Zprava o klinickém hodnoceni zdravotnického prostredku s nazvem
NoSnorePLUS

1. Zakladni informace
Pfedmétem klinického hodnoceni je nosni vlozka NoSnorePLUS.

Vyrobce: Plast-Med, 32-425 Trzemiesnia 565.

2. Popis zafizeni a jeho zamyslené pouziti

Nosni vlozka NoSnorePLUS je prvottidni zdravotnicky prostiedek pro opakované pouziti vyrobeny z vysoce
kvalitniho bezbarvého plastu doporuceného pro vyrobu zdravotnickych prostfedk(, tj. vinylchlorid)
ALFAVINYLGFM/4 - certifikat kvality ¢. 116/SJA/04/2011. Vloika je mikrobiologicky testovana pomoci
TUVRheinland ¢. 266 22275/2012 - neni toxicka a neobsahuje bakterie a plisné.

3. Zamyslené terapeutické nebo diagnostické indikace a zjiSténi vyrobce

Nosni vlozka NoSnorePLUS, ktera usnadnuje dychani, se doporucuje k odstranéni chrapani u osob, jez maji
vybogenou nosni prepazku, trpi nachlazenim nebo sennou rymou, a u osob, které provozuji sport. Cisti nos,
usnhadniuje dychani, snizuje chrapani a zajistuje klidny spanek [Udaje vyrobce]

4. Kontext klinického hodnoceni a vybér typu klinickych udaja

Zafizeni (nastroj), jez mechanicky rozsifuje nosni dirky za Gcelem snizeni odporu vzduchu proudiciho
nosem, ¢imzZ se zkvalitni dychani pfi ndmaze, zlepsi se kvalita spanku a snizi se chrapani, jsou znamy jiz
mnoho let. Mohou mit podobu pruznych paskl urcenych k nalepeni pfes most nosu (vnéjsi zafizeni), nebo
mohou byt vloZeny do predsiné dutiny nosni ve formé zvnéjsku pruznych desticek nebo valcovych viozek
<NoSnorePLUS> (vnitfni zafizeni).

Nez se vzduch vdechnuty nosem dostane do plic, jsou z néj odstranény pevné latky, vzduch se ohreje a
zvlhéi. Potencidlné nebezpecné prvky se pres nosni sliznice dostavaji k strukturdm imunitniho systému.
Stoji za pripomenuti, Ze nos je zodpovédny za Cich a ¢astecné i za pocit chuté [Pevernagie 2005]. Vzduch
vdechnuty nosem prenasi oxid dusiku z Celistnich dutin do plic, kde sniZuje cévni odpor a zvySuje saturaci
kyslikem. U osob s oteklymi sliznicemi, které dychaji Usty, nejsou zachovany vyse uvedené funkce, a, kromé
toho, v disledku chybéjicich reflexti dychani nosem a snizeného prichodu v Ustni ¢asti hrdla zpdsobeného
posunem dolni Celisti, se u téchto osob projevuje sklon k chrapani.

Oblast nosni chlopné je nejuzsi ¢ast nosni dutiny, ktera je zodpovédna za 50 % celkového odporu dychacich
cest pfi dychani v klidu [Roithmann 1997], jelikoZ odchylky v jejim priméru maji vyznamny vliv na proudéni
vzduchu, byla vynalezena rada ptistroji zamérenych na zvyseni proudéni vzduchu nosem a ochranu pred
zUzenim oblasti nosni chlopné pfi vdechovani.

Mechanické zafizeni k rozsiteni nosnich direk je osobami, jez trpi chrdpanim, velmi hojné vyuzivano. Princip
fungovani nosni vlozky NoSnorePLUS je podobny jako u jinych vnitfnich zafizeni pro rozsifeni nosnich
direk.



5. Shrnuti tykajici se klinickych udaju a jejich vyhodnoceni

Toto klinické hodnoceni zdravotnického prostfedku NoSnorePLUS je zaloZzeno na vysledcich vyhledavanim
v databazi Iékarskych publikaci PubMed. Soucasti vyhledavani byl termin ,nosni dilatator” bez ¢asového
omezeni. Vétsina citovanych testl vloZzek byla provadéna u zdravych pacient rdznych ras, v klidovém
stavu a pfi namaze. Vyzkumné metody pouZivané pro posuzovani zdravotnickych prostifedkl byly zalozeny
na subjektivni posouzeni na bodové stupnici nebo na objektivnich testech - akustické rinometrii posuzujici
minimalni prirezovou plochu nosu (MCA), predni nebo zadni rinomanometrie posuzujici dynamické
proudéni vzduchu nosem a odpor vici proudéni vzduchu. Ve studiich hodnoticich G¢innost ndmahy, byl
také hodnocen puls, spotfeba kysliku a dalsi funkéni parametry. Ve vétSiné studii zkoumajicich vliv na
kvalitu spanku byla pouzZita polysomnografie, ktera hodnoti index probuzeni, apnoe/mélké dychani a dalsi
parametry chrapani

Tabulka 1. Vliv na fyzické parametry nosu

Autor Typ zatizeni Pacienti Vyzkumné Vysledek

metody

Hoffstein 1993 Vlozky 7 Rinomanometrie Vyrazné snizeni odporu vici

proudu vzduchu
(AR)

Lorino 1999 Vlozky/ 17 (9m, Sk) Zadni Snizeni odporu proti proudéni
dekongestantni rinomanometrie vzduchu (RN) jak u vlozky, tak u
|éCiva dekongestantnich IécCiv

Meissner 1999 Vlozky 17 (7 m, 10k) rinomanometrie Vyrazny narUst proudéni pfi

silném nadechu pro 50 %
vdechovaného objem (F1F50)

Metes 1992 Vlozky 72 (46 m, 26k) Zadni Snizeni odporu proti proudéni

rinomanometrie vzduchu (RN)

Peltonen 2004 Pasky/vlozky 27 (15 m, 12k) Predni V obou ptipadech, zvyseni

rinomanometrie odporu vzduchu (AR) a zvyseni
TMCA

Tabulka 2. Vliv na spanek

Autor Typ Pacienti Vysledek
zafize
ni
Harris 2009 Vlozky | 26 (12 m, 14 k) Pocet epizod chrapani se ve srovnani s kontrolni skupinou snizil o
52%
Hoffstein 1993 Vlozky | 15 (9m, 6k) Nebyly pozorovany zadné lé¢ebné ucinky
Loth 1996 Vlozky | 42 m Vyrazné snizeni chrapdani a ranni Unavy
Loth 1999 Vlozky | 42 m Zlepseni kvality Zivota dle Nottinghamského zdravotniho profilu a
vizualni analogové skaly
Metes 1992 Vlozky | 10 Nebyly pozorovany zadné Ié¢ebné ucinky
Schonhofer 2003 Vlozky | 38 (31 m, 7k) Snizeni kontinudlniho pozitivniho tlaku v dychacich cestach (u 50
% pacient()
Shinakawa 1998 Vlozky | 18 (L2M, 6k) Snizeni chrapéni a apnoe bylo pozorovano u 72 % pacient




6. Analyza klinickych dat 6.1.
6.1 Ucinnost

V publikovanych studiich sniZily pouZivané pomucky nosni odpor o 35-45 % a zvysily proudéni vzduchu
pres nos 0 29%. Béhem volného nebo zvyseného dychani, 8 ze 17 pacientl pouZivajicich vlozky reagovalo
vyznamnym snizenim nosniho odporu pfi nddechu. Ve studii, jejimz autorem je Lorino et al., doslo
vzhledem k poufZiti vlozek a lokalnimu odlehceni nosni sliznice ke snizeni stfedniho nosniho odporu
[Lorino1998]. V dalsim experimentu, konecné ucinky nebyly zcela aditivni, coZz by mohlo naznacovat maly
vliv dilata¢niho zafizeni na nosni skofepu a/nebo maly dekongestivni vliv zafizeni v oblasti nosni chlopné
[Lorino 1999]. V analyze smycky prutok-objem (FVL), Meissner a kol. ukazal, Ze vlozky zlepsily nosni
proudéni vzduchu u pacientl s proménlivym extrapulmonarnim odporem [Meissner 1999]. V souhrnu,
vzduchu se vétSinou zvysi béhem nadechu, protoze nosni chlopen je stabilizovdna a chranéna proti zuzeni.
Odezva pacientll se vyrazné lisi a mizZe byt znacna.

Vliv na vykon pfi fyzické namaze

PFi zvySené namaze vétSina osob automaticky prestane dychat nosem a zacne dychat usty. Mechanické
nosni dilatatory mohou prodlouZit dobu dychani nosem pfi zvyseni ndmahy. Nosni dychani je dalezité
pfedevsim pro astmatiky, a to zejména béhem fyzické ndmahy nebo pfi ¢innostech ve venkovnim prostfedi
pfi velmi nizkych teplotdch. Je velmi pfinosné pro sportovce, ktefi pfi ném pocituji mensi sucho v krku a
hrtanu, ztrati méné vody, coZ je v mnoha sportech velmi dilezité.

Vliv na chrapani a spanek

U osob, které dychaji spravné nosem, muze dojit k obtizim pfi dychani nosem poté, co ulehnou. Méreni v
poloze vleze na zddech prokazalo ve srovnani se skupinou s placebem snizeni nosniho odporu pti pouziti o
60% pfi pouZiti vloZzek [Metes 1992]. Pomoci polysomnografie byl u osob se sklonem k chrapani, z nichz
nékteré také trpi apnoe, pozorovan zvyseny prichod vzduchu nosem po 10 nocich pfi pouZivani vlioZek.
Dobrou snasenlivost a uc¢innost dokazuje skute¢nost pouzivani vlozek muzi se sklonem k silnému chrapani
na GUrovni 88 % po 1 mésici, a 60 % po 6 mésicich [Loth 1996]. Ve skupiné muz( byla pozorovdana méné
zavazna ranni Unava a jejich partnerky si vSimly snizeného chrapani pfi poutziti zafizeni [Loth 1996]. Jiné
studie zaznamenaly zlepSeni v celkovém hodnoceni a zlepSeni v odpovédich uvedenych v ¢asti tykajici se
energie v profilu dotazniku Nottingham Health jiz po mésici [Loth 1999]. Mezi muzi, ,ktefi méné chrapali a
citili se rdno méné unaveni” bylo jiz po 1 mésici po pouzivani vlozek pozorovano zvyseni inzulinu
podobného rlistového faktoru 1 (IGF-1) v krevnim séru. ZvySena hladina IGF-1 byla pozorovéana také v 1écbé
apnoe pfi spanku za pouziti kontinualniho pozitivniho tlaku v dychacich cestach (CPAP) a po
adenotonsillectomii, pravdépodobné zplisobené zvySenou sekreci rlstovych hormont vyvolanych
hlubokym spankem. Prospésny ucinek nosnich vloZek byl pozorovan u pacientd, ktefi trpi OSAS (obstrukéni
syndrom spankové apnoe) v dusledku terapie s pouzitim kontinudlniho pozitivniho tlaku v dychacich
cestach (CPAP). PoZzadovana uroven tlaku byla snizena o 0> 1 cm H20 u 50 % pacientd, u nichZ byl potfebny
tlak nad 9 cm H20 [Schonhofer 2003]. Jelikoz chrapani mizZe byt zplisobeno ¢etnymi fyzickymi faktory,
které mohou u jedné osoby nastat soucasné, jako napfiklad BMI, obstrukce v krku nebo v nose a patologie
v dolni Celisti, je obtizné predvidat vliv intervence zamérené proti jednomu z téchto faktor(.



6.2. Bezpecnost

V dostupné védecké literatufe nejsou pozorovany prakticky zadné nezadouci G¢inky nosnich dilatatora.
Tlak nosnich vloZzek muZe drazdit pokozku v pfedsini dutiny nosni, a to zejména v pfipadé, kdy je pouZito
velké zafizeni. Jednim z divod( pro ukonceni pouzivani pfistroje je pocit nepohodli. Takové pripady byly
zaznamenany u 3 z 18 japonskych muzl [Shinakawa 1998]. U Zadného z 38 pacientd s OSAS lécenych
pomoci CPAP, nebyly pozorovany 7zadné poruchy spanku v disledku pouZiti vloZzek na 1 noc [Schonbofer
2003]. Z estetického hlediska mzZou vlozky puUsobit nevzhledné. 5 z 26 japonskych muzd se sklonem
k chréapani se rozhodli nepouZivat vlozky zddvodu vzhledu [Shinakawa 1998] - nosni vloZzka typu
NoSnorePLUS mizZe vypadnout, u 3 z 26 pacientu bilé rasy béhem noci vypadla [Schonhofer 2000].

Dostupna literatura uvadi pouze jeden pripad 48-letého pacienta, u néhoz se po 5 tydnech vyvinul
pravostranny zdnét vedlejSich nosnich dutin. Rhinoskopie vykazala vypotek a zarudnuti nosni sliznice.

Davodem bylo to, Ze v nose zUstala ¢ast nosniho dilatatoru — silikonovy véalecek. Po jeho odstranéni byla
pozorovdna mirnd ulcerace bez granulacnich l1ézi a stav pacienta se rychle zlepsil.

6.3. Oznaceni, navod k pouziti a propagacni materialy tykajici se produktu

Navrhl vyrobce, firma Plast-Med. Oznaceni, navod k pouziti a propagacni materidly jsou v souladu s
klinickymi daty a obsahuji informace o vSech rizicich.

7. Zavér

Na zakladé mezinarodniho prehledu literatury tykajici se vyzkumu nosnich dilatatord Ize ucinit nasledujici
zavér:

e tato zafizeni (stejné jako hodnoceny vyrobek) prokazala Gcinnost pfi zlepseni nosniho dychani, zlepseni
ucinnosti v pribéhu fyzické ndmahy, zlepseni kvality spanku a snizeni chrapani

e pfi spravném pouziti se tato zatizeni vyznacuji vysokou bezpecnosti,

e v citovanych Kklinickych udajich nebyla zjisténa Zzadna rizika plynouci z pouziti posuzovaného
zdravotnického prostiredku

¢ nosni vlozka NoSnorePLUS je zdravotnicky prostfedek, ktery lze dle pokynl uréenych vyrobcem plné
vyuZivat.

Jacek Sapa, Pharm D. /Ph.D.



