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Les ronflements, une géne
pour votre vie soclale

De nombreux adultes sont concernés par
les ronflements et cherchent une solution :
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En plus d'étre génant pour I'entourage, le
ronflement peut avoir des conséquences
sur votre santé.

Les ronfleurs ont 1,9 fois

plus de risques de développer
une hypertension artérielle?

Quelle est la cause du ronflement ?

Pendant le sommeil, les muscles
et les tissus mous situés a
I'arriere de la gorge (base de la
langue, luette, voile du palais...)
se relachent et réduisent
|"'ouverture permettant le passage
de I'air. Une simple respiration va
provoquer alors une vibration sur
les tissus mous ce qui produira le
bruit du ronflement.

Obstruction partielle

Ronflement

Certains facteurs accentuent I'intensité du ronflement :
» La fatigue

» Le surpoids

» La position dorsale pendant le sommeil

» La consommation d'alcool avant le coucher

Pour aller plus loin :
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Plus de 1 femme sur 4 des femmes présentant des
est concernée par ronflements ou une somnolence
les ronflements' excessive ne sont pas
diagnostiquées pour un SAOS®



Rontler peut cacher
un syndrome (ilies

obstructive du Somme(]('_’ |

Tous les ronfleurs ne sont pas
apnéiques, mais presque tous
les apnéiques sont ronfleurs °

Obstruction totale

Le ronflement peut
s'accompagner d'un phénomene
d'obstruction totale des voies
respiratoires. On appelle cela
I'apnée obstructive du sommeil. Apnée du sommeil
L'air s'arréte de circuler en

direction des poumons a cause

d'un blocage dans les voies aériennes supérieures ou
dans la gorge. Ces événements respiratoires peuvent
survenir plusieurs centaines de fois par nuit.

Quelles peuvent étre les
conséquences sur la santé ?

Des apnées répétitives peuvent entrainer un sommeil
perturbé et non réparateur. Cela peut nuire a la santé,
la qualité de vie, le travail et la vie personnelle’.
L'apnée du sommeil est un facteur de risque
important pouvant affecter I'état de santé® a long
terme (hypertension®, maladies cardiaques'®, accident
vasculaire cérébral'®, diabete', dépression'?).

Les personnes souffrant d'apnée du sommeil ont un
risque accidentel sur la route plus important.’

Quels sont les principaux symptomes
de l'apnée obstructive du sommeil ¢

Certains signes peuvent sembler bénins, toutefois quand
ils sont associés, cela doit vous alerter.
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LA NUIT
« Fatigue « Ronflement
o Altération de |'humeur, » Arréts temporaires de
dépression la respiration pendant
« Somnolence excessive le sommeil
« Manque d'énergie * Réveils frequents
« Maux de téte au réveil * Sensation

d'étouffement
» Troubles de la
concentration  Levers fréquents
et de la mémoire pour uriner

« Troubles de la sexualit¢ ~ * Sueurs nocturnes



Traiter le ronflement et
'apnée obstructive du
sommell avec |'orthese

Narval CC

L'orthése Narval CC est un dispositif médical
buccal fait sur-mesure, léger et confortable™.
Il se porte pendant votre sommeil.

On l'appelle également orthése d'avancée
mandibulaire (OAM).

ResMed est fiere d'avoir fabriqué

pres de 250 000

orthéses Narval CC |
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Comment l'orthese Narval CC agit-elle

sur mon ronflement ou sur mes apnées ¢

L'orthése Narval CC maintient la méachoire inférieure en
position avancée pendant le sommeil, ce qui permet
d'élargir les voies respiratoires et de restaurer le
passage de I'air afin de retrouver une respiration fluide et
silencieuse.

Sans orthése Narval CC : Avec I'orthése Narval CC :

Ronflement ou apnée Pour restaurer une respiration

fluide et silencieuse

Quels peuvent étre les bénéfices d'une
orthese Narval CC pour ma santé ?

Lefficacité et la tolérance de I'orthése Narval ont été
évaluées dans la plus large étude clinique réalisée chez
des patients apnéiques (I'étude Orcades, 331 patients
suivis pendant 5 ans en France).

Efficacité sur les apnées du sommeil

Le succes du traitement” est obtenu chez 79% des
patients apres 3 mois de traitement'™.

67% des patients apres 2 ans de traitement'®, et 52%
de patients aprés 5 ans de traitement’® sont toujours
répondeurs a |'orthese.

* Réduction de I'lAH (indice d'apnées hypopnées) > 50%.

Effets sur les ronflements™

Observés a 2 ans :
« 8 patients sur 10 ne génent plus leur entourage
» 9 patients sur 10 ne ronflent plus bruyamment

Effets sur la qualité de vie™

Observés a 2 ans :

« Disparition de la somnolence diurne sévere chez 73 %
des patients

» Réduction des symptémes liés aux apnées du sommeil
et amélioration de la qualité de vie des patients

Utilisation et acceptation

Aprées 3 mois de traitement, les patients portent leur
orthese en moyenne :
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Apres 5 ans de suivi, 91% des patients traités continuent
de porter leur orthese plus de 6 heures par nuit.”®

Satisfaction des patients et des conjoints'®

Apres 2 ans d'utilisation, les utilisateurs de |'orthese
Narval CC sont tres satisfaits :

97 8/10

des patients souhaitent note de satisfaction
continuer leur traitement globale
par orthese Narval CC
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Narval CC ?

Sur-mesure

Resmed vous propose une orthése personnalisée,
réalisée sur-mesure a partir de vos empreintes dentaires
et élaborée par nos soins pour vous apporter un
traitement confortable.

Petite et legere

L'orthése Narval CC a été congue pour occuper le moins
d'espace possible dans votre bouche.

Biocompatible, robuste et durable”

Fabriquée a partir de polyamide pour limiter les risques
d'allergie, elle est exempte de métal et de latex et est
congue pour durer.

Fabrication innovante

Conception assistée par ordinateur et fabrication par
impression 3D. Elle est la 1¢ orthése fabriquée avec ce
procédé innovant en Europe.

Facile a utiliser

L'orthése Narval CC est un moyen confortable' et
pratique de traiter le ronflement et I'apnée obstructive
du sommeil. Le dispositif Narval CC sur-mesure est
petit, léger et discret. Il est livré avec une boite de
rangement que vous pouvez glisser dans votre trousse
de toilette lorsque vous partez en voyage.




Fabriquée en France par ResMed 11

ResMed met a votre service tout son savoir-faire et son
expérience de 30 ans dans les troubles respiratoires

du sommeil (TRS). L'orthése Narval CC a fait I'objet de
plusieurs innovations. Son département de Recherche
et Developpement et sa production sont basés en
France, pres de Lyon.

Certification

ResMed est certifié conformément a la norme ISO
13485:2016 pour la conception, le développement, la
fabrication, la distribution et le service apres-vente de
I'orthése Narval CC.

Veuillez vous référer a la notice d'utilisation pour
obtenir des informations pertinentes liées aux
éventuels avertissements et précautions a prendre
en compte avant et pendant |'utilisation du produit.

Jusqu'a 3 ans de garamie18

L'orthése Narval CC indiguée dans le traitement du
ronflement est garantie 2 ans. Celle indiquée dans
le traitement de I'apnée obstructive du sommeil est
garantie 3 ans.

Un service client a votre disposition

Pour plus d'informations,
contactez-nous par e-mail

info.ortheses @resmed.fr




Comment béenéficier
d'un traitement par
orthese Narval CC ?

La réalisation de votre orthese Narval CC est le fruit d'une
collaboration entre votre médecin du sommeil, votre spécialiste
de I'appareil manducateur (médecin ou dentiste) et ResMed.

RDV avec votre médecin du sommeil qui :

« réalise le diagnostic avec I'enregistrement du sommeil

« vous remet une prescription pour votre orthése Narval CC
pour traiter votre ronflement et/ou votre apnée du sommeil

RDV avec votre spécialiste de I'appareil manducateur
qui réalise :

« un bilan bucco-dentaire

« VOS empreintes dentaires

Notre société ResMed, située prés de Lyon, recoit vos
empreintes et fabrique I'orthése Narval CC sur-mesure
sous un délai de + 3 semaines

RDV avec votre spécialiste de I'appareil manducateur
gui met en place et ajustera votre orthese afin de trouver
le meilleur compromis entre efficacité et confort

RDV de suivi régulier avec votre médecin du sommeil
et votre spécialiste de I'appareil manducateur pour
s'assurer du maintien de I'efficacité et votre bonne
tolérance a |'orthese
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Données de tolérance dans I'étude clinique ORCADES dont sont issues les données cliniques relatives
al'Orthese Narval CC.

La plupart des effets secondaires rapportés dans |'étude étaient de maniere générale temporaires et survenaient au
cours des premiers mois de traitement. A I'issue du suivi des 3-6 mois, 8% des patients ont arrété prématurément le
traitement par orthése en raison d'effets secondaires™. A la fin de I'étude soit aprés 5 ans de suivi, le pourcentage de
patients ayant stoppé leur traitement par othése pour effets indésirables était de 9 % (soit un pourcent de plus par
rapport au suivi a 3-6 mois|'®.

Fabricant : ResMed SAS Parc Technologique de Lyon 292 allée Jacques Monod 69791 Saint-
Priest Cedex France.

L'orthése Narval CC™ est indiquée pour le traitement du ronflement et du syndrome d'apnée
obstructive du sommeil (SAOS) Iéger a modéré. Dans le cas du SAOS sévere, elle est
indiquée apres refus, échec ou intolérance a la Pression Positive Continue (PPC) - Ce dispositif
médical sur-mesure est un produit de santé réglementé conforme aux exigences essentielles
du réglement (UE) 2017/745 - Lire attentivement la notice fournie avec le dispositif - Ce
document ne saurait remplacer un avis médical, veuillez prendre contact avec votre médecin.
Veuillez consulter le site www.resmed.com pour obtenir les coordonnées d'autres bureaux
ResMed dans le monde. Les caractéristiques peuvent étre modifiées sans notification
préalable. © 2021 ResMed SAS. 10111569/4 05-2023



