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Gebrauchsanweisung F-UPS® für medizinische Leistungserbringer 

Unterkieferprotrusionsschiene für eine therapeutische Unterkieferprotrusion bei einem zu 
behandelnden Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und/oder Schnarchen (SN) 

Diese Gebrauchsanweisung dient der Anleitung zahnmedizinischer Leistungserbringer, welche die F-UPS® im 
Rahmen der leitliniengerechten Behandlung von erwachsenen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA) und 
Schnarchen (SN) einsetzen möchten. Die bestimmungsgemäße Wirkung der F-UPS® kann nur unter genauer 
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung erzielt werden. 

Zweckbestimmung 

Bei der F-UPS® handelt es sich um eine Unterkieferprotrusionsschiene (UPS), welche die Behandlung von SN und 
/ oder OSA als patientenindividuell gefertigte Sonderanfertigung unterstützen soll.  

Die F-UPS® ist zur eigenständigen Nutzung durch den Patienten in Ergänzung zur ärztlichen bzw. zur zahnärztlichen 
Versorgung bestimmt. Dabei sollte die Anwendung der F-UPS® nur unter regelmäßiger ärztlicher und 
zahnärztlicher Kontrolle und unter Abwägung von Nutzen und Risken für die Gesundheit der Patienten sowie 
alternativ verfügbarer Therapien (z.B. PAP) verwendet werden. 

Die Anpassung der F-UPS® sollte ausschließlich durch einen Zahnarzt, der Erfahrung auf dem Gebiet der 
zahnärztlichen Schlafmedizin besitzt, Ƴƛǘ ŘŜƳ ƘƛŜǊ ōŜǎŎƘǊƛŜōŜƴŜƴ α²ƻǊƪŦƭƻǿ ōȅ {ƭŜŜǇ[ƛƪŜaŜά Ƴƛǘ ŘŜƳ 
Vektordiagramm zur Risikoanalyse (Risk Profile Monitor), der JS-Gauge® zur Justierung und Registrierung und dem 
Vektordiagramm zur Performanceanalyse (Performance Profile Monitor) erfolgen.  

Zusammenfassung 

Neben der ärztlich durchzuführenden assistierten Beatmung (PAP-Therapie) zur Therapie der OSA und es SN, hat 
die UPS nach ihrer Einführung im Jahr 1984 durch Meiser-Ewert et al. als eine alternative Behandlungsmethode 
auf dem zahnärztlichen Fachgebiet kontinuierlich an Bedeutung gewonnen. Seit dem 30. Juli 2021 ist die 
α¦ƴǘŜǊƪƛŜŦŜǊǇǊƻǘǊǳǎƛƻƴǎǎŎƘƛŜƴŜ ōŜƛ ƻōǎǘǊǳƪǘƛǾŜǊ {ŎƘƭŀŦŀǇƴƻŜά ŀƭǎ ŀƴŜǊƪŀƴƴǘŜ .ŜƘŀƴŘƭǳƴƎǎƳŜǘƘƻŘŜ ƛƴ ŘƛŜ 
Behandlungsrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) aufgenommen und stellt seit dem 
01.01.2022 eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung dar. Die technische Anwendung der 
Behandlungsmethode UPS wird darüber hinaus ƳƛǘǘƭŜǊǿŜƛƭŜ ŀǳŎƘ ƛƴ ŘŜǊ α{о-[ŜƛǘƭƛƴƛŜ ƴƛŎƘǘ ŜǊƘƻƭǎŀƳŜǊ {ŎƘƭŀŦά 
όwƛŜƳŀƴƴ Ŝǘ ŀƭΦ нлмтΣ {ǘǳŎƪ Ŝǘ ŀƭΦ нлнлύ ǳƴŘ ŘŜǊ α{м-[ŜƛǘƭƛƴƛŜ 5ƛŜ ¦ƴǘŜǊƪƛŜŦŜǊǇǊƻǘǊǳǎƛƻƴǎǎŎƘƛŜƴŜ ό¦t{ύά ό.ŜǊƴƘŀǊŘǘ 
et al. 2021) explizit für die Verwendung im Rahmen der Schlaftherapie empfohlen. Eine ausführliche Übersicht 
hierzu findet sich auch in der Vorausgabe zm 112, 01.12.2022, Nr. 23-24, Seiten 2288-2295.  

Bei der UPS handelt es sich um eine Medizinprodukt nach Maßgabe der Verordnung (EU) 2017/745 über 
Medizinprodukte (MDR), welches im Regelfall als Sonderanfertigung i.S.v. Artikel 2 Nr.3 MDR für jeden Patienten 
individuell durch ein (zahntechnisches) Labor und auf Grundlage einer ärztlichen Verordnung hergestellt sowie 
gegebenenfalls durch den verordnenden Leistungserbringer durch entsprechende Vorrichtungen am Produkt 
zusätzlich angepasst wird. Die Eigenschaft als Medizinprodukt macht es erforderlich, dass sowohl der Hersteller 
als auch das Produkt selbst den umfassenden Anforderungen an Qualität und Leistung aus Anhang I MDR 
entsprechen. 
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Für den medizinischen Leistungserbringer wirkt sich das Zusammenwirken von Empfehlungen und Standards aus 
fachbezogener, wissenschaftlicher Literatur mit den Anforderungen der MDR für Hersteller und Produkt nur 
vorteilhaft aus, da sich die Beteiligten und allen voran der Patient selbst auf die Qualität und Leistung des 
Produktes verlassen können und auf diesem Wege das Behandlungsziel effizient, sicher und ergebnisoptimiert 
erreicht werden kann.  

 

 

Wirkweise der F-UPS® 

Durch das Einsetzen der F-UPS® in den Mund des Patienten auf die Zahnkronen der Zahnreihen des Unter- und 
Oberkiefers wird der Unterkiefer behutsam innerhalb seiner Komfortzone nach vorne geschoben und die Ober- 
und Unterkieferzahnreihen zueinander leicht geöffnet. In dieser Kieferstellung wird der Rachenraum, der sich bei 
Schnarchern und Patienten mit OSA ansonsten während des Schlafes verkleinert, erweitert und offengehalten. 
Durch die Erweiterung kommt es zu einer teilweisen oder vollständigen Absenkung der OSA und oder nicht mehr 
auftretendem Schnarchen. Der Wirkungsgrad der F-UPS® lässt sich dabei nicht immer genau vorhersagen, da 
dieser von unterschiedlichen Faktoren, die als Bestandteil des Risikoprofils des Patienten zu ermitteln sind, 
abhängig ist. 

 

 

Anleitung zur Diagnostik und Spezifikationsermittlung 

 

i Die nachfolgenden Ausführungen zum Workflow by SleepLikeMe® unter 1. bis 4. 
verstehen sich als Handlungsempfehlungen und sollen der individuellen 
Therapieentscheidung des behandelnden (Zahn-) Arztes nicht vorgreifen.  

i Die Ausführungen zur Handhabung der JS-Gauge® und F-UPS® unter 5. und 6. Verstehen 
sich als Gebrauchsanweisungen. 

 

 

 

 

Gegenanzeigen 

Von einer Verwendung der F-UPS® ist abzusehen bzw. vorherige Maßnahmen erforderlich, wenn  

¶ das Risikoptofil nach dem Vektordiagramm im roten Bereich liegt, 

¶ gelockerte Zähne und/oder gelockerter Zahnersatz, akute Zahnfleischentzündungen und/oder Entzündungen des 
Zahnhalteapparates und/oder entzündete Zahnfleischtaschen, 

¶ Zahnunterzahl und / oder starkem Stützzonenverlust, 
 

¶ Bewegungseinschränkungen der Kiefergelenke und/oder schmerzhafte Kiefermuskulatur und/oder 
Gesichtsschmerzen, und/oder 

¶ Allergien gegen die verwendeten Materialien und Inhaltsstoffe Methacrylate Monomer (1-3), Photo Initiator 1 und 
Edelstahl bestehen. 

Kinder (unter 18 Jahren), Schwangere, Stillende Mütter und Epileptiker sind als Personengruppen von der Verwendung der  
F-UPS® ausgeschlossen. 
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Workflow by SleepLikeMe® 

Dieser Workflow gliedert sich in die vier Anteile 1. Die Voruntersuchung mit der Risikoanalyse, 2. Die 
3D-Einstellung der Startprotrusionsposition (SPP) mit der JS-Gauge®, 3. Die Eingliederung der F-UPS® 
und 4. Die Wirkungskontrolle mit dem Performance Monitor u. a. zur Hilfestellung bei der Indikation für 
oder gegen eine Nachjustierungen. 
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Behandlungsbeispiel 

Ein Behandlungsbeispiel unter Anwendung des Workflows by SleepLikeMe® kann unter der  

https://www.zm-online.de/artikel/2024/zm-2024-04/die-therapie-der-obstruktiven-
schlafapnoe-im-standardisierten-workflow  

abgerufen werden (Zahnärztliche Mitteilung ZM 4/2024).  

 

 

 

 

 

Der in diesem Artikel beschriebene und hier nachfolgend aufgeführte Befundbogen ist als 
α.ŜƘŀƴŘƭǳƴƎǎŀōƭŀǳŦōƻƎŜƴά ȊǳǊ ǇǊŀƪǘƛǎŎƘŜƴΣ ŜŦŦŜƪǘƛǾŜƴ ǳƴŘ ŜŦŦƛȊƛŜƴǘŜƴ ¦ƳǎŜǘȊǳƴƎ ŘƛŜǎŜǎ ²ƻǊƪŦƭƻǿǎ ƛƳ 
täglichen Praxisablauf gedacht und beinhaltet alle notwendigen Informationen für die 
Therapieentscheidungen: 

 

                                          

Bitte beachten Sie, dass bei diesem Behandlungsbeispiel nicht  die aktuelle   Version der   F-UPS®  
aus Nylon  sondern die  F-UPS® aus Resin verwendet wurde. Auf die Vorzüge der F-UPS® st aus 
Nylon  (PA 2200,  Firma EOS) und   der  sich  hieraus  abweichenden  Anwendung  gegenüber  der 
F-UPS® st wird im entsprechenden Kapitel dieser Bedienungsanleitung eingegangen 

 

 

 

https://www.zm-online.de/artikel/2024/zm-2024-04/die-therapie-der-obstruktiven-schlafapnoe-im-standardisierten-workflow
https://www.zm-online.de/artikel/2024/zm-2024-04/die-therapie-der-obstruktiven-schlafapnoe-im-standardisierten-workflow
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