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1 APARATUL TERAPEUTIC SICAT OPTISLEEP

1 APARATUL TERAPEUTIC SICAT OPTISLEEP

SICAT OPTISLEEP este un aparat terapeutic bimaxilar personalizat pentru fiecare
client, pentru tratarea simptomatica a sforditului si a apneei. Protruzia mandibulei
este obtinuta cu ajutorul conectorilor mobili fixati in ambele parti. Acestia sunt fixati
pe partile de aparat montate la nivelul maxilarului si mandibulei. Protruzia poate
duce la largirea cailor respiratorii si, in acelasi timp, la activarea musculaturii limbii si
a tesuturilor moi.

Scopul propus si grupul tinta

SICAT OPTISLEEP reduce si amelioreaza sforditul si/sau apneea obstructiva usoara
sau moderatd (OSA) la adulti (dupa al 18-lea an de viatd) Tn timpul somnului.

Beneficiu clinic

SICAT OPTISLEEP reduce si amelioreaza sforaitul si/sau apneea obstructiva usoara
sau moderatd(OSA). Acest lucru se realizeaza prin plasarea mandibulei intr-o pozitie
anterioara, extinzand astfel dimensiunea laterala a gatului, stabilizand osul hioid si
cerul gurii, intinzand muschii limbii si impiedicind revenirea mandibulei. In acest fel,
este Imbunatatita capacitatea pacientului de a respira in timpul somnului.
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1 APARATUL TERAPEUTIC SICAT OPTISLEEP

Pacientii cu aparat pentru protruzia mandibulara (UKPS) beneficiaza de o
imbunatatire generala a starii lor de sdnatate. Mai multi parametri sunt imbunatatiti.
Indicele apnee-hipopnee (AHI) este redus, raspunsul la terapie poate fi crescut,
terapiile combinate permit un tratament mai bun datorita conformitatii mai ridicate
si se observa o regresie a bolilor conexe.

Proiectare si productie

Dispozitivul SICAT OPTISLEEP este fabricat la comanda pentru fiecare pacient.
Aparatul este recomandat si comandat special pentru fiecare pacient in parte de
catre un medic cu cunostintele de specialitate necesare. SICAT proiecteaza aparatul
terapeutic pe baza acestei comenzi. Ulterior, aparatul este fabricat de SICAT sau de
un laborator partener.

1.1 INDICATII

Pentru adulti, utilizarea SICAT OPTISLEEP este indicata pentru
= areduce sau ameliora sforaitul si

= areduce siameliora apneea obstructiva usoard sau moderata.

1.2 CONTRAINDICATII
= Apneea de somn centrald
= Afectiuni severe ale cailor respiratorii
= Dinti mobili
m Parodontitd avansata
m Persoane sub 18 ani

= edentatie totala maxilara
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2 FLUXUL DE LUCRU SICAT OPTISLEEP

2 FLUXUL DE LUCRU SICAT OPTISLEEP

STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL
DISPOZITIVULUI GEORGE GAUGE

INREGISTRAREA MUSCATURII PENTRU POZITIA
TERAPEUTICA

SCANARE DVT/CT iN POZITIA TERAPEUTICA

PRELEVAREA AMPRENTELOR OPTICE SAU
REALIZAREA DE MODELE IN GHIPS

COMANDA APARATULUI TERAPEUTIC

REALIZAREA APARATULUI TERAPEUTIC

PREDAREA APARATULUI TERAPEUTIC CATRE PACIENT
S| PROBA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
FAZA DE PROBA

VIZITE REGULATE DE CONTROL S| EVENTUALA
AJUSTARE A POZITIEI TERAPEUTICE
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3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CUAJUTORUL
DISPOZITIVULUI GEORGE GAUGE

Cu ajutorul dispozitivului George Gauge puteti masura protruzia maximad a
mandibulei si pe baza acestor masuratori sa stabiliti pozitia terapeutica.

Imaginea 1: Furca de ocluzie in George Gauge

Asigurati un blocaj vertical suficient

Avand Tn vedere ca SICAT OPTISLEEP are o suprafata ocluzala plana, aparatul
terapeutic necesita o distanta minima de 2,5 mm fata de intregul arc mandibular si
nu doar intre doi dinti corespondenti.

Pentru a garanta un blocaj suficient, puteti proceda dupa cum urmeaza:

1. Pozitionati o placa rigida cu o grosime de 2,5 mm intre dintii pacientului, care
sa acopere si dintii din spate (vezi imaginea).

Imaginea 2: Asigurati-vd cd existd un blocaj vertical suficient

2. Masurati deschiderea verticald dintre dintii frontali.

3. Tncazulin care utilizati o placa rigid3, Tnlocuiti placa dintre dinti cu o furca de
ocluzie dentara.

4. Transferatiintreaga deschidere verticald pe furca de ocluzie dentara, aplicand
suficient compozit pe marginea incizala a furcii sau utilizati Bite-Tabs.
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3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

Introducerea dispozitivului George Gauge in gura pacientului

1. Slabiti surubul inferior al dispozitivului George Gauge.

O

Imaginea la 1: Surubul inferior de la dispozitivul George Gauge

2. Pozitionati clema pentru dintii incisivi inferiori astfel incat dintii frontali inferiori
ai pacientului sa intre in spatiul dintre clemele pentru dintii incisivi inferiori.

Imaginea la 2: George Gauge pe dintii frontali inferiori

3. Asigurati-va ca linia centrald indicatoare se afla in centrul dintilor incisivi
inferiori.

4.  Fixati surubulinferior al dispozitivului George Gauge.
5. Indepartati dispozitivul George Gauge din gura pacientului.

6. Slabiti surubul superior al dispozitivului George Gauge.

O

Imaginea la 6: Surubul superior de la dispozitivul George Gauge
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3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

7. Introduceti furca de ocluzie dentara in carcasa dispozitivului George Gauge cu
spatiul pentru incisivii din maxilar orientat in sus.

8. Solicitati pacientului sa muste cu incisivii superiori, respectiv inferiori Tn spatiul
superior, respectiv inferior.

Imaginea la 8: Utilizarea dispozitivului George Gauge

9. n cazul unui prognatism acut, al unei curbe de ocluzie sagitald pronuntata
sau al unei muscaturi deschise puteti umple spatiul superior cu un
compozit din plastic, pentru a asigura un blocaj suficient.

Masurarea protruziei maxime
1. Cereti pacientului sa impinga de mai multe ori mandibula in fata, ca exercitiu.
Trebuie sa masurati protruzia maxima de aproximativ trei ori consecutiv pentru
ava asigura cd valoarea masuratd este cea corecta.
2. Cereti pacientului sa miste mandibula n pozitie centrald (muscatura finala).
3. Notati pozitia pe scalain mm a dispozitivului George Gauge.

4. Cereti pacientului sa@ miste mandibula cat mai mult posibil in directia protruziei.

5. Notati pozitia pe scalain mm a dispozitivului George Gauge.
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3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

Reglarea pozitiei terapeutice
1. Indep3rtati dispozitivul George Gauge din gura pacientului.

2. Calculati valoarea pentru protruzia dorita.

Protruzie maxima Pozilie centrica (muJcatt

Pozillie de tratament (de ex. 60%)

Imaginea la 2: Calcularea pozitiei de tratament (exemplu)

3. Introduceti furca de ocluzie dentara in George Gauge, pana cand capatul
dispozitivului ajunge in pozitia calculata pe scala milimetrica.

4. Strangeti surubul superior.
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3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

Inregistrarea muscaturii in pozitia terapeutici

Tnregistrarea muscaturii in pozitia terapeutic stabileste pozitia mandibulei in
aparatul terapeutic. Procedati dupa cum urmeaza:

1. Aplicati material de nregistrare a muscaturii pe furca de ocluzie dentara pe
partea pentru maxilar si pe partea pentru mandibula. Lasati liberd zona de
prindere pentru incisivii superiori si incisivii inferiori.

Imaginea la 1: Material de inregistrare pe furca de ocluzie dentard George Gauge

2. Intimpulinregistrarii muscaturii, asigurati-va ca aveti laindemana
suficient material, astfel incat sa puteti obtine amprente suficiente in ciuda
blocajului vertical necesar. in cazul pacientilor cu o curba a lui Spee
deosebit de pronuntata, asigurati-va ca furca de ocluzie dentara nu se
deformeaza.

3. Introduceti dispozitivul George Gauge cu fanta pentru mandibula si incisivi pe
dintii frontali inferiori ai pacientului si cereti-i acestuia sa muste fanta pentru
maxilar si incisivi.

Asigurati-va ca nu exista nici o deplasare a liniei mediane, in afara de o
deplasare care este prezenta in mod natural la pacient.

Imaginea la 3: Inregistrarea muscdturii

4. Lasati materialul de Tnregistrare sa se intareasca.

Pagina 11 din 40 Instructiuni de utilizare pentru medicul curant



3 STABILIREA POZITIEI TERAPEUTICE CU AJUTORUL DISPOZITIVULUI GEORGE

5. Extrageti dispozitivul George Gauge din gura pacientului.
6. Slabiti surubul superior al dispozitivului George Gauge.

7. Indepartati furca de ocluzie dentara de pe dispozitivul George Gauge.

Pentru a verifica pozitia terapeutica, puteti cere pacientului sa fsi
pozitioneze dispozitivul George Gauge pe dinti, in maxilar si
mandibula si sa mentina posibila pozitie terapeutica timp de 2-3
minute. La final, pacientul va poate spune cum se simte.
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4 RADIOGRAFIA 3D

4 RADIOGRAFIA 3D

Asigurati-va ca mandibula pacientului se afla in pozitia de terapie n timpul
inregistrarii, de preferat prin utilizarea furcii de ocluzie dentara George Gauge cu
materialul de inregistrare.

Asigurati-va ca in timpul radiografiei pacientul tine limba relaxata in cerul gurii,
ca nu Tnghite si respira linistit, pentru a se putea inregistra la nivelul zonei
respiratorii superioare fara influente externe.

Asigurati-va ca in inregistrarea DVT sunt incluse toate informatiile necesare (a se
vedea imaginea 1). Radiografia trebuie sa includa atat mandibula, cat si
maxilarul pacientului. In caz contrar, nu va fi posibila inregistrarea amprentelor
optice.

Asigurati-va ca materialul pentru amprenta este pozitionat pe dinti fara nici un
fel de spatiu liber (de exemplu furca de ocluzie dentara George Gauge).

Asigurati-va cd pacientul nu se misca in timpul inregistrarii, pentru a evita
eventuale artefacte de miscare (a se vedea imaginea 2).

Asigurati-va ca cel putin patru dinti pe fiecare cuadrant nu prezinta nici un fel de
artefact de metal (a se vedea imaginea 3).
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4 RADIOGRAFIA 3D

Imaginea 1: Zone absente in datele DVT Imaginea 2: Miscarea pacientului

X

Imaginea 3: Artefacte metalice
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5 AMPRENTE OPTICE

» Intimpulinregistrarii amprentelor optice, asigurati-va c& arcadele dentare ale
maxilarului si mandibulei sunt scanate Tn intregime. In caz contrar, realizarea
unui aparat terapeutic nu este posibila.

= Amintiti-va ca amprentele optice nu trebuie sa aiba o vechime mai mare de 3
luni.

= Amintiti-va ca, la inregistrarea amprentelor optice, camera trebuie sa
inregistreze cu exactitate tranzitia intre dinti si mucoasa. Tranzitia include zone
importante de retentie, care sunt necesare pentru a garanta o ajustare
corespunzatoare a aparatului terapeutic.

= In cazulinregistrarii amprentelor optice, asigurati-v ca la momentul
inregistrarii, acestea sunt conforme cu radiografia 3D, in caz contrar, situatia
mandibulei si a maxilarului nu va mai corespunde situatiei la momentul
nregistrarii (a se vedea imaginea 4). O valoare orientativa o reprezinta un
interval de timp de maxim 90 de zile.

= Asigurati-va ca amprentele optice nu prezinta erori. Exemple de erori sunt:
- Spatii goale (a se vedea imaginea 5)
- Deformari (a se vedea imaginea 6)
- Deplasari (a se vedea imaginea 7)
- Artefacte (a se vedea imaginea 8)
- Imagine incetosata (a se vedea imaginea 9)

- Tartrusi placd bacteriand
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Imaginea 4: Datele suprafetelor optice nu Imaginea 5: Spatii goale in amprentele optice
corespund situatiei la nivelul maxilarelor

X X

Imaginea 6: Deformdri in amprentele optice Imaginea 7: Deplasare in amprentele optice

X X

Imaginea 8: Artefacte Imaginea 9: Imagine incetosatd

Tncd din timpul inregistrarii asigurati-va ca beneficiati de o buna calitate a
amprentelor optice. Amprentele optice defectuoase nu pot fi utilizate pentru
realizarea unui aparat terapeutic, iar inregistrarea amprentelor trebuie
repetata.
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6 INDICATII PRIVIND STAREA DINTILOR

m Asigurati-va c3 nu exist3 dinti alungiti la nivelul mandibulei si maxilarului. In
cazul in care sunt prezenti dinti alungiti, trebuie sa tineti cont de acest fapt
printr-un blocaj suplimentar in timpul inregistrarii muscaturii cu furca de ocluzie
dentara.

= Asigurati-va ca nu exista proteze mobile partiale sau totale la nivelul mandibulei
si maxilarului.

= Asigurati-va ca in zona premolarilor si molarilor sunt prezenti cel putin 3 dintiin
fiecare cuadrant. In caz contrar, nu poate fi garantat fixarea sigura a aparatului
terapeutic.

= Asigurati-va cd nu sunt planificate modificari privind starea dintilor, cum ar fi
gdurirea zonelor pentru viitoare coroane sau plombe. Aparatul terapeutic nu
poate fi pregatit pentru viitoare modificari privind starea dintilor.

= Asigurati-va cd nu exista proteze provizorii. O modificare a suprafetei dintilor are
drept consecinta faptul ca aparatul nu se mai potriveste, iar pacientul nu il mai
poate folosi.

= Asigurati-va cd in aceste zone nu exista, pe cat posibil, nici un spatiu liber intre
dinti: Zonele dentare 13-15, 23-25, 36-38, 46-48, sau in schema americana a
dintilor 4-6, 11-13, 17-19, 30-32.

= Asigurati-va cd nu exista dinti care se pot desprinde.
= Asigurati-vd ca nu existd o paradentozd pronuntata.

= Asigurati-va cd al doilea premolar de pe mandibuld nu este dintele asezat in
ultima pozitie.

= Asigurati-va cd exista suficiente spatii de taiere si zone de retentie, care pot fi
utilizate. Marginile coroanelor, umpluturile bucale de calitate scazuta sau alte
produse similare nu pot fi utilizate.
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7 CONTINUTUL APARATULUI TERAPEUTIC SICAT OPTISLEEP

SICAT livreazd SICAT OPTISLEEP cu urmdtoarele componente:

m Aparatul terapeutic, constand dintr-un aparat pentru mandibula si un aparat
pentru maxilar si conectorii deja montati

= Set de conectori cu lungimi diferite pentru reglarea pozitiei terapeutice
m Cutie de depozitare

m Plasa de hartie pentru predarea catre pacient

= Informatii pentru pacienti privind intretinerea aparatului

= Instructiuni de utilizare pentru medicul curant

Conectorii montati garanteaza pozitia terapeutica proiectatd de medicul curant. Va
rugam sa verificati daca toti conectorii sunt montati corect pe aparat.

Curatati cu grija aparatul terapeutic inainte de a-l introduce pentru prima data in
gura pacientului. Tnainte de utilizare, verificati s nu existe impurititi pe aparatul
terapeutic. Informatiile cu privire la produsele de curatare recomandate sunt
disponibile la Curdtarea si intretinerea aparatului terapeutic SICAT OPTISLEEP

[» Pagind 27].
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8 REGLAREA POZITIEI TERAPEUTICE

Pentru a putea regla gradul de protruzie al SICAT OPTISLEEP, sunt disponibile 10
perechi de conectori cu diferite lungimi. Diferenta de lungime este de 1 mm, astfel
ncat sa fie atinsa o variabilitate totala de 10 mm.

Imaginea 1: Lungimi de conectori (exemplu)

Un conector scurt (imaginea 2) va duce la o crestere a protruziei, in timp ce un
conector lung (imaginea 3) va reduce protruzia.

Imaginea 2: Protruzie maximd cu conector 0 Imaginea 3: Protruzie minimd cu conector 9

Tn mod standard, SICAT va utiliza conectorul cel mai lung care este potrivit pentru
pozitia terapeutic3 definitd de dumneavoastra. Tn acest fel, existd mai multe perechi
mai scurte de conectori pentru o protruzie ulterioara.

Pentru ca pacientul sa se poata obisnui, va recomandam sa Tncepeti terapia cu un
conector mai lung decat era planificat initial pentru a preveni tensiunea musculara.

Exista diferite versiuni de aparate terapeutice si conectori, care se diferentiaza
doar intr-o foarte mica masura. Va rugam sa tineti cont de faptul ca acestea nu
trebuie combinate unele cu celelalte.

Pentru SICAT OPTISLEEP V1.1 va rugam sa utilizati conectorii SICAT OPTISLEEP
V1.1.
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Fixarea si desfacerea conectorilor

Orificiile de fixare ale conectorilor, precum si balamalele de legatura de pe stifturi
sunt ovale. Din acest motiv, conectorii pot fi montati doar in unghi drept pe aparat,
exercitand o usoara presiune. Aceasta pozitie nu poate fi modificata in timpul purtarii
(imaginea 4) si impiedica, astfel, alunecarea accidentala in timpul terapiei. Puteti fixa
conectorii, orientandu-i vertical spre aparatul pentru maxilar sau mandibula
(imaginea 5) si apasand pe stifturile pentru fiecare aparat. Va veti da seama céand
conectorii s-au fixat corespunzator dupd un sunet "clac".

Stift de fixare  Conector
Imaginea 4: Conector care nu poate fi extras Imaginea 5: Conector care poate fi extras
Aveti neaparat grija ca la fixarea conectorilor sa tineti aparatul cu cealaltd ména sub

stiftul de fixare (imaginea 6), pentru a nu fi exercitata o presiune prea mare asupra
aparatului.

Imaginea 6: FIXAREA APARATULUI TERAPEUTIC

O nlocuire a conectorilor poate fi recomandata, daca este necesara o schimbare a
protruziei pentru a optimiza tratamentul, in cazul in care lungimea conectorilor s-a
schimbat, in special in partea de mijloc, sau daca sunt vizibile alte deformari.
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9 UTILIZAREA SICAT OPTISLEEP

Pentru a introduce Tn mod optim aparatul terapeutic SICAT OPTISLEEP in gura
pacientului, procedati dupd cum urmeaza:

1. Asigurati-va cd mandibula si maxilarul sunt n pozitie corecta. Punctul de
prindere pentru conectori se afla in fata la maxilar si in spate la mandibula.

2. Impingeti aparatul in intregime in gur.

3. Asezati maiintéi aparatul pentru mandibula si apoi pe cel pentru maxilar,
exercitand o usoara presiune asupra dintilor:

Imaginea 1: Introducere aparat mandibuld Imaginea 2: Introducere aparat maxilar

4. Aparatul se prinde de dinti si ar trebui acum sa fie fixat. Va rugam sd cititi detalii
n acest sens siin capitolul Proba [P Pagind 23].
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10 EXTRAGERE SICAT OPTISLEEP

Pentru a indeparta in mod optim aparatul terapeutic din gura pacientului, procedati
dupa cum urmeaza:

1. Asigurati-va ca aparatul poate fi extras de pe ambele arcade dentare ale
pacientului, exercitand o forta minima. Va rugam sa cititi detalii in acest sens si
n capitolul Proba [P Pagind 23].

2. Pozitionati-va degetele mariin zona molarilor pe ambele parti ale aparatului
pentru mandibula si ridicati aparatul, exercitand o usoara presiune uniforma.

Nu utilizati stifturile de imbinare pentru a alinia aparatul.

3. Repetati aceeasi procedura si pentru aparatul pentru maxilar.

Imaginea 1: Desprinderea aparatului pentru mandibuld Imaginea 2: Desprinderea aparatului pentru maxilar
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11 PROBA
Se face diferenta intre prima proba si faza de proba.

La probd, va rugam sa tineti cont de urmatoarele:

n Tnainte de a preda SICAT OPTISLEEP pacientului verificati pozitia exact3 a
aparatului terapeutic in gura pacientului. Aparatul trebuie sa se prinda corect si
sa stea bine fixat pe dinti, astfel incat la deschiderea gurii, aparatul sa nu se
desprinda. Tn plus, pacientul trebuie s3 isi poata scoate cu efort minim aparatul
terapeutic.

= Amintiti-va cd forta exercitata asupra aparatului se modificd in functie de
lungimea conectorului utilizat. Tn cazul in care inc3 de la inceputul terapiei
intentionati sa folositi conectori de diferite lungimi, va rugam sa verificati pozitia
aparatului terapeutic cu fiecare dintre aceste lungimi de conectori.

Faza de proba se desfasoard de-a lungul perioadei cuprinse intre predarea SICAT
OPTISLEEP catre pacient si primul control, pentru a verifica daca purtarea aparatului
este eficienta si poate fi recomandata pe termen lung. SICAT recomanda ca primul
control sa aiba loc dupa cel mult 8 saptamani de la prima proba.
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Tn faza de prob4, va rugdm sa tineti cont de urmitoarele:
n Inaceast3 perioad3, pacientul trebuie s poarte in mod regulat aparatul.

m Incazulin care apar probleme in faza de proba, trebuie s3 decideti dacd SICAT
OPTISLEEP este in continuare indicat pentru pacient. Exemple de probleme
sunt:

- Dureri la nivelul articulatiilor maxilarului

- Probleme respiratorii

- Reactii alergice

- Inflamatii

- Desprinderea dintilor

- Salivain exces pe termen lung

- Miscari nedorite ale dintilor ca urmare a modificarii ocluziei

m Incazulin care constatati o ajustare insuficient3 a aparatului terapeutic,
contactati SICAT. Nu faceti nici o modificare pe cont propriu, pentru ca in acest
caz nu poate fi garantata o utilizare sigura si puteti pierde garantia.

= Daca dimineata apare senzatia ca muscatura nu s-ar mai potrivi, pacientul poate
remedia acest lucru Tntr-un timp scurt prin gimnastica simpla a maxilarului,
mestecat sau chiar prin utilizarea unui dispozitiv pentru ocluzie.
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12 INSTRUIREA PACIENTULUI

Tineti cont de urmdtoarele:

» Tnainte de prima utilizare, instruiti pacientul in legiturd cu manipularea
aparatului terapeutic.

m Exersati Tmpreuna cu pacientul introducerea si extragerea aparatului terapeutic.
Informatii Tn acest sens gasiti la Utilizarea SICAT OPTISLEEP [» Pagind 21] si
Extragere SICAT OPTISLEEP [P Pagind 22].

= Informati pacientul in legatura cu posibilele riscuri asociate cu utilizarea
aparatului. Informatii in acest sens gasiti la Fraze de precautie [P Pagind 30] si
in Informatiile de utilizare si intretinere pentru pacient.

= Informati pacientul ca tratamentul cu acest aparat trebuie sa inceapa imediat
dupa momentul predérii. In caz contrar, ca urmare a deplasarilor dentare
naturale, este posibil ca aparatul sa nu se mai potriveasca perfect.

= Informati pacientul ca trebuie sa poarte aparatul terapeutic in fiecare noapte, in
timpul somnului.

= Informati pacientul ca aparatul terapeutic functioneaza doar daca este purtat.

= Informati pacientul ca in cazulin care aparatul nu este purtat in mod regulat nu
va mai avea aceeasi pozitie, dupa doar cateva zile. Motivul il reprezinta miscarile
naturale ale dintilor.
Este posibil ca dimineata, dupa scoaterea SICAT OPTISLEEP, pacientul sa simta
o usoara modificare a muscaturii, care in mod normal se remediaza de la sine.
Pentru a reveni la muscatura normald, sunt recomandate exercitii simple de
gimnastica a maxilarelor, puteti mesteca guma sau alte produse similare, ori
puteti utiliza dispozitive speciale pentru muscatura.

= Informati pacientul ca depunerea tartrului dentar poate determina o pozitie
incorecta a aparatului, iar placa bacteriana trebuie indepartata la intervale
regulate de timp.

= Cereti pacientului sa realizeze un protocol al somnului pentru a putea evalua
mai bine pozitia terapeutica si, daca este nevoie, sa identificati din timp
posibilele efecte secundare.

= Comunicati pacientului datele de contact ale cabinetului dumneavoastra pentru
cazulin care are intrebari.
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13 CONTROALE PERIODICE

Stabiliti controalele periodice impreuna cu pacientul. Controlati evolutia
tratamentului la intervale periodice de timp si, dacd este necesar, reglati pozitia
terapeutica. Informatii in acest sens gasiti la Reglarea pozitiei terapeutice [ Pagind
19].
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14 CURATAREA SI INTRETINEREA APARATULUI TERAPEUTIC
SICAT OPTISLEEP

Tnainte de utilizarea si manevrarea aparatului terapeutic, tineti cont de urmatoarele:

= Curatati cu grija aparatul terapeutic Thainte de a-l introduce pentru prima datd in
gura pacientului.

= Inainte de utilizare, verificati s3 nu existe impuritati pe aparatul terapeutic.

Explicati-i pacientului ca trebuie sa tind cont de urmatoarele instructiuni pentru o
curatare si intretinere corecta si temeinica:

= Aparatul terapeutic trebuie indepartat inainte de consumul de alimente si
bauturi.

» Tnainte de a utiliza aparatul terapeutic, dintii trebuie Tntotdeauna spalati cu
atentie. Pentru o mai buna pozitionare a aparatului, tartrul dentar trebuie
indepartat la intervale regulate de timp.

= Dupa fiecare utilizare, aparatul terapeutic trebuie curatat cu o periuta de dinti
moale si apd calduta.

= Inainte de depozitareain cutia de p3strare livratd, aparatul terapeutic trebuie
uscat pentru a evita o posibila acumulare de bacterii.

= Ocazional, aparatul terapeutic trebuie curatat cu un detergent usor (de ex.
detergent de vase) sau un produs neagresiv, fara oxigen, pentru curdtarea
protezelor.

= Aparatul terapeutic trebuie protejat de caldura si razele soarelui si nu trebuie
pastratin preajma animalelor.
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15 DEFECTIUNI S| REPARATIE

Curatarea si utilizarea necorespunzatoare poate duce la defectarea aparatului.

De asemenea, si utilizarea razelor ultraviolete pentru curatarea aparatului poate
cauza defectiuni grave la nivelul materialelor si, de aceea, ar trebui evitata.

Comportament in caz de defectiuni

Tn caz de rupere sau alte defectiuni, pacientul nu trebuie s mai foloseasca aparatul
terapeutic sau conectorii, pentru ca piesele mici pot fi inghitite sau aspirate.
Explicati-i pacientului ca in astfel de cazuri nu trebuie sa mai poarte aparatul
terapeutic.

Reparatia in urma deteriorarii

Aparatul terapeutic si conectorii nu trebuie reparati in urma unei rupturi.

16 ELIMINAREA

Va rugam sa eliminati aparatul potrivit prevederilor privind evacuarea materialelor
infectioase, valabile in tara dumneavoastra.

17 INFORMARI

Tn cazulin care se produc incidente grave Tn leg&turd cu produsul (cum ar fi, de
exemplu leziuni grave), acestea trebuie comunicate producatorului si autoritatilor
competente.
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18 GARANTIA SICAT OPTISLEEP

Garantie

SICAT asigura o garantie pentru o perioada de doi ani pentru defectele de productie
si de materiale ale aparatului SICAT OPTISLEEP. Conditiile de garantie sunt
disponibile pe www.sicat.com.

Durata de viata

Durata de viata a SICAT OPTISLEEP este de 2 ani. Va recomandam sa verificati
periodic aparatul in cursul perioadei de viata. Dupa expirarea acestei perioade,
aparatul nu mai trebuie folosit. Va recomandam inlocuirea la timp a aparatului cu
altul nou.
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19 FRAZE DE PRECAUTIE

Comanda

ATENTIE! Un plan gresit de tratament ar putea afecta sdnatatea pacientului sau ar
putea avea drept consecinta un tratament gresit. Asigurati-va ca orice comanda
facuta de dumneavoastra a fost realizata pe baza unui plan corect de tratament.

ATENTIE! Inregistrarea incorect a starii dentare Tn ghips sau Th modelul optic ar
putea afecta sanatatea pacientului sau ar putea avea drept consecintad un tratament
gresit. Asigurati-va ca in momentul comenzii, modelul in ghips sau modelul optic
sunt actuale si reflecta starea dentara corecta.

ATENTIE! Eventualele componente absente sau incorecte din pachetul de
comanda ar putea avea drept consecintd un aparat terapeutic defectuos. Asigurati-va
ca pachetul contine componentele necesare si corecte.

ATENTIE! Ambalarea inadecvata a modelelor Tn ghips ar putea cauza deteriorarea
acestora. Utilizati un ambalaj rezistent si suficient de bine protejat pentru a expedia
modelele din ghips.

ATENTIE! Absenta etichetei de pe modelul din ghips ar putea avea drept
consecinta atribuirea gresita a modelului catre pacient. Inscriptionati modelul din
ghips cu informatiile despre pacient.

Instruirea pacientului

AVERTIZARE! Lipsa instruirii pacientului cu privire la utilizarea aparatului
terapeutic si la consultarea medicului in cazul unor probleme si dificultati de
respiratie ar putea avea drept consecinta deteriorarea starii de sanatate a
pacientului. Explicati pacientului ca in cazul unor probleme sau dificultati de
respiratie, trebuie sa scoata imediat aparatul terapeutic din gura si sa va contacteze.

AVERTIZARE! Lipsa instruirii pacientului de catre personal calificat cu privire la
manipularea si utilizarea corectd a aparatului ar putea afecta sandtatea pacientului
sau ar putea avea drept consecinta un tratament gresit. Asigurati-va ca personalul
calificat informeazd pacientul despre manipularea si utilizarea corecta a aparatului
terapeutic.
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AVERTIZARE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curant Tn cazul unor efecte secundare ar putea afecta sanatatea
pacientului. Informati pacientul ca n cazul unor inflamatii, dureri, stari de greata,
prurit, probleme respiratorii, eruptii cutanate sau orice reactii alergice sa va
contacteze imediat.

AVERTIZARE! Lipsa informarii pacientului cu privire la indepartarea aparatului
Tnainte de consumul de alimente ar putea deteriora aparatul terapeutic. Explicati
pacientului ca aparatul terapeutic trebuie indepartat Thainte de consumul de
alimente sau lichide, cu exceptia apei.

AVERTIZARE! Prima utilizare a aparatului terapeutic in absenta personalului
calificat ar putea afecta sanatatea pacientului sau ar putea avea drept consecinta un
tratament gresit. Prima utilizare a aparatului trebuie sa aiba loc in compania
personalului calificat.

ATENTIE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curantin cazul unor miscari dentare involuntare sau modificari involuntare
ale ocluziei dentare ar putea afecta sanatatea pacientului. Explicati pacientului sa va
contacteze imediat Tn cazul in care observa miscari dentare involuntare sau
modificdri involuntare ale ocluziei dentare.

ATENTIE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curant in cazul unor dureri tot mai accentuate sau probleme cu articulatiile
maxilarelor ar putea afecta sanatatea pacientului. Explicati pacientului sa va
contacteze imediat Tn cazul in care observa dureri tot mai accentuate sau probleme
cu articulatiile maxilarelor.

ATENTIE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curant in cazul mobilitatii dintilor ar putea afecta sandtatea pacientului.
Explicati pacientului sa va contacteze imediat in cazul in care observa o mobilitate a
dintilor.

ATENTIE! Lipsa instruirii pacientului cu privire la stratul de tartru dentar tot mai
accentuat ar putea avea drept consecinta deteriorarea starii de sanatate a
pacientului. Explicati pacientului ca stratul de tartru trebuie indepartat regulat.
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Utilizare

AVERTIZARE! Absenta verificarii nivelului de gravitate a apneei obstructive de
somn ar putea afecta sandtatea pacientului sau ar putea avea drept consecintd un
tratament gresit. Inainte de utilizarea aparatului terapeutic, verificati gradul de
gravitate al apneei obstructive de somn, pentru a putea alege cea mai buna pozitie
terapeutica.

AVERTIZARE! Utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza probleme respiratorii
sau blocarea respiratiei orale. In cazul unor probleme respiratorii, indep3rtati
aparatul teraputic.

ATENTIE! Utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza producerea unei cantitati
excesive de saliva. In cazul unor probleme persistente din cauza salivei Tn exces,
indepartati aparatul terapeutic.

Modificari la aparatul terapeutic

AVERTIZARE! Eventualele modificari la aparatul terapeutic ar putea afecta
sandtatea pacientului sau ar putea avea drept consecinta un tratament gresit. Nu
faceti nici o modificare la aparatul terapeutic.

AVERTIZARE! Combinarea a diferite versiuni de aparate terapeutice si conectori
poate duce la defectiuni de functionare ale aparatului sau poate afecta sanatatea
pacientului. Aveti grija ca la inlocuirea conectorilor sa utilizati intotdeauna versiunea
potrivita.

Tratament

AVERTIZARE! Utilizarea aparatului terapeutic nu garanteaza in fiecare caz
succesul tratamentului. Nu plecati de la premisa ca utilizarea aparatului reduce in
fiecare caz sforditul sau trateaza in mod eficient apneea obstructiva de somn.

AVERTIZARE! Lipsa verificarii de catre personal a reglajelor si a pozitiei aparatului
n gura pacientului i-ar putea afecta sandtatea sau ar putea avea drept consecinta un
tratament gresit. Asigurati-va ca doar personalul calificat verifica introducerea si
pozitionarea corecta a aparatului pe maxilarul pacientului.

AVERTIZARE! Lipsa verificarii regulate de catre personal calificat a aparatului
terapeutic si a functionarii acestuia in timpul tratamentului ar putea afecta sanatatea
pacientului sau ar putea avea drept consecinta un tratament gresit. Asigurati-va ca
doar personalul calificat verifica aparatul terapeutic si functionarea acestuia in
timpul tratamentului.
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AVERTIZARE! Neluarea in considerare a anamnezei medicale a pacientului i-ar
putea afecta sdnJtatea. Inainte de a incepe tratamentul, tineti cont de anamneza
medicala a pacientului, inclusiv afectiuni deja existente, cum ar fi alergii, astm,
afectiuni respiratorii sau ale cailor respiratorii sau alte probleme de sanatate
relevante si, dac3 este necesar recomandati pacientului s3 consulte un specialist. Tn
timpul tratamentului, verificati periodic eventualele probleme de sandtate sau reactii
alergice ale pacientului.

AVERTIZARE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curantin cazul unor probleme sau dificultati respiratorii ar putea afecta
sanatatea pacientului. Examinati pacientul in ceea ce priveste eventualele probleme
sau dificultati respiratorii.

ATENTIE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curantin cazul unor deplasari dentare sau modificari ale ocluziei dentare
nedorite ar putea afecta sdnitatea pacientului. In timpul tratamentului, examinati
pacientul Tn ceea ce priveste deplasarile dentare sau modificarile ocluziei nedorite.

ATENTIE! Lipsa informarii pacientului cu privire la necesitatea contactarii
medicului curantin cazul unor dureri gingivale, la nivelul mucoasei orale sau al
dintilor ar putea afecta sanatatea pacientului. Examinati pacientul in ceea ce priveste
durerile gingivale, la nivelul mucoasei orale sau al dintilor.

ATENTIE! Lipsa controlului terapeutic al pacientului cu privire la o eventuala
disfunctie cranio-manidibulard ar putea afecta sanatatea pacientului. Efectuati
controale terapeutice regulate privind o eventuala disfunctie cranio-manidibulara.

ATENTIE! Lipsa controlului pacientului cu privire la o eventuala prezentd a unor
dinti mobili ar putea afecta sanatatea pacientului. Examinati pacientul in ceea ce
priveste o eventuald prezentd a unor dinti mobili.

ATENTIE! In anumite cazuri, utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza dureri
la nivelul articulatiei maxilarului. Indep&rtati aparatul in cazul unor dureri la nivelul
articulatiilor maxilarului.

ATENTIE! Utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza dureri la nivelul gingiei,
mucoasei orale sau dintilor. Tndepartati aparatul ih cazul unor dureri la nivelul
gingiei, mucoasei orale sau dintilor.

ATENTIE! Utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza prezenta unor dinti
mobili. Indepartati aparatul in cazul in care observati prezenta unor dinti mobili.
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ATENTIE! Utilizarea aparatului terapeutic ar putea cauza deplasari dentare sau
modificiri ale ocluziei dentare nedorite. indepé&rtati aparatul in cazul in care
observati deplasari dentare sau modificari ale ocluziei dentare nedorite.

Curatarea si pastrarea

AVERTIZARE! Utilizarea unor produse dezinfectante inadecvate si realizarea unui
proces de sterilizare incorect pentru aparatul terapeutic ar putea produce defectiuni
la nivelul dispozitivului. Utilizati doar produse de dezinfectare si/sau procese de
sterilizare adecvate pentru materialele PMMA (polometilmetacrilat) si poliamida.

AVERTIZARE! Lipsa curatarii sau dezinfectarii aparatului terapeutic Tnainte de
prima utilizare ar putea afecta sanatatea pacientului. Curatati si dezinfectati aparatul
Tnainte de prima utilizare.

AVERTIZARE! Utilizarea de apa fiarta sau fierbinte pentru curatarea aparatului
terapeutic ar putea produce deteriorari la nivelul dispozitivului. Nu curatati aparatul
terapeutic cu apa fiarta sau fierbinte.

AVERTIZARE! Utilizarea detergentilor dentari cu oxigen pentru curatarea
aparatului terapeutic ar putea produce deteriorari la nivelul dispozitivului. Nu
curatati aparatul terapeutic cu detergenti dentari cu oxigen.

ATENTIE! Expunerea la caldurd, la razele directe ale soarelui, la razele ultraviolete
sau Tn preajma animalelor domestice poate cauza defectiuni ale aparatului
terapeutic. Explicati pacientului ca aparatul terapeutic trebuie pastrat intr-un
recipient adecvat, ferit de caldura si de animalele domestice.

Deteriorare

AVERTIZARE! Un aparat teraputic deteriorat ar putea afecta sanatatea pacientului.
Nu introduceti niciodata un aparat terapeutic deteriorat in gura. Exemple de
defectiuni sunt deformarile, zgarieturile, ruperile si partile desprinse.

Durata de viata

AVERTIZARE! Utilizarea aparatului terapeutic dupa terminarea perioadei de viata
ar putea produce deteriorari la nivelul dispozitivului. Asigurati-va ca pacientul nu
continua sa utilizeze aparatul terapeutic dupa terminarea perioadei de viatd a
produsului.
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A Atentie! Respectati documentele anexate.

u Producator
& Data de fabricatie

LOT /| Lot numar

Dispozitiv medical

<l
//|Y A se proteja de razele soarelui/de caldura
a

Nu este o sugestie relevanta pentru siguranta
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21 PRODUCATOR SI SUPORT

“ Producator

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

www.sicat.com

SICAT OPTISLEEP-Suport
Telefon: +49 228 286206600
Fax: +49 228 286206971

E-Mail: support@sicat.com

Mai multe informatii pentru pacienti disponibile online:

www.optisleep.com

Drepturi de autor

Toate drepturile sunt rezervate. Copierea acestor instructiuni de utilizare, a unor
fragmente din acestea sau eventuala traducere este interzisa fara acordul prealabil
scris al SICAT.

Informatiile din prezentul document au fost actualizate la data publicarii, pot insa sa
fie modificate fara preaviz.
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STADIUL: 2022-03-28

CONTACT

u PRODUCATOR SICAT OPTISLEEP-SUPORT
SICAT GMBH & CO. KG TELEFON: +49 228 286206600
FRIESDORFER STR. 131-135 FAX: +49 228 286206971

53175 BONN, GERMANIA E-MAIL: SUPPORT@SICAT.COM

WWW.SICAT.COM

MAI MULTE INFORMATII PENTRU
PACIENTI DISPONIBILE ONLINE:

WWW.OPTISLEEP.COM

ID DOCUMENT: DD32IFU021
NUMAR MATERIAL: 10471RO
NUMAR MODIFICARE: 500207
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