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1 GUiA TERAPEUTICA SICAT OPTISLEEP

1 GUIA TERAPEUTICA SICAT OPTISLEEP

La SICAT OPTISLEEP es una férulas terapéutica bimaxilar personalizada para cada
paciente para el tratamiento sintomatico de los ronquidos y la apnea del suefio. Me-
diante los conectores mdviles fijados a ambos lados se consigue una protrusion del
maxilar inferior. Estos conectores estan fijados a las piezas ajustadas de los maxilares
superior e inferior de las férulas. La protrusion puede provocar una extension de las
vias respiratorias y, al mismo tiempo, la activacion de la musculatura de la lengua y el
tejido blando.

Finalidad prevista y grupo destinatario

SICAT OPTISLEEP reduce y alivia los ronquidos y la apnea obstructiva del suefio
(OSA) leve-media durante el suefio en adultos a partir de los 18 afios.

Beneficios clinicos

La SICAT OPTISLEEP esta destinada a reducir o aliviar los ronquidos o la apnea obs-
tructiva leve-media. Esto se consigue llevando el maxilar inferior a una posicién ade-
lantada, extendiendo asi las dimensiones laterales de la garganta, estabilizando el
hueso hioidesy el velo del paladar, expandiendo la musculatura de la lengua y evi-
tando la retrotraccion del maxilar inferior. Esto, a su vez, mejora la capacidad del pa-
ciente de respirar mientras duerme.
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1 GUiA TERAPEUTICA SICAT OPTISLEEP

Los pacientes sometidos a terapia con una férula de protrusidn del maxilar inferior
(FPMI) consiguen mejorar de forma general su estado de salud. Se mejoran varios pa-
rametros. Se reduce el indice de apnea/hipopnea (AHI), puede aumentarse la con-
fianza en la terapia, las terapias combinadas permiten un mejor tratamiento gracias
al mayor cumplimiento y se observa una reduccién de las dolencias colaterales.

Planificacion y fabricacion

SICAT OPTISLEEP Las férulas terapéuticas se fabrican especialmente para cada pa-
ciente. El médico prescribe y encarga la férula de manera individual para cada pa-
ciente con los conocimientos necesarios. SICAT disefia la férula terapéutica tomando
como base este encargo. Después, SICAT o un laboratorio asociado lleva a cabo la fa-
bricacion.

1.1 INDICACION MEDICA

Eluso de la SICAT OPTISLEEP esta indicado en adultos,
m parareducir o aliviar los ronquidos 'y

m parareducir o aliviar la apnea obstructiva del suefio leve-media.

1.2 CONTRAINDICACIONES
m Apnea central del suefio
= Enfermedades graves de las vias respiratorias
= Dientes sueltos
m Periodontitis avanzada
m Personas menores de 18 afios

m Maxilares sin dientes
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2 FLUJO DE TRABAJO DE SICAT OPTISLEEP

2FLUJO DE TRABAJO DE SICAT OPTISLEEP

DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO
CON EL GEORGE GAUGE

REGISTRO DE LA MORDIDA PARA LA POSICION DE
TRATAMIENTO

ESCANER TVD/TC EN LA POSICION DE TRATAMIENTO

TOMA DE IMPRESIONES OPTICAS O FABRICACION DE
MODELOS DE ESCAYOLA

PEDIDO DE LA FERULA TERAPEUTICA

FABRICACION DE LA FERULA
TERAPEUTICA

ENTREGA DE LA FERULA TERAPEUTICA AL PACIENTE Y
PRUEBA

INSTRUCCION PARA EL MANEJO
FASE DE PRUEBA

CITAS DE CONTROL PERIODICAS Y POSIBLE
ADAPTACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL
GEORGE GAUGE

Con el George Gauge puede medir la protrusion maxima del maxilar inferior y deter-
minar la posicion de tratamiento tomandola como base.

Imagen 1: Horquilla de mordida en el George Gauge

Asegure un bloqueo vertical suficiente.

Puesto que la SICAT OPTISLEEP tiene una superficie oclusal plana, se necesita una
distancia minima de 2,5 mm entre el maxilar superiory el inferior a lo largo de todo el
arco del maxilar.

Para garantizar un bloqueo lo suficientemente grande, puede hacer lo siguiente:

1. Coloque una placa rigida de 2,5 mm de grosor entre los dientes del paciente
que también cubra los dientes traseros (véase la figura).

Imagen 2: Asegurar un bloqueo vertical suficiente

2. Mida la abertura vertical entre los dientes anteriores.

3. Siutiliza una placa rigida, sustituya la placa entre los dientes por una horquilla
de mordida.
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

4, Transmita la abertura vertical medida a la horquilla de mordida aplicando sufi-
ciente compuesto sobre la mordida incisal de la horquilla de mordida antes del
registro final de la mordida o utilizando Bite-Tabs.

Introduzca el George Gauge en la boca del paciente.

1. Suelte el tornillo inferior del George Gauge.

O

Imagen 1: Tornillo inferior de la galga de George

2. Desplace la pinza entre el maxilar inferior y el incisivo para que los dientes ante-
riores inferiores del paciente quepan en la muesca entre las pinzas entre el ma-
xilar inferiory los incisivos.

Imagen 2: George Gauge en los dientes anteriores inferiores

3. Centrelaindicacién de la linea central a través de los incisivos inferiores centra-
les.

4. Fije el tornillo inferior del George Gauge.

5. Saque el George Gauge de la boca del paciente.
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

6. Suelte el tornillo superior del George Gauge.

O

Imagen 6: Tornillo superior del George Gauge

7. Deslice la horquilla de mordida con la ranura del maxilar superiory el incisivo
hacia arriba en la carcasa del George Gauge.

8. Haga que el paciente muerda en la muesca inferior o superior con los incisivos
inferiores o superiores.

Imagen 8: Uso del George Gauge

9. Encaso de una curva de Spee extendida o una mordida abierta, puede re-
llenar la muesca superior con compuesto de plastico para garantizar un
bloqueo suficiente.

Medicion de la protrusion maxima
1. Pida al paciente que mueva el maxilar inferior varias veces hacia adelante para
practicar. Debe medir la protrusion maxima aprox. tres veces seguidas para

asegurarse de que los valores de medicion sean correctos.

2. Pida al paciente que desplace el maxilar inferior a la posicidn central (oclusidn
terminal).

3. Anote la posicion en la escala milimétrica del George Gauge.
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

4. Pida al paciente que mueva el maxilar inferior hacia la direccion de la protru-
sidn todo lo que pueda.

5. Anote la posicion en la escala milimétrica del George Gauge.
Ajuste de la posicion de tratamiento
1. Saque el George Gauge de la boca del paciente.

2. Calcule el valor para la protrusion deseada.

Protrusion maxima Posicion centrada (oclusion

Posicién del tratamiento (p. ej. 60 %)

Imagen 2: Célculo de la posicion de tratamiento (ejemplo)

3. Deslice la horquilla de mordida en el George Gauge hasta que el extremo de la
horquilla de mordida esté en la posicidn calculada de la escala milimétrica.

4.  Fije el tornillo superior.
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

Toma de la mordida en la posicion de tratamiento

La toma de la mordida en la posicion de tratamiento determina la posicion del maxi-
lar inferior en la férula terapéutica. Proceda de la siguiente manera:

1. Ponga material de registro en la horquilla de mordida, en la parte para el maxi-
lar superior y en la parte para el maxilar inferior. Deje libre la zona de la ranura
del maxilar superior y el incisivo y la ranura del maxilar inferior y el incisivo.

Imagen 1: Material de registro en la horquilla de mordida George Gauge

2. Enlatoma de la mordida, preste atencion a que haya suficiente material de
registro para poder obtener unas impresiones suficientes incluso con el
bloqueo necesario. En la toma de la mordida, preste especial atencién a los
pacientes con una curva de Spee notablemente extendida, para que no se
deforme la horquilla de mordida.

3. Coloque el George Gauge con la ranura del maxilar inferiory el incisivo sobre
los dientes anteriores inferiores del paciente y pida al paciente que muerda en
la ranura del maxilar superior y el incisivo.

Preste especial atencion a que no se produzca ningtin desplazamiento de la
linea central mas alla de los desplazamientos naturales del paciente.

Imagen 3: Realizacion de una toma de la mordida
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3 DETERMINACION DE LA POSICION DE TRATAMIENTO CON EL GEORGE GAUGE

4. Deje que se endurezca el material de registro.
5. Saque el George Gauge de la boca del paciente.
6. Suelte el tornillo superior del George Gauge.

7. Saque la horquilla de mordida del George Gauge.

Para revisar la posicion de tratamiento, puede pedir al paciente
que se coloque el George Gauge en los dientes en el maxilar supe-
riory el inferior y mantenga la posible posicién del tratamiento
entre 2 y 3 minutos. A continuacién, el paciente puede expresar
como se siente.
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4 RADIOGRAFIA 3D

4 RADIOGRAFIA 3D

= Aseglrese de que el maxilar inferior del paciente se halle en la posicidn de trata-
miento durante la toma, de manera ideal colocando la horquilla de mordida del
George Gauge con material de registro.

m Aseglrese de que, durante la radiografia, el paciente tenga la lengua relajada so-
bre el paladar, que no trague y que respire con calma para que se pueda regis-
trar el area respiratoria superior sin influencias externas.

m Aseglrese de que la radiografia TVD contenga toda la informacién 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 Aseglrese de que el registro de mordida esté en los dientes sin ninguna ranura
(por ejemplo, la horquilla de mordida del George Gauge).

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

m Aseglrese de que al menos cuatro dientes por cada cuadrante de la radiografia
3D no presenten ningun artefacto metalico (véase laimagen 3).
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4 RADIOGRAFIA 3D

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

X

Imagen 3: Artefactos metdlicos
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5 IMPRESIONES OPTICAS

5 IMPRESIONES OPTICAS

Al tomar las impresiones dpticas, 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.

Recuerde que las impresiones dpticas no deben tener una antigiedad superior a
los 3 meses.

Al tomar las impresiones dpticas, recuerde que la cdmara debe registrar con
exactitud la transicidn entre los dientes y las mucosas. La transicién contiene
areas de retencion importantes que son necesarias para garantizar el buen ajus-
te de la férula terapéutica.

En caso de registrarse impresiones 6pticas, aseglrese de que estas estén confor-
mes con la radiografia 3D en cuanto al momento de la toma, pues de lo contrario
la situacidn de los maxilares ya no se correspondera con la de la toma (véase la
imagen 4). Un valor orientativo es una distancia de maximo 90 dias.

Asegurese de que las impresiones dpticas no presenten errores y puedan utilizar-
se para la planificacion. Son ejemplos de fallos:

- Agujeros (véase la imagen 5)

- Distorsiones (véase la imagen 6)

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

- Ruido (véase laimagen 9)

- Sarroy placa dental
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5 IMPRESIONES OPTICAS

Imagen 4: Los datos épticos de la superficie no se Imagen 5: Agujeros en los datos de la superficie
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

X X

Imagen 8: Artefactos Imagen 9: Ruidos

Durante la toma, preste atencion a que la calidad de las impresiones dpticas sea
buena. Las impresiones dpticas defectuosas no pueden utilizarse para fabricar
una férula terapéutica y tiene que repetirse la toma de la impresion.
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6 RECOMENDACIONES ACERCA DE LA SITUACION BUCODENTAL

6 RECOMENDACIONES ACERCA DE LA SITUACION BUCODENTAL

m AsegUrese de que los maxilares superior e inferior no contengan dientes elonga-
dos. En caso de que presenten dientes elongados, debera tenerlos en considera-
ciéon mediante un bloqueo adicional en la fijacion de la mordida con la horquilla
de mordida.

m Aseglrese de que los maxilares superior e inferior no contengan prétesis parcia-
les 0 completas extraibles.

m Aseglrese de que en las areas de los premolares y los molares haya al menos
tres dientes por cada cuadrante. De lo contrario no se puede garantizar una fija-
cion segura de la férula terapéutica.

= Aseglrese de que no se hayan planeado cambios en el estado de los dientes, co-
mo huecos en zonas para futuras coronas o empastes. La férula terapéutica no
puede prepararse si van a realizarse cambios en el estado de los dientes en el fu-
turo.

= Aseglrese de que no haya protesis 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.

= Aseglrese de que haya los menos huecos posibles en los dientes en estas areas:
Areas dentales 13-15, 23-25, 36-38, 46-48 0, en el esquema dental americano, 4-6,
11-13,17-19, 30-32.

m Aseglrese de que no haya dientes sueltos.
m Aseglrese de que no haya una periodontitis extendida.

= Aseglrese de que el segundo premolar del maxilar inferior no sea el dltimo dien-
te.

= Aseglrese de que haya suficientes superficies de retencion y destalonamientos
Gtiles. No podran utilizarse los bordes de las coronas, las barras extendidas, los
empastes bucales en mal estado o similares.
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7 DESEMBALAR LA FERULA TERAPEUTICA SICAT OPTISLEEP

7 DESEMBALAR LA FERULA TERAPEUTICA SICAT OPTISLEEP

SICAT entrega la SICAT OPTISLEEP con los siguientes componentes:

m Férula terapéutica compuesta de una férula para el maxilar superior, una férula
para el maxilar inferior y los conectores montados

= Set de conectores con conectores de diferentes longitudes para ajustar la posi-
cidn del tratamiento.

m Envase de almacenamiento

m Bolsa de transporte de papel a entregar al paciente

» Informacién sobre cuidados para el paciente

m Instrucciones de uso para el médico responsable del tratamiento

Los conectores montados garantizan la posicion del tratamiento planeada. Controle
que estén montados en la férulas conectores con la longitud correcta.

Limpie la férula terapéutica antes de colocarla en la boca del paciente por primera
vez. Aseglrese de que la férula terapéutica no se contamine cuando la manipule. En-
contrara informacion sobre los productos de limpieza adecuados en la seccién Lim-
pieza y almacenamiento de la férula terapéutica SICAT OPTISLEEP [ Pdgina 27].
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8 AJUSTE DE LA POSICION DEL TRATAMIENTO

8 AJUSTE DE LA POSICION DEL TRATAMIENTO

Para poder ajustar el grado de protrusion de la SICAT OPTISLEEP, tiene a su disposi-
cidn 10 pares de conectores de distintas longitudes. La diferencia de longitud es de 1
mm, por lo que se consigue una variabilidad total de 10 mm.

Imagen 1: Longitudes de los conectores (ejemplo)

Un conector corto (imagen 2) conllevara un refuerzo de la protrusién, mientras
que un conector largo (imagen 3) reducira la protrusion.

Imagen 2: Protrusién mdxima con el conector 0 Imagen 3: Protrusién minima con el conector 9

SICAT planificara de forma estandar para el disefio el conector mas largo que se
adapte a la posicidn de tratamiento que usted determine. Con ello, tendra a su dispo-
sicidén el mayor nimero posible de pares de conectores cortos para aumentar la pro-
trusion.

Para acostumbrarse, recomendamos comenzar la terapia con un conector largo se-
gun lo planeado originariamente, con el fin de prevenir tensiones musculares.

Existen diferentes versiones de férulas y conectores con tan solo ligeras diferen-
cias entre si. Recuerde que no deben combinarse entre si.

Para la SICAT OPTISLEEP V1.1, utilice los conectores SICAT OPTISLEEP V1.1.
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8 AJUSTE DE LA POSICION DEL TRATAMIENTO

Fijar y soltar los conectores

Los orificios de fijacidn en los conectores y los pasadores de conexién en las barras
son ovales. Por ello, los conectores solo pueden ponerse en angulo recto con respec-
to a la férula correspondiente ejerciendo una ligera presion. No puede tomarse esta
posicion al llevarla (imagen 4), con lo que se evita un deslizamiento accidental duran-
te el tratamiento. Puede fijar los conectores orientandolos en vertical hacia la férula
del maxilar superior o del maxilar inferior (imagen 5) y presionando sobre las barras
de la férula correspondiente. Reconocera que los conectores se han encajado correc-
tamente por un sonido "clac".

Pasador de sujecién  Conectores

Imagen 4: Conector no extraible Imagen 5: Conector extraible

Es imprescindible prestar atencion a sujetar la férula con la otra mano mientras se fi-
ja el conector (imagen 6) de tal manera que la férula no se cargue demasiado.

Imagen 6: Sujecion de la férula terapéutica

Puede ser necesario cambiar los conectores si se requiere modificar la protrusion pa-
ra optimizar el tratamiento en caso de que la longitud de los conectores, especial-
mente en la parte central, haya cambiado o puedan apreciarse otras deformaciones.
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9 COLOCACION DE LA SICAT OPTISLEEP

9 COLOCACION DE LA SICAT OPTISLEEP

Para colocar la férula terapéutica SICAT OPTISLEEP de forma ideal en la boca del pa-
ciente, proceda de la siguiente manera:

1. Asegurese de que los maxilares superior e inferior estén dispuestos correcta-
mente. El punto de referencia de los conectores estd en la parte delantera del

maxilar inferior y en la parte trasera del maxilar inferior.

2. Deslice la férula en la boca por completo.

3. Coldquese primero la férula para el maxilar inferior y después la férula para el
maxilar superior ejerciendo un poco de presion sobre los dientes.

Imagen 1: Uso de la férula para el maxilar inferior Imagen 2: Uso de la férula para el maxilar superior

4. Laférula se queda encajada en los dientes y debe tener ahora un ajuste fijo. Pa-
ra ello, siga también el capitulo Prueba [P Pdgina 23].
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10 EXTRACCION DE LA SICAT OPTISLEEP

10 EXTRACCION DE LA SICAT OPTISLEEP

Para sacar la férula terapéutica de la boca del paciente, proceda de la siguiente ma-
nera:

1. Asegurese de que la férula terapéutica se pueda sacar de las arcadas dentales
del paciente ejerciendo poca fuerza. Para ello, siga también el capitulo Prueba
[» Pdgina 23].

2. Parasacarla, ponga los pulgares en las zonas de las muelas de la férula del ma-
xilar inferior a ambos lados y levantela de forma homogénea con una ligera pre-

sidn. No utilice los pasadores de conexién para escindir la férula.

3. Repita el proceso para la férula del maxilar superior.

Imagen 1: Soltar la férula para el maxilar inferior Imagen 2: Soltar la férula para el maxilar superior
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11 PRUEBA

11 PRUEBA
Se distingue entre una primera prueba y una fase de prueba.

Al realizar la primera prueba, preste atencion a lo siguiente:

m Antes de entregar la SICAT OPTISLEEP al paciente, controle el ajuste exacto de la
férula terapéutica en la boca del paciente. La férula debe quedar bien encajaday
estar colocada con firmeza sobre los dientes de tal manera que no se suelte la fé-
rula al abrir la boca. Ademas, el paciente debe poder sacarse la férula terapéuti-
ca sin ejercer una gran fuerza.

m Recuerde que las fuerzas que se aplican sobre la férula cambian en funcién de si
elige conectores mas cortos o mas largos. Si ya planea utilizar conectores de di-
ferentes longitudes desde el principio de la terapia, compruebe el ajuste de la fé-
rula terapéutica con cada una de estas longitudes de los conectores.

La fase de prueba se extiende a lo largo del periodo comprendido entre la primera
prueba de la SICAT OPTISLEEP en el paciente y la primera cita de control, con el fin
de poder evaluar con seguridad la idoneidad de la férula para un tratamiento efecti-
voy a largo plazo. SICAT recomienda llevar a cabo el primer control como maximo 8
semanas después de la primera prueba.
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11 PRUEBA

En la fase de prueba, preste atencion a lo siguiente:
= Durante este tiempo, el paciente debera llevar la férula a diario.

= Sise producen los siguientes efectos secundarios conocidos durante la fase de
prueba, debera decidir si la SICAT OPTISLEEP sigue estando indicada para el pa-
ciente. Por ejemplo:

- Dolores en la articulaciéon maxilar

- Molestias respiratorias

- Reacciones alérgicas

- Inflamaciones

- Dientes sueltos

- Formacion excesiva de saliva persistente

- Movimientos no deseados de los dientes por un cambio en la oclusion

= Sidetecta un ajuste insuficiente de la férula terapéutica, pongase en contacto
con SICAT. No realice nunca cambios por su cuenta en la férula, pues en este ca-
S0 ya no se garantiza su uso seguro y se pierde la garantia.

= Sipor las mafianas tiene la sensacion de que la mordida ya no encaja, el pacien-
te puede solucionarlo en poco tiempo haciendo simples ejercicios de gimnasia
maxilar, mascando o utilizando un entrenador de oclusién.
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12 EDUCACION DEL PACIENTE

Tenga en cuenta lo siguiente:

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

Practique junto con el paciente como ponerse y sacarse la férula terapéutica. En-
contrard informacidn al respecto en Colocacién de la SICAT OPTISLEEP [» Pdgina
21]y Extraccién de la SICAT OPTISLEEP [W Pdgina 22].

Informe al paciente acerca de los posibles riesgos asociados al uso de la férula
terapéutica. Encontrard informacién sobre ello en las Precauciones a tomar y ad-
vertencias [P Pdgina 30] y en la informacién de aplicacidn y cuidados para el
paciente.

Informe al paciente de que el tratamiento con la férula terapéutica debe comen-
zar inmediatamente después de la entrega. De lo contrario, debido a los movi-
mientos dentales naturales, puede suceder que la férula ya no quede con total
exactitud.

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

Informe al paciente de que la férula terapéutica solo funciona mientras se lleve
puesta.

Informe al paciente de que, si no la lleva correctamente, la férula terapéutica de-
jara de quedarle como antes en cuestion de pocos dias. El motivo de esto son los
movimientos naturales de los dientes.

Puede suceder que, al quitarse la SICAT OPTISLEEP por las mafianas, el paciente
sienta un ligero cambio de la mordida, lo cual normalmente se pasa solo rapida-
mente. Para acelerar la recuperacién de la mordida normal, pueden realizarse
simples ejercicios de gimnasia maxilar, mascar chicle o similares, o bien utilizar-
se un entrenador de mordida especial.

Informe al paciente de que la formacidn de sarro puede hacer que la férula ya no
se asiente bien, y que debera eliminarse el sarro con regularidad en caso necesa-
rio.

Pida al paciente que realice un protocolo de suefio para poder evaluar mejor la
posicion de tratamiento y, en caso necesario, reconocer a tiempo los posibles
efectos secundarios.

Proporcione al paciente los datos de contacto de su clinica para posibles dudas.
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13 CONTROL PERIODICO

Acuerde las citas de control periddicas con su paciente. Controle el desarrollo del tra-
tamiento a intervalos regulares y, si es necesario, adapte la posicién de tratamiento.
Encontrara informacion sobre ello en Ajuste de la posicion del tratamiento [P Pdgina
19].

Pagina 26 de 40 Instrucciones de utilizacién para el médico responsable del tratamiento
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14 LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO DE LA FERULA TERAPEUTICA
SICAT OPTISLEEP

Antes de usar y manejar la férula terapéutica, preste atencion a lo siguiente:

Limpie la férula terapéutica antes de ponérsela al paciente en la boca por prime-
ravez.

Durante su manejo, preste atencidn a que la férula terapéutica no se ensucie.

Indique al paciente que debe tener en cuenta las siguientes indicaciones para una
limpieza y cuidado correctos y cuidadosos:

La férula terapéutica debera quitarse antes de comery beber.

Antes de usar la férula terapéutica, se deben lavar siempre los dientes a fondo.
Para mantener mejor la férula, debera eliminarse el sarro con regularidad.

La férula terapéutica debe limpiarse con un cepillo de dientes suave y agua tibia
después de cada uso.

La férula terapéutica debe secarse antes de guardarla en el envase de almacena-
miento suministrado para evitar la posible formacion de gérmenes.

La férula terapéutica debe lavarse de forma ocasional con un detergente suave
(por ejemplo, friegaplatos) o un producto de limpieza para protesis suave y libre
de oxigeno.

La férula terapéutica debe protegerse de la radiacion solar directay el calory
guardarse de forma inaccesible para los animales domésticos.
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15 DANOS Y REPARACIONES

Una limpieza y uso inadecuados pueden provocar dafios.

También el uso de luz UV para la limpieza puede provocar dafios considerables en los
materiales, por lo que debe evitarse.

Qué hacer en caso de dafios

El paciente no debe seguir utilizando la férula terapéutica ni los conectores en caso
de roturas u otros dafios, ya que podria tragarse o inhalar piezas pequefias. Indique a
su paciente que, en tales casos, no debera seguir llevando la férula terapéutica.

Reparaciones después de dafios

La férula terapéutica y los conectores no deben repararse después de sufrir dafios.

16 DESECHAMIENTO

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

17 AVISOS

Si se producen incidencias graves (por ejemplo, lesiones graves) en relacion con el
producto, estas deberan comunicarse al fabricante y a las autoridades competentes.
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18 GARANTIA DE SICAT OPTISLEEP

Garantia

SICAT concede una garantia por un periodo de dos afios por defectos de los materia-
les o de fabricacion de la SICAT OPTISLEEP. Encontrara las condiciones de garantia
en www.sicat.com.

Vida util

La vida util de la SICAT OPTISLEEP es de 2 afios. Le recomendamos comprobar perio-
dicamente la férula terapéutica a lo largo de su vida util. La férula terapéutica no
puede seguir utilizdndose una vez pasada la vida util. Se recomienda cambiarla pe-
riddicamente por una férula terapéutica nueva.
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19 PRECAUCIONES A TOMAR Y ADVERTENCIAS

Pedido

i{PRECAUCION! 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.

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

i{PRECAUCION! 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.

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.

iPRECAUCION! 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! No instruir debidamente al paciente sobre cdmo 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.

{ADVERTENCIA! La falta de instruccion al paciente por parte de personal debida-
mente cualificado sobre la correcta manipulacidn de la férula terapéutica y 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.
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19 PRECAUCIONES ATOMAR Y ADVERTENCIAS

{ADVERTENCIA! No informar al paciente sobre qué hacery cémo 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.

{ADVERTENCIA! No informar al paciente de que debe quitarse la férula terapéutica
para ingerir alimentos, lo que puede provocar dafios en la férula terapéutica. Informe
al paciente de que debe quitarse la férula terapéutica antes de comery beber, a ex-
cepcién de agua.

{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.

iPRECAUCION! No informar al paciente sobre qué hacer y 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.

i{PRECAUCION! En caso de que se produzcan mayores dolores o problemas con la
articulacion 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.

i{PRECAUCION! 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.

iPRECAUCION! No informar al paciente en relacién con el aumento de la placa de
sarro podria provocar dafios en la férula terapéutica. Indique al paciente que debe
eliminarse el sarro con regularidad.
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19 PRECAUCIONES ATOMAR Y ADVERTENCIAS

Modo de empleo

iADVERTENCIA! No comprobar bien la gravedad de la apnea obstructiva del suefio
puede provocar dafios para la salud o un tratamiento incorrecto. Antes de usar la fé-
rula terapéutica, compruebe la gravedad de la apnea obstructiva del suefio para per-
mitir seleccionar la mejor posicion terapéutica posible.

{ADVERTENCIA! 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.

i{PRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar una produccién ex-
cesiva de saliva. En caso de problemas duraderos debido a la produccién excesiva de
saliva, quitese la férula terapéutica.

Modificaciones en la férula terapéutica

{ADVERTENCIA! 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.

{ADVERTENCIA! La combinacién de diferentes versiones de férulas y conectores
puede hacer que la férula pierda su funcién o provocar dafios para la salud. Al cam-
biar los conectores, preste siempre atencién a utilizar la version adecuada.

Tratamiento

{ADVERTENCIA! Usar la férula terapéutica no garantiza el éxito del tratamiento en
todos los casos. No dé por sentado que usar la férula terapéutica ayudara siempre a
reducir los ronquidos y tratara de forma efectiva la apnea obstructiva del suefio.

{ADVERTENCIA! No comprobar el ajuste y la posicion de la férula terapéutica en 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 relacién
con la mandibula del paciente.

{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.
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19 PRECAUCIONES ATOMAR Y ADVERTENCIAS

{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.

{ADVERTENCIA! La falta de observacién por lo que respecta a posibles dificultades
para respirar y detencion de la respiracion del paciente puede ocasionar perjuicios
para su salud. Observe la evolucién del paciente por lo que respecta a posibles difi-
cultades para respirary detencion de la respiracion.

i{PRECAUCION! No observar al paciente en lo relativo a movimientos no deseados
de los dientes y modificaciones no deseadas de la oclusién 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.

iPRECAUCION! 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 evolucién del paciente por lo que respec-
ta a posibles dolores en las encias, en la mucosay en los dientes.

i{PRECAUCION! 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 evolucidn del paciente por lo que respecta a posibles dis-
funciones craneomandibulares.

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

iPRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar en algunos casos
dolores en la articulacién maxilar. Retire la férula terapéutica en caso de que aumen-
ten los dolores en la articulacién maxilar.

iPRECAUCION! 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.

i{PRECAUCION! El uso de la férula terapéutica puede provocar que se suelten los
dientes. Retire la férula terapéutica si se sueltan los dientes.
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19 PRECAUCIONES ATOMAR Y ADVERTENCIAS

iPRECAUCION! 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.

Limpieza y almacenamiento

{ADVERTENCIA! El uso de productos de desinfeccion inadecuados y un procedi-
miento de desinfeccién 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.

{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.

iADVERTENCIA! 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.

iPRECAUCION! El almacenamiento en un lugar caluroso, con radiacién solar direc-
ta, rayos UV o al alcance de animales domésticos puede provocar dafios en la férula
terapéutica. Indique al paciente que la férula terapéutica debe guardarse seca en un
recipiente de almacenamiento adecuado, asi como protegida del calor y los animales
domésticos.

Danos

{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

{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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20 EXPLICACION SOBRE LAS IDENTIFICACIONES

A jAtencidn! Observe la documentacidén de acompafiamiento.

I:E Lea las instrucciones de utilizacidén

“ Fabricante

& Fecha de fabricacion
NUmero de lote
m Producto sanitario

S
j/.{Y Proteger de la luz solar/el calor

Consejo no relevante para la seguridad
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21 FABRICANTE Y SERVICIO DE ASISTENCIA

“ Fabricante

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

www.sicat.com

SICAT OPTISLEEP-Asistencia
Teléfono: +49 228 286206600
Fax: +49 228 286206971

Correo electrénico: support@sicat.com

Informacion adicional para el paciente en linea:

www.optisleep.com

Derechos de autor

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

En el momento de su publicacidn, la informacién de este documento era correcta,
pero puede sufrir modificaciones sin previo aviso.
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CONTACTO

u FABRICANTE SICAT OPTISLEEP-ASISTENCIA
SICAT GMBH & CO. KG TELEFONO: +49 228 286206600
FRIESDORFER STR. 131-135 FAX: +49 228 286206971
53175 BONN, ALEMANIA CORREO ELECTRONICO:
WWW.SICAT.COM SUPPORT@SICAT.COM

INFORMACION ADICIONAL PARA EL
PACIENTE EN LINEA:

WWW.OPTISLEEP.COM
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