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1 ТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ШИНА SICAT OPTISLEEP

SICAT OPTISLEEP — это бимаксиллярная терапевтическая шина, которая ис-
пользуется для симптоматического лечения храпа и апноэ во время сна и изго-
тавливается индивидуально для каждого пациента. Выпячивание нижней че-
люсти достигается с помощью закрепленных с двух сторон подвижных соеди-
нительных элементов. Они крепятся к точно подобранным по размеру частям
шины на верхней и нижней челюсти. Выпячивание может привести к расшире-
нию дыхательных путей и одновременной активации мускулатуры языка и мяг-
ких тканей.

Назначение и целевая группа

SICAT OPTISLEEP снижает и облегчает храп и/или легкое и среднее обструктив-
ное апноэ во сне у взрослых (по достижении возраста в 18 лет) во время сна.

Клиническая эффективность

Шина SICAT OPTISLEEP предназначена для уменьшения или подавления храпа
или синдрома обструктивного апноэ сна (СОАС) легкой или средней степени тя-
жести. Для этого нижняя челюсть выдвигается вперед, в результате чего боко-
вое пространство глотки расширяется, подъязычная кость и мягкое небо ста-
билизируются, мускулатура языка растягивается, и ретропозиция нижней че-
люсти становится невозможной. Это, в свою очередь, улучшает способность па-
циента дышать во время сна.
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Пациенты, использующие для лечения протрузионную шину для нижней челю-
сти, достигают общего улучшения состояния здоровья. При этом улучшаются
сразу несколько параметров. Снижается индекс апноэ-гипопноэ (ИАГ), повыша-
ется надежность лечения, комбинированная терапия позволяет улучшить ре-
зультаты лечения благодаря соблюдению режима терапии, кроме того, умень-
шается появление сопутствующих заболеваний.

Проектирование и изготовление

Терапевтические шины SICAT OPTISLEEP изготавливаются по специальному за-
казу для соответствующего пациента. Шину назначает и заказывает врач, обла-
дающий необходимыми профессиональными знаниями, индивидуально для
конкретного пациента. SICAT проектирует терапевтическую шину на основе
этого заказа. Затем следует изготовление фирмой SICAT или в лаборатории-
партнере.

1.1 ПОКАЗАНИЯ

Применение терапевтической шины SICAT OPTISLEEP показано взрослым паци-
ентам

■ для снижения или облегчения храпа и

■ для снижения или облегчения легкого и среднего обструктивного апноэ во
сне.

1.2 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
■ центральное апноэ во сне

■ тяжелые заболевания дыхательных путей

■ шатающиеся зубы

■ прогрессирующий пародонтит

■ лицам моложе 18 лет

■ челюсть без зубов
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2 ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ ОПЕРАЦИЙ SICAT
OPTISLEEP

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОЗИЦИИ ЛЕЧЕНИЯ С ПОМОЩЬЮ
GEORGE GAUGE

РЕГИСТРАЦИЯ ПРИКУСА ДЛЯ ПОЗИЦИИ ЛЕЧЕНИЯ

СКАНИРОВАНИЕ С ПОМОЩЬЮ ЦИФРОВОЙ ОБЪЕМНОЙ
ТОМОГРАФИИ / КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИИ В

ПОЗИЦИИ ЛЕЧЕНИЯ

ПОЛУЧЕНИЕ ОПТИЧЕСКИХ ОТПЕЧАТКОВ ИЛИ
ИЗГОТОВЛЕНИЕ ГИПСОВЫХ МОДЕЛЕЙ

ЗАКАЗ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ШИНЫ

ИЗГОТОВЛЕНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ
ШИНЫ

ПЕРЕДАЧА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ШИНЫ ПАЦИЕНТУ И
ПРИМЕРКА

ИНСТРУКТАЖ ПО ОБРАЩЕНИЮ С ШИНОЙ

ПЕРИОД АДАПТАЦИИ

РЕГУЛЯРНЫЕ КОНТРОЛЬНЫЕ ОСМОТРЫ И ПРИ
НЕОБХОДИМОСТИ ИЗМЕНЕНИЕ ПОЗИЦИИ

ЛЕЧЕНИЯ
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3 ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОЗИЦИИ ЛЕЧЕНИЯ С ПОМОЩЬЮ
GEORGE GAUGE

С помощью George Gauge вы можете измерить максимальное выпячивание ниж-
ней челюсти и на основе этого определить позицию лечения.

Рис. 1: Прикусная вилка в George Gauge

Обеспечение достаточной щели по вертикали

Поскольку поверхность шины SICAT OPTISLEEP плоская и окклюзионная, требу-
ется минимальный зазор 2,5 мм между верхней и нижней челюстями по всей
длине челюстной дуги.

Для обеспечения щели достаточного размера можно поступить следующим об-
разом:

1. Установите твердую пластину толщиной 2,5 мм между зубами пациента,
прикрывающую также и задние зубы (смотри рис.).

Рис. 2: Обеспечение достаточной щели по вертикали

2. Измерьте зазор по вертикали между передними зубами.

3. Если используется твердая пластина, вставьте вместо нее между зубами
прикусную вилку.
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4. Перенесите измеренный зазор по вертикали на прикусную вилку, нанеся
перед заключительной регистрацией прикуса достаточное количество
композита на резцовую окклюзию прикусной вилки или используя термо-
пластичные таблетки Bite.

Вставить George Gauge в рот пациенту

1. Освободите нижний винт на George Gauge.

Рис. к 1: Нижний винт в George Gauge

2. Перемещайте скобу резцов нижней челюсти так, чтобы нижние передние
зубы пациента попали в вырезы между скобами резцов нижней челюсти.

Рис. к 2: George Gauge на нижних передних зубах

3. Установите индикатор средней линии по центру над средними нижними
резцами.

4. Зафиксируйте нижний винт на George Gauge.

5. Достаньте George Gauge изо рта пациента.
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6. Освободите верхний винт на George Gauge.

Рис. к 6: Верхний винт в George Gauge

7. Переместите прикусную вилку с пазом резцов верхней челюсти вверх в
корпус George Gauge.

8. Попросите пациента укусить нижний и верхний вырез нижними и верхни-
ми резцами.

Рис. к 8: Использование George Gauge

9. При выраженной сагиттальной окклюзионной кривой Шпее или
открытом прикусе Вы можете заполнить верхний вырез синтетиче-
ским композитом, чтобы получить достаточную щель.

Измерить максимальное выпячивание

1. Пусть пациент для упражнения несколько раз выпятит нижнюю челюсть
вперед. Вам необходимо прибл. три раза последовательно измерить мак-
симальное выпячивание, чтобы удостовериться в том, что результаты из-
мерений правильные.

2. Попросите пациента переместить нижнюю челюсть в центральное поло-
жение (смыкание).

3. Запишите позицию на шкале в мм на George Gauge.
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4. Пусть пациент переместит нижнюю челюсть как можно дальше в направ-
лении выпячивания.

5. Запишите позицию на шкале в мм на George Gauge.

Настроить терапевтическую позицию

1. Достаньте George Gauge изо рта пациента.

2. Рассчитайте величину желаемого выпячивания.

Рис. к 2: Расчет позиции лечения (пример)

Центральное положение (смыкание)Максимальное выпячивание

Позиция лечения (например, 60 %)

3. Переместите прикусную вилку в George Gauge до тех пор, пока конец при-
кусной вилки не ляжет на расчетную позицию миллиметровой шкалы.

4. Зафиксируйте верхний винт.
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Пробный прикус в терапевтической позиции

Пробный прикус в терапевтической позиции определяет позицию нижней че-
люсти в терапевтической шине. Действуйте следующим образом:

1. Поместите на прикусную вилку на стороне для верхней челюсти и на сто-
роне для нижней челюсти материал для регистрации прикуса. Оставьте
зону паза резцов верхней челюсти и паза резцов нижней челюсти свобод-
ной.

Рис. к 1: Материала для регистрации прикуса на прикусной вилке George Gauge

2. При пробном прикусе следите за тем, чтобы было достаточно материа-
ла для регистрации прикуса, чтобы получить достаточные слепки да-
же при необходимой щели. При пробном прикусе, в частности, у паци-
ентов с сильно выраженной сагиттальной окклюзионной кривой Шпее
обязательно следите за тем, чтобы прикусная вилка не деформирова-
лась.

3. Установите George Gauge пазом резцов нижней челюсти на нижние перед-
ние зубы пациента, после чего попросите его прикусить паз резцов верх-
ней челюсти. 
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При этом внимательно следите за тем, чтобы срединная линия не сме-
щалась, за исключением естественного смещения, характерного для
пациента.

Рис. к 3: Выполнение пробного прикуса
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4. Дождитесь затвердевания материала для регистрации прикуса.

5. Достаньте George Gauge изо рта пациента.

6. Ослабьте верхний винт на George Gauge.

7. Извлеките прикусную вилку из George Gauge.

Для проверки позиции лечения попросите пациента устано-
вить George Gauge на зубы верхней и нижней челюстей и вы-
держать возможную леченую позицию в течение 2-3 минут.
После этого выслушайте его высказывания относительно
своего самочувствия.
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4 3D-РЕНТГЕНОГРАФИЯ
■ Удостоверьтесь в том, что нижняя челюсть пациента во время съемки нахо-

дится в позиции лечения (в идеале посредством вставки прикусной вилки
George Gauge с материалом для регистрации прикуса).

■ Для исключения влияния дополнительных факторов при охвате области
верхних дыхательных путей попросите пациента, чтобы он во время съем-
ки без напряжения приставил язык к небу, не совершал глотательных дви-
жений и спокойно дышал.

■ Удостоверьтесь в том, что на цифровом объемном томографическом сним-
ке содержится вся необходимая информация (смотри рис. 1). Обе челюсти
пациента должны быть полностью охвачены рентгеновским снимком. В
противном случае невозможна регистрация оптических отпечатков.

■ Удостоверьтесь в том, чтобы материал для регистрации прикуса распола-
гался на зубах без зазоров (например, прикусная вилка George Gauge).

■ Удостоверьтесь в том, что пациент во время снимка не двигается, чтобы из-
бежать дефектов от движения (смотри рис. 2).

■ Удостоверьтесь в том, что по меньшей мере четыре зуба на половине зуб-
ной дуги на 3D-рентгенографии не имеют металлических артефактов
(смотри рис. 3).
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Рис. 1: Отсутствие участков в данных
цифровой объемной томографии

Рис. 2: Движение пациента

Рис. 3: Металлические артефакты
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5 ОПТИЧЕСКИЕ СЛЕПКИ
■ При съемке оптических слепков следите за тем, чтобы полностью охватить

ряды зубов обеих челюстей пациента. В противном случае изготовление
терапевтической шины невозможно.

■ Помните, что с момента создания оптических слепков не должно пройти
больше 3 месяцев.

■ При съемке оптических слепков следите за тем, чтобы камера точно охва-
тывала переход между зубами и слизистой. Переход включает в себя важ-
ные ретенционные зоны, требующиеся для обеспечения надежной посадки
терапевтической шины.

■ При регистрации оптических слепков удостоверьтесь в том, что время
съемки слепков соответствует 3D-рентгенографии, иначе ситуация с челю-
стью уже не будет соответствовать ситуации во время съемки (смотри рис.
4). В качестве ориентировочного значения временное расстояние может
составлять максимально 90 дней.

■ Удостоверьтесь, что оптические слепки не содержат ошибок и могут ис-
пользоваться для планирования. Примеры ошибок:

– пропуски (смотри рис. 5);

– искажения (смотри рис. 6);

– смещения (смотри рис. 7);

– артефакты (смотри рис. 8);

– шум (смотри рис. 9);

– зубной камень и зубной налет.
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Рис. 4: Оптические поверхностные данные
не соответствуют ситуации с челюстью

Рис. 5: Пробелы в поверхностных данных

Рис. 6: Искажения в поверхностных данных Рис. 7: Смещение в поверхностных данных

Рис. 8: Артефакты Рис. 9: Шум

Обращайте внимание на качество изображений оптических слепков уже во
время съемки. Оптические слепки с ошибками нельзя использовать для
изготовления терапевтической шины, а снятие слепка придется повторить.
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6 УКАЗАНИЯ В ОТНОШЕНИИ СОСТОЯНИЯ ЗУБОВ
■ Удостоверьтесь в том, что верхняя челюсть и нижняя челюсть не содержат

удлиненных зубов. Если имеются удлиненные зубы, то Вам необходимо их
учесть с помощью дополнительной щели при фиксации прикуса с помощью
прикусной вилки.

■ Удостоверьтесь в том, что верхняя челюсть и нижняя челюсть не содержат
съемных частичных или полных протезов.

■ Удостоверьтесь в том, что в зоне премоляров и моляров имеется по мень-
шей мере по 3 зуба на половине зубной дуги. В противном случае не обес-
печивается надежное фиксирование терапевтической шины.

■ Удостоверьтесь в том, что изменения состояния зубов такие как, например,
препарирование для будущих коронок или пломб, не планируются.
Терапевтическая шина не может быть изготовлена с учетом предусмотрен-
ных в будущем изменений состояния зубов.

■ Удостоверьтесь в том, что нет временных пломб. Изменение поверхностей
зубов приведет к тому, что шина перестанет подходить, и пациент не смо-
жет ее использовать.

■ Удостоверьтесь в том, что на указанных ниже участках нет промежутков
между зубами: участки между зубами 13–15, 23–25, 36–38, 46–48 или по аме-
риканской схеме зубов 4–6, 11–13, 17–19, 30–32.

■ Удостоверьтесь в том, что все зубы достаточно прочны.

■ Удостоверьтесь в том, что у пациента нет выраженного пародонтоза.

■ Удостоверьтесь в том, что второй премоляр в нижней челюсти не является
конечным зубом.

■ Удостоверьтесь в наличии достаточных задних разрезов и ретенционных
поверхностей, которые можно использовать. Края коронок, выступающие
накладки, некачественные щечные заполнители и тому подобные выступы
не подходят для использования.
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7 РАСПАКОВКА ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ШИНЫ SICAT
OPTISLEEP

SICAT поставляет SICAT OPTISLEEP со следующими компонентами:

■ Терапевтическая шина, состоящая из шины для верхней челюсти, шины
для нижней челюсти и смонтированных соединительных элементов

■ Комплект соединительных элементов различной длины для настройки по-
зиции лечения

■ Емкость для хранения

■ Бумажная сумка для передачи пациенту

■ Информация по уходу для пациента

■ Инструкция по использованию для лечащего врача

Смонтированные соединительные элементы обеспечивают сохранение спроек-
тированной вами позиции лечения. Убедитесь в том, что на шине установлены
соединительные элементы нужной длины.

Проведите чистку терапевтической шины перед первой вставкой в рот пациен-
та. При обращении с шиной следите за тем, чтобы на терапевтическую шину не
попали загрязнения. Информацию о применимых чистящих средствах Вы
найдете в Чистка и хранение терапевтической шины SICAT OPTISLEEP [▶ Стра-
ница 28].
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8 НАСТРОЙКА ПОЗИЦИИ ЛЕЧЕНИЯ
Для обеспечения нужной степени протрузии SICAT OPTISLEEP доступны 10 пар
соединительных элементов различной длины. Каждая длина отличается от пре-
дыдущей на 1 мм и, таким образом, изменение возможно в пределах общего
диапазона 10 мм.

Рис. 1: Длины соединительных элементов (пример)

Короткий соединительный элемент (рисунок 2) ведет к усилению протру-
зии, в то время как длинный соединительный элемент (рисунок 3) — к ее
ослаблению.

Рис. 2: Максимальная протрузия с помощью
соединительного элемента 0

Рис. 3: Минимальная протрузия с 
помощью соединительного элемента 9

По стандарту компания SICAT использует соединительный элемент максималь-
ной длины, соответствующий выбранной вами позиции лечения. Таким об-
разом, для дальнейшей протрузии можно использовать максимальное количе-
ство более коротких соединительных элементов.
Для лучшего привыкания рекомендуется начинать лечение с более длинным
соединительным элементом, чем было запланировано изначально, чтобы избе-
жать мышечного напряжения.
Имеются различные модели шин и соединительных элементов, которые не-
значительно отличаются друг от друга. Помните, что их нельзя комбиниро-
вать друг с другом.

Используйте для шины SICAT OPTISLEEP V1.1 соединительные элементы
SICAT OPTISLEEP V1.1.
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Закрепление и освобождение соединительных элементов

Крепежные отверстия в соединительных элементах, а также соединительные
штырьки имеют овальную форму. Поэтому соединительные элементы можно
надеть только под прямым углом к соответствующей шине легким нажатием.
Это положение невозможно занять при ношении (рисунок 4), тем самым
предотвращается непреднамеренное соскальзывание во время лечения. Вы мо-
жете закрепить соединительные элементы, установив их перпендикулярно к
шине верхней челюсти или к шине нижней челюсти (рисунок 5) и нажав на
штырьки соответствующей шины. Правильное надевание соединительных эле-
ментов Вы распознаете по характерному щелчку.

Рис. 4: Соединительный элемент невозможно снять

Крепежный штырек

Рис. 5: Соединительный элемент можно снять

Соединительный элемент

При закреплении соединительного элемента обязательно удерживайте шину
другой рукой под крепежным штырьком (рисунок 6), предотвращая таким об-
разом чрезмерную нагрузку на шину.

Рис. 6: Фиксация терапевтической шины

Замена соединительных элементов может потребоваться, если для оптимиза-
ции лечения требуется изменение длины протрузии, если изменилась длина со-
единительных элементов, в частности, в центральной зоне, или заметны иные
деформации.
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9 ВСТАВКА ШИНЫ SICAT OPTISLEEP

Чтобы оптимально вставить терапевтическую шину SICAT OPTISLEEP в рот па-
циенту, действуйте следующим образом:

1. Удостоверьтесь в том, что верхняя челюсть и нижняя челюсть правильно
расположены друг к другу. Точка присоединения соединительных элемен-
тов на верхней челюсти находится впереди, а на нижней челюсти - сзади.

2. Вставьте шину полностью в рот.

3. Сначала вставьте шину нижней челюсти, а затем шину верхней челюсти с
небольшим давлением на зубы:

Рис. 1: Вставка шины нижней челюсти Рис. 2: Вставка шины верхней челюсти

4. Шина защелкнется на зубах и должна после этого прочно на них сидеть.
Учитывайте также указания, приведенные в главе Примерка [▶ Страница
24].
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10 ИЗВЛЕЧЕНИЕ ШИНЫ SICAT OPTISLEEP

Чтобы извлечь терапевтическую шину изо рта пациента, действуйте следую-
щим образом:

1. Удостоверьтесь, что терапевтическая шина снимается с ряда зубов паци-
ента с приложением небольшой силы. Учитывайте также указания, приве-
денные в главе Примерка [▶ Страница 24].

2. Для извлечения приложите Ваши большие пальцы в области коренных зу-
бов с обеих сторон к шине нижней челюсти и плавно приподнимите ее
легким нажатием. Не используйте соединительные штырьки для разборки
шины.

3. Повторите эту операцию для шины верхней челюсти.

Рис. 1: Снятие шины нижней челюсти Рис. 2: Снятие шины верхней челюсти
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Необходимо различать первую примерку и период адаптации.

При первой примерке обратите внимание на следующее:

■ Прежде чем передавать пациенту шину SICAT OPTISLEEP, проверьте
точность посадки терапевтической шины во рту пациента. Шина должна
хорошо фиксироваться и прочно держаться на зубах, чтобы при открытии
рта не могла отсоединиться. Кроме этого, терапевтическая шина должна
сниматься с пациента без приложения большой силы.

■ Примите во внимание, что при выборе коротких или длинных соединитель-
ных элементов изменяются силы, действующие на шину. Если использова-
ние соединительных элементов разной длины планируется уже на началь-
ном этапе лечения, проверьте посадку терапевтической шины с каждым из
этих соединительных элементов.

Период адаптации длится с момента первой примерки шины SICAT OPTISLEEP
пациенту до первого контрольного осмотра, который проводится для надеж-
ной оценки правильности подгонки шины с целью обеспечения долгосрочного
и эффективного лечения. SICAT рекомендует проводить первый контроль не
позднее чем через 8 недель после первой примерки.
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В период адаптации обратите, пожалуйста, внимание на следующее:

■ В этот период пациент должен носить шину каждый день.

■ При возникновении в период адаптации следующих известных побочных
эффектов вам придется принимать решение, стоит ли пациенту продол-
жать использование шины SICAT OPTISLEEP. Примеры побочных эффектов:

– боли в височно-нижнечелюстном суставе;

– одышка;

– аллергические реакции;

– воспалительные процессы;

– расшатывание зубов;

– постоянное чрезмерное выделение слюны;

– самопроизвольное движение зубов из-за изменения прикуса.

■ При выявлении неудовлетворительной посадки терапевтической шины
свяжитесь с SICAT. Ни в коем случае не предпринимайте попыток самостоя-
тельно изменить шину, иначе не гарантируется эффективность использо-
вания, и гарантия аннулируется.

■ Если по утрам возникает ощущение нарушения прикуса, пациент может бы-
стро устранить его с помощью несложной челюстной гимнастики, жевания
или использования окклюзионного трейнера.
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Учитывайте следующее:

■ Проинструктируйте пациента перед первым использованием в отношении
обращения с терапевтической шиной.

■ Потренируйтесь вместе с пациентом вставлять и извлекать терапевтиче-
скую шину. Соответствующая информация приведена в разделах Вставка
шины SICAT OPTISLEEP [▶ Страница 22] и Извлечение шины SICAT
OPTISLEEP [▶ Страница 23].

■ Проинформируйте пациента о возможных рисках при использовании
терапевтической шины. Информацию по этому вопросу Вы найдете в Ука-
зания по безопасности [▶ Страница 31] а в информации по применению
и уходу для пациента.

■ Проинформируйте пациента о том, что лечение с помощью терапевтиче-
ской шины следует начинать сразу же после ее получения. Иначе из-за
естественного движения зубов шина уже не будет сидеть точно по форме.

■ Проинформируйте пациента о том, что терапевтическую шину необходимо
носить ежедневно во время сна.

■ Проинформируйте пациента о том, что терапевтическая шина действует
только в то время, пока ее носят.

■ Проинформируйте пациента о том, что терапевтическая шина при нерегу-
лярном ношении уже через несколько дней будет доставлять неудобства.
Причиной тому являются естественные движения зубов.
Иногда по утрам после снятия шины SICAT OPTISLEEP пациент может заме-
чать небольшое изменение прикуса, которое обычно быстро проходит
самостоятельно. Восстановление нормального прикуса можно ускорить с
помощью несложной челюстной гимнастики, жевания жевательной резин-
ки и тому подобного, а также воспользоваться для этого специальным зуб-
ным тренером.

■ Проинформируйте пациента о том, что образование зубного камня может
привести к нарушению посадки шины, поэтому зубной камень необходимо
регулярно удалять.

■ Попросите пациента вести протокол сна, чтобы можно было лучше оценить
позицию лечения и в некоторых случаях заранее распознать возможные
побочные эффекты.

■ Сообщите пациенту контактную информацию Вашей врачебной практики
на случай возникновения вопросов.
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13 РЕГУЛЯРНЫЙ КОНТРОЛЬ
Согласуйте с Вашим пациентом регулярные сроки контроля. Контролируйте
ход лечения через регулярные промежутки времени и при необходимости под-
гоняйте позицию лечения. Информацию по этому вопросу Вы найдете в На-
стройка позиции лечения [▶ Страница 20].
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14 ЧИСТКА И ХРАНЕНИЕ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ ШИНЫ
SICAT OPTISLEEP

Прежде чем приступать к использованию терапевтической шины, обратите, по-
жалуйста, внимание на следующее:

■ Проведите чистку терапевтической шины перед первой вставкой в рот па-
циента.

■ При обращении с шиной следите за тем, чтобы на терапевтическую шину
не попали загрязнения.

Предупредите пациента о том, что для правильной и тщательной очистки и ухо-
да он должен соблюдать следующие указания:

■ Терапевтическую шину необходимо снимать перед приемом пищи и напит-
ков.

■ Прежде чем вставлять терапевтическую шину, необходимо всегда тщатель-
но чистить зубы. Для лучшей сохранности шины необходимо регулярно
удалять зубной камень.

■ Терапевтическую шину после каждого использования необходимо чистить
мягкой зубной щеткой под тепловатой водой.

■ Терапевтическую шину, прежде чем положить во входящую в комплект ем-
кость для хранения, необходимо просушить, чтобы предотвратить возмож-
ное микробиологическое заражение.

■ Терапевтическую шину необходимо периодически очищать с использова-
нием мягкого моющего средства или бескислородного средства для
очистки протезов.

■ Терапевтическую шину необходимо защищать от воздействия прямых сол-
нечных лучей и высокой температуры, а также хранить в недоступном для
домашних животных месте.
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15 ПОВРЕЖДЕНИЯ И РЕМОНТ
Нарушение правил чистки и использования может привести к повреждению
шины.

Использование ультрафиолетового излучения для чистки также может приве-
сти к значительному повреждению материала, поэтому применять такой
способ очистки не следует.

Порядок действий при повреждении

Пациенту запрещается использовать терапевтическую шину и соединительные
элементы при их поломке или иных повреждениях, поскольку мелкие детали
могут попасть в глотку или дыхательные пути. Проинформируйте своих паци-
ентов о том, что в таких случаях носить терапевтическую шину больше нельзя.

Ремонт после повреждения

После поломки терапевтическая шина и соединительные элементы не подле-
жат ремонту.

16 УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизируйте шину в соответствии с правилами утилизации инфекционных ма-
териалов, действующими в Вашей стране.

17 СООБЩЕНИЯ
Если в связи с продуктом произойдут серьезные инциденты (например, се-
рьезные травмы), то о них необходимо сообщить изготовителю и компетентно-
му органу.
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18 ГАРАНТИЯ SICAT OPTISLEEP

Гарантия

SICAT предоставляет гарантию сроком два года на отсутствие в терапевтиче-
ской шине SICAT OPTISLEEP дефектов изготовления и материала. С гарантийны-
ми условиями можно ознакомиться на сайте www.sicat.com.

Срок службы

Срок службы шины SICAT OPTISLEEP составляет 2 года. Рекомендуем регулярно
проверять терапевтическую шину в течение срока службы. По истечении срока
службы продолжать пользоваться терапевтической шиной нельзя. Рекоменду-
ется своевременная замена новой терапевтической шиной.
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Заказ

ОСТОРОЖНО! Неправильный план лечения может привести к ущербу для
здоровья пациента или неправильному лечению. Удостоверьтесь в том, что
Ваш заказ был составлен для правильного плана лечения.

ОСТОРОЖНО! Неправильное состояние зуба в гипсовой модели или в опти-
ческой модели может привести к ущербу для здоровья пациента или непра-
вильному лечению. Удостоверьтесь в том, что гипсовая модель или оптическая
модель при заказе отражает правильное состояние зуба и является актуаль-
ной.

ОСТОРОЖНО! Отсутствие компонентов или неправильные компоненты в па-
кете заказа могут привести к изготовлению дефектной терапевтической шины.
Удостоверьтесь в том, что в Вашем пакете заказа содержатся все необходимые
и правильные компоненты.

ОСТОРОЖНО! Недостаточная упаковка гипсовых моделей может привести к
повреждению гипсовых моделей. Используйте прочную упаковку с достаточно
мягкой подкладкой при отправке гипсовых моделей.

ОСТОРОЖНО! Отсутствие надписи на гипсовой модели может привести к не-
правильному соотнесению пациента и гипсовой модели. Делайте на гипсовой
модели надпись с информацией о пациенте.

Инструктаж пациента

ВНИМАНИЕ! Недостаточное информирование пациента в отношении исполь-
зования терапевтической шины и обращения к Вам в случае проблем с дыхани-
ем и препятствий для дыхания может привести к ущербу для здоровья. Укажите
пациенту на то, что он должен сразу же вынуть терапевтическую шину изо рта и
связаться с Вами, если он замечает проблемы с дыханием и препятствия для
дыхания.

ВНИМАНИЕ! Недостаточное информирование пациента квалифицирован-
ным персоналом о правильном обращении с терапевтической шиной и об ис-
пользовании терапевтической шины может привести к ущербу для здоровья
или к неправильному лечению. Удостоверьтесь в том, что квалифицированный
персонал проинформировал пациента о правильном обращении с терапевти-
ческой шиной и об использовании терапевтической шины.
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ВНИМАНИЕ! Недостаточное информирование пациента в отношении об-
ращения к Вам в случае побочных действий может привести к ущербу для здо-
ровья пациента. Укажите пациенту на то, что он должен связаться с Вами сразу
же в случае воспалений, болей, тошноты, зуда, проблем с дыханием, высыпаний
или любых аллергических реакций.

ВНИМАНИЕ! Недостаточное информирование пациента о необходимости из-
влечь терапевтическую шину перед приемом пищи может стать причиной по-
вреждения терапевтической шины. Предупредите пациента о том, что он дол-
жен извлекать терапевтическую шину перед приемом пищи, за исключением
воды.

ВНИМАНИЕ! Первое использование терапевтической шины без сопровожде-
ния квалифицированного персонала может привести к ущербу для здоровья
пациента или к неправильному лечению. Первая вставка терапевтической ши-
ны должна сопровождаться квалифицированным персоналом.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное информирование пациента в отношении об-
ращения к Вам в случае нежелательного движения зубов или нежелательного
изменения прикуса зубов может привести к ущербу для здоровья пациента.
Укажите пациенту на то, что он должен сразу же связаться с Вами, если заметит
нежелательное движение зуба или нежелательных изменений прикуса зубов.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное информирование пациента о необходимости
обращения к Вам в случае нарастающих болей или проблем с височно-нижне-
челюстным суставом может привести к ущербу для здоровья пациента. Преду-
предите пациента о том, что он должен сразу же связаться с Вами, если заметит
нарастающие боли или проблемы с височно-нижнечелюстным суставом.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное информирование пациента о необходимости
обращения к Вам в случае расшатывания зубов может привести к ущербу для
здоровья пациента. Предупредите пациента о том, что он должен сразу же свя-
заться с Вами, если заметит шатающиеся зубы.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное информирование пациента о необходимости
предупреждать увеличение отложений зубного камня может привести к повре-
ждению терапевтической шины. Расскажите пациенту о том, что зубной камень
необходимо регулярно удалять.

Страница 32 из 40 Инструкция по использованию для лечащего врача



19 УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

Применение

ВНИМАНИЕ! Невыявление степени тяжести обструктивного апноэ во сне мо-
жет привести к ущербу для здоровья или к неправильному лечению. Прежде
чем приступать к использованию терапевтической шины, попросите опреде-
лить степень тяжести обструктивного апноэ во сне для определения оптималь-
ной терапевтической позиции.

ВНИМАНИЕ! Использование терапевтической шины может привести к воз-
никновению проблем с дыханием или блокировке дыхания через рот. Извлеки-
те терапевтическую шину при появлении проблем с дыханием.

ОСТОРОЖНО! Использование терапевтической шины может стать причиной
обильного слюнотечения. При сохранении проблем в течение продолжитель-
ного времени из-за обильного слюнотечения извлеките терапевтическую ши-
ну.

Изменения терапевтической шины

ВНИМАНИЕ! Изменения на терапевтической шине могут привести к причине-
нию ущерба здоровью или к неправильному лечению. Не проводите никаких
изменений на терапевтической шине.

ВНИМАНИЕ! Сочетание разных моделей шин и соединительных элементов
может привести к неисправности шины или причинить вред здоровью. При за-
мене соединительных элементов обязательно обращайте внимание на исполь-
зование нужной модели.

Лечение

ВНИМАНИЕ! Применение терапевтической шины не гарантирует в любом
случае успешное лечение. Не исходите из того, что применение терапевтиче-
ской шины в любом случае снизит храп и эффективно вылечит обструктивное
апноэ во сне.

ВНИМАНИЕ! Отсутствие контроля настройки и позиции терапевтической ши-
ны во рту пациента квалифицированным персоналом может привести к ущербу
для здоровья пациента или к неправильному лечению. Удостоверьтесь в том,
что проверку правильной настройки и позиции терапевтической шины на че-
люсти пациента проводит только квалифицированный персонал.
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ВНИМАНИЕ! Отсутствие регулярного контроля терапевтической шины и ее
функционирования во время лечения квалифицированным персоналом может
привести к ущербу для здоровья пациента или к неправильному лечению. Удо-
стоверьтесь в том, что терапевтическая шина и ее исправное функционирова-
ние во рту пациента регулярно проверяется квалифицированным персоналом.

ВНИМАНИЕ! Недостаточный учет медицинского анамнеза пациента может
привести к причинению ущерба здоровью пациента. Перед началом лечения
изучите медицинский анамнез пациента, включая такие перенесенные ранее
заболевания, как аллергия, астма, болезни органов дыхания и дыхательных пу-
тей или другие имеющие отношение к лечению проблемы со здоровьем, и при
необходимости направьте пациента к врачу соответствующей специализации.
В процессе лечения регулярно проверяйте, произошли ли изменения в состоя-
нии здоровья пациента и появились ли аллергические реакции.

ВНИМАНИЕ! Недостаточное наблюдение пациента в отношении проблем с
дыханием и препятствования дыханию может привести к ущербу для здоровья
пациента. Наблюдайте за пациентом в отношении проблем с дыханием и пре-
пятствования дыханию.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное наблюдение за пациентом в отношении неже-
лательных движений зубов и нежелательных изменений прикуса зубов может
привести к ущербу для здоровья пациента. Наблюдайте за пациентом во время
лечения, обращая внимание на нежелательные движения зубов и нежелатель-
ные изменения прикуса зубов.

ОСТОРОЖНО! Отсутствие наблюдения за появлением у пациента болевых
ощущений в области десен, слизистой оболочки рта или зубов может привести
к причинению вреда здоровью пациента. Следите за появлением у пациента
болей в области десен, слизистой оболочки рта или зубов.

ОСТОРОЖНО! Недостаточный контроль лечения пациента в отношении мы-
шечно-суставной дисфункции может привести к ущербу для здоровья пациен-
та. Проводите регулярный контроль лечения в отношении мышечно-суставной
дисфункции.

ОСТОРОЖНО! Недостаточное наблюдение за пациентом в отношении расша-
тывания зубов может привести к ущербу для здоровья пациента. Наблюдайте
за пациентом, обращая внимание на расшатывание зубов.
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ОСТОРОЖНО! Использование терапевтической шины в некоторых случаях
может стать причиной появления болей в височно-нижнечелюстном суставе.
Извлеките терапевтическую шину при появлении болей в височно-нижнече-
люстном суставе.

ОСТОРОЖНО! Применение терапевтической шины может вызывать болевые
ощущения в области десен, слизистой оболочки рта или зубов. Удаляйте
терапевтическую шину при появлении болей в области десен, слизистой обо-
лочки рта или зубов.

ОСТОРОЖНО! Использование терапевтической шины может привести к
расшатыванию зубов. Извлеките терапевтическую шину при появлении расша-
тывания зубов.

ОСТОРОЖНО! Использование терапевтической шины может привести к не-
желательным движениям зубов или нежелательным изменениям прикуса зу-
бов. Извлеките терапевтическую шину при появлении нежелательных движе-
ний зубов или нежелательных изменений прикуса зубов.

Чистка и хранение

ВНИМАНИЕ! Использование неподходящих дезинфицирующих средств и ис-
пользование неподходящего дезинфицирующего процесса для терапевтиче-
ской шины может привести к повреждениям терапевтической шины. Исполь-
зуйте только дезинфицирующие процессы и/или дезинфицирующие средства,
которые пригодны для материалов ПММА (полиметилметакрилат) и полиамид-
ных материалов.

ВНИМАНИЕ! Невыполнение чистки или дезинфекции терапевтической шины
перед первым использованием может привести к причинению ущерба для здо-
ровья. Выполняйте чистку и дезинфекцию терапевтической шины перед пер-
вым использованием.

ВНИМАНИЕ! Использование горячей воды или кипятка для чистки терапев-
тической шины может привести к повреждениям терапевтической шины. Ни-
когда не чистите терапевтическую шину горячей водой или кипятком.

ВНИМАНИЕ! Использование чистящих средств для протезов, содержащих
кислород, для чистки терапевтической шины может привести к повреждениям
терапевтической шины. Никогда не чистите терапевтическую шину с помощью
чистящих средств для протезов, содержащих кислород.
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ОСТОРОЖНО! Хранение при высокой температуре, на открытом солнечном
свету, под действием ультрафиолетового излучения или в доступном для до-
машних животных месте может привести к повреждению терапевтической ши-
ны. Проинформируйте пациента о том, что терапевтическую шину необходимо
хранить в сухом месте, в подходящих условиях, в защищенном от высоких тем-
ператур и недоступном для домашних животных месте.

Повреждение

ВНИМАНИЕ! Поврежденная терапевтическая шина может привести к причи-
нению ущерба для здоровья. Никогда не вставляйте в рот поврежденную
терапевтическую шину. Примерами повреждений являются деформации, тре-
щины, надломы, расколы или незакрепленные детали.

Срок службы

ВНИМАНИЕ! Использование после истечения срока службы терапевтической
шины может привести к причинению ущерба для здоровья. Удостоверьтесь в
том, что пациент не использует терапевтическую шину после истечения ее сро-
ка службы.
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20 РАЗЪЯСНЕНИЕ ОБОЗНАЧЕНИЙ

 Внимание! Соблюдать сопроводительные документы.

 Код заказа

 Номер дела

 Ознакомиться с инструкцией по эксплуатации

 Производитель

 Дата изготовления

 Номер партии

 Изделие медицинского назначения

 Защищать от солнечного света/тепла

Совет, не имеющий отношения к безопасности
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Производитель

SICAT GmbH & Co. KG

Friesdorfer Str. 131-135

53175 Bonn, Deutschland / Германия

www.sicat.com

Техническая поддержка SICAT OPTISLEEP

Телефон: +49 228 286206600

Факс: +49 228 286206971

Электронная почта: support@sicat.com

Более подробная информация для пациентов онлайн:

www.optisleep.com

Авторское право

Все права защищены. Копирование этого руководства по эксплуатации, его ча-
стей или любой перевод без письменного разрешения компании SICAT запре-
щены.

Информация в этом документе была правильной на момент публикации, одна-
ко может быть изменена без предварительного уведомления.
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