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Som Svar pé det tekniska foreliggande och med #ndring av patentkraven genom koppling till ursprungsansokans text som stod
for dndringarna ligger nu detta svar som grund for f5r denna patentanskan.
Bif. kopior med sid. resp. radnummerhinvisning som stoder dndringama i texten.

Oral anordning f6ér beframjande av fri luftvag hos
“Sémnapnoiker”.

Beskrivning allmén del:

Uppfinningen skall beframja fri luftvag hos personer med sémnapné. Dvs,-
sémnapné uppstar da tungan, som da sémnstadiet intraffar, minskar sin
tonus(muskelspanning), faller ned i svalget och hindrar fri andning i sadan
utstréckning att enstaka eller aterkommande andningsuppehall skapar syrebrist i s&
h6g grad att ménniskokroppen tar skada pa olika sétt. Skadorna kan bl a yttra sig i
hjart och/eller karlsjukdomar och hogt blodtryck som i sin tur kan orsaka stroke.
Denna anordning &r utvecklad som en enkel och sjalvreglerande enhet dér stor
vikt ocksa &r lagd vid iakttagande av hég komfort och bekvamlighet.
Obekvamlighetsfaktorn antas har nedsatta anvandningsfrekvensen vilket medfér
hégre risk for féljdsjukdomar som ett resultat av den syrebrist som sémnapnén
orsakar. Anordnigen som utférs i 5 olika modeller beroende pa apnésvarighetsgrad
och bekvamlighetskrav arbetar med en sjalvreglerande och expanderade teknik
gentemot tungans minskade tonus (muskelavspanning), in i -och i sémnen, och
bestar i alla modellerna av en aktiv del mot tungmuskeins bakre del, med den
sjalvreglerande och sténdigt aktiva kraften riktad nedat underkiken, med svag
lutning utat munhalan. Denna sjélvreglerande kraft far sin motriktade kraft fran
gommen genom den flexibla utformningen och funktionen av gomstédet, i
modellerna 1-4. Anordningarna stravar med sin sjalvreglerande expanderande
verkan att 6ppna underkéaken da tonus i kroppens muskulatur blir lagre i och med
sémnens intrddande och i sjdlva sémnens olika faser. Den énskvérda effekten, -att
beframja fri luftvag, forstarks i underkakens mer éppna lage med dessa
anordningar dér ocksa modell 5 innehaller ytterligare en egenskap, -namligen att i
storre utstrackning skjuta fram underkédken oavsett underkékens éppna el slutna
kiga dar de sjalvregirande krafterna utgar fran évre och undre tandrad. Mod 5 i
standardutforande innehéller den hogsta graden av andningsbeframjande faktorer
for att skapa fri luftvag hos sémnapnoiker i modellserien 1-5. Alla modeller, 1-5,
beframjar fri luftvég sittande, liggande sidolage, liggande pa mage med huvudet at
endera hallet och i liggaade rygglage.
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Beskrivning speciella delen:
Fig. 1-5 = Mod. 1-5

Modellerna 1-3 och 5 tillverkas med en stomme av formsprutad el gjuten
termoplast eller alginat. Denna stomme belaggs gnm. éversprutning med mjukt
medicinskt silikongummi till en tjocklek av ca: 2mm.

Modell 4 tillverkas av rostfri metalltrad med en diam. av 1.5mm eller en
termoplasstrad med en diam. av 2mm. Den rostfria metalltraden maskinbockas
i fixtur och termoplasttraden varmes maskinellt till sin form i fixtur och
avkyles. Mod. fyras gomstadd tillverkas enl. mod 1-3 och 5, med senare
Gversprutning av medicinskt silikongummi, samt varmes fast pa sin hallare
som léper tvars éver anordningen. Anordningen &versprutas sedan i sin
helhet med mjukt medicinskt silikongummi till en tjocklek av ca: 2mm

Mod 1 &ar avsedd fér mattlig sdmnapné. Mod 2-3 &r avsedd for méttlig till
medelsvar apné. Mod 4 ar avsedd for svar sémnapné och ar lamplig fér speciell
och klinisk anpassning till patienten. Mod. 5 &r avsedd fér mattlig,medelsvar
och svar sbmnapné.

Mod 1 ar avsedd fér personer med eller utan ténder med sitt stabiliserande
fundament pa hakspetsen med gummiband runt nacken som héller anordningen i
sitt operativa lage trots underkakens rorelser. Mod 2 ar avsedd fér personer med
tander eller tandprotes i dverkdken med anordningens stabiliserande fundamentpé
overkékens tandrad. Mod 3 &r avsedd for personer med tander eller tandprotes i
underkdken med sitt stabiliserande fundament pa underkékens tandrad. Mod 4 ar
avsedd for personer med tander/ tandprotes eller helt utan tinder med sitt
stabiliserande fundament utvéndigt undre tandrad eller utvéandigt undre
tandradsbas om tander saknas. Mod. 5 &r avsedd for personer med ténder eller
tandprotes. Mod. 2,3 och 5 har ocksa det tekniska innehallet att varje individ sjélv
kan anpassa anordningens tandradshallare till sin tandstalining med fullkomlig
passform om sa dnskas. Detta sker genom att anordningens tandradshallare
doppas i kokande vatten i 8 sekunder varefter anordningen placeras pa avsedd
plats och sedan med hjélp av fingrarna pressas mot tandraden med upprepade
kidm-och tryckrorelser mot tandradshallarens alla ytor fér att fa tandradens form
overford till tandradshallaren, i tva minuter. Darefter avkyles anordningen i kallt
vatten i ca: en minut. Detta & majligt pga den valda termoplastens egenskaper.
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Tekniskt omrade:

Den har uppfinningen avser en oral anordning fér beframjande av fri luftvag
hos sémnapnoiker. Anordningen bestar av fem olika modeller hérledda och
anpassade till svarighets,-och onskvard bekvamlighetsgrad fér sémnapnoiker.

Teknikens standpunkt:

Tidigare patent och produkter sasom: mask med lufttillforsel sk SPAP, orala
anordningar som fér underkéken framat eller tungans framdragande, sonder fér
placering i och utvidgning av luftstrupen, nasala anordningar fér utvidgning av
nasborrar har problem med bekvamlighet. Detta problem kan med denna
anordning i hogre grad motverkas vilket medfér att anvandningsbenégenheten,
och darmed anvandningen och valbefinnandet ékar, vilket i sig tillskriver denna
anordnig hégre prestanda &n tidigare anordningar. Orsaken till 6kad
bekvamlighet beror pa méjligheten till val av den modell som bl a upplevs ha
basta komfort i munhalan med atfoljd 6nskad effekt,samt modellernas mjuka
utformning med de olika modellernas mjuka anliggningsytor pga
silikongummibel&ggningen. Anordningen har séledes hogre potential att skénka
vélbefinnande an tidigare teknik vilket bor leda till hégre anvandningsfrekvens
med lagre anvandning av mediciner som bl a &r relaterade till kanslolivet och
blodtrycksmediciner mm. Anordningen innehaller ocksa som nyhet tre
automatiska funktioner i sin enkelhet, dar var och en av funktionerna bidrar till
fri luftvag genom att nr1, trycka ned tungan i underkakens halighet och fixera
den dar oavsett underkékens lage samtidigt som nr.2 anordningen sakta 6ppnar
underkaken och tungan far benégenhet att falla framat tillsammans med
underkaken, i takt med sdmnens intradande pga avtagnde muskeltonus och nr.3
anordningen forflyttar aktivt underkéaken frammat och pa s satt ytterligare
vidgar svalget. Modellerna 2,3 och 5 innehaller ocksa funktionen att per individ
sjalv kunna anpassa anordningens tandradshallare till exakt passform till sin
tandstalining.
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Problemlésning:

Féreliggande uppfinning loser i hogre grad problemen med den kédnda tekniken
genom att den &r sjélvreglerande med tre aktiva och automatiska funktioner som
beframjar fri luftvég i paritet med manniskokroppens muskeltonus i férioppet
insomnande samt i sjdlva sémnen. Anordningen I6ser i hégre grad problemet
med komfort och bekvamlighet, med eller utan tander pga sin anatomiska
anpassning, méjligheten att sjélv kunna anpassa anordningen till sin tandstallning
och anordningens mycket mjuka anldggningsytor anpassade med Iagt
tryck/ytenhet samt att svaljningsfunktionen innehalles i alla modellerna 1-5. |
6vrigt innehaller alla modellerna stora méjligheter till speciell och

individuell klinisk anpassning och da sarskilt mod 4.
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