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Gebrauchsanweisung der
F-UPS® im

Workflow by SleepLikeMe®

GebrauchsanweisurfgUPS@&lr medizinische Leistungserbringer

Unterkieferprotrusionsschierfér eine therapeutische Unterkieferprotrusion bei einem zu
behandelnden Patientemit obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und/oder Schnarchen (SN)

Diese Gebrauchsanweisudgent der Anleitungzahmedizinische Leistungserbringemwelche die FUPS® im
Rahmerder leitliniengerechten Behandlung verwachsenerPatientenmit obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und
Schnarchen (§N\einsetzen mochtenDie bestimmungsgemafRe Wirkung dedES®&ann nur unter genauer
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung erzielt werden.

Zweckbesmmung

Bei der FUPS® handelt es sich um eine Unterkieferprotrusionsschiene (UPS), welche die Behan8Nuagd/on
/ oder OSAals patientenindividuell gefertigte Sonderanfertigung unterstitzen soll.

Die FUPS® ist zur eigenstandigen Nutzung durch den Patienten in Ergénzung zur &rztlichen bzw. zur zahnéarztlichen
Versorgung bestimmt. Dabei sollte die Anwendung d&tPE® nur unter regelmafiger &rztlicher und
zahnérztlicher Kontrolle und unter Abwaguram \WWutzen und Risken fidlie Gesundheitder Patientensowie

alternativ verfugbarer Therapien (z.B. PAP) verwendet werden.

Die Anpassung der-PS® sollte ausschlief3lich durch einen Zahnarzt, der Erfahrung auf dem Gebiet der
zahnarztlichen Schlafmedizin besittA i RSY KASNJ 0SaOKNASO6SYySy a22N)] ¥t 2
Vektordiagramm zur RisiwalysgRiskProfile Monito), der J$5auge® zur Justierung und Registrierung und dem
Vektordiagramm zur Performaraelyse (PerformanderofileMonitor) erfolgen.

Zusammenfassung

Neben der arztlich durchzuflihrenden assistierten Beatmung TRé&Rpiexur Therapie der OSA und es Bat

die UPS nach ihrer Einfuhrung im Jahr 1984 durch Meigert et al. als eine alternatiBehandlungsmethode

auf dem zahnarztlichen Fachgebiet kontinuierlich an Bedeutung gewoBeéndem 30. Juli 2021 ist die

a! YOSNLIASTSNIINR(NUzAA2YaA0KASYS o06SA 20a80NHzl GABSNI { OKf
Behandlungsrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses d@Bénommen und tellt set dem

01.01.2022 eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung D&r. technische Anwendung der
Behandlungsmethod&/PSwird dariiber hinausA G G f SNB SAt S| § HADKA M AS RBMND Kif 0SNK 2 ¢
OWASYlIYyY SiG Fttd wnmrt ] §8d03y 58 6548 hHya 8N #2 RS RBINE & Niiza
et al. 2021)explizit fir die Verwendung im Rahmen der Schlafthempigfohlen.Eine ausfiihrliche Ubersicht

hierzu findet sich auch in der Vorausgabe zm 112, 01.12.2022-B4, 3giten 2282295.

Bei der UPS handelt es sich um eine Medizinprodukt nach MaRgabe der Verordnung (EU) 20iEf/745
Medizinprodukte (MDRWelchesm Regelfall als Sonderanfertigung i.S.ukér2 Nr.3 MDR fir jeden Patienten
individuell durch ein (zahntechnisches) Latwod auf Grundlage einer &rztlichen Verordnureygestelltsowie
gegebenenfallglurch den verordnenden Leistungserbringer durch entsprechende Vorrichtungen am Produkt
zusatzlichangepasst wird. Die Eigenschaft als Medizinprodukt macht es erforderlich, dass sowohl der Hersteller
als auch das Produkt selbd¢én umfassenda Anforderungen an Qualitdt und Leistuags Anhang | MDR
entsprechen.
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Fir den medizinischen Leistungserbring&kt sichdas Zusammenwirkeron Empfehlungen und Standards aus
fachbezogener, wissenschaftlicher Literatur mit den Anforderungen der MDR fur Hersteller und Ruodukt
vorteilhaft aus da sich die Beteiligteand allen voran der Patient selbstif die Qualitdt und Leistung des
Produktes verlassekdnnen undauf diesem Wegeéas Behandlungszieffizient, sicher unergebnisoptimiert
erreicht werden kann.

Gegenanzeigen /_\

Von einer Verwendung defJPS® ist abzusehlerw. vorherige MaRnahmen erforderljahenn
1 dasRisikoptofil nach dem Vektordiagranmmroten Bereich liegt

1 gelockerte Zahne und/oder gelockerter Zahnersatz, akute Zahnfleischentziindungen und/oder Entziindun
Zahnhalteapparates und/oder entziindete Zahnfleischtaschen,

9  Zahnunterzahl und / oder starkem Stlitzzonenverlust,

1 Bewegungseinschrankungen der Kiefergelenke und/oder schmerzhafte Kiefermuskulatur ur
Gesichtsschmerzen, und/oder

1  Allergien gegen die verwendeten Materialien und Inhaltsstoffe Methacrylate MonomgrRhoto Initiator 1 und
Edelstahl bestehen

Kinder (unter 18 Jahren), Schwangere, Stillende Mitter und Epileptiker sind als Personengruppen von der Verwe|
FUPS® ausaeschlossen.

Wirkweise der fJPS®

Durch das Einsetzen detJPS® in den Mund des PatientendiafZahnkronen dezahnreih@ des Unter- und
Oberkiefersvird der Unterkiefer behutsam innerhalb seiner Komfortzone nach vorne geschoben und die Ober
und Unterkieferzahnreihen zueinander leicht getffiredieser Kieferstellung wird der Rachenrader,sich bei
Schnarchern und Patienten n@SAansonsten wahrend des Schlafes verkleinert, erweitert und offengehalten.
Durch die Erweiterung kommt ea eine teilweisen oder vollstandigen Absenkudey OSA und oder nicht mehr
auftretendem Schnarchemer Wirkungsgradler FUPS lasst sichdabeinicht immer genau vorhersageda
dieser von unterschiedlichen Faktoratie als Bestandteil des Risikoprofils des Patienten zu ermitteln sind,
abhangig ist.

Anleitungzur Diagnostikund Spezifikationsermittiung

i Die nachfolgenden AusfuhrungeamWorkflow by SleepLikeMe@®ter 1. bis 4.
verstehen siclals Handlungsempfehlungend sollen der individuellen
Therapieentscheidung des behandelnden (2ehrztes nicht vorgreifen. &

i Die Ausfuhrungen zur Handhabung 38Gaug®und FUPS@&nter 5. und 6. Verstehen
sich als Gebrauchsanweisungen.
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Workflow by SleepLikeMe®

Dieser Workflow gliedert sich in die vier AntdildDieVoruntersuchung mit deRisikoanalyse. Die
3D-Einstellung der Startprotrusionsposition (SPP) mitJ&&auge®S. DieEingliederung deFUPS®
und4. DieWirkungskontrolle mit derRerformance Monitou. a. zuHilfestellung bei deindikationftir
oder gegen ein&lachjustierungen.

WORKFOW BY

SleepLikeMe®

. . Voruntersuchung Risik fil -
1. Das Vektordiagramm Risikoanalyse __ el

Fur die Risikobewertung der UPS-Therapie:
hoch (Rot), mittel (Gelb), niedrig (Grtn)

2. Die 3D-Bissgabel JS-Gauge®

Fur die Einstellung der Unterkieferprotrusion am Patienten
zur Herstellung der F-UPS @,

Patentinhaber J. Schlieper

3. Die Unterkieferprotrusionsschiene F-UPS ®

Far die Therapie des Schnarchens und
schlafbedingter obstruktiver Atemaussetzer.

Patentinhaber J-Schlieper

4. Das Vektordiagramm Performance Monitor

Far die Erfolgsbewertung:
hoch (Blau), mittel (Gelb), niedrig (Rot)

Erfolg: an der Spitze aller Marktmitbewerber
(AHI-Absenkung 250%: 84,9% - 97,8%)
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Behandlungsbeispiel
Ein Behandlungsbeispigiter Anwendung des Workflows by SleepLikeka®® unter der

https:/iwww.zm-online.de/artikel/2024/zrr2024-04/die-therapieder-obstruktiven
schlafapnoeém-standardisierteaworkflow

abgerufen werden (Zahnérztliche Mitteilung ZM 4/2024)

Bitte beachten Sie, dass bei diesem Behandlungsbeispiel nicht die aktuelle Versid/R&® §
aus Nylonsondern die FJPS® aus Resin verwendet wurde. Auf die Vorziigd iRB® st aus
Nylon (PA 2200,Firma EOS)nd der sich hieraus abweichenden Anwendung gegeniiber
FUPS® stird im entsprechenden Kapitel dieser Badiegsanleitung eingegangen

Der in diesem Artikel beschriebene undier nachfolgend aufgefihrteBefundbogenist als

a. SKIyRfdzy3alofl dzZF623Sya 1 dzNJ LINF {dAa0KSys SFFS{ i
taglichen Praxisablauf gedacht und beinhaltet alle notwendigen Informationen fir die
Therapieentscheidungen
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