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1 FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

1 FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

Finalidad de uso, uso clinico y grupo destinatario

OPTIMOTION es una férula terapéutica intraoral moderna para el uso en caso de mo-
lestias funcionales en el area orofacial. El fabricante disefia la férula terapéutica de
forma digital tomando los datos individuales del paciente, por lo que la férula se
ajusta muy bien.

OPTIMOTION es un dispositivo intraoral que protege los dientes y restauraciones de
lesiones causadas por el bruxismo. Se utiliza para el tratamiento temporal de la dis-
funcién craneomandibular (DCM) y el alivio de los dolores de cabeza y otros dolores
que conlleva. ELOPTIMOTION también puede proporcionar un alivio temporal de la
disfuncién craneomandibular (DCM) y el bruxismo reduciendo la tensién muscular.
OPTIMOTION debe llevarse por las noches y quitarse por las mafianas. En caso de do-
lores intensos, que normalmente solo se producen en los primeros dias de uso, pue-
de llevarse durante el dia con interrupciones para comer, beber y limpiarlo.

Mediante el disefio digital, es posible volver a encargar una férula idéntica en todo
momento.
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1 FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

1.1 INDICACIONES

m Proteccion frente a lesiones de los dientes y dafios por restauraciones en caso de
bruxismo.

m Tratamiento temporal de la disfuncidén craneomandibular (DCM) y alivio de los
consecuentes dolores de cabeza y otros dolores.

m Alivio temporal de los sintomas de la disfuncién craneomandibular (DCM) y el
bruxismo mediante la reduccién de las tensiones musculares.

1.2 CONTRAINDICACIONES

OPTIMOTION Las férulas terapéuticas no pueden ser utilizadas:
m Como proteccidn bucal para practicar deportes
m En personas menores de 18 afios
m En caso de dentadura insuficiente

m Encaso de problemas respiratorios graves
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1 FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

1.3 DISENO Y FABRICACION

Todas las férulas terapéuticas OPTIMOTION son realizaciones especiales fabricadas
para cada paciente. El médico prescribe y encarga la férula de manera individual pa-
ra cada paciente, con los conocimientos médicos necesarios. SICAT disefia la férula
terapéutica tomando como base este encargo.

Al encargar la OPTIMOTION estan disponibles las siguientes opciones:
1. Seleccion del maxilar superior o inferior para el paciente

2. Seleccién de guia de los colmillos o guia de los colmillos y los colmillos fronta-
les

Guia de los colmillos Guia de los colmillos y los colmillos frontales

3. Seleccién de relieve oclusal u oclusal liso

Relieve oclusal Oclusal liso
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2 FUNCIONAMIENTO DE LA OPTIMOTION

REALIZAR RADIOGRAFIA 3D CON SICAT FUSION BITE

TOMAR DATOS DE MOVIMIENTO DEL MAXILAR

ABRIR RADIOGRAFIA 3D

REGISTRAR DATOS DE MOVIMIENTO DEL MAXILAR

REGISTRAR IMPRESIONES OPTICAS

DETERMINAR LA POSICION TERAPEUTICA EN SICAT FUNCTION

ENCARGAR Y FABRICAR LA FERULA TERAPEUTICA

ENTREGA DE LA FERULA TERAPEUTICA AL PACIENTE E INSTRUCCION PARA EL
MANEJO

CITAS DE CONTROL PERIODICAS Y POSIBLE ADAPTACION DE LA POSICION
TERAPEUTICA
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3 RECOMENDACIONES PARA LA TOMA DE TOMOGRAFIAS Y DE MODELOS OPTICOS

3 RECOMENDACIONES PARA LA TOMA DE TOMOGRAFIAS Y DE
MODELOS OPTICOS

Radiografia 3D

m Asegurese de que la radiografia TVD contenga toda la informacion grafica nece-
saria (véase la imagen 1). La radiografia debe registrar los dos maxilares del pa-
ciente por completo. De lo contrario, no es posible el registro de las impresiones
Opticas.

m Asegurese de que el paciente no se mueva durante la radiografia para evitar ar-
tefactos de movimiento (véase la imagen 2).

m Asegurese de que al menos cuatro dientes por cada cuadrante no presenten nin-
gln artefacto metalico (véase la imagen 3).

Imagen 1: Areas no cubiertas en la tomografia Imagen 2: Movimiento del paciente

X

Imagen 3: Artefactos metdlicos
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3 RECOMENDACIONES PARA LA TOMA DE TOMOGRAFIAS Y DE MODELOS OPTICOS

Impresiones opticas

Altomar las impresiones Opticas, preste atencion a registrar por completo las hi-
leras de dientes de los dos maxilares del paciente. De lo contrario, no sera posi-
ble fabricar una férula terapéutica.

En caso de registrarse impresiones Opticas, aseglrese de que estas estén adap-
tadas al momento en que se tomd la radiografia en 3D (véase la imagen 4). Un
valor orientativo es una distancia de maximo 90 dias.

Asegurese de que las impresiones dpticas no presenten fallos. Son ejemplos de
fallos:

- Agujeros (véase la imagen 5)

- Distorsiones (véase la imagen 6)

- Desplazamiento (véase laimagen 7)
Artefactos (véase la imagen 8)

Ruido (véase laimagen 9)
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3 RECOMENDACIONES PARA LA TOMA DE TOMOGRAFIAS Y DE MODELOS OPTICOS

Imagen 4: Los datos dpticos de la superficie Imagen 5: Agujeros en los datos de la superficie
no se corresponden con la situacién de los maxilares

X X

Imagen 6: Distorsiones en los datos de la superficie Imagen 7: Desplazamiento en los datos
de la superficie

Imagen 8: Artefactos Imagen 9: Ruidos
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4 RECOMENDACIONES ACERCA DE LA SITUACION BUCODENTAL

4 RECOMENDACIONES ACERCA DE LA SITUACION BUCODENTAL

m Asegurese de que entre dos dientes no haya nunca un hueco de tamafio superior
a 1,6 mm. De lo contrario, no se garantiza la estabilidad de la férula terapéutica.

m Asegurese de que no haya prétesis provisionales. Un cambio en las superficies
de los dientes hace que la férula ya no se ajuste y que el paciente no pueda se-
guir utilizandola.

5 DESEMBALAR LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

Elfabricante entrega la OPTIMOTION con los siguientes componentes:

m OPTIMOTION Férula terapéutica

m Envase de almacenamiento

m Bolsa de transporte de papel a entregar al paciente

m Informacién de aplicacién y cuidados para el paciente

m Instrucciones de uso para el médico responsable del tratamiento
Limpie la férula terapéutica antes de ponérsela al paciente en la boca por primera
vez. Durante su manejo, preste atencion a que la férula terapéutica no se ensucie. En-

contrara informacion sobre los productos de limpieza que pueden utilizarse en Lim-
pieza de la férula terapéutica OPTIMOTION [W> Pdgina 15].

6 EDUCACION DEL PACIENTE

Tenga en cuenta lo siguiente:

m Instruya al paciente sobre el manejo de la férula terapéutica antes de que la utili-
ce por primera vez.

m Practique junto con el paciente cdmo ponerse y sacarse la férula terapéutica. En-
contrard informacién al respecto en Colocar la férula terapéutica OPTIMOTION
[ Pdgina 13]y Sacar la férula terapéutica OPTIMOTION [® Pdgina 14].

m Informe al paciente acerca de los posibles riesgos asociados al uso de la férula
terapéutica.
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7 TRATAMIENTO

7 TRATAMIENTO

7.1 ANTES DEL TRATAMIENTO

Tenga en cuenta lo siguiente antes del tratamiento:

m Informe al paciente de que debe llevar la férula terapéutica para dormir todas
las noches.

m Informe al paciente de que la férula terapéutica solo funciona mientras se lleve
puesta.
7.2 DURANTE EL TRATAMIENTO

Acuerde las citas de control periddicas con su paciente. Controle el desarrollo del tra-
tamiento periédicamente.
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8 COLOCAR LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

8 COLOCAR LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

Para colocar la férula terapéutica OPTIMOTION de forma ideal en la boca del pacien-
te, proceda de la siguiente manera:

1. Introduzca laférula en la boca.

2. Coloque laférula en el drea dental lateral del paciente ejerciendo poca presion
sobre los dientes.

Colocar la férula para el maxilar superior Colocar la férula para el maxilar inferior

La férula debe permanecer de forma segura sobre los dientes debido a su retencién.
Si debe aplicar mas fuerza, es muy probable que la férula no quede bien ajustada. El
motivo puede ser, por ejemplo, que los datos del paciente sean antiguos.
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9 SACAR LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

9 SACAR LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

Para sacar la férula terapéutica OPTIMOTION de la boca del paciente, proceda de la
siguiente manera:

1. Eleve laférula de forma alterna a la izquierday a la derecha en el drea molar
con cuidado.

2. Saque laférula delaboca.

Sacar la férula para el maxilar superior Sacar la férula para el maxilar inferior

La férula debe poder sacarse de la hilera de dientes del paciente sin ejercer demasia-
dafuerza. Agarre la férula por el area dental lateral.
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10 LIMPIEZA DE LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

10 LIMPIEZA DE LA FERULA TERAPEUTICA OPTIMOTION

Para una limpieza y cuidados correctos y atentos de la férula terapéutica, tenga en
cuenta lo siguiente:

m Indique al paciente que la férula terapéutica debe lavarse siempre después de
usarse con un cepillo de dientes suave con agua templada.

m Indique al paciente que debe secar la férula terapéutica antes de guardarla en el
envase de almacenamiento suministrado con el fin de evitar la posible forma-
cién de gérmenes.

m Indique al paciente que la férula terapéutica debe limpiarse ocasionalmente con
un producto de limpieza suave o con un producto de limpieza para prétesis no
oxigenado.
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11 DANOS Y REPARACIONES

11 DANOS Y REPARACIONES

Desgarros por tensién

La formacién de pequefios desgarros por tensién en la superficie de la férula terapéu-
tica no afecta al funcionamiento de la misma.

Qué hacer en caso de dafios

El paciente no debe seguir utilizando la férula terapéutica en caso de rotura o dafios,
puesto que existe el riesgo de que se trague o inhale piezas pequefias. Indique al pa-
ciente que, en estos casos, ya no puede seguir llevando la férula terapéutica.

Reparaciones después de dafios

La férula terapéutica no puede repararse después de una rotura. En caso de rotura,
dirijase al servicio de asistencia para encargar una férula de repuesto. Si el paciente
ha dejado de llevar la férula durante un tiempo prolongado, puede ser necesario vol-
ver a tomar los datos actuales del paciente para asegurar que la férula encaje bien.

12 VIDA UTIL

La vida Gtil de la férula terapéutica OPTIMOTION es de 2 afios. Le recomendamos
comprobar periddicamente la férula terapéutica.

13 DESECHAMIENTO

Deseche la férula en conformidad con las disposiciones de desechamiento para ma-
teriales infecciosos vigentes en su pais.

14 AVISOS

Si se producen incidencias graves (por ejemplo, lesiones graves) en relacién con el
producto, estas deberan comunicarse al fabricante y a las autoridades competentes.
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15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

Efectos secundarios

A\jADVERTENCIA! El uso de la férula terapéutica puede provocar problemas respira-
torios o un bloqueo de la respiracion oral. Retire la férula terapéutica si se producen
problemas respiratorios.

A\i{PRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede ocasionar una produccién ex-
cesiva de saliva. Si el paciente experimentase problemas persistentes debido a una
salivacion excesiva, tiene que ponerse en contacto con el médico responsable del
tratamiento.

/AjPRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede ocasionar dolores en las enci-
as, en la mucosa o en los dientes. Retire la férula terapéutica si el paciente experi-
mentase dolores en las encias, en la mucosa o en los dientes.

A\iPRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar que se suelten los
dientes. Retire la férula terapéutica si se sueltan los dientes.

/AjPRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar movimientos en los
dientes o modificaciones en la oclusidén dental no deseados. Retire la férula terapéu-
tica si se producen movimientos en los dientes o modificaciones en la oclusién dental
no deseados.

A\iPRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar en algunos casos un
aumento de los dolores en la articulacion de la mandibula. Retire la férula terapéuti-
ca en caso de que aumenten los dolores de la articulacidon de la mandibula.

Planificacion del tratamiento

A\{ADVERTENCIA! No tener en cuenta el historial médico previo del paciente puede
provocar dafios para su salud. Antes del tratamiento, tenga en cuenta el historial mé-
dico del paciente, incluyendo enfermedades previas como alergias, asma, problemas
de la respiracion y las vias respiratorias u otros problemas de salud relevantes, y tras-
lade al paciente al especialista correspondiente en caso necesario. Compruebe perié-
dicamente durante el tratamiento si se ha alterado el estado de salud del paciente o
si se dan reacciones alérgicas.
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15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

Pedido

AjPRECAUCION! Un plan de tratamiento equivocado puede ocasionar perjuicios pa-
ra la salud del paciente o puede ocasionar un tratamiento incorrecto. Aseglrese de
que realiza un pedido para el plan de tratamiento correcto.

AjPRECAUCION! Una situacién incorrecta de los dientes en el modelo de yeso o en
el modelo éptico puede ocasionar perjuicios para la salud del paciente o un trata-
miento incorrecto. Aseglrese de que el modelo de yeso o el modelo 6ptico reflejen la
situacion correcta y actual de los dientes en el momento de efectuar el pedido.

/A\jPRECAUCION! La falta de material o la presencia de material incorrecto en el en-
vio para el pedido puede conllevar que la férula terapéutica presente fallos. Asegire-
se de que el envio del pedido contenga todo el material necesario y de que el mate-
rial sea el correcto.

A\iPRECAUCION! La falta de suficiente material de acolchado puede conllevar que
los modelos de yeso resulten dafiados. Haga uso de una cantidad suficiente de mate-
rial de acolchado resistente cuando envie modelos de yeso.

/AjPRECAUCION! Dejar el modelo de yeso sin ninguna inscripcién puede conllevar
que el modelo se asigne al paciente incorrecto. Anote los datos del paciente en el
modelo de yeso.

Instruccion del paciente

/\;ADVERTENCIA! La falta de instruccion al paciente por parte de personal debida-
mente cualificado sobre la correcta manipulacidn de la férula terapéuticay su uso
puede ocasionar perjucios para su salud o conllevar una terapia incorrecta. Asegtre-
se de que personal debidamente cualificado instruya al paciente sobre la manipula-
ciény el uso de la férula terapéutica.

/\{ADVERTENCIA! No informar al paciente sobre qué hacery cdmo ponerse en con-
tacto con usted si experimentase efectos secundarios puede ocasionar perjuicios pa-
ra su salud. Indiquele al paciente que tiene que ponerse inmediatamente en contacto
con usted si experimentase inflamaciones, dolores, nduseas, picores, problemas res-
piratorios, sarpullidos o cualquier tipo de reaccién alérgica.

A\{ADVERTENCIA! No informar al paciente de que debe quitarse la férula terapéutica
para ingerir alimentos puede provocar dafios en la férula terapéutica. Informe al pa-
ciente de que debe quitarse la férula terapéutica antes de tomar alimentos, a excep-
cion de agua.
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15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

A\{ADVERTENCIA! Usar la férula terapéutica por primera vez sin la supervision por
parte de personal debidamente cualificado puede ocasionar perjuicios para la salud
del paciente o conllevar una terapia incorrecta. Al colocar la férula terapéutica por
primera vez, el paciente tiene que estar bajo la supervision de personal debidamente
cualificado.

/AjPRECAUCION! En caso de que se suelten dientes, no informar al paciente de que
debe ponerse en contacto con usted puede provocar dafios para su salud. Indique al
paciente que debe ponerse en contacto con usted de inmediato si siente que se le
han soltado los dientes.

/A\jPRECAUCION! En caso de que se produzcan mayores dolores o problemas con la
articulaciéon de la mandibula, no informar al paciente de que debe ponerse en con-
tacto con usted puede provocar dafios para su salud. Indique al paciente que debe
ponerse en contacto con usted de inmediato si siente un aumento de los dolores o
tiene problemas en la articulacién de la mandibula.

AjPRECAUCION! No informar al paciente sobre qué hacery cémo ponerse en con-

tacto con usted si experimentase desplazamientos indeseados de los dientes o alte-
raciones indeseadas en la oclusion dental puede ocasionar perjuicios para su salud.
Indiquele al paciente que tiene que ponerse inmediatamente en contacto con usted
si notase un desplazamiento indeseado de los dientes o alteraciones indeseadas en
la oclusién dental.

A\{ADVERTENCIA! No instruir debidamente al paciente sobre cémo usar la férula te-
rapéutica y cdmo contactar con usted en caso de experimentar dificultades para res-
pirar o una detencidn de la respiracion puede ocasionar perjuicios para su salud. In-
diquele al paciente que tiene que retirar la férula terapéutica inmediatamente de la
bocay ponerse en contacto con usted si experimentase dificultades para respirar o
una detencién de la respiracion.

Tratamiento del paciente

/\jADVERTENCIA! No comprobar el ajuste y la posicion de la férula terapéuticaen la
boca del paciente a través de personal cualificado puede provocar dafios en la salud
del paciente o hacer que la use mal. Aseglrese de que solo personal cualificado com-
pruebe el ajuste y el posicionamiento correctos de la férula terapéutica en relacion
con la mandibula del paciente.
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15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

/N\{ADVERTENCIA! No comprobar con regularidad la férula terapéutica y su funciona-
miento durante el tratamiento a través de personal cualificado puede provocar da-
fios en la salud del paciente o un tratamiento incorrecto. Aseglrese de que personal
especializado compruebe peridédicamente la férula terapéutica y su funcionamiento
en el paciente.

Observacion del paciente

A\iPRECAUCION! No observar al paciente en lo relativo a movimientos no deseados
de los dientes y modificaciones no deseadas de la oclusion dental puede provocar
dafios en su salud. Durante el tratamiento, observe al paciente en relacién con movi-
mientos no deseados de los dientes y modificaciones no deseadas de la oclusidn
dental.

/A\jPRECAUCION! La falta de observacién por lo que respecta a posibles dolores en
las encias, en la mucosay en los dientes del paciente puede ocasionar perjuicios para
su salud. Observe durante el tratamiento la evolucion del paciente por lo que respec-
ta a posibles dolores en las encias, en la mucosay en los dientes.

/A\jPRECAUCION! La falta de observacién por lo que respecta a posibles disfunciones
craneomandibulares del paciente puede ocasionar perjuicios para su salud. Observe
durante el tratamiento la evolucién del paciente por lo que respecta a posibles dis-
funciones craneomandibulares.

AjPRECAUCION! No observar al paciente en lo relativo a dientes sueltos puede pro-
vocar dafios para su salud. Observe al paciente en lo relativo a dientes sueltos.

/\{ADVERTENCIA! La falta de observacidn por lo que respecta a posibles dificultades
para respirary detencion de la respiracién del paciente puede ocasionar perjuicios
para su salud. Observe la evolucidn del paciente por lo que respecta a posibles difi-
cultades para respirary detencion de la respiracion.

Ajuste

A\jADVERTENCIA! Las modificaciones en la férula terapéutica pueden ocasionar per-
juicios para la salud del paciente o un tratamiento incorrecto. No modifique la férula
terapéutica bajo ninglin concepto.
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15 NOTAS SOBRE SEGURIDAD

Limpieza

/\jADVERTENCIA! El uso de productos de desinfeccion inadecuados y un procedi-
miento de desinfeccion incorrecto de la férula terapéutica puede dafiar la misma.
Emplee Gnicamente procedimientos y/o productos de desinfeccion adecuados para
materiales de PMMA (polimetilmetacrilato) y de poliamida.

/N\{ADVERTENCIA! No limpiar o desinfectar la férula terapéutica antes del primer uso
puede ocasionar dafios para la salud. Limpie y desinfecte la férula terapéutica antes
del primer uso.

/\;ADVERTENCIA! El uso de agua caliente o hirviendo para limpiar la férula terapéu-
tica puede dafiar la misma. No limpie nunca la férula terapéutica con agua caliente o
hirviendo.

/N\{ADVERTENCIA! El uso de productos de limpieza para dentaduras oxigenados en
la limpieza de la férula terapéutica puede dafiar la misma. No limpie nunca la férula
terapéutica con productos de limpieza para dentaduras oxigenados.

Dafios

A\{ADVERTENCIA! Una férula terapéutica dafiada puede ocasionar perjuicios para la
salud. No coloque nunca en la boca una férula terapéutica dafiada. Los dafios pue-
den adoptar forma de, por ejemplo, deformaciones, fisuras, roturas y piezas sueltas.

Vida util

/\i{ADVERTENCIA! Prolongarel uso de la férula terapéutica una vez que ya se ha so-
brepasado su vida Util puede ocasionar perjuicios para la salud. Aseglrese de que el
paciente no siga utilizando la férula terapéutica una vez que se haya sobrepasado la
vida Util de la misma.
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16 FABRICANTE Y SERVICIO DE ASISTENCIA

“ Fabricante

SICAT GmbH & Co. KG
Friesdorfer Str. 131-135
53175 Bonn, Alemania

www.sicat.com

Asistencia para férulas terapéuticas
Teléfono: +49 228 286206600
Fax: +49 228 286206971

Correo electrénico: support@sicat.com

Derechos de autor

Todos los derechos reservados. Queda prohibida la copia total o parcial de estas ins-
trucciones de utilizacion o su traduccién sin la autorizacion por escrito de SICAT.

En el momento de su publicacion, la informacidn de este documento era correcta,
pero puede sufrir modificaciones sin previo aviso.
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u FABRICANTE ASISTENCIA PARA FERULAS
SICAT GMBH & CO. KG TERAPEUTICAS

FRIESDORFER STR. 131-135 TELEFONO: +49 228 286206600
53175 BONN, ALEMANIA FAX: +49 228 286206971
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