Le laboratoire ONIRIS®
Un partenaire de confiance

e 2008, TALI, une orthése sur mesure est congue et recoit l'agrément de remboursement

(LPPR 2455325).

Ronflement et SAOS : Efficacite objective et impact

d’une orthese d’avancée mandibulaire innovante
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INTRODUCTION

Le syndrome d'apnée obstructive du sommeil (SAQS), véritable probléeme de
santé publique en raison de ses effets secondaires cardiaques, métaboliques et
cognitifs est classiquement traité par ventilation par pression positive continue
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BUT DE LETUDE

Déterminer par une étude prospective et multicentrique, Llefficacité et
lobservance du traitement du ronflement et du SAOS par I'OAM innovante

Figure 1 > Evénements respiratoires
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» Empreintes dentaires, pose de l'orthése et ajustement de l'avancée

» ContrOle objectif de l'efficacité aprés 30 a 45 jours

> Lindex d’apnées/hypopnées (IAH/h), de désaturation en oxygéne (ODI),
lindice de Qualité du Sommeil de Pittsburg (PSQl), le score de somnolence
d’Epworth (ESS), lintensité du ronflement et de la fatigue (EVA) ont été
utilisés pour mesurer Uefficacité du traitement aprés 45 a 60 jours de port.

Fatigue au réveil Réponse partielle

Figure 2 > Ronflements, fatigue au réveil
et score d'Epworth

Figure 3 > Taux de réponse selon
la sévérité du SAOS

Tableau 1 > Résultats d'efficacité e En traitement du ronflement oropharyngé, cette OAM peut

potentiellement favoriser le dépistage du SAOQS, y compris chez les
patients dit asymptomatiques dés lors que l'amélioration du score
d’Epworth dans cette population est trés significative avec Oniris.
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Dispositif étudié : Oniris, 1¢ 0AM a associer
¢ Un réglage de l'avancée sur mesure
¢ Une empreinte dentaire de haute précision

e Une liberté de mouvements égﬂ‘w"%
e Une mise en place en 5 minutes /"

o Accessible et peu colteuse
C E S et s

(1) Marty, M., Lacaze, O., Arreto, C. D., Pierrisnard, L., Bour, F., Chéliout-Héraut, F. and Simonneau, G. (2015), Snoring and Obstructive Sleep Apnea: Objective Efficacy and Impact of a Chairside
Fabricated Mandibular Advancement Device. Journal of Prosthodontics. doi: 10.1111/jopr.12401

Définitions :
— Intensité du ronflement rapportée par les patients (EVA: 1-10), Efficacité compléte si lintensité du ronflement est < a 3. Im
— Réponse compléte, si 'IAH < 10 par heure de sommeil; Réponse partielle, si réduction de 'IAH=50% et IAH=10; Echec, si réduction de UIAH <50%. r

— Satisfaction en 3 modalités (EVA: 0-10) : Trés satisfait si=8; Satisfait si 5<EVA<7; Insatisfait si<5.

— Fatigue excessive si le Score d'Epworth>10.

— Observance en 3 modalités (Excellente, Bonne, Mauvaise) : Excellente: > 6h/nuit et > 6 nuits/semaine ; Bonne: =4h/nuit et =4 nuits/semaine ; Mauvaise : inférieure a bonne.
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ONIRIS Pro™, un choix de premiere et
seconde intention pour les praticiens

TRAITEMENT DE DEUXIEME INTENTION

e APNEE SEVERE (30 a 40% des PSG):
- en cas de refus de PPC,
- en substitution de la PPC pour de courts
voyages,
- pour la seconde partie de la nuit en cas
d'échec de port de la PPC toute la nuit,

- en association avec la PPC pour en réduire
la pression et augmenter le confort et
'observance.

TRAITEMENT DE PREMIERE INTENTION

® RONFLEMENT

- Prévalence importante quels que soient 'age
ou le genre

- 40% des plus de 40 ans en sont atteints
- Souvent signe prédictif du SAOS

e APNEE LEGERE A MODEREE
- 60 a 70% des patients diagnostiqués
- Non éligibilité a la PPC

e Comme ALTERNATIVE aux ORTHESES FABRIQUEES
SUR MESURE

- Pour valider la sureté et U'efficacité de 'orthése

- Pour les patients sous soins dentaires de longue
durée (re-thermoformable)

L'orthése Oniris Pro™ en avancant
légerement la machoireinférieure
pendant le sommeil, libére le
passage de lair au niveau de
loropharynx et prévient ainsi le
d’'obstruction.

phénomene

SANS ONIRIS AVEC ONIRIS

Un systeme breveté

offrant les mémes caracteéristiques
que l'orthese sur mesure.

e Bi-bloc: liberté totale de mouvement

e Barrettes de titration brevetées: ajustement de
'avancée de 0 a 11 mm avec 1 mm de précision

e Thermoformable: empreinte dentaire sur mesure
e Immeédiatement adaptable

VOUS ALLEZ AIMER NE PLUS RONFLER

Une efficacite reconnue

De nombreux centres hospitaliers et cabinets ont
démontré l'efficacité de l'orthese Oniris Pro™ dans
le traitement du ronflement et du SAOS ™.
Cette efficacité se traduit généralement par une
diminution de la somnolence et des ronflements, une
moindre fatigue et une meilleure qualité du sommeil.

Indice >
Apnées /
Hypopnées

> 77 % de réponse
compléete sur SAOS
modéré

> 60 % de diminution
moyenne de 'lAH

Intensité du »
ronflement

> 'intensité du
ronflement est divisée
par 3

> 83 % des patients
rapportent une
efficacité compléte
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4 Score
d’Epworth

> 6,2 points de réduction
du score d'Epworth
(ESS)

> 97 % des patients ont
un ESS normalisé a 45
jours

Indice qualité
de Sommeil
de Pittsburg

> 2,6 points
d’amélioration du PSQI

> Qualité subjective du
sommeil, troubles du
sommeil et
dysfonctions diurnes
sont significativement
améliorés
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Un confort optimal

La forme bi-matiere de l'orthése Oniris Pro™ assure une adaptation parfaite a la denture du
patient et procure une tenue et un confort excellents. Son articulation et son systeme de
propulsion brevetés offrent une liberté totale de mouvement et renforcent le confort et
'adhésion au traitement.

OBSERVANCE SATISFACTION

Excellente observance 00+ 0+
» 96 % des patients ont une bonne ou excellente observance du 90 - 90 -
traitement 80 A 80 A
» 6,5 nuits par semaine de durée moyenne de port 70 1 70 1
» 6,2 heures par nuit soit 87 % du temps de sommeil 60 | 60 |
. y o 50 A 50 A
Peu d'effets indésirables 20 - 20 -
» 92 % a 98 % des génes disparaissent en moins de 30 minutes 30 4 30 4
0 . 20 - 20 -
Forte satisfaction 10 - 10 -
» Lefficacité et le confort élevé entrainent une forte satisfaction des 0 0

patients : 94 % rapportent étre satisfaits ou tres satisfaits  Excellente @ Tres satisfait
@ Bonne @ satisfait

Une solution innovante et facile
a mettre en place

: iri utilise u u icati = -
L'orthese Oniris Pro™ utilise un processus de fabrication par thermoformage a basse tem
pérature. Sa forme bi-matiere brevetée, appliquée directement sur les arcades dentaires du
patient, permet de réaliser des empreintes précises avec un recouvrement dentaire éleve.
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Placez devant
vous la gouttiére
inférieure et les bas en appuyant
barrettes les plus fermement sur
courtes. l'extrémité tout

Serrer fermement
les dents sur les
gouttiéres sans
avancer la machoire.
Patienter 2 minutes

Placer l'orthése Oniris Pro™ dans
un bol et recouvrir d'eau bouillante.
Veiller a ce que l'eau recouvre bien Veiller a ce qu'elles
les gouttiéres pendant 2 minutes soient alignées avec
puis sortir 'orthése de l'eau en les dents.

en effectuant un utilisant un ustensile adéquat et sans bouger et en
mouvement de attendre environ 15 secondes. maintenant les
rotation. machoires serrées.

ONIRIS

Fixer les barrettes a la
gouttiére supérieure.

Fixer les barrettes
sur la gouttiére du

Mettre les gouttiéres
dans la bouche.
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