicken.

Halten Sie die Schiene mit einer
Hand im Mund und setzen Sie
mit der anderen Hand jetzt sehr
ziigig die Bissplatte ein @@. Bei-
Ren Sie jetzt kraftig zu, um einen
guten Zahnabdruck zu erhalten.
AnschlieRend die eingesetzte
Schiene mit den Fingern noch
seitlich an die Zahne dricken.
Reduzieren Sie leicht den Biss-
druck und lassen Sie die Schiene
fiir 2 Minuten im Mund abkihlen
und ausharten. Der Oberkieferteil
ist dann fertig.

3. Behalten Sie fiir die Anpas-
sung des Unterkieferteils bitte
den Oberkieferteil eingesetzt im
Mund bzw. setzen Sie ihn bitte
erneut ein.

Der Unterkieferteil (= der Schie-
nenteil mit den 2 Hakchen seit-
lich hinten) wird genau so wie der
Oberkieferteil angepasst. D.h. im
Wasserbad erhitzen und 3 minim
heiBen Wasser liegen lassen @
Den Unterkieferteil mit einem
Loffel aus dem heilen Wasser
herausnehmen und schiitteln,

zu entfernen. Priifen Sie auch
hier vor dem Einsetzen, dass die
UKPS nicht zu Verbrennungen
im Mund fiihrt. Den Unterkie-
ferteil zentriert zum Oberkie-
ferteil in den Mund einsetzen,
d.h. deren beiden vertikalen
Markierungen missen sich auf
gleicher Hohe befinden. Mit
beiden Zeigefingern stark nach
unten driicken und anschlie-
Rend die beiden Teile durch
zunehmend starkes Zubeissen
aufeinanderpressen. Dann den
Anpressdruck etwas reduzieren
und die beiden Schienenteile
fiir mind. 2 Minute eingesetzt im
Mund abkihlen und ausharten
lassen. Dann den Unterkieferteil
in klarem, kaltem Wasser absp(i-
len. Der Unterkieferteil ist dann
fertig.

4. Jetzt missen die beiden
Schienenteile noch (ber die
Spannbdnder verbunden wer-
den. Trennen Sie das Band mit
der Bezeichung “4” mittels
Schere / Messer von dem Ban-
derbogen und setzen Sie es ein
@ . Setzen Sie zunichst das
Hakchen der Oberkieferschiene
(= Schienen mit nur einem Ha-
ken vorne) in die mittige Band-
6ffnung ein. Drehen Sie dazu die
Schiene um 90 Grad, so dass der
langliche Haltezapfen einfach
tiber das (ldngliche) Bandloch
gleiten kann. Dann die Schiene
um 90 Grad drehen - das Band-
chen ist jetzt fest fixiert und
kann nicht mehr vom Hékchen
gleiten. Wiederholen Sie den
Vorgang mit den beiden lang-
lichen Léchern an den Banden-
den mit der Unterkieferschiene
(90 Grad drehen > dann tber die
langliche Offnung gleiten lassen
> dann 90 Grad zurlickdrehen >
fertig). Die Schiene ist jetzt ein-

Anpassung von somnipax guard S

1. Den Oberkieferteil von som-
nipax guard S (= mit 1 Hakchen,
vorne) und das Thermometer in
einen Topf gefiillt mit ca. 8 cm kal-
tem Wasser legen und die Wasser-
temperatur langsam steigern e
Sobald die rote Thermometer-
flissigkeit die blaue Markierung
des Thermometers erreicht, hat
das Wasser die Zieltemperatur.
Lassen Sie nun die Schiene fiir

3 min im heiflen Wasser liegen.
Beachten Sie bitte fiir die nach-
folgenden Schritte, dass die
Anpassung jeweils innerhalb
von 10 - 15 Sekunden nach dem
Entnehmen aus dem heien
Wasser erfolgen muss. Andern-
falls besteht die Gefahr, dass
das Material zu stark abkiihlt
und nicht mehr formbar ist.

2. Nehmen Sie jetzt den

um das heifle Wasser vollstandig

satzbereit!

Hinweis zur Anpassung:

+ je besser die Qualitat des Abdrucks ist, desto besser ist der Halt
der Schiene

+ die Anpassung kann ggfs. mehrfach wiederholt werden, da das
Material thermoplastisch ist und sich mehrfach erhitzen lasst,
ohne dass das Material seine Eigenschaften einbift

+ durch die Anpassung ggfs. auftretende Kanten kénnen mit einem
scharfen Messer vorsichtig abgetragen werden

Hinweis zur richtigen Bandlange / Protrusion:

+ Die genaue Lange eines Bandes in mm erhalten Sie, indem Sie
die Bandnummer mit dem Faktor 1,5 multiplizieren. Beispiel: das

Band mit der Nummer 5 hat eine Lange von 7,5 mm (5*1,5=7,5)
Die ersten Nachte nach der Anpassung sollte der Patient die
Bandlénge 4 verwenden (diese hat einen Vorschub von 6 mm);
dann ggfs. zu kiirzeren / ldngeren Bandern greifen. Je kiirzer ein
Band ist, desto starker ist der Vorschub

Ist beispielsweise Band 4 zu straff (= es tritt unangenehmes Zie-
hen im Kiefer auf), sollte ein langeres Band, d.h. ein Band mit
einer niedrigeren Zahl (1, 2 oder 3) eingesetzt werden

Tritt hingegen das Schnarchen / OSA bei Anwendung von Band 4
weiterhin auf, so sollten Sie zu einem kiirzeren Band greifen, d.h.
den Vorschub verstarken (Bander 5, 6, 7 oder 8)

In der Regel reicht fiir die meisten Patienten ein Vorschub von 4-7
mm aus (d.h. die Bander 3 und 4 werden am Haufigsten einge-
setzt). Wird mit der Schiene eine obstruktive Schlafapnoe thera-
piert, so sollte idealerweise der behandelnde Arzt den korrekten
Vorschub einstellen bzw. die vorgenommenen Einstellungen
Uberpriifen

Manual - ENGLISH

Product Data Sheet

A biblock Mandibular Advancement Device (MAD) / snoring mouth-
piece for snoring and sleep apnoea made of thermoformable, me-
dical plastic with adjustable straps (8 straps of different lengths; for
mandibular advancement of 0 - 12 mm) for self-adaptation / adjust-
ment by a doctor

Indications:
« habitual snoring, in particular tongue-based snoring
. mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA), after medical
diagnosis

Contraindications:

. removable denture or poorly adhering partial denture
. temporomandibular joint pain

. gum loss or tooth loosening

« less than 10 teeth per jaw

. not applicable to persons under 18 years of age

If you are unsure about the stability of your teeth or hypersensitivity

of your teeth (e.g. to heat), please consult your dentist before use.

Possible side effects:

« Sensitivity of teeth in the morning after waking up which usually
disappears within a few minutes ( chattering the teeth can also
help get rid of the sensitivity)

Pain at the base of the ear - usually disappears a few days after
first application

excessive salivation - usually disappears a few days after first ap-
plication

Change in the contact points of the upper and lower jaw (dental
occlusion) - as a rule, the lower jaw quickly returns to its natural
position in the morning; if symptoms persist, a doctor should be
consulted

If in doubt, seek medical advice.

Care:

« Remove the snoring mouthpiece from your mouth in the mor-
ning, clean (use cleaning tablets for mouthpiece /mouthpiece
cleaning gel with toothbrush), rinse, and store in a cool and dry
place

Rinse snoring mouthpiece with clear water before use

Replace snoring mouthpiece if cracks, fractures or other damage
occurs

Warranty:

« the statutory warranty applies general wear is not warranted; ser-
vice life of the snoring mouthpiece is approx. 18 - 24 months, in
case of special stress (bruxism, oral acidity) it may be significantly

shorter

Adjustment of somnipax guard S

1. Place the upper mouth-
piece of Somnipax Guard S (i.e.
the mouthpiece with 1 hook in
the front) and the thermome-
ter in a pot filled with approx.
8 cm of cold water and slowly
increase the water tempera-
ture @ . When the red thermo-
meter fluid reaches the blue
mark on the thermometer, the
water is at the target tempera-
ture. Leave the mouthpiece in
hot water for another 3 minutes.
Please note for the following
steps that the adjustment must
be carried out within 10 - 15
seconds after the withdrawal
from the hot water. Otherwi-
se there is a risk that the ma-
terial cools down too much
and can no longer be shaped.

2. Now take the upper
out of the water
with a spoon and shake off the
excess hot water. The hot water
must be completely removed.
Caution: Always check that
the snoring mouthpiece  will
not burn your mouth prior to
insertion (e.g. by briefly hol-
ding it against your wrist).
Now quickly insert the upper
part of the snoring mouth-
piece over the upper teeth @
Align it so that the vertical line on
the upper mouthpiece is in the
middle of the two front incisors.
Now press the upper part of the
snoring mouthpiece upwards
against the upper jaw with both
thumbs, displacing the pressure
evenly on both sides of the jaw.
Hold the splint with one hand in
your mouth and insert the bite
plate very quickly with the other
hand @. Now bite hard to get a
good tooth impression. Then,
using your fingers, press the in-
serted mouthpiece against your
teeth. Reduce the bite pressure
slightly and let the splint cool
and harden in the mouth for 2 mi-
nutes. The upper part of the sno-
ring mouthpiece is now ready.

3. For the adaptation of the

mouthpiece

lower mouthpiece, please keep
the upper mouthpiece inserted
in the mouth or insert it again.
The lower mouthpiece ( i.e.
the mouthpiece with with the
2 hooks at at the back) is ad-
justed in the same way as the
upper mouthpiece, i.e. heat
it in a water bath and leave it
in hot water for 3 minutes @
Remove the lower mouthpiece
from the hot water with a spoon
and shake it to completely re-
move the excess hot water. Also
check that the mouthpiece does
not burn your mouth, by testing
the temperature against your
wrist, before insertion. Insert
the lower mouthpiece into the
mouth, centre it on the upper
mouthpiece, i.e. the two verti-
cal lines must be in the same
plane. Press downwards firmly
with both index fingers and then
press the two parts together
by biting increasingly harder.
Then reduce the contact pres-
sure slightly and allow the two
splint parts to cool and harden
in the mouth for at least 2 mi-
nutes. Thereafter rinse the lo-
wer mouthpiece in clear, cold
water. The lower jaw mouth-
piece is now ready for use.
4. Now the two mouthpieces
must still be connected via the
tensioning straps. Separate the
strap marked ,4“ from the rest
of the straps using scissors / a
knife @.
Firstinsert the hook of the upper
mouthpiece (i.e. the mouthpiece
with 1 hook in the front) into the
slotin the centre of strap number
“4”. Turn the mouthpiece 90 de-
grees so that the elongated hook
can slide easily into the elonga-
ted slot on strap number 4. Once
inserted, turn the mouthpiece
90 degrees - the strap is now
firmly fixed and can no longer
slide off the hook. Repeat the
procedure with the two elonga-
ted slots at the ends of the strap
with the lower mouthpiece.

Use the same procedure of turn-
ing it 90 degrees, then sliding
the hook

grees back again.
The mouthpiece is now ready

into the elongated foruse!

slot and then turning it 90 de-

Note on adjustment:

the better the quality of the dental impression, the better the fit
of the mouthpiece

the adaptation can be repeated several times if necessary, as the
material is thermoplastic and can be heated several times wit-
hout losing its properties

Any rough edges caused by adjustment can be carefully removed
with a sharp knife

Note on the correct strap length /mandibular advancement:

The exact length of a tensioning strap in mm is a scale factor
of 1:1,5 mm, based on the number displayed on the strap. For
example: The strap with the number 5 on it has a length of 7.5
mm (5*1.5mm=7.5mm)

The patient should use strap number 4 (which results in a 6mm
advancement of the lower jaw) for the first nights after the ad-
justment; thereafter, use shorter /longer straps, if necessary. The
shorter the strap, the greater the mandibular advancement ( the
further your lower jaw will be pulled forward)

If strap 4 is too tight (i.e. you experience an unpleasant pulling
sensation in the jaw), a longer strap should be used, i.e. a strap
with a smaller number (1,2 or 3)

If snoring / OSA (obstructive sleep apnoea) still occurs when
strap 4 is used, you should use a shorter strap / strap with a hig-
her number (straps 5,6,7 or 8) in order to increase the mandibu-
lar advancement

Most often people require a mandibular advancement of 4 -7
mm in order to alleviate their symptoms (i.e. straps 3 and 4 are
most frequently used). If the mouthpiece is used to treat obst-
ructive sleep apnea, an attending physician should prescribe the
correct extent of mandibular advancement or check that the set-
tings you have selected for the device are appropriate

Notice d’utilisation - FRANCAIS

Fiche technique du produit

Orthese d‘avancée mandibulaire bibloc contre

le ronflement et

l‘apnée du sommeil en plastique médical thermoformable avec ban-
des réglables en longueur (8 pieces, avance 0-12 mm) pour auto-rég-
lage / réglage par le médecin

Indications:

Ronflement habituel, en particulier ronflement de la base de
langue

Apnée obstructive du sommeil légére a modérée (selon le dia-
gnostic médical)

Contre-indications:

Prothése dentaire amovible ou prothése partielle peu adhérente
Douleurs dans l‘articulation temporo-mandibulaire

Perte de gencive ou déchaussement dentaire

Moins de 10 dents par machoire

Personne de moins de 18 ans

En cas de doute sur la stabilité de la dentition ou |‘hypersensibilité
des dents (par exemple, a la chaleur), veuillez consulter le dentiste
traitant utilisation.

Effets secondaires possibles:

 Sensibilité dentaire le matin aprés le réveil (par exemple claque-
ments des dents - disparait généralement en quelques minutes )

la premiére application

Douleur a l‘oreille - disparait généralement quelques jours aprés

l'eau chaude a laide d‘une
cuillere et agiter pour évacuer
completement l‘eau chaude.
Vérifiez également que lort-
hese ne cause pas de brilures
a la bouche avant insertion.

de serrage. Séparez la bande
marquée ,4“ a l‘aide de cise-
aux / couteaux et insérez-la
°~ Insérez d‘abord le crochet
de lattelle de la machoire

Salivation excessive - disparait généralement quelques jours
apres la premiére application

Changement des points de contact de la machoire supérieure et
inférieure (occlusion dentaire) - en régle générale, la machoire in-

supérieure (= attelle avec un
seul crochet a lavant) dans
l‘ouverture centrale de la
bande. Pour ce faire, faites

Insérez la partie inférieure de
l'orthése dans la bouche, cen-
trée sur la partie supérieure

férieure revient rapidement a sa position naturelle le matin. Si les
symptomes persistent, consultez un médecin

En cas de doute, consultez un médecin.

Soins:

« Retirez l'orthése de la bouche, nettoyez-la (comprimés de net-
toyage pour orthése/gel nettoyant pour orthése avec brosse a
dents), rincez-la et rangez-la dans un endroit frais et sec

« Rincer l'orthése avec de l‘eau propre avant de l‘insérer

« Remplacez 'orthése en cas de fissures, bris ou autres dommages

Garantie:
La garantie légale s‘applique

L‘usure générale n‘est pas garantie
Durée de vie de l'ortheése d’avancée mandibulaire : environ 18 a

24 mois. En cas de charge spécifique (bruxisme, acide oral fort),

cette durée peut étre raccourcie

Utilisation du somnipax guard S

1. Placer la partie supérieure
du Somnipax Guard S ( = celle
avec avec 1 crochet a lavant)
et le thermométre dans une
casserole remplie d‘environ 8
cm deau froide et augmenter
progressivement la température
de l'eau @ . Lorsque le liquide
rouge du thermomeétre atteint
la marque bleue sur le thermo-
meétre, l‘eau est a bonne tem-
pérature. Laisser l‘orthése dans
l‘eau chaude pendant 3 minutes.
Pour les étapes suivantes, veu-
illez noter que le réglage doit
étre effectué dans les 10 a 15
secondes qui suivent le préle-
vement de l‘'eau chaude. Dans
le cas contraire, le matériau
risque de trop refroidir et de ne
plus pouvoir étre mis en forme.

2. Retirez maintenant la
partie supérieure de l‘eau a l‘ai-
de d‘une cuillére et secouez-la
pour enlever l‘eau chaude. L'eau
chaude doit étre complétement
évacuée.

Attention: vérifiez toujours que
'orthese ne cause pas de br(-
lures a la bouche avant de l‘in-
sérer (par exemple, en la tenant
briévement au poignet). Insérez
rapidement la partie supérieure
de lorthése, devant un miroir,
au niveau de votre machoire su-

périeure o Alignez-la de fagon
a ce que la ligne verticale sur la
partie supérieure de la méachoire
avant soit au milieu des deux
incisives. Avec les deux pouces,
poussez l'orthése vers le haut
contre la machoire supérieure.
Tenez l‘orthese d‘une main dans
la bouche et insérer la plaque
d‘occlusion tres rapidement
de l‘autre main @. Maintenant,
mordez fort pour obtenir une
bonne empreinte dentaire. Ap-
puyez ensuite lorthése avec
vos doigts latéralement contre
les dents. Réduisez progressi-
vement la pression et laisser
l‘orthése refroidir et durcir dans
la bouche pendant 2 minutes.
La partie supérieure de la ma-
choire est maintenant préte.

3. Pour le réglage de la par-
tie inférieure de l'orthése, veu-
illez garder la partie supérieure
de la machoire insérée dans la
bouche ou linsérer a nouveau.
La partie inférieure de l‘orthése
(= partie avec les 2 crochets a
l‘arriére) est réglée de la méme
maniere que la partie supér-
ieure de la machoire. C'est-a-
dire ; chauffez au bain-marie
et laisser reposer dans l‘eau
chaude pendant 3 minutes @
Retirer la partie inférieure de

les deux repéres verticaux
doivent étre a la méme haut-
eur. Presser fortement vers le
bas avec les deux index, puis
presser les deux parties l‘'une
contre l‘autre en les mordant
de plus en plus fort. Réduire
ensuite légerement la pression
de contact et laisser les deux
parties de lattelle refroidir et
durcir dans la bouche pendant
au moins 2 minutes. Rincez en-
suite la partie inférieure de la
maéchoire a l‘eau claire et froide.
La partie inférieure de la ma-
choire est maintenant préte.

4. Maintenant, les deux
parties de l'orthése doivent en-
core étre reliées par les sangles

Remarque sur le réglage:

pivoter 'orthese de 90 degrés
de fagon a ce que la goupille
de retenue allongée puisse
glisser facilement sur le trou
(allongé) de la bande. Tournez
ensuite 'orthése de 90 degrés
- la bande est maintenant fer-
mement fixée et ne peut plus
glisser hors du crochet. Répé-
tez la procédure avec les deux
trous allongés aux extrémités
de la bande avec l‘orthése de
la méachoire inférieure (tour-
nez de 90 degrés > puis glis-
sez sur l‘ouverture allongée
> retournez de 90 degrés >
terminé). L'orthése d’avancée
mandibulaire est maintenant
prét a l‘emploi!

+ Meilleure est la qualité de l‘empreinte, meilleure sera la tenue
de l‘orthése

« Le réglage peut étre répété plusieurs fois si nécessaire, car le
matériau est thermoplastique et peut étre chauffé plusieurs
fois sans perdre ses propriétés

« Les arétes causées par le réglage peuvent étre enlevées avec
précaution a l‘aide d‘un couteau aiguisé

Remarque sur lalongueur correcte de labande / lasailliede la
bande:

La longueur exacte d’'une bande en mm est de l'ordre de

1=1,5mn. Par exemple, la sangle portant le numéro 5 a une
longueur de 7,5mn (5 x 1,5mn = 7,5mm)

Pendant les premieres nuits apres l‘ajustement, le patient doit

utiliser la bande n°4, ce qui entraine une progression de 6mn
de la machoire supérieure. Puis, si nécessaire, utiliser des ban-
des plus courtes ou plus longues. La désignation de la longu-
eur de la bande correspond a [‘avance moyenne qui peut étre
obtenue avec la bande. Plus la bande est courte, plus l‘avan-

cement est fort

Sila bande 4 est trop serrée (= une traction désagréable se pro-
duit dans la machoire), il faut utiliser une bande plus longue,
c‘est-a-dire une bande avec un nombre inférieur (1,2 ou 3)

Si le ronflement / apnée du sommeil se produit encore lors-
que la bande 4 est utilisée, vous devez choisir une bande plus
courte, c‘est-a-dire augmenter 'avancement (bandes n°5, 6, 7
ou 8)

Les bandes n°3 et 4 sont les plus fréquemment utilisées pour le
traitement de ces symptomes (avancement de 4 a 7 mn)

Si l'orthése est utilisée dans le cadre d’un traitement cont-
re I'apnée obstructive du sommeil, votre médecin doit vous
indiquer votre degré d’avancement mandibulaire (le millimé-
trage), ou vérifier que le réglage que vous avez choisi vous est
approprié



Indicazioni d’uso - ITALIANO

Foglietto illustrativo

Ortesi per la protrusione della mascella inferiore Biblock anti-rus-
samento e anti-apnea notturna in plastica medica termo-modella-
bile con fascette movibili in lunghezza (8 pezzi; spostamento 0 - 12
mm) per 'adattamento da sé o da parte del medico

Indicazioni:

» Russamento abituale, in particolare causato dalla base della
lingua

« Apnea notturna ostruttiva leggera/media (secondo diagnosi
medica)

Controindicazioni:
* Protesi dentale mobile o protesi parziale poco aderente
* Dolori alla mascella
« Atrofia gengivale o rilassamento dentale
* Meno di 10 denti a mascella
+ Non indicato per i minori di 18 anni

Rivolgersi al proprio dentista prima dell’'uso nel caso di insicurezza
sulla stabilita dei denti o di ipersensibilita dei denti (per esempio
al calore).

Possibili effetti collaterali:

Al mattino dopo il risveglio sensibilita ai denti (scompare
normalmente dopo pochi minuti, battere i denti al mattino puo
aiutare)

Dolore alla base dell‘orecchio - sparisce normalmente pochi
giorni dopo il primo uso

Eccessiva salivazione - sparisce normalmente pochi giorni
dopoil primo uso

Variazione die punti di contatto della mascella superiore e
inferiore (occlusione dentale) - normalmente al mattino la ma-
scella inferiore riprende velocemente la sua posizione naturale;
nel caso di disturbi persistenti consultare und medico

In caso di dubbi consultare un medico.

Cura:

+ Al mattino rimuovere lortesi dalla bocca, pulirla (pastiglie de-
tergenti per ortesi per la protrusione della mascella inferiore/
gel detergente con spazzolino per ortesi per la protrusione del-
la mascella inferiore), sciacquare, conservare in luogo fresco e
asciutto
Prima dell’inserimento sciacquare l‘ortesi per la protrusione
della mascella inferiore con acqua limpida
Sostituire l‘ortesi per la protrusione della mascella inferiore
quando si presentano crepe, rotture o altri danneggiamenti

Garanzia:
* Vale la garanzia legale
+ la comune usura non é coperta dalla garanzia; La durata dell’or-
tesi per la protrusione della mascella inferiore e di circa 18 - 24
mesi, nel caso di carico particolare (bruxismo, forti acidi della
bocca) eventualmente chiaramente piu breve

Adattamento di somnipax guard S

1. Immergere il pezzo per la  Non appena il liquido rosso
mascella superiore di somnipax  del termometro avra raggi-
guard S (=con 1 gancetto, da-  unto il contrassegno blu del
vanti) con il termometro in una  termometro, l'acqua avra
pentola ripiena di circa 8 cm  raggiunto la temperatura de-
di acqua fredda e aumentare siderata. Lasciate l'ortesi per
lentamente la temperatura@). 3 minuti nell'acqua calda.

Vi preghiamo di osservare per i
prossimi passi che I'adattamen-
to deve essere effettuato entro
10 - 15 secondi dopo lestra-
zione dall’acqua calda. In caso
contrario c’é il rischio, che il
materiale si raffreddi troppo e
non possa essere pitl modellato.

2. Estraete adesso il pez-
zo per la mascella superiore
dallacqua con laiuto di un
cucchiaio e scrollategli l'ac-
qua. Lacqua calda deve esse-
re completamente eliminata.
Attenzione: Controllate prima
dellinserimento (per esempio
appoggiandolo brevemente al
polso), che lortesi per la pro-
trusione della mascella infe-
riore non causi delle bruciature
all’interno della bocca. Inserite il
pezzo per la mascella superiore
velocemente davanti allo spec-
chio o Giratelo cosi che il con-
trassegno verticale sul pezzo per
la mascella superiore corrispon-
da al centro tra i due incisivi.
Quindi spingere con i due pollici
il pezzo per la mascella superiore
su tutte e due la parti verso l'al-
to contro la mascella superiore.
Tenete l'ortesi con una mano
nella bocca e introducete con
l’altra mano la piastra da mor-
dere @. Mordete con forza per
ottenere una buona impronta
dei denti. Infine spingete con
l'ortesi inserita con le dita sui
lati sui denti. Riducete legger-
mente la morsa e lasciate raff-
reddare e indurire l'ortesi per 2
minuti nella bocca. Il pezzo per
la mascella superiore & pronto.

3. Per l'adattamento del
pezzo per la mascella infe-
riore mantenete inserito o
reinserite in bocca il pezzo
per la mascella superiore.
Il pezzo per la mascella inferiore
(= il pezzo dell’ortesi con i due
gancetti laterali posteriori) vie-

Indicazioni per ‘adattamento:

ne adattato come quello per la
mascella superiore. Cioé si riscal-
da nell’acqua e vi si lascia per 3
minuti @ Estraete dall’acqua il
pezzo per la mascella inferiore
con un cucchiaio e scrollatelo,
per eliminare completamente
l'acqua calda. Controllate anche
qui prima dell'inserimento che
l'ortesi non provochi bruciature
all'interno della bocca. Inserire il
pezzo inferiore dell’ortesi centra-
lizzandolo con quello superiore,
cioe in modo che i contrassegni
verticali si trovino alla stessa
altezza. Spingete con forza con
tutti e due gli indici verso il bas-
so ed infine pressate mordendo
con forza le due parti tra di loro.
Quindi riducete leggermente la
morsa e lasciate raffreddare e
indurire i due pezzi dell’ortesi
nella bocca per almeno 2 minuti.
Adesso sciacquate il pezzo per
la mascella inferiore in acqua
limpida e fredda. Il pezzo per
la mascella inferiore & pronto.

4. | due pezzi dell’ortesi devo-
no essere ancora collegati con le
fascette. Tagliate la fascetta con
indicazione “4” con laiuto di
una forbice o un coltello e ap-
plicatela @) . Inserite per primo
il gancetto dell’ortesi della ma-
scella superiore (= ortesi con un
solo gancetto davanti) nell’aper-
tura centrale della fascetta. Gira-
te lortesi di 90 gradi, cosi che il
perno allungato possa scivolare
nel foro (allungato) della fascet-
ta. Quindi girare lortesi di 90
gradi - la fascetta e fissata bene
e non pud piu fuoriuscire dal
gancio. Ripetete il procedimen-
to con tutti e due i fori oblunghi
alle estremita delle fascette con
lortesi per la mascella inferiore
(girare a 90 gradi > quindi lascia-
re scivolare sull’apertura oblun-
ga > rigirare a 90 gradi > finito).
L'ortesi & adesso pronta all’'uso!

piu alta e la qualita dellimpronta, migliore € la seduta dell’ortesi

'adattamento puo eventualmente essere ripetuto pit volte, poi-

ché il materiale e termoplastico e si lascia riscaldare piu volte,

senza perdere le sue caratteristiche

i bordi eventualmente risultati attraverso l'adattamento possono

essere rimossi con attenzione con l'aiuto di un coltello affilato

Indicazioni per la scelta della giusta lunghezza della fascetta/

protrusione:

« Lalunghezza esatta di una fascetta in mm si ottiene moltiplicando

il numero della fascetta per il fattore 1,5. Per esempio: la fascetta
con il numero 5 ha una lunghezza di 7,5 mm (5*1,5=7,5)

per le prime notti il paziente dovrebbe usare la fascetta con la
lunghezza 4 (questa ha una protrusione di 6 mm); quindi eventu-
almente passare a fascette piu corte o piu lunghe. Piu corta ¢ la
fascetta pit grande é la protrusione

Se la fascetta 4 dovesse essere troppo tesa (= insorge uno sgrade-
vole tirare nella mascella), si deve inserire una fascetta pit lunga,
cioe usare una fascetta con un numero minore (1,2 0 3)

Se usando la fascetta 4 continua a presentarsi il russamento/OSA,
si dovrebbe passare ad una fascetta piu corta, cioé aumentare la
protrusione (fascette 5,6, 7 0 8)

Di regola per la maggior parte dei pazienti basta una protrusione
di 4 -7 mm (cioé le fascette 3 e 4 sono le piu frequentemente im-
piegate). Se l'ortesi viene impiegata per trattare un’apnea nottur-
na, la corretta protrusione dovrebbe essere regolata dal medico
curante e/o questi dovrebbe controllare le regolazioni impiegate

Instrucciones para el uso . EsPafoL

Ficha técnica del producto

Un Dispositivo doble de Avance Mandibular (MAD por sus siglas en
inglés) / boquilla anti-ronquidos para ronquidos y apnea del suefio
realizado en plastico médico termosoldable con tiras ajustables ( 8
tiras de diferentes largos; para el avance mandibular de 0 - 12 mm)
para autoadaptacion / ajuste por un médico

Indicaciones:
» Ronquido habitual, en particular a nivel de la base de la lengua
* Apnea Obstructiva del Suefio (OSA por sus siglas en inglés) suave
a moderada, luego de diagnostico médico

Contraindicaciones:

 dentadura removible o dentadura postiza con mala adherencia
dolor articular temporomandibular

pérdida de encias o piezas dentales flojas

menos de 10 dientes por mandibula

no aplicable a personas menores de 18 afios

Sino esta seguro acerca de la estabilidad de sus dientes o de la hiper-
sensibilidad ( e.j. al calor), por favor consulte con su dentista antes
del uso.

Posibles efectos secundarios:

« Sensibilidad dental por la mafiana luego de levantarse, lo que
generalmente desaparece luego de unos pocos minutos (casta-
fiear los dientes también puede ayudar para deshacerse de la
sensibilidad)

« Doloren la base del oido - generalmente desaparece dias despu-
és de la primera aplicacion

« Cambio en los puntos de contacto de la mandibula superior e
inferior (oclusion dental) - por lo general, la mandibula inferior
vuelve a su posicion natural por la mafnana; si los sintomas per-
sisten, se debe consultar a un médico

Ante la duda, busque consejo médico.

Cuidado:

Quitarse la boquilla anti-ronquidos de la boca por la mafana,
limpiarla (usar pastillas limpiadoras para boquillas/gel limpiador
con cepillo de dientes), enjuagar, y guardar en un lugar seco y
fresco

Enjuagar la boquilla anti-ronquidos con agua limpia antes de su
uso

Reemplazar la boquilla anti-ronquidos si se agrieta, rompe u

ocurre otro dafio

Garantia:
« Seaplica la garantia legal

« Eluso general no esta garantizado; la vida util de la boquilla an-

ti-ronquidos es de aproximadamente 18 - 24 meses, en caso de
estrés extraordinario (bruxismo, acidez oral) puede ser significa-
tivamente menor

da deslizarse facilmente en la ra-
nura extendida de la tira nimero
4. Una vez colocada, girar el dis-
positivo 90 grados - ahora la tira
esta fija firmemente y no puede
deslizarse del gancho. Repetir
el procedimiento con las dos
ranuras extendidas a lo largo de

la tira con el dispositivo inferior.
Usar el mismo procedimiento de
girarlo 90 grados, luego deslizar
el gancho en la ranura extendida
y luego girarlo nuevamente 90
grados.

iEl dispositivo esta listo para ser
usado!

Wanneer u twijfelt over de sterkte van uw gebit of bij overgevoelig-
heid van de tanden (bijvoorbeeld tegen warmte) raadpleeg eerst uw

tandarts.

Mogelijke bijwerkingen:

Adaptacion de somnipax guard S

1. Colocar la parte supe-
rior de la boquilla de Somnipax
Guard S ( esto es, la boquilla
con un gancho en el frente) y
el termémetro en una olla con
aprox. 8 cm de agua fria y lenta-
mente aumentar la temperatura
del agua a . Cuando el liquido
rojo del termdémetro alcanza la
marca azul del mismo, el agua
estd a la temperatura desea-
da. Dejar la boquilla en el agua
caliente por otros 3 minutos.
Por favor, tomar en cuenta que el
ajuste debe ser realizado dentro
de los 10-15 segundos luego de
haberlo sacado del agua calien-
te. Si no, hay riesgo que el mate-
rial se enfrie mucho y no pueda
ser moldeado.

2. Ahora sacar la boquilla su-
perior del agua con una cuchara
y quitar el exceso de agua ca-
liente. El agua caliente debe ser
removida completamente. Pre-
caucién: siempre verificar que
la boquilla anti-ronquidos no
queme la boca antes de insertar-
la (e.j. comprobar la temperatura
por un momento en su mufeca).
Ahora insertar rapidamente la
parte superior de la boquilla an-
ti-ronquidos arriba del diente su-
perior Q Alinearla de tal forma
que la linea vertical de la boquil-
la superior esté en la mitad de
los dos incisivos del frente. Ahora
presionar la parte superior de la
boquilla anti-ronquidos hacia
arriba contra la mandibula supe-
rior con ambos pulgares, despla-
zando la presion en forma pareja
a ambos lados de la mandibula.
Mantener la férula con una mano
en su boca e insertar rapida-
mente la placa de mordida con
la otra mano e . A continuaci-
6n, morder fuertemente para
obtener una buena impresion
dental. Luego, usando los dedos,
presionar la boquilla insertada
contra sus dientes. Mantener la
presion por 60 segundos. Luego,

enjuagar la boca con agua fria
de forma tal que la boquilla se
endurezca en la boca. La parte
superior del dispositivo anti-ron-
quidos esta listo.

3. Para adaptar la boquilla
inferior, por favor mantener la
boquilla superior insertada en
la boca o insértela nuevamente.
La boquilla inferior (esto es, la
boquilla con los 2 ganchos atras)
se ajusta de la misma forma
que la boquilla superior, esto
es, calentarla en agua calien-
te y dejarla por 3 minutos 0 .
Sacar la boquilla inferior del
agua caliente con una cuchara
y agitarla completamente para
remover el exceso de agua ca-
liente. También verificar que la
boquilla anti-ronquidos no que-
me la boca antes de insertarla,
comprobar la temperatura en la
mufeca primero antes de colo-
carla. Insertar la boquilla inferior
en la boca, centrarla en la parte
superior, esto es, las dos lineas
verticales deben estar en el mis-
mo plano. Presionar hacia abajo
firmemente con ambos dedos
indices y luego presionar las dos
partes juntas al morder cada vez
mas fuerte. Luego, mantener la
presion de contacto y permitir
que las dos férulas se enfrien y
se amolden a la boca por al me-
nos 1 minuto. A partir de ese mo-
mento, enjuagar la parte inferior
en agua fria durante 2-3 minu-
tos. La boquilla inferior esta lista
para usar.

4. Ahora, los dos dispositivos
todavia deben ser conectados
por medio de las tiras tensoras.
Separar la tira marcada ,4“ del
resto, usando tijeras / un cu-
chillo e . Primero, colocar el
gancho del dispositivo superior (
esto es, el dispositivo con 1 gan-
cho en el frente) en la ranura del
centro de la tira nUmero“4”. Girar
el dispositivo 90 grados de forma
tal que el gancho extendido pue-

Aclaracion para el ajuste:

Cuanto mejor sea la calidad de la impresion dental, mejor encas-
trara en el dispositivo.

El ajuste puede ser repetido varias veces si fuera necesario, ya
que el material es termoplastico y puede ser calentado varias
veces sin perder sus propiedades.

Cualquier borde irregular causado por el ajuste puede ser quita-
do cuidadosamente con un cuchillo filoso.

Aclaracion en el largo correcto de la tira/ avance mandibular:

El largo exacto de la tira tensora en mm es en una escala fac-
tor de 1:1,5 mm, basado en el nUmero mostrado en la tira. Por
ejemplo: La tira que tiene el nimero 5 tiene un largo de 7.5 mm
(5*1.5mm=7.5mm).

El paciente deberia usar la tira nimero 4 ( que resulta en un
avance de 6mm de la mandibula inferior) las primeras noches
luego del ajuste; luego usar tiras mas largas/cortas, si fuera ne-
cesario. Cuanto mas corta la tira, mayor el avance mandibular
(mas lejos sera tirada la mandibula inferior).

Si la tira 4 estd muy ajustada ( esto es, Ud. Experimenta una
sensacion desagradable como si le estuvieran sacando algo en
la mandibula), se deberia usar una tira mas larga, esto es, una
tira con un nimero menor (1,2 0 3)

Si el ronquido / OSA (apnea obstructiva del suefio) todavia su-
cede cuando se usa una tira 4, deberia usar una tira ma corta/
tira con un numero mas alto (tira 5,6,7 u 8) para aumentar el
avance mandibular.

A menudo, las personas requieren un avance mandibular de
4- 7 mm para aliviar sus sintomas ( esto es, las tiras 3 y 4 son
las mas usadas). Si el dispositivo es usado para tratar la apnea
obstructiva del suefio, un médico deberia recetar la correcta ex-
tension de avance mandibular o chequear que los ajustes que
haya seleccionado para el dispositivo sean apropiados.

Handleiding - NEDERLANDS

Product Gegevens

Biblok onderaakbeugel (MRA) tegen snurken en slaapapneu van ther-
moformeerbaar, medisch kunststof met in lengte verstelbare bandjes
(8 stuks; aanpassing 0 - 12 mm) voor zelfaanpassing / aanpassing
door de arts

Indicaties:

Primair snurken, met name snurken dat ontstaat door de tong-
bodem
milde / matige obstructieve slaapapneu (na medische diagnose)

Contra-indicaties:

Gebruik van een (gedeeltelijke) prothese waardoor die niet goed
vast zou zitten

Pijn in de kaakgewrichten

Teruggetrokken tandvlees of bij instabiele of loszittende tanden
Een boven- of ondergebit met minder dan 10 tanden

Gebruikers onder 18 jaar

* Gevoeligheid aan de tanden in de ochtend na het ontwaken
(verdwijnt meestal binnen een paar minuten, een paar keer de
tanden op elkaar klemmen kan ook helpen)

* Pijn aan de basis van het oor - verdwijnt meestal enkele dagen
na het eerste gebruik

* overmatige speekselvorming - verdwijnt meestal enkele dagen
na het eerste gebruik

* Verandering in de contactpunten van de boven- en onderkaak
(tandacclusie) - in de regel keert de onderkaak ,s morgens snel
terug naar zijn natuurlijke positie; als de symptomen aanhou-
den, moet een arts worden geraadpleegd

Raadpleeg in geval van twijfel een arts.

Onderhoud en gebruik:

+ MRA s morgens uit de mond nemen, reinigen (reinigingstablet-
ten voor MRA / MRA reinigingsgel met tandenborstel), spoel het
af, bewaar het op een koele en droge plaats
Spoel MRA af met schoon water voor gebruik
Vervang de MRA als er scheuren, breuken of andere schade op-
treedt

Garantie:
* de wettelijke garantie geldt
* algemene slijtage valt niet onder garantie; levensduur van de
MRA ca. 18 - 24 maanden, in het geval van zware belasting (bru-

minuten in heet water laten staan
@‘ Verwijder de beugel met een
lepel uit het warme water en
schud om het warme water voll-
edig te verwijderen. Controleer
ook nu of de MRA niet te warm is
om brandwonden te voorkomen.
Steek het onderkaakgedeelte in
de mond, gecentreerd op het bo-
venkaakgedeelte, d.w.z. de twee
verticale markeringen moeten
op dezelfde hoogte liggen. Druk
met beide wijsvingers sterk naar
beneden en druk vervolgens de
twee delen samen door steeds
harder te bijten. Verminder ver-
volgens de contactdruk licht en
laat de twee beugeldelen ten
minste 2 minuten afkoelen en
uitharden in de mond. Spoel
vervolgens het onderkaakge-
deelte af in helder, koud wa-
ter. De onderkaak is dan klaar.

4. Nu moeten de twee beu-

Opmerking over de afstelling:

gel-delen alleen nog via de band-
jes met elkaar worden verbonden.
Scheid het bandje met de marke-
ring ,,4“ van de boog met behulp
van een schaar of mes e Steek
eerst de haak van de bovenkaak-
beugel (= beugel met slechts één
haak aan de voorkant) in de cen-
trale bandopening. Draai de beu-
gel 90 graden, zodat de langwerpi-
ge borgpen gemakkelijk over het
(langwerpige) bandgat kan schui-
ven. Draai vervolgens de beugel
90 graden - het bandje is nu stevig
bevestigd en kan niet meer van de
haak glijden. Herhaal de procedu-
re met de twee langgerekte gaten
aan de uiteinden van de band met
de onderkaakbeugel (90 graden
draaien > dan over de langge-
rekte opening schuiven > dan 90
graden terugdraaien > klaar). De
beugel is nu klaar voor gebruik!

+ hoe beter de kwaliteit van de afdruk, hoe beter de grip van de

beugel

xisme, sterk mondzuur) kan dit aanzienlijk korter zijn

Anpassen van de somnipax guard S

1. Plaats het bovenstuk van
de somnipax guard S ( = met 1
haak, voorzijde) en de thermo-
meter in een pan gevuld met
ca. 8 cm koud water en verhoog
langzaam de watertemperatu-
ur @ . Wanneer de rode thermo-
metervloeistof de blauwe marke-
ring op de thermometer bereikt,
is het water op de gewenste
temperatuur. Laat de beugel 3
minuten in heet water staan.
Let er bij de volgende stappen op
dat de afstelling binnen 10 - 15 se-
conden na de onttrekking aan het
warme water moet worden uitge-
voerd. Anders bestaat het risico
dat het materiaal teveel afkoelt en
niet meer gevormd kan worden.

2. Neem nu de bovenstuk met
een lepel uit het water en schud
het warme water er af. Het war-
me water moet volledig worden
verwijderd. Let op: Controleer
altijd de MRA voordat u het in-
brengt (bijv. door het kort aan
de pols te houden) om zeker te
zijn dat het geen brandwonden
in de mond veroorzaakt. Steek
nu snel het bovenste deel van de

MRA voor een spiegel in de bo-
venkaak Q Lijn het zo uit dat de
verticale lijn op het bovenste deel
van de beugel in het midden van
de twee snijtanden ligt. Nu met
beide duimen het MRA-deel voor
de bovenkaak aan beide zijdes
tegen de bovenkaak drukken.
Houd de beugel met de ene hand
in de mond en plaats de bijtplaat
snel met de andere hand @. Bijt
nu sterk om een goede tandafdruk
te krijgen. Druk vervolgens met uw
vingers zijdelings op de geplaatste
beugel tegen de tanden. Vermin-
der de bijt druk licht en laat de
beugel afkoelen en 2 minuten in
de mond uitharden. Het bovens-
te deel van de mra is dan klaar.
Voor de aanpassing van het on-
derkaakgedeelte dient u het bo-
venkaakgedeelte in de mond te
houden of opnieuw in de mond te
steken.

3. Het onderkaakgedeelte (=
het beugelgedeelte met de 2 ha-
ken aan de achterzijde) wordt
op dezelfde manier ingesteld als
het bovenkaakgedeelte. D.w.z.
verwarmen in een waterbad en 3

+ De aanpassing kan zo nodig meerdere malen worden her-
haald, aangezien het materiaal thermoplastisch is en meerde-
re malen kan worden verwarmd zonder dat het materiaal zijn
eigenschappen verliest

+ Eventuele randen die door de afstelling ontstaan, kunnen met
een scherp mes voorzichtig worden verwijderd

Opmerking over de juiste bandlengte [ aanpassing:

De exacte lengte van het bandje in mm kan worden verkregen
door het bandgetal te vermenigvuldigen met een factor 1,5.
Voorbeeld: de band met het getal 5 heeft een lengte van 7,5
mm (5*1,5=7,5)

Voor de eerste nachten na de aanpassing moet de patiént
de bandlengte 4 gebruiken (deze heeft een aanpassing van 6
mm); daarna, indien nodig, kortere / langere bandjes gebrui-
ken. Hoe korter de band, hoe sterker het aanpassing

Als bijvoorbeeld band 4 te strak is (= onaangenaam trekken
aan de kaak), moet een langere band worden gebruikt, d.w.z.
een band met een lager nummer (1, 2 of 3)

Als daarentegen nog steeds het snurken / OSA optreedt wan-
neer band 4 wordt gebruikt, moet u een kortere band gebrui-
ken, d.w.z. de aanpassing vergroten (banden 5, 6, 7 of 8)

In de regel is een aanpassing van 4-7 mm voldoende voor de
meeste patiénten (d.w.z. banden 3 en 4 worden het vaakst
gebruikt). Als de beugel wordt gebruikt om obstructieve slaa-
papneu te behandelen, moet de behandelende arts idealiter
de juiste aanpassing instellen of de gemaakte instellingen
controleren

Anpassung/Fitting/Mouler/
Adattamento/Colocacion/Aanpassing:
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