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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.
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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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(OSAS). L’ortesi può essere utilizzata con tutti i tipi di 
maschere CPAP, anche se viene utilizzata con maggiore 
frequenza con maschere nasali o a cuscinetti nasali 
CPAP. L’ortesi, oltre all’utilizzo con dispositivi CPAP, 
trova impiego anche con dispositivi APAP (Auto-CPAP), 
BIPAP o VPAP.
L’ortesi non è utilizzabile nei seguenti casi:

•	quando non può essere fissata alla mascella 
superiore con sufficiente stabilità, come avviene ad 
esempio quando si indossa una protesi completa 
o parziale rimovibile, oppure quando non sono 
disponibili nemmeno 4 dei 6 denti anteriori (incisivi 
e canini) o tali denti non sono sufficientemente saldi. 

•	quando si indossa un apparecchio ortodontico 
durante la notte nella regione dei denti anteriori.

•	se la respirazione nasale è gravemente e 
permanentemente compromessa, o se la ventilazione 
CPAP attraverso il naso non è praticabile.

•	in caso di infiammazioni acute o lesioni nella 
zona della bocca o dei denti (in questo caso, 
tuttavia, l‘applicazione deve essere sospesa 
solo temporaneamente fino alla risoluzione del 
problema).

3. A chi è rivolta la terapia con l’ortesi oxyhero CPAP 
pro?
La terapia con l’ortesi è rivolta ai pazienti trattati con 
un dispositivo CPAP per apnea ostruttiva del sonno 
e che presentano fuoriuscite d‘aria attraverso la 

Indicazioni d’uso
1. Che cos’è l’ortesi oxyhero CPAP pro e a cosa serve?
oxyhero CPAP pro è una combinazione di ortesi 
e boccaglio protettivo realizzata in materiale 
termoplastico, che viene indossata nel vestibolo orale 
per prevenire le fuoriuscite d’aria (perdite d’aria) dalla 
bocca durante la terapia CPAP.
oxyhero CPAP pro è un dispositivo medico di classe I, 
VO (UE) 2017/745.

2. Uso previsto e ambito di applicazione

Uso previsto
L’ortesi trova impiego nella prevenzione delle perdite 
d’aria dal cavo orale. Il dispositivo impedisce la 
fuoriuscita sia dell’aria espirata che dell’aria introdotta 
nelle vie aeree superiori attraverso la bocca tramite un 
apparecchio CPAP.
Durante la terapia CPAP (Continuous Positive Airway 
Pressure) per il trattamento dell’apnea ostruttiva del 
sonno, possono verificarsi fuoriuscite d’aria quando le 
vie aeree superiori del paziente vengono collegate al 
sistema di ventilazione tramite una maschera nasale o 
a cuscinetti nasali CPAP.

Ambito di applicazione
L’ortesi viene utilizzata per arrestare le fuoriuscite d’aria 
che si verificano attraverso la bocca nell’ambito della 
terapia CPAP per la cura dell’apnea ostruttiva del sonno 
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bocca. Le perdite d’aria pregiudicano l’efficacia della 
terapia CPAP, o perché rendono impossibile generare 
la pressione terapeutica richiesta, oppure perché 
rendono efficace la terapia solo con una pressione di 
ventilazione molto alta, quindi difficile da sopportare 
per il paziente. In tal caso infatti, il paziente potrebbe 
abbandonare la terapia o non rispettare le linee guida 
per l’utilizzo del prodotto.

4. Caratteristiche del prodotto e beneficio clinico 
atteso della terapia

Caratteristiche 
Nell’ambito della terapia CPAP, l’ortesi impedisce 
meccanicamente l’uscita dell’aria attraverso la bocca, 
sia che si tratti di aria espirata che di aria di ventilazione 
introdotta nel corpo attraverso le vie aeree nasali. 
L’ingresso e l’uscita dell’aria avvengono esclusivamente 
tramite le narici e quindi tramite il sistema di 
ventilazione CPAP ad esse collegato. 

Beneficio clinico atteso della terapia
Una riduzione o completa eliminazione delle perdite 
dalla bocca nella terapia CPAP, che consente un 
supporto alla respirazione più efficiente per il paziente.

5. Rischi ed effetti indesiderati
•	Espulsione: se la pressione di ventilazione nelle 

vie aeree superiori è troppo alta, il paziente 

potrebbe involontariamente sputare l’ortesi, con la 
conseguente ricomparsa delle perdite d’aria fino al 
nuovo inserimento della stessa.

•	Lievi ustioni della pelle in caso di personalizzazione 
non corretta: se non vengono seguite accuratamente 
le istruzioni per la personalizzazione dell’ortesi, 
potrebbero verificarsi lievi ustioni della pelle. La 
personalizzazione deve essere eseguita utilizzando 
acqua calda a 65° C.

•	Ingestione: la grande dimensione dell’ortesi 
ne impedisce l’ingestione accidentale. Inoltre, 
l’aumento della pressione dell’aria nel tratto 
respiratorio superiore causato dalla ventilazione fa sì 
che l’ortesi venga sempre spinta verso l’esterno della 
bocca e mai verso l’interno in direzione della gola.

In caso di effetti indesiderati fastidiosi e 
duraturi, interrompere l’utilizzo del bite e 
consultare un medico.

6. Azioni preliminari - Personalizzazione
Prima del primo utilizzo, l’ortesi deve essere 
personalizzata sulla dentatura del paziente. 

Nota generale
L’acqua da utilizzare per la personalizzazione dell’ortesi 
deve avere una temperatura di 65° C. Se la temperatura 
dell’acqua è troppo bassa, il materiale dell’ortesi 
non si ammorbidisce a sufficienza per poter essere 
correttamente modellato. Se la temperatura dell’acqua 
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è troppo alta, il materiale diventa rapidamente troppo 
morbido dopo l’immersione e perde la sua stabilità 
dimensionale, aggregandosi e divenendo quindi 
inutilizzabile.

Personalizzazione
1. Pulire innanzitutto i condotti nasali, se necessario 
usando un irrigatore nasale. 
2. Posizionarsi di fronte ad uno specchio.
3. Eseguire una prova inserendo l’ortesi in bocca e 
mordendo leggermente con i denti la piastra all’interno. 
Assicurarsi che i due fori di aerazione siano rivolti verso 
il basso. Non preoccuparsi se il boccaglio appare ampio 
e ingombrante: la personalizzazione ne diminuirà 
significativamente la dimensione.
4. a  Si prega di preparare quanto segue: una ciotola 
di media grandezza resistente al calore, circa 1,5 litri di 
acqua bollente e mezzo bicchiere di acqua di rubinetto 
(da fredda a tiepida, circa 150 ml), una forchetta/
cucchiaio e un cronometro (orologio/cronometro dello 
smartphone).
5. Per prima cosa, versare nella ciotola il bicchiere 
con l’acqua di rubinetto. Ora aggiungere lentamente 
l’acqua calda, mescolando continuamente l’acqua 
nella ciotola con la striscia termometrica inclusa b
. È importante aggiungere l’acqua calda lentamente, 
perché l’indicatore di temperatura sulla striscia 
termometrica cambia colore con un ritardo di circa 
15 secondi. Se l’acqua viene versata rapidamente, 

l’indicatore potrebbe mostrare ad esempio ancora 65° C, 
ma la temperatura effettiva dell’acqua potrebbe essere 
molto più alta. Continuare a versare acqua e mescolare, 
finché il campo di temperatura bianco contrassegnato 
con “65° C” diventa nero c .
6. Non appena il campo contrassegnato con “65° 
C” diventa nero, interrompere immediatamente 
l’immissione di acqua calda. Rimuovere la striscia 
termometrica dall’acqua, quindi immergere l’ortesi 
nell’acqua calda per 60 secondi. Dopo circa 40 secondi, 
l’ortesi inizia a diventare duttile e trascorsi i 60 secondi 
può essere facilmente modellata (NB: il boccaglio non 
deve cambiare forma quando riscaldato, in particolare 
non deve iniziare a restringersi in modo significativo; se 
ciò accade, o l’acqua era troppo calda o è stato riscaldato 
troppo a lungo). Allo scadere del tempo, estrarre con 
cautela l’ortesi dall’acqua con una forchetta o un 
cucchiaio  d .
ATTENZIONE: assicurarsi di rimuovere 
completamente l’acqua calda dal bite. Il calore 
eccessivo può provocare  ustioni! 
ATTENZIONE: prima di procedere con l’inserimento, 
verificare sempre che il bite non provochi ustioni al 
cavo orale (ad es. posizionandolo brevemente sul 
polso).
IMPORTANTE: l’ortesi non deve rimanere in acqua calda 
troppo a lungo, in caso contrario il materiale potrebbe 
ammorbidirsi troppo, pregiudicandone la forma. Ciò 
può causare problemi durante l’inserimento nel cavo 
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orale o, nel peggiore dei casi, rendere il boccaglio 
completamente inutilizzabile.
7. Ora afferrare l’ortesi solo in corrispondenza di una 
delle due estremità appuntite e . Assicurarsi che i 
componenti dell’ortesi non si tocchino fra loro (le 
estremità, ad esempio) f , in quanto i punti di contatto 
si attaccherebbero immediatamente e la renderebbero 
permanentemente inutilizzabile. Si raccomanda quindi 
di non schiacciare l’ortesi!
8. Posizionare IMMEDIATAMENTE l’ortesi con i fori 
rivolti verso il basso sulla mascella superiore. Mordere 
delicatamente la piastra all’interno e chiudere le labbra 
attorno ad essa.
9. Aspirare VIGOROSAMENTE l’ortesi con le labbra e 
le guance e allo stesso tempo premere con la lingua 
la piastra interna contro il palato. Mantenere questa 
posizione per circa 60 secondi. Se necessario, utilizzare il 
pollice e l’indice di entrambe le mani per premere l’ortesi 
verso l’alto contro la parte esterna ed interna dei denti 
anteriori della mascella superiore. L’ortesi deve essere 
posizionata correttamente e stabilmente sul palato e 
all’esterno dei denti della mascella superiore g .
10. Sciacquare l’ortesi sotto l’acqua fredda, quindi 
riposizionarla per verificarne l’aderenza. Quando 
indossata, deve permettere di chiudere comodamente 
le labbra e si deve avvertire solo una leggera pressione.
11. Se necessario, ripetere i passaggi dal punto 5 al 
punto 10 finché l’ortesi non si adatta comodamente. 
Dal momento che ogni striscia può essere utilizzata 

solo una volta, si raccomanda di utilizzare una nuova 
striscia termometrica per la personalizzazione 
successiva. 
Nota: è possibile effettuare la personalizzazione anche 
con un comune termometro galleggiante (al posto delle 
strisce termometriche in dotazione). La temperatura 
richiesta per la personalizzazione dell’ortesi è di 65° 
Celsius.

7. Come utilizzare l’ortesi in modo corretto?
L’ortesi viene indossata in associazione ad una 
maschera nasale CPAP o a cuscinetti nasali CPAP.
Prima dell’inserimento dell’ortesi, quindi prima 
di andare a dormire, pulire i condotti nasali, ad 
esempio con un irrigatore nasale. Sciacquare 
brevemente l’ortesi pulita con acqua fredda e inserirla 
nel vestibolo orale (occorre tenere presente che 
potrebbero essere necessarie alcune notti prima di 
abituarsi completamente alla presenza dell’ortesi, 
non avvertendola più come corpo estraneo). Quindi 
indossare la maschera CPAP e avviare la ventilazione.
Dopo ogni utilizzo, l’ortesi deve essere sciacquata con 
acqua fredda. Si prega di seguire le istruzioni per la 
pulizia.

8. Come verificare se l’ortesi è utilizzata 
correttamente e in modo efficace?
Il modo più semplice è chiedere al proprio 
compagno/a di letto se l’aria continua a fuoriuscire 
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dalla bocca durante il sonno. L’ortesi non chiude 
ermeticamente la bocca, ma consente una minima 
compensazione della pressione attraverso due 
piccoli fori di aerazione. Questi ultimi impediscono 
la formazione di una pressione eccessiva nel 
vestibolo orale ed evitano che l’ortesi venga 
espulsa dalla bocca con troppa facilità. Questa 
protezione contro la sovrapressione non pregiudica 
l’efficacia dell’ortesi. È normale che piccole quantità 
d’aria fuoriescano dalla bocca attraverso i fori di 
aerazione: se si dorme da soli, è possibile utilizzare 
i seguenti metodi. 
Il dispositivo CPAP registra continuamente i 
dati sulla pressione di ventilazione. Questi dati 
permettono anche di verificare (se necessario con 
il supporto del laboratorio del sonno che effettua 
il trattamento o con lo specialista di medicina del 
sonno) se sono presenti perdite d’aria. 
Infine, avvertire la bocca secca al mattino è segno di 
un flusso continuo di aria attraverso la cavità orale 
durante il sonno, quindi di fuoriuscita d’aria dalla 
bocca. 

9. Anomalie funzionali in seguito all’uso dell’ortesi

Espulsione durante la notte
Se l’ortesi non è stata inserita correttamente, 
cioè se non aderisce bene alla mascella superiore, 
può capitare che venga sputata durante l’uso. Di 

conseguenza, potrebbero verificarsi perdite dalla 
bocca. In tal caso, pulire il boccaglio e riposizionarlo. 
Se continua a non aderire bene, è necessario ripetere 
il processo di personalizzazione. In alcuni casi, 
l’ortesi viene sputata durante il sonno nonostante la 
buona tenuta. Ciò si verifica di solito all‘inizio della 
terapia, quando il corpo non si è ancora abituato 
al cambiamento di respirazione. In questo caso, si 
consiglia al paziente di attendere un paio di settimane 
per dare il tempo al corpo di abituarsi all‘ortesi. 

Punti di pressione nel vestibolo orale (sul frenulo 
labiale)
Anche dopo una corretta personalizzazione, l’ortesi 
può essere troppo grande per il proprio vestibolo 
orale e/o premere sulle gengive e sul frenulo labiale. 
Questi inconvenienti possono indurre il paziente 
ad abbandonarne l’utilizzo. Pertanto, controllare il 
posizionamento dell’ortesi: se è troppo grande per 
il proprio vestibolo orale, tagliare con cura i bordi 
nei punti di pressione con un coltello o delle forbici 
affilate. Infine, verificare che il dispositivo sia ben 
posizionato.

Deformazione dovuta al calore
Se esposta a calore eccessivo per un lungo periodo di 
tempo o se conservata in un ambiente troppo caldo 
(soprattutto alla luce solare diretta), l’ortesi può 
deformarsi. Se ciò accade, diventa inutilizzabile e 
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deve essere sostituita.

10. In quali situazioni è necessario richiedere un 
consulto medico?
Se si verifica una delle seguenti situazioni, si consiglia 
di consultare il proprio medico prima di utilizzare 
l’ortesi.

•	La respirazione nasale è compromessa in 
modo grave e permanente (▶ specialista 
otorinolaringoiatra/​​laboratorio del sonno)

•	Il paziente utilizza una protesi parziale/completa 
rimovibile o un apparecchio ortodontico di notte nella 
zona della bocca o della mandibola (▶ dentista)

•	Infiammazioni acute o lesioni nella zona della 
bocca o dei denti (▶ dentista)

•	Problemi tecnici nella personalizzazione del 
boccaglio (▶ in questo caso si consiglia di far 
eseguire la personalizzazione al dentista o 
all’otorinolaringoiatra che ha in cura il paziente 
oppure di farsi aiutare durante la procedura, se 
necessario a fronte di una partecipazione alle spese)

11. Corretta pulizia, cura e conservazione

Pulizia e cura
Nell’uso quotidiano, sciacquare l’ortesi unicamente 
con acqua fredda e conservarla nella custodia di 
plastica in dotazione in un luogo fresco e asciutto. 
A intervalli regolari, in ogni caso almeno una volta 

alla settimana, pulire l’ortesi con un colluttorio 
antibatterico. Per fare ciò, diluire il colluttorio 
con acqua tiepida e pulire rapidamente l’ortesi 
con uno spazzolino morbido. Quindi sciacquare 
accuratamente il prodotto con acqua fredda. Si 
prega di non immergere né lasciare in ammollo 
l’ortesi nel collutorio per lunghi periodi di 
tempo. La sua superficie è delicata e potrebbe 
altrimenti essere danneggiata dal collutorio. 
Per la pulizia, non utilizzare in nessun caso le 
comuni pastiglie detergenti („tabs“) per dentiere o 
protesi mandibolari, né detergenti per apparecchi 
ortodontici. Questi sono infatti prodotti troppo 
aggressivi per la superficie morbida dell’ortesi, che 
potrebbe deteriorarsi o danneggiarsi.

Conservazione
Si prega di conservare l’ortesi nella custodia 
in dotazione e in un luogo fresco e asciutto, 
fuori dalla portata dei bambini e degli animali 
domestici. La durata dell’ortesi è generalmente 
di 18 - 24 mesi. Sollecitazioni eccessive (bruxismo 
severo, forte acidità orale, ecc.) possono ridurne 
significativamente la durata. 
12. Quando è necessario sostituire l’ortesi? 
Quando la superficie dell’ortesi mostra crepe, 
fessurazioni o altri danni, il prodotto deve essere 
sostituito. Smaltire l’ortesi danneggiata o da 
sostituire nei rifiuti domestici.
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Se si verifica un incidente grave correlato alla per-
sonalizzazione o all‘uso dell’ortesi, è necessario se-
gnalarlo all’autorità competente nel proprio paese di 
residenza dell’UE, nonché al produttore.


