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Svenska

Klack Vinge Ovre Skena

Tack for att /
du valt en
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Dessa anvisningar ger dig viktig information om korrekt \

anvandning och skotsel av SomnoDent Flex och Nedre Skena
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SomnoDent Classic (nedan kallad “skenan”).

1 Rengdringsborste
Justeringsnyckel  Verktyg (Taav vinge)

Viktigt: Las igenom hela den har guiden noggrant

® | ( N

G innan du anvander skenan. Kontakta din tandlakare ‘ ii X’. -
for somnrelaterade problem om du har nagra fragor.

Justeringsverktyg e

Justeringsverktyg N~ =~




Indikationer for anvdandning

Forsiktighetsatgarder

Méojliga bieffekter

SomnoDent Flex och SomnoDent Classic &r en
patientmatchad mandibular forflyttningsskena
(MAD), tillganglig pa recept och avsedd for
behandling av patienter som ar 18 ar eller dldre med:

» Mild till mattlig obstruktiv somnapné (OSA)

» Svar obstruktiv somnapné vid misslyckande med

kontinuerlig positiv luftvagstryckbehandling
(CPAP), bristande foljsamhet eller vagran

» Snarkning

Kontraindikationer

Dessa skenor ar kontraindicerade for patienter som:

»  har central somnapné

»  har allvarliga andningsstorningar

»  har temporomandibular dysfunktion (TMD)
» harl6sa tander

» har avancerad tandlossning

» arunder 18 ar

Tandldkare bor ta hansyn till patientens
sjukdomshistoria, inklusive astma,
andningsstorningar eller andra relevanta
halsoproblem, och hénvisa patienten till lamplig
vardgivare innan de forskriver produkten.

Varningar

Anvéandning av denna produkt kan orsaka:

» Tandrorelser och férandringar i ocklusion
» Smarta eller bmhetiden
temporomandibulara leden (TMJ)
Obstruktion for andning via munnen
Overdriven salivation

Ombhet i tandkéttet eller i tinderna

»

»

»

Fore forsta anvandning

Fore forsta anvandningen ska du rengéra
skenan noggrant genom att folja
rengdringsanvisningarna i den har
bruksanvisningen.

Du kan uppleva vissa tillfalliga bieffekter, t.ex.
omma kakleder, 6kad salivering, muntorrhet,
omma tander, irritation av mjukvavnaden i
munnen och/eller en liten fordndring av bettet.

Dessa mojliga bieffekter ska minska inom en
timme efter att du har avlagsnat skenan.

Om nagon av dessa bieffekter fortsatter ska du
kontakta din tandlakare for somnrelaterade
problem och regelbundet komma in for
uppféljning.

Forandringar i bettet eller kdkstyvhet och smarta
nar skenan tas bort kan lindras med 6vningar for
att spanna kaken. Du kan underlatta dessa
6vningar genom att anvanda SomMorning
Repositioner eller tugga tuggummi nar du tar
bort skenan. SomMorning Repositioner séljs
separat. Kontakta din tandlakare for
somnrelaterade problem fér mer information.



Anvandning av din skena Anpassa din skena

Viktigt

Hall din skena borta fran husdjur och sma
barn.

v

x

Folj alltid underhallsinstruktionerna for
rengdring och skotsel av skenan.

4

Du kan till en bérjan kdnna en mild lukt
eller smak av plast. Denna forsvinner efter
en tids anvéndning.

¥

Om nagon komponent i skenan &r skadad
eller trasig ska du sluta anvanda produkten
for att undvika skador sasom kvavningar

eller rivsar. 0 Placera den Gvre skenan pa din 6vre Q Placera den nedre skenan pa din nedre
tandrad forst. Tryck upp skenan med tandrad. Tryck ner pa bada sidor av
bada tummarna for att sakerstalla att den skenan med dina pekfingrar for att
sitter sakert och bekvamt. sakerstalla att den sitter ordentligt.

e N&r den 6vre och nedre skenan sitter
ordentligt, for din underkédke nagot
framat for att lata vingarna pa den
6vre och nedre skenan haka i. Stang
langsamt munnen tills dina lappar latt

- vidror varandra.



Ta ut skenan

e Dra forsiktigt ned den Gvre skenan
med bade pekfingrar och tummar. Ta

o Ta forst ut den nedre skenan.
ut den Gvre skenan fran munnen.

Anvand tummarna pa bada sidor for att
trycka skenan uppat och ta ut den fran
munnen.




Justera din skena

Anvand justerskruven for att andra skenans
underkaksforskjutning mellan -1.0 mm till +5.0
mm fran startpositionen som bestamts av din

i -1.0

tandlakare. C : "
Varje 90° vridning av justerskruven d@ndrar exakt 1 ) 3
underkaksforflyttningen i steg om 0.1 mm. « (_\/’\M)
Se avsnittet “Anvandning av justerskruven”
for att lara dig hur du justerar med skruven. ' - ],

Minska10 skruvvarv Startposition Oka 30 skruvvarv
Viktigt! Din tandlikare for sémnrelaterade (1.0 mm justering) (+3.0 mm justering)

kommer att ge rad om hur mycket justering
som kravs for din behandling.

Justera (mm) -1.0 0.1 0.5 1.0 15 20 25 30 35 40 45 50

90° Vridning -10 1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Minskar %‘% Oka

Startposition



Anvindning av justerskruven / Oka den mandibulira férskjutningen

STEG 1 STEG 2 STEG 3 STEG 4

\ Upprepa')

Hall den 6vre skenan med Satt in justeringsnyckeln i det Vrid justeringsverktyget 90° uppat i Viktigt

justeringspilen uppat och nedre nyckelhalet. den gula pilens riktning. Rékna Upprepa pa andra sidan,

lokalisera de tva nyckelhélen. antalet vridningar, upprepa tills du genom att vrida lika manga
uppnatt 6nskad justering. ganger.



Anvandning av justerskruven / Minskad underkaksforskjutning

STEG 1 STEG 2 STEG 3 STEG 4

) Upprepa

Hall den 6vre skenan med Satt in justeringsnyckeln i det Vrid justeringsverktyget 90° nedat i Viktigt
justeringspilen uppét och 6vre nyckelhalet. motsatt riktning av den gula pilen. Upprepa pa andra sidan,
lokalisera de tva nyckelhalen. Rékna antalet vridningar, upprepa genom att vrida lika manga

_ tills du uppnatt énskad justering. ganger.



Rengoring

Forvaring

Rengor skenan omedelbart efter varje anvéandning.

o Skolj i kallt eller ljummet vatten med en
temperatur pa hogst 45°C/113°F.

g Reng6r med en mjuk tandborste och mild
flytande tval.
Anvand den medfdljande rengoringsborsten
for att reng6ra omradet runt justerskruvarna.

o Skolj vl i kallt eller ljummet vatten.

SomnoMed rekommenderar att du anvander
SomTabs, rengdringstabletter som ar speciellt
framtagna for att rengora orala skenor.
SomTabs rengdr svaratkomliga omraden for
att effektivt eliminera lukter.

Forsiktighet

¥

Anvand aldrig varmt eller kokande vatten pa
din skena

Anvand inte tandkram eftersom det innehaller
slipmedel som kan skada skenan

Anvand inte munvatten for att rengéra din
skena

Anvand inte ultraljudsrengoring.

Anvand inte organiska l6sningsmedel som
etanol, aceton, o.s.v.

¥

Anvind den medféljande forvaringsbehallaren
utan lock for att forvara skenan. Se till att
forvaringsbehallaren ar ren och torr. Forvara din
skena borta fran direkt solljus.
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Uppritthalla utseendet pa din skena

Regelbunden inspektion

Aterlamning av skenan

Minska risken for missfargning genom att alltid
borsta tanderna ordentligt fore anvandning. Rok
inte och drick inte kaffe, te, cola eller vin nar du
anvander skenan.

Amalgamfyllningar eller anvéndning av
Pyralvex® (en [6sning for sér i munnen och
irritation av proteser) kan med tiden ge
missfargning pa din skena.

Missfargning av materialet paverkar inte skenans
prestanda eller livslangd negativt.

®Pyralvex ar ett varumédrke som tillhér Meda AB, Sverige.

Resor

Skydda skenan ndr du reser genom att anvanda
den medféljande forvaringsbehallaren. Se till att
skenan ar helt ren och torr innan du forvarar
den.

Viktigt: Res inte med skenan i vatten eller nagon
annan vatska.

Inspektera regelbundet skenan for att se om den
har skadats, till exempel om den har fatt sprickor.
Om skenan &r skadad eller trasig ska den inte
langre anvédndas. P& sa satt undviker du skador
sasom kvavning eller rivsar.

Om skenan &r skadad ska du omedelbart kontakta
din tandldkare for somnrelaterade problem. Hen
kommer att se till att din skena repareras av en
auktoriserad SomnoMedmottagning.

Garanti

Under den garantiperiod fér materialfel som
galler i slutkonsumentens land ska SomnoMed
ata sig ansvaret for garantin for materialfel
(men inte for skador pa den avtalsenliga varan
som slutkonsumenten har orsakat).

Garantin tacker inte skador fran felaktig
anvéandning, missbruk, skador fran husdjur som
tuggat pa skenan, exponering av for hog varme,
exponering for kaustiska rengoringsmedel eller i
fall da tandarbete genomfors efter skenan
bestallts.

Garantireparationer kan endast utféras av en
auktoriserad SomnoMedmottagning. Du maste
returnera skenan via din tandlakare for
somnrelaterade problem. Lémna inte tillbaka
din enhet direkt till SomnoMed.

Inkludera inte tillbehér med din retur. Nya
tillbehor kommer inte att utfardas med
reparationer av skenan.



Kiitos, etta valitsit
SomnoMedin
uniapneakiskon

Naissa ohjeissa on tarkeda tietoa SomnoDent Flexin ja
SomnoDent Classicin (jljempana
"kisko") oikeasta kaytosta ja yllapidosta.

Tarkeda: Lue tdama opas kokonaisuudessaan ja
huolellisesti Iapi ennen kiskon kayttoa. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hammaslaakariin.
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Saatéruuvi
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Kayttoohjeet

SomnoDent Flex ja SomnoDent Classic ovat
potilaskohtaisia uniapneakiskoja, jotka ovat saatavilla
vain ladkarin maardyksesta. Ne ovat tarkoitetut 18
vuotta tayttaneiden ja sitd vanhempien potilaiden
hoitoon, joilla on:

»

»

lieva tai keskivaikea obstruktiivinen uniapnea
(OSA)

vaikea obstruktiivinen uniapnea ja hoito
ylipainehengityslaitteella (CPAP) ei jostain syysta
onnistu

tai kuorsausta

Vasta-aiheet

Seuraavat syyt ja tekijat ovat vasta-aiheita ndiden
kiskojen kaytolle:

»

sentraalinen uniapnea

vakavat hengitysvaikeudet
leukanivelen toimintahdirié (TMD)
I6ystyneet hampaat

pitkalle edennyt parodontiitti

alle 18 vuoden ika.

Varotoimenpiteet

Mahdolliset haittavaikutukset

Hammaslaakareiden tulee ottaa huomioon
potilaan sairaushistoria, esimerkiksi astma,
hengitys- tai hengityselinsairaudet tai muut
oleelliset terveysongelmat. Potilas tulee ohjata
asianmukaiselle terveydenhuollon tarjoajalle
ennen kiskon maaraamista.

Varoitukset

Naiden kiskojen kaytto voi aiheuttaa

» hampaiden likkkumista ja purentamuutoksia

» kipu tai arkuus leukanivelessa (TMJ)

» suun kautta tapahtuvan hengityksen
estymista

» lisadntynytta syljeneritysta

» ikenien tai hampaiden arkuutta.

Ennen ensimmaista kayttoa

Puhdista kisko perusteellisesti ennen
ensimmaista kayttokertaa noudattamalla taman
kayttdoppaan puhdistusohjeita.

Tilapadisia haittavaikutuksia voivat olla
esimerkiksi leukanivelten kipeytyminen,
lisadntynyt syljeneritys, suun kuivuus,
hampaiden arkuus, suun pehmytkudosten
drtyminen ja/tai lievat purennan muutokset.

Naiden mahdollisten haittavaikutusten pitaisi
havita tunnin kuluessa kiskon poistamisesta. Jos
jokin haittavaikutuksista jatkuu, ota yhteytta
hammaslaakariin ja jatka tarvittaessa
saannollisia hammastarkistuksia kiskohoidon
ajan.

Purennan tai leuan jaykkyyden muutoksia seka
kipua kiskon poistamisen yhteydessa voidaan
lievittaa purentaharjoituksilla. Kayta naiden
harjoitusten tukena SomMorning Repositioner -
palautuskiskoa tai pureskele purukumia.
SomMorning Repositioner on saatavilla
erikseen. Kysy lisatietoja hammaslaakarilta.



Kiskon kaytto

Kiskon sovittaminen

Tarkeaa

v

Pida kiskosi lemmikkien ja pienten lasten
ulottumattomissa.

¥

Noudata aina kiskon puhdistusta ja yllapitoa
koskevia ohjeita.

v

Aluksi saattaa tuntua lievaa muovin hajua tai
makua. Se havida kayton myota.

¥

Jos jokin kiskon osa on vaurioitunut tai
rikkoutunut, keskeyta kayttd tukehtumisen,
haavojen tai muun loukkaantumisen
estamiseksi.

o Aseta ylakisko ylahammaskaarelle. e Aseta alakisko alahammaskaarelle. Paina
Varmista kiskon tukeva ja miellyttava kiskoa etusormilla molemmilta puolilta
asento painamalla sitd molemmilla alaspain, jotta se asettuu tiukasti
peukaloilla. paikoilleen.

9 Kun kiskon molemmat osat ovat
asetettu tukevasti paikoilleen, tydnna
alaleukaa hieman eteenpain, kunnes
siivekkeet asettuvat oikein ylakiskon
aukkoihin. Sulje sitten suu niin, etta
huulet koskettavat toisiaan kevyesti.



Kiskon poistaminen

@ Poista alakisko aina ensin. Aseta © Veds sitten ylakiskoa molemmilla
molemmat peukalot kiskon reunan alle, peukaloilla ja etusormilla varovasti alaspain.
tyonna kiskoa yl6spain ja veda se ulos. Poista ylakisko suustasi.




Kiskosi saataminen

Kayta saatdavainta muuttaaksesi kiskon
alaleuan eteenpadintuontia -1,0 mm:sta +5,0
mm:iin hammaslaakarisi maarittamasta

aloitusasennosta. (| -1.0mm
Jokainen saatoavaimella tehty 90°:n asteen
kierto muuttaa alaleuan eteenpdintuontia 0,1
mm:n verran.
Katso kohta”Saatoavaimen kaytto” oppiaksesi TR ‘ ) e
. erein g . Kun 16yséat ruuvia 10 kiertoa, Aloitusasento Kun kiristat ruuvia 30 kiertoa
kiskon saatamisen saatdavaimen avulla. (saat aikaan -1,0 mm séadon) (saat aikaan +3,0
Tarkeaa: Hammasladkarisi neuvoo hoitoosi
tarvittavan saatamisen maaran. 2
-10 1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
-1.0 0.1 0.5 1.0 15 20 25 3.0 35 40 45 5.0
Vihentiaminen %‘% Lisaaminen
Aloitusasento



Saatoavaimen kdytto / Alaleuan siirtdminen eteenpdin

VAIHE 1 VAIHE 2 VAIHE 3 VAIHE 4

Pida kiinni ylakiskosta niin, etta Ty6nna saatoavain alimpaan Kierra saatoavainta 90°:tta ylospain Tarkeaa
saatonuoli osoittaa ylospain. Etsi avaimenreikaan. saatonuolen suuntaan. Laske Toista sama kiertomaara

kierrot ja toista, kunnes saatoruuvi toiselle puolelle.
on halutussa kohdassa.

avaimenreidt.




Saatoavaimen kaytto / Alaleuan siirtdminen taaksepdin

VAIHE 1 VAIHE 2 VAIHE 3 VAIHE 4

Pida kiinni ylakiskosta niin, etta Ty6nna saatoavain ylimpaan Kierra saatoavainta 90°:tta alaspdin Tarkeda
saatonuoli osoittaa ylospain. Etsi avaimenreikaan. vastakkaiseen suuntaan Toista sama kiertomaara
avaimenreiat. saatonuolesta. Laske kierrot ja toista, toiselle puolelle.

kunnes saatéruuvi on halutussa



Puhdistaminen

Sailytys

Puhdista kisko valittomasti jokaisen kayton jalkeen.

o Huuhtele se kylmalla tai haalealla vedellg,
jonka lampétila on enintdan 45°C /113°F.

o Kayta puhdistukseen pehmeaa
hammasharjaa ja mietoa nestesaippuaa.

o Kayta kiskon mukana tulevaa

puhdistusharjaa ruuvialueen puhdistukseen.

° Huuhtele kisko hyvin kylmalld tai haalealla
vedella.

SomnoMed suosittelee kdyttdmaan SomTabs-
puhdistustabletteja, jotka on suunniteltu
erityisesti suun kautta kdytettavien kiskojen
puhdistukseen. SomTabs puhdistaa vaikeasti
saavutettavat alueet ja poistaa hajut
tehokkaasti.

Varoitus

Al3 koskaan kdyta kuumaa tai kiehuvaa vettd
kiskon puhdistukseen

¥

Ala kdyts hammastahnaa, silld se sisiltia
hankaavia aineita, jotka voivat vahingoittaa
kiskoa

3

3

Ala kdyta suuvetts kiskon puhdistamiseen

¥

Al3 kdyta ultradgdnipuhdistusta

¥

Al3 kdyta orgaanisia liuottimia, kuten
etanolia tai asetoni

Sailyta kisko mukana toimitetussa
sailytyskotelossa kansi avoinna. Varmista, etta
sdilytyskotelo on puhdas ja kuiva. Sdilyta kisko
suojassa suoralta auringonvalolta.
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Kiskon ulkondon yllapitaminen

Saannollinen tarkastus

Kiskon palauttaminen

Jotta kiskon véri ei muuttuisi, harjaa aina
hampaat ennen kiyttda. Ali tupakoi dlaka juo
kahvia, teetd, kolajuomia tai viinia kiskon ollessa
paikallaan.

Amalgaamipaikat tai Pyralvex® (kdytetaan suun
haavaumien ja hammassaryn hoitoon) voivat
muuttaa kiskon varid ajan mittaan.

Materiaalin varjaytyminen ei vaikuta haitallisesti
kiskon suorituskykyyn tai kayttoikaan.

®Pyralvex on ruotsalaisen Meda AB:n tavaramerkki ja
tuotemerkki.

Matkustaminen

Suojaa kisko pakkaamalla se sdilytyskoteloon
kuljetuksen ajaksi. Varmista, etta kisko on
taysin puhdas ja kuiva ennen sailytysta.
Tarkeaa: Ala sdilytd matkan aikana kiskoa
vedessd tai muussa nesteessa.

Tarkasta kisko saannollisesti vaurioiden, kuten
halkeamien, varalta. Jos kisko on vahingoittunut
tai rikkoutunut, sita ei saa enda kayttaa. Nain
valtetaan loukkaantumiset, kuten tukehtuminen
tai haavat.

Jos kisko on vaurioitunut, ota valittomasti
yhteyttd hammaslaakariin. Han jarjestaa kiskon
korjauksen valtuutetussa SomnoMedin
hammaslaboratoriossa.

Takuu

Loppukuluttajan maassa sovellettavana
materiaalivirheiden takuuaikana, SomnoMed
ottaa vastuun materiaalivirheista, (mutta ei
loppukuluttajan kiskolle aiheutuneista
vahingoista).

Takuu ei kata vaurioita, jotka johtuvat
vaarinkaytosta, kaltoinkohtelusta,
lemmikkieldinten pureskelusta, altistumisesta
liialliselle kuumuudelle, altistumisesta
syovyttaville puhdistusaineille tai jos
hammashoitoa on suoritettu tilauksen
tekemisen jalkeen.

Takuukorjaukset voidaan tehda vain
valtuutetussa SomnoMedin
hammaslaboratoriossa. Kisko on palautettava
hammaslaakarin kautta. Ald palauta kiskoa
suoraan SomnoMedille.

Al3 toimita palautuksen mukana lisidvarusteita.
Uusia lisdvarusteita ei toimiteta korjauksen
jalkeen.



Dansk

Lag Vinge Q@vre skinne

Tak fordi du /
valgte en S
SomnoMed enhed

YA
Ul

Opbevaringsbeholder

Nedre skinne

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger
om korrekt brug og pleje af din SomnoDent Flex og
SomnoDent Classic (i det folgende benaevnt "enhed").

1  Rengeringsborste
Justeringsnegle  Afmonterings veerktgj ___~

Justeringsverktoj
Justeringsverktoj N~ =~

Vigtigt: Laes hele denne brugsanvisning omhyggeligt,

for du bruger enheden. Kontakt din tandlaege, hvis
du har spergsmal.




Indikationer for brug

Forholdsregler

Mulige bivirkninger

SomnoDent Flex og SomnoDent Classic er
patienttilpassede antiapne@skinne ogsa kaldet MAD
(MAD), der er beregnet til behandling af patienter 18
ar eller eldre med:

» Mild til moderat obstruktiv sevnapng (OSA)

» Sveer obstruktiv sevnapng i tilfeelde af mislykket
behandling eller gnske om ikke veere i
behandling med continuous positive airway
pressure (CPAP)

» Snorken

Kontraindikationer

Disse enheder er kontraindiceret til patienter, der:

» lider af central sgvnapng

» lider af alvorlige andedreetsforstyrrelser

» har temporomandibulaer dysfunktion (TMD)
» har lgse teender

» lider af fremskreden parodentose

» erunder 18 ar

Tandlzeger skal tage patientens sygehistorie i
betragtning, herunder historik med astma,
andedraets- eller respiratoriske lidelser eller
andre relevante helbredsproblemer, og henvise
patienten til den relevante sundhedsperson, for
de ordinerer enheden.

Advarsler

Brug af disse enheder kan forarsage:

¥

tandbevaegelse og @ndringer af
sammenbid

smerter eller gmhed i keebeleddet (TMJ)
obstruktion af oral vejrtraekning
overdreven spytdannelse

omhed i tandkadet eller i teenderne

¥

¥

¥

For brug for forste gang

For brug for ferste gang skal du rengore
enheden grundigt ved at folge
rengeringsvejledningen i denne vejledning.

Du kan opleve nogle midlertidige bivirkninger
sasom smme kaebeled, forgget spytdannelse,
mundtgrhed, smme taender, irritation af bledt
vaev i munden og/mindre zendringer af dit
sammenbid.

Disse mulige bivirkninger bor aftage inden for
en time efter, at du har fjernet enheden. Hvis
nogen af disse bivirkninger fortsaetter, skal du
kontakte din tandlzege og regelmaessigt ga til
tandlaegekontrol.

Andringer i bid eller kaebestivhed og smerter
ved fjernelse af enheden kan afhjzelpes med
bidegvelser. Til at hjeelpe med disse gvelser kan
du bruge en SomMorning Repositioner eller
tygge tyggegummi, nar du fjerner enheden.
SomMorning Repositioner leveres separat.
Kontakt en tandlaege, der er uddannet inden for
sevnbehandling, for at fa flere oplysninger.



Brug af din enhed

Tilpasning af enheden

Vigtigt

v

x

v

x

Hold enheden udenfor kaeledyrs og sma
berns rekkevidde

Folg altid vedligeholdelsesinstruktionerne
ved renggring og pleje af din enhed

| begyndelsen kan du opleve en let lugt eller
smag af plastik. Dette forsvinder ved brug
Hvis nogen af enhedens komponenter er
beskadigede eller gdelagte, skal du stoppe
brugen af enheden for at undga kvaestelser
sasom kveelning eller snitsar

o Monter den gverste skinne pa din gverste

tandraekke forst. Tryk opad pa pladen med
begge tommelfingre for at sikre, at den
sidder sikkert og komfortabelt.

e Monter den nederste skinne pa din nederste
raekke af teender. Tryk ned pa begge sider af
pladen med dine pegefingre for at sikre, at
den sidder godt fast.

e Nér den gverste og nederste skinne er sikkert

pa plads, skal du fare din underkaebe lidt
fremad for at lade vingerne pa den gvre og
nedre plade ga i indgreb. Luk langsomt
munden, indtil dine laeber let rarer
hinanden.



Fjernelse af enheden

o Fjern forst den nedre skinne fra teenderne.
Brug tommelfingrene pa begge sider til at
skubbe skinnen opad og fjerne den fra
munden.

© Trkforsigtigt den gvre skinne ned
med bade pegefingre og tommelfingre.
Fjern den gvre skinne fra munden.




Justering af enheden

Brug justeringsskruen til at &ndre enhedens
underkaebefremfering mellem -1,0 mm til +5,0

mm fra startpositionen bestemt af din tandlaege. 10
1 -1.0mm

Hver 90° drejning af justeringsskruen aendrer
praecist underkaebens fremfering i trin pa
0,1 mm.

Se venligst afsnittet “Ved hjeelp af
justeringsskruen” for at lzere, hvordan du - ‘
justerer med skruen Reducer med 10 skrueomdrejninger Udgangsposition @g med 30 skrueomdrejninger

. (-1.0 mm justering) (+3,0 mm justering)

Vigtigt: Din sgvnprofessionelle tandlaege vil
radgive om maengden af justering for din terapi.

Justering (mm) -1.0 0.1 0.5 1.0 15 20 25 30 35 40 45 50

90° Drejning S100F 1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Aftagende %‘% Stigende

Udgangsposition



Ved hjeelp af justeringsskruen / @get underkaebefremrykning

TRIN 1 TRIN 2 TRIN 3 TRIN 4

\ Gentag)

Hold den gvre skinne med Indszet justeringsneglen i det Drej justeringsvaerktgjet 90° opad i Vigtig:
justeringsraekken pegende opad, nederste ngglehul. den gule pils retning. Teel antallet af Gentag pa den anden side, og
og find de to ngglehuller. omdrejninger, og gentag, indtil den lav det samme antal omgange.

@nskede justering er opnaet. m



Ved hjeelp af justeringsskruen / Reduktion af underkaebefremrykning

TRIN 1 TRIN 2 TRIN 3 TRIN 4

) Gentag)

Hold den gvre skinne med Indszet justeringsneglen i det Drej justeringsveerktgjet 90° nedad Vigtig:
justeringspilen pegende opad, og overste ngglehul. i den gule pils retning.Tael antallet Gentag pa den anden side, og
find de to neglehuller af omdrejninger, og gentag, indtil lav det samme antal omgange.

m den gnskede justering er opnaet.



Renggring

Opbevaring

Renger din enhed umiddelbart efter hver brug.

© skylikoldt eller lunkent vand med en
temperatur pd hgjst 45°C/113°F.

e Renger med en blgd tandbgrste og mild
flydende szebe.

® Brug den medfolgende rensebarste til at

renggre omradet omkring justeringsskruerne.

0 Skyl grundigt i koldt eller lunkent vand.

SomnoMed anbefaler at bruge SomTabs, som
er renggringstabletter, der er specielt udviklet
til at renggre oralt udstyr. SomTabs renser
sveert tilgeengelige omrader for effektivt at
fijerne lugt.

Advarsel

» Brug aldrig varmt eller kogende vand pa
enheden

» Brug ikke tandpasta, da det indeholder
slibemidler, der kan beskadige enheden

Brug ikke mundskyl til at renggre enheden
Rengeor ikke med ultralyd

Brug ikke organiske oplasningsmidler sésom
ethanol, acetone osv.

3

3

2

Opbevar enheden i den medfalgende
opbevaringsbeholder uden l&g. Serg for, at
opbevaringsbeholderen er ren og ter. Opbevar
ikke enheden i direkte sollys.

C =2

=
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Vedligeholdelse af enhedens udseende

Regelmaessig inspektion

Returnering af enheden

Borst altid teenderne grundigt inden brug for at
reducere risikoen for misfarvning. Du ma ikke
ryge eller drikke kaffe, te, cola eller vin, mens
enheden er sat pa plads.

Amalgamfyldninger eller brug af Pyralvex® (en
oplgsning til behandling af séri munden og
irritation af proteser) kan med tiden medfere
misfarvning af enheden.

Misfarvning af materialet vil ikke péavirke
ydeevnen eller levetiden af enheden negativt.

®Pyralvex er et varemaerke og maerke tilhgrende Meda
AB, Sverige.

Rejser

Beskyt din enhed, nér du rejser, ved at bruge
den medfgalgende opbevaringsbeholder. Serg
for, at enheden er helt ren og ter, inden du
opbevarer den.

Vigtigt: Du ma ikke rejse med enheden
opbevaret i vand eller anden vaeske.

Inspicer regelmaessigt din enhed for tegn pa
skader, herunder revner. Hvis enheden bliver
beskadiget eller gdelagt, ma du ikke leengere
anvende den. P4 den made undgas
personskader sdsom kvaelning eller snitsar.

Hvis enheden bliver beskadiget, skal du straks
kontakte din tandlzege. De vil serge for, at din
enhed bliver repareret pa et autoriseret
SomnoMed-varksted

Garanti

| garantiperioden for materielle defekter, der
geelder i slutbrugerens land, overtager
SomnoMed ansvaret for garantien for materielle
defekter (men ikke for skader, som slutbrugeren
har forvoldt).

Garantien daekker ikke skader som skyldes
forkert brug, misbrug, skader forarsaget af
keeledyr, udsaettelse for overdreven varme,
udszettelse for aetsende renggringsmidler, eller
hvis der er udfert tandbehandling efter
bestillingen.

Reparationer under garantien kan kun udfgres
af et autoriseret SomnoMed-veerksted. Du skal
returnere enheden via din tandlaege. Returner
ikke enheden direkte til SomnoMed.

Medtag ikke tilbehgr sammen med din
returnering. Der udstedes ikke nyt tilbehgr med
reparationer af enheder.



English

Adjustment Lug Wing

Thank you for /
choosing a i
SomnoMed device

These instructions provide you with important information \ -

on the correct use and care of SomnoDent Flex and

YA
Ul

SomnoDent Classic (hereafter referred to as “device”). Lower Plate
1 Cleaning
Adjustment Key Release Tool ,% Brush
Important: Please read this entire guide carefully ‘ | ( =)
before using your device. Contact your dental sleep ii X’. b
professional should you have any questions. —

Adjustment
Adjustment Tool Tool - _/



Indications for use

Precautions

Possible side effects

SomnoDent Flex and SomnoDent Classic are
patient-matched mandibular advancement devices
(MAD), available under medical prescription and
intended for the treatment of patients 18 years of
age or older with:

» Mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA)
» Severe obstructive sleep apnea in the case of
continuous positive airway pressure (CPAP)

failure, non-compliance or refusal

» Snoring

Contraindications

These devices are contraindicated for patients who:

» Have central sleep apnea

» Have severe respiratory disorders

» Have temporomandibular joint dysfunction
(TMD)

» Have loose teeth

» Have advanced periodontal disease

» Are under 18 years of age

Dentists should consider the medical history
of the patient, including history of asthma,
breathing, or respiratory disorders, or other
relevant health problems, and refer the patient
to the appropriate healthcare provider before
prescribing the device.

Warnings

Use of these devices may cause:

¥

Tooth movement and changes in occlusion

Temporomandibular joint (TMJ) pain or
tenderness

Obstruction of oral breathing
Excessive salivation
Gingival or dental soreness

v

v

x

v

Before first use

Before first use, thoroughly clean your device
by following the cleaning instructions in this
manual.

You may experience some temporary side
effects such as sore jaw joints, increased
salivation, dry mouth, sore teeth, irritation of the
soft tissue in the mouth and/or a slight change
in bite.

These possible side effects should diminish
within an hour of removing your device. If any of
these side effects continue, contact your dental
sleep professional and maintain regular sleep
dental check-ups.

Changes in bite or jaw stiffness and pain upon
removal of your device may be alleviated

with clenching exercises. To assist with

these exercises, use a SomMorning Repositioner
or chew gum upon removal of your device.
SomMorning Repositioner is supplied
separately. Please contact your dental sleep
professional for more information.



Using your device Fitting your device

Important

¥

Keep your device away from pets and small
children

Always follow maintenance instructions for
cleaning and care of your device

» You may initially experience a mild plastic
smell or taste. This will disappear with use

If any device components are damaged or
broken, discontinue use to avoid injuries such
as choking or laceration

x

¥

o Mount the upper plate to your top row of e Mount the lower plate to your bottom row
teeth first. Press upwards on the plate with of teeth. Press down on both sides of the
both thumbs to ensure that it fits securely plate using your index fingers to ensure that
and comfortably. it fits securely.

e Once the upper and lower plates are
securely in position, bring your lower jaw
slightly forwards to allow the wings on
the upper and lower plates to engage.

m Slowly close your mouth until your
lips lightly touch each other.



Removing your device

o Remove the lower plate from the teeth
first. Use your thumbs on both sides to
push the plate upwards and remove it from
your mouth.

e Gently pull the upper plate down using
both index fingers and thumbs. Remove the
upper plate from your mouth.




Adjusting your device

Use the adjustment screw to change the
device’s mandibular advancement between
-1.0 mm to +5.0 mm from the starting position
determined by your dental sleep professional.

Each 90° turn of the adjustment screw precisely
changes the mandibular advancement in
0.1 mm steps.

Please refer to the section “Using the
adjustment screw” to learn how to adjust using
the screw.

Important Your dental sleep professional
will advise the amount of adjustment for
your therapy.

3 -1.0mm
Decreasing 10 screw turns Starting Position Increasing 30 screw turns
(-1.0 mm adjustment) (+3.0 mm adjustment)
-10 1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Adjustment (mm) -1.0 0.1 0.5 1.0 15 2.0 25 3.0 35 40 4.5 5.0

Decreasing €—————> Increasing

Starting Position



Using the adjustment screw / Increasing mandibular advancement

STEP 1

Hold the upper plate with the
adjustment arrow pointing up and
locate the two keyholes.

STEP 2

Insert the adjustment key into the
bottom keyhole.

STEP 3

Rotate the adjustment tool

90° upwards in the direction of

the yellow arrow. Counting the
number of turns, repeat until desired
adjustment is achieved.

STEP 4

Important

Repeat on the other side,
completing the same number
of turns.

\ Repea§



Using the adjustment screw / Decreasing mandibular advancement

STEP 1 STEP 2 STEP 3 STEP 4

) Repea)

Hold the upper plate with the Insert the adjustment key into the Rotate the adjustment tool Important
adjustment arrow pointing up and top keyhole. 90° downwards in the opposite Repeat on the other side,
direction of the yellow arrow. completing the same number

locate the two keyholes.
Counting the number of turns, repeat of turns.

m until desired adjustment is achieved.



Cleaning

Storage

Clean your device immediately after each use.

@ Rinse in cold or lukewarm water with a
temperature no greater than 45°C/113°F.

Q Clean with a soft toothbrush and mild
liquid soap.

© Use the supplied cleaning brush to clean the
area around the adjustment screws.

© Rinse well in cold or lukewarm water.

G

SomnoMed recommends using SomTabs,
cleaning tablets specially formulated to clean
oral devices. SomTabs clean hard to reach areas
to effectively eliminate odours.

Caution

» Never use hot or boiling water on your device
» Do not use toothpaste as it contains abrasives
that may damage your device

Do not use mouthwash to clean your device
Do not use ultrasonic cleaning

Do not use organic solvents like ethanol,
acetone, etc

v

x

v

Use the storage container supplied with the

lid off to store your device. Ensure the storage
container is clean and dry. Store your device out
of direct sunlight.
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Maintaining the appearance of your device

Regular Inspection

Returning your device

To reduce the possibility of discolouration,
always brush your teeth thoroughly before use.
Do not smoke or drink coffee, tea, colas or wine
with your device in place.

Amalgam fillings or the use of Pyralvex®

(a solution for mouth ulcers and denture
irritation) may cause discolouration of your
device over time.

Discolouration of the material will not adversely
affect the performance or life of your device.

®Pyralvex is a trademark and brand of Meda AB, Sweden.

Travelling

Protect your device when travelling by using the
supplied storage container. Ensure your device is
thoroughly clean and dry before storing.

Important: Do not travel with your device
stored in water or any other liquid.

Regularly inspect your device for signs of
damage, including cracking. If your device is
damaged or broken, it must no longer be used.
This will avoid injuries, such as choking or
laceration.

If your device is damaged, immediately contact
your dental sleep professional. They will arrange
for your device to be repaired by an authorised
SomnoMed facility.

Warranty

During the warranty period for material defects
applicable in the end consumer’s country,
SomnoMed shall assume responsibility for

the warranty for material defects (but not for
damage to the contractual merchandise by the
end consumer).

The warranty does not cover damage from
improper use, abuse, pet chewing, exposure
to excessive heat, exposure to caustic cleaners,
or where dental work is completed post

order placement.

Warranty repair work can only be completed
by an authorised SomnoMed facility. You must
return your device through your dental sleep
professional. Do not return your device directly
to SomnoMed.

Do not include any accessories with your
return. New accessories will not be issued with
device repairs.
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SomnoMed Philippines Inc.
Levels 1-3, Allegro Center,

2284 Don Chino Roces Ave
Extension, Magallanes 1231 City
of Makati, Fourth District National
Capital Region (NCR), Philippines

SomnoMed Ltd.

Level 3, 20 Clarke Street
Crows Nest

NSW 2065 Australia

SomnoMed UK Limited
Compass Point Business Park,
Raleigh House,

14c Stocks Bridge Way, St Ives
PE27 5JL, United Kingdom
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SomnoMed AG
Steinhauserstrasse 74
6300 Zug, Switzerland
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SomnoMed France SAS
Les Espaces Mermoz

36 Impasse Louis Blériot
44150 Ancenis, France
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SomnoMed Canada Inc.
221 Talbot Street West
Leamington
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6513 Windcrest Drive, Suite 100
Plano Texas 75024

United States of America
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