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(57) Abstract: The invention relates to a device (1) for treating snoring
sounds, interruptions in breathing and obstructive sleep apnea (OSA) and
for diagnosing and treating obstruction and vibrations in the pharyngeal
region. To this end, the device (1) is intraorally used. The device (1) is
comprised of at least one oral transverse (2a, 2b) and of means (3), which
are placed at the rear end of the oral transverse (2a, 2b) and which serve
to stabilize the velum. The means (3) can be individually adapted to the
anatomy of the patient. During intraoral use of the device (1), the velum
is held at a distance from the pharyngeal wall, and the connective tissue
2h in the upper pharynx behind the velum is stabilized in order to prevent

obstructions. Different means can advantageously supplement the device
and serve as a holding device for sensors for examining and treatment purposes. The invention also relates to a method for adapting
a device (1) according to one of the cited claims to the velum of a patient and to a method for recording measured values.
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& (57) Zusammenfassung: Es wird eine Vorrichtung (1) zur Behandlung von Schnarchgeriduschen, Atemunterbriichen und obstrukti-
& ver Schlafapnoe (OSA) und zur Diagnose und Therapie von Obstruktionen und Vibrationen im Pharynxbereich offenbart, wobei die
R Vorrichtung (1) intraoral angewendet wird. Die Vorrichtung (1) besteht aus mindestens einer Oraltraverse (2a, 2b) und aus am hinte-
& ren Ende der Oraltraversen (2a, 2b) angeordneten Mitteln (3) zur Stabilisierung des Velums, wobei die Mittel (3) individuell an die
& Anatomie des Patienten anpassbar sind, und wihrend der intraoralen Anwendung der Vorrichtung (1) das Velum von der Rachenwand

fernhilt und das Bindegewebe im oberen Pharynx hinter dem Velum stabilisiert, um Obstruktionen zu verhindern. Verschiedene Mit-
O tel kénnen vorteilhaft die Vorrichtung ergénzen und als Halterung fiir Sensoren zu Untersuchungs- und Therapiezwecken dienen.

Die Erfindung bezieht sich auch auf ein Verfahren zur Anpassung einer Vorrichtung (1) nach einem der vorangegangenen Anspriiche
a an das Velum eines Patienten und auf ein Verfahren zur Aufnahme von Messwerten.
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Vorrichtung zur Behandlung von Schnarchgerauschen,
Atemunterbrichen und obstruktiver Schlafapnoe

Technisches Gebiet

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zur Behandlung
von Schnarchgerduschen, Atemunterbriichen und obstruktiven Schlafapnoe
(OSA) entsprechend dem unabhéangigen Vorrichtungsanspruch, auf ein
Verfahren zur Anpassung einer Vorrichtung an das Velum eines Patienten
entsprechend dem Verfahrensanspruch 18 und auf ein Verfahren zur
Aufnahme von Messwerten mit einer Vorrichtung entsprechend dem
Verfahrensanspruch 25.

Stand der Technik

Schlafstérungen sind in der heutigen Gesellschaft aus
verschiedenen Griinden weit verbreitet. Zu diesen Stérungen gehért auch
Schnarchen. Habituelles Schnarchen stellt ein soziales Problem dar, da es
eine sehr stérende Beeintrachtigung fiir den im gleichen Raum schlafenden
Partner oder andere Personen sein kann. Habituelles Schnarchen ist fir den
Betroffenen nicht gesundheitsschadlich, ist aber bereits ein erstes
Anzeichen fur Verengungen beim Luftdurchfluss wahrend des Schlafes. Mit
zunehmendem Alter kénnen diese Verengungen flr den Betreffenden eine
gesundheitliche Schadigung nach sich ziehen. Es kann sich ein
Schlafapnoesyndrom entwickeln.

Es sind diverse Vorrichtungen zur Beeinflussung des Schnarchens
und der obstruktiven Schlafapnoe im Stand der Technik bekannt. Diese
Mittel haben sich jedoch mangels breiter Wirksamkeit praktisch nicht
durchsetzen kénnen.

Kieferprotrusionsschienen kénnen Schnarchen und obstruktive
Schlafapnoe lindern, kénnen aber auch auf Dauer die Zahn- und
Kieferstellung negativ beeinflussen. Zudem ist deren Anpassung von der
Bezahnung abhangig.
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Chirurgische Eingriffe kénnen Linderung bringen, sind aber wie
alle Operationen mit Risiken verbunden.

nCPAP-Gerate (nasale kontinuierliche positive
Uberdrucktherapie), die mit kontinuierlichem Uberdruck wihrend der
Nacht die Luftwege offen halten und betroffenen Patienten das Atmen
wahrend des Schlafens ermdglichen, sind zur Zeit die Therapie der Wahl bei
Schlafapnoe. Diese Geréate erfordern das Schlafen mit einer Maske, was
wiederum fir die Betroffenen soziale Probleme nach sich ziehen kann, da
dies far den im gleichen Raum befindlichen Partner unter Umstanden nicht
angenehm ist. Zudem sind diese Gerate umfangreich und erfordern
Wartungsaufwand und haufiger Verbrauchteilwechsel, was sich auf die
allgemeinen Gesundheitskosten negativ auswirkt.

NCPAP-Gerate sind bei vielen Formen der Schlafapnoe wirksam,
ungeachtet des Obstruktionsortes. Da sich viele, vor allem jingere
Patienten aber infolge oben genannter Griinde nicht mit einem nCPAP-
Gerat abfinden kénnen, ware jedoch die genaue Lokalisation der
Obstruktion wiinschenswert, um diesen Personen weniger aufwéandige und
auch kostenginstigere Alternativen anbieten zu kénnen.

Zur Evaluation von Schlafstérungen werden heute verschiedene
Verfahren angewendet.

Pulsoxymeriegerate, welche ambulant und stationdr angewendet
werden und welche die nachtliche Sauerstoffsattigung mittels einer am
Finger angeschlossenen Elektrode messen, sind etabliert, zeigen aber nur
bereits schwere Atemunterbriiche an. Habituelle Schnarcher welche erst
geringe pathologische Atemmuster aufweisen, kénnen damit nicht erfasst
werden. Mit dieser Methode kann die Ursache einer Atemflussstérung nicht
erkannt werden.

Atemmonitore, welche ambulant angewendet werden kénnen,
messen den Atemfluss bei den Naseneingéngen. Mit dieser Methode kann
die Ursache einer Atemflussstérung nicht erkannt werden. Atmet der
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Betroffene durch den Mund kann zudem das Atemsignal zu klein sein, um
beim Naseneingang gemessen zu werden.

Die stationare Schlafdiagnostik ist aufwandig und kostenintensiv.
Dabei wird Ublicherweise der Grad der Atemstérung genau diagnostiziert,
nicht aber der exakte Ort der auslésenden Obstruktion.

Um den Ort der Obstruktion festzustellen, um damit dem
Patienten eine spezifische Therapie zukommen lassen zu kénnen, wird
heute der Patient mittels eines schnell wirksamen Anasthetikums in Schlaf
versetzt. Mittels Glasfaserkamera kénnen dann Vibrationen und
Obstruktionsorte im Pharynx eruiert werden. Diese Untersuchung ist
aufwandig, invasiv und kostenintensiv. Zudem wird sie heute noch selten
angewendet.

Die Platzierung von Vorrichtungen zu Therapie- und
Diagnosezwecken direkt im Rachenraum war bisher ohne vorgangige
Anasthesie des Patienten kaum méglich infolge des naturlichen
Wirgereflexes. Die Platzierung von Rohren durch den Mund im Pharynx
zur Verhinderung von Schnarchen und Schlafapnoe wie in der
Patentanmeldung WO-A1-98/09675 und DE-A1-195 01 363 vorgeschlagen
oder die Platzierung eines Hohlkdrpers mit Wandoffnungen durch die Nase
wie in DE- A1-102 40 725 beschrieben, ist deshalb fur einen Grossteil der
Betroffenen nicht zumutbar.

In FR-A1-2,838,046 wird zudem ein flaches Dispositiv beschrieben,
das vorne um die Schneidezdhne gelegt und somit fixiert wird, flach in der
Mitte zwischen Gaumen und Zunge liegt und hinter der Zunge gemittet,
stufenférmig in den Rachen absteigt und an der Rachenhinterwand
abstltzt. Dieses Konzept kann wohl die Kollabierung der Zunge nach
hinten verhindern, hat aber keinen Einfluss auf Obstruktionsorte im
mittleren und oberen Pharynx. Das Schlucken wird durch die starke
Abstlitzung an der hinteren unteren Pharynxwand stark erschwert.
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Darstellung der Erfindung

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Vorrichtung eingangs
genannter Art zu schaffen, die einfach herstellbar ist, verhaltnismassig
kostenguinstig ist, und die sowohl zur Offenhaltung des Pharynx, zur
Stabilisierung des Velums vom Pharynxraum her, zur Stabilisierung des
Zungenriickens und Fernhaltung des Zungenriickens von der
Pharynxhinterwand, zur Eruierung des Obstruktionsortes bei Schnarchern
und Schlafapnoepatienten, zur Eruierung des Atemflusses im Pharynx, zum
Training der Rachen- und Gaumenmuskulatur bei Schlaf-, Sprach- und
Schluckstérungen dienen kann. Sie soll von der Bezahnung her unabhéngig
sein.

Damit sie durch den Mund im Pharynx bequem platzierbar ist,
ohne einen Ubermassigen Wirgereflex auszuldsen, soll die Vorrichtung von
aussen steuerbar sein.

Diese Aufgaben werden erfindungsgemass durch die Merkmale
der unabhangigen Anspriiche gel6st.

Im Speziellen werden die genannten Aufgaben durch eine
Vorrichtung zur Behandlung von Schnarchgerduschen, Atemunterbriichen
und obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und zur Diagnose und Therapie von
Obstruktionen und Vibrationen im Pharynxbereich gelést, wobei die
Vorrichtung intraoral anwendbar ist und wobei die Vorrichtung aus
mindestens einer Oraltraverse besteht und an einem hinteren Ende der
Oraltraversen Mittel zur Stabilisierung des Velums vorhanden sind, wobei
die Mittel individuell an die Anatomie des Patienten anpassbar sind und
wahrend der intraoralen Anwendung der Vorrichtung das Velum von der
Rachenwand fernhélt und das Bindegewebe im oberen Pharynx hinter dem
Velum stabilisiert, womit Obstruktionen und Vibrationen verhindert
werden.

Die Aufgaben werden auch durch ein Verfahren zur Anpassung
einer erfindungsgemassen Vorrichtung an das Velum eines Patienten
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geldst, wobei die Mittel zur Stabilisierung des Velums in Form und Héhe an
die Anatomie des Velums des Patienten angepasst werden.

Die Aufgabe wird auch durch ein Computerprogrammprodukt,
welches einen Softwarecode speichert, gelést, welcher fahig ist, auf einem
Rechner abzulaufen, um entstandene Bildern des Velums und des Pharynx
eines Patienten auszuwerten und die optimale Form der Mittel zur
Stabilisierung des Velums und/oder einer vorhandenen Zungenabsenkung
auf dem Rechner zu berechnen und anschliessend darzustellen.

Die Aufgaben werden auch durch ein Verfahren zur Aufnahme
von Messwerten mit einer Vorrichtung nach einem der vorangegangenen
Anspriiche gelést, wobei Temperatur-, Druck-, Elektrogramm-,
Kopfpositions-, Atemfluss- und/oder Akkustikmessungen durch Sensoren
oder Sonden, die an der Vorrichtung angeordnet sind, durchgefihrt
werden, wobei die benannten Sensoren oder Sonden an externe Gerate
angeschlossen werden und die Auswertung der aufgenommenen
Messdaten durch die externen Gerate vorgenommen wird.

Vorteilhafte Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung
sind in den abhédngigen Ansprichen angegeben.

Die Mittel zur Stabilisierung des Velums kénnen
erfindungsgemass aus einem oder einem doppelten Pharynxbogen, einem
feinen Geflecht, einer Platte und/oder einer aufblasbaren oder mit einem
Medium befillbaren Form bestehen.

Die Oraltraversen kdénnen gerade oder rund geformt sein oder
eine U-Form aufweisen und mit Referenzschenkeln an den Mundwinkeln
befestigt werden oder direkt im Mund neben den Zahnreihen
zusammengefihrt werden, oder an einer fir diese Anwendung gefertigte
Zahnspange befestigt werden.

Die Mittel zur Stabilisierung des Velums sind an die Anatomie des
Patienten anpassbar und kénnen verschiedene Formen und Héhen
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aufweisen, so dass sie harmonisch an das Velum des Patienten anliegend
geformt sind. Denkbar sind eine N-Form oder eine Q-Form mit einem
variablen Radius, eine M-Form, eine umgekehrte V-Form, eine Herz-Form,
eine Q-Form mit einem zusatzlichen oberen M oder andere Formen, die flr
denselben Zweck dienlich sind. Sie kénnen nach hinten umgebogen sein,
damit die Rachenwand zusatzlich abstitzbar ist. Vorteilhaft kann ein
doppelter Pharynxbogen vorhanden sein, wobei jeder Pharynxbogen
separat vom Ende der Oraltrasversen oder von Referenzschenkeln steuerbar
ist bzw. gesteuert wird.

Mit einer Zungenabsenkung zwischen den Oraltraversen und den
Mitteln zur Stabilisierung des Velums kann retrolingual eine zusatzliche
Zungenfixierung erreicht werden. Diese ist besonders vorteilhaft fur
Personen, deren Schnarch- und/oder Apnoeproblematik durch das
Zurickfallen der Zunge verursacht wird.

Zusatze kénnen an der Vorrichtung vorhanden sein, die das
Gewebe weiter hinauf neben dem Nasenseptum stabilisieren.

Die Erfindung kann weiter nicht nur einteilig, sondern auch
mehrteilig ausgefihrt werden. Méglich sind beispielsweise eingeschobene
oder aufgesetzte Knirschschoner auf der Zahnauflageflache, mehrteilige
Konstruktionen indem die Velum-stabilisierenden Mittel, die Oraltraversen
und die Referenzschenkel ganz oder teilweise aus anderem Material als der
Rest der Konstruktion gefertigt sind.

Die Vorrichtung besteht in einer Form aus einem Plastikschlauch,
der im Inneren einen flexiblen Draht enthalt. Dabei kann auch die
Verwendung von ganz oder teilweise spiralférmig gedrehtem Federdraht
vorgesehen sein, um feine Nuancen in Harte und Flexibilitat zu erreichen.
Auch eine Konstruktion von einem Plastik ummantelten Luftzwischenraum
ist denkbar.

In einer weiteren Ausfliihrungsform der erfindungsgemassen
Spange kénnen Mittel wie Sensoren oder Sonden fir Bewegungs-,
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Temperatur-, Druck-, Elektrogramm-, Kopfpositions- und
Akustikmessungen eingebaut sein. Alternativ oder zusatzlich kann aber
auch die Ummantelung perforiert werden, damit die Messinstrumente zur
Messung von Atemfluss, Druckverhaltnissen, Muskeltatigkeit und Lage des
Kopfes im Pharynx und zur Messung von Gerduschen an die Vorrichtung
angeschlossen werden kénnen. Die Sensoren kénnen prinzipiell an den
Mitteln zur Stabilisierung des Velums, am vorderen Ende der Oraltraversen
oder an den Referenzschenkeln angebracht sein. Zu diesem Zweck sind
elektrische Anschlisse an den Referenzschenkeln (oder am vorderen Ende
der Oraltraversen) vorhanden, die mit den Sensoren verbunden sind.
Externe Gerdte nehmen die Auswertung der gemessenen Daten auf
bekannte Weise vor.

Eine weitere Ausfihrungsform fir therapeutische Zwecke betrifft
eine Einrichtung zum Training der Rachen- und Gaumenmuskulatur bei
Schlaf-, Sprach- und Schluckstérungen. Am Pharynxbogen oder an den
anderen genannten Mitteln zur Stabilisierung des Velums wird ein Ballon
angebracht, der von aussen kurzfristig mit Luft, oder mit FlUssigkeit gefullt
werden kann und damit mit Schluckbewegungen ein
Gaumenmuskulaturtraining erméglicht.

Bei der hier beschriebenen Erfindung wird das Problem von
Schnarchen und Schlafapnoe direkt am Entstehungsort im Pharynx und am
Velum angegangen. Die Konstruktion ist einfach herzustellen, ist
kostengiinstig und verursacht auch kaum Brechreiz bei den Patienten. Sie
ist einfach in den Mund einzufthren, sobald die Spange von einer
Fachperson an die Anatomie des Patienten angepasst wurde. Danach kann
der Patient die Spange ohne Probleme vor dem Schlafen anlegen und nach
dem Aufstehen einfach herausnehmen. Diese Spange hat mit den
beschriebenen einfachen Mitteln sehr gute Resultate bei Tests erzeugt.
Auch die Reinigung ist sehr einfach, da es sich um Plastik handelt, der sich
gut abwischen und trocknen lasst. Messungen zum Beispiel in einem
Schlaflabor kénnen vorteilhaft direkt am Entstehungsort abgenommen
werden, in dem die externen Gerate an die Spange angeschlossen werden.
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Kurze Beschreibung der Figuren

Die Erfindung wird anhand der beigefligten Figuren néher
erldutert, wobei zeigen

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4

Fig. 5.1-5.3

Fig. 6

Fig. 7

Fig. 8

Fig. 9

Fig. 10

Fig. 11

eine erste Ausfihrungsform einer erfindungsgemassen Spange
bzw. Vorrichtung;

eine Oberansicht der Anordnung einer erfindungsgemassen
Spange im Mund, wobei die Oraltraversen seitlich an den
Zdhnen vorbeigeflhrt sind;

eine seitliche Ansicht der Anordnung einer
erfindungsgemassen Spange im Mund mit einer
Zungenabsenkung;

den Bewegungsablauf bei der Einflihrung der Spange in den
Mund;

verschiedene Ausfilhrungsformen, um den Pharynxbogen an
die Anatomie des Patienten anzupassen;

eine Ausfilhrungsform einer erfindungsgemassen Spange mit
einem doppelten Pharynxbogen;

eine Ausfilhrungsform einer erfindungsgemassen Spange mit
Dehnungsmesswiderstanden im Pharynxbogen und
elektrischen Anschlissen;

eine Ausfihrungsform einer erfindungsgemassen Spange mit
einer Perforierung mindestens im Pharynxbogen zur
Anbringung verschiedener Sensoren, oder Sonden entweder
direkt in der Perforation, am vorderen Ende der Oraltraversen
oder an den Referenzschenkeln;

eine Ausfilhrungsform einer erfindungsgemassen Spange mit
einem Blasebalg und einem aufblasbaren Ballon;

einer schematischen Darstellung der Anwendung der
Ausfihrungsform der Fig. 9 im Mund- und Rachenraum eines
Patienten;

eine Ausfilhrungsform einer erfindungsgemassen Spange mit
aufgesetzten Knirschschonern;



10

15

20

25

30

WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033

9
Fig. 12 eine Ausfihrungsform einer erfindungsgemassen Spange, die
an einer Zahnplatte befestigt ist und
Fig. 13 eine Ausfihrungsform einer erfindungsgemassen Vorrichtung

mit einem feinem Gewebe oder einer Platte als Mittel zur
Stabilisierung des Velums.

Wege zur Ausfihrung der Erfindung

Eine erste Ausfiihrungsform einer erfindungsgemassen Spange
bzw. Vorrichtung 1 ist in der Fig. 1 sichtbar. Sie besteht aus zwei seitlichen
Oraltraversen 2a, 2b und einem am hinteren Ende der Oraltraversen 2a, 2b
angeordneten Pharynxbogen 3. Wahrend der intraoralen Anwendung wird
der Pharynxbogen 3 hinter dem Gaumensegel (Velum) platziert und das
Velum wird vom Rachen (Pharynx) her abgestiitzt und von der Rachenwand
fernhalten, so dass die Atemwege durch die erfindungsgemasse
Vorrichtung 1 wahrend des Schlafs des Patienten freigehalten werden.
Gleichzeitig wird das Bindegewebe im oberen Pharynx hinter dem Velum
stabilisiert, so dass Obstruktionen verhindert werden kénnen.

Als Mittel zur Stabilisierung des Velums kénnen grundséatzlich in
allen Ausfahrungsformen der erfindungsgemassen Vorrichtung 1 neben
einem oder einem doppelten Pharynxbogen 3, ein feines Geflecht 14 (Fig.
13), eine Platte 15 (Fig. 13) und/oder eine aufblasbare oder befillbare Form
verwendet werden, wobei auch Kombinationen davon méglich sind. Eine
Ausfihrungsform mit einem feinem Geflecht 13 oder einer Platte 14 ist in
der Fig. 13 sichtbar. Andere Mittel, die denselben Zweck der Stabilisierung
des Velums und des sich oberhalb des Velums befindende Bindegewebes
erfullen, sind aber im Rahmen der vorliegenden Erfindung ebenso
einsetzbar.

Durch die erfindungsgemasse Vorrichtung 1 kommt es zu keinem
Schnarchen und obstruktive Schlafapnoe kann massiv reduziert oder ganz
verhindert werden. Mit zwei Referenzschenkeln 4a, 4b am vorderen Ende
der Oraltraversen 2a, 2b wird die Vorrichtung 1 ausserhalb des Mundes
fixiert. Die Fixierung kann aber auch durch andere geeignete Mittel
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geschehen und so ist vorstellbar, dass ein elastisches Band an den beiden
Oraltraversen 2a, 2b befestigt ist, welches um den Kopf herum angeordnet
ist. In einer anderen Ausfilhrung werden die Oraltraversen 2a, 2b distal
Uber den oberen Zahnreihen zusammengefiihrt und innerhalb des Mundes
fixiert. Die Oraltraversen 2a, 2b kénnen auch an einer Zahnplatte 13
innerhalb des Mundes befestigt sein, wie dies in der Ausfihrungsform der
Fig. 12 sichtbar ist.

Die Oraltraversen 2a, 2b, die durch den Mund geflhrt werden,
fuhren in geradem Weg von den Mundwinkeln Gber die seitlichen
Zahnreihen zu den Arci palatopharyngae, wo die Oraltraversen 2a, 2b in
einem Bogen mit einem Radius R; von 120° in dem umgekehrt V-férmigen
oder N-férmigen Pharynxbogen 3 minden. Der Pharynxbogen 3 weist
einen variablen Radius R, auf.

Die Vorrichtung 1 der Fig. 1 ist in einer einfachen
Ausfihrungsform aus einer PVC-Draht-Konstruktion hergestellt und direkt
Uber die Zédhne und Zunge geflhrt. Dabei besteht sie in ihrer einfachsten
Form aus einem Plastikschlauch, der im Inneren einen flexiblen Draht
enthalt. Wie in der Fig. 4 ersichtlich kann in einer weiteren Ausfiihrung die
Verwendung von ganz oder teilweise spiralférmig gedrehtem Federdraht
als Teil der formgebenden Konstruktion verwendet werden, um feine
Nuancen in Harte und Flexibilitat der Vorrichtung 1 zu erreichen und um
die Anpassung der Vorrichtung 1 an die Anatomie des Patienten zu
erleichtern. Auch eine Konstruktion von einem Plastik ummantelten
Luftzwischenraum ist denkbar.

Die Vorrichtung 1 kann aber auch aus anderen
kérpervertraglichen und flexiblen, sowie in erforderlichem Masse stabilen
Materialien bestehen. Die formgebende Konstruktion aber auch ganz in
Kunststoff eingegossen werden. Ebenso kann die Ummantelung der
formgebenden Konstruktion ganz, oder teilweise mit einem fliessfahigen
Material befillt werden. Eine weitere Ausfiihrung beinhaltet, dass die
Vorrichtung, oder Teile davon, mit einem kérpervertraglichen, gleitfahigen
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Material beschichtet werden kénnen um Druckstellen im Rachen
vorzubeugen und die Vertraglichkeit zu verbessern.

Fig. 2 zeigt die Ansicht der Anordnung einer erfindungsgemassen
Spange im Mund von oben. In dieser Ausfiihrungsform kénnen die
Oraltraversen 2a, 2b neben den Zahnreihen gefiihrt werden. Sie werden
deshalb in der dafir notwendigen U-Form hergestellt oder aber generell
rund gefihrt. In einer anderen Ausfiihrung werden die Oraltraversen 2a,
2b distal Giber den oberen Zahnreihen zusammengefihrt und innerhalb des
Mundes fixiert. Bei dieser Version kann die intraorale Fixierung die
Aufgabe der erwahnten Referenzschenkel 4a, 4b Ubernehmen.

Fig. 3 zeigt eine seitliche Ansicht einer Ausfiihrungsform einer
erfindungsgemassen Spange 1 im Mund. Fir Personen, deren Schnarch-
und/oder Apnoeproblematik durch das Zurlickfallen der Zunge verursacht
oder verstarkt wird, kann in dieser Ausfihrungsform eine
Zungenabsenkung 5 unter den Arci palatopharyngae gefertigt werden.

Fig. 4 zeigt den Bewegungsablauf bei der intraoralen Einflhrung
der Spange 1. Damit die Konstruktion unter der Uvula durch im Pharynx
platziert werden kann, ohne die fur den Wirgereflex besonders
empfindlichen Stellen zu berthren, ist der Pharynxbogen 3 mittels der
Referenzschenkel 4a, 4b steuerbar bzw. flachlegbar.

Der Pharynxbogen 3 ist in seiner einfachsten Form einem
umgekehrten V ahnlich (vgl. Fig. 1). Um der individuellen Anatomie und
Problematik einzelner Individuen gerecht zu werden sind aber auch
Ausfihrungen als N-Form oder als Q-Form (Fig. 5.1) mit einem variablen
Radius Rq (Fig. 1), als M-Form (Fig. 5.2) oder als umgekehrte V-Form oder
Herz (v)-Form, eine Q-Form mit einem zusatzlichen oberen M (Fig. 5.2)
oder andere Formen denkbar. Beispielsweise kann der Pharynxbogen 3
auch nach hinten umgebogen sein, der damit auch die Rachenhinterwand
stitzt, was der Konstruktion zuséatzlichen Halt verleiht (Fig. 5.3). Weiter
kénnen Zusatze vorgesehen sein, die das Gewebe weiter hinauf neben dem
Nasenseptum stabilisieren.
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Fig. 6 zeigt eine Ausfihrungsform einer erfindungsgemassen
Spange 1 mit doppeltem Pharynxbogen 3,, 3,, wobei ein Bogen 3, das
Velum stabilisiert und der andere Bogen 3; an der Rachenhinterwand
anzuliegen kommt. Dabei kénnen die beiden Bégen 34, 3; auch
unabhéangig voneinander durch eine Doppelkonstruktion mit doppelten
Referenzschenkeln 4a4, 4b,, 4a,, 4b, gesteuert werden.

Wie in der Fig. 7 ersichtlich kénnen im Pharynxbogen 3 in
weiteren Ausfihrungsformen der erfindungsgemassen Spange 1 Mittel fur
spezifische Anwendungen wie Bewegungs-, Temperatur-, Druck-,
Elektrogramm- (z.B. Elektromyogramm), Kopflage- und Akustikmessungen
eingebaut sein. Alternativ oder zusatzlich wie in der Fig. 8 dargestellt kann
aber auch die Ummantelung im Pharynxbogen 3 oder an den anderen
genannten Mitteln zur Stabilisierung des Velums mit Perforationen 8
versehen werden, damit Messinstrumente (Sensoren 6, 9, Messsonden, etc.)
zur Messung von Atemfluss, Druckverhaltnissen im Pharynx und
Gerduschen an die Vorrichtung angeschlossen werden kénnen. Die
Sensoren 9 kédnnen auch am vorderen Ende der Oraltraversen 2a, 2b
und/oder an den Referenzschenkeln 4a, 4b angeordnet werden. Zum Zweck
des Anschlusses der Geradte werden Anschlusskabel durch die Oraltraversen
23, 2b gefihrt, die am Ende der Oraltraversen 2a, 2b oder an den
Referenzschenkeln 4a, 4b in elektrische Anschliisse 7 minden. An diese
Anschlisse 7 werden externe Gerate geschlossen (nicht in den Fig.
dargestellt), die die Auswertung der gemessenen Daten auf bekannte
Weise vornehmen. Selbstverstdndlich kénnen die benannten Sensoren 6, 9
oder Sonden auch direkt am Pharynxbogen 3 an externe Gerate
angeschlossen werden.

Eine weitere Ausfiihrungsform fur therapeutische Zwecke betrifft
eine Einrichtung zum Training der Rachen- und Gaumenmuskulatur bei
Schlaf-, Sprach- und Schluckstérungen. Entsprechend den Fig. 9 und 10 wird
am Pharynxbogen 3 oder an den anderen genannten Mitteln zur
Stabilisierung des Velums ein Ballon 10 angebracht, der von aussen
kurzfristig mit Luft, oder mit FlUssigkeit geflllt werden kann und damit mit
Schluckbewegungen ein Gaumenmuskulaturtraining erméglicht. Um den
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Ballon 10 von aussen zu aufzupumpen ist eine kleine Handpumpe bzw. ein
Handblasebalg 11 vorhanden, der an einem Anschluss an einem
Referenzschenkel 4a, 4b befestigt wird. Die Luft oder die FlUssigkeit kann
dann durch die Oraltraversen 2a, 2b zum den Ballon 10 gelangen und
diesen aufblasen.

Die Vorrichtung 1 kann weiter nicht nur einteilig, sondern auch
mehrteilig ausgefihrt werden. Méglich sind beispielsweise eingeschobene
oder aufgesetzte Knirschschoner 12 auf der Zahnauflageflache (Fig. 11)
oder mehrteilige Konstruktionen indem Pharynxbogen 3 oder die anderen
genannten Mittel zur Stabilisierung des Velums, Oraltraversen 2a, 2b und
Referenzschenkel 4a, 4b ganz oder teilweise aus anderem Material als der
Rest der Konstruktion gefertigt sind.

Zur Anpassung der Mittel 3 zur Stabilisierung des Velums kénnen
bildgebende Mittel wie beispielsweise eine minituriasierte Kamera intraoral
und in den Pharynx eines Patienten eingefuhrt werden. Auf diese Weise
werden Bilder des Velums des spateren Verwenders der Vorrichtung 1
aufgenommen, die auf einen Rechner Ubertragen werden. Mit Hilfe einer
Software, die auf dem Rechner ablduft, wird aus den aufgenommenen
Bildern die optimale Form der Mittel 3 zur Stabilisierung des Velums fir die
individuelle Person berechnet und dargestellt. Gleiches gilt auch flr eine
evtl. vorhandene Zungenabsenkung 5. Zur Herstellung einer
erfindungsgemassen Vorrichtung 1 kénnen dann handbetriebene oder
automatische Gerate, wie Biegelehren, verwendet werden.

Entsprechend bezieht sich die vorliegende Erfindung auch auf ein
Computerprogrammprodukt, welches einen Softwarecode speichert,
welcher fahig ist, auf einem Rechner abzulaufen, um die entstandenen
Bildern des Velums und des Pharynx des Patienten auszuwerten und die
optimale Form der Mittel 3 zur Stabilisierung des Velums und/oder der
Zungenabsenkung 5 zu berechnen und darzustellen.

Bei der hier beschriebenen Erfindung wird das Problem von
Schnarchen und Schlafapnoe direkt am Entstehungsort im Pharynx und am
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Velum angegangen. Die Konstruktion ist einfach herzustellen, ist
kostengiinstig und verursacht auch entgegen bestehenden Meinungen
keinen Brechreiz bei den Patienten. Sie ist einfach in den Mund
einzuflhren, sobald die Spange 1 an die Anatomie des Patienten von einer
Fachperson angepasst wurde. Danach kann der Patient die Spange 1 ohne
Probleme vor dem Schlafen anlegen und nach dem Aufstehen
herausnehmen. Diese Spange hat mit den beschriebenen einfachen Mitteln
sehr gute Resultate erzeugt. Auch die Reinigung ist sehr einfach, da es sich
um Plastik handelt, der sich gut abwischen und trocknen lasst. Messungen
zum Beispiel in einem Schlaflabor kénnen vorteilhaft direkt am
Entstehungsort abgenommen werden, in dem die externen Geréate an die
Spange angeschlossen werden.

Bezugszeichenliste

1 Vorrichtung, Spange
2a, 2b Oraltraversen
3,31, 3 Pharyxbogen

443, 4b Referenzschenkel
4a,4, 4b,, 4a,, 4b, Referenzschenkel
5 Zungenabsenkung
6 Messsensor

7 AnschlUsse

8 Perforation

9 Messsensor

10 Ballon

11 Handblasebalg

12 Knirschschoner

13 Zahnplatte

14 Feines Geflecht

15 Platte

R1, R2 Radius



10

15

20

25

WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033

15

Patentanspriche

1. Vorrichtung (1) zur Behandlung von Schnarchgerauschen,
Atemunterbriichen und obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und zur Diagnose
und Therapie von Obstruktionen und Vibrationen im Pharynxbereich,
wobei die Vorrichtung (1) intraoral anwendbar ist und wobei die
Vorrichtung (1) aus mindestens einer Oraltraversen (2a, 2b) besteht und an
einem hinteren Ende der Oraltraversen (2a, 2b) vorhandenen Mittel (3) zur
Stabilisierung des Velums vorhanden sind, wobei die Mittel (3, 10, 13, 14)
individuell an die Anatomie des Patienten anpassbar sind und wéahrend der
intraoralen Anwendung der Vorrichtung (1) das Velum von der
Rachenwand fernhélt und das Bindegewebe im oberen Pharynx hinter dem
Velum stabilisiert, um Obstruktionen und Vibrationen zu verhindern.

2. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1, gekennzeichnet, durch
einen oder einen doppelten Pharynxbogen (3), ein feines Geflecht (13),
eine Platte (14) und/oder einer aufblasbaren oder befillbaren Form (10) als
Mittel zur Stabilisierung des Velums.

3. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) aus zwei seitlichen Oraltraversen
(2a, 2b) besteht, wobei am hinteren Ende der Oraltraversen (2a, 2b) die
Mittel (3) zur Stabilisierung des Velums vorhanden sind.

4. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass an vorderen Ende der Oraltraversen (2a, 2b)
Referenzschenkel (4a, 4b) zur Fixierung der Vorrichtung (1) ausserhalb des
Mundes in den Mundwinkel vorhanden sind.

5. Vorrichtung (1) nach Anspruch 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass Mittel (13) zur Fixierung der Oraltraversen (2a, 2b)
innerhalb des Mundes vorhanden sind.
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6. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch
gekennzeichnet, dass die Oraltraversen (2a, 2b) gerade oder rund geformt
sind oder eine U-Form aufweisen.

7. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung zur Fixierung der Zunge retrolingual
eine Zungenabsenkung (5) zwischen den Oraltraversen (2a, 2b) und den
Mitteln (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums aufweist.

8. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch
gekennzeichnet, dass die Mittel (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums
durch Manipulation des vorderen Endes der Oraltraversen (2a, 2b) oder von
Referenzschenkel (4a, 4b) steuerbar ist und damit unter dem Velum und
der Uvula durch vom Pharynx her platzierbar ist.

9. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die Oraltraversen (2a, 2b) Knirschschoner (12)
aufweisen.

10. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass Zusdtze an der Vorrichtung (1) vorhanden sind, die
das Gewebe weiter hinauf als das Velum neben dem Nasenseptum
stabilisieren.

1. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) Sensoren (6, 9) oder Sonden fur
die Aufnahme von Bewegungs-, Temperatur-, Druck-, Atemfluss-,
Elektrogramm-, Kopflage- und/oder Akkustikmessungen aufweisen.

12. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) eine Ummantelung aufweist und
mindestens die Ummantelung Perforationen (8) aufweist und dort
Sensoren (9) oder Sonden zur Aufnahme von Temperatur Druck, Atemfluss,
Elektrogramm, Kopflage und/oder Gerduschen vorhanden sind oder diese
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am vorderen Ende der Oraltraversen (2a, 2b) oder an den
Referenzschenkeln (4a, 4b) angebracht sind.

13. Vorrichtung (1) nach Anspruch 11 oder 12, dadurch
gekennzeichnet, dass die Sensoren (6, 9) oder Sonden an externe Geréate
anschliessbar sind und die Verbindungen zwischen den benannten
Sensoren (5) oder Sonden und den Anschlissen (7) innerhalb der
Vorrichtung (1) verlaufen.

14. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) aus kérpervertraglichen und
flexiblen Materialien besteht.

15. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) ein- oder mehrteilig ausgefihrt
ist.

16. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) aus einem von einem Plastik
ummantelten Luftzwischenraum, einem fliessfahigen Material, einem Draht
oder aus ganz oder teilweise spiralférmig gedrehtem Federdraht besteht
und/oder ganz aus einem Kunststoff hergestellt ist.

17. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) mindestens teilweise mit einem
korpervertraglichen, gleitfahigen Material beschichtet ist.

18. Verfahren zur Anpassung einer Vorrichtung (1) nach einem
der vorangegangenen Anspriiche an das Velum eines Patienten, wobei die
Mittel (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums in Form und Héhe an die
Anatomie des Velums des Patienten angepasst werden.

19. Verfahren nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass
eine Zungenabsenkung (5) zwischen den Oraltraversen (2a, 2b) und den
Mitteln (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums zur Fixierung der Zunge



10

15

20

25

WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033

18

retrolingual vorhanden ist und die Zungenabsenkung (5) ebenfalls an die
Anatomie des Patienten angepasst wird.

20. Verfahren nach Anspruch 18 oder 19, dadurch
gekennzeichnet, dass bildgebende Mittel intraoral und in den Pharynx
eingefihrt werden und mit so entstandenen Bildern des Velums mit Hilfe
einer Software die optimale Form der Mittel (3, 10, 13, 14) zur
Stabilisierung des Velums und/oder der Zungenabsenkung (5) berechnet
und dargestellt werden.

21. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis 20, dadurch
gekennzeichnet, dass die Mittel (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums
durch Manipulation des vorderen Endes der Oraltraversen (2a, 2b) oder von
Referenzschenkeln (4a, 4b) gesteuert werden und damit unter dem Velum
und der Uvula durch in den Pharynx platziert werden.

22. Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass
ein doppelter Pharynxbogen (3,, 3;) vorhanden ist und jeder Pharynxbogen
(34, 3,) separat vom Ende der Oraltrasversen (2a, 2b) oder von
Referenzschenkeln (4a,, 4b,, 4a;, 4b,) gesteuert wird.

23. Verfahren nach einem der Anspriiche 18 bis 22, dadurch
gekennzeichnet, dass zur Herstellung einer Vorrichtung 1 und zur
Anpassung der Mittel (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velum
handbetriebene oder automatische Gerate verwendet werden.

24. Computerprogrammprodukt, welches einen Softwarecode
speichert, welcher fahig ist, auf einem Rechner abzulaufen, um ein
Verfahren entsprechend Anspruch 20 durchzufihren und die entstandenen
Bildern des Velums und des Pharynx eines Patienten auszuwerten und die
optimale Form der Mittel (3, 10, 13, 14) zur Stabilisierung des Velums zu
berechnen und darzustellen.
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25. Verfahren zur Aufnahme von Messwerten mit einer
Vorrichtung (1) nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch
gekennzeichnet, dass Temperatur-, Druck-, Elektrogramm-, Kopfpositions-,
Atemfluss- und/oder Akkustikmessungen durch Sensoren (6) oder Sonden,
die an der Vorrichtung (1) angeordnet sind, durchgefiihrt werden, wobei
die benannten Sensoren (6) oder Sonden an externe Gerate angeschlossen
werden und die Auswertung der aufgenommenen Messdaten durch die
externen Gerdte vorgenommen wird.

26. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, dass
die Verbindungen zwischen den Sensoren (6, 9) oder Sonden und den
Anschlissen (7) innerhalb der Vorrichtung (1) verlaufen.

27. Verfahren nach einem der Anspriiche 25 oder 26, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1) eine Ummantelung aufweist und
die Ummantelung mit mindestens einer Perforationen (8) versehen wird
und Sensoren (6, 9) zur Aufnahme von Druck, Atemfluss und/oder
Gerauschen in der Perforation (8) angeordnet werden.



WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033




WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033

i
Fig. 10




WO 2007/020197 PCT/EP2006/065033

3/3

14,15

23 Fig. 13



TREBHR(OF) ATFRITHER , BRI AEAEHERTREFEHES
[F(RE)F EP1915114A2 RF(REH) A
HiFs EP2006778165 RiFH

[#RERE (TR AGE) VELUMOUNT
i (E R AGR) VELUMOUNT GMBH

LFTEHIB(ERR)A(E) VELUMOUNT INTERNATIONAL GMBH

[#R] & B A WYSS ARTHUR

DN WYSS, ARTHUR

IPCH#E A61F5/56 A61B5/00

CPCH %5 A61F5/566

1£ %1% 2005001364 2005-08-19 CH
H A0 FF Sk EP1915114B1

IEheE Espacenet

BEGR)

RE\SR—FATRTITEFZ , W0 A 7 RE ZE 14 R AR I T & {5
(OSA) UARATZLHAAT WE XA HBEZERMFEANEE (1), H
I, RE (1) ZARANEA. ¥E& (1) 2EEL - ORED (2a,
2b ) MEE (3) , BT ORED (2a, 2b ) WERARATRES
o & (3) AIASEMMEN BENBEINLEN, ENEAEHAKE
(1) 8 , EEWERE—EEE , FBEvelum/SHEN LRI HEYLE
FHAWREULEE, TRNEETUAE RN EEH BRAER
FREMETT BENNERENREERE. Nx\EEH R —MATERE
IS ARFIER 2 —MEE (1) ENEENvelum FEURATFIE
FNEENF*.

2008-04-30

2006-08-03

patsnap


https://share-analytics.zhihuiya.com/view/dae3e429-4a37-4168-9e64-9279d2190469
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/035432530/publication/EP1915114A2?q=EP1915114A2

