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(54) Title: CONTINUOUSLY ADJUSTABLE MANDIBULAR PROTRUSION ORTHESIS FOR TREATING SNORING AND

OBSTRUCTIVE SLEEP APNEA

(54) Bezeichnung: STUFENLOS VERSTELLBARE UNTERKIEFERPROTRUSIONSSCHIENE ZUR BEHANDLUNG VON

SCHNARCHEN UND OBSTRUKTIVER SCHLAFAPNOE
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(57) Abstract: The invention relates to a two-part mandibular protrusion orthesis (1) for preventing against snoring and obstructive
sleep apnea comprising lower (2) and top (3) parts each of which consists of a shelf (2a, 3a) which is rigid, shapeable and open
towards the low and top jaws, wherein the bottom surfaces on the external sides of the shelves (2a, 3a) are connected in such a way
that they are continuously displaceable with respect to each other. The invention also relates to a corresponding ready-to-use set
for producing or restoring the mandibular protrusion orthesis comprising (i) the rigid and shapeable shelves (2a, 3a) provided with
preformed fixing elements on the external sides of the bottom, respectively, (ii) one or several adjusting screws (10) for assembling

the fixing elements and (iii) optionally with a user manual.

[Fortsetzung auf der niichsten Seite]
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CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). —  ohne internationalen Recherchenbericht und erneut zu ver-

iffentlich h Erhalt des Bericht
Erkliarungen gemiB} Regel 4.17: offentlichen nach Erhalt des Berichts

—  hinsichtlich der Identitiit des Erfinders (Regel 4.17 Ziffer i)

—  hinsichtlich der Berechtigung des Anmelders, die Priori- Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
tat einer friiheren Anmeldung zu beanspruchen (Regel 4.17  kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co-
Ziffer iii) des and Abbreviations") am Anfang jeder reguliren Ausgabe der

—  Erfindererklirung (Regel 4.17 Ziffer iv) PCT-Gazette verwiesen.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine zweiteilige Unterkieferprotrusionsschiene (1) zur Verhinderung von Schnar-
chen und/oder von obstruktiver Schlafapnoe, umfassend ein Unter- (2) und ein Oberteil (3), aus einer jeweils zum Unter- bzw. Ober-
kiefer gedffneten, formgebenden und biegesteifen Schale (2a, 3 a), wobei die Bodenfldchen der AuBenseiten der beiden Schalen (2a,
3 a) so miteinander verbunden sind, dass sie in Langsrichtung stufenlos gegeneinander verstellbar sind, sowie ein entsprechendes
gebrauchsfertiges Set zur Herstellung oder Wiederherstellung von Unterkieferprotrusionsschienen bestehend au (i) formgebenden
und biegesteifen Schalen (2a, 3a) mit jeweils auf den Aufenseiten der Bodenflidchen vorgeformten Befestigungselementen; (ii) einer
oder mehreren Stellschrauben (10) zum Verbinden der Befestigungselemente; und (iii) gegebenenfalls einer Gebrauchsanweisung.
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Stufenlos verstellbare Unterkieferprotrusionsschiene zur Behandlung

von Schnarchen und obstruktiver Schlafapnoe

HINTERGRUND DER ERFINDUNG
1. TECHNISCHES GEBIET
Die Erfindung betrifft eine stufenlos verstellbare, zweiteilige Unterkieferprotrusions-

schiene zur Behandlung von Schnarchen und/oder obstruktiver Schlafapnoe.

2. STAND DER TECHNIK
Schnarchen kann ein Symptom fiir das obstruktive Schlafapnoesyndrom sein,
gekennzeichnet durch wiederholte und zahlreich auftretende néichtliche Atemstillstdnde,
die schwerwiegende gesundheitliche Komplikationen, wie z.B. Bluthochdruck, Herz-
Kreislauferkrankungen, Gehirnschlag u.a. nach sich ziehen kdnnen. Durch das US Patent
US 5,462,066 sowie die europdische Patentanmeldung EP 1 203 570 sind derartige
zahnspangenartige Aufbissschienen zur Verhinderung des Schnarchens bekannt geworden,
welche dazu dienen, den Unterkiefer geringfiigig nach vorne zu verschieben, weil in dieser
Stellung des Unterkiefers die Atemwege weiter ged{fnet werden, so dass der Patient freier

atmen kann, ohne zu schnarchen.

Die bekannten Aufbissschienen in Form eines einteiligen, zahnspangenartigen Mundstiicks
bestehen aus thermoplastischen Materialien mit zwei Bissrillen, welche bei Erwirmung
formbar werden. Der Paﬁent nimmt das erwérmte, noch nicht angepasste Mundstiick in
den Mund, um dann in den formbaren Kunststoff die Zdhne des Unter- sowie des
Oberkiefers in die entsprechende untere sowie obere Bissrille hineinzudriicken und durch
Aufbeissen auf die Bissplatten der Bissrillen anzupassen. Dabei kithlt der Kunststoff ab
und gewinnt seine feste Elastizitét zurtick, wonach nunmehr das Mundstiick an den
Patienten angepasst ist. Beim Anpassungsvorgang muss darauf geachtet werden, den
Unterkiefer etwas nach vorne zu verschieben, um dauerhaft einen Vorschub (Protrusion)

einzustellen. Die bekannten Aufbissschienen besitzen den Nachteil, dass eine einmal
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eingestellte Protrusion nur schwierig sich dndernden Bediirfnissen des Patienten angepasst

werden kann, so dass sich mit der Zeit der anfiinglich erzielte Effekt verschlechtert.

Weiterhin schlégt das US Patent US 5,868,138 eine dentale Vorrichtung zum Behandeln
von Schnarchen und obstruktivem Schlafatemstillstand vor, welches ein Oberkieferteil, ein
Unterkieferteil und ein Verbindungsmittel aufweist, wobei das Verbindungsmittel das

untere Teil relativ zum oberen Teil in einer vorderen vorstehenden Position einstellbar

halt.

Dazu miissen individuell im Dentallabor nach Abdrucknahme Ober- und

Unterkieferschienen angefertigt werden.

Als in der Regel aus dem Werkstoff Titan bestehendes Verbindungsmittel wird ein in
verschiedenen Positionen des Unterteils stufenweise koppelbarer, senkrecht zu der

Grundfliche des Oberteiles fest angebrachter Stift vorgeschlagen.

Der vorliegenden Erfindung lag die Aufgabe zu Grunde, Schnarchern und Schlafapnoikern
im Vergleich dazu eine in der Wirksamkeit vergleichbare Unterkieferprotrusionsschiene,
die eine lange Lebensdauer aufweist und leicht zu handhaben ist, zur Verfiigung zu stellen.
Zudem sollte die zu entwickelnde Schiene problemlos von jedem Arzt - nicht nur von
Zahnirzten- oder sogar vom Patienten selbst angepasst werden kdnnen, was eine erheblich
Vereinfachung in der Handhabung erforderlich macht. Des weiteren sollte der
Unterkiefervorschub der erfindungsgemifen Unterkieferprotrusionsschiene stufenlos an

die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden kénnen.

Diese Aufgabe wurde erfindungsgemilf} geldst durch die Bereitstellung einer universellen
zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschiene umfassend ein Unter- (2) und ein Oberteil (3),
welche jeweils zahnspangenartig dem menschlichen Ober- und Unterkiefer nachgeformt
sind, wobei das Oberteil mit dem Unterteil iiber ein waagrecht zur Grundfliche der beiden
Teile angeordnetes Verbindungsmittel so miteinander verbunden ist, dass das Unterteil in

der Langsrichtung nach vorne stufenlos verstellbar ist.

-2
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KURZE ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

Gegenstand der Erfindung ist somit eine universell einsetzbare zweiteilige
Unterkieferprotrusionsschiene (1) zur Verhinderung von Schnarchen und/oder von
obstruktiver Schlafapnoe, umfassend ein Unter- (2) und ein Oberteil (3), aus einer jeweils
zum Unter- bzw. Oberkiefer gedffneten, formgebenden und biegesteifen Schale (2a, 3a),
wobei die AuBenseite der Bodenfliche der Unterkieferschale (2a) mittig eine
Schraubenfiihrung (8) mit einem parallel zur Bodenfliche verlaufenden Schraubengewinde
aufweist, und die AuBenseite der Bodenfléchen der Oberkieferschale (3a) mittig eine nach
vorne gedfinete Fiihrungsschiene (7) zur Aufnahme des Schraubenkopfes einer in dem
Gewinde befindlichen Stellschraube (10) aufweist, wodurch die AuBenseiten der beiden
Schalen (2a, 3a) so miteinander verbunden werden konnen, dass sie in Léangsrichtung

stufenlos gegeneinander verstellbar sind.

In einer ersten, universellen Ausfiihrungsform enthalten die formgebenden und
biegesteifen Schale (2a, 3a)ein thermoplastisches Fiillmaterial (4, 5), welches

zahnspangenartig dem menschlichen Ober- und Unterkiefer nachformbar ist.

Diese Ausfithrungsform vermeidet die zeit- und kostenaufwendige individuelle Fertigung
im Dentallabor nach vorheriger Zahnabdrucknahme durch einen Zahnarzt oder
Kieferorthopéden. Zudem kann diese universelle Schiene problemlos von jedem Arzt -
nicht nur von Zahnérzten- oder sogar vom Patienten selbst angepasst werden kénnen, was

eine erheblich Vereinfachung in der Handhabung erforderlich macht.

In einer weiteren individuellen Ausfithrungsform werden die formgebenden und
biegesteifen Schalen ( 2a, 3a) aus handelsiiblichen thermoformen Tiefziehplatten (z.B.
Erkoloc Pro Tiefziehplatten der Fa. Erkodent GmbH, Duran Tiefziehplatten der Fa. Scheu
Dental GmbH u.v.a) im so genannten Druckformverfahren nach Zahnabdrucknahme im
Dentallabor individuell, abgestimmt auf die Zahn- und Kieferverhiltnisse des Patienten,
passgenau hergestellt. Bei dieser individuellen Ausfiihrungsform wird das separate
Verbindungselement (50), bestehend aus der Fithrungsschiene und der Schraubenfiihrung,

-3-
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im Dentallabor an Ober- (Fithrungsschiene) und Unterschiene (Schraubenfiihrung)
befestigt.

Weiterhin Gegenstand der universellen Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung
einer erfindungsgeméBen Unterkieferprotrusionsschiene umfassend die Schritte

(@  Formen der formgebenden und biegesteifen Schalen (2a, 3a) mit jeweils auf
den AuBenseiten der Bodenfléchen vorgeformten Befestigungselementen im
Spritzgufiverfahren;

(b)  Fillen der Schalen mit einem thermoplastisches Fiillmaterial (4, 5)
vorzugsweise per Spritzgussverfahren insbesondere bei Massenfertigung;

(¢)  Verbinden der vorgeformten Befestigungselemente.

Weiterhin Gegenstand der universellen Erfindung ist ein Verfahren zur Herstellung
einer erfindungsgeméBen, individuell angepassten Unterkieferprotrusionsschiene
umfassend die Schritte

® Anfertigen einer Dentalschiene auf Grund eines Zahnabdruckes des
Patienten;

(i)  Befestigen einer nach vorne gedffneten Fiihrungsschiene auf der Unterseite
der Oberkieferschiene;

(iii)  Befestigen einer Schraubenfiihrung auf der Unterseite der
Unterkieferschiene

(iv)  Verbinden der Schraubenfithrung mit der Fithrungsschiene mittels einer
Schraube, deren Schraubenkopf von der Fithrungsschiene aufgenommen wird.

Weiterhin Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung der erfindungsgemsBen,
zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschiene (1) zur Herstellung einer Vorrichtung zur

Verhinderung von Schnarchen und/oder obstruktiver Schlafapnoe.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein gebrauchsfertiges Set zur
Herstellung einer Vorrichtung zur Verhinderung von Schnarchen und/oder (obstruktiver)

Schlafapnoe bestehend aus
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(A)  ein Unter- (2) und ein Oberteil (3), aus einer jeweils zum Unter- bzw.
Oberkiefer gedffneten, formgebenden und biegesteifen Schale (2a, 3a), wobei die
AuBenseite der Bodenfléche der Unterkiefer-Schale (2a) mittig eine
Schraubenfiihrung ( 8) mit einem parallel zur Bodenfliche verlaufenden Gewinde
aufweist, und die AuBenseite der Bodenfldchen der Oberkieferschale (3a) mittig
eine nach vorne gedfinete Fiihrungsschiene (7) zur Aufnahme des Schraubenkopfes
einer Stellschraube (10) aufweist, und

(B)  zwei oder mehrere Stellschrauben (10) unterschiedlicher Linge.

Des weiteren Gegenstand der Erfindung ist ein gebrauchsfertiges Set zur
Herstellung einer Vorrichtung zur Verhinderung von Schnarchen und/oder (obstruktiver)
Schlafapnoe bestehend aus

(A)  ein oder mehreren erfindungsgeméaBen zweiteiligen

Unterkieferprotrusionsschienen (1);

(B)  einer Anpassvorrichtung (14) fiir das Oberteil der zweiteiligen

Unterkieferprotrusionsschienen, welche in ihrer GréBe und Form so ausgestaltet ist,

dass sie die AuBenseite der Bodenfliche der Oberkieferschale (3a) unterstiitzt und

mit einer, an ihrer Oberfléche angebrachten Vorrichtung (14a), der in die nach
vorne gedifnete Fiihrungsschiene (7) der Oberkiefer-Schale (3a) eingreift; und

(C)  gegebenenfalls eine Gebrauchsanleitung, worin das Einformen, Adjustieren

und Reinigen der zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschienen erléutert werden.

Die erfindungsgemiBe universelle Unterkieferprotrusionsschiene besitzt den Vorteil, dass
sie vergleichbar einer dentalen Schiene sehr fest auf beiden Kiefern sitzt bzw. haftet, da
aufgrund der Materialbeschaffenheit der thermoplastischen Schienenfiillung problemlos
eine sehr tiefe und gleichméBige Impression séimtlicher Zahne erreicht wird. Begiinstigt
wird der feste Sitz auch durch die feste Einfassung des Thermoplasten durch die festen
Aulenwénde eines biegesteifen Materials bestehend z.B. aus Polycarbonat. Des weiteren
besitzt die Unterkieferprotrusionsschiene den Vorteil, dass sie unkompliziert ohne .
besondere Hilfsmittel von jedem Arzt oder sogar vom Patienten selbst innerhalb weni ger

Minuten angepasst werden kann. Aus diesem Grund geniigt auch eine universelle

-5.
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Standardschiene passend fiir fast samtliche Kieferformationen. Des weiteren ist in hochst
vorteilhafter Weise eine individuelle stufenlose Einstellung des Unterkiefervorschubs
moglich. Durch die spezielle Konstruktion der Schiene wird erreicht, dass diese sehr
zierlich ist und nach Anpassung der Abstand der oberen und unteren Frontzéhne mit
weniger als 10 mm nur sehr klein ist, was sich sehr positiv auf Tragekomfort und
Akzeptanz auswirkt und auch darauf, dass die Schiene gleichzeitig fiir unterschiedlich

groBe Kieferformationen geeignet ist.

KURZE BESCHREIBUNG DER ABBILDUNGEN

Figur 1 zeigt eine perspektivische Ansicht von schrég oben und vorne einer
Ausfithrungsform der erfindungsgeméfBen universellen Protrusionsschiene;

Figur 2 zeigt einen Lingsschnitt durch diese Protrusionsschiene entlang der Stellschraube;
Figur 3 zeigt eine perspektivische Ansicht des Oberteils jeweils von schrég oben und von
schrig unten;

Figur 4 zeigt einen Langsschnitt durch das Oberteil;

Figur 5 zeigt eine Aufsicht des Oberteils von oben;

Figur 6 zeigt eine Vorderansicht des Oberteils;

Figur 7 zeigt eine perspektivische Ansicht des Unterteils jeweils von schrég oben und von
schrég unten;

Figur 8 zeigt einen Léngsschnitt durch das Unterteil;

Figur 9 zeigt eine Aufsicht des Unterteils von oben;

Figur 10 zeigt eine Vorderansicht des Unterteils;

Figur 11 zeigt eine geeigneten Anpassvorrichtung fiir das Oberteil;

Figur 12 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform der erfindungsgeméBen, individuell
angepassten Protrusionsschiene seitlich von vorne;

Die Figuren 13a, 13b und 13c zeigen alternative Ausfilhrungsformen von

Verbindungselementen der individuell angepasste Protrusionsschiene.
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DETAILLIERTE BESCHREIBUG DER ERFINDUNG
Die erfindungsgeméBe Protrusionsschiene lasst sich aus bekannten Materialien entweder
universell massengefertigt im Spritzgussverfahren oder in einer individuellen Variante

durch Befestigen eines geeigneten Verbindungselementes an im Dentallabor gefertigte
Schalen fiir Ober- und Unterkiefer herstellen.

Der Begriff ,,Protrusionsschiene bzw. ,, Unterkieferprotrusionsschiene® wie er vor- und
nachstehend verwendet wird bezeichnet eine dentale Vorrichtung, welche es erlaubt, den
Unterkiefer gegeniiber dem Oberkiefer in eine leicht nach vorne gelagerte Position zu
verschieben und dadurch den Querschnitt der oberen Atemwege zu vergrofern. Dies fiihrt
zu einer Reduktion des Schnarchens und von Atemaussetzern infolge eine obstruktiven

Schlafapnoe.

Der Begriff ,,thermoplastisches Fiillmaterial“ wie er vor- und nachstehend verwendet wird
bezeichnet ein Material, das sich in der W#rme, vorzugsweise unterhalb von 60 °C,
vorzugsweise zwischen 40 und 50 °C plastisch verformen l4sst und sich eng an eine
vorgegebene Form anschmiegt und danach beim Abkiihlen diese besagte Form beibehiilt.
Geeignete Materialien sind Polymere und Kopolymere oder Gemische davon aus der
Gruppe der Polyethylene (PE), Polyvinylacetate (PVA), Acrylate und Methacrylate,
bevorzugt Kopolymere aus PE und PVA, wie sie zum Beispiel unter der Marke Elvax® der
Firma DuPont erhaltlich sind. Bevorzugt sind solche PE-PVA Kopolymere, deren PVA
Gehalt von 20 bis 40, insbesondere 25 bis 35 % betrigt

Der Begriff ,,formgebende und biegesteife Schale® wie er vor- und nachstehend verwendet
wird bezeichnet sowohl einen ,,U- bzw. hufeisenférmigen® Formkérper, der eine an den
Enden offene oder geschlossene Schale oder Wanne ausbildet, als auch durch ein Ober-
bzw. Unterteil einer durch individuelle Anpassung hergestellten Dentalschiene. In der
Regel besteht dieser Formkérper aus einem unter physiologischen Bedingungen inerten
und stabilen Material wie zum Beispiel duroplastischen Kunststoffen, wie zum Beispiel
Polytetrafluoroethylen (PTFE, Teflon®), oder Polykarbonaten oder aus Elastomeren wie

zum Beispiel Polyacrylaten.



10

15

20

25

30

WO 2006/058514 PCT/DE2005/002095

Der Ausdruck ,,eine nach vorne gedffnete Fithrungsschiene® wie er vor- und nachstehend
verwendet wird bezeichnet eine ,,C-Schiene®, die den Schraubenkopf umfasst und ein
Losen der Verbindung zwischen Stellschraube und der Schraubenfithrung der unteren
Schale in Léngsrichtung nach vorne verhindert, aber seitliche Bewegungen des
Unterkiefers zuldsst. Diese ,,C-Schiene® ist an beiden seitlichen Enden getffnet, so dass

der Kopf der Stellschraube leicht von der Seite eingeschoben werden kann.

In der Regel besteht die ,,C-Schiene® aus dem gleichen Material wie die biegestabile
Schale und ist fest mit der Unterseite der Schale verbunden oder sie besteht in der
individuellen Variante aus einem inerten, stabilen Metall und befindet sich auf einer
Bodenplatte aus Metall, die vorzugsweise eine oder mehrere Aussparungen aufweist Diese
Ausfithrungsform eignet sich insbesondere zum Einbetten in eine individuell auf Grund

eines Abdruckes des Gebisses des Patienten hergestellten Dentalschiene.

Der Begriff ,,Stellschraube® wie er vor- und nachstehend verwendet wird bezeichnet ein
stufenloses Verbindungselement, welches in der Schraubenfithrung ( 8) stufenlos parallel
zum Bodenteil des Unterteils verstellt werden kann. Der Schraubenkopf seinerseits sitzt
nahezu unbeweglich fest in der ,,C-Schiene®. In der Regel besteht diese Stellschraube aus
einem unter physiologischen Bedingungen inerten und stabilen Material wie zum Beispiel
Metallen wie Titan oder Edelstahl, keramischen Materialien oder duroplastischen

Kunststoffen.

In der Regel besteht die Schraubenfithrung® aus dem gleichen Material wie die biegestabile
Schale und ist fest mit der Unterseite der Schale fest verbunden oder sie besteht in der
individuellen Ausfiihrungsform aus einem inerten, stabilen Metall und befindet sich auf
einer Bodenplatte aus Metall, die eine oder mehrere Aussparungen aufweist Diese
Ausfiihrungsform eignet sich insbesondere zum Einbetten in eine individuell auf Grund

eines Abdruckes des Gebisses des Patienten hergestellten Dentalschiene
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Die vor- und nachstehend verwendeten Angaben hinsichtlich der Geometrie oder
rdumlichen Anordnung der Protrusionsschiene oder von Teilen davon orientieren sich an
den Gegebenheiten der Protrusionsschiene bei ihrer sinngeméfen Verwendung, d.h. nach
Einsetzen derselben auf die obere und untere Zahnreihe der betroffenen Person: ,,in
Léngsrichtung® bedeutet in Richtung der Mundéffnung ("anterior") oder des Rachens
("posterior"); ,,nach vorne® (anterior) bedeutet in Richtung der Mundéffnung; ,,mittig*

bedeutet im Bereich der Schneidezihne; ,,hinten* bedeutet im Bereich der Backenzihne.

Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind solche universellen

Unterkieferprotrusionsschienen, wobei

(&)  das Fiillmaterial (4, 5) aus einem oder mehreren Kopolymeren aus
Polyethylen und Polyvinylacetat besteht, insbesondere worin das Fiillmaterial aus einem
thermoplastischen Kopolymeren oder einer Mischung von zwei oder mehreren
thermoplastischen Kopolymeren besteht, welche ihrerseits aus Polyethylen und .
Polyvinylacetat bestehen, und die Erweichungstemperatur des resultierenden Kunststoffes

bei einer Temperatur von 40 bis 50° C, vorzugsweise bei etwa 44° C liegt;

(b)  in das Fiillmaterial (4) der Oberschale zur Aufnahme der Zshne eine

Orientierungsmulde (13) eingeformt ist;
() die formgebende und biegesteife Schale (2a, 3a) aus Polycarbonat besteht;

(d)  der Abstand zwischen dem inneren Boden der Oberkieferschale und dem
inneren Boden der Unterkieferschale, im zusammengesetzten Zustand weniger als 10 mm,
vorzugsweise von 6 bis 9 mm, insbesondere etwa 8 mm betriigt.;
besonders bevorzugt ist ein Abstand der Zdhne im Frontzahnbereich von etwa. 8,0 bis. 8,4
mm bei angelegter Schiene erreicht. Dies fiihrt im Regelfall zu einem leichterem und dabei
vollsténdigerem SchlieBen des Mundes auch bei kleinen Kiefergrofien ohne
Muskelanspannung. Dadurch resultieren hoherer Tragekomfort und damit auch eine

bessere Akzeptanz (Compliance).
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()  ihre Hohe im zusammengesetzten Zustand weniger als 30 mm,

vorzugsweise von 20 bis 28 mm, insbesondere etwa 27 mm betrégt;

(® ihre Gesamtlénge, d.h. der Abstand zwischen dem vordersten Teil zu der
von den beiden Schenkel gebildeten Mitte, im zusammengesetzten Zustand weniger als 50

mm, vorzugsweise von 42 bis 48 mm, insbesondere etwa 45 mm betrégt;

(g)  die beiden Schalen (2a, 3a) so miteinander verbunden sind, dass sie in der
Léngsrichtung stufenlos um bis zu 14 mm, vorzugsweise > 0 bis 12 mm gegeneinander
verstellbar sind. Besonders vorzugsweise wird die Unterkieferprotrusionsschiene
zusammen mit mindestens drei Stellschrauben unterschiedlicher Liange zur Verfiigung
gestellt, wobei vorzugsweise eine Stellschraube eine Linge von bis zu 14 mm,
insbesondere etwa 12 mm aufweist und die andere Stellschraube eine Linge von bis zu 18
mm, insbesondere etwa 16 mm aufweist und eine dritte Stellschraube eine Linge von bis

zu 22 mm, insbesondere etwa 20 mm aufweist.

Die Herstellung der erfindungsgemaBen universellen Unterkieferprotrusionsschiene an
sich ist einfach:

(@  man formt die formgebenden und biegesteifen Schalen (2a, 3a) mit jeweils
auf den AuBenseiten der Bodenfléchen vorgeformten Befestigungselementen im
Spritzguf3verfahren;

(b)  fullt die Schalen mit einem thermoplastischen Fiillmaterial (4, 5) ebenfalls
per Spritzgussverfahren bei Massenfertigung bzw. in besonderen Einzelfillen auch
manuell hergestellt; und

(c)  verbindet die vorgeformten Befestigungselemente.

Das verwendete Kopolymer kann, abgesehen von der tiblichen Massenfertigung im
Spritzgussverfahren, auch in besonderen Einzelfillen nach Erhitzen in Granulatform im
Wasserbad manuell zu einer homogenen plastischen Masse geformt und dann in leere

ungefiillte Schalen eingedriickt werden. Wenn man anschlieBend diese Schalen mit ihrer
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Fiillung in heiBem, vorzugsweise kochendem Wasser etwa 2 bis 4 Minuten erhitzt und
nach kurzem Abkiihlen die plastische Masse in den Schalen gleichméBig verteilt und
sodann aushérten ldsst, kann man so eine voll funktionsfshige, erfindungsgeméfe
Unterkieferprotrusionsschiene herstellen. Die polymere Masse haftet absolut fest auf der
Kontaktfliche aus Polycarbonat. Falls einem Arzt oder einem Patienten beim ersten
Versuch die Anpassung durch EinbeiBen an der falschen Stelle misslingen sollte, kann auf
diese Art und Weise die Schiene sehr einfach wieder in den Neuzustand zuriickversetzt

werden.

Sollte weiterhin nach langer Tragezeit tiber viele Monate die Haftung der Schiene an
Zihnen und Kiefern nachlassen, kann man so ebenfalls problemlos die urspriingliche
Schienenfiillung vollstindig wiederherstellen und dann die Anpassung erneut vornehmen.
Die erfindungsgemife Unterkieferprotrusionsschiene kann somit gegebenenfalls nach
zwischenzeitlichen Reparaturen iiber einen sehr langen Zeitraum verwendet werden.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist somit ein Set zum Herstellen bzw.
Wiederherstellen einer erfindungsgemiBen Unterkieferprotrusionsschiene im wesentlichen
bestehend aus

6)) den formgebenden und biegesteifen Schalen (2a, 3a) mit jeweils auf den
AuBenseiten der Bodenflichen vorgeformten Befestigungselementen;

(i)  ein zur Herstellung der thermoplastischen Fiillung (4, 5) geeignete
Kunststoffkomponenten;

(iii)  ein oder mehrere Stellschrauben (10) zum Verbinden der Befestigungselemente;
und

(iv)  eine Gebrauchsanweisung zur Herstellung bzw. Wiederherstellung einer
erfindungsgeméfen Unterkieferprotmsiongschiene;

wobei die Komponente (ii) mehr als den zur Herstellung der erfindungsgeméfen

Unterkieferprotrusionsschiene benstigten Menge an Kunststoff umfasst.

Weiterhin kann in an sich bekannter Weise auf Grund eines Zahnabdruckes des Patienten

an einer individuell im Dentallabor gefertigten Dentalschiene an den Unterseiten von
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Ober- und Unterschale jeweils ein Verbindungselement, bestehend aus einer ,,C-Schiene
und einer Schraubenfiihrung, hergestellt aus Edelstahl oder einem physiologisch inertem

Metall wie z.B. Titan, angebracht werden.

Diese Ausfithrungsform kann hergestellt werden, in dem in an sich bekannter Weise
ausgehend von einem Gebissabdruck des Ober- und Unterkiefers eines Patienten,
vorzugsweise in einem Dentallabor eine Dentalschiene gefertigt wird. Dabei werden
Alginatabriicke vom einem Zahnarzt genommen und von diesem die Unterkieferprotrusion
vorgegeben (so genannte Konstruktionsbissnahme unter Verwendung einer Bissgabel zur

Fixierung einer leichten Protrusion des Unterkiefers).

Im Dentallabor wird sodann ein Gipsmodell konstruiert und mit Hilfe der
Protrusionsbissnahme einartikuliert. Mit Hilfe der Druckfomtechnik werden nach
Modelldublizierung hartelastische Schalen fiir Ober- und Unterkiefer als
Konstruktionsbasis fiir die individuelle Unterkieferprotrusionsschiene tiefgezogen. Fiir den
Herstellungsprozess konnen alle géngigen handelsiiblichen Tiefziehplatten in
unterschiedlichen Dicken verwendet werden, zB. Erkoloc Pro (Erkodent GmbH) in einer
Dicke von 2 bis 3 mm, Duran (Scheu Dental GmbH) in einer Dicke von 2,0 mm u.v.a. Fiir
den Tiefziehvorgang kénnen ebenfalls marktgéingige Gerite verwendet werden wie z.B.
die Gerite BIOSTAR® oder MINISTAR® der Fa. Scheu Dental GmbH oder
ERKOPRESS® der Erkodent GmbH.

Nach Erkalten der tiefgezogenen Schalen fiir Ober- und Unterkiefer kann Acrylharz auf
der Oberfliche verteilt werden. Dadurch werden die thermoformen Schalen fester und
lassen sich besser bearbeiten (polieren). In der Regel wird im Frontzahnbereich kein
Acrylat aufgetragen. Danach wird die so erhaltene Rohform vom Modell entfernt,

zugeschnitten und poliert.

Anschlieflend wird an den Stellen im Frontzahnbereich, wo das Verbindungselement
fixiert werden soll, ein Acrylatkleber aufgetragen. Die untere Bodenplatte mit der

Schraubenfithrung wird mir Acrylatkleber auf der Unterseite der Unterkieferschiene fixiert
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und die Befestigungslocher der Bodenplatte mit glasklar, kalt polymerisierendem
Kunststoff bedeckt. Im Bereich der 6er- und 7er Zahne kann Kunststoff aufgebracht

werden, um -falls vom Zahnarzt vorgegeben- eine distale Abstiitzung zu gewihrleisten..

Nach dem gleichen Verfahren wird die obere Bodenplatte mit der ,,C-Schiene® mit
Acrylatkleber im Frontzahnbereich der Oberkieferschiene fixiert.

Nach Aushirten des Acrylatklebers werden die Schienen geschliffen und poliert. Die
beiden Schalen fiir Ober- und Unterkiefer kénnen sodann iiber eine Stellschraube

miteinander verbunden werden.

Die Herstellung der Schraubenfiihrung und der ,,C-Schiene® erfolgt in an sich bekannter
Weise. Man kann entweder die entsprechenden Formteile aus einem Werksstoffblock
frisen, durch Falztechniken, gegebenenfalls unter Erwérmen aus Platten bzw. Blechen
formen, durch VerschweiBen oder Léten, insbesondere durch Schweien mit Laser
mehrerer vorgefertigter Bauteile, insbesondere von einer Bodenplatte mit einer ,,C-
Schiene oder einer Bodenplatte mit einer Schraubenhiilse oder Schraubenbuchse, oder

sofern diese aus Duroplasten bestehen, auch im Spritzgussverfahren herstellen.

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist somit ein gebrauchsfertiges Set zum
Herstellen eines Verbindungselementes fiir eine erfindungsgemsBe
Unterkieferprotrusionsschiene im wesentlichen bestehend aus

(A)  einem Formteil bestehend aus einer ,,C-Schiene® (7) und einer senkrecht

dazu angeordneten Bodenplatte (51);

(B)"  einem Formteil bestehend aus einer Schraubenfiihrung und einer senkrecht

dazu angeordneten Bodenplatte (52), wobei die beiden Bodenplatten (51, 52) an die

Bodenfléchen der biegesteifen Schalen (2a, 3a) der Unterkieferprotrussionsschiene

angepasst sind und ein oder mehrere Aussparungen (53) aufweisen;

(C ) einer oder mehreren Stellschrauben gegebenenfalls von unterschiedlicher

Léange zum Verbinden der ,,C-Schiene“(7) mit der Schraubenfijhrung (8), wobei der
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Schraubenkopf von der ,,C-Schiene* aufgenommen wird und das Schraubengwinde

zum Innengewinde der Schraubenfiihrung passt.

Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung sind in den Zeichnungen dargestellt und werden im

folgenden niher beschrieben.

Figur 1 zeigt eine perspektivische Ansicht von schriig oben und vorne einer
Ausfiihrungsform der erfindungsgemsaBen universellen Protrusionsschiene (1) gebildet aus
einem Unterteil (2) und einem Oberteil (3), die jeweils aus einer Schale (2a, 3a) und einem
Fillmaterial (4, 5) gebildet werden. Das Fiillmaterial (4) des Unterteils ist in Fig. 1 nicht zu
sehen, jedoch erkennt man deutlich die Mulde (13) im Fiillmaterial (5) des Oberteils,
welche zur besseren Orientierung der Zahne beim Einsetzen der Protrusionsschiene dient.
Weiterhin weist das Unterteil (2) der Protrusionsschiene (1) im Vorderbereich eine
Schraubenfiihrung ( 8) mit einem Gewinde (9) zur Aufnahme einer in Fig. 1 nicht zu
erkennenden Stellschraube, deren Kopf in die Fithrungsschiene ("C-Schiene") (7)

eingreift.

Figur 2 zeigt einen Léangsschnitt durch diese Protrusionsschiene (1) entlang der
Stellschraube (10) gebildet aus einem Unterteil (2) und einem Oberteil (3), die jeweils aus
einer Schale (2a, 3a) und einem Fiillmaterial (4, 5) gebildet werden. Wie aus den Fig. 2, 4
und 8 zu erkennen ist, iiberragt das thermoplastische Material (4, 5) jeweils die Hohe der
biegefesten Schalen, vorzugsweise um 0,5 bis 3 mm, insbesondere um 1 bis 1,5 mm (4a,
5a). Dies fiihrt zu einer erhdhten Haftung der Zahne und gleichzeitig zu einem Schutz des
Zahnfleisches gegeniiber Verletzung durch die Kanten der biegefesten Schalen.

Die Stellschraube (10) befindet sich im voll eingeschraubten Zustand in der
Schraubenfiihrung (8), ihr Kopf (10a) ist von der ,,C-Schiene* (7) umfasst.

Weiterhin ist deutlich zu erkennen, dass die AuBenwangen (32, 33) der beiden Schalen im
vorderen Bereich hoher sind als die jeweiligen Innenwangen (42, 43). Die vordere

Begrenzung der Schraubenfithrung (8) schlieft biindig an die AuBenwange (42) des
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Unterteils an. Die Linge des Gewindes in der Schraubenfiihrung (8) betrégt 6 bis 12 mm,

vorzugsweise 8 bis 10 mm, insbesondere etwa 9 mm.

Der Abstand zwischen den inneren Boden der beiden Schalen im Frontzahnbereich
(,,Zahnabstand*) betrigt weniger als 10 mm, vorzugsweise 6 bis 9 mm, insbesondere etwa
8 mm. Im Bereich der Schneidezihne weist die Protrusionsschiene vor Anpassung an das
Gebiss eine Gesamthhe von weniger als 30 mm auf, vorzugsweise 24 bis 28 mm,

insbesondere etwa 26.5 mm auf.

Die in den Figuren 3 bis 6 dargestellten Detailansichten des Oberteils (3) verdeutlichen den
Aufbau und die Funktion dieses Teils der erfindungsgeméfBen Protrusionsschiene. Die
Lange der nach vorne gedffneten Filhrungsschiene (7) betréigt weniger als 35 mm,

vorzugweise 26 bis 30 mm, insbesondere 28 mm.

Die Linge der Fithrungsschiene 14sst eine laterale Bewegung des Unterkiefers zu, ohne

dass es zu einer Losung der Verbindung beider Teile kommt.

Der Abstand der beiden AuBenwangen am hinteren Ende des Oberteils (maximale Breite
der Unterkieferschiene) betrigt 60 bis 70 mm, vorzugsweise 62 bis 68 mm, insbesondere
etwa 65 mm. Der Abstand zwischen der AuBenwange (33) im Bereich der Schneidezihne
und einer gedachten Linie zwischen den hinteren Enden der Innenwange (43) (maximale
Lange der Unterkieferschiene) betréigt 43 bis 46 mm, insbesondere etwa 44,3 mm (vgl.
Fig. 9). Die Gesamthdhe der Fiihrungsschiene (7) betrdgt 5 bis 7 mm, insbesondere etwa 6
mm. Die lichte Hohe der Fithrungsschiene betrégt 3,8 bis 4,2 mm, insbesondere etwa 4
mm. Die lichte Tiefe der Fiithrungsschiene betrégt 1,8 bis 2,0 mm; insbesondere etwa 1,9
mm. Zur Herstellung der biegestabilen Oberschale (3a) werden 3,0 bis 4,0 cm®

Polycarbonat verwendet.

Zur Herstellung der Fiillung der Oberschale werden 10,0 bis 12,0 cm® eines Copolymers
aus PE und PVA verwendet.
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Die in den Figuren 7 bis 10 dargestellten Detailansichten des Unterteils (2) verdeutlichen
den Aufbau und die Funktion dieses Teils der erfindungsgeméBen Protrusionsschiene. Die
Breite der Schraubenfithrung (8) senkrecht zur Ausrichtung des Gewindes betrégt 4 bis 9
mm, insbesondere etwa 6 mm. Die Liange der Schraubenfithrung (8) parallel zur
Ausrichtung des Gewindes betrégt 7 bis 11 mm, insbesondere etwa 9 mm. Die Hohe der

Schraubenfiihrung (8) betrdgt 4 bis 6 mm, insbesondere etwa 5 mm.

Die angegebene Lange Breite und Héhe der Schraubenfiihrung (8) erméglichen einen
sicheren Halt der Stellschraube in dem Gewinde und erlauben es zudem, einen geringen
Abstand zwischen den Schneidezihnen des Ober- und Unterkiefers einzustellen, was zu

erhghtem Tragekomfort und einer besseren Akzeptanz fiihrt.

Der Abstand der beiden AuBenwangen am hinteren Ende des Unterteils (maximale Breite
der Oberkieferschiene) betrigt 60 bis 70 mm, vorzugsweise 62 bis 68 mm, insbesondere
etwa 65 mm. Der Abstand zwischen der AuBenwange (32) im Bereich der Schneidezihne
und einer gedachten Linie zwischen den hinteren Enden der Innenwange (42) (maximale
Lénge der Oberkieferschiene) betrégt 40 bis 44 mm, insbesondere etwa 42,5 mm. Zur
Herstellung der biegestabilen Unterschale wurden 2,5 bis 3,5 cm® Polycarbonat verwendet.
Zur Herstellung der Fiillung der Unterschale (2a) wurden 10,0 bis 12,0 cm® eines
Copolymers aus PE und PVA verwendet.

In Figur 9 kann man rechts und links der Schraubenfiihrung (8) zwei bzw. drei gerade
Linien erkennen. Diese dienen als Skala (12) um eine reproduzierbare Verstellung der

Unterkieferschiene mittels der Stellschraube zu gew#hrleisten.

Das Anpassen der erfindungsgeméBen universellen Protrusionsschiene an den Kiefer der
betroffenen Person ist einfach. Die Anpassung kann im Regelfall von jedem Arzt gleich
welcher Fachrichtung, dessen instruiertem Personal oder zumeist auch von der betroffenen

Person alleine mit Hilfe eines Spiegels durchgefithrt werden.
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Bei Vorliegen von Zahnfehlstellungen, anamnestischen Kiefergelenksbeschwerden oder
Zahnerkrankungen wie z.B. Parodontose u.a. ist es ratsam, vor Anpassung einen Zahnarzt

zu konsultieren..

Bei der Anpassung der universellen Schiene erwérmt man zuerst das Oberteil (3) auf eine
Temperatur oberhalb der Erweichungstemperatur des Fiillmaterials (4), vorzugsweise in
einem Wasserbad bei einer Wassertemperatur von oberhalb 50 °C. Danach passt man das
Oberteil an die Zahnreihe des Oberkiefers an, indem man die Zihne in das weiche,
plastische und noch warme Fiillmaterial gleichm#Big tief eindriickt. AnschlieBend ldsst
man das Fiillmaterial kurz ca. 30 - 60 Sekunden im Mund abkiihlen und dann endgiiltig in

einem kalten Wasserbad aushérten.

Hilfsweise kann die Anpassung des Oberteils (3) mit einer in Figur 11 gezeigten
Anpassvorrichtung (14) erfolgen.

Danach erwdrmt man das Unterteil (2) entsprechend und verbindet es mit dem bereits
angepassten Oberteil mit Hilfe der Stellschraube, die man zunichst fiir den Zweck der
Anpassung bis zum Anschlag wie in Fig. 2 gezeigt einschraubt, setzt das ausgeformte
Oberteil in den Oberkiefer ein und driickt vorsichtig die Zahne des Unterkiefers in das
weiche Fillmaterial (5) des Unterteils ein. Nach Aushérten wird die Stellschraube in die

fiir die jeweilige Person geeignete Position gedreht.

In Fig. 12 zeigt eine Darstellung einer weiteren Ausfithrungsform der Protrusionsschiene
(1), bestehend aus einem Unterteil (2) und einem Oberteil (3), welche individuell an den
Unter- bzw. Oberkiefer eines Patienten angepasst wurden und in die nachtriglich ein
Verbindungselement (50) bestehend aus einer ,,C-Schiene® (7) und eine Schraubenfithrung

(8) eingebettet wurden.

Die Stellschraube (10) befindet sich im eingeschraubten Zustand in der Schraubenfithrung
(8), ihr Kopf (10a) ist von der ,,C-Schiene® (7) umfasst. Durch eine zusitzliche

Kontermutter kann die Protrusion in einer vorher festgelegten Position fixiert werden.
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Die Fig. 13a, 13b und 13c¢ zeigen Details von alternativen Ausfithrungsformen der
Verbindungselemente (50) mit einer senkrecht zu einer Bodenplatte (51) angeordneten ,,C-
Schiene® (7) und einer ebenfalls senkrecht zu einer Bodenplatte (52) angeordneten
Schraubenfithrung (8). Die Formen beider Bodenplatten sind an die Form Bodenfliche der
jeweils mit ihr zu verbindenden Schale angepasst und weisen eine oder mehrere
Aussparungen (53) auf. Wahrend die einzelnen Komponenten der Verbindungselemente
der Fig. 13 aund 13b getrennt dargestellt sind, zeigt Fig. 13¢ ein erfindungsgemBes
Verbindungselement, worin die Schraube (10) mit der Schraubenfiihrung (8) verschraubt
ist und der Schraubenkopf in die ,,C-Schiene* (7) eingreift.

Das Verbindungselement der Fig. 13a wurde durch Frisen aus 2 Metallbocken hergestellt.
Das Verbindungselement der Fig. 13b wurde durch Biege- und Falztechniken aus
entsprechend vorgeformten Metallblechen erhalten. Bei dem Verbindungselement der
Figur 13¢ wurden jeweils eine ,,C-Schiene (7) und eine Schraubenbuchse (8) durch

Laserschweiflen auf der zugehérigen Bodenplatte (51) bzw. (52) befestigt.

Die beziiglich der Figuren 3 bis 10 angegebenen bevorzugten Abmessungen der
Fithrungsschiene (7) und der Schraubenfithrung (8) treffen auch auf die Fithrungsschiene
(7) und Schraubenfithrung (8) der Figuren 12, 13a, 13b und 13c zu.

Die erfindungsgemaifie universelle Unterkieferprotrusionsschiene beseitigt oder reduziert
Schnarchen und Atemaussetzer infolge einer obstruktiven Schlafapnoe. Durch Ihre
zierliche Grofie weist sie einen hohen Tragekomfort auf. Sie vermittelt einen festen,
sicheren Halt fiir die umfassten Zihne, kann stufenlos hinsichtlich des
Unterkiefervorschubs an die Bediirfnisse des Patienten angepasst werden, schiitzt die

Z&hne gegen néchtliches Zahneknirschen und das Zahnfleisch vor Verletzungen.

Die mit Hilfe der Verbindungselemente im Dentallabor individuell gefertigte
Unterkieferprotrusionsschiene ist aufgrund der sehr diinnen Tiefziehplatten noch filigraner

und weniger voluminds gearbeitet. Die Zunge des Patienten hat daher in der Mundhohle
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noch mehr Platz, was einefn im Vergleich zur universellen Schiene verbessertem
Tragekomfort zugute kommt. Abhéngig von der Strapazierfahigkeit der verwendeten
Tiefziehplatten, die stark von deren chemischer Zusammensetzung und Dicke abhéngt, ist
die Lebensdauer der individuellen Schiene groBer als die der universellen Schiene. Die
individuelle Protrusionsschiene erscheint daher im Vergleich zur universellen ,
massengefertigten und preiswerten Schiene eher geeignet fiir die langjéhrige
Dauertherapie. Da unabhéngig von der Herstellungsweise bei keiner
Unterkieferprotrusionsschiene Wirkung und Akzeptanz durch den Patienten vorhergesagt
werden koénnen, empfiehlt sich aus Kostengriinden zunéchst stets der Einsatz der
preiswerteren universellen Schiene als Erstversorgungsschiene. Bei erwiesener
Wirksamkeit und Akzeptanz durch den Patienten sollte die universelle dann z.B. nach
einem bis zwei Jahren zwecks langfristiger Dauerbehandlung durch die individuell

gefertigte Unterkieferprotrusionsschiene ersetzt werden.
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PATENTANSPRUCHE

1. Zweiteilige Unterkieferprotrusionsschiene (1) zur Verhinderung von
Schnarchen und/oder von obstruktiver Schlafapnoe, umfassend ein Unter- (2) und ein
Oberteil (3), aus einer jeweils zum Unter- bzw. Oberkiefer ge6ffneten, formgebenden und
biegesteifen Schale (2a, 3a) dadurch gekennzeichnet, dass die AuBlenseite der Bodenfldche
der Unterkiefer-Schale (2a) mittig eine Schraubenfiihrung (8) mit einem parallel zur
Bodenfliche verlaufenden Gewinde aufweist, und die AuBenseite der Bodenflichen der
Oberkieferschale (3a) mittig eine nach vorne gedffnete Fiihrungsschiene (7) zur Aufnahme
des Schraubenkopfes einer in dem Gewinde befindlichen Stellschraube (10) aufweist,
wodurch die beiden Schalen (2a, 3a) so miteinander verbunden werden kénnen, dass sie in

der Léangsrichtung stufenlos gegeneinander verstellbar sind.

2. Unterkieferprotrusionsschiene nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass die biegesteifen Schalen (2a, 3a) ein thermoplastisches Fiillmaterial (4, 5) enthalten,
welches jeweils zahnspangenartig dem menschlichen Ober- und Unterkiefer nachformbar

ist.

3. Unterkieferprotrusionsschiene nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass das Fiillmaterial (4, 5) aus einem oder mehreren Kopolymeren aus

Polyethylen und Polyvinylacetat besteht.

4. Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass in das Fiillmaterial (4) der Oberkieferschale zur Kennzeichnung der
Einbissstelle, insbesondere fiir die Frontzéhne, eine Orientierungsmulde (13) eingeformt

ist.

5. Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass das Fiillmaterial (4, 5) aus einem thermoplastischen Kopolymeren
oder aus einer Mischung von zwei oder mehreren thermoplastischen Kopolymeren besteht,

wobei das Kopolymere stets aus Polyethylen und Polyvinylacetat besteht, und die
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Erweichungstemperatur (ASTM D 2240) des Kunststoffgemisches bei einer Temperatur
von 40 bis 50° C, vorzugsweise bei etwa 42 - 44° C liegt.

6. Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die formgebende und biegesteife Schale (2a, 3a) aus Polycarbonat
besteht.

7. Unterkieferprotrusionsschiene nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,
dass die biegesteifen Schalen (2a, 3a ) mit Hilfe der Druckformtechnik aus
handelstiblichen Tiefziehplatten unterschiedlicher chemischer Zusammensetzung und
Dicke hergestellt werden und jeweils zahnspangenartig individuell dem menschlichen

Ober- und Unterkiefer nachgeformt sind.

8. Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass der Abstand zwischen dem inneren Boden der Oberkieferschale (23)
und dem inneren Boden der Unterkieferschale (22), im zusammengesetzten Zustand

weniger als 10 mm, vorzugsweise von 6 bis 9 mm, insbesondere etwa 8 mm betrigt.

9. Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dass der Abstand der Zhne bei angelegter Schiene im Frontzahnbereich
bei etwa. 8,0 bis. 8,4 mm liegt.

10.  Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass ihre Hohe im zusammengesetzten Zustand weniger als 30 mm,

vorzugsweise von 20 bis 28 mm, insbesondere etwa 27 mm betrigt.
11.  Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 10 dadurch

gekennzeichnet, dass ihre Gesamtlénge im zusammengesetzten Zustand weniger als 50

mm, vorzugsweise von 42 bis 48 mm, insbesondere etwa 45 mm betrégt.
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12.  Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die beiden Schalen (2a, 3a) so miteinander verbunden sind, dass sie
in der Langsrichtung stufenlos um bis zu 14 mm, vorzugsweise > 0 bis 12 mm

gegeneinander verstellbar sind.

13.  Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch
gekennzeichnet, dass die Unterseite der unteren Schale (2a) eine Skala (12) zur

reproduzierbaren Einstellung der Stellschraube (10) aufweist.

14.  Verfahren zur Herstellung einer Unterkieferprotrusionsschiene nach einem
der Anspriiche 1 bis 6 und 8 bis 13 umfassend die Schritte

(@  Formen der formgebenden und biegesteifen Schalen (2a, 32) mit jeweils auf
den AuBenseite der Bodenflichen vorgeformten Befestigungselementen im
SpritzgulBverfahren;

(b)  Fiillen der Schalen mit einem thermoplastischen Fiillmaterial (4, 5);

(©) Verbinden der vorgeformten Befestigungselemente.

15.  Verfahren zur Herstellung einer Unterkieferprotrusionsschiene nach einem
der Anspriiche 1 und 7 bis 13 umfassend die Schritte

1) Anfertigen einer Dentalschiene auf Grund eines Zahnabdruckes eines
Patientén;

(ii)  Befestigen einer nach vorne gedffnete Fithrungsschiene auf der Unterseite
der Oberkieferschiene;

(iii) Befestigen einer Schraubenfithrung auf der Unterseite der
Unterkieferschiene; und

(iv)  Verbinden der Schraubenfiihrung mit der Fiihrungsschiene mittels einer
Schraube, deren Schraubenkopf von der Fiihrungsschiene aufgenommen wird.

16.  Verwendung einer zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschiene (1) nach
einem der Anspriiche 1 bis 13 zur Herstellung einer Vorrichtung zur Verhinderung von

Schnarchen und/oder obstruktiver Schlafapnoe.
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17.  Gebrauchsfertiges Set zur Herstellung einer Vorrichtung zur Verhinderung
von Schnarchen und/oder (obstruktiver) Schlafapnoe bestehend aus

(A)  einem Unter- (2) und einem Oberteil (3), aus einer jeweils zum Unter- bzw.

Oberkiefer getffneten, formgebenden und biegesteifen Schale (2a, 3a), wobei die

AuBenseite der Bodenflache der Unterkieferschale (2a) mittig eine

Schraubenfiihrung (8) mit einem parallel zur Bodenfléche verlaufenden Gewinde

aufweist, und die AuBenseite der Bodenflachen der Oberkieferschale (3a) mittig

eine nach vorne gedffnete Fiihrungsschiene (7) zur Aufnahme des Schraubenkopfes

einer Stellschraube (10) aufweist,

(B)  zwei oder mehrere Stellschrauben (10) unterschiedlicher Lénge.

18.  Gebrauchsfertiges Set zur Herstéllung einer Vorrichtung zur Verhinderung
von Schnarchen und/oder (obstruktiver) Schlafapnoe bestehend aus

(A) ein oder mehreren zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschienen (1) nach

einem der Anspriiche 1 bis 6 sowie 8 bis 13;

(B) einer Anpassvorrichtung (14) fiir das Oberteil der zweiteiligen

Unterkieferprotrusionsschienen, welche in ihrer Grofie und Form so ausgestaltet

ist, dass sie die AuBenseite der Bodenfldche der Oberkieferschale (3a) unterstiitzt

und mit einer, an ihrer Oberfliche angebrachten Vorrichtung in die nach vorne

gedffnete Filhrungsschiene (7) der Oberkieferschale (3a) eingreift; und

(C)  gegebenenfalls eine Gebrauchsanleitung, worin das Einformen, Adjustieren

und Reinigen der zweiteiligen Unterkieferprotrusionsschienen erléutert werden.

19.  Gebrauchsfertiges Set zum Herstellen bzw. Wiederherstellen einer
Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 bis 6 und 8 bis 13 im
wesentlichen bestehend aus

1) den formgebenden und biegesteifen Schalen (2a, 3a) mit jeweils auf den

AuBenseiten der Bodenflichen vorgeformten Befestigungselementen;

(i)  ein zur Herstellung des thermoplastischen Fiillmaterials (4, 5) geeigneten

Kunststoffes;
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(iii)  ein oder mehrere Stellschrauben (10) zum Verbinden der
Befestigungselemente; und
(iv)  gegebenenfalls eine Gebrauchsanweisung zur Herstellung bzw.

Wiederherstellung der Unterkieferprotrusionsschiene;

wobei die Komponente (ii) mehr als den zur Herstellung der erfindungsgeméfen

Unterkieferprotrusionsschiene bendtigten Menge an Kunststoff umfasst.

20.  Gebrauchsfertiges Set zum Herstellen einer Unterkieferprotrusionsschiene

nach einem der Anspriiche 1 und 7 bis 13 im wesentlichen bestehend aus

@) individuell nach Zahnabdrucknahme per Druckformtechnik gefertigten
biegesteifen Schalen (2a, 3a) bestehend aus handelsiiblichen polymeren
Tiefziehplatten unterschiedlicher chemischer Zusammensetzung und Plattendicke
(ii)  ein Verbindungselement bestehend aus einer senkrecht zu einer
Bodenplatte (51) angeordneten ,,C-Schiene* (7) und einer senkrecht zu einer
Bodenplatte (52) angeordneten Schraubenfiihrung (8), wobei die Form der beiden
Bodenplatten an die Bodenfléchen der biegesteifen Schalen (2a, 3a) angepasst sind
und ein oder mehrere Aussparungen (53) aufweisen;

(iii) Stellschrauben unterschiedlicher Lange zum Verbinden der individuell
gefertigten Schalen fiir Ober- und Unterkiefer.

(iv) gegebenenfalls eine Gebrauchsanweisung zur Herstellung der

Unterkieferprotrusionsschiene.

21.  Gebrauchsfertiges Set zum Herstellen eines Verbindungselement fiir eine

Unterkieferprotrusionsschiene nach einem der Anspriiche 1 und 7 bis 13 im wesentlichen

bestehend aus

(A)  ein Formteil bestehend aus einer ,,C-Schiene® (7) und einer senkrecht dazu
angeordneten Bodenplatte (51); und

(B) ein Formteil bestehend aus einer Schraubenfithrung und einer senkrecht
dazu angeordneten Bodenplatte (52), wobei die beiden Bodenplatten an die
Bodenflichen der biegesteifen Schalen (2a, 3a) der Unterkieferprotrussionéschiene

angepasst sind und ein oder mehrere Aussparungen (53) aufweisen;
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(C ) ein oder mehrere Stellschrauben unterschiedlicher Lénge zum Verbinden der
,,C-Schiene® mit der Schraubenfiihrung, wobei der Schraubenkopf von der ,,C-

Schiene” aufgenommen wird und das Schraubengewinde zum Innengewinde der

Schraubenfithrung passt.
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