Instrucciones
Camiseta de apoyo contra los ronquidos y la apnea
del suefio

1. ;Qué es la camiseta somnipax y para qué sirve?

La camiseta somnipax es un dispositivo de terapia de posicion
que se utiliza contra los ronquidos simples en posicidn supi-
na (los llamados ronquidos basicos de la lengua), asi como
contra la apnea del suefio dependiente de la posicién, leve o
moderada.

La camiseta somnipax es un dispositivo médico de clase I, VO
(UE) 2017/ 745.

2. Uso previsto y ambito de aplicacion
Uso previsto

La camiseta de posicionamiento se utiliza para evitar los rui-
dos de los ronquidos y las pausas respiratorias nocturnas que
se producen en funcién de la posicién. Los ronquidos se pro-
ducen cuando el tejido de las vias respiratorias superiores se
aflojay estrecha las vias respiratorias. El aire fluye mas rapido
en los puntos de estrechamiento y hace vibrar el tejido circun-
dante. Esto se percibe como un sonido de ronquido.

Durante las pausas respiratorias nocturnas, el tejido aflojado
no sblo estrecha las vias respiratorias, sino que las cierra total
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o parcialmente de forma temporal. La respiracion se detiene
por un corto tiempo.

Ambito de aplicacion

La camiseta somnipax se utiliza contra los ronquidos induci-
dos por la posicién de la espalda y la apnea del suefio leve y
moderada.

Su uso esta excluido en los siguientes casos:

Molestias graves en la columna vertebral

la convalecencia tras una operacién de disco intervertebral
vértigo posicional

Apnea del suefio independiente de la posicién

personas menores de 18 afios

En caso de duda (por ejemplo, debido a posibles interaccio-
nes de la medicacién con la terapia de posicién), consulte a
sumédico.

3. ;A quién va dirigida la terapia con camiseta somnipax?

La terapia con camiseta de posicionamiento esta dirigida a
dos grupos de pacientes. En primer lugar, los pacientes con
apnea obstructiva del suefio dependiente de la posicion, de
leve a moderada. En estas personas, dormir en posicion su-
pina hace que el musculo de la lengua se hunda hacia atras
en la garganta y obstruya las vias respiratorias. Esto lleva a las
pausas respiratorias.



En segundo lugar, la terapia se dirige a pacientes con ron-
quidos simples y dependientes de la posicion (los llamados
ronquidos primarios). En este tipo de ronquido, también
conocido como ronquido lingual, la lengua se afloja cuando
el paciente duerme en posicion supina, se hunde hacia atras
en la garganta y constrifie las vias respiratorias superiores. La
turbulencia del aire en los puntos de constriccion hace que
el tejido de la garganta vibre, lo que provoca el sonido de los
ronquidos.

4, Caracteristicas de rendimiento del producto y beneficio
clinico esperado de la terapia

Caracteristicas de rendimiento
La camiseta somnipax mantiene al paciente en posicion late-
ral durante el suefio gracias a la cuiia de posicionamiento. El

musculo de la base de la lengua aflojado ya no puede cerrar o
constrefiir significativamente el espacio faringeo.

Beneficio clinico esperado

Reduccién o eliminacion completa de las pausas respiratorias
o de los ruidos de los ronquidos provocados por la posicidn y,
por tanto, respiracion sin problemas durante el suefio.

5. Riesgos y efectos no deseados

La camiseta somnipax requiere un periodo de adaptacién de
aproximadamente 1-2 semanas. Si se producen molestias
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en la columna vertebral o en otros aparatos de apoyo (espe-
cialmente en la zona de los hombros, el cuello o la garganta)
durante su uso, debe consultar a su médico antes de seguir
utilizandolo.

6. Medidas preparatorias

Antes de usarla, aseglrese de que la camiseta se ajusta al
cuerpo. Por lo tanto, no debe elegirse demasiado grande y, en
caso de duda, debe tomarse un tamafio mas pequefio.

Antes de usarla, introduzca la cufia de soporte en el bolsillo
de la parte posterior de la camiseta. AsegUrese de que se in-
troduce completamente en el bolsillo y de que el cierre esté
completamente cerrado.

la cami Y

La camiseta somnipax se lleva directamente sobre el cuerpo.
La camiseta de soporte debe quedar cdmodamente ajustada
al cuerpo. Por lo tanto, no se debe llevar ropa suelta (como ca-
misetas de pijama) debajo. Esto asegura que la cufia de apoyo
se asiente en el centro de la zona de la espalda. Por lo tanto, la
camiseta somnipax no debe ser demasiado grande.

7. Como utilizar correc

Antes de utilizarla, la cufia de posicionamiento (rollo de espu-
ma dura o cojin de aire) debe introducirse siempre en el bol-
sillo de la parte posterior de la camiseta de posicionamiento.

La camiseta somnipax debe limpiarse regularmente. Siga las



instrucciones de cuidado (véase el punto 11.).

8. ;Cémo puedo saber si la camiseta de somnipax es eficaz
o se utiliza correctamente?

Ronquidos habituales

La forma mas sencilla es preguntar a su compafiero de cama
si ahora duerme de lado o boca abajo y si sigue roncando
mientras duerme (tenga en cuenta que, incluso con una te-
rapia eficaz contra los ronquidos, puede persistir un cierto
nivel de ruido residual debido a los sonidos naturales de la
respiracion).

Si duerme solo, puede utilizar aplicaciones de smartphone
para grabar los sonidos de los ronquidos. Con su ayuda, podra
comprobar si la terapia esta funcionando eficazmente. Una
boca seca por la mafiana también es un indicador -aunque
mas débil- de que la respiracion se hizo por la boca abierta y
de que los ronquidos probablemente continuaron.

Apnea obstructiva del suefio

También en este caso se puede preguntar al compafiero de
camaisi la posicién para dormir es ahora de lado o boca abajo
y si se siguen produciendo paradas respiratorias. Dado que
el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio siempre va
acompafiado de un médico, esta evaluacion no es suficiente.
El médico que le atiende también debe determinar si la tera-
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pia es eficaz (examen endoscépico del suefio / poligrafia).

9. ;C6mo se tratan las deficiencias funcionales de la cami-
seta de apoyo?

La camiseta de apoyo se desliza hacia adelante y hacia
atras

Si la camiseta de soporte no se ajusta bien al cuerpo, existe el
riesgo de que la cufia de soporte no se apoye en el centro de la
espalda. En ese caso, es posible que el portador consiga seguir
durmiendo en posicién supina durante el suefio: la terapia
serfa ineficaz.

En estos casos, la camiseta de apoyo suele ser demasiado
grande. En ese caso, se debe elegir un tamafio mas pequefio.

La camiseta de apoyo no se sostiene en el lado

Si la camiseta de apoyo no se sujeta de lado, compruebe que
la camiseta de apoyo queda bien ajustada y que la cufia de
apoyo se ha introducido completamente en la camiseta de
apoyo.

La camiseta de apoyo esta dafiada o la cufia de apoyo esta
defectuosa

Si la camiseta de apoyo esta rota o la cufia de apoyo esta
defectuosa, deje de utilizarla inmediatamente y sustituya la
pieza defectuosa. Los defectos leves de la camiseta de apoyo
(por ejemplo, dobladillos o hilos sueltos) no suelen afectar al



funcionamiento de la camiseta.
10. ;En qué situaciones debo pedir consejo médico?

En los siguientes casos, se recomienda consultar al médico
que le atiende antes de utilizar la camisa somnipax:

Apnea obstructiva del suefio grave (B Otorrinolaringdlogo /
laboratorio del suefio tratante).

Molestias en la columna vertebral (» Ortopedia)

Sinoesta claro si la apnea obstructiva del suefio o el ronqui-
do de la base lingual estan relacionados con la posicién (»
médico ORL / laboratorio del suefio)

11. Li

cuidado y almac correcto

Limpiezay cuidado

Retire la cufia de apoyo (cojin de aire o rollo de espuma dura)
del bolsillo trasero y lave la camiseta a 60°C en la lavadora.
Centrifugar a baja velocidad y colgar para secar.

Almacenamiento

Por favor, guarde la camiseta de apoyo seca y protegida de la
luz solar fuerte.

12. ;C6mo puedo determinar si la camiseta de apoyo pue-
de seguir utilizindose?

Si la camiseta esta rota o dafiada de alguna manera, debe
ser reemplazada. Lo mismo ocurre si el acolchado del res-
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paldo (cojin de aire o rollo de espuma dura) esta dafiado o
es defectuoso. Le rogamos que tire a la basura doméstica las
camisetas dafiadas o los cojines de la espalda que deban ser
sustituidos.

13. Informacién del fabricante

Fabricante

AescuBrands UG (haftungsbeschrankt)
Im Gewerbegebiet 5

91093 HeRdorf, Alemania
www.aescubrands.com
info@aescubrands.com

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con
el uso de la camiseta somnipax, le rogamos que lo comunique
a la autoridad competente de su pais de residencia en la UE y
al fabricante.

14. Contenido y estado de las instrucciones de uso

Contenido

« 1camiseta somnipax

« 1cufia de posicionamiento (cojin de aire o rollo de espuma
dura), no incluida con las camisetas de intercambio

« 1folleto deinstrucciones

Estado de las instrucciones de uso
Ultima revision de este folleto: 03 / 2022



