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Instrucciones para el uso • ESPAÑOL

1. En primer lugar deberá lim-
piar los conductos nasales. Si lo 
desea, puede hacer uso de una 
ducha nasal (como por ejemplo 
NoseBuddy).

2. Inserte la boquilla con la 
ayuda de un espejo para una 
mayor facilidad.

3. Practique la inserción de 
la boquilla anti ronquidos y mu-
erda ligeramente sobre la placa 
que se encuentra en el interior. 
Asegúrese de que los dos agu-
jeros de aire señalen hacia abajo 
(no se preocupe si la boquilla 
resulta incómoda y voluminosa 
– mediante el ajuste, la boquilla 
se adaptará a su dentadura y la 
convertirá en más pequeña).

4.  a  Por favor, prepare lo 
siguiente: un recipiente de ta-
maño mediano resistente al ca-
lor, aproximadamente 1,5 l de 
agua hirviendo, medio vaso de 
agua tibia del grifo (aproximada-
mente 150 ml) y una cuchara/un 
tenedor.

5. En primer lugar vierta la 
mitad del vaso con agua tibia en 
el recipiente. Seguidamente re-
mueva el agua con el medidor de 
temperatura que se adjunta, ag-
regando lentamente el agua ca-
liente b . Continúe removiendo 
y agregando agua, hasta que los 
campos de temperatura mar-
cados en el medidor en color 
blanco “65 °C” y “71 °C” se convier-
tan en color negro c .

6. En cuanto el campo mar-
cado con “71 °C” se convierta en 
color negro, significa que el agua 
ha alcanzado la temperatura 
deseada. Retire inmediatamen-
te el medidor de temperatura 
del agua y sumerja la boquilla 
durante unos 20–40 segundos 
en el recipiente. De tal manera la 
boquilla se convierte en blanda 
y moldeable.
Precaución: Asegúrese de que 
la boquilla sumergida no se pon-
ga en contacto con el medidor 
de temperatura – en dicho caso 
la boquilla se pegaría de inme-
diato con la tira de medición, lo 
cual convertiría la boquilla en 
inutilizable.

Colocación de somnipax CPAP pro:
Para una buena adaptación, es necesario ajustar la boquilla a su 

7. A continuación, retire deli-
cadamente la boquilla del reci-
piente. Para extraer la boquilla 
del agua de la mejor manera po-
sible, utilice como ayuda una 
cuchara o un tenedor d . El si-
guiente paso es coger la boquilla 
solamente en uno de los extre-
mos salientes e . Asegúrese de 
que ninguna de las partes de la 
boquilla se toquen entre sí (co-
mo por ejemplo los extremos) 
f . En dicho caso los puntos de 

contacto se pegarían de inmedi-
ato, razón por lo cual la boquilla 
se haría inutilizable de forma 
permanente. Por lo cual no sería 
aconsejable apretar la boquilla!

8. Coloque la boquilla INME-
DIATAMENTE en su mandíbula, 
asegurándose que los agujeros 
de aire señalen hacia abajo. De 
seguido muerda suavemente la 
placa que se encuentra en el in-
terior y cierre los labios alrede-
dor de la boquilla.

9. Succione los labios y mejil-
las FUERTEMENTE mientras que 
presiona con la lengua la placa 
interior de la boquilla hacia arri-
ba contra el paladar. Mantenga 
dicha posición durante unos 60 
segundos. Si fuese necesario pue-
de hacer un segundo intento, 
siempre y cuando repita los pa-
sos nº 5–7. En este segundo in-
tento puede utilizar la ayuda de 
los dedos pulgar e índice de am-
bas manos. Presione la boquilla 
hacia arriba oprimiendo con di-
chos dedos la parte exterior e 
interior de los dientes frontales 
de la mandíbula superior. La bo-
quilla debería de ajustarse per-
fectamente en la parte exterior 
de los dientes de la mandíbula 
superior y a la vez asentarse fir-
memente en el paladar g .

10. Enjuague la boquilla con 
agua fría y vuelva a colocarla nu-
evamente en la boca para com-
probar el ajuste personalizado. 
Debería poder cerrar los labios 
cómodamente y sentir únicamen-
te una sensación de presión muy 
discreta.

11. En caso de que fuese ne-
cesario, repita los pasos nº 5–10 

hasta que la boquilla quede ajus-
tada de forma confortable. Uti-
lice una nueva tira de medición 
de temperatura para cada rea-
juste, ya que cada medidor solo 
se puede utilizar una única vez.
Aviso: Para el ajuste de la bo-

quilla puede realizar la medición 
de la temperatura con un termó-
metro de baño convencional (en 
lugar de las tiras de medición 
suministradas), La temperatura 
ideal para una adaptación de la 
boquilla es de 71–73 °C.

Instrucciones de uso de somnipax CPAP pro
• Limpie los conductos nasales antes de acostarse, por ejemplo 

con una ducha nasal.
• Introduzca la boquilla personalizada en su boca. Tenga en cuen-

ta que puede tardar unas cuantas noches, hasta que se acostum-
bre y no perciba la sensación de un cuerpo extraño al hacer uso 
de la boquilla.

• Ahora puede ponerse la máscara de CPAP y comenzar la venti-
lación.

• Enjuague la boquilla con agua fría después de cada uso. Guárde-
la en el estuche de almacenamiento suministrado, en un lugar 
fresco y fuera del alcance de los niños. Por favor también tenga 
en cuenta nuestras instrucciones de conservación y limpieza. 
Antes de cada uso de somnipax CPAP pro, debe de enjuagar la 
boquilla con agua limpia.

• La boquilla no sella la boca herméticamente. Los dos agujeros 
de aire permiten una compensación de presión mínima, de 
modo que previene la acumulación de aire en el área bucal. 
De esa manera evita que se expulse la boquilla durante su uso. 
Dicha protección en contra de una acumulación de presión, no 
afecta el objetivo de la boquilla. Por lo tanto no se sorprenda, si 
a pesar de la utilización de la boquilla se pierdan pequeñas can-
tidades de aire a través de sus labios.

Uso di somnipax CPAP pro

• Pulite i corridoi nasali prima di andare a dormire, per esempio 
con una doccetta nasale.

• Posizionate l’ortesi adattata. Notate bene che può durare alcune 
notti prima di abituarvi completamente all’ortesi e non avere più 
la sensazione del corpo estraneo.

• Ora è possibile indossare la maschera CPAP e avviare la venti-
lazione.

• Sciacquate l’ortesi con acqua fredda dopo ogni uso e riponetela 
in un luogo fresco lontano dalla portata die bambini nel conteni-
tore allegato. Vi preghiamo di osservare tutte le nostre avverten-
ze per la pulizia. Prima del posizionamento in bocca dovreste 
sciacquare nuovamente somnipax CPAP pro con acqua limpida.

• L’ortesi non chiude ermeticamente la bocca, ma permette una 
minima compensazione della pressione per mezzo die due pic-
coli fori. Questi evitano che si formi una forte pressione in bocca 
e nella zona del palato, che possa fare sputare con forza l’ortesi. 
Questa protezione contro la sovrappressione non compromet-
te l’e® etto dell’ortesi. Non Vi meravigliate perciò se nonostante 
l’ortesi, fuoriesce poca aria dalle Vostre labbra.

Avvertenze sulla pulizia di somnipax CPAP pro
• Il boccaglio è progettato per prevenire la respirazione attraver-

so la bocca durante il sonno e quindi prevenire perdite di bocca 
durante la ventilazione CPAP. Se lo si utilizza in modo e® icace, è 
possibile passare alla ventilazione con una maschera nasale o na-
sale cuscino maschera e dormire molto più rilassato e riposante.

• Il boccaglio somnipax CPAP pro può essere utilizzato non solo 
con CPAP, ma anche con i dispositivi APAP (autoCPAP), BiPAP o 
VPAP.

• Durante l’uso quotidiano Vi preghiamo di sciacquare somnipax 
CPAP pro esclusivamente con acqua fredda e conservarla nel 
contenitore di plastica consegnato in luogo fresco e asciutto.

• Ad intervalli regolari, almeno una volta a settimana, dovreste 
pulire somnipax CPAP pro con un collutorio antibatterico (per 
esempio Listerine). Diluite il collutorio con acqua tiepida e pulite 
velocemente l’ortesi con uno spazzolino morbido. Sciacquate 
quindi bene l’ortesi con acqua fredda. Attenzione: Vi preghiamo 
di non lasciare l’ortesi per troppo tempo immersa o ammollo nel 
collutorio! La superficie dell’ortesi è delicata e potrebbe essere 
danneggiata dal collutorio.

• Importante: Per la pulizia Vi preghiamo di non usare in nessun 
caso compresse detergenti („Tabs“) o prodotti per la pulizia di 
apparecchi o protesi dentarie! Questi sono troppo aggressive per 
un’ortesi e attaccherebbero e danneggerebbero la superficie.

Question fréquemment posées
Q: L’embout est bien ajusté et confortable, mais je le recra-

che tout de même dans mon sommeil. R: Ayez patience, cela 
peut prendre plusieurs semaines avant de s’habituer à ce dispositif 
(la respiration s’ajuste d’elle-même, c’est votre corps qui s’habitue 
à l’embout buccal).

Q: L’embout n’est pas confortable, il semble trop gros. R: 
Assurez-vous que vous portez l’embout buccal correctement. Les 
trous doivent être dirigés vers le bas. Sinon, essayez de mouler de 
nouveau l’embout. Si le problème persiste, raccourcissez les côtés 
avec précautions, à l’aide d’une paire de ciseaux bien aiguisée.

Q: L’embout ne s’ajuste pas correctement de lui-même à la 
dentition. R: Répétez le processus de moulage. Assurez-vous d’ap-
pliquer une pression su® isante pour qu’il se moule bien sur votre 
dentition.

Indicazioni d’uso • ITALIANO

Adattamento di somnipax CPAP pro:
Per una buona seduta è necessario adattare l’ortesi ai Vostri denti 
prima del primo uso. Vi preghiamo di seguire le seguenti indicazioni 
sull’uso:

1. Per primo pulite bene i 
Vostri corridoi nasali. Potete us-
are una doccetta nasale (come 
per esempio NoseBuddy).

2. Fate tutto davanti ad uno 
specchio.

3.  Esercitate il posiziona-
mento dell’ortesi anti-russamen-
to nella bocca e mordete legger-
mente con i denti sulla piastrina 
nella parte interna. Accertatevi 
che i due fori per l’aria indichino 
verso il basso (non preoccupate-
vi se l’ortesi dà una sensazione di 

occlusione – attraverso l’adatta-
mento diventa più piccola).

4. a  Preparate il seguente: 
una ciotola media resistente al 
calore, circa 1,5 l di acqua bol-
lente; mezzo bicchiere di acqua 
corrente (fredda/tiepida; circa 
150 ml) e un cucchiaio/una for-
chetta.

5. Versate prima il bicchiere 
di acqua corrente nella ciotola. 
Mescolate con la striscia termo-
metro allegata e versate molto 
lentamente l’acqua bollente b . 

Domande frequenti
D: L’ortesi siede bene, ma viene sputata durante la notte. 

R: Abbiate pazienza; il tempo necessario per abituarsi può durare più set-
timane (= La respirazione cambia, il Vostro corpo si abitua all’ortesi).

D: L’ortesi non siede bene, si ha la sensazione che è troppo 
grande. R: AssicurateVi di aver posizionato bene l’ortesi. I fori devono 
guardare verso il basso. Riadattate altrimenti l’ortesi. Se il problema 
persiste, accorciate attentamente i lati con una forbice a® ilata.

D: L’ortesi non si adatta esattamente alla dentatura. R: Ri-
petete il procedimento di adattamento. AccertateVi di usare abbas-
tanza pressione durante l’adattamento.

Avvertenze importante
• Se avete generalmente problemi con la respirazione nasale (per 

esempio narici allargate, polipi nella zona delle condutture na-
sali) oppure se so® rite di apnea notturna (cioè se ci dovesse es-
sere il sospetto di un’apnea notturna ostruttiva) Vi preghiamo di 
consultare un medico prima di usare somnipax CPAP pro.

• somnipax CPAP pro può essere usata anche con corone, ponti e 
protesi dentarie fisse. Nel caso di protesi dentarie mobili dovres-
te chiedere al Vostro dentista se potete usare il prodotto.

• Durante infiammazioni acute o ferite nella zona della bocca o dei 
denti, Vi preghiamo di non usare l’ortesi.

• Vi preghiamo di non esporre l’ortesi a fonti di forte calore e di non 
conservarla in luogo caldo (per esempio in macchina al sole nel 
lunotto), poiché si deforma al calore.

• La durata di somnipax CPAP pro è dai 18 ai 24 mesi. Un forte 
bruxismo („digrignare i denti“) può diminuire in modo signifi-
cante la durata dell’ortesi. Non usate perciò l’ortesi, se presenta 
incrinature o rotture.
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Advertencias
• Si tiene problemas con la respiración nasal (por ejemplo: tener 

los cornetes nasales agrandados, pólipos en el área de las vías 
respiratorias nasales) o si sufre de una respiración irregular 
durante el sueño (es decir, si sospecha de sufrir de apnea ob-
structiva del sueño) por favor consulte primero su médico antes 
de aplicar somnipax CPAP pro.

• somnipax CPAP pro también puede ser utilizada con coronas, 
puentes o prótesis dentales fijas. Consulte su dentista en caso 
de disponer de una dentadura postiza removible. 

• Si usted sufre una inflamación aguda o lesión en la zona bucal o 
dental, debería dejar de utilizar la boquilla temporalmente.

• NO exponga la boquilla a temperaturas altas o en ambientes 
calurosos (por ejemplo en el coche bajo el sol directo), de tal ma-
nera que la boquilla podría deformarse y por lo tanto convertirse 
en inutilizable.

• En general la durabilidad de la boquilla suele ser de alrededor de 
18–24 meses. Si el usuario sufre de bruxismo severo („rechinar 
los dientes“), la durabilidad de la boquilla podría reducirse signi-
ficativamente. Abandone su uso en caso de rotura o fisura.

Preguntas frecuentes
P: La boquilla se adapta cómoda y fi jamente, pero durante 

el sueño es expulsada. R: Tenga paciencia, el período de adapta-
ción puede durar unas semanas (= se producirá un cambio en la for-
ma de la respiración actual, por lo cual su cuerpo se acostumbrara 
a la boquilla).

P: La boquilla no se adapta a mi dentadura, resulta incó-
moda y voluminosa. R: Asegúrese de usar la boquilla correctamen-
te. Los agujeros deben apuntar hacia abajo. En caso contrario repita 
nuevamente los pasos de ajuste y personalización de su boquilla. Si 
el problema persiste, recorte cuidadosamente los bordes con unas 
tijeras afiladas. 

P: La boquilla no se ajusta correctamente a la dentadura. 
R: Si lo ve conveniente, repita nuevamente el proceso de ajuste. 
Asegúrese de emplear suficiente presión para su adaptación.

DE: 1 somnipax CPAP pro Mund-
stück; 1 Aufbewahrungsbox; 
2 Temperatur-Messstreifen
EN: 1  somnipax CPAP pro Mouth-
piece; 1 Storage box;
 2 Thermal Indicator Strips
FR: 1 Embout buccal somnipax 
CPAP pro; 1 Bôite de rangement; 

2 Bandes d’indication de 
température
IT: 1 Boccaglio somnipax CPAP 
pro; 1 Contenitore; 2 Strisce 
indicatrici di temperatura
ES: 1 Boquilla somnipax CPAP 
pro; 1 Caja de almacenaje;
2 Tiras indicadoras térmicas

somnipax
CPAP pro

vous sou® rez d’apnées du sommeil (ce qui laisse soupçonner 
une apnée du sommeil obstructive), veuillez consulter votre mé-
decin avant d’utiliser le somnipax CPAP pro.

• Le somnipax CPAP pro peut également être utilisé si vous avez 
des couronnes, bridges ou prothèses dentaires bien implantées. 
Si ces dernières sont amovibles, il convient de consulter votre 
médecin avant d’utiliser somnipax CPAP pro, pour savoir si ce 
produit est adapté à votre cas.

• En cas d’inflammation sévère ou de blessures touchant les dents 
ou la zone de la bouche, veuillez temporairement arrêter l’utili-
sation de l’embout buccal.

• Veuillez ne pas exposer l’embout buccal à des températures éle-
vées et ne pas le stocker dans un environnement trop chaud (par 
ex. sous le pare-brise de votre voiture, où il serait directement 
exposé aux rayons du soleil). En e® et une température élevée 
peut déformer l’embout, ce qui le rendrait inutilisable.

• La durée d’utilisation du somnipax CPAP pro est d’environ 18 
à 24 mois. En cas de bruxisme prononcé (c’est à dire de grince-
ment de dents), la durée d’utilisation de l’embout pourrait être 
considérablement réduite. Cessez complètement d’utiliser votre 
enbout somnipax CPAP pro dès qu’il présente des traces de fis-
sures ou de défauts.

Instrucciones de conservación y limpieza de 
somnipax CPAP pro

• La boquilla está diseñada para evitar la respiración a través de 
la boca durante el sueño y, por lo tanto, evitar la fuga de aire a 
través la boca durante la ventilación CPAP. Si lo usa eficazmente, 
puede cambiar a la ventilación con una mascarilla nasal o una 
máscara de almohadilla nasal y dormir mucho más relajado y 
descansado.

• La boquilla somnipax CPAP pro se puede utilizar no sólo con 
CPAP, sino también con dispositivos APAP (autoCPAP), BiPAP o 
VPAP.

• Con el uso diario de somnipax CPAP pro, tenga en cuenta de 
enjuagar la boquilla después de cada uso con agua limpia y fría, 
además de conservarla en un lugar fresco en el estuche de alma-
cenamiento suministrado.

• A intervalos regulares, al menos una vez por semana, debería 
limpiar la boquilla con un enjuague bucal antibacteriano (como 
por ejemplo Listerine). Para dicho procedimiento hay que diluir 
el enjuague con un poco de agua tibia y limpiar la boquilla rápi-
damente con un suave cepillo de dientes. A continuación aclare 
con delicadeza la boquilla con agua fría. Tenga en cuenta que la 
boquilla no puede estar sumergida o en remojo durante mucho 
tiempo en la dilución mencionada anteriormente. La superficie 
de la boquilla es frágil y podría ser dañada a causa del enjuague 
bucal.

• Importante: Para el cuidado y la limpieza de la boquilla NO uti-
lice de ninguna manera comprimidos efervescentes o productos 
químicos específicos para la higienización de prótesis dentales! 
Los productos mencionados son demasiado agresivos, dado 
que pueden dañar el material sensible de la boquilla.

Versate e mescolate fino a che i 
due quadratini bianchi indicanti 
„65 °C“ e „71 °C“ si colorano di ne-
ro c .

6. Non appena la casella con 
la definizione „71 °C“ si sarà co-
lorata di nero, l’acqua avrà raggi-
unto la temperatura desiderata. 
Ora levate la striscia termomet-
ro dall’acqua e immergete l’orte-
si nell’acqua per circa 20–40 se-
condi nella ciotola. L’ortesi di-
venterà morbida come la cera e 
modellabile. 
Attenzione: Vi preghiamo di ac-
certarvi che l’ortesi non venga 
a contatto con la striscia termo-
metro nell’acqua – l’ortesi am-
morbidita si attaccherebbe im-
mediatamente alla striscia e di-
venterebbe inadoperabile.

7.  Estraete con attenzione 
l’ortesi dalla ciotola. Meglio se la 
estraete lentamente dal basso 
aiutandovi con un cucchiaio o 
una forchetta d . Prendete ora 
con le mani l’ortesi alle due e-
stremità appuntite e . Fate at-
tenzione che le parti dell’ortesi 
non si tocchino tra di loro (per 
esempio le estremità) f . I pun-
ti si attaccherebbero immediata-
mente e renderebbero l’ortesi 
inadoperabile. Perciò non schi-
acciate l’ortesi!

8. Posizionate l’ortesi IMME-
DIATAMENTE con i fori verso il 
basso alla mascella superiore. 
Mordete con cautela sulla piast-
ra nella parte interna e chiudete 

le labbra intorno all’ortesi.
9. Risucchiate le labbra e le 

guance FORTEMENTE sull’ortesi 
e premete contemporaneamen-
te con la lingua la piastra nella 
parte interna verso l’alto contro 
il palato. Mantenete questa posi-
zione per circa 60 secondi. All’oc-
correnza premete in un secondo 
tentativo (Vi preghiamo di ripe-
tere i passi da 5 a 7) anche con il 
pollice e l’indice di tutte e due le 
mani l’ortesi verso l’alto contro 
la parte esterna e interna degli 
incisivi della mascella superiore. 
L’ortesi deve sedere bene ester-
namente ai denti della mascella 
superiore e internamente al pa-
lato g .

10. Sciacquate l’ortesi sotto 
acqua fredda e riposizionatela 
per controllare la seduta. Dovre-
te poter chiudere comodamente 
le labbra e sentire solo una leg-
gera pressione.

11. Se necessario, ripetete i 
passi da 5 a 10 fino a che l’ortesi 
non siede comodamente. Per il 
nuovo adattamento Vi preghia-
mo di usare una nuova striscia 
per la temperatura, poiché ogni 
striscia può essere usata una 
volta sola.
Avvertenza: Potete usare per 
l’adattamento un qualsiasi ter-
mometro galleggiante (al po-
sto delle strisce allegate). La 
temperatura da raggiungere per 
l’adattamento e di 71–73 °C.

dentadura antes de su primer uso. Por favor, consulte las siguientes 
instrucciones de colocación:

b

c

d

g

e f
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eingesetzt werden, die häufigste Anwendung ist 
gemeinsam mit CPAP-Nasenmasken und CPAP-
Nasenpolstermasken. Die Schildschiene kann mit 
CPAP-Geräten, aber auch mit APAP (autoCPAP)-, BIPAP- 
oder VPAP-Geräten genutzt werden.
Die Anwendung der Schildschiene ist in folgenden 
Fällen ausgeschlossen.

•	Wenn die Schildschiene nicht ausreichend stabil am 
Oberkiefer verankert werden kann. Z.B. wenn eine 
herausnehmbarer Voll- oder Teilprothese getragen 
wird; oder wenn weniger als 4 der 6 Frontzähne 
(Schneide- und Eckzähne) fest sitzend vorhanden 
sind.

•	Wenn nachts eine Zahnspange im Frontzahnbereich 
getragen werden muss.

•	Bei schwer und dauerhaft beeinträchtigter Nasen-
atmung, bzw. wenn eine CPAP-Beatmung durch die 
Nase nicht möglich ist.

•	Während akuter Entzündungen oder Verletzungen 
im Mund oder Zahnbereich (in diesem Fall muss 
die Anwendung allerdings nur vorübergehend, d.h. 
während der Zeit der Beeinträchtigung ausgesetzt 
werden).

3.  An wen richtet sich die Therapie mittels 
Schildschiene?
Die Therapie mittels Schildschiene richtet sich 
an Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe, die 

Gebrauchsinformation
1. Was ist die Schildschiene oxyhero CPAP pro und 
wofür wird sie angewendet?
oxyhero CPAP pro ist eine Schild-Schiene-Kombination 
aus thermoplastischem Kunststoff. Sie wird im 
Mundvorhof getragen, um Mundleckagen (d.h. 
Luftaustritte über die Mundöffnung) bei der CPAP-
Therapie zu verhindern.
oxyhero CPAP pro ist ein Medizinprodukt der Klasse I, 
VO (EU) 2017 / 745.

2. Verwendungszweck und Anwendungsbereich
Verwendungszweck
Die Schildschiene dient dazu, eine Mundleckage zu 
verhindern. Eine Mundleckage ist das Austreten 
von Atemluft bzw. von Luft, die über ein CPAP-Gerät 
in die oberen Atemwege eingeführt wird, über die 
Mundöffnung. 
Mundleckagen können auftreten, wenn ein Patient, 
der an obstruktiver Schlafapnoe leidet, mittels CPAP 
(Continuous Positive Airway Pressure) therapiert 
wird und seine oberen Atemwege über eine CPAP-
Nasenmaske oder Nasenpolstermaske an das 
Beatmungssystem angeschlossen werden.
Anwendungsbereich
Die Schildschiene wird bei Mundleckagen angewendet, 
die im Rahmen der Therapie gegen obstruktive 
Schlafapnoe (OSA) mittels CPAP auftreten. Die 
Schildschiene kann mit allen Arten von CPAP-Masken 
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mittels CPAP-Gerät therapiert werden und bei 
denen es zum Luftaustritt über den Mund (sog. 
Mundleckagen) kommt. Als Folge ist ihre CPAP-
Therapie entweder nicht wirksam, weil der benötigte 
Therapiedruck nicht aufgebaut werden kann. Oder 
die Therapie funktioniert nur mit einem sehr hohem 
Beatmungsdruck, so dass sie für den Patienten 
schwer erträglich ist und die Gefahr besteht, 
dass er die Therapie abbricht oder zumindest die 
Anwendungsvorgaben nicht einhält.

4. Leistungsmerkmale des Produkts und zu 
erwartender klinischer Nutzen der Therapie.

Leistungsmerkmale
Die Schildschiene verhindert mechanisch den 
Luftaustritt über den Mund. Die Atemluft bzw. die 
Beatmungsluft, die im Rahmen der CPAP-Therapie 
über die Nasenatemwege in den Körper eingeführt 
wird, kann nicht über den Mund entweichen. 
Der Luftein- und -austritt erfolgt ausschließlich 
über die Nasenöffnung und damit über das dort 
angeschlossene CPAP-Beatmungssystem. 

Zu erwartender klinischer Nutzen der Therapie
Eine Reduktion bzw. vollständiger Wegfall von Mund-
leckagen in der CPAP-Therapie. Das ermöglicht eine 
effizientere Atemunterstützung für den Patienten.

5. Risiken und unerwünschte Effekte
•	Ausspucken: Ist der Beatmungsdruck in den 

oberen Atemwegen zu hoch, kann es vorkommen, 
dass der Patient die Schildschiene unbewusst 
ausspuckt. Dies hat zur Folge, dass - bis zu einem 
erneuten Einsetzen - die Mundleckagen wieder 
auftreten können.

•	Leichte Verbrennungen der Haut bei 
unsachgemäßer Anpassung: Werden die 
detaillierten Anweisungen für die Anpassung 
der Schildschiene nicht befolgt, kann es unter 
Umständen zu leichten Hautverbrennungen 
kommen. Die Anpassung erfordert ein Arbeiten mit  
65° Celsius heißem Wasser.

•	Verschlucken: Ein versehentliches Verschlucken der 
Schildschiene ist nicht möglich. Die Schildschiene 
ist so groß dimensioniert, dass sie nicht einfach 
verschluckt werden kann. Zudem führt der durch 
die Beatmung erhöhte Luftdruck in den oberen 
Atemwegen dazu, dass die Schildschiene immer 
nach außen aus der Mundöffnung herausgedrückt 
wird und nie nach innen in Richtung Rachen.

Sollten die störenden Nebenwirkungen 
andauern, ist das Tragen der Schildschiene 
einzustellen und  ärztlicher Rat einzuholen.

6. Vorbereitende Maßnahmen - Anpassung
Vor der ersten Anwendung muss die Schildschiene an 
das Gebiss des Patienten angepasst werden. 
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Allgemeiner Hinweis
Das Wasserbad für die Anpassung der Schildschiene 
muss eine Temperatur von 65° Celsius haben. Ist 
die Wassertemperatur zu niedrig, wird das Material 
der Schildschiene im Wasserbad nicht ausreichend 
aufgeweicht und lässt sich nicht korrekt anpassen. Ist 
die Wassertemperatur zu hoch wird das Material der 
Schiene nach dem Eintauchen sehr schnell zu weich 
und verliert seine Formstabilität. Es kann dann leicht 
verklumpen und wird unbrauchbar.

Anpassung
1. Reinigen Sie zuerst Ihre Nasengänge, ggfs. 
mithilfe einer Nasendusche. 
2. Arbeiten Sie vor einem Spiegel.
3. Üben Sie das Einsetzen der Schildschiene in den 
Mund und beißen Sie mit den Zähnen leicht auf die 
Platte auf der Innenseite. Stellen Sie dabei sicher, 
dass die beiden Luftlöcher nach unten zeigen. Keine 
Sorge, falls sich der Rohling sperrig und groß anfühlt- 
durch die Anpassung wird er deutlich kleiner.
4. a  Bereiten Sie bitte Folgendes vor: eine 
mittelgroße, hitzebeständige Schüssel, ca. 
1,5 l kochendes Wasser und ein halbes Glas 
Leitungswasser (kalt bis lauwarm; ca. 150 ml), eine 
Gabel / einen Löffel und ein Zeitmessinstrument (Uhr 
/ Stoppuhr des Smartphones).
5. Gießen Sie zunächst das Glas mit Leitungswasser 

in die Schüssel. Jetzt rühren Sie mit dem 
beiliegenden Temperatur-Messstreifen das Wasser 
in der Schüssel um und fügen langsam das heiße 
Wasser hinzu und rühren weiter stetig mit dem 
Temperatur-Messstreifen um b . Es ist wichtig, 
das heiße Wasser langsam hinzuzufügen, denn 
die Temperaturanzeige auf dem Messstreifen 
verfärbt sich mit ca. 15 Sekunden Zeitverzögerung. 
Schnelles Eingießen kann dazu führen, dass die 
Anzeige z.B. noch 65° C anzeigt, die tatsächliche 
Wassertemperatur aber schon deutlich höher liegt. 
Bitte so lange weiter eingießen und rühren, bis sich 
auf dem Messstreifen das weiße Temperaturfeld mit 
den Bezeichnungen „65 °C“ schwarz verfärbt c .
6. Sobald sich das Feld mit der Bezeichnung „65 °C“ 
schwarz verfärbt hat, stoppen Sie bitte umgehend 
die Zufuhr des heißen Wassers. Entnehmen Sie den 
Temperatur-Messstreifen aus dem Wasser. Tauchen 
Sie die Schildschiene jetzt für 60 Sekunden in das 
heiße Wasser. Nach ca. 40 Sekunden beginnt die 
Schildschiene wachsweich zu werden und nach 
Ablauf der 60 Sekunden ist der Rohling einfach 
formbar (Hinweis: der Rohling darf durch das 
Erwärmen nicht seine Form verändern, insbesondere 
darf er nicht stark zu schrumpfen beginnen - das 
wäre ein Zeichen dafür, dass das Wasser zu heiß ist 
bzw. der Rohling zu lange erwärmt wurde). Ist die 
Zeit abgelaufen, heben Sie die Schildschiene von 
unten mit einer Gabel oder einem Löffel vorsichtig 
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aus dem Wasser d .
HINWEIS:  Achten Sie dabei darauf, 
das heiße Wasser vollständig von der 
Schildschiene zu entfernen. Ansonsten besteht 
Verbrennungsgefahr!
ACHTUNG: Immer vor dem Einsetzen prüfen 
(z.B. durch kurzes Anhalten an das Handgelenk), 
dass die Schildschiene nicht zu Verbrennungen 
im Mund führt.
WICHTIG: Bitte beachten Sie, dass die Schildschiene 
nicht zu lange im heißen Wasser verbleiben darf. 
Das Material würde sonst zu stark aufgeweicht und 
es bestünde die Gefahr, dass sich der Rohling stark 
verformt. Das kann Probleme beim Einsetzen in den 
Mundraum geben oder den Rohling schlimmstenfalls 
insgesamt unbrauchbar machen.
7. Jetzt nehmen Sie die Schildschiene nur an einer der 
beiden spitz zulaufenden Enden in die Hand e . Bitte 
achten Sie darauf, dass sich Teile der Schildschiene 
nicht gegenseitig berühren dürfen (beispielsweise 
die Enden) f . Die Berührungspunkte würden 
sofort verkleben und die Schildschiene dauerhaft 
unbrauchbar machen. Also die Schildschiene bitte 
nicht zusammendrücken!
8. Setzen Sie die Schildschiene SOFORT mit den 
Löchern nach unten an Ihrem Oberkiefer ein. Beißen 
Sie behutsam auf die Platte auf der Innenseite und 
schließen Sie die Lippen um die Schildschiene.
9. Saugen Sie die Lippen und Wangen KRÄFTIG an 

die Schildschiene und drücken Sie gleichzeitig mit 
Ihrer Zunge die Platte auf der Innenseite nach oben 
gegen den Gaumen. Halten Sie diese Position für 
ca. 60 Sekunden. Bei Bedarf drücken Sie auch mit 
dem Daumen und dem Zeigefinger beider Hände 
die Schildschiene nach oben gegen die Außen- und 
Innenseite der Vorderzähne des Oberkiefers. Die 
Schildschiene sollte außen an der Zahnreihe des 
Oberkiefers und innen am Gaumen gut anliegen 
und recht stramm sitzen g .
10. Spülen Sie die Schildschiene unter kaltem Wasser 
ab und setzen Sie sie anschließend wieder ein, um 
die Passform zu überprüfen. Sie sollten bequem Ihre 
Lippen schließen können und dabei nur ein dezentes 
Druckgefühl verspüren.
11. Falls erforderlich, wiederholen Sie die Schritte 
5–10, bis die Schildschiene angenehm sitzt. 
Verwenden Sie für die erneute Anpassung bitte einen 
neuen Temperatur-Messstreifen, da jeder Streifen 
nur einmal benutzt werden kann. 
Hinweis: Sie können die Anpassung auch mit 
einem handelsüblichen Schwimmthermometer 
vornehmen (anstatt der beiliegenden Temperatur-
Messstreifen). Die Zieltemperatur für die Anpassung 
der Schildschiene liegt bei 65° Celsius.

7. Wie wende ich die Schildschiene richtig an?
Die Schildschiene wird gemeinsam mit einer CPAP-
Nasenmaske oder CPAP-Nasenpolstermaske 
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getragen. 
Reinigen Sie vor dem Einsetzen der Schildschiene, 
d.h. vor dem Schlafengehen, die Nasengänge, z.B. 
mit einer Nasendusche. Spülen Sie die saubere 
Schildschiene kurz mit kaltem Wasser ab und setzen 
Sie sie im Mundvorhof ein (bitte bedenken Sie bei den 
ersten Anwendungen, dass es einige Nächte dauern 
kann, bis Sie sich vollständig an die Schildschiene 
gewöhnt haben und Sie beim Tragen kein 
Fremdkörpergefühl mehr verspüren). Dann setzen 
Sie die CPAP-Maske auf und starten die Beatmung.
Die Schildschiene sollte nach jeder Entnahme aus 
dem Mund mit kaltem Wasser abgespült werden. 
Bitte Reinigungshinweise beachten.

8. Wie stelle ich fest, ob die Schildschiene effektiv 
ist bzw. korrekt angewendet wird?
Am Einfachsten ist es, den Bettpartner / die 
Bettpartnerin zu befragen, ob im Schlaf weiterhin 
Luft über den Mund austritt. Die Schildschiene 
verschließt den Mund aber nicht hermetisch, 
sondern lässt über die beiden kleinen Luftlöcher 
einen minimalen Druckausgleich zu. Sie verhindern, 
dass sich im Mundraum ein zu hoher Druck aufbaut 
und die Schildschiene zu leicht aus dem Mundvorhof 
gestoßen wird. Dieser Schutz gegen Überdruck 
beeinträchtigt die Effektivität der Schildschiene 
nicht. Es ist normal, dass geringe Mengen an Luft über 
die Luftlöcher durch den Mund entweichen. Schläft 

man alleine, ist auf die nachfolgenden Methoden 
zurück zu greifen.
Das CPAP-Gerät zeichnet fortlaufend Daten zum Beat-
mungsdruck auf. Aus diesen Daten lässt sich (ggfs. mit 
Unterstützung des behandelnden Schlaflabors / Schlaf-
mediziners) auch ablesen, ob Luftleckagen bestehen.
Schließlich deutet ein trockener Mund am Morgen 
darauf hin, dass im Schlaf ein kontinuierlicher 
Luftstrom durch den Mundraum bestand. D.h. dass 
Luft über den Mund entwichen ist. 

9. Wie gehe ich mit Funktionsbeeinträchtigungen 
der Schildschiene um?
Nächtliches Ausspucken
Wenn die Schildschiene nicht richtig eingesetzt 
wurde, d.h. nicht straff am Oberkiefer haftet, kann es 
passieren, dass sie bei der Anwendung ausgespuckt 
wird. Als Folge können Mundleckagen auftreten. 
Reinigen Sie in diesem Fall die Schiene und setzen Sie 
sie erneut ein. Sollte sie weiterhin nicht straff sitzen, 
muss der Anpassungsprozess wiederholt werden.
In wenigen Fällen wird die Schildschiene im Schlaf 
trotz straffen Sitzes ausgespuckt. Das tritt zumeist 
zu Beginn der Therapie auf, wenn sich der Körper 
noch nicht an die Umstellung der Atmung gewöhnt 
hat. Hier sollte sich der Anwender ein paar Wochen 
Zeit geben, bis sich der Körper an die Schildschiene 
gewöhnt hat.
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Druckstellen durch Schild im Mundvorhof
(an Lippenbändchen)
Es kann sein, dass sich die Schildschiene nach 
erfolgreicher Anpassung zu groß anfühlt und / oder 
auf das Zahnfleisch im Mundvorhof und auf das 
Lippenbändchen drückt. Die Bereitschaft zum Tragen 
der Schildschiene sinkt dadurch. Prüfen Sie den Sitz 
der Schildschiene. Falls sie für Ihren Mundvorhof zu 
groß ist, kürzen Sie die Kanten an den Druckstellen 
vorsichtig mit einem scharfen Messer oder einer 
scharfen Schere. Abschließend den korrekten Sitz 
prüfen.

Verformung durch Hitze
Wird die Schildschiene über längere Zeit zu starker 
Hitze ausgesetzt oder in zu heißer Umgebung 
(insbesondere mit direkter Sonneneinstrahlung) 
gelagert, so kann sie sich verformen. Sie wird dann 
unbrauchbar und muss ersetzt werden.

10. In welchen Situationen sollte ich ärztlichen Rat 
beiziehen?
Wenn eine der folgenden Situationen auftritt, 
empfehlen wir, vor Anwendung der Schildschiene 
Rücksprache mit Ihrem Arzt zu halten.

•	Nasenatmung ist dauerhaft stark beeinträchtigt (▶ 
HNO-Arzt / behandelndes Schlaflabor).

•	Patient verwendet eine herausnehmbare 
Teilprothese/ Vollprothese oder nächtliche 

Zahnspange im Mund oder Kieferbereich (▶ 
Zahnarzt).

•	Akute Entzündungen oder Verletzungen im Mund 
oder Zahnbereich (▶ Zahnarzt).

•	Technische Probleme mit der Anpassung der 
Schiene (▶ hier empfehlen wir, den behandelnden 
Zahnarzt oder HNO-Arzt zu bitten, die Anpassung 
- ggfs. gegen eine Kostenbeteiligung - zu 
übernehmen bzw. bei ihr behilflich zu sein).

11. Richtige Reinigung, Pflege und Lagerung

Reinigung und Pflege
Schildschiene im täglichen Gebrauch ausschließlich 
mit kaltem Wasser abspülen und in der mitgelieferten 
Kunststoffbox kühl und trocken aufbewahren. In 
regelmäßigen Abständen, zumindest aber einmal 
pro Woche, sollte die Schildschiene mit einer 
antibakteriellen Mundspülung gereinigt werden. 
Dazu die Spülung mit lauwarmem Wasser verdünnen 
und die Schildschiene zügig mit einer weichen 
Zahnbürste reinigen. Spülen Sie danach die Schiene 
sorgfältig mit kaltem Wasser ab.
Bitte die Schildschiene nicht über längere Zeit in 
der Mundspülung einlegen oder einweichen. Die 
Oberfläche der Schildschiene ist empfindlich und 
könnte durch die Mundspülung ansonsten Schaden 
nehmen.
Für die Reinigung bitte keinesfalls handelsübliche 
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Reinigungstabletten („Tabs“) für Zahn- oder Kiefer-
prothesen oder Reiniger für Zahnspangen verwen-
den. Diese sind zu aggressiv für die weiche Oberflä-
che der Schildschiene und würde sie angreifen bzw. 
beschädigen.

Lagerung
Schildschiene bitte in der mitgelieferten 
Aufbewahrungsbox kühl und trocken außerhalb 
der Reichweite von Kindern und Haustieren 
lagern. Die Lebensdauer der Schildschiene beträgt 
üblicherweise 18-24 Monate. Besondere Belastung 
(starker Bruxismus, starke Mundsäure…) kann die 
Lebensdauer deutlich verkürzen. 

12. Wie stelle ich fest, ob die Schildschiene noch 
verwendet werden darf?
Wenn die Oberfläche der Schildschiene Risse, Brüche 
oder sonstige Beschädigungen aufweist, muss sie 
ersetzt werden. Beschädigte oder zu ersetzende 
Schildschiene bitte im Hausmüll entsorgen.
Sollte es im Zusammenhang mit der Anpassung oder 
Anwendung der Schildschiene zu einem schweren 
Zwischenfall kommen, melden Sie diesen bitte an die 
zuständige Behörde in Ihrem EU-Wohnsitzland sowie 
an den Hersteller.


